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RESUMEN

Las enfermedades cardiovasculares son la principal causa de muerte a nivel
mundial, estas patologias tienen una alta morbimortalidad. Al igual que las
enfermedades cardiovasculares son un problema de salud, existe otra enfermedad
llamada diabetes mellitus, que puede ser considerada como una epidemia debido a
su alta incidencia y prevalencia. El conocer la incidencia de la falta de reperfusion
en pacientes diabéticos, proporciona mas informacion acerca panorama en el
comportamiento de esta patologia y su respuesta ante la trombdlisis, y también
puede ser base para estudios futuros en busca de factores asociados. Objetivo:
Determinar la Incidencia de trombodlisis fallida en pacientes con diabetes mellitus
tipo 2 que presentan infarto agudo al miocardio con elevacion de segmento ST
tratados con tenecteplasa, atendidos en servicio de urgencias de Hospital General
de Zona #50 San Luis Potosi. Métodos: Estudio: observacional, descriptivo,
transversal, realizado en urgencias del Hospital General de Zona No0.50 del IMSS
de San Luis Potosi, recabando la informacién del total de pacientes diabéticos, con
infarto agudo al miocardio con elevacién de segmento ST en quienes se les realizo
trombalisis con tenecteplasa en el periodo de mayo 2020 al mes de abril 2021. Tipo
de muestreo no probabilistico por conveniencia. Sujetos: el total de pacientes que
ingresaron a urgencias en el periodo de un afio trombolizados con tenecteplasa,
Analisis estadistico: Para variables continuas se realiza mediante T Student o su
equivalente no paramétrico (U de Mann- Whitney) y se expresé como media + DE o
mediana [rango 1Q] segun corresponda. Se realizo comparacion de variables
categoricas mediante Chi cuadrada y se expresd en porcentajes, considerando
p<0.05 como un valor significativo. Resultados: Se incluyeron 43 pacientes en el
periodo de estudio de los cuales el 37.2% fueron mujeres, y 62.79% hombres, El
39,53%, presentaron falla terapéutica. Conclusiones: La falla en trombolisis es
frecuente casi la mitad de los pacientes con diabetes y trombolisis con tenecteplasa
el tratamiento puede no ser exitoso. Esto puede alertar al médico de urgencias para
buscar una terapéutica de reperfusién alternativa para este grupo de pacientes
siempre y cuando no se retrasen los tiempos establecidos para esta terapia.

Palabras Clave: Tenecteplasa, Diabetes, infarto.
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ANTECEDENTES.

Las enfermedades cardiovasculares son la principal causa de muerte en nuestro
medio, tienen una alta morbimortalidad y se considera un problema de salud

publica, estas patologias generan una alta demanda de atencion.

De la misma manera que las enfermedades cardiovasculares son un problema de
salud, existe otra enfermedad Illamada diabetes mellitus, que puede ser
considerada como una epidemia debido a su alta incidencia y prevalencia. Esta
enfermedad tiene un origen multifactorial, y esté ligada a un alto indice de secuelas,
y cuando se presentan juntas estas dos entidades, puede ser considerada como

una sinergia adversa para la salud de quien las padece

A través del tiempo, la diabetes mellitus, se ha relacionado con el desarrollo de
enfermedad cardiovascular como factor de riesgo, la suma de estas dos

enfermedades pudiera considerarse una condicién sinérgica adversa.

Dentro de la poblacion latina, se menciona que las tres principales causas de
muerte tanto para hombres como para mujeres estdn relacionadas con las
enfermedades del corazon, la diabetes mellitus (D.M.) y los tumores malignos.
Estas enfermedades estan por encima de los homicidios, que ocupan un lugar

cercano a la séptima causa de muerte para la poblacién en general *®

Si bien se ha mencionado que la D.M y la enfermedad coronaria, son
enfermedades en ocasiones interrelacionadas y que pueden comportarse como dos
caras de una misma moneda: como causa 0 consecuencia una de la otra, por un
lado, entre los pacientes con enfermedad cardiaca puede existir una alta
prevalencia de diabetes mellitus, ya sea previamente conocida o desconocida, y
gue en ocasiones podria llegar a cifras de hasta un 45% vy, por otro lado, las
enfermedades cardiovasculares por si sola se presentan hasta 65-70% como

posible causa de mortalidad en las personas que padecen diabetes ®*



Existen diferentes opciones de estrategias terapéuticas para el tratamiento del
paciente que presenta infarto agudo al miocardio (I.A.M) con elevacion del
segmento ST, entre ellos se encuentra la trombdlisis, y para ello se prefieren
agentes especificos como la tenecteplasa sobre otros agentes por sus

caracteristicas generalmente favorables y su facilidad de uso. *®

En algunas bases de datos de estados unidos, se menciona un estimado de 26
millones de personas que (9.8% de la poblacion) que han sido diagnosticados con
Diabetes Mellitus, 9.4 millones (3.7% de la poblacién) ain son no diagnosticados, y
91.8 millones (37.6% de la poblacion) tiene intolerancia a carbohidratos o
prediabetes ©

La diabetes tipo 2 es bien conocida como factor de riesgo para el desarrollo de
enfermedades cardiovasculares, incluyendo infarto. “® y uno de los factores mas
importantes para desarrollar diabetes o infarto es el exceso de peso. Y una vez que
se presenta la diabetes en adultos mayores aumenta el riesgo de padecer
enfermedades cardiovasculares en 2 a 4 veces, en relacion con pacientes no
diabéticos.?® y de 6 a 14 veces en adultos jovenes, ademas de que en estos

Gltimos €0,

Las complicaciones de la diabetes pueden afectar muchos Organos y las
alteraciones cardiovasculares son responsables de la mayoria de enfermedad y
defunciones asociadas con diabetes. Las complicaciones no vasculares incluyen

formas de neuropatia crénica. ©

La principal causa de muerte en personas con diabetes es la enfermedad de vasos
coronarios (70-80%). El riesgo de enfermedad de vasos coronarios es 8 veces mas

alto en personas con diabetes. ©

De las morbilidades que potencialmente comprometen los mecanismos protectores
del corazén, principalmente se considera a la diabetes mellitus, y se sabe que el
namero de pacientes con diabetes se ha incrementado mundialmente en las

dltimas dos décadas. ?®



A ninguna edad se esta exento de padecer una enfermedad coronaria, y en
cualquier edad se puede presentar un I.LA.M. pero es bien conocido que a mayor

edad aumenta el riesgo de presentar un evento isquémico al miocardio “©

La DM. Esta asociada con un riesgo incrementado de infarto al miocardio (IAM). Y
puede representar un factor de riesgo por si sola en un 10% de riesgo atribuible-
poblacién para primer infarto al miocardio.

El riesgo de desarrollar enfermedad coronaria se aumenta de 2 a 4 veces por la
presencia de diabetes. El riesgo de infarto al miocardio en pacientes diabéticos sin
evidencia de enfermedad coronaria previa, es similar al de los pacientes que han

tenido un infarto previo.®

La ateroesclerosis coronaria y la dislipidemia se presentan como algunas de las
entidades que afectan con mayor frecuencia al corazon del paciente diabético o
gue pueden causar enfermedad del musculo cardiaco del diabético. El riesgo para
gue puedan presentar enfermedad cardiaca en personas diabéticas puede

incrementar al doble o triple en presencia de diabetes. "

Entre las personas adulto mayor es comudn que presenten sintomas atipicos mas
frecuentemente, incluyendo IAM. Silente o infarto no reconocido, o quiz4 solo

algunos sintomas como dolor toracico. ¥

La diabetes mellitus (DM) produce cambios en el musculo cardiaco, y puede causar

cardiopatia isquémica.

