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l. RESUMEN

Antecedentes: Las enfermedades cardiovasculares representan la primera causa de morbi-
mortalidad a nivel mundial, siendo 35% de las muertes globales. Actualmente la terapia
fibrinolitica es tratamiento inicial en pacientes con IAMCEST. Sin embargo, la frecuencia
de no reperfusion es alta, de acuerdo con estudios observacionales y ensayos clinicos
aleatorizados. Dentro del pais no existe evidencia de la prevalencia de este criterio. Objetivo:
Se estim6 la prevalencia de los criterios de reperfusion en pacientes con antecedente de
terapia fibrinolitica secundario a IAMCEST en el HGR No 1 Charo en el 2020. Material y
meétodos: Estudio observacional, transversal, descriptivo y retrospectivo del 1 de enero al 30
de diciembre del 2020, en urgencias, revisando archivos clinicos del HGR No 1, incluyendo
pacientes de ambos géneros >40 afios, hospitalizados por IAMCEST, a quienes se les
administré terapia fibrinolitica con criterios de reperfusion. Resultados: Edad media de
64.69 afios, DE 10.9, 23.1% (12) mujeres y 76.9% (40) hombres. 21.2% (11) tenian
antecedente de SICA, 42.3% (22) DM2, 59.6% (31) HAS vy dislipidemia, el 55.8% (29)
tabaquismo. Se realiz6 fibrinolisis con tenecteplase 57.7% (30) y en 42.3 % (22) con
Alteplase. 48.1% con criterios de reperfusion electrocardiograficos y bioquimicos, con
elevacion de CPK MB en las primeras 12 horas. 40.4% presentaron arritmias de reperfusion;
el 36.07% tuvo disminucién del dolor. EI RDW presento pardmetros elevados en 13.5%
(n=7), el 86.5% (n=45) normales, no siendo un marcador predictor de resolucion del ST.
Conclusiones: La prevalencia de reperfusion en los pacientes con terapia fibrinolitica fue del
48.1%. La trombdlisis se aprecié como una estrategia segura en los pacientes con IAMCEST.
Palabras clave: Infarto Agudo al Miocardio con elevacién de ST (IAMCEST), Infarto
Agudo de Miocardio (IAM), Alteplase (t-PA), Tenecteplase (TNK), Organizacion Mundial
de la Salud (OMS), Infarto Agudo al Miocardio Sin Elevacion de ST (IAMSEST).



l. SUMMARY

Background: Cardiovascular diseases represent the leading cause of morbidity and mortality
worldwide, accounting for 35% of global deaths. Fibrinolytic therapy is currently the initial
treatment in patients with STEMI. However, the frequency of non-reperfusion is high,
according to observational studies and randomized clinical trials. Within the country there is
no evidence of the prevalence of this criterion. Objective: The prevalence of reperfusion
criteria was estimated in patients with a history of fibrinolytic therapy secondary to STEMI
at HGR No 1 Charo in 2020. Material and methods: An observational, cross-sectional,
descriptive and retrospective study was carried out from January 1 to December 30, 2020, in
the emergency room, reviewing clinical files of HGR No 1, including patients of both genders
>40 years, hospitalized for STEMI, to who were administered fibrinolytic therapy with
reperfusion criteria. Results: Mean age of 64.69 years, SD 10.9, 23.1% (12) women and
76.9% (40) men. 21.2% (11) had a history of SICA, 42.3% (22) DM2, 59.6% (31) SAH and
dyslipidemia, 55.8% (29) smoking. Fibrinolysis was performed with tenecteplase in 57.7%
(30) and in 42.3% (22) with Alteplase. 48.1% with electrocardiographic and biochemical
reperfusion criteria, with elevation of CPK MB in the first 12 hours. 40.4% presented
reperfusion arrhythmias; 36.07% had decreased pain. The RDW presented elevated

Keywords: ST-elevation Acute Myocardial Infarction (STEMI) Acute Myocardial

Infarction (AMI), Alteplase (t-PA), Tenecteplase (TNK), World Health Organization
(WHO), Non-ST Elevation Acute Myocardial Infarction (NSTEMI).



1. ABREVIATURAS

CPK. Creatina fosfoquinasa

CPK MB. Creatina fosfoquinasa fraccion MB

DM2. Diabetes mellitus Tipo 2

ECV. Enfermedad cardiovascular

ECG/EKG. Electrocardiograma

HAS. Hipertension arterial sistémica

IAMCEST. Infarto agudo al miocardio con elevacion del segmento ST
ICP. Intervencidn coronaria percutanea

RDW. Amplitud de distribucion eritrocitaria

SICA. Sindrome coronario agudo



I1l.  MARCO TEORICO Y ANTECEDENTES

Las enfermedades cardiovasculares (ECV) se encuentran entre las causas mas
comunes de morbilidad y mortalidad en todo el mundo, las cuales, representan el 35% de las
muertes globales para el 2015. Estas enfermedades conducen a multiples complicaciones,
estados incapacitantes significativos y reduccion de la productividad, lo que los coloca como
los problemas en el sistema de atencién medica mas costosos. Segun el Tercer Informe de la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS), 12 millones de personas mueren anualmente de
ECV en todo el mundo, y se pronostica que hasta 2020 alcanzara los 25 millones / afiol.

El término infarto agudo de miocardio (IAM) debe usarse cuando hay evidencia de
lesion miocéardica (definida como una elevacion de los valores de troponina cardiaca con al
menos un valor por encima del percentil 99 del limite de referencia superior) con necrosis en
un contexto clinico consistente con isquemia miocardica®. De manera general puede existir
IAM con o sin elevacion del segmento ST (STEMI) (NSTEMI) respectivamente?. De acuerdo
con la Sociedad Europea de Cardiologia (SEC), la incidencia de STEMI y NSTEMI esta
disminuyendo y aumentando, respectivamente. En Suecia, la incidencia de STEMI fue de 58
por 100 000 por afio en 2015. En otros paises europeos, la tasa de incidencia vari6 de 43 a
144 por 100 000 por afio. Del mismo modo, las tasas de incidencia ajustadas informadas para
Estados Unidos disminuyo de 133 por 100 000 en 1999 a 50 por 100 000 en 2008, mientras
que la incidencia de NSTEMI permaneci6 constante o aumenté ligeramente?. Segun datos
del Instituto de Salud de Métrica y Evaluacion (IHME) la prevalencia mundial por infarto
agudo en miocardio en el afio 2017 para el grupo de 50 a 59 afios fue de 4,244.91 casos por
100,000habs y para el grupo de 70 afios y méas de 12,274.36 casos por 100,000habs; la
incidencia global estandarizada por edad para el mismo afio fue de 135.35 casos nuevos por
100,00habs. En México, en los adultos de 50 afios a 59 afios y de 70 afios y maés, la
prevalencia fue de 4,314 y 12,167.36 casos por 100,000habs respectivamente y una
incidencia estandarizada por edad para el mismo afio de 96.64 casos nuevos por
100,000habs®. En el estado de Michoacén, para el mismo grupo de edad y afio, la prevalencia
estimada fue de 12,753. 06 casos por 100,000habs y una incidencia de 850.08 casos nuevos
por 100,000habs®.



En la actualidad, la trombolisis es el tratamiento inicial para pacientes con IAM. De
acuerdo con un estudio transversal descriptivo de Behas S, y cols. 1991, entre 413 pacientes
con 1AM hospitalizados se administré terapia trombolitica a 145 pacientes, que corresponde
al 35% de la poblacion ingresada®. De acuerdo con un meta-analisis de Bundhund BK, y cols.
2016, la frecuencia de terapia fibrinolitica en 12 estudios fue de 2,784 pacientes (50.1%)
respecto a los 5,561 participantes incluidos en la muestra®. De acuerdo con lo reportado por
la SEC, y descrito por el grupo de ensayistas de terapia fibrinolitica, la terapia fibrinolitica
es una estrategia de reperfusion importante en entornos donde la intervencion coronaria
percutanea (ICP) primaria no se puede ofrecer de manera oportuna, y previene 30 muertes
tempranas por cada 1000 pacientes tratados dentro de las 6 h posteriores a la aparicion de

sintomas?®.

Sin embargo, en la actualidad, la frecuencia de falla por terapia fibrinolitica es alta de
acuerdo con varios resultados de estudios observacionales y ensayos clinicos aleatorizados;
en un estudio observacional transversal descriptivo de Dotta G, y cols. 2019, report6 un
aumento en la dispersion regional del intervalo QT, corregido por la frecuencia cardiaca
(QTcD regional) 60 minutos después de la trombdlisis (p = 0.06) en infarto de pared anterior
en pacientes con TIMI flow 3 y Blush grade 3 [T3B3 (+)]. Cuando se agreg6é QTcD regional
a los criterios electrocardiograficos para reperfusion (es decir,> 50% de resolucion del
segmento ST), el area bajo la curva aumenté a 0.87 [(IC95% 0.78-0.96) p <0,001] en
pacientes con flujo coronario de T3B3 (+). En pacientes con resolucion del segmento ST>
50% y QTcD regional> 13 ms, encontramos una sensibilidad del 93% y una especificidad
del 71% para la reperfusion en T3B3 (+), y el 6% de los pacientes se reclasifico en reperfusion

exitosa’.

De acuerdo con una revision bibliografica de Soriano-Marcolino M, y cols. 2019,
multiples estudios han demostrado mejores resultados entre pacientes que logran una
resolucion completa del ST a los 60-90 minutos después de la terapia fibrinolitica, y esto se
recomienda bajo la ausencia de> 50% de reduccion en la elevacion del ST a los 60-90

minutos, que deberia provocar una fuerte mejoria en la angiografia coronaria y rescate de



ICP. Sin embargo, esta medida, combinada con la ausencia de arritmias de reperfusion a las
2 horas después del tratamiento, tiene un valor predictivo positivo del 87% y valor predictivo
negativo del 83% para predecir el fracaso de la reperfusion, indicando que todavia hay

margen para mejorar la precision de las observaciones®.

