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RESUMEN

ANTECEDENTES

Durante la angioplastia primaria (AP) en pacientes con infarto agudo del miocardio con
elevacion del segmento ST (IAMEST), los trombos intracoronarios pueden embolizar a
la microcirculacion y aumentar el tamafio del infarto, fendbmeno que puede reducirse
mediante la trombectomia, no obstante estudios recientes no han demostrado mejora
en la reperfusion coronaria y eventos clinicos mayores, por o que su uso rutinario es

controvertido.

METODO

Se incluy6 206 pacientes con IAMEST del registro del Instituto Ecuatoriano de Seguridad
Social (IESS Registry), 107 en el grupo AP con trombectomia y 99 en el grupo AP
convencional. EI  objetivo fue comparar la reperfusiébn coronaria (resolucién del
segmento ST, flujo final TIMI 3, no reflujo y recuperacion de la fraccion de eyeccion del
ventriculo izquierdo) y los eventos clinicos mayores (muerte cardiaca, muerte por otra
causa, perforacion, trombosis del stent, ictus, sangrado mayor, reinfarto, shock
cardiogénico, revascularizaciéon de emergencia, falla cardiaca NYHA 4) a los 30 dias. Se
utilizé para el analisis chi cuadrado, analisis de varianza, riesgo relativo e intervalo de

confianza (IC) 95% y un nivel de significancia < 0.05.
RESULTADOS

La resolucion del segmento ST ocurrio en 29.9% de pacientes del grupo AP con
trombectomia vs 43.3% del grupo AP convencional (RR 0.68, IC 95%: 0.47-0.99, P:
0.04). La muerte de causa cardiaca ocurrid en 4.7 % de pacientes del grupo AP con
trombectomia vs 13.1 % del grupo AP convencional (RR 0.35, IC 95%:0.13 — 0.96 P:
0.032). Los demés parametros de reperfusion y eventos clinicos mayores no presentaron

diferencia.

CONCLUSIONES

La trombectomia no se relacion6 con mejor reperfusion coronaria pero si con
disminucion de muerte de causa cardiaca.

Palabras claves: IAMEST, ANGIOPLASTIA PRIMARIA, TROMBECTOMIA, EVENTOS
CLINICO
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ABSTRACT

BACKGROUND

During primary angioplasty (PA) in patients with ST-segment elevation myocardial
infarction (STEMI), intracoronary thrombi may embolize into the microcirculation and
increase the size of infarction, a phenomenon that can be reduced by thrombectomy,
however recent studies have not shown improvement in coronary reperfusion and major

clinical events, so its routine use is controversial.

METHOD

A sample of 206 patients with STEMI from the registry of the Ecuadorian Institute of
Social Security, 107 in the PA with thrombectomy group and 99 in the PA conventional
group, were included. The objective was to compare coronary reperfusion (ST-segment
resolution, final TIMI 3 flow, no reflow and recovery of the left ventricular ejection fraction)
and major clinical events (cardiac death, non-cardiac death, perforation, stent thrombosis,
stroke, major bleeding, reinfarction, cardiogenic shock, emergency revascularization,
NYHA 4 heart failure) at 30 days. During the analysis we used chi squared, analysis of

variance, relative risk and confidence interval (Cl) 95% and a level of significance <0.05.
RESULTS

The ST-segment resolution ocurred in 29.9% of patients in the PA with thrombectomy
group versus 43.3% in the PA conventional group (RR 0.68, 95% CI: 0.47-0.99, P: 0,
04). Death from cardiac causes ocurred in 4.7% of patients in the AP with thrombectomy
group versus 13.1% in the PA conventional group (RR 0.35, 95% CI: 0.13 - 0.96 P: 0.032).
The other parameters of reperfusion and major clinical events did not have difference.

CONCLUSIONS
Thrombectomy was not associated with improvement in coronary reperfusion however it

decreased cardiac death.

Key words: STEMI, PRIMARY ANGIOPLASTY, THROMBECTOMY, CLINICAL
EVENTS
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|. INTRODUCCION

1.1 Antecedentes:

La enfermedad coronaria cardiaca es la mayor causa de morbilidad y mortalidad en
paises desarrollados. A pesar de que la mortalidad a nivel mundial ha disminuido en
las ultimas 4 décadas, aun es responsable de cerca de 1/3 de todas las muertes en

individuos mayores de 35 afios (1) .

El reporte Heart Disease and Stroke Statistics—2016 Update, de la AHA (American
Heart Association) indica que en el 2012, 15.5 millones de norteamericanos mayores de
20 afos tenian enfermedad coronaria, con una prevalencia de 6.2 % en mayores de
20 afios, 7.6% en hombres y 5% en mujeres (2). En EE.UU la prevalencia de 1AM
es 2.8 % en adultos mayores de 20 afios, 4% hombresy 2.8 % en mujeres. Cada
42 segundos un habitante norteamericano presentara un IAM (2). El porcentaje de
IAMEST es aproximadamente del 29 % de los IAM segin NRMI- (National Registry of
Myocardial Infarction). Mientras que el estudio GRACE (Global Registry of Acute
Coronary Events) publicado en 2007 encontré que 38% de los sindromes coronarios
agudos son IAMEST (2)

En Latinoamérica la enfermedad cardiovascular es la principal causa de muerte,
considerandose una epidemia segun la OMS, probablemente por cambios demogréaficos
y estilo de vida. Las enfermedades cardiovasculares en la poblacion latinoamericana
tienen peor desenlace en relacion a poblacion norteamericana y de Europa occidental
(3). Sino se toman medidas la muerte por enfermedad cardiovascular se incrementara
> 200 % en las préximas 3 décadas (3). En México la cardiopatia isquémica es la
primera causa de mortalidad en mayores de 60 afios y la segunda en general, con
una relacion IAMEST / IAMSEST 1.3/1 (4).

En Ecuador segun el INEC en el afio 2011 el nUmero de egresos por IAM en todo el pais
fue 1542; 45 de los cuales correspondiendo a la provincia del Azuay (5).
El estudio Prevalencia de IAM y Factores Asociados en el Hospital José Carrasco

Arteaga de Cuenca, en el periodo 2008 — 2013, identifico 258 casos de IAM. La tasa de

Edison Calle Samaniego
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presentacion por millén de habitantes segun afio fue 2008 22,4; 2009 30,8; 2010 37,9;
2011 71,6; 2012 141,8 y 2013 57,5 casos (5) .

1.2 Planteamiento del problema

La cardiopatia isquémica es causa importante de morbimortalidad en nuestro pais
(5). EI IAMEST es causado por la ruptura 0 erosion de una placa aterosclerotica,
resultando en trombosis intraluminal que conduce a obstruccién parcial o completa de

una arteria coronaria (6)

La AP reestablece el flujo coronario macro vascular en pacientes con IAMEST. Pero
los trombos que ocluyen las arterias coronarias tienden a embolizar a la
microvasculatura. La aspiracion del trombo (trombectomia) tiene la capacidad de

disminuir la embolizacion (7).

El estudio TAPAS (N=1071), publicado en 2008 demostrd que la trombectomia mejora
la reperfusiéon miocardica y reduce la mortalidad. Otros estudios ratificaron la
disminucién en la mortalidad, por lo que se convirtio en recomendacion grado Il a en
las guias de practica clinica europeas y norteamericanas (7). Posteriormente grandes
estudios como el TASTE (N=7,244), TOTAL (N=10,732) y otros relacionaron el uso de
trombectomia con incremento de ictus, sin mejoras en la mortalidad, infarto del

miocardio, falla cardiaca o trombosis del stent (7).

En 2015 la AHA, Sociedad de Angiografia e Intervenciones cardiacas (SCAI) y el
Colegio Americano de Cardiologia cambiaron la recomendacion de trombectomia de
lla allb. Las guias 2015 indican que el uso rutinario de trombectomia antes de la

AP no se recomienda (8).

El uso rutinario de trombectomia previo AP en IAMEST aun es tema de debate, sin
llegarse a un consenso. En Cuenca Quizhpe et. al reporté uso de trombectomia en

29.1 % de pacientes en angioplastia primaria (3).

Pregunta de investigacion:

¢Esla AP con trombectomia mas eficaz y segura que la AP convencional en mejorar
signos angiogréficos, electrocardiograficos de reperfusion y los resultados clinicos en
los pacientes con IAMEST?