No ha sido posible comprender completamente el mecanismo exacto por el cual
aumenta la falla cardiaca en diabéticos ®®, pero la presencia de diabetes en
conjunto con otros factores de riesgo parece causar sinergia en lugar de un efecto
de riesgo aditivo adicional en la presentacion y evolucion de la enfermedad
coronaria. Ya anteriormente se ha descrito que el riesgo incrementado de
enfermedad coronaria en diabetes no pudo ser completamente contada por
factores de riesgo tradicionales asociados, Importantemente el efecto observado en

riesgo de enfermedad cardiovascular ha sido subestimado.



Ademas de que la diabetes aumenta sustancialmente el riesgo de todas las causas
de muerte, mayormente representadas por patologia cardiovascular, también se
asocia con una respuesta a tratamiento menos favorable después de que se

presenta un infarto agudo al miocardio ¥

Se han establecido terapia con estatinas y otros agentes reductores de lipidos
terapias antihipertensivas, ademas de tratamiento hipoglucemiante, en el intento
para reduccion glucémico y otras estrategias antihipertensivas, con esto los rangos
de complicaciones cardiovasculares estan disminuyendo, aunque permanecen mas

altos para pacientes con diabetes que para aquellos sin diabetes. ©

Es evidente que con sencillas intervenciones como lograr la pérdida de peso, a
través de cirugia bariatrica, puede ser prometedor para beneficios en diabetes y

enfermedad cardiovascular. *®

Son numerosos los mecanismos de riesgo descritos, que incrementan la posibilidad
de que se presente la enfermedad vascular coronaria y mortalidad en diabetes

mellitus tipo 2. ("

Son varios los factores fisiopatologicos celulares participan en enfermedad vascular

coronaria, creando “la tormenta perfecta” para desarrollar ateroesclerosis .

La placa ateroesclerética de los pacientes con diabetes tipo 2 tienen mayor
volumen, y presentan un menor diametro de lumen arterial coronario libre, en

comparacion con persona no diabéticas. ")

Aungue son muchos los procesos pueden contribuir a enfermedad cardiovascular
coronaria en diabetes, las mas sobresalientes son hiperglucemia resistencia a la
insulina, hiperinsulinemia, dislipidemia, inflamacién, formas reactivas de oxigeno,

disfuncién endotelial, hipercoagulabilidad, y calcificacién vascular. )

ROL DE LA HIPERGLUCEMIA

En previos estudios in vitro y modelos in vivo en los cuales la hiperglicemia es

inducida en ausencia de lipidos elevados, esta relacionada directamente el efecto
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de la hiperglicemia con la disfuncién endontelial, tambien con la severidad y

complejidad de lesion ateroesclerotica, y formacion de placa. ("

La presencia de cifras altas de glucosa, resulta en formacion de lesion
ateroesclerotica , la cual puede ser prevenida mediante el control de glucosa de
manera intensiva con insulina, mientras que en un ambiente de hipercolesterolemia

se desarrolla la ateroesclerosis acelerada. ("
ROL DE DISFUNCION ENDOTELIAL

En la diabetes tipo 1 y 2, la funcion endotelial esta atenuada. La biodisponibilidad
de 6xido nitrico esta reducida aun con exposiciones cortas a concentraciones altas

de glucosa. Y la vasodilatacién endotelial dependiente se ve afectada. "

La resistencia a la insulina, asi como la hiperglucemia son factores muy
importantes relacionados con la ateroesclerosis y el amplio espectro de sus
complicaciones. Las alteraciones debido a disfuncion de las células de musculo liso

COMO consecuencia, ocasionan alteraciones en la homeostasis vascular. 23)

En la afectacion de la micro o macro vasculatura, la insulina estimula la sintasa
endotelial de 6xido nitrico, con produccion de 6xido nitrico por células endoteliales
por la via PI3-Kinasa/Akt. Y defectos en la via de sefalizacion de vista en
resistencia a insulina y diabetes, resulta en decremento de e-NOS y decremento de

produccion de 6xido nitrico, promoviendo disfuncion endotelial.

En estos casos en los que hay presencia de hiperinsulinemia compensatoria, que
posteriormente contribuye a disfuncion endotelial e hipertensién la angiotensina ll, y

la produccién de vasoconstrictores endotelial 1 estan incrementados.
ROL DE HIPERCOAGULABILIDAD

Los pacientes con diabetes tienen un riesgo incrementado de aterotrombosis La
glucosa elevada, asi como la hiperinsulinemia e inducida experimentalmente
resulta en elevada circulacion y actividad de proteinas protrombdéticas y de los
factores procoagulantes. Los pacientes con diabetes tienen mayor riesgo de

desarrollar eventos trombo génicos y tienen elevadas concentraciones de antigeno
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activador-inhibidor, factor antigénico de Von-willebrand, y fibrindgeno, los cuales

son exacerbados por control glicémico. )

La concentracion de glucosa también estd relacionada con las altas
concentraciones de factores de coagulacion (11, V, VI, X), y bajas de anticoagulante
(proteina c) Estos procesos trombo génicos pueden contribuir en aterotrombdsis
diabética. "

ROL DE CALCIFICACION VASCULAR.

La calcificacién coronaria es mas elevada que aquellos pacientes con diabetes. Y la
carga de placa calcificada similar que individuos mas viejos sin diabetes. Ademas
de que las personas con diabetes tienen un riesgo particular para el desarrollo de
enfermedad periférica con predileccién por la circulacién de la arteria tibial distal. "

Existen otros mecanismos desconocidos que pueden estar relacionados con el rol
de la hiperglucemia y su desarrollo con el paso de la edad, Il cual acelera la
calcificacion vascular. Ademas de esto, la regulacién alterada de osteoprotegerina

y osteocalcina puede promover calcificacion arterial en diabetes.

En pacientes que padecen diabetes, es imperativo reducir la carga de enfermedad
cardiovascular ateroesclerética, y esto debe ser priorizado para reducir la
posibilidad de una muerte prematura, ademas del intento por aumentar la calidad
de vida y disminuir las cargas individuales y econdémicas de comorbilidades
asociadas a diabetes, como disminucion en la productividad laboral, y disminuir los
altos costos de cuidado médico asociados a la diabetes y sus complicaciones.

La efectividad de terapia fibrinolitica en el tratamiento de miocardio con elevacion
ST varia dependiendo de multiples factores, incluyendo el tiempo desde el
establecimiento de los sintomas hasta la terapia, la medicacion seleccionada, y el
tiempo de retraso para la subsecuente intervencion percutanea coronaria Si es
necesaria, pero sobre todo cuando se indica apropiadamente el tratamiento es

efectivo en 70 % de casos. Y

El sangrado es la complicacion primaria de la terapia fibrinolitica y el choque

(11)

hemorragico es la gran preocupacion. Los signos comunes pueden incluir

12



deterioro del estado mental, cefalea, nausea, vomito, o0 aumento subito de la

presion arterial.