En un estudio transversal analitico de Russo JJ, y cols. 2015 de 1,059 pacientes
asignados al azar en TRANSFER-AMI, se encontr6 que la mediana del tiempo desde el inicio
de los sintomas hasta la fibrindlisis fue 1.92 horas (RIC 1.25 - 3.12). El tiempo desde el inicio
de los sintomas hasta la administracion de tenecteplase en el grupo de <2 horas mediana 1.25
horas [RIC 0.97 - 1.58] en 557 pacientes (53%) y en el grupo de > 2 horas mediana 3.24
horas (RIC 2.43 - 4.80]) en 502 pacientes (47%). En ambos grupos existia una elevacion del
segmento ST del 54%, sintomatologia del 12%, y una escala TIMI de 2 con p<.001°.

En otro estudio de tipo transversal analitico de Saleem S, y cols. 2016, se encontrd
que en 83 pacientes con STEMI, el 50,6% eran hombres y el 49,4% eran mujeres con un
rango de edad de 30 a 83 afios. 59 pacientes (71.08%) con STEMI se sometieron a trombolisis
dentro de las 12 horas posteriores al inicio del dolor torécico, mientras que 24 pacientes
(28.92%) se sometieron a trombdlisis después de 12 horas del inicio del dolor toracico. De
los 59 pacientes que recibieron terapia trombolitica antes de las 12 horas, 43 (72.88%) se
resolvieron por completo, mientras que aquellos que recibieron terapia trombolitica después
de las 12 horas, ninguno de ellos se resolvié por completo segun los hallazgos del
electrocardiograma (ECG). Al aplicar la prueba de chi-cuadrado, dio un valor de 36.470 y un
valor de p <0.001. En este estudio, 28 pacientes eran diabéticos y de estos 6 (21.43%) se
resolvieron completamente segin el ECG después de la trombdlisis, 9 (32.14%) se
resolvieron parcialmente y 13 (46.43%) no se resolvieron. Por otro lado, en los no diabéticos
de 55, 37 (67.27%) se resolvieron por completo, 12 (21.82%) se resolvieron parcialmente y
6 (10.91%) no se resolvieron. Entre 61 hipertensos, 26 (42.62%) tenian resolucion completa
y en 22 que no eran hipertensos, 17 (77.27%) tenian resolucion completa en ECG. Singh
RK, y cols. 2015 en un estudio de 228 pacientes, de los cuales 140 tenian diabetes mellitus,

el 68,9% tenia infarto de miocardio con elevacion de la pared anterior. La resolucion del 50%



de la elevacion del ST y la resolucién del dolor torécico se informaron en 90.50% y 95.4%
pacientes respectivamente. No se observaron diferencias significativas en las variables de
eficacia primaria entre pacientes con diabetes versus pacientes sin diabetes (p = 0,1538 para
una resolucion de elevacion del ST del 50%, p = 0,4031 para resolucién de dolor toracico).
El 7,6% de los pacientes requirié PCI de rescate, mientras que la angioplastia y la CABG se
realizaron en el 22% y el 16,8% de los pacientes, respectivamente!®. Haiti V, y cols. en un
estudio de 395 pacientes, la resolucion del segmento ST en pacientes no diabéticos se
encontrd en 180 pacientes de 186 y en diabéticos se encontrd en 174 pacientes de 208. Las
complicaciones relacionadas con la terapia post fibrinolitica fueron mas prevalentes en
diabéticos 148 pacientes (71.15%) en comparacion con los no diabéticos 47 pacientes
(25,26%)*2.

Respecto al criterio enzimético de reperfusion, Gultekin N, y cols. 2016, reportd en
92 pacientes, 48 (51,6%) en el grupo 1(terapia PCI) y 44 (48,4%) en el grupo 2 (fibrindlisis)
que no hubo correlacion significativa entre los niveles maximos de actividad apoptdtica a las
72 horas de reperfusion y la banda miocardica maxima de creatina quinasa (r = 0,05; p =
0,66) o niveles de troponina (r = 0,10; p = 0,38) a las 24 horas de infarto de miocardio con
elevacion del segmento ST. Los niveles de actividad apopt6tica aumentaron a las 72 horas
en comparacion con el valor inicial tanto para el grupo 1 (p <0.001) como para el grupo 2 (p
<0.001)%,

Otro estudio, realizado por Ghaffari S, y cols. 2016 de tipo cohorte; evalu6 la
presencia de resolucion del segmento ST junto con el valor del ancho de distribucion
eritrocitario (RDW), incluyd pacientes con STEMI con indicacién de terapia trombolitica
entre 2013 y 2015. Después de la trombdlisis, la resolucién del segmento ST se evaluo
después de 90 min. Una respuesta positiva (Segmento ST > 50%) fue el punto final primario.
Los puntos finales secundarios fueron eventos cardiacos adversos mayores (MACE)
definidos como la aparicion de insuficiencia cardiaca aguda, arritmia ventricular méas alla de
las primeras 24 h, paro cardiaco o muerte durante la hospitalizacion. Se analizaron 312
pacientes (271 hombres) con una edad media de 57.9 £ 12.3. EI RDW al ingreso fue de 14.1



+ 1.0% (rango: 11.6-17.7%). STR se observé en 191 casos (61,2%). MACE ocurri6 en 36
(11.5%) pacientes. La tasa de mortalidad a largo plazo fue del 7,1% durante el periodo de

seguimiento de 7,7 + 3,2 meses“.

Sultana R, y cols. 2016, en un estudio cuasi experimental de 1,023 participantes se
encontrd que 689 (67,3%) pacientes eran hombres y 334 (32,6%) eran mujeres, 629 (61,5%)
se resolvieron con éxito después de la terapia trombolitica, mientras que en 395 (38,5%)
pacientes el segmento ST no pudo resolverse en 3 categorias convencionales de resolucion
del segmento ST a los 60 minutos y 90 minutos después de la trombdlisis. 312 (30%) y 444
(43.4%) con resolucion completa, 344 (33.62%) y 325 (31.76%) con resolucion parcial, 367

(35.8%) y 491 (19.29%) no tenian resolucion a 60 y 90 minutos respectivamente®®.

En un estudio realizado por Boghdady A, y cols. 2015, que evalu6 el impacto de la
aspiracion manual de trombo (AT) en pacientes con infarto de miocardio con elevacion del
segmento ST que se sometieron a una intervencion coronaria percutanea de rescate (ICPr)
después de una terapia fibrinolitica fallida en comparacién con la PCI primaria, reporté una
resolucion completa del segmento ST 71% versus 46% (p <0.05); sin reflujo 20% versus
49% (p <0.05); tiempo de procedimiento (min) 65.0 £+ 38.6 versus 90.1 + 28.8 (p <0.05) para
los grupos con AT y sin AT respectivamente?®.

En otro estudio de eficacia realizado por Varma AR, y cols. 2019, de tipo transversal
analitico de 80 casos de STEMI, donde se clasifico en 2 grupos segun éxito o fracaso a la
trombolisis (SCR + Y SCR -); 60 (75%) eran hombres y 20 (25%) casos fueron mujeres. La
relacion hombre / mujer fue 3: 1. La edad media de los pacientes en el grupo SCR (+) fue
55,7 £ 8,63 afios, mientras que la edad media de los pacientes de SCR (-) grupo fue 54.71 £
8.84 afios (p = 0.959. No hubo correlacion entre la edad y el éxito de reperfusion. La mayoria
de los pacientes tenian duracion del dolor en el pecho entre 61 y 180 minutos, es decir en 31
(38.75%) pacientes, de los cuales 25 (31.25%) pacientes estaban en el grupo SCR (+) y 6
(7,5%) pacientes en el SCR (-) grupo. Ademas, 35 (43.75%) pacientes tenian dolor toracico
con duracion que oscilaba entre 241 y 360 minutos de duracién, de los cuales 15 (18,75%)

pacientes estaban en el SCR (+) y 20 (25%) pacientes en el grupo SCR (-).La reperfusion



clinica exitosa definida por la presencia de dos o mas de los tres criterios clinicos estuvo
presente (SCR +) en 48 (60%) casos, mientras que 32 (40%) no fueron exitosos SCR (-). De
80 casos estudiados, 7 (8,75%) pacientes murieron dentro de 30 dias de trombdlisis.
Existieron mas muertes en el grupo SCR (-) en comparacion con el grupo SCR (+) (7.5 vs
1.25%, p <0.05)*'.

Hamid S, y cols. en un estudio transversal de 220 pacientes, encontré 193 (87.7%)
hombres y 27 (12.3%) mujeres; todos los pacientes se sometieron a trombdlisis con
estreptoquinasa. De 220 pacientes que estaban siendo trombolizados con estreptoquinasa, la
mayoria de ellos (97; 41.1%) estaban en el grupo de edad de 56-65 afios. De todos los
pacientes que se sometio a trombolisis (n = 220), se observd falla trombolitica en 121 (55%)
pacientes. Tasa de fracaso fue significativamente mayor en el grupo de edad de 56-65 afios
(88; 72,7%). Prevalencia significativamente mayor de falla trombolitica con estreptoquinasa

se observo en pacientes diabéticos (65,2%) en comparacion con no diabéticos (52,3%) 8.