10
Edison Calle Samaniego



rows V,_c_'w ERUOTIO ossonrry

Universidad de Cuenca ;ngm:%

1.3. Justificacién

Los estudios comparativos entre AP mas trombectomia y AP convencional en el
IAMEST han sido Illevados a cabo en Europa y EE.UU (7), con pacientes de
caracteristicas diferentes a los pacientes a nivel de Latinoaméricay a nivel local. Para
analizar los beneficios de la trombectomia versus angioplastia convencional, el estudio
INFUSE incluyé pacientes que hayan recibido previamente tratamiento anticoagulante
y antiagregante plaquetario, inicio del cuadro <4 horas (9). Criterios que en nuestro
medio no se cumplen. Las caracteristicas de los pacientes con IAMEST que llegan a
las unidades de hemodinamica local son diferentes a las de pacientes que han

formado parte de estos ensayos (10).

Segun datos del NRMI-3/4 el 11 % de pacientes con infarto agudo del miocardio
presentan una escala de Killip > I, 2/3 de los pacientes presentan un tiempo inicio de
los sintomas - puerta del hospital <2 h; mientras que a nivel local segun el estudio
de Quizhpe et al. el 31 % de los infartos presentan Killip > I, de los cuales el 5% presenta
choque cardiogénico, el 29 % llegan al hospital en < 2h, constituyendo pacientes con

mayor riesgo de complicaciones y mortalidad (10).

Es necesario saber si los resultados de la AP con trombectomia son superiores a la AP
convencional en IAMEST en nuestra poblacion, en cuanto a cambios
electrocardiograficos y angiograficos de reperfusiony ala evolucion a corto plazoy
conocer las caracteristicas de los pacientes con IAMEST que se han sometido
trombectomia en nuestro medio. Probablemente los resultados de los estudios

conocidos actualmente, no se correspondan con la realidad local.

11
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Il. FUNDAMENTO TEORICO

2.1 Concepto de infarto agudo de miocardio:

El IAM hace referencia a la necrosis o muerte de una porcion del masculo cardiaco por
un riego sanguineo insuficiente de las arterias coronarias que nutren al corazon,
frecuentemente producido por ruptura de una placa de ateroma (1). Se necesita

cualquiera de los siguientes criterios:

1. Aumento de los biomarcadores cardiacos, especialmente troponinas por encima del
percentil 99 del limite superior de referencia con al menos uno de los siguientes
componentes:

a. Sintomas de isquemia

b. Nuevo cambio en el segmento ST yonda T, nuevo bloqueo de rama izquierda del
has de Hiz, ondas Q patoldgicas en el electrocardiograma.

c. Evidencia por imagen de pérdida de miocardio viable o alteracion de motilidad

miocardica.
d. Identificacién de trombo intracoronario por angiografia o autopsia.

2. Muerte cardiaca con sintomas sugestivos de isquemia cardiaca y cambios
isquémicos nuevos en el ECG, nuevo bloqueo de rama izquierda del has de Hiz,

ocurridos antes que los biomarcadores sean obtenidos o se hayan elevado

3. Infarto relacionado con angioplastia coronaria percutdnea: elevacién de troponinas
cardiacas > 5 veces el limite superior de la normalidad en pacientes con valores previos
normales o elevacion > 20% en pacientes con valores previos alterados y que estaban
estabilizados o en descenso, sintomas sugestivos de isquemia miocardica, nuevos
cambios isquémicos electrocardiograficos, hallazgos angiograficos de complicaciones
del procedimiento, demostracion por imagen de nuevas pérdidas de miocardio viable,

o alteraciones de la movilidad de la pared.

4. Trombosis intra-stent asociada a infarto de miocardio cuando se detecta por
angiografia coronaria o autopsia en el contexto de una isquemia miocardica, con aumento
o descenso de los valores de biomarcadores cardiacos, con al menos uno de los valores

por encima del percentil 99 del limite de referencia superior

12
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5. Infarto del miocardio relacionado con cirugia de revascularizaciébn coronaria con
elevacion de enzimas cardiacas > 10 veces por encima del percentil 99 del limite
superior en paciente con valores previos normales. Que presenten nuevas ondas Q
patolégicas o nuevo bloqueo de rama izquierda del Has de Hiz, angiografia
documentada de nueva obstruccion coronaria, imagen de perdida nueva de miocardio

viable o nueva anormalidad regional de pared miocardica (11).

La placa aterosclerética coronaria puede romperse produciendo untrombo que ocluye
la arteria coronaria, esta es la causa mas comun de IAM (12). La erosion de la placa
aterosclerotica lleva a alteracion o ausencia del endotelio vascular y a la formacion de
trombo en la intima disfuncional. Otras causas de obstruccién coronaria comprenden los
émbolos, obstruccion mecéanica, incremento del tono vasomotor, arteritis y vaso

espasmo coronario (12).
2.2 Factores de riesgo cardiovascular:

Tabaquismo: Después de la edad avanzada, el tabaquismo es el principal factor de
riesgo para enfermedad coronaria. Segun el Surgeon General's Report de 2010, el
tabaquismo es la causa prevenible de muerte y enfermedad mas importante en EE.UU.
Aumenta el riesgo de enfermedad coronaria y ECV (evento cerebrovascular) 2 a 4 veces.
El riesgo de enfermedad cardiaca aumenta en 25 a 30 % en personas expuestas

pasivamente al humo del cigarrillo (13).

Hipertension arterial: Importante factor de riesgo de enfermedad coronaria,
insuficiencia cardiaca, enfermedad cerebrovascular, enfermedad arterial periférica, falla
renal, fibrilacion auricular y demencia. La muerte por cardiopatia coronaria como por
enfermedad cerebrovascular aumenta progresivamente desde niveles de presion
arterial de 115/75 mm Hg. En personas de 40 a 70 afios el incremento de cada 20
mm Hg en la presion sistolica y de 10 mm Hg en la diastdlica en un intervalo de

115/75 a 185/115mm Hg aumenta al doble el riesgo de enfermedad cardiovascular (13).

Colesterol: EI LDL colesterol es el factor de riesgo aterotromboético mejor conocido,
vinculado causalmente con IAM y muerte cardiovascular, concentraciones altas predicen

riesgo de episodios cardiovasculares futuros (13).

13
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Triglicéridos: Su relaciébn con la patologia cardiovascular no estd tan clara hasta el
momento. Algunos metaanalisis llevan a deducir que la reduccion de los niveles de

triglicéridos llevan a disminucion de riesgo de en enfermedad cardiovascular (13).

Diabetes mellitus: Lleva a mayor carga aterosclerética tanto en las arterias principales
como en la microvasculatura. Los diabéticos presentan entre 2 y 8 veces mas
episodios cardiovasculares que los no diabéticos. EI 75 % de todas las muertes en

pacientes diabéticos son por enfermedad coronaria (13).
2.3. Criterios de IAMEST

Electrocardiograficos: Elevaciéon del punto J 0.2 mV o mayor en las derivaciones
precordiales V2 y V3 en varones de 40 afios o mas, 0,25 0 mayor en varones
menores de 40 afios, 0.15 mV en V1 y V2 en mujeres adultas y 0.1 mV o mayor en

las demas derivaciones estandar (14) (15) (16).

La resolucion temprana del segmento ST se relaciona con reperfusion tisular y
sobrevida a corto y largo plazo (30 dias y 180 dias). La disminucién del segmento ST >
70% Yy >50% en un infarto inferior y anterior respectivamente se puede considerar como
reperfusion miocardica (27).

Enzimaticos: La Troponina | y CK MB son marcadores de necrosis miocardica Si

presentan valores por encima del percentil 99 de la normalidad (14) (15) (16).

2.4 Tamano del trombo:

Se define agiogréficamente segun la escala TIMI: GO, sin evidencia de trombo; G1:
posible trombo; G2, trombo que mide menos de la mitad de vaso; G3, trombo mayor
a la mitad del diametro del vaso; G4, trombo del doble o mas del diametro del vaso;

G5, obstruccion total del vaso (7)
2.5 Complicaciones del IAMEST

Insuficiencia cardiaca: Generalmente durante la fase aguda y subaguda de IAMEST.
Si el infarto produce lesion transmural u obstruccion microvascular o, como consecuencia

de arritmias o complicaciones mecanicas (17).
14
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Shock cardiogénico: Puede llegar a presentarse en un 6-10% del total de casos de
IAMEST, es la principal causa de muerte, con una mortalidad intrahospitalaria cercana
50 % (17).

