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Capitulo 1. Resumen

Prevalencia de complicaciones mecanicas en pacientes con infarto agudo al
miocardio con elevacion del segmento ST post trombolizados en area de urgencias
del Hospital General Regional 251 IMSS Metepec, Edo. de México en el periodo de
enero 2017 a diciembre 2017.

Autores: M.E. Alvarez-Ponce A', Lépez-Mucio M?, Garcia-Ramirez RUS.
Antecedentes. El choque cardiogénico (CC) sigue siendo la complicacién mecanica

mas comun (CM) en pacientes con infarto agudo de miocardio (IAM). Otras CM
incluyen ruptura del tabique ventricular (RSV), ruptura del musculo papilar(RMP) y
ruptura de la pared libre del ventriculo (RPL), y contribuyen al 12% de todoslos casos
de CC.

Objetivo. Identificar la prevalencia de complicaciones mecanicas en pacientes con
STEMI post trombolizados en area de urgencias del HGR 251 en el periodo de enero
a diciembre de 2017.

Materiales y métodos. Se efectué un estudio descriptivo, observacional,
descriptivo, retrospectivo y transversal en el Hospital General No. 251, se tomaron
los reportes de Ecocardiograma para recabar informaciéon de complicaciones
mecanicas.

Resultados. Se observé una frecuencia de 62 eventos de IAM, el 46.8% de
localizacion inferior. La prevalencia de las CM fue de 1.6% con un caso de necrosis
anteroapical, 11.3% presentaron acinesia y 22.6% hipocinesia. El 25.8% de los
pacientes presentaron tasas subnormales de FEVI.

Conclusiones. Los médicos de urgencias deben estar conscientes y ser capaces
de diagnosticar la CM a través de un alto indice de sospecha y una investigacion
apropiada con ecocardiografia, ambas vitales para un diagndstico rapido seguido de
un tratamiento quirurgico inmediato.

Palabras claves. Infarto agudo de miocardio, complicaciones mecanicas,

trombodlisis.

' Médico especialista en cardiologia, HGR 251, IMSS.
2 Médico especialista en urgencias medico quirdrgicas, HGR 251, IMSS
3 Médico residente de 3er afio de la Residencia de Urgencias Médico Quirurgicas, HGR 251, IMSS.



Abstract

Prevalence of mechanical complications in patients with acute myocardial infarction
with post-thrombolized ST segment elevation in the emergency department of the
Regional General Hospital 251 IMSS Metepec, Edo. of Mexico in the period from
January 2017 to December 2017.

Authors. M.E. Alvarez-Ponce A', Lépez-Mucio M2, Garcia-Ramirez RU3.
Background. Cardiogenic shock (CHD) remains the most common mechanical
complication (CM) in patients with acute myocardial infarction (AMI). Other CMs
include ventricular septum rupture (RSV), papillary muscle rupture (RMP) and
ventricular free wall rupture (RPL), and contribute to 12% of all cases of CHD.
Objective. Identify the prevalence of mechanical complications in patients with post-
thrombolized STEMI in the emergency area of HGR 251 in the period from January
to December 2017.

Materials and methods. A descriptive, observational, descriptive, retrospective and
cross-sectional study was carried out at General Hospital No. 251, they were taken
the echocardiogram study reports to gather information on mechanical
complications.

Results. A frequency of 62 AMI events was observed, 46.8% lower localization. The
prevalence of CM was 1.6% with a case of anteroapical necrosis, 11.3% had
akinesia and 22.6% hypokinesia. 25.8% of the patients presented subnormal rates
of LVEF.

Conclusions. Emergency physicians should be aware and be able to diagnose CM
through a high index of suspicion and an appropriate investigation with
echocardiography, both vital for rapid diagnosis followed by immediate surgical
treatment.

Keywords. Acute myocardial infarction, mechanical complications, thrombolysis.
" Specialist in cardiology, HGR 251, IMSS.

2 Medical specialist in surgical medical emergencies, HGR 251, IMSS

3 Resident Physician 3rd year of the Surgical Medical Emergency Residence, HGR 251, IMSS.



Marco tedrico

Antecedentes

La enfermedad cardiovascular (ECV) es una de las principales causas de
muerte en personas mayores de 65 afios en los Estados Unidos (EE. UU.). Segun
las estadisticas de enfermedad cardiaca y accidente cerebrovascular (ACV) de la
American Heart Association (AHA) de 2015, cada afo se producen
aproximadamente 635,000 casos nuevos y 300,000 ataques recurrentes de infarto

agudo de miocardio (IAM).

La cardiopatia isquémica causa 1 de cada 7 muertes en los Estados Unidos
y hubo 375,295 muertes en 2011" y el infarto de miocardio con elevacion del
segmento ST (STEMI, por sus siglas en inglés) es la afeccibn mas grave de todas

las presentaciones de enfermedad arterial coronaria (EAC)2.

A pesar de los avances en tratamientos farmacologicos, mecanicos y de
reperfusion, el choque cardiogénico (CC) sigue siendo la causa mas comun de
muerte en pacientes con IAM3, convirtiéndose en la complicacion mecanica mas

comun.

Su etiologia mas comun es la disfuncion del ventriculo izquierdo (VI)
secundaria a un infarto extenso. La disfuncion aislada del ventriculo derecho solo
contribuye al 5% de todos los casos de CC. Mientras tanto, otras causas incluyen
ruptura del tabique ventricular (RSV), ruptura del musculo papilar (RMP) y ruptura
de la pared libre del ventriculo (RPL), y contribuyen al 12% de todos los casos de
CC*.

Esto deja en evidencia que el desarrollo de complicaciones mecanicas (CM)
después de un IAM se asocia significativamente con una reduccion de la

supervivencia a corto y largo plazo®, debido a que todas implican la pérdida de



integridad estructural del tejido infartado y se asocian con tasas de mortalidad

extraordinariamente altas si no se reconocen y tratan de inmediato®.

Sin embargo, la localizaciéon de la CM a menudo se puede sospechar
clinicamente. Para confirmar el diagnostico, se debe realizar una ecocardiografia.
Desde el advenimiento de la terapia trombolitica y la intervencion coronaria
percutadnea, su incidencia ha disminuido y, a pesar de que la mortalidad sigue siendo
alta, su reconocimiento es importante ya que los sobrevivientes pueden tener un

excelente prondstico a largo plazo’.

Infarto agudo de miocardio

Como mencionamos antes, la EAC es la principal causa de muerte en todo el
mundo. A pesar de la disminucion de la incidencia de EAC en los EE.UU. durantelas
ultimas décadas, muchos, pero no todos, los estudios observacionales no han
encontrado una reduccion en la incidencia de IAM, lo que representa 208 casos por
100,000 personas-afios, con aproximadamente el 22% de los pacientes que

representan STEMI® °.