Kocas C, y cols, 2015 en un una cohorte retrospectiva de 304 pacientes se analiz6 en
dos grupos segun la presencia de criterios de reperfusion tras terapia fibrinolitica (FT) la
asociacion de esta por niveles de glucosa sérica, la medida de resultado principal fue la
resolucion del segmento ST > 50%. Se encontraron los siguientes resultados: La mediana
(RIC) del nivel de glucosa en sangre en todo el grupo de estudio fue de 112 (95-153). En 92
(30,2%) pacientes, FT no tuvo éxito y se realizd PCI de rescate. Glucosa al ingreso (126 [99-
192] vs. 110 [94-144] mg / dI, p <0.001), tiempo desde el inicio de los sintomas hasta FT
(180 [120-270] vs. 150 [120-180] min, p = 0.009), y la amplitud méxima de elevacion del
segmento ST (3 [2-7] vs. 3 [2-6] mm, p = 0.05) fueron mayores en el grupo de reperfusion
fallido que en el grupo de reperfusion exitosa. La hiperglucemia de ingreso fue un factor
predictivo independiente para la reperfusion fallida (razén de riesgo 4.79 [1.80-12.76], p =
0.002), junto con el tiempo desde el inicio de los sintomas hasta la fibrindlisis y el infarto de

miocardio de la pared anterior?®,



Por altimo, un estudio observacional descriptivo de Dwijanarko W, y cols. 2017,
evalu6 como criterio de fibrinolisis exitosa y fallida la diferencia entre el picode T basal y T
al final de la terapia fibrinolitica, los resultados encontraron que en 84 pacientes incluidos en
este estudio, 46 pacientes con fibrinolisis exitosa y 38 pacientes con fibrindlisis fallida.
Ambos grupos tuvieron una prolongacion del intervalo Tp-Te antes de la fibrindlisis, con un
valor medio de 120.30 £ 13.02 ms en el grupo de fibrindlisis exitoso y 118.57 + 15.24 ms en
el grupo de fibrinolisis fallido. En el grupo de fibrindlisis exitoso, el intervalo Tp-Te se redujo
significativamente con un valor ATp-Te de 17.55 £ 13.35 ms en 0 minutos y 20.85 + 15.62
ms en 30 minutos después fibrindlisis, mientras que en el grupo de fibrindlisis fallido no hubo
una disminucion del intervalo Tp-Te con ATp-Te valor de -0.77 £ 11.00 ms en 0 minutos (p
<0.001) y -1.53 £ 14.35 ms en 30 minutos después de la fibrinolisis (p <0,001). El valor de
corte ATp-Te 20 ms tenia una sensibilidad del 52,2% y especificidad 94.7% basado en la
curva ROC?,
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IV. JUSTIFICACION

El infarto agudo al miocardio como integrante del sindrome coronario agudo es un
problema de salud publica a nivel nacional e internacional, debido a la magnitud y la
trascendencia de la misma, medida en la cantidad de afios perdidos por muerte prematura y
discapacidad en la poblacién adulta, aun cuando, desde hace décadas la terapia fibrinolitica
se ha colocado como la terapia de primera linea en pacientes con elevacion del segmento ST
en centros hospitalarios donde no se puedan realizar procedimientos intervencionistas, pero
con alto porcentaje de falla, lo que podria explicar el mantenimiento de la enfermedad

coronaria como una de las principales causas de mortalidad.

La informacion obtenida de este estudio determinara la magnitud real medida en
prevalencia de los casos de infarto agudo al miocardio con elevacién del ST que a pesar de
ser usuarios de terapia fibrinolitica como tratamiento primario, presentan fracaso a la misma
y asi también los pacientes que cumplen con los criterios de reperfusion post-terapia
fibrinolitica exitosa; esto debido a que la prevalencia de esta condicidon no se conoce en la

poblacion derechohabiente del Hospital General Regional 1 de Charo, Michoacén.

A mediano plazo, la informacion generada representara el sustento tedrico para la
realizacion de otros estudios clinico-epidemioldgicos con mayor evidencia metodoldgica
para medir causalidad y evaluar los posibles factores de riesgo que presenta la poblacion para
causar falla a la terapia fibrinolitica y asi también factores de buen prondstico para presentar

criterios de reperfusion cardiaca exitosa.

A largo plazo, este estudio podria contribuird a la aportacion de conocimiento en
materia de prevencion primaria y secundaria para la identificacion temprana de factores de
riesgo condicionantes a la falla fibrinolitica, deteccion temprana de la misma y aplicacion de
terapia intervencionista de rescate con el objetivo de disminuir la tasa de letalidad por

enfermedad coronaria.
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Existe factibilidad en la realizacidn del protocolo de investigacién al contarse con poblacion
adulta diagnosticada con infarto agudo al miocardio con elevacion del ST a quienes se les
administro terapia fibrinolitica, donde su tratamiento involucra la participacion del area
médica de urgencias; la realizacion del mismo es pertinente al contribuir a la generacion de
conocimiento actualmente inexistente tanto en el Instituto Mexicano del Seguro Social como
a nivel Nacional, de la prevalencia de los de criterios de reperfusion y la prevalencia de la

falla a la terapia fibrinolitica en la poblacidn derechohabiente de nuestro instituto.
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V. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El desarrollo econémico de nuestro pais y el aumento en la esperanza de vida han
provocado una transicién demografica/epidemiologica, en la cual, existe un incremento de
enfermedades no transmisibles, principalmente las crénico degenerativas como las
enfermedades cardiovasculares, y dentro de las mismas el infarto agudo al miocardio, el cual,
es un problema de salud publica por su magnitud, presentando una prevalencia estimada del
4.2% a nivel mundial y del 12.2% en México, mostrando un incremento gradual y sostenido
respecto a la edad, asi como los costos de atencion y sus maltiples complicaciones derivadas
a la incapacidad funcional que genera, ain con la implementacion de estrategias de
diagnostico y atencion medica integral de estos pacientes, donde se incluye el uso estandar
de la terapia fibrinolitica de manera inmediata, sin embargo a pesar de ello, no se ha
impactado de forma importante en la incidencia y prevalencia de esta enfermedad.

En la actualidad, la terapia fibrinolitica es el tratamiento inicial para pacientes con
IAM, debido a falta de infraestructura en varios centros hospitalarios para realizarse
intervenciones coronarias percutaneas de forma sistematica, de tal manera que la prevalencia
reportada del uso de esta terapia oscila entre el 35 al 50% de los pacientes con infarto; sin
embargo, en la actualidad, la frecuencia de falla por terapia fibrinolitica es alta de acuerdo
con varios resultados de estudios observacionales y ensayos clinicos aleatorizados, donde se
reporta una prevalencia de éxito de la fibrindlisis del 32 al 73%, es decir, un alto porcentaje
de falla terapéutica por contraparte, sin embargo estos estudios observacionales presentan
diferentes deficiencias metodologias como muestra no representativa de la poblacion con
infarto debido a que existen multiples estudios solo en poblacion diabética, no ajuste por
otras variables confusoras como tiempo de inicio de tratamiento, farmaco fibrinolitica
administrado, antecedente de infarto previo, ademas de la prevalencia de otras enfermedades

cronicas en la poblacién adulta en nuestro pais.
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En México no se conoce de manera exacta cual es la frecuencia medida en prevalencia
de los pacientes que cumplen criterios de reperfusién posterior a una terapia fibrinolitica y
de manera indirecta la magnitud de la terapia fibrinolitica fallida secundario a infarto agudo
al miocardio con elevacion del ST, aun cuando la frecuencia de administracion de esta terapia

es alta.

Pregunta de investigacion

¢Cual es la prevalencia de pacientes con criterios de reperfusion posterior a la terapia
fibrinolitica secundario a Infarto agudo al miocardio con elevacion del ST, en el HGR No 1

de Michoacéan; en el afio 2020?
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VI. OBJETIVOS

Objetivo general

Estimar la prevalencia de pacientes con criterios de reperfusion posterior a la terapia
fibrinolitica secundario a Infarto agudo al miocardio con elevacion del ST, en el HGR No 1

de Morelia, Michoacan; en el afio 2020

Objetivos especificos

1.- Describir las caracteristicas sociodemograficas, clinicas, electrocardiogréficas,
bioquimicos, presencia de comorbilidades y factores de riesgo en pacientes con antecedente

de terapia fibrinolitica en el HGR No 1 de Morelia, Michoacan; en el afio 2020.

2.- Analizar la diferencia entre las variables cualitativas y cuantitativas en pacientes con
antecedente de terapia fibrinolitica, segun género del HGR No 1 de Morelia, Michoacan; en
el afio 2020.

3.- Predecir la relacion de dependencia entre los niveles séricos de CPK-MB con la edad,
DM2, HAS, obesidad, niveles séricos de colesterol y triglicéridos, consumo de tabaco y el
RDW en pacientes con IAMCEST vy antecedente de terapia fibrinolitica con criterios de

reperfusion, del HGR No 1 de Morelia, Michoacéan; en el afio 2020.
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VIl. HIPOTESIS

Hipotesis alterna

Al tratarse de un estudio de tipo transversal descriptivo, no se requiere de hipotesis de

contraste.
Hipotesis nula

Al tratarse de un estudio de tipo transversal descriptivo, no se requiere de hipotesis de

contraste.
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VIIl. MATERIAL Y METODOS

1.- Tipo de estudio: Se realizd un estudio observacional transversal descriptivo para
estimacion de prevalencia de los criterios de reperfusion persistentes posterior a terapia
fibrinolitica fallida.

2.- Bases del estudio:

2.1.- TIEMPO: el estudio se realizo del 01 de enero al dia 30 de diciembre del afio 2020.
2.2.- LUGAR: el estudio se realizo en el area de choque del servicio de urgencias, con apoyo
del archivo clinico del Hospital General Regional No 1 de Charo, Michoacén.

2.3.- PERSONA: Se realiz6 en pacientes de ambos géneros y de 40 afios en adelante
hospitalizados en el area de urgencias por infarto agudo al miocardio con elevacion del
segmento ST y a los cuales se les administro terapia fibrinolitica.

2.4.- Fuentes de informacion: pacientes de ambos géneros de 40 afios en adelante
hospitalizados en el area de urgencias por infarto agudo al miocardio con elevacion del
segmento ST y a los cuales se les administré terapia fibrinolitica, se recabo datos del
expediente clinico fisico y/o electronico para los resultados paraclinicos correspondientes
(ECG), enzimas cardiacas, glucosa sérica, biometria hematica, etc.

2.5. Las variables: constituyen lo que se medira y la informacion recabada fue con la
finalidad de responder la pregunta de investigacion, la cual se especifica en los objetivos. La

variable dependiente sefiala las caracteristicas de la poblacion.
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Criterios de seleccion:
Criterios de inclusién
e Pacientes de ambos géneros y de 40 afios en adelante, hospitalizados en el area de
urgencias por infarto agudo al miocardio con elevacion del segmento ST y a los cuales
se les administro terapia fibrinolitica con cualquier farmaco activador del

plasminogeno tisular.

Criterios de exclusion
e Antecedente diagndstico de falla cardiaca congestiva.
e Antecedente de infarto agudo al miocardio en los ultimos 30 dias.
e Enfermedad vascular periférica moderada a severa.
e Presion arterial sistélica menor a 90mmHg al ingreso.
e Antecedente diagnostico de alteracion del ritmo cardiaco: fibrilacion auricular o
bloqueo AV.