2.6 Tratamiento:
En pacientes con IAMEST que se presentan dentro de las primeras 12 horas , con

elevacion persistente de segmento ST o bloqueo de rama izquierda nuevo, debe
realizarse cuanto antes la reperfusién por via mecanico o farmacoldgica (18).

“La AP es el tratamiento de reperfusion recomendado, por encima de la fibrindlisis,
si serealiza por un equipo experimentado en los primeros 120 min desde el primer

contacto medico” (Clase I, Nivel A) (18).

Angioplastia convencional: Se introduce un alambre guia hasta el territorio de la
arteria coronaria ocluida, se avanza el balén de dilatacion, posteriormente se infla el

balon y se coloca un stent para lograr el flujo anterogrado (19).

Angioplastia con  trombectomia: El paso del alambre guia es seguido de la
aspiracion del trombo con un catéter de aspiracion manual. Se realiza aspiracion manual
continua del segmento proximal del trombo al segmento distal. Luego la angioplastia

continia como el método convencional (19).

Ensayos clinicos previos seleccionaban pacientes en base a las caracteristicas
angiograficas, asumiéndose que los pacientes con carga tromboética grande seran
identificados agiograficamente y estos se beneficiarian del uso de trombectomia. Pero
se demostré que las caracteristicas angiogréficas (flujo TIMI o presencia de trombo
visible) como clinicas no constituyen predictores de pacientes en quienes la

trombectomia resultaria efectiva (20).

La angioplastia primaria acarrea un significativo riesgo de complicaciones. El estudio
“Complications of Primary Angioplasty in Myocardial Infarction (PAMI) in a Real-World
cardiac Catheterisation Laboratory: 8-Year Experience” realizado en Nueva Zelanda,
publicado en 2008 que reviso los registros médicos y los eventos de los pacientes
con IAMEST sometidos a angioplastia primaria desde el 2000 al 20007 , encontré los

siguientes resultados (21):
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Tabla # 1 Complicaciones de la Angioplastia Primaria en Infarto del Miocardio en un

Laboratorio de Cateterismo de Mundo Real: 8 Afios de Experiencia

Evento % (n=544)
Evento cerebrovascular 0.21
Repeticién de la intervencién durante hospitalizacion 0.42
Complicaciones del acceso vascular 0.63
Reaccion al contraste 0.42
Cirugia de puente coronario urgente 0.21
Cirugia de puente coronario  no urgente 0.21
Sangrado que requieren transfusion 0.63
Mortalidad 4.4

Fuente: Wijesinghe N. Complications of Primary Angioplasty in Myocardial Infarction (PAMI) in a Real-
World cardiac Catheterisation Laboratory: 8-Year Experience. Heart, Lung and Circulation. 2008 Jan; 17.

Flujo coronario posterior a la angioplastia: Se mide segun la escala TIMI: grado
0, ausencia de flujo anterégrado; grado 1, flujo anterégrado parcial pero llenado
distal incompleto; grado 2, llenado anterégrado completo pero con demora del

llenado; grado 3, flujo normal (19).

Blush miocardico: indice que valora la perfusién miocéardica, segin la densidad de
contraste en el territorio de miocardio dependiente de la arteria causante. Grado O,
densidad de contraste ausente; 1, minima densidad de contraste; 2, densidad de
contraste moderada pero inferior a la obtenida durante la angiografia de una arteria

contralateral no relacionada con el infarto, y 3, densidad de contraste normal (22).

SAngioplastia mas trombectomia o angioplastia convencional en IAMEST?

Hay estudios que respaldan el beneficio del uso de trombectomia, sin embargo hay
otros estudios que han reportado resultados conflictivos que no encuentran beneficios

del uso de dicha técnica (7).

El estudio TAPAS (Thrombus Aspiration during Percutaneous Coronary Intervention in
Acute Myocardial Infarction), realizado de enero de 2005 a diciembre de 2006 con
1071 pacientes con IAMEST: 535 asignados a angioplastia con trombectomiay 536 a
angioplastia convencional, report6 una resolucion completa de la elevacion del
segmento S-T en el 56 % de pacientes sometidos a trombectomia y en el 44.2 % de
pacientes sometidos a angioplastia convencional. El uso de aspiracion del trombo

mejord el blush miocéardico y evidencié una mejoria en la mortalidad (20).

16
Edison Calle Samaniego



rows V,_c_'w ERUOTIO ossonrry

Universidad de Cuenca ;ngm:%

Una vez publicado el estudio TAPAS en 2008, las guias de préctica clinica
recomendaron el uso rutinario de trombectomia, convirtiéndose en parte de la practica

clinica, con un grado de recomendacion Il a (uso recomendado) (7).

El estudio TASTE (Trombus Aspiration during ST-Segment Elevation Myocardial
Infarction) disefiado para valorar mortalidad a los 30 dias entre pacientes con IAMEST
sometidos a AP con trombectomia versus aquellos tratados con AP convencional, se
estudi6 3621 pacientes de trombectomia y 3623 pacientes de angioplastia
convencional. Se concluyé que el uso de trombectomia no redujo la mortalidad a los
30 dias (6).

El estudio INFUSE AMI (Intracoronary Abciximab and Aspiration Thrombectomy in
Patients With Large Anterior Myocardial Infarction), compar6 la eficacia de la
trombectomia por aspiracion manual versus la administracion de bolo intracoronario
de abciximab previo AP en pacientes con IAMEST extenso de cara anterior en la
reduccion de la embolizacion distal y mejora de la evolucion. Se estudiaron pacientes
que arribaron a la sala de hemodindmica dentro de las primeras 4 horas y que habian
recibido anticoagulacion a base de bivalirudin. Se concluyé que el tamafio del infarto
fue reducido significativamente en el grupo de pacientes que recibieron abciximab pero

no en el grupo de trombectomia (9).

El estudio TOTAL (Trial of Routine Aspiration Thrombectomy with PA versus PA Alone
in Patients with STEMI) comprar6 trombectomia por aspiracion manual durante la AP
versus AP convencional en pacientes con IAMEST. En el grupo de trombectomia se
incluyeron 5033 pacientes yen el grupo de angioplastia convencional 5030 pacientes.
Los resultados indicaron que el uso de trombectomia no reduce el riesgo de muerte
cardiovascular, 1AM recurrente, choque cardiogénico o mejora en la clase funcional
NYHA dentro de los 180 dias, llamando la atencién el incremento del promedio de ictus
dentro de los 30 dias del procedimiento (23) .

La no mejora de los resultados y la asociacion de ictus con el uso de trombectomia,
han despertado controversia a cerca de su uso rutinario (7).

No hay consenso hasta la actualidad en el uso rutinario de trombectomia en pacientes
con IAMEST.
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l1l. HIPOTESIS
La angioplastia primaria mas trombectomia presenta mayor eficacia y seguridad que

la angioplastia primaria convencional en pacientes con IAMEST.

El uso de trombectomia se relaciona con mayor promedio de resolucion del segmento
S — T, promedio mayor de flujo final TIMI 3, menor promedio de fendmeno de no
reflujo , menor taza de embolizacion distal, menos eventos clinicos adversos post

procedimiento comparado con el grupo de angioplastia convencional.

IV. OBJETIVOS
4.1 Objetivo general:

Comparar la AP con trombectomia frente a la AP convencional en la reperfusion

coronaria y eventos clinicos mayores a los 30 dias en pacientes con IAMEST.
4.2 Objetivos especificos

1. Caracterizar las cohortes en estudio segun variables demograficas y clinicas: edad,
sexo, comorbilidades, tabaquismo, administraciéon de medicamentos previo a AP,
grado Killi y Kimball del 1AM.

2. Determinar las caracteristicas angiograficas de los grupos en estudio: localizacion del
trombo, tamafio del trombo, flujo TIMI antes y después del procedimiento, uso de
inhibidores de glicoproteina llb/ll1a.

3. Establecer los cambios angiogréaficos y electrocardiograficos segun la intervencién
aplicada: reversion de elevacion del segmento ST, recuperacion del flujo TIMI 3
luego del procedimiento, fenbmeno de no reflujo, funcidon ventricular por
ecocardiografia luego del procedimiento.