El Grupo de Consenso de la Sociedad Europea de Cardiologia y el Colegio
Americano de Cardiologia (ESC/ACC) redefinié los criterios diagnosticos para el IAM
en 2000 y que se actualizara en 2018. La principal diferencia con la definicion clasica
acuinada en 1994 en el proyecto MONICA de la Organizacion Mundial de laSalud
(OMS/MONICA) para epidemiologia estudios es la adicién de troponinas cardiacas

como un biomarcador de diagndstico de la necrosis de miocitos'® 1.

Si bien la tasa de mortalidad a los 30 dias después de la IAM ha disminuido
en las Ultimas dos décadas, se mantiene significativamente elevada en 7.8%?% °.
Esto se debe a la mejora en las técnicas de revascularizacion y en el tratamiento

con medicamentos durante el IAM durante la fase aguda. No obstante, las



complicaciones de esta enfermedad son un problema de salud publica, y la CC es

responsable del 5% de las muertes'?.

Ademas, a pesar de la reperfusion oportuna, casi el 10% de los sujetos con
IAM mueren durante su hospitalizacion indice y el 76% de los pacientes que
sobreviven progresan para desarrollar insuficiencia cardiaca (IC) en los préximos 5
anos, sugiriendo nuevos enfoques para reducir la carga de lesidon del miocardio en
el IAM'3,

Datos recientes propuesto por Ko et al. (2016)', sugieren que la mejoria de
la mortalidad entre los pacientes con STEMI se ha estancado en los ultimos afnos.
Probablemente estos se deban a que la mortalidad residual entre los pacientes con
STEMI representa a los pacientes mas enfermos que estan mas alla del beneficio
de la revascularizacion rapida, incluidos los pacientes con CC', la cual, se puede

esperar encontrar en 0.9% de todos los casos de IAM'®.

Complicaciones mecanicas

El desarrollo de complicaciones mecanicas posterior al IAM se asocia con
una supervivencia significativamente reducida a corto y largo plazo'® y como se

menciond previamente es el CC la complicacion mecanica mas comun®.

Se trata de una consecuencia devastadora y augura un aumento significativo
de la mortalidad y la morbilidad’” y durante la estadia en el hospital suele estar
relacionado con el tamafio del infarto, complicacion mecanica y la necrosis
miocardica'®. Mientras tanto, factores de riesgo independientes asociados con esta
complicacion son el sexo femenino, la edad avanzada, el indice de masa corporal
bajo (IMC), la frecuencia cardiaca alta, la elevacion del segmento ST y la

trombolisis™.



Ademas, a pesar de las mejoras en la prestacion de atencion médica
inmediata y los avances significativos en las estrategias de reperfusion eficaces, su

incidencia esta mejorando, pero sigue siendo inaceptablemente alta®’.

De caracter general, las CM después del IAM son raras, pero pueden tener
consecuencias dramaticas y potencialmente letales'®. En la mayoria de los casos,
el VI se ve afectado y las complicaciones se clasifican segun su inicio después del
evento primario como agudo o subagudo (en dias o semanas) y cronico (en
semanas o afos). El mecanismo subyacente comun implica una necrosis
miocardica transmural excesiva, seguida de la ruptura o la cicatrizacion extensa del

tejido afectado.

Es importante mencionar que la gravedad de los sintomas iniciales puede
variar desde una disnea leve hasta sintomas de IC muy grave o incluso la muerte
subita. Los pacientes con sintomas inicialmente menores pueden deteriorarse

rapidamente’®.

Incluyen la RPL, con una incidencia del 0.52%, la RMP con una incidencia
del 0.26% y la RSV con una incidencia del 0.17%. La regurgitacién de la valvula
mitral (RVM) aguda después del IAM es generalmente secundaria a la dilatacién del
VI o la RMP y se asocia con una tasa de mortalidad de hasta el 24% a los 30 dias®

17,

De acuerdo con French et al%, la incidencia de CM después de un STEMI
donde la PCI primaria fue la estrategia de reperfusion fue del 0.9% en la evaluacién
de Pexelizumab en el ensayo APEX-MI. Otra tendencia que se observé en la era de
la Intervencion coronaria percutanea fue el momento de inicio de las CM; con un

tiempo promedio de inicio de 23.5 horas.

Por su parte, Lanz et al, a partir de un estudio retrospectivo de cohorte de un

solo centro en 2019, con 2508 pacientes con STEMI entre el 9 de marzo de 2009 y



el 30 de junio de 2014. Encontraron una incidencia del 1.1% para el desarrollo de
CM, donde describen RSV en 17 casos, RPL en 2 casos, una combinacion de RSV
y RPL en 2, y RMP en 5 pacientes?.

En pacientes con IAM, la revascularizacién coronaria percutanea primaria
(ICPP) se ha realizado ampliamente para lograr la reperfusion temprana del tejido
miocardico. Sin embargo, la revascularizacion exitosa de la arteria coronaria
afectada no garantiza necesariamente un adecuado rescate del miocardio?’. No
obstante, sus resultados, como en pacientes mas jovenes, parecen mejorar con la

ICPP?2, disminuido de manera importante la mortalidad en las Gltimas décadas?3.

Es por ello que la reperfusion oportuna con ICPP es una recomendacion de
clase | en las directrices de la American College of Cardiology Foundation
(ACCF)/AHA para el manejo de pacientes con STEMI con presencia de CM'4. Desde
la introduccién la incidencia de CM se ha reducido significativamente a menos del
1%, incluida la RPL (0.52%), RMP (0.26%) y RSV (0.17%), sin embargo,debido a la
naturaleza de las CM, las tasas de mortalidad siguen siendo muy altas una vez que

se presentan®.

Entonces y de forma rutinaria las CM deben buscarse cuidadosamente en
cualquier paciente con un sindrome coronario agudo y signos de CC y/o soplo
sistélico y; se debe proporcionar tratamiento médico y quirurgico agresivo y
oportuno, aunque en una proporcion sustancial del prondéstico de este paciente

puede ser sombrio’.

a) Ruptura septal ventricular

La RSV representa un defecto en el tabique interventricular causado por

necrosis isquémica después de un IAM'® en casi el 60% de los casos?*.



Antes de la introduccion de la trombdlisis y la ICPP, se produjo RSV en 1% a
2% de los pacientes después de IAM y generalmente se presentaba entre 3 y 5 dias
después de la IAM. Sin embargo, desde la introduccién de la terapia de reperfusion
temprana, la incidencia de VSR ha disminuido a 1-2% a 0.17 a 0.31%% y
generalmente se diagnostica dentro de las primeras 24 horas posteriores a la

presentacion de IAM.