Criterios de eliminacion

e Que los pacientes decidan abandonar la investigacion,
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Muestreo y tamafio de la muestra

Se realiz6 un muestreo no probabilistico por conveniencia de tipo aleatorio simple, con
calculo del tamafio de muestra para poblacion infinita. Este muestreo se aplicd sobre un censo
nominal de pacientes con infarto agudo al miocardio con elevacion del ST que acudieron al
servicio de urgencias partir del 01 de enero al 30 de diciembre del afio 2020, en quienes se
administré terapia fibrinolitica pertenecientes al servicio de urgencias del Hospital General
Regional No. 1, de Michoacéan.
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Descripcion de las variables

Variable Definicion Definicion Clasificacio | Clasific | Indicad
conceptual operacional n segun acion or
naturaleza | segun
escala
de
medici
on
VARIABLE DE AGRUPACION
Condicion Se medird mediante )
o 6 g Nomina | 1.-
organica que revision de
J f l, Hombre
Sexo distingue alos | expediente clinico Cualitativa o
: . dicoto 2.
machos de las | localizado en la hoja ]
mica Muier
hembras frontal. J
VARIABLES DESCRIPTIVAS
Se medird mediante
revision de
Tiempo que ha | expediente clinico
vivido una localizada en hoja
. ) Edad
persona u otro | frontal y/o hoja de Discret
i . , o expresa
servivoa | admision, ademas se | Cuantitativa | a, de ]
Edad : . ) aen
partir desu | corroborara razon .
. . afios.
fecha de mediante revision
nacimiento. | del CURP localizada
en hoja de trabajo
social.
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Resolucion
del dolor

precordial

Dolor toracico
de origen
miocardico
(angor), que en
general se
localiza en el
pecho cerca del
esternon, pero
puede
percibirse  en
cualquier lugar
desde el
epigastrio hasta
la base del
cuello o los
dientes, brazos,
murfiecas y
dedos. El
malestar es
referido como
opresion 0
pesadez, otras
veces  como
constrictivo o

urente?!,

Se medird a través
de revision del
expediente clinico en
el apartado de nota
médica de urgencias
mas actual, en la
seccion signos y
sintomas y/o
exploracion fisica;
definiéndose como
regresion del dolor
de al menos 50%
durante los primeros
90 min de
reperfusion, en una

escala del 1 al 10.

cualitativa

Nomina
l,
dicot6

mica

1.-
presente
2.-
ausente
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Desnivel de
segmento
ST

En un
electrocardiogr
ama estandar
de 12 derivadas
se define como

supradesnivel

del ST a la
elevacién
>1 mm del

segmento ST
enel puntoJen
al menos 2
derivadas
contiguas con
excepcion de
V2-V3. En
dichas
derivadas, se
distinguen
varones de
mujeres,
siendo en los
primeros >2.5
mm en
menores de 40
afos y >2 mm
en mayores de
40; y para las

mujeres, una

Se medira a través de
revision del
expediente clinico en
el apartado de nota
médica de urgencias
més actual, y en la
seccion de estudios
paraclinicos con base
en el ECG posterior a
la aplicacion de la
terapia fibrinolitica;
definiéndose  como
regresion del
supradesnivel de ST
de al menos 50%,
durante los primeros

90 min de la terapia.

cualitativa

Nomina
l,
dicot6

mica

1.-con
regresio

n.

2.-sin
regresio

n
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elevacion  de
>1,5 mm
independiente

mente de la

edad®?.

Niveles de
CPK-MB

Enzima  que
participa en la
transferencia
de energia de la
mitocondrial al
citosol.  Esta
compuesta de
tres isoenzimas
diferentes de
39,000 a
42,000
Daltons, las
cuales  estan
conformadas
por dos
subunidades M
(mdsculo: peso
molecular 43
kD) y B
(cerebro: peso
molecular 44.5
kD);

subunidades

ambas

Se medira a través de
del

expediente clinico en

revision

el apartado de nota
médica de urgencias
més actual, y en la
seccion de estudios
paraclinicos con base
en el reporte del
laboratorio clinico de
niveles de CPK-Mb
posterior a la
aplicacion de la
terapia fibrinolitica;
posteriormente  se
clasificara de
acuerdo al pico
enzimatico sérico en
las primeras 12 horas
en: dentro de las
primeras 12 horas o
posterior a las 12

horas.

cuantitativa

Continu
a, de

razon

Niveles
de
CPK-
MB en
ng/dl
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son codificadas
por genes
diferentes;
éstas catalizan
y fosforilan de
forma
irreversible la
creatina, esto
es, la CK
cataliza la
transferencia
del fosfato de
alta energia del
adenosintrifosf
ato (ATP) a
creatina,
produciendo
creatina-
fosfato. Las
tres isoenzimas
de la CK son:
a) CKBB o
CK-1 (CK
constituida por
dos
subunidades
B), b) CKMB o
CK-2 (CK
constituida por
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una subunidad
My

subunidad B)
23.

una

Arritmias
de

reperfusion

Se pueden

definir  como
aquellas  que
ocurren
segundos

después de
haberse

restaurado el
flujo coronario

tras el episodio

de IAM?,
Estas pueden
ser: ritmo

idioventricular
acelerado,
bradicardia
sinusal,
fibrilacién
ventricular o
taquicardia

ventricular®.

Se medira a través de
revision del
expediente clinico en
el apartado de nota
médica de urgencias
mas actual, y en la
seccion de estudios
paraclinicos con base
en el ECG posterior
a la aplicacion de la
terapia fibrinolitica;
se clasificaran como
presentes o ausentes
definiéndose  como
presente presentando
como minimo una de
ellas a las 2 horas de

la terapia.

cualitativa

Nomina
I,
dicoté

mica

1.-
presente
S

2.-

ausentes
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Diabetes
mellitus

tipo 2

Segln la
NOM-015-
SSA2-2018,
Para la
prevencion,
deteccion,
diagnostico,
tratamiento y
control de Ila
Diabetes
Mellitus vy la
American
Diabetes
Association, es
una
enfermedad
sistémica,
cronico-
degenerativa,
de caracter
heterogéneo,
con grados
variables  de
predisposicion
hereditaria vy
con
participacion
de diversos

factores

Se medira a través de
revision del
expediente clinico en
el apartado de nota
médica y/o historia
clinica en el apartado
de antecedentes
personales

patoldgicos, donde se
designe el
diagnostico de DM2.

cualitativa

Nomina
I,
dicoté

mica

1.-
presente
2.-

ausente
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ambientales,
que se
caracteriza por
hiperglucemia
cronica debido
a la deficiencia
en la
produccién o
resistencia a la
insulina, lo que
afecta al
metabolismo
intermedio de
los hidratos de
carbono,

proteinas y

Hipertensi
on arterial

sistémica

grasas?®?’.
Segun la _
) Se medird a través de
American L
revision del
Heart

Association/A
merican
College of
Cardiology/
guidelines for
diagnosis and
treatment
2017, se define

ahora como

expediente clinico en
el apartado de nota
médica y/o historia
clinica en el apartado
de antecedentes
personales

patoldgicos, donde se
designe el
diagnostico de HAS.

cualitativa

Nomina
I,
dicoté

mica

1.-
presente
2.-

ausente
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lecturas de 130
mm Hg vy
superiores para
la medicion de
la presion
arterial

sistdlica, 0
lecturas de 80y
superiores para
la  medicién

diastélica?.

Consumo

de tabaco

Segun la
Norma Oficial
Mexicana

NOM-028-

SSA2-2009

Para la
prevencion,

tratamiento 'y
control de las
adicciones  es
aquella forma
de consumo de
tabaco en la
que, bien por
su cantidad, su
frecuencia y/o
por la propia

situacion  del

Se mediré a través de
revision del
expediente clinico en
el apartado de nota
médica y/o historia
clinica en el apartado
de antecedentes
personales

patoldgicos, seccion
toxicomanias, donde
se reporte el
consumo; se
calificara como
presente 0 ausente
independientemente
del tiempo de

consumo, patrén de

cualitativa

Nomina
I,
dicoto

mica

1.-
presente
2.-

ausente
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sujeto, se
producen
consecuencias
negativas para
el consumidor

0 su entorno®.

consumo e intensidad

de consumo. .

Hipercolest

erolemia

Segln la
NOM-037-
SSA2-2012,
Para la
prevencion,

tratamiento y
control de las
dislipidemias,
se define como
niveles de
colesterol total
plasmatico
mayor de 200
TG
menor a 200
mg/dly C-LDL
igual o mayor a
130 mg/dI*°.

mg/dl,

Se medira a través de
del

expediente clinico en

revision

el apartado de
estudios paraclinicos
con base en el reporte
del

clinico de niveles de

laboratorio

colesterol sérico mas
actual,
posteriormente  se
clasificara de
acuerdo al punto de
corte de 200mg/dl.

cuantitativa

discreta
, de

razon

Niveles
de

colester
ol en

mg/dl.
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Segln la
NOM-037-
SSA2-2012,
Para la
prevencion,
tratamiento vy

control de las

Se medira a través de
del

expediente clinico en

revision

el apartado de

estudios paraclinicos

Niveles
dislipidemias, | con base en el reporte )
_ o _ _ discreta | de
Hipertrigli | se define como | del laboratorio o L
o _ o _ cuantitativa |,  de | triglicér
ceridemia | niveles de | clinico de niveles de .
razon idos en
triglicéridos triglicéridos  séricos
9 J mg/dl.
plasmaticos mas actual,
mayores de | posteriormente  se
150 mg/dl, CT | clasificara de
menor de 200 | acuerdo al punto de
mg/dl y C-LDL | corte de 150 mg/dl.
menor de 130
mg/dI¥°
Segln la | Se mediré a través de 1
NOM-008- revision del
normo
SSA3-2017, expediente  clinico
peso
Para el | mediante la
tratamiento recoleccion del peso 5
Obesidad | integral del | y talla del paciente | cualitativa | ordinal
sobrepe
sobrepeso y la | reportado en la <o
obesidad  se | Ultima nota medica
define como la | de hospitalizaciéon o 3
enfermedad estancia en urgencias .
obesida

caracterizada

y posteriormente se
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por el exceso | calcularael IMCy se d grado
de tejido | clasificara de I
adiposo en el | acuerdo al valor del
organismo y se | mismo. 4.-
clasifica segun Obesida
el indice de d grado
Quetelet I
(peso/talla2):
grado 1 (30- 5.-
34.9), grado Il Obesida
(35.39.9) y d grado
grado I Il
(>40)%.
Se medira a través de
El ancho de
o revision del
distribucion _ .
S expediente clinico en
eritrocitaria Porcent
Ancho de el apartado de ) .
| (RDW) es una _ o continu | aje del
distribucid ] estudios paraclinicos
medida o a, de |ancho
n o con base en el reporte | cuantitativa |
| cuantitativa de ) interval | de
eritrocitari o del laboratorio L
la variabilidad | 0 distribu
0 . clinico de los valores -,
del tamafio de cion.

los eritrocitos

circulantes®?,

del RDW de Ila
biometria hematica

mas actual.
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Analisis estadistico

1.- Anélisis univariado

Variables cualitativas: frecuencias absolutas y proporciones. (Objetivo general y
especifico 1).