Otra potencial complicacion incluye reacciones alérgicas (vistas principalmente en

tratamiento con estreptoquinasa).

La terapia de reperfusion se ha establecido desde hace mucho tiempo como la
terapia de eleccidn en infarto al miocardio con elevacién del segmento ST cuando
no se tiene acceso inmediato a cateterismo. Desde entonces dramaticamente
mejoro los resultados cuando es realiza de manera oportuna. Muchos estudios
controlados aleatorizados han abordado y validado varios medios de reperfusion
por ejemplo trombdlisis, trombolisis prehospitalaria, intervencién percutanea de
rescate e intervencion percutdnea primaria comparado con terapia estandar. En
adicion, los datos de registros u encuestas han mostrado que la trombdlisis
prehospitalaria, si es realizada de manera temprana, particularmente en pacientes

jovenes, es tan eficaz como intervencion percutanea primaria. ©

Aungue la estrategia mas efectiva para reducir el tamafio de infarto, asi como
preservar la funcién ventricular y mejorar el prondstico clinico de pacientes con
infarto agudo al miocardio con elevacion del segmento ST, pero la reperfusion por
si sola, se relaciona con dafio al miocardio conocido como dafio por la isquemia-

reperfusion.

Todos los pacientes diagnosticados con infarto agudo al miocardio con elevacion
del segmento ST se beneficiardn de intento de reperfusion tan pronto como sea
posible. ¥

Dichos pacientes deben ser examinados para contraindicaciones relativas y
absolutas, ya que la fibrindlisis conlleva un riesgo de sangrado severo, incluyendo

hemorragia intracraneal cuando es realizada inapropiadamente. %

Se podria decir que tenecteplasa tiene comparable eficacia con alteplasa, pero

tiene menor taza de sangrado no cerebral, y es mas facil de usar.

Al restablecer la permeabilidad de la arteria coronaria, el objetivo es restablecer la

permeabilidad de la arteria coronaria para lograr perfundir nuevamente el
13



miocardio, y aun cuando han existido cambios en las estrategias, no ha sido posible
qgue siempre resulte efectiva la trombolisis en todos los casos, y en un porcentaje

puede suceder que resulte fallida. **

Esto podria estar relacionado con las diferencias genéticas de cada individuo, pero
no se han podido investigar a profundidad para determinar cuales son estas
variantes. Otro factor relacionado con trombodlisis fallida son los cambios en los
niveles de factores circulantes ya sea procoagulantes, o que interfieren en la

coagulacion.

Resistencia del tejido a reperfusion: Es bien reconocido que el flujo tisular puede
verse afectado aun con flujo epicardico normal, y que no se pueden ver imagenes
de flujo lento en ausencia de una obstruccion coronaria significativa del epicardio.
La inflamacion endotelial y vasoconstriccion distal puede también jugar un rol

importante. 2

De cualguier manera, la trombdlisis fallida estd asociada con mucha mas

posibilidad de muerte temprana y mayor disfuncién ventricular. 2

Hay una obvia necesidad de definir trombodlisis fallida clinicamente, porque
entonces los esfuerzos pueden ser hechos para tratar pacientes con una estrategia
alternativa. Como el tiempo es esencial, una técnica diagnostica exitosa debe ser
simple, facil de usar y el resultado debe estar disponible rapidamente. Puede no
importar cual prueba se aplique dentro de una simple unidad de cuidados

coronarios, mientras que se entiendan las limitaciones de la prueba elegida. %

FLUJO ANGIOGRAFICO

Se ha considerado la angiografia como el Gold standard para diagndéstico, pero
presenta limitaciones mayores. Se puede ver afectada la eficacia de los
tromboliticos solo con realizar la angiografia por si sola, en este aspecto puede
funcionar abriendo algunos vasos ocluidos. EI método preferido que se ha
establecido para analisis es el flujo TIMI, este actualmente no mide reperfusion de
tejido. Y probablemente seguira siendo la metodologia usada de predileccion hasta

que existan nuevas técnicas de evaluacion de reperfusion. %
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TECNICAS DE ELECTROCARDIOGRAFIA:

Se han examinado muchos criterios electrocardiogréaficos, entre ellos el radio de
altura de elevacion maxima de segmento ST antes y después de tratamiento, que
se mide de manera usual a los 80 ms después de punto j. ademas del radio de
sumas de elevacién de segmento ST y o depresién, y la altura de la onda T. Se ha
estudiado el uso del electrocardiograma que, para fines de evaluacion, ha sido
analizado a predeterminados tiempos antes de tratamiento con trombodlisis, y

posteriormente se compara con respecto a los resultados de angiografia. %

El criterio que parece ser el mas establecido en la falla, es la elevacion del
segmento ST elevado (medido 80ms después del punto J en la derivacién anterior
del electrocardiograma de 12 derivaciones con elevacion maxima de ST en la linea
de base) a caida en un 50% o0 mas. Si es medido dos horas después de
trombdlisis, la eficacia es del 80 a 85% para falla para alcanzar flujo TIMI 3 Esto
significa que 15 % de los pacientes van a ser erroneamente clasificados. Algunos
pacientes van a tener caida en donde presentaba elevacion de segmento ST, pero

el vaso permanece ocluido, lo que significa un falso negativo para trombdlisis fallida
(10)

Un criterio de buen prondéstico es que se presenta disminucion temprana de
segmento ST, y por eso es posible que aquellos quienes fallan en alcanzar
permeabilidad estdn protegidos en alguna manera, probablemente por redes

circulatorias colaterales. *©

Si un electrocardiograma es grabado a los 60 minutos después de establecimiento
de trombdlisis identifica un grupo de riesgo alto con tanta precisibn como uno

tomado a los 90 y 180 minutos. %

El segmento ST y el analisis del vector QRS son otros métodos bajo evaluacion,

pero no son de uso clinico rutinario.

Las arritmias de reperfusion son bien reconocidas, pero son muy insensibles para

prediccion de reperfusion. 9

15



La aparicion temprana y frecuente de ritmo idioventricular es quiza el marcador mas
atil de reperfusion y la ausencia de este ritmo puede ser incorporada como uno de

varios criterios para hacer el diagnostico de reperfusion fallida.

MARCADORES BIOQUIMICOS

La medicion de liberacidbn de enzimas cardiacas se ha vuelto parte integral de
diagndstico retrospectivo de infarto miocardico, y las concentraciones pico son
tiles en el proceso de estratificacion de riesgo. Sin embargo, en general no han
resultado muy utiles para la toma de decision inmediata en infarto con cardiopatia.
Aunque las concentraciones de enzimas ahora se pueden medir rapidamente, una

sola medicion no es dtil, incluso secuencial. 49

GRADO DE FLUJO TIML.

Algunos resultados clinicos después de terapia fibrinolitica estan relacionados con
el grado en cual el flujo ha sido restaurado en la arteria relacionada con infarto.
Este resultado angiografico ha sido usualmente evaluado aproximadamente 90
minutos después de trombdlisis en ensayos clinicos y algunos de estos ensayos
este es su principal resultado. %

la clasificacion TIMI es usada comUnmente.

+ TIMI O se refiere a ausencia de cualquier retrogrado detras de una oclusion

coronaria.

+ TIMI 1 es un flujo coronario débil anterégrado mas alla de la oclusion, aunque el

llenado del lecho coronario distal es incompleto.