4. Comparar los eventos clinicos entre las 2 cohortes: muerte de causa no cardiaca, IAM
recurrente, muerte de causa cardiaca, trombosis del stent, choque cardiogénico, ictus,
sangrado mayor, falla cardiaca NYHA4 cardiaca, necesidad de revascularizacion

durante un periodo de 30 dias.
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V. DISENO METODOLOGICO

5.1 Tipo Yy diseio general del estudio

Estudio de cohortes, doble cohorte retroprospectivo, analitico. Se comparé la angioplastia

con trombectomia frente a la angioplastia convencional en pacientes con AMEST.
5.2 Universo de estudio

Pacientes con IAMEST que se sometieron a angioplastia primaria convencional y los
gue se sometieron a angioplastia primaria con trombectomia desde enero de 2009
hasta febrero de 2016.

Total de pacientes con IAMEST sometidos a AP: 228, AP convencional: 104, AP con
trombectomia: 124. Al momento de recoger los datos se descarto 5 pacientes del grupo
convencional y 17 pacientes del grupo trombectomia por no cumplir los criterios de
inclusién o por falta de datos. Grupo AP con trombectomia: 107 pacientes, grupo AP

convencional: 99 pacientes. Se estudié a toda la poblacién.
5.3 Unidad de anédlisis y observacion

Historias clinicas de los pacientes con IAMEST atendidos en el Hospital José Carrasco
Arteaga. Se analizé la base de datos del servicio de hemodinamica del hospital (IESS
Regystry) , las fichas fisicas de cada paciente, y los datos registrados en el programa
AS 400 desde enero de 2009 hasta febrero de 2016.

Se identificaron 206 pacientes con IAMEST durante el periodo de enero de 2009 a
febrero de 2016.

5.4 Criterios de inclusion

1. Historias clinicas de los pacientes diagnosticados de IAMEST o blogqueo nuevo
de la rama izquierda del has de Hiz en las 12 horas de evolucion, sometidos a AP

2. Historias clinicas de los pacientes diagnosticados de IAMEST 12 a 36 horas de
evolucion con sintomatologia de insuficiencia cardiaca o persistencia de elevacion
del segmento S — T sometidos a AP

3. Historias clinicas de los pacientes con informacién angiografica (CD) y clinica
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(programa AS 400) registrada que pueda evidenciar el uso de una u otra técnica

5.5 Criterios de exclusioén

1. Pacientes con electrocardiograma con elevacion del segmento ST sin enfermedad
coronaria o presencia de lesion coronaria que no sea trombdtica.
3. Pacientes con IAMEST con fibrindlisis 12 horas antes el procedimiento.

5.6 Procedimiento para la recoleccién de datos, instrumentos a utilizar y
métodos para el control de la calidad de datos

Luego de la aprobacion del estudio por el Centro de Posgrado de la Universidad de
Cuenca y el departamento de Docencia e Investigacion del Hospital José Carrasco
Arteaga, se recogieron los datos en el formulario disefiado, desde el sistema AS 400
ylas fichas clinicas fisicas de cada paciente y la base de datos IESS Registry.

Se obtuvo la lista de pacientes con IAMEST tratados en centro de hemodinamica de la

institucion a partir de la base de datos IESS Registry.

Los datos de cada paciente fueron obtenidos del sistema AS 400, de la base de datos
IESS Registry y de las historias clinicas fisicas. Los datos de la angioplastia fueron
valorados de la base de datos IESS Registry y en algunos casos a partir del CD del
procedimiento que de cada paciente de los archivos del servicio, los electrocardiogramas
pre y post procedimiento fueron obtenidos de las historias clinicas fisicas. Se tomaron
en cuentalos antecedentes y demas datos especificados en la tabla basal. Los eventos
clinicos fueron considerados si se presentaren al menos una ocasion durante el
procedimiento de AP, la hospitalizacion o extra hospitalariamente durante los 30 dias

posteriores al procedimiento.
5.7 Procedimiento para garantizar los aspectos éticos de la investigacion

Antes de su aprobacion definitiva, este estudio fue evaluado por la comision de Bioética
de la Universidad de Cuenca y del departamento de Docencia e Investigacién del
Hospital José Carrasco Arteaga. Al ser un estudio retroprospectivo analitico, se utilizd
informacion de las bases de datos, no se tiene contacto directo con los pacientes, los
datos de los mismos fueron manejados con confidencialidad y apego a las normas
éticas de responsabilidad moral, no maleficencia y manteniendo la privacidad estricta

de la informacion de cada paciente.
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La informacion obtenida en el formulario de recoleccion de datos fue registrada,

5.8 Plan de tabulaciéon y analisis de los datos

procesada y analizada en el programa SPSS 21. En los estudios de cohortes se utiliza
el riesgo relativo que es el cociente entre el riesgo en el grupo expuesto (trombectomia)

y el grupo referencia (convencional).

RR=1, no existe diferencia entre las 2 técnicas en los efectos valorados; RR >1,
evaluacion favorable a favor de la angioplastia convencional; RR <1, evaluacién
favorable a favor de angioplastia con trombectomia

5.9 Métodos y modelos de andlisis de los datos segun tipo de variables

Variables dependientes: Complicaciones durante procedimiento, cambios
electrocardiograficos y angiograficos de reperfusion, eventos clinicos mayores
Variables independientes: AP con trombectomia, AP convencional

Variables modificadoras: Medicacion pre angioplastia, clasificacion Killip, tiempo
puerta baldn, tiempo de isquemia, tiempo de inicio de los sintomas — puerta, tiempo
de transferencia interhospitalaria, nimero de vasos lesionados, tamafio del trombo,
flujo TIMI inicial, localizacion del trombo.

Variables independiente Variables dependiente

AP convencional Resolucion del segmento S-T

Flujo TIMI final

AP con trombectomia . .
Fenomeno de no reflujo

Muerte cardiaca

Variables modificadoras

Premedicacion

Clase Killip

Tiempo puerta balon
Tiempo de isquemia
Tiempo de inicio de los sintomas —
puerta

Tiempo de transferencia
Numero de vasos lesionados
Tamafo del trombo

Flujo TIMI inicial
Localizacién del trombo.

Edison Calle Samaniego

Muerte de causa no cardiaca
Reinfarto

Ictus

Necesidad de revascularizacion
Trombosis del stent

Shock cardiogénico
Insuficiencia cardiaca
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VI. RESULTADOS

6.1. Caracteristicas basales de

Caracteristicas

Variable clinica
Edad media (+ DE)

Mayor de 65 afios
Masculino
Urbana no (%)
Presion sistélica media en mm Hg
(x DE)
Presion diastdlica media en mm
Hg (+ DE)
Frecuencia cardiaca en
latidos/minuto
Factores de riesgo
Hipertension arterial no (%)
Diabetes mellitus no (%)
Dislipidemia no (%)
Tabaguismo no (%)
Antecedentes
IAM previo no (%)
AP previa no (%)
ECV isquémico no (%)
ERC no (%)
Historia familiar coronariopatia no
(%)
Medicacién previa AP
ASA no (%)
Clopidogrel no (%)
Estatinas no (%)
Heparina no fraccionada no
(%)
Tiempos:
Tiempo puerta —balon
min)
Tiempo de isquemia min. (x
min)
Tiempo de transferencia min. (x
min)
Killipy Kimball
1 no (%)
2 no (%)
3 no (%)
4 no (%)

min. (x
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la poblacion de estudio

Tabla# 1.

basales de la poblacion de estudio

Trombectomia
(207)
62,09
(x11.9)
48 (44.9)
92 (86)
88 (82.2)
125.19 (£ 27.2)

74.62 (+16.55)

76 (+18)

61 (57.0)
32 (29.9)
14 (13.1)
30 (28.0)

5 (4.7)
3(2.8)
1(0.9)
1(0.9)
10 (9.3)

107 (100.0)
107 (100.0)
107 (100.0)
106 (99.1)

93 (+ 42)
530 (+ 612)
146 (+ 107)

78 (72.9)

11 (10.3)

5 (4.7)
13 (12.1)

Convencional

(99)
65,22 (+ 12.67)

48 (48.5)
74 (74.7)
80 (80.8)

128.71 (+ 29.187)

77.53 (+16.97)

76 (+16)

62(62.6)
30 (30.3)
16 (16.2)
34 (34.3)

9 (9.1)
5(5.1)
1 (1)
3 (3)
5 (5.1)

99 (100.0)
98 (99)
99 (100)
88 (88.9)

114 (+ 88)
519 (+549)
572 (+1077)

76 (76.8)

7(7.1)

3(3)
13 (13.1)
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p-valor

0.070

0.602
0.042
0.791
0.372

0.215
0.954
0.412
0.951
0.532
0.328
0.208
0.404
0.956

0.276
0.236

0.297

0.002

0.033
0.890
0.285
0.776
0.52
0.41

0.54
0.83
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Las caracteristicas demograficas fueron similares entre los dos grupos, excepto el sexo,

con predominio masculino en el grupo APcT (86% vs 74.7 %, p= 0.042).