Variables cuantitativas: dependiendo de la distribucidn de estas evaluada por prueba
de Kolmogorov-Smirnov, se describen medias y desviaciones estandar para dist.
Normal y, mediana y rango intercuartil para variables de distribucién no normal.

(Objetivo especifico 2).

2.- Andlisis bivariado

Para realizar comparaciones entre las medias 0 medianas de las variables cuantitativas
(edad, niveles de CPK-MB, niveles de colesterol y triglicéridos, valor de RDW) se
utilizaré prueba T de Student o U de Mann-Whitney dependiendo de la distribucion.
Para variables cualitativas (presencia de dolor precordial, presencia de supradesnivel
ST, presencia de onda T negativa, ausencia de arritmias de reperfusién, DM2, HAS,
obesidad, consumo de tabaco) se us6 prueba de Chi cuadrada o prueba exacta de
Fisher, dependiente de la cantidad de eventos observados, considerando un valor de
p< 0.05 como estadisticamente significativo. (Objetivo General y especificos 1, 2 y
3).

3.- Analisis multivariado

Se realizo un modelo de prediccidon entre la presencia de comorbilidades (DM2, HAS,
HCL, HTD, consumo de tabaco, obesidad), edad, sexo y rango de RDW con los
valores séricos de CPK-MB mediante modelo de regresion lineal multiple y
coeficiente de determinacion del modelo con un valor de p< 0.05 como

estadisticamente significativo. (Objetivo especifico 3).

32



Consideraciones éticas

Esta investigacion se realizd de acuerdo a los principios de bioética a nivel
internacional y nacional: de acuerdo con el Acuerdo de Helsinki 2013 promulgado por la
Asociacion Médica Mundial, esta investigacion se apegara segun lo descrito en los articulos
3,6,7,8,9, 10, 12 respecto al apartado de principios bioéticos basicos en una investigacion
en salud; esta investigacion se apegard, respecto a la misma declaracion citada a los articulos
13, 14 y 15 respecto a la investigacion biomédica no terapéutica que implique a personas;
esta investigacion se apegard, respecto a la misma declaracion citada a los articulos 16, 17 y
18 respecto al apartado de riesgos, costos y beneficios; al articulo 22 respecto al aparatado
de requisitos cientificos y protocolos de investigacion; al articulo 23 respecto a comités de
investigacion; al articulo 24 del apartado de confidencialidad y privacidad; en los articulos
25, 26 y 31 respecto al consentimiento informado; a los articulos 35y 36 del apartado de
inscripcion y publicacién de la investigacion y publicacion de resultados. Se contemplan los
5 principios béasicos de la bioética: 1) autonomia: mediante el consentimiento informado el
paciente tendra libre decision de participacion en el protocolo otorgado por el investigador
asociado en el momento previo a la aplicacion de la encuesta, en las fechas estipuladas en el
cronograma para la recoleccion de la muestra, 2) no maleficencia: actualizacién constante e
intervenciones diagnosticas minimas y que estan estandarizadas a la atencién medica
continua habitual en cada unidad de atencion, 3) beneficencia: resultados en beneficio para
la poblacion con IAMCEST como oportunidad de deteccion temprana y permitir iniciar un
protocolo diagnostico terapéutico en su respectiva unidad de medicina familiar, no causando
mayor riesgo, 4) justicia: trato digno con equidad de circunstancias a cada paciente, 5)
confidencialidad: la informacion obtenida solo sera accesible para el investigador y solo
servird para los fines ultimos del cumplimento de los objetivos de esta investigacion, los
cuestionarios se almacenaran en cajas de material biodegradable y selladas por medios fisicos
(material adhesivo) para asegurar su confidencialidad y evitar el mal manejo de la

informacion.
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Con base a la legislacion de la ley general de salud promulgada el 7 de febrero de
1984, con altima reforma publicada en el DOF el 16 de diciembre del afio 2018; esta
investigacion se apegara a lo dictaminado en los articulos 96, 98, 100 del titulo quinto,
capitulo tinico concerniente a la investigacion en salud que estipula: “I.- Debera adaptarse a
los principios cientificos y éticos que justifican la investigacién médica, especialmente en lo
que se refiere a su posible contribucion a la solucion de problemas de salud y al desarrollo
de nuevos campos de la ciencia médica”, “II.- Podré realizarse sélo cuando el conocimiento
que se pretenda producir no pueda obtenerse por otro método idoneo”, “III.- Podra efectuarse
s6lo cuando exista una razonable seguridad de que no expone a riesgos ni dafios innecesarios
al sujeto en experimentacion”. Asi como a sus reformas subsecuentes que establecen: “IV.-
Se debera contar con el consentimiento informado por escrito del sujeto en quien se realizara
la investigacidon, o de su representante legal en caso de incapacidad legal de aquél, una vez
enterado de los objetivos de la experimentacion y de las posibles consecuencias positivas o
negativas para su salud”, “V.- Solo 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, discapacidad, muerte del sujeto en quien
se realice la investigacion”, “VIL.- Es responsabilidad de la institucion de atencion a la salud
proporcionar atencion médica al sujeto que sufra algin dafio, si estuviere relacionado
directamente con la investigacion, sin perjuicio de la indemnizacién que legalmente

corresponda”.

De acuerdo al reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacion en
salud, en el articulo 17, en su fraccion I, este estudio se considera dentro de la clasificacion

de riesgo como: “sin riesgo”.
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El estudio no representa riesgos para la confidencialidad de participantes ya que no
se emplearan datos personales, Unicamente se tomaron del expediente clinico los datos de
edad, género, IMC, enfermedades concomitantes y resultados de estudios paraclinicos como
triglicéridos, colesterol, ancho de distribucion eritrocitaria y ECG; los resultados obtenidos
fueron empleados con fines cientificos, con la seguridad que no sera identificado ningdn

sujeto en las publicaciones que se desprendan de este estudio.

Para fines de evaluacion sera enviado al Comité Local de Investigacion en Salud #:

____yal Comité de Etica # con sede en el HGR #1 en Morelia, Michoacan.

Se realizo presentacion de protocolo al director de la unidad para poder tener acceso
al servicio de urgencias, area de choque y al archivo clinico de la unidad para poder revisar
los expedientes clinicos seleccionados. Cada cuestionario tiene una ficha de identificacion
personal, sin embargo en la misma, no se consignaron los datos personales del paciente, por
lo que se les asigno un folio de nimeros consecutivos con el que se identificd durante su
andlisis. Tanto las hojas de recoleccion de datos como la hoja de célculo digital (Excel) se
mantiene en resguardo durante 5 afios, posterior a lo cual se destruiran. Este protocolo de
investigacion, por tratarse de una revision de fuentes primarias, no requiere de

consentimiento informado, ya que se clasifica como protocolo de investigacion sin riesgo.

Con el informe técnico final obtenido de este estudio se realizé una tesis de titulacion
de la investigadora principal, en dicho documento no se hace referencia a ningun caso

particular y quedara como tal impreso en la biblioteca del HGR #1.
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Descripcion general del estudio.

1. Solicitud de participacion en dicha investigacion al HGR N° 1, se presento con el
director médico, y posteriormente con el meédico coordinador del é&rea de
investigacion en salud para la explicacion del objetivo y justificacion de este.

2. Seespero la asignacion de folio por parte del Comité Local de Investigacion en Salud
N° 'y de la autorizacién de la unidad médica participante.

3. Se procedid a efectuar la revision de los expedientes clinicos del archivo clinico del
HGR 1 para la construccion de un censo nominal de pacientes ingresados al servicio
de urgencias con diagnostico de infarto agudo al miocardio con elevacion del
segmento ST y que recibieron durante esta hospitalizacion terapia fibrinolitica.

4. Con base en este censo nominal, se realiz6 un muestreo aleatorio simple, una vez
obtenidos los pacientes seleccionados se procedio a la revision del expediente clinico
de los mismos.

5. Se continuo con la aplicacion del instrumento de medicion tipo ficha de recoleccion,
se recabo la informacion del expediente personales como edad, sexo, numero de
seguridad social y en caso de existencia CURP, se continuo con las preguntas
dirigidas de variables cardiologicas (dolor precordial, datos electrocardiograficos),
presencia de comorbilidades (diabetes mellitus, hipertension arterial sistémica,
obesidad, consumo de tabaco) , y resultados paraclinicos (niveles séricos de
colesterol, triglicéridos, y ancho de distribucion eritrocitaria reportado en la biometria
hematica). Este cuestionario comprende un total de 24 preguntas, con un tiempo
estimado de recoleccion de 15 min. (ver anexos ). Cabe mencionar que no se tomaré
informacion confidencial del paciente, se le dio un folio de identificacion a cada
instrumento de recoleccion compuesto por fecha y numero consecutivo (ddmmaa-n)
para garantizar asi la confidencialidad de los datos personales de los expedientes
seleccionados.

6. Posterior al término de la ficha de verificacion en el expediente electronico se llevo a
cabo una revision del sistema de reporte de laboratorio clinico para verificar los datos

paraclinicos obtenidos del expediente.
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7. Se verificaron las respuestas a las listas de recoleccion y codificaran para su captura
en una base de datos para el anélisis de la informacién (Excel 2010).