+ TIMI 2 es un flujo retardado o lento, anterogrado con llenado completo del
territorio distal.

+ TIMI3 es un flujo normal, que llena completamente el lecho coronario distal.®”

A pesar de los avances en las estrategias de intervenciones coronarias, la diabetes

se asocia con una mortalidad mas alta después de presentar un infarto agudo al
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miocardio, debido a lesiones ateroesclerdticas mas extensas, asi como la presencia
de tejido miocardico disfuncional, y relacionado con hipertrofia y disfuncién del

ventriculo izquierdo. ¢""

JUSTIFICACION.

Cada dia se presentan nuevos casos de pacientes con infarto agudo al miocardio
con elevacion de segmento ST, y es comun que bajo las condiciones apropiadas se
realice tratamiento de trombodlisis. Es de suma importancia conocer cuéles son las
caracteristicas del comportamiento y la expectativa de éxito que se puede
presentar como respuesta al realizar una intervencién tan importante como esta
estrategia terapéutica, que, si bien es conocido, ha permitido aumentar las

posibilidades de sobrevivir, pero no esta exenta de falla.

Los pacientes con diabetes presentan caracteristicas particulares referentes al
corazon, y esto hace mas complicado su manejo.y esto puede ocasionar
alteraciones en la micro y macro vasculatura, aumentando los efectos deletéreos y

con ello potencialmente aumentar el riesgo de falla al realizar trombdlisis.

Si se puede conocer cual es su comportamiento se puede incidir en estrategias de
accién dirigidas, con esta investigacion se pretende obtener informacion atil para
conocer mas acerca de la prevalencia de presentacion de trombdlisis fallida en
pacientes con infarto agudo al miocardio con elevacion del segmento ST que son
tratados con tenecteplasa. A través del conocimiento podemos establecer

prondsticos o estrategias definidas y enfocadas hacia la problematica actual.

La angioplastia primaria es probablemente el mejor tratamiento actual, sin embargo
la trombodlisis sigue siendo el tratamiento mas comunmente utilizado. No todos los
pacientes sometidos a la terapia trombolitica alcanzan la deseada reperfusion

tisular y en ellos se ha observado mayores eventos adversos.

Se tienen conocimiento de que la mortalidad temprana como consecuencia de una
reperfusion fallida puede llegar a alcanzar hasta un 16 a 20 % de quienes son

intervenidos con esta estrategia.
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Al conocer la prevalencia de pacientes portadores de diabetes mellitus, que son
trombolizados con tenecteplasa y presentan trombolisis fallida, se podria reconocer
de manera temprana, que dicha poblacion puede representar un reto en cuanto a

tratamiento en el servicio de urgencias.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

Cual es La incidencia de trombolisis fallida en los pacientes con diabetes tipo 2 que
presentan infarto agudo a miocardio con elevacion de segmento ST y reciben
tratamiento de trombdlisis con tenecteplasa, que son atendidos en el hospital

general de zona #50 de San Luis Potosi?

HIPOTESIS.

La incidencia de trombodlisis fallida es mayor de 30 % de los pacientes con diabetes
mellitus tipo 2 que presentan infarto agudo al miocardio con elevacién de segmento
ST y reciben tratamiento de trombdlisis con tenecteplasa, atendidos en servicio de

urgencias del Hospital General de Zona #50 en San Luis Potosi.

OBJETIVOS.
GENERAL:

Se establecid la incidencia de trombdlisis fallida en pacientes con diabetes mellitus tipo
2 gue presentan infarto agudo al miocardio con elevacion de segmento ST tratados
con tenecteplasa, atendidos en servicio de urgencias de Hospital General de Zona #50

San Luis Potosi

ESPECIFICOS:

- Se estableci6 si la incidencia de trombodlisis fallida es mayor a 30% en pacientes
con diabetes mellitus tipo 2 que presentan infarto agudo al miocardio con elevacién
de segmento ST tratados con tenecteplasa, atendidos en servicio de urgencias de
Hospital General de Zona #50 San Luis Potosi

- Describir las caracteristicas demograficas de los pacientes que presenten
trombdlisis fallida en pacientes con diabetes mellitus tipo 2 que presentan infarto

agudo al miocardio con elevacién de segmento ST tratados con tenecteplasa,
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atendidos en servicio de urgencias de Hospital General de Zona #50 San Luis

Potosi.

SECUNDARIOS

- Describir las principales toxicomanias de los pacientes que presentan trombdlisis
fallida en pacientes con diabetes mellitus tipo 2 que presentan infarto agudo al
miocardio con elevacién de segmento ST tratados con tenecteplasa, atendidos en
servicio de urgencias de Hospital General de Zona #50 San Luis Potosi.

- Establecer la relacion entre el antecedente de dislipidemia y falla de trombolisis en
pacientes con diabetes mellitus tipo 2 que presenten infarto agudo al miocardio con
elevacion de segmento ST y reciben tratamiento de trombdlisis con tenecteplasa

SUJETOS Y METODOS.
TIPO DE ESTUDIO

Observacional, descriptivo y analitico

DISENO DE ESTUDIO:

Observacional transversal

UNIVERSO DE ESTUDIO:

Hospital General de Zona No. 50 del Instituto Mexicano del Seguro Social de San

Luis Potosi

POBLACION DE ESTUDIO:

Pacientes diabéticos, con infarto agudo al miocardio con elevacion de segmento
ST en quienes se les realice trombdlisis con tenecteplasa en el servicio de
urgencias de Hospital General de Zona # 50 de San Luis Potosi, de Mayo 2020 a
Abril del 2021
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Numero total de paciente con I.A.M con elevacién de segmento ST, trombolizados

con tenecteplasa casos en un afo:

Espacio: Urgencias hospital general de zona #50, San Luis Potosi.

Tamafo de muestra: en base a datos registrados en el archivo del hospital, se

calcula un tamafio de muestra minimo para este estudio.

X=2(c/100)%r (100-r)
n=""/((N-1)E*+x))
E=Sqrt[™"x/n(N-1)

Numero de pacientes registrados con atencion por diagndéstico de diabetes durante
un afio: 1126

Numero de pacientes registrados con atencién por diagnéstico de infarto al
miocardio durante un afio: 96

Numero de pacientes diabéticos trombolizados: no se tiene registro previo.

Tamafio de la muestra esperado: 79 pacientes, pero se tomaron en cuenta a
todos los pacientes que cumplan con los criterios en el periodo de recoleccién de
datos (1 afio).

Tipo de muestreo: no probabilistico, por conveniencia.

PLAN DE ESTUDIO.

Se recabaron los datos ya sea de manera directa con el paciente, con el familiar y/o
en el expediente, mediante el llenado de formato de encuesta y recoleccién de
datos (anexo 3) de los pacientes que cumplieron con los criterios de inclusion y en
guienes se obtuvo consentimiento para participar en el estudio, de los pacientes
diabéticos que ingresaron a servicio de urgencias con diagnostico de infarto agudo
a miocardio que fueron trombolizados con tenecteplasa, y una vez concentrada la

informacion se realiz6é su andlisis estadistico.