Un RSV simple representa un defecto unico con aberturas en ambos
ventriculos a aproximadamente el mismo nivel, mientras que un RSV complejo
representa una malla de canales serpiginosos con hemorragia y ruptura del tejido

miocardico, que se encuentran mas cominmente después del IAM posteroinferior'®

En los pacientes con RSV, la mortalidad a un mes se encontr6 en el 47% con
tratamiento quirurgico y en el 94% con tratamiento médico solamente. La RSV
posterior al M| ocurre con frecuencia en la primera semana del IM. El trombo del VI
es una complicacion comun después de un infarto de miocardio anterior y se asocia

con un mayor riesgo de embolia?*.

b) Ruptura de la pared ventricular izquierda

La RPL afecta el VI y se define como la necrosis transmural y la subsiguiente
interrupcion de la pared ventricular isquémica. El sangrado en la cavidad pericardica
finalmente conduce a un taponamiento pericardico’, asociandose con una alta

mortalidad y con frecuencia no responde a las maniobras de reanimacion™®,

Ocurre en el 0.5% después de un IAM y se asocia con una mortalidad del
20%. Un alto indice de sospecha y un diagnostico temprano son vitales para la
supervivencia de estos pacientes de alto riesgo. Aproximadamente el 50% de los
pacientes con RPL se diagnostican dentro de los 5 dias del IAM, y el 90% se

diagnostica dentro de las 2 semanas.



La RPL dentro de las primeras 24 horas, representa un pequefio desgarro de
grosor completo, que se sella temporalmente mediante coagulos y adherencias
pericardicas fibrinosas. Mientras que, la RPL tardia se desarrolla de 1 a 3 dias
después del IAM y se debe a la erosion en la zona fronteriza entre el infarto y el

miocardio normal.

c) Regurgitacion mitral aguda/Ruptura de musculo papilar

La RM aguda es una complicacion catastréfica de un IAM que, si se reconoce,
es susceptible de intervencién quirurgica de emergencia. La RM cronica de leve a
moderada se encuentra en el 15% a 45% de los pacientes después de IAM. En esta
poblacién, este grado de RM es bien tolerado y suele ser transitorio y asintomatico.
Después del IAM, la disfuncién o RMP, es una complicaciéon potencialmente
mortal con un pronédstico desfavorable. se produce en el 0.25% de los pacientes

después de IAM y representa hasta el 7% de los pacientes en CC después de IAM.

En combinacion con cambios en la forma del VI y la funcién de la pared
regional, da como resultado una RM aguda. La RM aguda secundaria a disfuncién
o RMP es la que mas ocurre comunmente después de un IAM inferior, debido al
suministro unico de sangre al musculo papilar posteromedial desde la arteria

coronaria descendente posterior’S.



2.2 Planteamiento del problema

El STEMI es un problema sanitario global, por lo tanto, comprender la carga
y los efectos poblacionales es de suma importancia, debido al gran impacto de
morbimortalidad que representa. Se conoce que afecta al 1% de la poblacion en el

mundo y un tercio de la poblacién mundial muere como consecuencia de STEMI.

En nuestro pais es una de las primeras causas de muerte desde la década
de los 90, y para el afio 2001 se reportaron un total de 98 941 muertes causadas por
enfermedades del corazon, representando el SCA el 26.2%, datos surgen utilizando
datos recolectados en medio de la epidemia, posiblemente dando lugar aresultados

contradictorios.

La introduccion de terapias de reperfusion, primero la trombdlisis, luego la
ICPP, ha reducido considerablemente la mortalidad después de la STEMI y la
incidencia de CM. Sin embargo, debido a la naturaleza de las complicaciones
mecanicas, las tasas de mortalidad siguen siendo muy altas una vez que se

desarrolla dicha complicacién

Aunado a esto, encontramos que la mayoria de los datos disponibles que
describen la frecuencia y las caracteristicas de las CM provienen de la era de la
reperfusion temprana que evalua la terapia fibrinolitica generando preocupaciones
sobre la confiabilidad de estos, por lo tanto, resulta necesario contar con datos
epidemiologicos definiciones para las comparaciones y los analisis de tendencias,
pero, para hacerlo se requiere rastrear la carga epidemiolégica en el HGR 251. Por

lo que se desarrolla la siguiente pregunta de investigacion:

¢ Cual es la prevalencia de complicaciones mecanicas en pacientes con
STEMI postrombolizados en area de urgencias del Hospital General Regional 251
durante el 20177
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2.3 Justificacién

El desarrollo de CM después de un IAM se asocia significativamente con una
reduccion de la supervivencia a corto y largo plazo y aunque su incidencia ha
disminuido debido al desarrollo de la reperfusion y los tratamientos médicos
complementarios, estos eventos adversos siguen acompafados de una tasa de
mortalidad excepcionalmente alta y constituyen una de las principales causas de

muerte en la fase temprana después del IAM.

Para confirmar el diagnostico, se debe realizar una ecocardiografia. Desde el
advenimiento de la terapia trombolitica y la ICPP, la incidencia de CM ha disminuido.
A pesar de que la mortalidad sigue siendo alta, su reconocimiento es importante ya

que los sobrevivientes pueden tener un excelente prondstico a largo plazo.

Ademas, a pesar del establecimiento del codigo infarto en nuestro hospital, y
de mejorarse el tiempo de aplicacion de fibrinolitico y de su envio a tercer nivel para
ICPP y a la fecha no se tiene informacién del seguimiento de los pacientes en

cuando a su evolucién y complicaciones especialmente mecanicas.

Por lo tanto, el presente se justifica porque existe poca informacion a nivel
nacional sobre la epidemiologia de CM en pacientes post trombolizados. Se
pretende obtener informacion de las CM en dichos pacientes mediante

ecocardiograma de seguimiento e informacion integral de su evolucion.

11



2.4 Objetivos

Objetivo general

Identificar la prevalencia de complicaciones mecanicas en pacientes con STEMI
postrombolizados en area de urgencias del HGR 251 en el periodo de enero a
diciembre de 2017.

Objetivos especificos

e I|dentificar la tasa de STEMI en area de urgencias del HGR 251 en el periodo de
enero a diciembre de 2017.

e Enunciar las caracteristicas demograficas de los pacientes con STEMI
postrombolizados.

e Conocer la frecuencia por genero de los pacientes con STEMI postrombolizados.
e Categorizar por grupo etario los pacientes STEMI postrombolizados.

e Clasificar las complicaciones mecanicas de los pacientes con STEMI
postrombolizados.

12



2.5 Hipotesis

Hipotesis de trabajo

La prevalencia de complicaciones mecanicas en pacientes con STEMI

postrombolizados en area de urgencias del HGR 251 en el periodo de enero a

diciembre de 2017 fue mayor del 1.0%.

Hipdtesis nula

La prevalencia de complicaciones mecanicas en pacientes con STEMI

postrombolizados en area de urgencias del HGR 251 en el periodo de enero a

diciembre de 2017 fue menor del 1.0%..

13



Capitulo 3. Materiales y métodos

3.1 Disefio de estudio

Tipo de estudio

Observacional. Porque el cual el investigador solo pudo describir o medir el

fendmeno estudiado sin intervencion en el proceso.

Retrospectivo. Porque toda la informacion se obtuvo antes de planear el estudio.

Transversal. Porque las variables de interés se midieron una sola vez, es decir,

no existe seguimiento de posibles cambios.

Descriptivo. Porque se escribi6 de manera ordenada los resultados de las
observaciones recogidas en la investigacion y se considera la etapa que hace

antesala al trabajo cientifico.