8. Se realizo el anélisis de los datos obtenidos mediante el programa IBM SPSS
Statistics version 23.

9. Los resultados obtenidos de manera global son emitidos al HGR N° 1, para adoptar
medidas y recomendaciones en el analisis de factores de riesgo, su prevencion y
diagnostico oportuno para evitar asi presencia de falla a terapia fibrinolitica y
aumentar la tasa de éxito de esta en pacientes ingresados al servicio de hospitalizacion
por infarto agudo al miocardio con elevacion del segmento ST.

10. Se procedié a la redaccion del informe final.

Aspectos de bioseguridad

Declaro al Comité de Bioseguridad para la Investigacion, que el protocolo de
investigacion con titulo: “Prevalencia de pacientes con criterios de reperfusion posterior a la
terapia fibrinolitica secundario a Infarto agudo al miocardio con elevacion del ST, en el HGR
No 1 de Morelia, Michoacén; en el afio 2020 del cual soy responsable, NO TIENE
IMPLICACIONES DE BIOSEGURIDAD, ya que no se utilizara material biol6gico infecto-
contagioso; cepas patdgenas de bacterias o parasitos; virus de cualquier tipo; material
radiactivo de cualquier tipo; animales y/o células y/o vegetales genéticamente modificados;
sustancias toxicas, peligrosas o explosivas; es decir cualquier residuo clasificado como
CRETIB-RPBI, ademés de cualquier otro material que ponga en riesgo la salud o la
integridad fisica del personal de salud, o los derechohabientes del Instituto Mexicano del

Seguro Social, o que afecte al medio ambiente en su disposicion.
Asimismo, declaro que, en este protocolo de investigacion, no se llevaran a cabo

procedimientos de trasplante de células, tejidos u 6rganos, o de terapia celular, ni se utilizaran

animales de laboratorio, de granja o de vida silvestre.
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IX. RESULTADOS

Se estudio a 52 pacientes que ingresaron al HGR1 con IAM para evaluar la prevalencia de
pacientes con criterios de reperfusion posterior a la terapia fibrinolitica, el 76.9% (n= 40)
fueron hombres (Figura 1), con media de edad de 64.69 afios (DE 10.9 afios).

Figura 1. Distribucion por género de los pacientes con 1AM del HGR No 1, Charo,
Michoacan, 2021
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y

MUJERES ™ HOMBRES

Elaboracion: Fuente propia

De los pacientes que ingresaron el 21.2% (n=11) tenian antecedente de SICA. La
comorbilidad con mayor presencia fue la DM2 y Dislipidemia (59.6%) (Tabla I).

TABLA |. Antecedentes personales patoldgicos de los pacientes con 1AM del HGR No
1, Charo, Michoacén, 2021

ANTECEDENTES PORCENTAJE % FRECUENCIA n=52
SICA 21.2% 11
HAS 42.3% 22
DM2 59,6% 31
DISLIPIDEMIA 59.6% 31
TABAQUISMO 55.8% 28

Elaboracion: Fuente propia
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Se realiz6 la comparacion de las comorbilidades presentadas por los pacientes y la presencia
de arritmia de reperfusion, encontrando que las diferencias entre tener la comorbilidad y
presentar arritmia de reperfusion no fue estadisticamente significativa, teniendo una p > 0.05
para todos los casos. Sin embargo, hubo una menor presencia de arritmia por reperfusion en
pacientes con DM2 (n=9 vs 12) y antecedentes de SICA (n=7 vs 14) (Tabla I).

Tabla I1. Comparacion entre la presencia o no de comorbilidades y factores de riesgos
en pacientes con SICA que presentaron arritmias de reperfusion, HGR No 1, Charo
Michoacén

Frecuencia p*
Si No
DM 9 12 0.588
HAS 13 8 0.506
Antecedentes de SICA 7 14 0.078
Tabaquismo 15 6 0.055
Dislipidemia 12 8 0.669

*Chi?
Fuente: Elaboracion propia
Por otra parte, se compararo la presencia de comorbilidades y en pacientes con criterios de
reperfusion. Encontrando, de la misma manera, que un menor nimero de pacientes con DM2
y antecedentes de SICA presentaron criterios de reperfusion. Llama la atencion que la
diferencia entre pacientes con tabaquismo comparados con los que no tienen tabaquismo (n=
18 vs 7) fue estadisticamente significativa con una p< 0.05 (p= 0.023), siendo la Unica

diferencia significativa (Tabla I11).

Tabla Il1l. Comparacion entre criterios de reperfusién y la presencia 0 no de
comorbilidades y factores de riesgos en pacientes con SICA, en HGR No 1
Frecuencia p*
Si No
DM 10 15 0.483
HAS 15 10 0.590
Antecedentes de SICA 8 17 0.066
Tabaquismo 18 7 0.023
Dislipidemia 10 9 0.702

*Chi?
Fuente: Elaboracion propia
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En cuanto a la mejoria de dolor, encontramos que:

1. Diabetes mellitus: n=12 pacientes con DM2 tuvieron mejoria del dolor n=5 en un

50% y n="5 pacientes con remision del 100% del dolor, p. 0.936, y los que presentaron
criterios de reperfusion electrocardiogréfica fueron n=10 pacientes, con un valor de
p 0.483.

Hipertension arterial sistémica: el 13.46% (n=7) de los pacientes con disminucion del
de dolor en un 50% vy el 15.38 % (n=8) con una disminucion del 100% del dolor, p.
0.87. En cuanto a los pacientes que presentaron criterios de reperfusion
electrocardiografica 28.84% (n=15) tenian HAS, p. 0.59.

. Tabaquismo: el 13.4% (n=7) presento disminucion del dolor en un 50%, y 21.15%
(n=11) presento remision de dolor al 100%, p 0.013 (con significancia estadistica).
Los cambios electrocardiogréaficos se observaron en el 34.6% (n=18) p. 0.023
Dislipidemia: El 19.23% (n=10) de pacientes con disminucion del dolor en un 50% y
17.3% (n= 9) con disminucién de dolor al 100%, p 0.702. Los que se presentaron

reperfusion electrocardiografica fueron el 36.5 % (n=19), p 0.284

Las caracteristicas bioquimicas de los pacientes con SICA se muestran en la siguiente Tabla

IV. Los pacientes que presentaron valores elevados de RDW fueron el 13.5% (n= 7), el

86.5% (n=45) presentaron parametros normales.

Tabla IV. Parametros bioquimicos de pacientes con SICA del HGR No 1, Charo,

Michoacén, 2020

PARAMETROS MEDIA DE

BIOQUIMICOS
Glucosa 171.38 88.97
Triglicéridos 203.21 94.29
Colesterol 173.15 54.43
CPK 554.96 741.04
CPK MB 76.46 93.25
CONTROL CPK 1656.81 2818.49
CONTROL CPK MB 211.65 186.902
RDW SD 44.87 6.17
RDW CV 13.67 1.23

Fuente: Elaboracion propia

40



La elevacion del segmento ST se identifico con mayor frecuencia en la cara inferior en un
28.8% (n= 15), sequido de la cara anterior extensa en un 25% (n= 13), como se muestra en
la Figura 2.

Figura 2. Zona de lesion del 1AM de los pacientes del HGR1, Charo Michoacan.
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Fuente: Elaboracion propia
Los pacientes que presentaron criterios de reperfusion en relacion con la zona de isquemia,
la zona con mayor frecuencia fue el infarto anterior extenso e inferior con un 13.46% (n=7)

cada uno, seguido del anteroseptal con un 7.69% (n= 4) (Tabla V).

Tabla V. Criterios de resolucion y su correlacion con la zona de lesion del IAM en
pacientes con SICA del HGR No 1, Charo, Michoacan, 2021.

Zona de lesion Criterios de Resolucion

Si No
Anteroseptal 4 6 10
Anterolateral 0 3 3
Ventriculo derecho 1 0 1
Septal 2 0 2
Anterior extenso 7 6 13
Inferior 7 8 15
Apical 3 3 6
Posteroinferior 1 1 2
Total 25 27 52

Fuente: Elaboracion propia
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Como terapia fibrinolitica se utilizo el Tenecteplase con el 57.7% (n=30) de los pacientes, y
el 42.3 % (n=22) se uso Alteplase.

Tabla VI. Terapia fibrinolitica indicada y su relacion con los criterios de reperfusion
en pacientes con SICA del HGR No 1, Charo, Michoacén, 2020.

Arritmia de Disminucion de dolor Criterios de

reperfusion reperfusion EKG
50% 100%
Tenecteplase 21.15% (n=11) 11.53% (n=6) 15.38% (n=8) 26.92% (14)
Alteplase 19.23% (n=10) 13.46%(n=7) 7.69% (n=4) 21.15% (11)
Fuente: Elaboracion propia.

En cuanto al género con el tipo de terapia utilizada se identifica que las mujeres se utilizaron
Tenecteplase al 17.3% (n=9), y al 5.7% (n= 3) se indico Alteplase. En el género masculino
se indicd Tenecteplase al 40.38% (n= 21) de los pacientes, y al 36.53% (n= 19) se indico
Alteplase. Al correlacionar el tipo de terapia fibrinolitica con chi cuadrada de Pearson y el
género no muestra significancia estadistica p=0.147.

Los pacientes que presentaron arritmia de reperfusion tuvieron una frecuencia del 40.4% (n=
21) pacientes (Tabla V1I).

Tabla VII. Porcentaje de pacientes con SICA que presentaron arritmia de reperfusion,
del HGR No 1, Charo, Michoacan, 2020.

Frecuencia Porcentaje %
Arritmia de Sl 21 40.4
reperfusion NO 31 59.6
Total 52 100.0

Fuente: Elaboracion propia.

Los pacientes que presentaron disminucion de dolor torécico fueron el 36.07% (n= 25), su
distribucion se muestra en la siguiente tabla.

Tabla VIII1. Porcentaje de pacientes con IAMCEST que tuvieron disminucion del dolor
posterior a terapia fibrinolitica, HGR No 1, Charo Michoacan

Frecuencia (n) Porcentaje %

Disminucion  Disminucion 50% 13 25.0
del dolor Disminucién 100 % 12 23.1
Sin disminucién de dolor 27 51.9
Total 52 100.0

Fuente: Elaboracion propia
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Los pacientes que presentaron criterios de reperfusion electrocardiografica con disminucion
del segmento ST tuvieron una frecuencia del 48.1% (n= 25) como se muestra en la siguiente

tabla.