20



21



DEFINICION Y OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Tabla 1 Variables

VARIABLE

TIPO

DEFINICION
CONCEPTUAL

DEFINICION
OPERACIONAL

ESCALA
DE
MEDICION

FUENTE DE
INFORMACION

Paciente portador
de Diabetes
mellitus con
infarto con
elevacion de

segmento ST

independiente

Paciente con
diagnéstico de
Diabetes mellitus
previo a su ingreso
en el evento y que
presenta
electrocardiograma
compatible con
infarto agudo a
miocardio con
elevacion de

segmento ST

Paciente con
diagnostico previamente
establecido de diabetes

mellitus

Cualitativa
Dicotomica

Nominal

Si/ No

Hoja de recoleccion
de datos, historia

clinica

Presenta

Trombolisis fallida

Dependiente

Ausencia de
regresiéon de punto J
y segmento ST a su
nivel basal después
de dos horas de
tratamiento
trombolitico con

tenecteplasa

Paciente que presente
por lo menos una de las

siguientes condiciones:

1.Sin disminucién del
segmento ST en 50%
de la inicial en un
electrocardiograma de
control plasmado en el

expediente

2.Falta de resolucion del

dolor toracico

3.Falta de elevacion de

enzimas cardiacas en el

Cualitativa
Dicotomica

nominal

1.Si/No

2.Si/No

3.Si/No

Hoja de recoleccion
de datos, historia

clinica, expediente

22




control de laboratorio
posterior a trombolisis
en relacion a la basal
(previo a trombolisis)

plasmado en el

expediente
Toxicomanias independiente Uso habitual o Antecedente de | cualitativa | Hoja de recoleccién
adiccion al uso consumo o uso en el | picotsmica de datos, historia
sustancias licitas o | Ultimo afio sin importar nominal clinica
ilicitas que afectan la | 1 frecuencia de uso
salud del individuo | 1-Tabaco 1.51/No
2.Bebidas alcohdlicas )
. 2.Si/No
3.Cocaina
4.Marihuana 3.Si/No
5.Cristal
6.Anfetaminas 4.Si/No
7.otros )
5.Si/No
6.Si/No
7.Si/No
Edad independiente | Tiempo que ha vivido | NUumero de afios a partir | Cuantitativa | Hoja de recoleccién
una persona partir del nacimiento lineal de datos, historia
desde el momento clinica
en que nacié
Sexo independiente Identidad de rol Caracteristica . que Cualitativa Hoja de recoleccion
sexual de un ser. presenta el paciente y lo
identifica en el ambito Dicotomica de datos, historia
biolégico como hombre nominal clinica
0 mujer
mascu
lino/
Feme
nino
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Antecedente de
dislipidemia

Independiente

Antecedente
personal patolégico
con cifras anormales
altas de un perfil de
lipidos

Que el paciente refiera
estar en tratamiento
para dislipidemia

0=no

1=Si

Historia clinica
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ANALISIS ESTADISTICO.

Para variables continuas se analizaran mediante T Student o su equivalente no
paramétrico (U de Mann- Whitney) y se expresaran como media + DE o mediana
[rango 1Q] segun corresponda. Se realizara comparacion de variables categoricas
mediante Chi cuadrada y se expresaran en porcentajes, considerando p<0.05 se

considerara como un valor significativo.

ETICA.

Durante la realizacion de este estudio se tomo en cuenta los aspectos éticos que
prevalecen en toda investigacion de tipo biomédica que involucra el estudio en

(20)

seres humano, basados en la declaracion de Helsinki *“”, y Conforme a las normas

oficiales vigentes de investigacion.

Tomando en cuenta lo anterior, el presente estudio se realizé conforme a la
reglamentacion ética actualizada, ademas de resguardar y respetar la

confidencialidad de los datos obtenidos en el desarrollo del protocolo.

Consideramos que el desarrollo de este estudio represento un riesgo muy bajo para
los pacientes que son objeto de estudio ya que se realiza solo mediante la
obtencién de informacién a través de interrogatorio, ademas de revision de
expedientes médicos en caso necesario sin que esto represente la exposicion de la

salud.

Todo lo relacionado con el desarrollo de este estudio estuvo sujeto a lo establecido
en la Ley General de Salud, en su Titulo quinto capitulo unico, Articulo 100, y se

realiza de acuerdo a lo siguiente:

|. Debera adaptarse a los principios cientificos y éticos que justifican la
investigacion 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 ¢

Il. Podra realizarse sélo cuando el conocimiento que se pretenda producir no pueda

obtenerse por otro método idoneo. “?"
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lll. Podra efectuarse sélo cuando exista una razonable seguridad de que no expone

a riesgos ni dafios innecesarios al sujeto en experimentacion: ¢

IV. Sélo podra realizarse por profesionales de la salud en instituciones médicas que

acten bajo la vigilancia de las autoridades sanitarias competentes. "

V. Las demas que establezca la correspondiente reglamentacion. ‘?"

Para aprobar el desarrollo y la realizacién del presente protocolo de investigacion,
se realizd una revision exhaustiva mediante el comité de investigacion y ética
meédica quien determino su autorizaciéon y validacion previa al inicio e

implementacion.

Durante la realizacion del presente estudio también se garantiz6 la confidencialidad
de la informacion y de los datos que se manejan, y dicha informacién sera utilizada

de manera exclusivamente para los fines establecidos en este protocolo.
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RESULTADOS.
Se recabo la informacion de 43 pacientes que ingresaron al servicio de urgencias
en el periodo de un afio y que fueron sometidos a trombdlisis con tenecteplasa. De
éstos, 16 fueron mujeres y 27 hombres. La grafica nimero 1 muestra los

porcentajes.

Gréfica 1 distribucion de la muestra por sexo

SEXO

HE MUER
B HOMBRE

Se realizo un andlisis de distribucion de la poblacion para la muestra de 43
pacientes en donde se determiné una utilizando la prueba de Kolmogorov Smirnov.
Se puede observar esta distribucion en el grafico No 2, donde se muestra el
histograma de frecuencias para la variable edad. Se determino el promedio de la
edad que fue de 61 afios con una desviacién estandar de 7 afios. Con un rango de
26 afios (minimo 79 y méximo 45), las medidas de tendencia central se observan

en la tabla niumero 2.
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MNo. of obs.

Grafico 1. Histograma de frecuencias para la Edad.
k-5 d=065941, p= 20 Liliefors p= .20
Shapiro-Wilk W=97471, p=45331

14 T

45

60 65

Tabla 2 Medidas de tendencia central para
edad

Edad 43 61.6(7.0)
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Se tuvo éxito terapéutico de la reperfusion en 26 de los pacientes y 17 no

reperfundieron. Los porcentajes los muestra la grafica numero 3

Gréfica 2 Porcentaje de falla y éxito terapéutico de la reperfusion con tenecteplase.

REPERFUSION

En el grafica No 4 observamos la distribucion del sexo en aquellos que tuvieron
falla en la reperfusion al tratamiento farmacologico, en la cual se muestra que de
los pacientes que tuvieron falla en la reperfusion al realizar trombolisis con
tenecteplase 39% fueron hombres y 21%mujeres, en donde al aplicar una prueba
estadistica, no hubo una asociacion significativa en ambos grupos con la falta de

reperfusion.