El sexo presentd diferencia significativa, con un predominio masculino en ambos
grupos aunque fue mayor en el grupo APcT con 86 % vs 74.7 % en el grupo APc,
P=0.042. En ambos grupos predominé la procedencia urbana sobre la rural con 82.2
% en el grupo APcT vs 80.8 % en el grupo APc, p=0.79. No hubo diferencia
significativa en la presion sistolica, diastolica y frecuencia cardiaca entre ambos

grupos.

Se observé diferencia significativa en el uso de heparina no fraccionada, que fue
mayor en el grupo APcT (99.1 % vs 88.9 %, p=0.00). El uso del resto de medicacion

no presento diferencia significativa entre los dos grupos.

El tiempo puerta balon presento diferencia significativa, siendo menor en el grupo
APCcT con 93 minutos vs 114 minutos en el grupo APc, p=0.033. El tiempo de isquemia
y el tiempo de transferencia no presento diferencia entre el grupo APcCT y el grupo APc

(530 minutos vs 519 minutos y 146 vs 572 minutos respectivamente).

El estadio Killip no presentd diferencia significativa entre los dos grupos, con un
Kilip = 2 de 27 % en el grupo APcT y 23.2 % en el gruo APc, p =0,77.

6.2. Parametros bioquimicos de la poblacién de estudio
TABLA # 2.

Pardmetros bioquimicos de la poblacion de estudio

Pardmetro bioquimico Trombectomia (107) Convencional (99) p-valor
Glucosa mg/dL 148 (£ 77) 141 (+ 69) 0.49
Colesterol total mg/dL 169 (+ 48) 186 (+ 48) 0.01
HDL Colesterol mg/dL 38 (x12) 44 (+20) 0.01
LDL Colesterol mg/dL 100 (+ 44) 113 (x44) 0.04
Triglicéridos mg/dL 166 (+ 93) 185 (x99) 0.15
Troponina | Ul/L 1666 (+ 3006) 1389 (+ 2502) 0.47
CK MB UI/L 157 (x 351) 109 (x 145) 0.20
CPK UI/L 1076 (+ 1267) 1086 (+2565) 0.97

En los pardmetros bioquimicos los dos grupos fueron similares, excepto el colesterol

total que fue menor en el grupo APcT que en el grupo APc (169 mg/dL vs 186 mg/dL,
23
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p=0.01), HDL colesterol fue menor en el grupo APcT (38 mg/dL vs 44 mg/dL, p=0.01)
y los niveles de LDL colesterol fue menor en el grupo APcT (100 mg/dL vs 113
mg/dL, p=0.04). Los niveles de glucosa, triglicéridos, troponina I, CPK y CK-MB no
presentaron diferencia significativa entre los dos grupos.

6.3. Caracteristicas angiograficas de la poblacion de estudio

TABLA #3

Caracteristicas angiograficas de la poblacion de estudio

Caracteristicas angiograficas

Flujo TIMlinicial no (%)

0l

Il

1]

Flujo TIMI final no (%)

0l

Il

1]

Stent no (%)

Vasos enfermos no (%)

1

2

3

Trombo no (%)

Tamafio del trombo

G3

G4

G5

No reflow no (%)
Inhibidores dela
glicoproteina llb /llla no (%)
Oclusion de rama lateral n (%)
Cirugia de revascularizacion
no (%)

Arteria enferma no (%)

TCI

DA

CX

CD

Arteria intervenida no (%)
TCI

DA

CX

CD

Calcificacién no (%)
Intervencidon exitosa
Duracion de fluoroscopia
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Trombectomia
(107)
No (%)
98 (91.6)
7 (6.5)
2(1.9)

3(2.8)
6 (5.6)
98 (91.6)
94 (87.9)

75 (70.1)
21 (19.6)
11 (10.3)
102 (95.3)
Total 53 (%)
2(3.8)

8 (15.1)
43 (81.1)
1(0.9)
43 (40.2)

0(0)
1(0.9)

0(0)
66 (61.7)
8 (7.5)
33 (30.8)

0
50 (46.7)
9 (8.4)
48 (44.9)
8 (7.5)
100 (93.5)
9.1 (x7.0)

Convencional (99)

No (%)
73 (73.7)
14 (14.1)
12 (12.1)

3(3)
4(4)
92 (92.9)
92 (92.9)

56 (56.6)

29 (29.3)

14 (14.2)

47 (47.5)

Total 20 (%)
13 (65)
3(15)
4 (20)

1(2)
27 (27.3)

0 (0)
0

7(7.1)
67 (67.7)
8 (8.1)
17 (17.2)

0
58 (58.6)
6 (6.1)
35 (35.4)
24 (24.2)
93 (93.9)
9.4(8.2)

p-valor

0.002
0.00
0.07
0.00

0.870
0.92
0.60
0.71

0.219

0.129
0.04
0.10
0.39
0.00
0.00
0.00
0.15
0.00

0.956

0.051

0.33

0.008

0.36

0.87

0.02
0.232

0.08
0.51
0.16
0.001
0.88
0.73

24



rows V,_c_'w ERUOTIO ossonrry

Universidad de Cuenca %.WLRSEm

En cuanto a las caracteristicas angiograficas hubo diferencia significativa en el flujo
TIMI inicial entre los 2 grupos, p=0.002. El flujo TIMI 0-1 fue mas alto en el grupo
APcT que en el grupo APc con 91.6 % vs 73.7 % respectivamente, p=0.00, el flujo TIMI
Il no present6 diferencia significativa, el flujo TIMI 1l fue menor en el grupo APCT que
en el grupo APc con 1.9 % vs 12.1 %, p=0.00.

El flujo TIMI final no presento diferencia significativa entre ambos grupos, alcanzandose
un flujo TIMI Il en 91.6 % en el grupo APcT y 92.9 % en el grupo APc, p=0.71.

Se coloc6 stent en 87.9 % de pacientes del grupo APcT yen el 92.9 % del grupo APc,
p=0.219.

El namero de vasos enfermos no presentd diferencia significativa entre ambos grupos,
p=0.12.

La presencia de trombos presentd diferencia significativa entre los dos grupo, con el
95.3% enelgrupo APcTYy el 47.5% en el grupo APc,p=0.00.

En el tamafio del trombo hubo diferencia significativa entre los 2 grupos, con mayor
carga trombotica (G4 y G5 ) en el grupo APcT que en el grupo APc con 96 % vs 35
%respectivamente. El trombo G3 (menor carga) predomin6 en el grupo APc con 3.8 %
vs 65%, p=0.00. .

La presencia de no reflow no presento diferencia significativa entre los 2 grupos con
0.9 % en el grupo APcT vs 1% en el grupo APc, p=0.956.

El uso de inhibidores de la glicoproteina llb/llla fue mayor en el grupo APcT aungue no
presento diferencia significativa con 40 % vs 27.3 %, p=0.051.

La necesidad de cirugia de revascularizacion solo se presenté una ocasion vy fue en
1 paciente del grupo APCcT.

En cuanto a la arteria responsable del infarto present6 diferencia significativa entre
ambos grupos, dado por la CD que predominé en el grupo APcT con el 30.8 % vs el
17.2 % del grupo APc. p=0.02. Las demas arterias coronarias no presentaron diferencia
significativa.

En cuanto a la arteria intervenida no hubo diferencia significativa entre ambos grupos.

La calcificacion arterial presento diferencia significativa entre ambos grupos, con
predominio en el grupo APc con 24.2 % vs 7.5 %) en el grupo APcT, p=0.01.

La intervencion fue exitosa en ambos grupos, sin diferencia significativa, con 93.5 %
en el grupo APcT vs 93.9 % en el grupo APc, p=0.88.