Tabla IX. Distribucion de criterios de reperfusion electrocardiografica, disminucion del
segmento ST en pacientes con IAMCEST del HGR No 1, Charo, Michoacén, 2020.

Frecuencia (n) Porcentaje %
Criterios de Si 25 48.1
reperfusion No 27 51.9
electrocardiogréafica Total 52 100.0

Fuente: Elaboracion propia.
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X. DISCUSION

La prevalencia de pacientes que presentaron criterios de reperfusion posterior a la terapia
fibrinolitica en el servicio de urgencias del HGR No. 1 Charo Michoacan, fue del 48.1%.

La edad media de presentacion de los pacientes fue de 64.69 DE 10.9. Behar S y cols
describen que México existe una alta prevalencia de pacientes con IAM y la edad media de
presentacion es de 50 a 59 afios, con una total de 4,314 casos por 100,000 habitantes, y con
un aumento en la incidencia de pacientes de 70 afios y mas de 12,167.36 casos por cada
100,000 habitantes.®

En cuanto a la distribucion por género hubo mayor frecuencia en el sexo masculino, con un
76.9% (40). Lo cual no muestra diferencia con lo reportado en la bibliografia, Mohseni J,
refiere que las enfermedades cardiovasculares se encuentran entre las causas mas comunes
de morbilidad y mortalidad en todo el mundo, siendo los hombres con mayor del 18.7%

frente a 9,3% de las mujeres.*

De los pacientes que ingresaron el 21.2% (11) tenian antecedente de SICA, el 42.3% (22)
antecedente de DM2, el 59.6% (31) hipertension arterial sistémica, el 59.6% (31) tenian
antecedente de dislipidemia y el 55.8% (29) tenian antecedente de tabaquismo. Los cuales
son factores de riesgo ya identificados para el IAM, De acuerdo con un estudio de casos y
controles desarrollado en 52 paises (INTERHEART), nueve factores de riesgo, facilmente
mensurables y modificables, dieron cuenta de méas del 90% del riesgo de un IAM inicial y se
resumen en: tabaquismo, niveles elevados de lipidos séricos, hipertension arterial, diabetes
mellitus, obesidad morbida, sedentarismo, bajo consumo diario de frutas y vegetales,
consumo problematico de alcohol e indice psicosocial. Sus efectos afectan tanto a hombres
como a mujeres a través de las diferentes regiones geograficas y grupos étnicos.
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Un informe de la American Heart Association de 2014, establece que la hipertension arterial
es el principal factor de riesgo poblacional porcentual para las enfermedades
cardiovasculares, con un 40,6%; seguido por el consumo de tabaco (13,7%), la alimentacién
poco saludable (13,2%), la inactividad fisica (11,9%) y los niveles anormales de glucemia
(8,8%).%°

Como terapia fibrinolitica se utilizé el Tenecteplase con el 57.7% (30) de los pacientes, y el
42.3 % (22) se uso Alteplase. No hubo significancia estadistica al correlacionarse la terapia
con los criterios de reperfusion como arritmia, disminucion de dolor y criterios de reperfusion

electrocardiografica.

Curiel Balsera et al, reportaron en un estudio. No hubo significancia estadistica al
correlacionar ambas terapias con los criterios de 453 pacientes que cumplieron los criterios
de inclusion, 286 fueron tratados con TNK y 167 con rt-PA. Ambos grupos fueron
homogéneos y no se constato diferencias entre ellos respecto a los parametros de efectividad

(control del dolor, ratio de mioglobina o descenso del ST). 3¢

Se evaluo la curva enzimatica de los pacientes los cuales CPK presento una media 554.9 DE
741.04, con elevacion de CPK en el control enziméatico con una media de 1656.81 DE
2818.49. De igual manera se observd CPK MB al ingreso con una media de 76.46 DE 93.25
y en el control se identificd la media de 211.65 DE 186.90

Sultan R. y cols., describe un estudio donde se observé un grupo de 31 pacientes para evaluar
la reperfusion miocardica, en donde se realizé control de enzimas CPK y fraccion MB a su
ingreso y cada 6 horas por 24 horas, en donde se determiné que los pacientes que tuvieron
reperfusion exitosa presentaron una disminucion del 50% o mas en la elevacion del segmento
ST en dos 0 mas derivaciones y elevacion del pico maximo de CPK.MB en las primeras doce

horas. ¥
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El ancho de distribucion eritrocitaria RDW SD presentando una media de 44.87 DE 6.17 y
RDW CV con una media de 13.67 DE 1.23. Solo el 13.5% (7) presentaron pardmetros
elevados de RVW. Coincidiendo con lo reportado en la bibliografia por Ghaffari S y cols,
describen la presencia de resolucion del segmento ST junto con el valor del ancho de
distribucion eritrocitaria, Se analizaron 312 pacientes (271 hombres) con una edad media de
57.9 + 12.3. EI RDW al ingreso fue de 14.1 + 1.0% (rango: 11.6-17.7%). 14

El 25% (13) de los pacientes tuvieron criterios de reperfusion con disminucion del 50 %, y
el 23.1% (12) presento una disminucion del 100%, el 51.9% (27) de los pacientes no presento

criterios de reperfusion.

El 46.66% (14) de los pacientes que se utilizé el Tenecteplase tuvieron reperfusion, y los
pacientes que se sometieron a terapia fibrinolitica con Alteplase el 50% (11) presento
criterios de reperfusion coronaria. Curiel E y cols refieren diferentes  estudios
norteamericanos, donde se han demostrado que la efectividad en la reperfusién miocardica
de cada uno de los fibrinoliticos, principalmente el TNK (Tenecteplase) contra el rt-PA
(Alteplase) observandose que ambos tienen una eficacia muy similar, rondando entre el 65%
y 70% respectivamente, sin embargo, en donde si se observo una diferencia significativa fue
con el uso de rt-PA al reportar menor incidencia de re-oclusion coronaria a diferencia del
TNK, aunque también se ha reportado mayor seguridad aparente con el uso de Tenecteplase

vs el riesgo de hemorragias cerebrales.

En cuanto al tipo de terapia fibrinolitica y el género no Curiel E no hay referencia en su

bibliografia. 3¢

Antonio Baz y cols describen que la ventaja teorica del tratamiento fibrinolitico respecto al
intervencionismo coronario es que se puede universalizar su tratamiento. Sin embargo, en el
registro europeo (Second EuroHeart Survey on Acute Coronary Syndromes) contemporaneo
realizado en 2014, s6lo un 64% de los pacientes recibia tratamiento de reperfusion (el 41,2%
fibrindlisis; el 7% angioplastia facilitada y el 51,8% angioplastia primaria) frente a un
preocupante 36% que no recibia tratamiento de reperfusion alguno. En Espafia, el registro

MASCARA ha presentado unas cifras también sub Optimas, con un 32% de pacientes sin
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tratamiento de reperfusion y s6lo un 68% con reperfusion (el 43% tratado con tromboliticos
y el 25% con angioplastia primaria). ¢

Limitantes. Cierto es que ha habido limitaciones; durante el desarrollo de esta investigacion
me encontré con la dificultad relacionada a la contingencia que genero la pandemia por
COVID 19, se registr6 una menor incidencia de pacientes con Infarto agudo al miocardio que
acudieron a este hospital, mismo que se convirtio como hospital hibrido, motivo por el cual

probablemente la muestra de pacientes se redujo significativamente.

Otra consecuencia directa es el tiempo del que se dispone para su realizacion, No se pudo

recoger tantas variables como habria interesado ¢ analizarlas con méas profundidad

Se encontro expedientes con falta de datos y reporte de criterios de reperfusion por lo cual se

perdié nimero de pacientes que pudieron ser incluidos en este estudio.
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XIl.  CONCLUSIONES

En el servicio de urgencias del Hospital General Regional No. 1 Charo Michoacén, la
prevalencia de pacientes que presentaron criterios de reperfusion electrocardiograficos

posterior a la terapia fibrinolitica fue del 48.1%.

Se determind que los pacientes que tuvieron una reperfusion exitosa presentaron elevacion
del pico maximo de CPK fraccion MB en las primeras 12 horas. Los pacientes que
presentaron arritmia de reperfusion tuvieron una frecuencia del 40.4% asi como los pacientes
que presentaron disminucion de dolor fueron el 36.07%. EI ancho de distribucion
eritrocitaria RDW SD presento una media de 44.87 con DE 6.17 y RDW CV con una media
de 13.67 DE 1.23. Solo el 13.5% (7) presentaron parametros elevados de RDW, por lo cual

no fue un marcador predictor de resolucion de disminucién del segmento ST.

La trombolisis se aprecia como una estrategia de reperfusion segura usada en los pacientes
con infarto con elevacién del segmento ST. Hay una mayor frecuencia de pacientes del
género masculino con IAMCEST. No hubo diferencias en la reperfusién coronaria de

acuerdo con el género.

No hubo diferencias significativas de reperfusion cardiaca con el uso de Tenecteplase vs
Alteplase, ambos farmacos presentaron una tasa de reperfusion similar, aunque se obtuvo un
menor porcentaje de reoculsiones con el Alteplase. En cuanto al género con el tipo de terapia
fibrinolitica utilizada no hay significancia estadistica p 0.147

No se elabord un registro del tiempo de evolucion del inicio del IAM, para poder evaluar el
inicio de la terapia fibrinolitica y evidenciar la tasa de éxito del tratamiento lo que pudiera
estar en relacion con el adecuado y eficiente sistema de urgencias médicas integrado a todos

los niveles de atencién médica.

Debido a la contingencia COVID 19, se registrd una menor incidencia de pacientes con
Infarto agudo al miocardio.
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XIl.

RECOMENDACIONES

Contar con personal médico calificado en més hospitales para realizar trombolisis en
pacientes con infarto agudo con elevacion de segmento ST, que no tengan acceso a
hemodindmia (ICP primaria), asi como reconocer los criterios de reperfusion, puede
impactar en la calidad de vida de los pacientes ya que logramos ganar tiempo con la

reperfusion farmacoldgica.