3.2 Poblacion, lugar y tiempo

Poblacién y unidades de estudio

La poblacién estara compuesta por el personal becario (médico residente)
ademas del médico especialista en cardiologia (asesor de investigacion) del
Hospital General Regional No. 251 y aquellos expedientes de pacientes
derechohabientes en los que fue confirmado el diagnostico de STEMI en el area de
urgencias del HGR 251.

14



Las unidades de estudio objeto de observacion fueron aquellos expedientes
de pacientes que fueron atendidos en el area de urgencias del Hospital General
Regional No. 251, con dolor toracico agudo como motivo de consulta en lo que se
establecio el diagnostico de STEMI que recibieron tratamiento trombolitico y que
fueron referidos al area de cardiologia de esta unidad Hospitalaria y que cuenten

con reporte de ecocardiografia, con el fin de evitar sesgos de seleccion.

Lugar de estudio

El presente se llevo a cabo en la consulta externa de cardiologia del Hospital

General Regional 251 del Instituto Mexicano del Seguro Social.

Tiempo de estudio

El presente se llevo en el periodo comprendido entre mayo de 2019 a
diciembre de 2019.

15



3.3 Tipo de muestreo y tamafo de muestra

Para el presente estudio y dadas las opciones de sistematizacion de las
unidades de observacion y el planteamiento inferencial por parte del investigador se
efectué muestreo de tipo no probabilistico, de casos consecutivos integrando todos

o casi todos los individuos mas accesibles para la investigacion.

Se previo para el presente estudio contar con el 90% de los fendmenos
observados para asignar validez estadistica (55 de 62 pacientes post trombolizados
en dicho periodo de tiempo). Dado su diseno, no se requirié el desarrollo de alguna

férmula para el calculo de la muestra

16



3.4 Criterios de seleccién

Criterios de inclusién

Expedientes de pacientes de ambos sexos mayores de 18 afios y menores de
80 afos.

en los que se establezca el diagnostico de STEMI.

que recibieron terapia fibrinolitica dentro de las primeras 12 horas tras el inicio
de los sintomas de STEMI

gue cuenten con estudio de ecocardiograma en el expediente clinico

derechohabientes del Instituto Mexicano del Seguro Social.

Criterios de exclusion

Expediente de pacientes con contraindicaciones absolutas para llevar a cabo la
terapia fibrinolitica durante su atencién en el area urgencias (EVC hemorragico
previo; otros EVC o eventos cerebrovasculares dentro del afio, EVC isquémico
dentro de los 3 meses, neoplasia intracraneal conocida, trauma facial o cerebral
de menos de 3 meses, malformacidén vascular cerebral conocida, hemorragia
interna activa o sospecha de diseccion aortica)

gue no cuenten con estudio ecocardiografico.

con registros médicos, de laboratorio o expedientes incompletos.

Criterios de eliminacion

Expedientes de pacientes que se encuentren duplicados.

17



3.5 Variables de estudio y definiciones conceptuales

Tabla 1. Definicion operacional de las variables de estudio

Variable

Complicaciones
mecanicas en
STEMI
postrombolizado
s

Edad

Sexo

indice de masa
corporal

Definicién
conceptual

Se refiere a
complicacione
s
estructurales
cardiacas
presentes
documentada
s por
ecografia

Tiempo de

vida de una

persona en
anos

Conjunto de
caracteres
que
diferencian al
hombre de la
mujer, que
hacen
referencia al
sexo
Cociente del
cuadrado de
la talla en
metro sobre la
masa del
paciente al
cuadrado

Definicién
operativa

Tipo de
variables

Dependiente

Ruptura de

pared libre

Ruptura del

septo
interventricul
ar

Ruptura del
musculo
papilar

Cualitativa

Independientes

Anos
cumplidos de
paciente
desde su Cuantitativ
nacimiento a
hasta el
momento de
la entrevista.

Femenino

Masculino ~ cualitativa

18.0-25-0
25-1-30.0
30.1-35.0
35.1-40.0
40.0 o mas

Cualitativa

Escala de Unidad de
medicién medida
0. Ruptura de
pared libre
1.Ruptura del
Politomica isnetg;?/entricul
Nominal ar
2.Ruptura del
musculo
papilar
Discreta 18 a 80 anos
D|co";[om|c 0. Femenino
. 1. Masculino.
Categorica
0. 18.0-25-0
Politémica 1. 25-1-30.0
c t' nica. - 5 30.1-35.0
ategorica 3 35.1-40.0
4. 40.0 o mas
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Antecedente
crénico-
degenerativo

Presiéon arterial
sistélica

Presiéon arterial
diastoélica

Frecuencia

cardiaca

Frecuencia
respiratoria

Clasificacion de
Killip

Conocimiento
sobre su
estado de
salud, en

relacion con el

padecimiento
de otras
patologias

Presion
arterial dada
por la sistole

Presion
arterial dada
por la diastole

Numero de
latidos del
corazon por
minuto
Numero de
respiraciones
dadas por
minuto
Estratificacion
individual
basada en la
evidencia de
los signos y
sintomas de
pacientes con
infarto agudo
de miocardio

Conocimiento
sobre su
estado de
salud, en

relacién con
el
padecimiento
de otras
patologias.

Milimetros de
mercurio
(mmHg)

Milimetros de
mercurio
(mmHg)

Latidos por
minuto

Respiracione
S por minuto

Clase de
riesgo

Cualitativa

Cuantitativ
a

Cuantitativ
a

Cuantitativ
a

Cuantitativ
a

Cualitativa

Politomica
Nominal

Discreta

Discreta

Discreta

Discreta

Categorica
Politomica
Nominal

W = o

Diabetes
Mellitus
Hipertensio
n arterial
Otros

. <120

mmHg
120-139
mmHg
140-159
mmHg

. >160

mmHg

. <120

mmHg
120-139
mmHg
140-159
mmHg

. >160

mmHg

60-80 LPM

12-20 RPM

Clase |
Clase Il
Clase Il
Clase IV
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3.6 Procedimiento

Se realizé en una primera etapa revision de la literatura para de esta manera
hacer la redaccion del anteproyecto y disefio del protocolo. El cual fue sometido a
evaluacion por parte del Comité de Investigacion local para su evaluacion y
autorizacion. La confidencialidad se aseguro y se mantuvo durante todo el estudio.
Los nombres de los participantes no fueron capturados en las hojas de recoleccion

de datos.

Una vez autorizado, se efectud la busqueda de los casos a través de la
revision del registro diario obtenido de los censos del area de urgencias del Hospital
General Regional No. 251, durante el periodo previamente establecido. Se procedia
a la seleccién de las unidades de observacion elegibles durante el periodo de
estudio, eliminando aquellos que no cumplieron con criterios de inclusién/exclusion
registrando todos los eventos considerados como infarto agudo de miocardio en
base a lo definido por la Clasificacion Estadistica Internacional de Enfermedades y
Problemas Relacionados con la Salud en su décima edicion (CIE-102) con la clave
121

Se previo que las unidades de observacion recibieron tratamiento anti
isquémico optimo (estandar recomendado) a base de la administracion de
tenecteplasa (30-50 mg en bolo en 5-10 minutos, segun esquema por peso), aspirina
300 mg en dosis unica, 300 mg de clopidogrel en dosis unica y enoxaparina(bolo
intravenoso de 30 mg seguido 15 min mas tarde por 1 mg/kg por via subcutanea);
asimismo la administracion de estatinas e inhibidores de la enzima convertidora de

la angiotensina (IECA), segun correspondio.