La duracion de la fluoroscopia no presenté diferencia significativa entre ambos grupos
con 9.1 segundos en el grupo APcT vs 9.4 segundos en el grupo APc, p=0.73.
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6.4. Eventos clinicos mayores a los 30 dias de los pacientes sometidos a
intervencionismo coronario percutaneo primario con y sin trombectomia

TABLA #4

Eventos clinicos mayores a los 30 dias de los pacientes sometidos a
intervencionismo coronario percutaneo primario con y sin trombectomia

Resultado Trombectomia Convencional RR IC95% p-valor
(107) (%) (99)(%)
Resolucion del 32 (29.9) 43 (43.4) 0.68 0.47- 0.044
0.99
segmento S-T
Muerte de causa 5(4.7) 13 (13.1) 0.35 0.13- 0.032
i 0.96
cardiaca
Muerte por otra 2(1.9) 2(2) 0.92 0.13- 0.937
6.44
causa
Perforacion o 0 0 -- -
taponade
Trombosis del 0(0) 1(1) == -- 0.297
stent
Cirugia abierta de 0 0 -- -- -
emergencia
Ictus 0 1(1) -- - 0.297
Sangrado mayor 0 1(2) - - 0.297
Reinfarto 2 i) 3(3) 0.61 0.10- 0.588
3.61
Shock 1003 13 (13.1) 0.71 0.32-  0.389
o 1.54
Cardiogénico
Revascularizacion 1(0.9) 1(1) 0.92 0.05- 0.956
14.59
Falla cardiaca 13 (12.1) 13 (13.1) 0.92 0.45- 0.832
1.98
NIHA 4
FEVI 0.048
Normal 33(31.1) 42 (42.2) 0.08
IC leve 45 (42.5) 28 (28.3) 0.03
IC moderada 19 (17.9) 13 (13.1) 0.35
IC grave 9 (8.5) 16 (16.2) 0.08
Dias de 6.48 (+7.38) 6.01 (x7.90) 0.65

hospitalizacion

En cuanto a los datos de reperfusiébn miocéardica dada por la resolucién del segmento
ST en el electrocardiograma pos intervencion, se observd diferencia estadisticamente

significativa entre ambos grupos a favor del grupo APc con 43.4 % vs 29.9 % en el
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grupo APcT (RR 0.68, IC: 0.47 — 0.99 P: 0.04). En el ecocardiograma posterior a

la

intervencion se alcanzé una FEVI normal en 31 % de pacientes en el grupo APCT y

en el 42 % en el grupo APc,

En cuanto a la evolucion clinica a los 30 dias se observé diferencia significativa

Unicamente en la muerte de causa cardiaca que se observé en 4.7 % en el grupo
APcT yen el 13.1 % en el grupo APc (RR 0.35, IC:0.13 -0.96 P:0.032). Los demas

parametros de evolucién clinica: muerte por causa no cardiaca, perforacion

(0]

taponade, trombosis del stent, cirugia de emergencia, ictus, sangrado, reinfarto, shock

cardiogénico, revascularizacion de emergencia y falla cardiaca NYHA 4 no presentaron

diferencia significativa.

6.5. Comparacion de laresolucién del segmento ST y muerte cardiaca en
pacientes con Flujo TIMI inicial 0-1Y trombo G4 -5

Tabla #5

Comparacion de laresolucion del segmento ST y muerte cardiaca en pacientes con
Flujo TIMI inicial 0-1Y trombo G4 -5

Resultado Trombectomia Convencional RR IC95% p-valor
(45) (%) (5)(%)
Resolucion del 10 (22) 3 (60) 0.37 0.15-0.91 0.06
segento S-T
Muerte de causa 3(6.7) 0 (0) - -- 0.55
cardiaca

En el andlisis de pacientes de alto riesgo se aprecia una mayor resolucion del

segmento ST en el grupo convencional, si llegar a ser significativo. La muerte e causa

cardiaca no puede ser analizada al no haber pacientes en el grupo de terapia

convencional.

Edison Calle Samaniego
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VII. DISCUSION

La trombectomia previo AP en pacientes con IAMEST comparado con AP convencional
no resultdé en mejoras de la reperfusion miocéardica, documentado por una menor
incidencia de resolucion del segmento ST del grupo APCT, aunque con parametros de
flujo TIMI final 11, fendmeno de no reflujo y recuperacion de la FEVI sin diferencias
significativas. En cuanto a los eventos clinicos se vio una disminucion significativa de la
mortalidad por causa cardiacaen el grupo APcT, mientras que en los demas eventos
clinicos tales como muerte por otra causa, reinfarto, trombosis del stent, choque
cardiogénico, ictus, sangrado mayor, falla  cardiaca NYHA 4 y necesidad de
revascularizacion no hubo diferencia significativa entre los dos grupos. Estos resultados
mantuvieron tendencia similar aun al analizar el grupo de alto riesgo con pacientes de
alta carga tromboética (trombo grado 4 vy 5) y flujo TIMI inicial 0-1. Los parametros
angiograficos difirieron importantemente, constituyendo de mayor riesgo el grupo APcT,
pues presentaron mayor frecuencia de flujo TIMI inicial 0-1 y alta carga trombdtica
(trombo grado 4 y 5) que el grupo APc, lo que deberia condicionar una evolucion clinica

desfavorable.

Los estudios han mostrado diferentes resultados en cuanto a resolucion del segmento
ST en pacientes con IAMEST, el estudio TAPAS al igual que el estudio TOTAL
demostraron ventaja de la trombectomia frente al tratamiento convencional. En el
estudio TAPAS la resolucion del segmento ST se tradujo en  beneficios clinicos al
disminuirse la mortalidad a 30 dias pero en el estudio TOTAL no hubo beneficios en
los eventos clinicos. A pesar de que se observé menor resolucion del segmento ST
en el grupo APCcT, llama la atencion que este fendmeno no se tradujo en aumento de
eventos clinicos adversos en dicho grupo como deberia esperarse, por el contrario, en
el grupo trombectomia se observé disminucion de la muerte cardiaca, lo que alerta
a cerca de los probables beneficios de dicha técnica en pacientes con criterios de
gravedad como los del grupo trombectomia (9,19,20,23).

Los estudios muestran una tasa de reperfusion (flujo TIMI final 3) mayor al 80%

independiente de la estrategia usada en la AP, se encontré un valor similar con indice
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de flujo TIMI final 3 semejante entre el grupo APcT y el grupo APc (92 y 93 %
respectivamente), sin diferencia a pesar de partir de caracteristicas angiograficas
distintas (20,23,9).

No sabemos cual seria la evolucién clinica si se investiga de manera amplia Gnicamente

con pacientes con caracteristicas angiograficas de alto riesgo.

En el estudio TAPAS no hubo casos de stroke, en el estudio TASTE e INFUSE AMI no
hubo diferencia entre los dos grupos, mientras que en el estudio TOTAL hubo mayor
casos de stroke en el grupo APcT con una significancia estadistica. Debe recalcarse
gue los eventos cerebrales no ocurrieron en las primeras 24 horas o durante el
procedimiento para relacionarlos directamente con la trombectomia. En nuestro estudio
solo se presentd un caso de un caso de ictus en el grupo APc, hecho que podria ir en
contra de una asociacion entre trombectomia e ictus, fendmeno que pudiera ser aislado
y deberse a las caracteristicas de los pacientes con IAM y no producto de la técnica %
(19, 9, 23).

En los demas eventos clinicos no se demostré superioridad de una u otra técnica
cuando se analizoé la incidencia de no reflujo, recuperacion de FEVI, muerte de causa
diferente a cardiovascular, reinfarto, trombosis del stent, choque cardiogénico, sangrado
mayor, falla cardiaca NYHA 4 y necesidad de revascularizaciéon. Sin embargo el papel
beneficioso de la trombectomia no puede descartarse, pues el perfil clinico del grupo

APCT fue de mayor riesgo manteniendo una mortalidad general similar.