Plantear nuevas investigaciones sobre el tema de IAM revisando y ampliando la
muestra, asi como comparar con ICP (intervencion coronaria percutanea) ahora que
se cuenta con el servicio en el HGRN°®1 podria darnos una nueva perspectiva de la

mejoria en la calidad de vida de los pacientes a los ya mencionado en este estudio.

Los factores de riesgo mas frecuentes son totalmente prevenibles y controlables
(tabaquismo, Hipertension arterial, diabetes mellitus, obesidad) por lo que se
recomienda hacer énfasis en las acciones preventivas destinadas a su control en

nuestra poblacion.

La deteccion de IAM debe llevarse a cabo lo méas rapido posible de esta manera el
tratamiento no se retrasa y la mortalidad podria disminuir; esta deteccidn debe iniciar
en los pacientes y las personas que le rodean por lo que se debe instruir a la poblacion

sobre las caracteristicas clinicas de IAM.
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CARTA DE NO INCONVENIENTE.

Se firmd en ausencia por incapacidad de la Directora quien se encontraba con diagndstico de
SARS covid 19. | | |
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FORMATO INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

.

@ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
IMSSCURSO DE ESPECIALIZACION EN URGENCIAS MEDICO-QUIRURGICAS

“Prevalencia de pacientes con criterios de reperfusion posterior a la terapia fibrinolitica
secundario a Infarto agudo al miocardio con elevacion del ST, en el HGR No 1 de Morelia,

Michoacan; en el afio 2020
Instrumento de recoleccion de datos
Fecha:
Folio de cuestionario (dia/mes/Umf/numero consecutivo):
SECCIONES:

1.-DATOS PERSONALES
INSTRUCCIONES: a continuacidn, llenar todos los datos de identificacion.

Nombre del paciente:
NSS: Agregado: Edad:
Fecha de nacimiento: CURP:

Sexo:

I1.- DATOS CARDIOLOGICOS
INSTRUCCIONES: a continuacion llenar todos los datos relacionados a los criterios de

reperfusion.

1.-Presencia de mejoria de dolor toracico minimo del 50% a los 90 minutos.
Si: No:
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2.-Regresion del supradesnivel de ST de al menos 50%, durante los primeros 90 min de la
terapia.

Si: No:

3.-Presentacion del pico enzimatico sérico en las primeras 12 horas.

Dentro de las primeras 12 horas Posterior a las 12 horas

4.-Niveles séricos de CPK-MB

ng/dl

5.-Presencia de arritmias de reperfusion a las 2 horas.

Si: No:

I1l.- COMORBILIDADES
INSTRUCCIONES: a continuacion llenar todos los datos relacionados a las
comorbilidades

6.-Diagndstico de diabetes mellitus tipo 2.

Si: No:

7.-Diagnostico de hipertension arterial sistémica.

Si: No:

8.-Consumo de tabaco.

Si: __ No:

9.-Peso reportado: kg
10.-Talla reportada: m
11.-IMC calculado: kg/t2

12.-Clasificacion final de acuerdo a IMC:
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1V.- REPORTES PARACLINICOS
INSTRUCCIONES: a continuacion llenar todos los datos relacionados a los valores de
quimica sanguinea y biometria hematica.

13.-Niveles séricos de colesterol: _ mg/dI

14.-Niveles séricos de triglicéridos: _ mg/dI
15.-Diagnédstico de hipercolesterolemia. Si: _ No:
16.-Diagndstico de hipertrigliceridemia. Si: _ No:

17.-Porcentaje de RDW: %

60



FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

q

@) INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
IMSS DELEGACION REGIONAL EN MICHOACAN

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

“Prevalencia de pacientes con criterios de reperfusion posterior a la terapia
fibrinolitica secundario a Infarto agudo al miocardio con elevacién del ST, en el HGR
No 1 de Charo, Michoacan; en el aiio 2020”

Morelia, Michoacéan, a de del 2020.

Usted ha sido invitado a participar en el estudio de investigacion titulado: “Prevalencia de
pacientes con criterios de reperfusion posterior a la terapia fibrinolitica secundario a
Infarto agudo al miocardio con elevacion del ST, en el HGR No 1 de Morelia,
Michoacan; en el afio 2020”. Registrado ante la Comision Nacional de Investigacion en
Salud del Instituto Mexicano del Seguro Social con el nimero:
El siguiente documento le proporciona informacion detallada sobre el mismo. Por favor Iealo

atentamente.

JUSTIFICACION Y OBJETIVO

Las enfermedades del corazon, arterias y venas se encuentran entre las causas mas comunes
de enfermedad y muerte en todo el mundo, las cuales, representan el 35% de las muertes
globales. Estas enfermedades conducen a multiples complicaciones, estados incapacitantes
significativos y reduccién de la productividad, lo que los coloca como uno de los problemas
en el sistema de atencién médica més costosos. En la actualidad, la terapia fibrinolitica es el
tratamiento inicial para pacientes con infarto agudo al miocardio (IAM), con una prevalencia
reportada de uso entre el 35 al 50%; sin embargo, en la actualidad, la frecuencia de falla por
terapia fibrinolitica es alta de acuerdo con varios estudios observacionales y ensayos clinicos
aleatorizados, sin embargo, los resultados de los mismos son inconsistentes y no existe
evidencia de la prevalencia de la falla en nuestro pais. El objetivo de este estudio es estimar
la prevalencia de los criterios de reperfusion, en pacientes con antecedente de terapia
fibrinolitica secundario a Infarto agudo al miocardio con elevacién del ST, en el HGR No 1
Morelia, Michoacan; en el afio 2020.

PROCEDIMIENTOS

Si usted acepta participar en el estudio, se le realizara la revision en el expediente electronico
de su peso, talla, de igual manera se revisara el sistema de registro de laboratorio clinico de
la unidad, donde se obtendran la siguiente informacion: electrocardiograma, niveles de
enzimas cardiacas, las grasas en la sangre y cuanto miden sus glébulos rojos. Otras variables
que se tomaran de su expediente seran antecedente de diabetes mellitus o azur alta,
hipertensién arterial o problemas de la presion y el antecedente de consumo de tabaco. El
requisitado de la lista de recoleccion se llevara a cabo por el medico residente de ler afio de
urgencias medico quirdrgicas: Roberto Garcia Villegas, adscrito al hospital general regional
No. 1 “Morelia, Michoacan
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RIESGOS Y MOLESTIAS
Los datos de esta investigacion seran obtenidos exclusivamente del expediente por lo que no
implica ningun riesgo a su salud e integridad.

BENEFICIOS

La informacion obtenida de este estudio, no tendra un beneficio directo en usted como
participante, sin embargo, de los resultados obtenidos, el instituto podra tener mayor
conocimiento de cuantas personas padecen criterios de reperfusion aun cuando se les aplico
terapia fibrinolitica, lo que podra sustentar nuevas politicas en salud dirigidas a la creacion
de estrategias de prevencion y diagnostico oportuno de la falla en la terapia fibrinolitica en
pacientes con infarto.

INFORMACION DE RESULTADOS Y ALTERNATIVAS DEL TRATAMIENTO
La informacion obtenida de este estudio es con el objetivo de generar informacion
relacionada a la prevalencia de falla fibrinolitica que actualmente el instituto no cuenta, y con
ello ser el marco tedrico para politicas en salud, por lo que, si usted requiriese la informacion
obtenida del mismo, podra otorgarsele sin ningin problema bajo la ley de transparencia de
la informacion; considerandose la no accesibilidad a la informacion personal de cada
participante, generada de los cuestionarios.

PARTICIPACION O RETIRO

Su participacion en este estudio es completamente voluntaria. Es decir, que, si usted no desea
participar en el estudio, su decision no afectara su relacion con el IMSS ni su derecho a
obtener los servicios de salud u otros servicios que ya recibe. Si en un principio desea
participar y posteriormente cambia de opinion, usted puede abandonar el estudio en cualquier
momento. El abandonar el estudio en el momento que quiera no modificard de ninguna
manera los beneficios que usted tiene como derechohabiente del IMSS. Para los fines de esta
investigacion, sélo utilizaremos la informacién que usted nos ha brindado desde el momento
en que aceptd participar hasta el momento en el cual nos haga saber que ya no desea
participar.

PRIVACIDAD Y CONFIDENCIALIDAD

La informacién que proporcione y que pudiera ser utilizada para identificarlo (como su
nombre, teléfono y direccion) sera guardada de manera confidencial y por separado al igual
que sus respuestas a los cuestionarios y los resultados de sus pruebas clinicas, para garantizar
su privacidad. Nadie mas tendra acceso a la informacién que usted nos proporcione durante
el estudio, al menos que usted asi lo desee. NO se dara informacion que pudiera revelar su
identidad, siempre su identidad sera protegida y ocultada, le asignaremos un nimero para
identificar sus datos y usaremos ese nimero en lugar de su nombre en nuestra base de datos.
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BENEFICIOS AL TERMINO DEL ESTUDIO:
No aplica.

En caso de alguna duda contactar a los investigadores responsables: Dr. Roberto Garcia
Villegas al tel. 443 471 8441; Dr. Martin Dominguez Cisneros al tel. 4432077641.

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse con:

e Dra. Anel Gomez Garcia, presidenta del Comité de ética en investigacion en Salud
16028, con sede en el Hospital General Regional No 1, ubicado en Av. Bosque de
los Olivos 101, La Goleta, Michoacan , CP 61301, al teléfono: (443) 3222600
Ext.15, correo electronico: anel.gomez@imss.gob.mx

e Comité Nacional de Investigacion Cientifica del IMSS (CNIC): al teléfono
5556276900 ext 21230 correo comité.eticainv@imss.gob.mx. ubicada en Avenida
Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores.
Meéxico, D.F., CP 06720.

DECLARACION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Se me ha explicado con claridad en qué consiste este estudio, ademés he leido (o alguien me
ha leido) el contenido de este formato de consentimiento. Se me ha dado la oportunidad de
hacer preguntas, todas mis preguntas han sido contestadas a satisfaccion y se me ha dado una
copia de este formato. Al firmar este documento estoy de acuerdo en participar en la
investigacion que aqui se describe.

Nombre y firma del participante. Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento.

Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccidn, relacion y firma. ~ Nombre, direccion, relacion y firma.
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