Para la adecuada categorizacion de las variables fue disefiado un
instrumento de recoleccion de datos la cual se aplicara tras la identificacion de las
unidades de observacion elegibles durante el periodo de estudio, a través de este,

se recopilaron los datos en una primera fase que permitird determinar las
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caracteristicas demograficas de la poblacion estudiada para su posterior

clasificacion.

Se tomaron los expedientes clinicos y se procedid al registro de constantes
clinicas recabadas durante la admision en los servicios de urgencias: edad en anos,
talla (T), masa en kilogramos (M), indice de masa corporal (IMC), presién arterial
sistélica (PAS), presion arterial diastolica (PAD), enfermedades crénico-
degenerativas, tiempos de coagulacion en segundos (TP, TPT, INR), creatinina
cinasa MB (CK-MB), troponina (T, 1) y reporte estudio de gabinete (Ecocardiograma
transesofagico o transtoracico) para recabar informacidon de complicaciones

mecanicas que presentasen los pacientes con IAMCEST post trombolizados.

El grupo de investigadores considerd necesario a fin de unificar criterios entre

el grupo de investigadores de las siguientes:

a. Infarto agudo de miocardio con elevacion de segmento ST (STEMI).
cuando existié evidencia de necrosis miocardica en un escenario clinico
consistente con isquemia miocardica aguda. Bajo estas condiciones,
cualquiera de los criterios que siguen cumple con el diagnostico de IAM:
Deteccion de un incremento y/o caida de los niveles de biomarcadores
cardiacos (preferentemente troponinas), con al menos un valor por
encima del percentil 99 del limite superior de referencia, y, al menos, una

de las siguientes condiciones:

e Sintomas de isquemia.

e Cambios nuevos, o presumiblemente nuevos, en el segmento ST y/oonda T; o
bloqueo de rama izquierda nuevo.

e Desarrollo de ondas Q patoldgicas.

e Evidencia imagenologica de una pérdida nueva de miocardio viable, o de una
anormalidad nueva en la contractilidad parietal regional.
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b. Complicaciones mecanicas (CM)?. Fueron definidas como cualquier
ruptura espontanea del miocardio después de un IAM. Comprende 3 tipos,
segun el area donde ocurre la ruptura miocardica: ruptura de paredlibre
(RPL), ruptura del tabique ventricular (RSV) y ruptura del musculo papilar
(RMP).

e La RPL se definib como la aparicion de disociacion electromecanica o
compromiso hemodinamico grave y repentino asociado con al menos 1 de los
siguientes: 1) derrame pericardico (> 1 cm) con ecos intrapericardicos y criterios
de taponamiento cardiaco por ecocardiografia bidimensional; 2) hemopericardio

por pericardiocentesis; o 3) confirmacion anatdmica (quirargica o post mortem).

La sospecha de RPL incluyé casos de muerte por disociacion
electromecanica después de un curso sin signos de fallo de la bomba, pero en

ninguno de los cuales estaba disponible ninguna de las pruebas de confirmacion.

e La RSV se diagnostico mediante ecocardiografia Doppler, aumento en el analisis
oximétrico >5% desde la auricula derecha al ventriculo derecho, ventriculografia,

cierre quirurgico del sitio roto o necropsia.

e La RMP se diagnostico mediante ecocardiografia Doppler transtoracica o
transesofagica, o mediante confirmacion anatémica (cirugia o necropsia).

Ademas, de las unidades seleccionados, se procedido al conteo de las
unidades de observacion y de las variables registradas identificadas en cada uno de
los expedientes mediante la recoleccion global de la informacién a fin de establecer
la frecuencia en forma relativa de cada una de las mismas durante el periodo de

estudio y en el total de los pacientes seleccionados.
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3.7 Plan de anédlisis estadistico

Fueron capturados los resultados recabados de las unidades de observacion
en una hoja de recoleccion electronica (hoja(s) de calculo) de Excel de Microsoft
Office 2019 para Windows para desarrollar una base de datos suficiente y precisa
para efectuar una vez concluida el analisis estadistico utilizando la paqueteria IBM
SPSS Statistics 24 en espaniol.

Para el analisis estadistico descriptivo, fueron utilizadas medidas de
dispersion (desviacién estandar, rango) y de tendencia central (media, porcentaje)
y se elaboro en base a estos el analisis mediante estadistica descriptiva en base a
los objetivos del presente trabajo de investigacion. El analisis inferencial de las
variables cuantitativas se realizé con Chi-2 y el de variables cualitativas con prueba
binomial y de prueba de Kolmogdrov-Smirnov para una muestra. Se considero

significativa una p<0.05.

La presentacion de los datos fue a través de herramientas de estadistica
descriptiva, a criterio del investigador, asi mismo fueron utilizadas herramientas
tablas y graficas generadas por medio de la Excel de Microsoft Office 2019 para

Windows.
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3.8 Consideraciones éticas

Los procedimientos propuestos estuvieron de acuerdo con las nhormas éticas,
el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud
y con la declaracion de Helsinki de 2013 de la Asamblea Medica Mundial, asi como
los cddigos y normas Internacionales vigentes para las buenas practicas en la

investigacion clinica.

Segun el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion
como base de la fundamentacion de los aspectos éticos del presente estudio,

consideramos los siguientes articulos:

Titulo segundo. Capitulo I:

Articulo 13.- En toda investigacién 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.

Articulo17, Fraccidén 1, para efectos de esta investigacion se considera |.-
INVESTIGACION SIN RIESGO: son estudios que emplean técnicas y métodos de
investigacion documental retrospectivos y en los que no se desarrolla intervencion
o modificacion de variables fisiologicas, psicologicas y sociales de los individuos

participantes en el estudio.

El presente estudio fue sometido evaluacion del Comité Local de Etica en
Investigacion y Comité Local de Investigacion en Salud con sede en el Hospital

General Regional 251, donde se obtuvo el numero de registro R-2019-1505-051.

Se protegid la informacién obtenida, utilizando para la identificacion de los

sujetos unicamente las iniciales de su nombre y apellidos; todos los resultados
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fueron utilizados cuando se requirieron y, en caso de publicar los resultados, no

seran revelados los datos personales.
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Capitulo 4. Resultados

A partir de la inclusién de 62 pacientes con infarto agudo al miocardio con
elevacion del segmento ST postrombolizados se concluyé un estudio de tipo

descriptivo, retrospectivo y observacional en el drea de urgencias del HGR 251.