La poblacion de este estudio presentd caracteristicas de mayor gravedad en
comparacion con otros estudios, siendo esta mucho mas alta en el grupo APCcT. Killip
22 de 25 %, mientras en el estudio TASTE fue menos de 6 %, en el estudio TOTAL
fue menos de 5%, en el estudio INFUSE- AMI fue menos del 14%. Flujo TIMI inicial O-
1 del 83 %, en el estudio TAPAS fue del 57%,en el estudio TOTAL fue menor de 68%,
en el estudio INFUSE AMI fue menos de 74 %. Tiempo de isquemia de 524 minutos,
mientras en el estudio TASTE fue de < 185 minutos, en el estudio TOTAL < 181 minutos,
en el estudio INFUSE AMI fue < 166 minutos. Trombo grande (grado 4 y 5) del 80 %, en
el estudio TAPAS fue del 79 % vy en el estudio TOTAL fue del 78.4 % (9,19,20,23).
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Estudios histopatolégicos del material aspirado tras realizacion de trombectomia por
aspiracion en pacientes con IAMEST demostraron material aterotrombético como en el
estudio TAPAS que mostré 73% de material aterotrombdtico rico en plaquetas. Es
conocido que a mayor tiempo de evolucion del IAM hay mayor tiempo para la
conformacion del trombo. Nuestros hallazgos podrian sugerir que en un porcentaje de
pacientes que tiene una evolucion mas larga de isquemia se presentara mas carga
trombdética, peor evolucion clinica 'y posiblemente la aspiracion tenga un papel en este

grupo de pacientes (20).

De acuerdo a lo expuesto no queda claro el beneficio de incorporar la trombo aspiracion
ala AP en el escenario del IAMEST. Sin embargo, debe recalcarse que en nuestro
estudio los pacientes del grupo trombectomia eran de mayor complejidad angiografica
(flujo TIMI inicial 0-1 y carga trombética G4-G5) y que obtuvieron tazas similares de
eventos clinicos e incluso disminucion de la mortalidad de causa cardiaca, coherente
con un flujo TIMI final 3, equivalente al obtenido en los pacientes de menor riesgo del
grupo APc. No sabemos si al seleccionarse Unicamente pacientes de alta carga
trombotica y alto riesgo clinico con y sin trombectomia los resultados se mantendrian
iguales. Por lo tanto la aplicacion de la trombectomia podria tener un papel en
pacientes seleccionados donde la carga trombdtica, flujo TIMI inicial 0-1 y tiempo de

evolucion superior a los evidenciados en ensayos clinicos previos.

Limitaciones:

Se trata de un estudio observacional, con limitaciones propias del tipo de analisis
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VIIl. CONCLUSIONES

En cuanto a los criterios de reperfusion coronaria en pacientes con IAMEST, la AP con
trombectomia:

Se asocio con disminucion en la resolucion del segmento ST

No se encontré asociacion con:

Flujo final TIMI 3
Fendmeno de no reflujo

Recuperacion de la FEVI

En cuanto a los eventos clinicos mayores en pacientes con IAMEST, la AP con

trombectomia:

A pesar

Se asoci6 con disminucion de la muerte de causa cardiaca
No se asoci6 con:

Muerte por causa no cardiaca,

Reinfarto,

Trombosis del stent

Choque cardiogénico

Ictus

Sangrado mayor

Falla cardiaca NYHA 4

Necesidad de revascularizaciéon

gue la tasa de reperfusion fue menor en el grupo APCT, la incidencia de

muerte cardiaca también fue menor, hecho que podria estar asociado a la mayor

gravedad del grupo APcT, lo que se podria dilucidar en estudios futuros con mayor

namero de participantes con criterios de gravedad.

De acuerdo a los hallazgos del presente estudio es posible que en los pacientes mas

graves desde el punto de vista clinico y angiografico, con un mayor tiempo de evolucion

del infarto, mayor porcentaje de flujo TIMI inicial 0-1, mayor porcentaje de Killip=2 vy

mas carga trombatica el uso de trombectomia equilibre la incidencia de eventos clinicos

al compararse con APc en pacientes de menor riesgo.
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IX. RECOMENDACIONES:

1. Las dudas identificadas en este estudio se podrian dilucidar con la realizacion de
estudios futuros con mayor numero de participantes con criterios de gravedad.

2. El uso de trombectomia debe ser valorado segun las particularidades de cada
paciente.

3. Se debe fomentar politicas publicas para reconocimiento precoz de 1AM por la
poblacion general.

4. Se debe fomentar politicas publicas a nivel pre hospitalario e intrahospitalario en
todos sus niveles para mejorar el manejo inicial de pacientes con 1AM, asi como

el transporte precoz a los centros de mayor complejidad.
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Anexo # 1 Formulario de recoleccion de datos

UNIVERSIDAD DE CUEN

UNIVERSIDAD DE CUENCA
CIENCIAS MEDICAS

POSGRADO DE MEDICINA INTERNA

FORMULARIO DE RECOLECCION DE DATOS PARA EL ESTUDIO ANGIOPLASTIA PRIMARIA MAS
TROMBECTOMIA EN PACIENTES CON INFARTO AGUDO DEL MIOCARDIO CON ELEVACION DEL
SEGMENTO S-T. HOSPITAL JOSE CARRASCO ARTEAGA. CUENCA, 2016.

Este formulario tiene por finalidad recoger informacion referente a angioplastia primaria en pacientes con infarto
agudo de miocardio con elevacion del segmento S-T intervenidos en el servicio de hemodinamica del Hospital
José Carrasco Arteaga, misma que servird para evaluar resultados del manejo.

Formulario #: Trombectomia: Si _ No_  Fechade intervencion: Sexo: H_ M_ Edad:
___afios
Nombre: HC: Residencia: Urbana _  Rural_
Factores de riesgo
HTA SI_No_ IAM previo SI _No_ | Historia de enfermedad cerebrovascular Sl _
No_
DM SI _No_ | Hist. enf. art. coronaria SI _ No_ | Tabaquismo Sl _
No_
Dislipidemia Sl _ No_ | Hist. ECV isquémico SI_No_ | Otras Sl _
No_
Tratamiento previo angioplastia
ASA S| No_ Clopidogrel SI_No_
Estatinas SI_ No_ Heparina no fraccionada SI_No_
Tiempos
Tiempo puerta balon minutos Tiempo sintomas — puerta minutos
Tiempo de isquemia minutos Tiempo de transferencia minutos
Tiempo de inicio de los minutos

Laboratorio

Glucosa HDL colesterol Troponina | previa Troponina | posterior

Colesterol LDL colesterol CKMB previa CKMB posterior

Triglicéridos CPK previa CPK  posterior
Clinica

Presion sistolica mm Hg | Killip 1 2 3 4

Presion diastolica mm Hg | Frecuencia cardiaca:

PAM mm Hg
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Anexo # 2

Matriz de operacionalizacion de variables
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Concepto Definicién conceptual Indicador Escala
Tiempo transcurrido desde el | Afios cumplidos 265 afos
Edad nacimiento de un ser vivo hasta el < 65 afios
momento de actual
Caracteristica fenotipica externa . Masculino
Sexo : P Tipo de sexo .
de cada paciente Femenino
. Lugar de donde nace o proviene | Area geogréafica Urbana
Procedencia
una persona Rural
Hiperglicemia resultado de un
. . déficit de secrecion de insulina y . . Presente
Di tes melli ; : - Presenci i
abetes mellitus de una resistencia a la accion de la esencia de diabetes Ausente
hormona en los tejidos periférico
. L . presion arterial de 140/90 mm Hg | Presencia de | Presente
Hipertension arterial . . ” .
0 superior hipertensién arterial Ausente
Alteraciéon del metabolismo vy .
N . L o Presencia de | Presente
Dislipidemia concentracion de lipidos en la | . = .
dislipidemia Ausente
sangre
. Presencia de
Infarto agudo de Antecedente de necrosis de Presente
. - . , . antecedente de
miocardio previo musculo cardiaco . Ausente
infarto
Historia enfermedad Presencia de Presente
coronaria Patologia vascular coronaria patologia vascular Ausente
coronaria
Patologias que provocan
Ictus (Enfermedad 2 . o .
( alteracion definitiva o transitoria | Presencia de
cerebrovascular) - . Presente
del funcionamiento de alguna zona | enfermedad
4 Ausente
cerebral consecuencia del | cerebrovascular
trastorno circulatorio cerebral
- . Presencia de
Enfermedad Padecimiento del corazén o del Presente
. . . enfermedad
cardiovascular resto del sistema cardiovascular . Ausente
cardiovascular
Practica de fumar o consumir Presencia de | Presente
Tabaquismo tabaco en sus diferentes formas y .
L tabaquismo Ausente
posibilidades
. . Angioplastia
Terapia usada para aliviar la giopia
) . L, . . . . convencional
Tipo de intervencién | sintomatologia o curar una Tipo de tratamiento X .
Angioplastia
enfermedad .
trombectomia
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Cambio del estado fisiolégico de
un individuo que amerita