Grafica 3 Trombolisis fallida y exitosa por sexo
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Dislipidemia

Se hizo un analisis de frecuencias en base a la incidencia de dislipidemias y el éxito
en la reperfusién con el tratamiento farmacol6gico sin embargo no se encontrd
relacion estadistica. En la grafica nUmero se muestra la frecuencia de pacientes

con dislipidemia en relacion con la falla de trombolisis

Gréfica 4 Dislipidemia y trombolisis

Grafico de barras
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Hs

Recuento

DISLIPIDEMIA
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Dentro de las variables recabadas para este protocolo de investigacion se incluyo el
consumo de sustancias en donde se determino que el 23.25% de los pacientes
consumian marihuana de manera activa siendo la droga mas frecuente y la menos
frecuente fue anfetaminas con solo el 2.32% anfetaminas, La tabla numero 3

muestra las frecuencias de las diferentes drogas incluidas.

Tabla 3. Frecuencias de consumo de drogas

Consumo de sustancias

Marihuana 26 23.25%
Cocaina 9 20.93%
Cristal 2 4.65%
Anfetaminas 1 2.32%
Tabaco 15 34.88%

Por la alta prevalencia de consumo de marihuana se realizé el mismo andlisis de
frecuencias en donde no se encontro significancia estadistica a través de la prueba
de chi cuadrada con una p=.45. El consumo de marihuana fue en 23.25% vy el

76.75% de los pacientes no eran consumidores, se puede ver las frecuencias en la

siguiente grafica.

Gréfica 5 Distribucién de frecuencias en base a la incidencia de uso de marihuana y reperfusiéon
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En el grafico siguiente se muestra la diferencia de frecuencias en los grupos que
eran consumidores de alcohol y el éxito de la reperfusién al tratamiento
farmacolégico. Los pacientes consumidores de alcohol fueron el 34.88% y los no

consumidores de alcohol fueron un 65.12%. la grafica 7 muestra las frecuencias.

Grafico de barras
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25
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ALCOHOLISMO

Gréfica 6 Distribucién de frecuencias en base a la incidencia de alcoholismo y reperfusién exitosa en base del

tratamiento farmacoldgico
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En los siguientes graficos se muestran las diferencias en la frecuencia de incidencia
del consumo de cocaina y metanfetaminas. Ninguno de estos dos grupos presento
asociacion a la falla terapéutica, sin embargo, no se puede concluir que no son
factores de riesgo significativos debido al tamafio muestral. El consumo de cocaina
fue de 20.93%, siendo que 79.17% no la consumian y el de cristal fue de 4.65%.

Grafico de barras
REPERFUSION

EHnNo
Hsi

Recuento

COCAINA

Grafica 7 Consumo de cocaina y reperfusion
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Grafica 8 Consumo de cristal y reperfusion

Se determiné que el tabaquismo presentaba una relacion estadisticamente
significativa con una p=.006, y en el analisis de riesgo presento un OR de 5.4 (1.39-
23.7), concluyendo que los pacientes con tabaquismo presentan unas 5 veces mas
posibilidades de presentar falla terapéutica en el uso de tenecteplase. El porcentaje
de consumo de tabaquismo fue de 34.88%, y 65.22% de no fumadores, se puede

observar el conteo en el siguiente grafico.

Gréfica 9 Consumo de tabaquismo y éxito terapéutico con Tenecteplase
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DISCUSION.

El objetivo de nuestro estudio fue identificar la incidencia de trombdlisis fallida en
pacientes con diabetes mellitus tipo 2 que presentan infarto agudo al miocardio con
elevacion de segmento ST tratados con tenecteplasa, atendidos en servicio de
urgencias. La utilidad de este estudio radica en la informacion obtenida en donde
los resultados nos indican que en los pacientes con antecedente de diabetes o
tabaquismo, se debe considerar que las posibilidades de falla terapéutica en la

trombalisis son mayores que en el resto de la poblacion.

Las enfermedades crénico-degenerativas constituyen una de las principales causas
de muerte a nivel mundial, entre ellas, las enfermedades cardiovasculares son la
principal causa de muerte, lideradas en importancia por el infarto agudo a
miocardio. Por otro lado, la diabetes mellitus es una patologia con alta prevalencia
mundial, cuyas complicaciones ocasionan altos gastos en los sistemas de salud,
asi como afecciones y secuelas pueden ser devastadoras en quienes la padecen,
entre estas complicaciones se encuentra el aumento de riesgo para presentar
infarto agudo a miocardio. Todos los pacientes diagnosticados con infarto agudo al
miocardio con elevacién del segmento ST requieren la instauracion de terapéutica
en un intento de reperfusion tan pronto como sea posible. En cada caso se debera
buscar la terapia de reperfusion mas adecuada, siendo considerada entre ellas la

trombolisis con tenecteplasa. 3

En los resultados de este estudio encontramos que el 39.53% de los pacientes

presentaron falla terapéutica en la trombolisis.

Ruiz E. en un estudio retrospectivo observacional de casos y controles, realizado
de en el servicio de emergencias del Hospital de Emergencias José Casimiro Ulloa
2014 con el titulo “Principales factores en infarto agudo de miocardio en adultos
del servicio de emergencias” con 62 pacientes, de los cuales el 32% eran
portadores de diabetes mellitus, en donde se evaluaron los factores de riesgo para

falla terapéutica en pacientes con infarto agudo a miocardio que recibieron
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tratamiento trombolitico con alteplasa, documenté que de la poblacion de estudio el
51% presentaron falla en la reperfusion. No se encontraron estudios en la literatura
publicada con relacibn a la falla terapéutica con tenecteplasa en pacientes

diabeticos

Al comparar los resultados de Ruiz E, con los del presente estudio se puede
observar que existe una clara diferencia porcentual entre ambos, pero no se
descarta que la diferencia de ellos se debe a que se utilizaron diferentes farmacos
para realizar la trombolisis y se debe considerar que en la poblacion de estudio del
estudio de Ruiz E. solo el 32 % de la poblacién eran diabéticos. De estos
resultados se podria asumir que la falla terapéutica se presenta en mayor
porcentaje cuando se utiliza alteplase que con tenecteplase.

En el presente estudio, de los 43 pacientes, Las caracteristicas demogréficas
fueron las siguientes: 16 mujeres (37%), de ellas el 32% presento falla a
reperfusién. Con relacion al genero masculino se incluyeron 27 pacientes (63%de
la poblacién) de los cuales 44% presentaron falla de respuesta a tratamiento con
tenecteplasa. En nuestra poblacion de estudio el promedio de la edad que fue de
61 afios con una desviacion estandar de 7 afios. Con un rango de 26 afios (minimo
79 y maximo 45).

Ruiz E. en su estudio, documento que de los pacientes que presentaron falla
terapéutica, la media de la edad es de 60.6 +/- 10,175 afios siendo la edad
minima 40 afios y la maxima 75 afos. de la poblacion de estudio el 25.8% eran
mujeres y 74.2% corresponde a hombres.

Los resultados del estudio de Ruiz E. con relacion a los datos demogréaficos son
similares a los documentados en nuestro estudio ya que en ambos el rango de
edad se encuentra entre la cuarta y la séptima década de la vida y también se
puede observar el predominio de hombres con cardiopatia isquémica.