En la Tabla 2 se describen las caracteristicas demograficas de la poblacion
de pacientes con infarto agudo al miocardio con elevacién del segmento ST

postrombolizados.

Encontramos que la edad promedio observada en esta poblacion fue de
60.69+11.23 afos (p=0.200). Para las variables demograficas se observa que el
peso fue de 72.52+7.38 kilogramos (p=0.200), la talla fue de 1.64+0.04 metros
(p=0.099), mientras que el IMC en promedio fue de 26.59+4.38 kg/m? (p<0.001).

Se describid la frecuencia relativa por escolaridad, donde se describieron solo
las frecuencias para la primaria, con un 59.7%, mientras que la secundaria fuela

escolaridad reportada en el 40.3% de los pacientes (p=0.162).

En relacién con el estado civil, observamos que la mayoria de los pacientes
fue casada (85.5%), mientras que los grupos de menor frecuencia en orden
decreciente fueron union libre (9.7%), viudo (3.2%) y soltero, solo con un paciente
(p<0.001)

Se recab6 ademas informacién sobre los factores de riesgo cardiovascular,
donde destacaron en frecuencia la hipertension arterial, el tabaquismo y la Diabetes
Mellitus con el 62.9%, 46.8% y el 41.9%, respectivamente. La dislipidemia y otros
factores como los relacionados con el estilo de vida, la actividad fisica y el habito

dietario se observaron en cifras similares (29.0%) (p<0.001).
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Tabla 2. Caracteristicas demograficas de pacientes con infarto agudo al miocardio

con elevacion del segmento ST postrombolizados.

N=62, Media Porcentaje Desv. Est. p-value
Edad (anos)
60.69 11.23 0.200
Peso (kilogramos)
72.52 7.38 0.200
Talla (metros)
1.64 0.04 0.099
indice de masa corporal (kg/m?)
26.59 4.38 <0.001
Escolaridad
Primaria 37 59.7% 0.162
Secundaria 25 40.3%
Estado civil
Casado 53 85.5% <0.001
Soltero 1 1.6%
Unién libre 6 9.7%
Viudo 2 3.2%
Factores de riesgo cardiovascular
Tabaquismo 29 46.8% <0.001
Dislipidemia 18 29.0%
HAS 39 62.9%
Diabetes Mellitus 26 41.9%
Otros 18 29.0%

Se muestran variables asintéticas. Significancia estadistica a partir de <0.05.

Seguido, se registraron las constantes clinicas y las determinaciones

bioquimicas durante la evaluacion de los pacientes con STEMI, las cuales se

describen la Tabla 3.



Se registrd la TA sistolica ingreso con un promedio de 131.8219.82 mmHg
(p<0.001), mientras que la TA diastdlica media fue de 83.71+7.94 mmHg (p<0.001).
Las determinaciones sanguineas revelaron una hemoglobina 14.62+2.30 gr/dl
(p=0.012), con el hematocrito 44.76+7.09 % (p=0.200).

Otras determinaciones observaron que la CK al ingreso fue de
722.27+1018.22 UI/L (p<0.001), su fraccion muscular, la CK-MB revel6 una cuantia
promedio de 117.87+£190.15 UI/L (p<0.001).

Tabla 3. Determinaciones bioquimicas de pacientes con infarto agudo al miocardio

con elevacion del segmento ST postrombolizados.

N=62, Media Desv. Est. p-value
TA sistolica ingreso (mmHg)
131.82 9.82 <0.001
TA diastdlica ingreso (mmHgQ)
83.71 7.94 <0.001
Hemoglobina gr/dl
14.62 2.30 0.012
Hematocrito (%)
44.76 7.09 0.200
CK (UIL)
722.27 1018.22 <0.001
CK-MB (UI/L)
117.87 190.15 <0.001
TP (segundos)
13.37 2.36 <0.001
TPT (segundos)
29.36 4.99 0.025
INR
1.05 0.18 0.003

Se muestran variables asintéticas. Significancia estadistica a partir de <0.05.
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Se observo una frecuencia de 62 eventos de STEMI. De estos se evaluo la
localizacion del mismo, encontrandose que el IAM de localizacién inferior fue el de
mayor frecuencia, con 29 casos (46.8%), este fue seguido de el de localizacién

anteroseptal con 10 casos (16.1%).
Otros de relevancia fueron los de localizacion anterior, anterior extenso e

inferolateral, los tres, con una frecuencia de 5 casos cada uno (p<0.001) (Tabla 4)

(Figura 1).
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Figura 1. Localizacion anatomica del infarto agudo al miocardio con elevacion del

segmento ST en la poblacion seleccionada.
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Tabla 4. Evaluacion cardiaca de seguimiento de pacientes con infarto agudo al

miocardio con elevacion del segmento ST postrombolizados.

N=62, Media Porcentaje Desv. Est. p-value
IAM
Inferior 29 46.8%
Anteroseptal 10 16.1%
Anterior 5 8.1% <0.001
Anterior extenso 5 8.1%
Inferolateral 5 8.1%
Septal 4 6.5%
Anterolateral 1 1.6%
Posterior 1 1.6%
Posteroinferior 1 1.6%
Posterolateral 1 1.6%

Complicaciones mecanicas
Necrosis anteroapical 1 1.6%

Movimiento muscular cardiaco resultante

Acinesia 7 11.3% 0.189
Hipocinesia 14 22.6%

FEVI
<45% 16 25.8% <0.001
>45% 46 74.2%
Promedio 52.13 10.94 0.991

Se muestran variables asintéticas. Significancia estadistica a partir de <0.05.

Se dio seguimiento estrecho de estos pacientes, para identificar la
prevalencia de complicaciones mecanicas, lo cual destaco por ser el objetivogeneral
del presente. Se identificd un solo caso asociado a la necrosis anteroapicalque se

tradujo en un 1.6%.
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Durante la evaluacion cardioldégica de seguimiento, el ecocardiograma
transesofagico, se registraron el total de alteraciones resultantes del movimiento
muscular cardiaco, observando que 21 casos presentaron de estas, con una tasa
absoluta de 11.3% para la acinesia y el 22.6% para la hipocinesia. En la Figura 2,

se presenta la prevalencia relativa de las mismas (p=0.189).

Movimiento muscular cardiaco resultante

Porcentaje

Acinesia Hipocinesia

Movimiento muscular cardiaco resultante

Figura 2. Prevalencia relativa de alteraciones del movimiento muscular cardiaco en
pacientes con infarto agudo al miocardio con elevacidon del segmento ST

postrombolizados.