Muerte general

Muerte

cardiovascular
IAM recurrente

Resultados clinicos evaluacion modificacion | tipo de evento clinico Shogk -
. cardiogénico
en el tratamiento Falla  cardiaca
NYHA 4
Trombosis stent
Ictus
Presencia de
- . trombo
Caracteristicas Rasgos vasculares observados | Tipo de Localizacion del
angiograficas pre por técnicas | caracteristicas trombo
angioplastia angiograficas angiograficas Tamario del
trombo
Caracteristicas Rasgos vasculares observados | Tipo de | Flujo TIMI 3

angiograficas post
procedimiento

por técnicas  angiograficas
posterior a la angioplastia

caracteristicas
angiograficas

Fenémeno no

reflow

Resultados
electrocardiograficos
Post angioplastia

Cambios electrocardiograficos
posterior al  procedimiento
angioplastico

Tipo de  cambio
electrocardiogréafico

Resolucion  del
segmento S-T
No resolucién del
segmento S- T

Inhibidores de Farmacos que evitan la | Uso de Inhibidores de | Presente
glicoproteina Ilb/llla agregacion plagquetaria glicoproteina Ilb/llla Ausente
Tiempo desde la llegada al primer .
. , ! : . . . 290 min
Tiempo-puerta balén hospital hasta la insuflacién del | Tiempo en minutos < 90 min
balén
Tiempo de inicio de Tjempo desde el inicio de los . . <2h
. sintomas hasta su llegada al | Tiempo en minutos 2 2h
sintomas — puerta .
hospital
Angioplastia primaria Intervencion no quirurgica para Realizacion del | Presente
. abrir las arterias coronarias -
convencional . procedimiento Ausente
obstruidas
Angioplastia primaria '(;‘T’g;i%?‘n dge;rteritgomg;uig;e\gcn) Realizacion del | Presente
Con trombectomia - . - procedimiento Ausente
procedimiento de angioplastia
Muerte producida consecuencia
. . . Presente
Mortalidad de alguna patologia o | Presencia del evento Ausente

procedimiento

Presion arterial Presion que ejerce la sangre al | Presién arterial en | Pres. sist./ diast
circular por los vasos sanguineos | MM HG en mm Hg
. . Numero de latidos cardiacos | Valor de frecuencia . .
Frecuencia cardiaca . . Latidos/minuto
/minuto cardiaca

Angioplastia previa

Antecedente de Intervencion no
quirdrgica para abrir las arterias
coronarias obstruidas

Presencia del evento

Presente
Ausente
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Transporte de paciente de un
. . . " - . Presente
Traslado interhospitalario hospital a otro para recibir Presencia del evento
. P Ausente
tratamiento especifico
o CD
. .| Vaso responsable de irrigacién
Arteria coronaria . L . DA
cardiaca que presenta alteracion | Arteria afectada
enferma S Cx
responsable de lesion
Tronco CI
Numero de arterias | Nimero de arterias coronarias | Nimero de vasos | g 1 2
coronarias afectadas alteradas afectos 3 4
Nimero de arterias | Nimero de arterias coronarias | Nimero de vasos | g 4 2 3
intervenidas intervenidas intervenidos 4
e . Presencia de material calcificado | Presencia de | Presente
Calcificacion arterial . - PR .
ocluyendo arteria coronaria calcificacion arterial Ausente
Duracion de Tiempo que dHra .Ia’ rgdlaC|on Tiempo de .
fluoroscopia para observac_:lon dindmica de fluoroscopia # minutos
vasos coronarios
. Presencia de Blush miocardico Presente
Fendémeno de no reflow No reflow
GO0 -G1 Ausente
Resolucién del segmento | Retorno de segmento S-T a estado S-T resuelto Si
S-T basal No
Implantacion de stent n Colocacién de dispositivo para - Si
(%) mantgngr permeable estructura | Colocacion de stent No
anatéminca
Longitud del stent en mm | Medida del largo del stent Longitud del stent #mm
Diametro del stent Medida del diametro del stent Diametro del stnet # mm
Producto de la suma de del doble .
L . . . S . Valor de presion
Presion arterial media del presion diastdlica mas la - . # mm Hg
ST o arterial media
presion sistolica dividido por 3
. . Sustancia quimica liberada a la | Nivel sanguineo de
Enzimas cardiacas R ; . # ng/ml
sangre por lesién miocardica enzimas cardiacas
Mortalidad de origen | Muerte por cualquier causa . Presente
; . Muerte cardiaca
cardiaco cardiaca Ausente
Shock cardiogénico r?éirg;r;li%ona?:suflﬁ:%escaég?éj;gig Presencia de shock | Presente
9 > p p : cardiogénico Ausente
de tejidos por falla cardiaca
Perforacion cardiaca Ruptura  cardiaca por lesion o Perforacion cardiaca Presente
secundaria a procedimiento Ausente
Revascularizacién del | Necesidad (:je permeabilizar vaso Revascularizacion Presente
vaso tratado tratado previamente Ausente
Oclusién  de rama | Obstrucciéon de vaso diferente al | Rama colateral | Presente
colateral intervenido ocluida Ausente
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Cirugia o de Necesidad de reparacion | Revascularizacion Presente
revascularizacion de P . A
) quirdrgica de vaso lesionado quirdrgica Ausente
emergencia
Blush miocardico Grado de perfusién miocardica Perfusion miocardica | GO G1 G2 G3
. . Duracion del traslado de paciente . . .
Tiempo de transferencia de hospital a otro Duracion en minutos | # minutos
GO Gl G2
Grado TIMI  del Mgdlda} _(tamano) del trombo Grado de trombo G3 G4 G5
trombo agioaraficamente
Obtencién de estenosis residual .
.. . - . - .| Exitoso
Exito de la intervencion | menor al 20 % con mejora del | Intervencion coronaria No exitoso
coronaria flujo TIMI en las 12 horas | exitosa
siguientes al procedimiento
o . o Normal
Ecocardiograma post Gréfico que registra la posicién y - _ IC leve
. : los movimientos del corazén | Funcion cardiaca IC moderada
angioplastia . -
mediante ondas ultrasoénicas. IC grave
Ti iente | DI q 1-3 dias
. . . iempo que un  paciente ias € | 4-7 dias
Estancia hospitalaria permanece hospitalizado hospitalizacion 8-30 dias
ASA
Uso de medicacion que evita o Estatinas
Medicacion previa nq L Clopidogrel
. - reduce la formacién de trombo | Uso de medicacion :
angioplastia . . X . Heparina no
coronario previo a angioplastia fraccionada
Ninguna
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Cronograma de actividades

Anexo 3

Actividad

Tiempo en meses

Abr

May

Jun

Jul

Ago

Sep

Oct.

Nov

Dic Ene

Feb

Abr

May

Jun

Jul

Ago

Sep

Oct

Nov

Dic

Ene

Feb

Mar

Aprobacion
del
protocolo

Elaboracié
n del
marco
tedrico

Prueba
piloto del
formulario

Recoleccio
n de datos

]

Procesami
ento y
analisis

@

Elaboracié
n
presentacio
n del
Informe
final

Edison Calle Samaniego

40



Universidad de Cuenca

Anexo #4

Recursos

Recursos humanos

Directos: Autor: Md. Edison Calle Samaniego, Director del proyecto: Dr. Ricardo

Quizhpe, Asesor estadistico: Dr. Jaime Morales

Indirectos: Autoridades del hospital, personal médico y de enfermeria de

hemodinamica, personal docente y administrativo de la universidad de Cuenca.

Recursos materiales

Hojas de papel, lapiz, borrador, esferos, impresora, computadora, CDs, internet banda

ancha, programa Microsoft Word, Microsoft Excel, SPSS 21.

Institucionales: Sistema AS 400, registro de hemodinamica, fichas fisicas.

Anexo #5
Presu pueStO
oncepto 0Sto ario a

ernet banda a a 1,00 50,00
Programa 0 are 2,00 2,00
ojas de pape 0,02 30,00
presione 0,05 50,00
opia 0,04 40,00
ateriales de e orio 0,25 30,00
D (d 0 ompacto 0,50 114,00
emoria porta 15,00 15,00
0 acio 1,00 50,00
A entacio 5,00 100,00
ota 411,00

Autor del
proyecto
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