En nuestro estudio también se hizo un analisis de frecuencias en base a la
incidencia de dislipidemias y el éxito en la reperfusion con el tratamiento
farmacoldgico encontrando que de la poblacion estudiada 17 pacientes (39% ),

presentaba dislipidemia, de los cuales 6 eran mujeres y 11 hombres, y de ellos la
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falla terapéutica a la trombolisis con tenecteplasa se presenté en un 43% . con los
resultados obtenidos no se encontr6 que exista asociacion con significancia
estadistica. En los datos obtenidos del estudio de Ruiz E. se muestra que 41 de los
62 pacientes presentan dislipidemia lo que corresponde al 62 % de la poblacién de
estudio y se encontré que de esta poblacion el 51% presento falla en la reperfusion

post trombolisis, mientras que un 48,39% presento reperfusién post trombolisis

Los resultados del estudio realizado por Ruiz E. apoyan a los encontrados a
nuestro estudio ya que de acuerdo con los datos obtenidos en ninguno de los dos
estudios se encontro significativa de falla terapéutica en trombolisis relacionados
con dislipidemia. Sin embargo, al comparar los resultados de nuestro estudio con
los del estudio realizado por Ruiz E. se puede apreciar una diferencia porcentual en
cuanto a pacientes que presentan dislipidemia, pero no se descarta la posibilidad
de que esta diferencia, asi como la diferencia en porcentaje de estos con falla entre
ambos estudios pudiera deberse a factores propios de cada regién geografica,
ademas de que se utilizaron diferente terapéutica para la trombolisis. Las
principales toxicomanias encontradas en nuestra poblacion fueron el consumo de
marihuana en 26 pacientes (28%), tabaquismo 15 pacientes (34.8%), cocaina 9
pacientes (20%) cristal 2 pacientes (4%), anfetaminas 1 paciente (2.3%). Se realizo
un analisis estadistico de asociacion de cada toxicomania con la falta de
reperfusiébn como andlisis extra de nuestros resultados, donde solo se determiné
gue el tabaquismo presentaba una relacion estadisticamente significativa con una
p=.006, y en el analisis de riesgo presento un OR de 5.4 (1.39-23.7), concluyendo
gue los pacientes con tabaquismo presentan un 5 veces mas riesgo de falla

terapéutica.

Gundlapalli y Cols. en un estudio prospectivo observacional, realizado durante 6
meses, en la unidad de cuidados cardiacos, del instituto Rajiv Gandhi, de india en
2019, denominado “comparacion de seguridad y eficacia de estreptoquinasa y
tenecteplasa en pacientes con infarto agudo a miocardio”, determinaron que de 10

pacientes que tenian el habito de tabaquismo, el 50% habia presentado falla en la
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reperfusion, encontrando que no existian diferencias estadisticamente significativas

en la falla de la re perfusion de pacientes fumadores.

Los resultados del estudio de Gundlapalli y cols (2019) son diferentes con respecto
a los encontrados en nuestro estudio, ya en la poblacion de nuestro estudio se
determiné que el tabaquismo si es un factor estadisticamente significativo para que
se presente falla en la terapéutica con trombolisis. Sin embargo, no se descarta
gue las diferencias encontradas podrian derivarse de las diferencias en las
caracteristicas de la muestra, ya que en el estudio de Gunlpapalli, solo 4 pacientes
eran portadores de diabetes y nuestro estudio el total de los pacientes tienen
diabetes.

En los resultados de nuestro estudio se documenta el consumo de alcohol en 9
pacientes que corresponde a un 34.88% de la poblacion, de los cuales 4
pacientes, (44% de los consumidores de alcohol) presentaron falla en la
reperfusion al realizar trombolisis con tenecteplasa, en donde se aprecia que no
existe diferencia estadisticamente significativas en la falla de la re perfusion de
pacientes consumidores de alcohol.

Gundlapalli y cols (2019) en sus resultados reporta que 14 de los 70 pacientes que
fueron objeto de estudio, tenian el hébito de ingerir alcohol, lo que corresponde a
20% de la poblacién, en donde 7 de ellos presentaron falla en la terapéutica de
reperfusion, que corresponde al 50% de los pacientes con alcoholismo.

Haciendo una comparacién entre los resultados del estudio realizado por Gunlapalli
y colaboradores con respecto a nuestro estudio encontramos que existe una
diferencia de porcentaje en pacientes consumidores de alcohol de cada poblacion
de estudio, ya que se presenta en mayor porcentaje en la poblacion de nuestro
estudio. pero los resultados del estudio mencionado apoyan a los obtenidos con
nuestro estudio en cuanto a que el alcoholismo no presenta significancia estadistica

en relacion con la falla trombolitica.
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Con respecto al con sumo de cocaina, en nuestro estudio se encontro que 2 de los
43 pacientes tenian habito de consumo, ambos de ellos eran hombres, lo que
representa un .04 % de la poblacién de nuestro estudio.

Bosch X. En un estudio de cohorte, observacional descriptivo, denominado
“prevalencia, caracteristicas clinicas y riesgo de infarto agudo a miocardio en
pacientes con dolor toracico relacionado a cocaina”. Realizado en el periodo de un
afio en 2010, en el Servicio de Cardiologia, del Instituto del Torax, Hospital Clinic e
Institut d’Investigacions Biomédiques Augus, en Barcelona Espafa, con 1240
pacientes, de los cuales 789 fueron hombres y 451 eran mujeres, reporta el
consumo en el 5% de la poblacién de su estudio que corresponde a 63 pacientes,

de los cuales 7% de los hombres y 1.8% de las mujeres consumian cocaina.

Al realizar la comparacion de los resultados entre el estudio de Bosch con nuestros
resultados encontramos que existe una diferencia significativa entre las
caracteristicas demograficas de los pacientes consumidores de cocaina entre
ambas poblaciones. Encontrando que en nuestra poblacién de estudio la
prevalencia de consumo es mucho menor que en el estudio de comparacién. Sin
embargo, esta diferencia pudiera deberse a la diferencia en la cantidad de cada

poblacién de muestra entre ambos estudios.
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LIMITACIONES Y/O NUEVAS PERSPECTIVAS DE INVESTIGACION.

A través del presente estudio se observd como el tabaquismo es un factor de riesgo
a considerar en el tratamiento farmacoterapéutico del paciente con infarto agudo al
miocardio con elevacion del ST, viéndose resultados altamente significativos a
través de las pruebas estadisticas realizadas, sin embargo, aunque fue en
pacientes con diabetes y se tomé en cuenta la dislipidemia y tabaquismo y género,
no se incluyeron la totalidad de factores de riesgo cardiovascular descritos en la
literatura. Seria adecuada la propuesta de evaluacion del total de factores de riesgo
cardiovascular asociados con la falla terapéutica en el tratamiento del paciente con

infarto agudo al miocardio.

Otra nueva perspectiva de investigacion puede ser en primer nivel de atencion para
establecer la prevalencia de consumo de tabaco en pacientes con diabetes, no solo
como factor de riesgo cardiovascular, sino también para falla de trombolisis.
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CONCLUSIONES.

La Diabetes mellitus y las enfermedades coronarias presentan una alta morbi-
mortalidad en nuestro medio. La falla en la trombolisis es frecuente casi la mitad de
los pacientes con diabetes y trombolisis con tenecteplase el tratamiento no va a ser
exitoso. Esto puede alertar al médico de urgencias para buscar una terapéutica de
reperfusién alternativa para este grupo de pacientes siempre y cuando no se

retrasen los tiempos establecidos para esta terapia.