Finalmente, se identifico la FEVI resultante, con hallazgos relevantes. Solo el
25.8% de los pacientes presentaron tasas subnormales, con una FEVI media del
52.13+10.94%, aunque estos no mostraron datos estadisticamente significativos
(p=0.991) (Figura 3).
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FEVI_VB

Porcentaje

FEVI_VB

Figura 3. Distincion de la FEVI resultante en pacientes con infarto agudo al

miocardio con elevacion del segmento ST postrombolizados.
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Capitulo 5. Discusion

Esta investigacion revelo una prevalencia del 1.6% de CM durante el periodo
de estudio. Al comparar nuestros hallazgos, encontramos que Magalhées et al®,
identificaron una tasa de incidencia general para las CM de 1.5%. Las CM fueron
significativamente mas frecuentes en los pacientes no reperfundidos y fueron
numéricamente mas altos en trombodlisis que en pacientes con PPCI. Lo que esta en
linea con los resultados reportados por los estudios de la era de PPCI, como el
descrito por Lanz et al?°. Estos autores identificaron que los pacientes con CM tenian
un tiempo de inicio de sintomas significativamente mayor que los pacientes sin CM,

identificAndolo como un factor predictivo independiente de CM.

En relacion con la edad, Bueno et al, encontraron un mayor riesgo de CM en
los pacientes de 75 afios y mayores tratados con tromboliticos en comparacion con
el tratamiento conservador o PPCI, especialmente si el tratamiento se inicié después
de 6 horas del inicio de los sintomas, aunque esta asociacién no se verificé en los

pacientes mas jovenes?.

De igual forma, Lanz et al?® encontraron que pacientes que sufrian una CM
tenian una edad media de 74.5 afios y son aproximadamente quince ainos mayores
que los de nuestro estudio. Las rupturas del tabique ventricular (RSV) fueron el tipo

mas frecuente de CM.

Nuestro estudio encontré un solo caso de CM, descrito por la necrosis
anteroapical, seguida de un STEMI de localizacién anteroseptal. De acuerdo con
Sale et al, implicaria la pérdida de integridad estructural del tejido infartado y estan
asociados con tasas de mortalidad extraordinariamente altas si no se reconocen y

tratan rapidamente.
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Afortunadamente, con un énfasis creciente en la revascularizacion temprana
junto con técnicas mejoradas, estas complicaciones catastroficas son relativamente

raras y representan el 2.3% del IAM, encontrandose similitudes con el nuestro.

Esto podria estar explicado por la introduccién de terapias de reperfusion,
primero la trombdlisis, luego la intervencion coronaria percutanea, ha disminuido
considerablemente la mortalidad después de STEMI y la incidencia de CM; sin
embargo, debido a la naturaleza de las complicaciones mecanicas, las tasas de
mortalidad continuan siendo muy altas una vez que se desarrolla dicha
complicacién’™. Ademas, la reperfusion con trombolisis produce un mayor grado de
lesion tisular, en comparacion con la reperfusion mecanica, con edema intersticial y

miocitico, necrosis de la banda de contraccion y hemorragia intramiocardica.

Otro aspecto a considerar es que el presente no evalué lo factores de riesgo
relacionados con la prevalencia de CM. Los factores de riesgo para su desarrollo y
la mortalidad posterior incluyen la hipertension, el IMC elevado, el STEMI de la pared
anterior, el aumento de la edad, el sexo femenino, la oclusion de un solo vasoy la
ausencia de antecedentes de tabaquismo?, siendo identificados solo algunos para

el unico caso reportado.

Los STEMI de este estudio solo permiten la inferencia con respecto a
pacientes durante el ingreso hospitalario; sin embargo, una proporcién considerable
de complicaciones mecanicas puede ocurrir antes de la presentacion o después del
alta y, en particular, FWR, puede conducir a la muerte inmediata, lo que impide la

identificacion de la causa subyacente en ausencia de una autopsia.

A pesar de toda esta evidencia que parece apuntar a una relacion entre la
trombdlisis y las CM, creemos que este tema sigue siendo controvertido. Las CM
son muy dificiles de diagnosticar, requieren un alto nivel de sospecha, por lo que es
un tema dificil de estudiar y los datos disponibles sobre este tema se derivan de

ensayos con diferentes disefios y distintos criterios de inclusién y registros de
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diversos periodos de tiempo, con estandares de atencion muy diferentes de
pacientes con STEMI, no solo con respecto a la reperfusion, sino también a la terapia

antitrombdética y adyuvante, lo que destaca la relevancia del presenteestudio.

Por otro lado, sigue habiendo controversias sobre las terapias farmacoldgicas
optimas, las estrategias de revascularizacion, el papel de la CM y la seleccién de
pacientes basada en la evidencia, y la interaccion entre estas partes de la via de

atencion.

Finalmente, no encontramos con algunas limitaciones a mencionar. Se
estudié una gran poblacion de pacientes con STEMI durante un periodo adecuado
de observacion, sin embargo, el numero de CM fue bajo debido a los efectos de las
nuevas terapias, especialmente las terapias de reperfusion. La prevalencia de CM
observada podria hacer que este estudio tenga poco poder para evaluar a estos
pacientes e insta a la precaucién en la interpretacién de los resultados al intentar

compararlos con series mas grandes.
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Capitulo 6. Conclusiones

En el servicio de urgencias del HGR 251 se observa una prevalencia se

STEMI de 62 pacientes que recibieron trombdlisis.

Con una edad promedio 60.69 afos, presentaron mayor prevalencia de
hipertension arterial, el tabaquismo y la Diabetes Mellitus como factores de riesgo

cardiovascular.

Durante su evaluacién al ingreso al SU se registraron marcadores
enzimaticos de CKy CK-MB de 722.27 Ul/L y 117.87 UI/L, respectivamente.

La localizacion de inferior fue la de mayor frecuencia, seguido del IAM de
localizacion anteroseptal con una tasa de prevalencia de las CM fue de 1.6%,

representada por un caso de necrosis anteroapical.

Posterior al seguimiento, solo 21 casos, presentaron alteraciones del
movimiento muscular cardiaco como acinesia e hipocinesia. Mientras tanto, a partir
de una FEVI media de 52.13%, se observoé solo una cuarta parte de pacientes con

hallazgos subnormales.

Los médicos de urgencias deben estar conscientes y ser capaces de
diagnosticar la CM en pacientes que han recibido tratamiento trombolitico a través
de un alto indice de sospecha y una investigacion apropiada con ecocardiografia,
ambas vitales para un diagnostico rapido seguido de un tratamiento quirurgico

inmediato.
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Anexos

Anexo 1. Aprobaciones (SIRELCIS)

> INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL A
DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS N [
| ) & alud
Dictamen de Aprobado

Comité Local de Investigacion en Salud 1505.
U MED FAMILIAR 222

Registro COFEPRIS 17 CI 15 106 079
Registro CONBIOETICA CONBIOETICA 15 CEI 006 2017082

FECHA Viernes, 09 de agosto de 2019

Dr. Abdul Alvarez Ponce

PRESENTE

Tengo el agrado de notificarie, que el protocolo de investigacién con titulo Prevalencia de plicaciones anicas
en pacientes con infarto agudo al miocardio con elevacion del segmento ST postrombolizados en drea de
urgencias del Hospital General Regional 251 IMSS Metepec, Edo. de México en el periodo de enero 2017 a
diciembre 2017 que somelid a consideracon para evaluacion de este Comité, de acuerdo con las recomendaciones de
sus integrantes y de los revisores, cumple con la calidad metodologica y los reguerimientos de ética y de investigacion,
por lo que el dictamenes APROBAD O:

Numero de Registro Institucional

R-2019-1505-051

De acuerdo a la normativa vigente, debera presentar en junio de cada afo un informe de seguimiento técnico acerca del
desarrollo del lo a su cargo. Este dictamen tiene vigencia de un afo, por lo que en caso de ser necesario,
requerira solicitaf la reaprobacion del Comité de Etica en Investigacion, al término de la vigencia del mismo,

M.E. a
Presidente del Comité Local de Investigacion en Salud No. 1505

Imprmie

IMSS

SEGURIIAD Y SO IARIATY SON A



Anexo 2. Aprobaciones (Comité de ética)

e INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
@ DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

Dictamen de Aprobado

Comité de Etica en Investigacion 15058,
U MED FAMILIAR 222

Registra COFEPRIS 17 CI 15 106 078
Registro CONBIOETICA CONBIOETICA 15 CEl 006 2017082

FECHA Martes, 30 de julio de 2018

Dr. Abdul Alvarez Ponce

PRESENTE

Tengo el agrado de notificarie, que &l protocolo de investigacion con titulo Prevalencia de complicaciones mecanicas
en pacientes con infarto agudo al miocardio con elevacion del segmento ST postrombolizados en drea de
urgencias del Hospital General Regional 251 IMSS Metepec, Edo. de México en &l pariodo de enero 2017 a
diciembre 2017 que somelié a congideracion para evaluacién de este Comité, de acuerde con las recomendacionas de
sus integrantes y de los revisores, cumpis con la calidad metodologica y los requermientos de ética y de investgacion,
por lo que el dictamenes APROBAD O:

Numero de Registro Institucional
Sin nimero de registro

De acuerdo a |a normativa vigente, debea presentar en junio de cada 8o un informe de seguimiento tacnico acerca del
desarmolio del protocolo a su cargo. Este diclamen tiena vigencia de un afo, por lo que en caso de ser necesario,
requerira solicitar la reaprobacion del Comité de Etica en Investigacion, al término de Iz vigancia del mismo,

ATENTAMENTE

Lic. YOLANDA SANCHEZ LEZ
Presidente del Comité de Ey Invest gacion No. 15058
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Anexo 3. Carta de consentimiento informado

2 INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO
L) SOCIAL ,
IMSS UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION

et i Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN
SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO
INFORMADO
(ADULTOS)
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN
PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio: Frecuencia de pacientes con diagnodstico de infarto
agudo al miocardio con elevacion del segmento ST,
que presentaron criterios electrocardiograficos de
reperfusion, posterior a trombolisis, en area de
urgencias del hospital general regional 251 IMSS
Metepec, Edo. de México en el periodo de enero

2017 a diciembre 2017.

Patrocinador externo (si

aplica): No aplica

Lugary fecha: Hospital General Regional 251, Metepec, Estado de
México, 2019

Numero de registro: Pendiente

Justificacion y objetivo del El presente se justifica porque existe poca

estudio: informacion a nivel nacional sobre la epidemiologia

de CM en pacientes post trombolizados. Se pretende
obtener informacion de las CM en dichos pacientes
mediante ecocardiograma de seguimiento e
informacion integral de su evolucion.

Procedimientos: Tras la revisidon del expediente clinico se tomaran los
reportes de ecocardiograma de pacientes conSTEMI
postrombolizados. Para documentar complicaciones

mecanicas.
P03|ble_s r'|esgos y No aplica
molestias:
Posibles beneficios que
recibira al participar en el No aplica
estudio:

Informacién sobre
resultados y alternativasde  No aplica
tratamiento:

Participacion o retiro: No aplica
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Privacidad y La informacion obtenida en este estudio, utilizada para la
confidencialidad: identificacion de cada paciente, sera mantenida con
estricta confidencialidad por el grupo de investigadores
En caso de coleccion de material biologico (si aplica):
No autoriza que se tome la muestra.
Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.
Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.

Disponibilidad de tratamiento médico en No aplica
derechohabientes (si aplica):
Beneficios al término del estudio: Con el desarrollo del presente estudio

se pretende que surjan cambios a
posteriori para la mejora de la calidad
de salud que se brinda a los
derechohabientes de nuestro
hospital, es decir, nos puede ayudar a
establecer las medidas preventivas y
de tratamientos

adecuados.

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

Investigador _ . .
responsable: Dr. Rene U’2|el Garcia Ramirez
Colaboradores: Dr. Abdul Alvarez Ponce

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse al
servicio de urgencias médico-quirurgicas del Hospital General Regional No. 2511 de
lunes a viernes de 9:00 a 14:00 horas, Bosques de Metepec, Llano Grande, C.P. 52148;
teléfono del investigador: 833-159-9119, correo electronico:
renuz_1990@hotmail.com

Dr. Rene Uziel Garcia Ramirez
Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el
consentimiento

Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccion, relacién y firma Nombre, direccion, relacién y firma

Nota: El presente estudio de investigacion podra ser concluido sin la aplicaciéon al
paciente del Anexo 2 del Procedimiento 2810-003-002 del Instituto Mexicano del Seguro
Social relacionado con la Carta de Consentimiento Informado para Adultos para la
Participacion en Protocolos de Investigacion, sin embargo, consideramos parte del
desarrollo del presente protocolo presentarla para su Evaluacion por el Comité de
Investigacion Local.

Clave: 2810-009-013
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Anexo 4. Instrumento de recoleccién de datos

Nombre

Num. de &filiacion

Edad

Estado civil

Escolaridad

/ / / /
Apellido paterno Apellido materno

/ [/ / /

/| [ahos

/___/Casado (1), Soltero (2), Divorciado (3), Viudo (4), Union libre (5).

/___/Primaria no terminada (1), Primaria (2), Secundaria (3), Preparatoria

(4), Secundaria (5), Preparatoria (6), Técnico (7), Universitario (8), No
sabe leer ni escribir (9), Ninguna (10)

Comorbilidades / / Especifique.
Examen fisico
TA sistdlica ingreso / / mmHg
TA diastdlica ingreso / / mmHg
Peso / / kg
Talla /____/cms.

Indice de masa corporal

/ / kg/m2 1= Peso normal (<25); 2=Sobrepeso (25

-29.9), 3= Obesidad | (30-34.9), 4= Obesidad Il (35-
39.9), 5 = Obesidad Il (>40)

Examenes de laboratorio

Hemoglobina

/ /gramos/dL

Hematocrito I 1%

CK /[ JUlL
CK-MB /[ JUllL
Troponinas (T, 1) /[ [ug/lL

TP /____ [/ segundos
TPT /____ [/ segundos
INR I 1%

Complicaciones mecanicas

Ruptura de pared libre

/ / 1=Si; 2=No

Ruptura de musculo papilar

/ / 1=Si; 2=No

Ruptura de septo interventricular

/ / 1=Si; 2=No Describa/ /
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