Se requiere identificar aquellos pacientes que tengan un riesgo importante para
falla terapéutica ya que habra que buscar protocolos de atencion efectivos para
estas subpoblaciones, si no se tiene de primera instancia angioplastia, alertar a los
centros de recepcion para este tipo de procedimientos de un probable candidato a

revascularizacion de rescate.

El tabaquismo sigue siendo un factor de riesgo no solo para desarrollar infarto al
miocardio, en este estudio se demostré que también esta asociado a una falta de
reperfusién en pacientes diabéticos, por lo que se deben intensificar las acciones
preventivas desde el primer nivel para disminuir la incidencia de tabaquismo en la

poblacién en general y en especial en los pacientes diabéticos.
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ANEXOS.

CARTA DE ACEPTACION DEL PROTOCOLO

‘ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
b) DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

Dictamen de Aprobado

Comité Local de lnvestgacion en Salud 2402,
H GRAL ZONA -MF- NUM 1

Registro COFEPRIS 17 CI 24 028 082
Registro CONBIOETICA CONBIOETICA 24 CE1 003 2018072

FECHA Martes, 28 de abrlil de 2020

Dr. ALBERTO RUIZ MONDRAGON

PRESENTE

Tengo ef agrado de notificarle, que ef protocolo de investigacién con tiulo “Incidencia de trombalisis fallida en
pacientes con diabates mellitus tipo 2 que presentan Infarto agudo al miocardio con elevacién de segmento ST
tratados con tenecteplasa, stendidos en servicio de urgencias del Hospital General de Zona #50, Instituto
Mexicano del Seguro Soclal, San Luis Potosi”. que sometd a consideracon para evaluacén de este Comié, de
acuerdo con las recomendaciones de sus integrantes y de los ravisores, cumple con |2 calidad medodoldgica y los
requerimientos de dlica y de investigacion, por lo que el dictamen es APROBADO:

Numero de Ragistro Instucionad
R-2020-2402-027

De acuerdo @ la normativa vigente. deberd presentar en junio e cada afc un informe de seguimiento ticnico acerca del
desarrollo del protocolo a su cargo. Este dictamen tene vigencia de un o, por 10 que en caso de ser necesano,
requesira solicitar 1a reaprobacion del Comité de Etica en Investigacion, al término de la vigenca del mismo.

3 a Mirkga W Buiclo
Presidents ¢l Comitd Local fe Investigacian en Salud No. 2402
[madme

IMSS

SECLIRICIA Y SO OIS o XA


Documental
Cuadro de texto
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

[

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION

L)
IMSS

SEGURIDAD ¥ SOLIDARIDAD SOCIAL

Y POLITICAS DE SALUD

COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

(PACIENTE)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):
Lugar y fecha:

Ndmero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al

participar en el estudio:

Informacion sobre resultados y

alternativas de tratamiento:

“Incidencia de trombdlisis fallida en pacientes con diabetes mellitus
tipo 2 que presentan infarto agudo al miocardio con elevacion de
segmento ST tratados con tenecteplasa, atendidos en servicio de
urgencias del Hospital General de Zona #50, Instituto Mexicano del

Seguro Social, San Luis Potosi”.

Ninguno

Hospital General de Zona # 50, San Luis Potosi MAYO 2020 A ABRIL 2021

El infarto del corazén es por falta de oxigeno en una porcién de este, habitualmente
se utiliza en nuestro medio un medicamento que hace permeable la arteria que se
tap6 y devuelve la oxigenacion al corazén. Con este estudio se pretende conocer
cudl es el porcentaje de falla que se presenta al administrar medicamento
(tenecteplasa) utilizado en infarto agudo al miocardio, para intentar des ocluir las
arterias del corazon de pacientes con diabetes mellitus. De demostrarse que hay un
alto porcentaje de falla en el tratamiento, alertara a los médicos de urgencias para

desde un inicio considerar la administraciéon de otro farmaco con el mismo fin.

Solo se interrogara al paciente para saber si se le quit6 el dolor después de que le
administraron el medicamento, asi como antecedentes personales en caso de no
estar plasmados en las notas medicas; se tomaran los demas datos necesarios
para saber si si funcioné el medicamento directamente de las notas médicas. A

usted no le haremos ningun procedimiento para este estudio.

Incomodidad al interrogarlo, pero solo sera para saber si se le quit6 el dolor o no.

En caso de que detectemos que no tuvo efecto el medicamento, se le reiterara al
médico tratante en turno para que tome las medidas terapéuticas necesarias y asi

evitar mayores complicaciones.

Las alternativas de tratamiento se las proporcionara su médico tratante en turno,

este estudio no contempla tratamientos, solo revision de expediente.
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Participacion o retiro: El paciente tiene derecho a cancelar su participacién en el estudio en el momento
gue asi lo decida, sin que esto afecte la atencion integral con calidad durante su

estancia en este hospital.

Privacidad y confidencialidad: Se garantiza que cualquier informacién obtenida para este estudio sera tratada con
confidencialidad, ya que los datos permaneceran en resguardo de los
investigadores, no se va a publicar nombre de los participantes ni cualquier otro

dato personal relacionado.

No aplica
Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si
aplica):
Beneficios al término del estudio: Saber si el tenecteplase es eficaz o no pacientes con infarto

del corazon y diabetes, con lo que se puede reiterar su uso o
establecer opciones distintas de medicamento en los
pacientes diabéticos para que el mayor porcentaje de

tratados se vea favorecido desde el principio

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podré dirigirse a:
Investigador Responsable: Dr. Alberto Ruiz Mondragén Tel 8216363 ext 247 correo betoruizm74@gmail.com

Colaboradores: ALBERTO MANUEL CORTES CISNEROS Teléfono: 3321780082 E mail:
amcortesc@yahoo.com
Juan Manuel Shiguetomi MedinaTeléfono: 8262300 ext 6620
E mail: jmshigue@gmail.com

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision de Etica de Investigacion de
la CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP.

06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extension 21230, Correo electrdnico: comision.etica@imss.qob.mx

Nombre y firma de familiar responsable. Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccion, relacién y firma Nombre, direccion, relacién y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de
investigacion, sin omitir informacion relevante del estudio

Clave: 2810-009-013
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PROTOCOLO DE INVESTIGACION:
‘Incidencia de trombdlisis fallida en pacientes con diabetes mellitus tipo 2 que
presentan infarto agudo al miocardio con elevacion de segmento ST tratados con

tenecteplasa, atendidos en servicio de urgencias del Hospital General de Zona #50,

Instituto Mexicano del Seguro Social, San Luis Potosi”.

DATOS GENERALES

Nombre del paciente

Edad en afios

Genero

Padece dislipidemia Si NO
Toxicomanias Trombolisis fallida SI NO
1. .Tabaco S| No (criterios para considerar falla>

2 Bebidas alcohdlicas  SI No Sin disminucion del segmento ST en 50% del
3.Cocaina S| No inicial en un electrocardiograma de control.
4.Marihuana S| No Falta de resolucién del dolor toracico

5 Cristal S| No Falta de elevacion de enzimas cardiacas en el
6.Anfetaminas S| No control de laboratorio posterior a trombolisis en
7 otros S| No relacién a la basal (previo a trombolisis)

Cual
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