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RESUMEN

TITULO: Efectividad de la trombolisis en el evento vascular cerebral isquémico en
el Hospital General Regional No. 20 de Tijuana, México.

INVESTIGADORES: Guillermo Arturo Félix Heredia, Maria Cecilia Anzaldo
Campos, José Abel Delgado Peraza.

ANTECEDENTES: La terapia trombolitica en el evento vascular cerebral
isquémico (EVC) se ha aplicado en las ultimas décadas en diferentes paises, sin
embargo su eficacia aun no ha quedado bien esclarecida. Las guias
internacionales recomiendan la trombolisis dentro de las primeras 3 a 4.5 horas
después de la presentacion clinica del EVC isquémico.

OBJETIVO: Determinar cual es la efectividad del uso de la trombolisis en el evento
vascular cerebral (EVC) isquémico en el Hospital General Regional No. 20 (HGR
No. 20) del Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS).

MATERIAL Y METODOS: Se realizara un estudio retrospectivo, observacional y
descriptivo, en el HGR No. 20 de Tijuana, Baja California, México. Durante el
periodo de octubre a diciembre 2018, se revisaran los expedientes clinicos de los
pacientes que ingresaron al servicio de urgencias en el periodo del 01 de Febrero
del 2015 al 31 de enero del 2016, con diagnéstico de EVC isquémico y que se les
haya aplicado trombolisis, se recabaran datos clinicos como antecedentes
patolégicos, tiempo de presentacion del EVC, el tipo y el grado de déficit
neurologico en base al puntaje de la escala National Institute Health Stroke Scale
(NIHSS), posteriormente se valorara si hubo mejoria o recuperacion clinica dentro
de las primeras 24 horas posteriores a la aplicacion de trombolisis en base a la
disminucién de 4 puntos en la escala NIHSS; se hara un analisis univariado
aplicando las medidas de tendencia central y medidas de dispersion para variables
cuantitativas, proporciones para las variables cualitativas y prueba Ji cuadrada
para analisis bivariado. Se utilizara programa estadistico SPSS version 21 para
procesamiento de datos.

Palabras clave: EVC isquémico, trombolisis, efectividad.



MARCO TEORICO

El EVC isquémico se define por la deficiencia neurolégica repentina atribuible a
una causa vascular focal. Por tal razon, la definicion es clinica y para reforzar el
diagnostico se utilizan los resultados de varios estudios que incluyen a los de
imagen encefalica. Las manifestaciones clinicas del accidente cerebrovascular son

muy variables, dada la anatomia tan compleja del encéfalo y sus vasos.’

La oclusion repentina de un vaso intracraneal reduce el flujo sanguineo en la
region encefalica que el vaso irriga. Las consecuencias del riego reducido
dependen de la circulacion colateral, que a su vez esta sujeta a la anatomia
vascular de cada persona y al sitio de la oclusion. La ausencia completa de
circulacion cerebral origina la muerte del tejido encefalico en un lapso de 4 a 10
minutos; cuando es menor de 16 a 18 ml/100 g de tejido por minuto se produce un
infarto en unos 60 minutos y si la corriente es menor de 20 ml/100 g de tejido por
minuto aparece isquemia sin infarto, a menos que se prolongue durante varias
horas o dias. Si el flujo sanguineo se reanuda antes de que haya muerto un gran
numero de células, el individuo experimenta unicamente sintomas transitorios. El
tejido que rodea al centro del infarto sufre de isquemia, pero su disfuncion es
reversible y por ello se le conoce como zona de penumbra isquémica. Si no se
producen cambios en la irrigacion, finalmente la penumbra isquémica culminara en
un infarto y por este motivo el objetivo de la terapia con tromboliticos y de los
meétodos terapéuticos que se estan investigando es salvar la penumbra

isquémica.?



Del 80 al 85% de los EVC son isquémicos y del 15 al 20% son hemorragicos. La
etiologia el EVC isquémico depende del desarrollo de la ateroesclerosis y factores
de riesgo como hipertension arterial sistémica, diabetes mellitus tipo 2, obesidad y
dislipidemia, también el consumo de alcohol y el tabaquismo. Dichas
caracteristicas se comparten con el infarto agudo al miocardio y estas dos
patologias constituyen las dos principales causas de muerte en pacientes
diabéticos. En cuanto al tratamiento para la prevencion de ambas patologias

juegan un papel importante el uso de las estatinas.’

Por otra parte existe evidencia solida que demuestra la existencia de un
componente genético para presentar EVC isquémico, a partir de estudios hechos

con gemelos y con grandes grupos de familias.*

El diagndstico es esencialmente clinico, sin embargo como lo indican las guias es
necesario confirmarlo por estudios de imagen como la tomografia (TAC) de
craneo, por lo que es importante conocer los signos tempranos de EVC isquémico
que se observan en la TAC de craneo, los cuales se presentan con una
prevalencia de 61% y son: 1) hiperdensidad de vasos grandes del tipo de la arteria
cerebral media (signo de la arteria cerebral media hiperdensa), 2) hipoatenuacion
que involucra 1/3 o mas del territorio de la arteria cerebral media, 3) hiperdensidad
del nucleo lentiforme, 4) borramiento de los surcos corticales, 5) hipoatenuacion
parenquimatosa focal, 6) pérdida del liston insular u oscurecimiento de la cisura de
Silvio y 7) pérdida de la diferenciacion sustancia blanca-gris en los ganglios

basales.®



Ademas de los estudios de laboratorio complementarios, un pilar importante en el
diagnostico es la busqueda del factor desencadenante, como la etiologia
cardioembdlica la cual representa un 17 a 30% de la causa de los EVC
isquémicos, y de los cuales el 50% son causados por fibrilacion auricular. Se
reporta que en un 2 a 5% se realiza el diagnostico de fibrilacion auricular por
primera vez por medio de un electrocardiograma y en 2 a 6% por medio de Holter

de 24 horas, al presentarse con el cuadro de EVC isquémico®

En cuanto al tratamiento, en las ultimas décadas varias investigaciones se han
llevado a cabo, sobre todo encaminadas a la terapia de reperfusion del EVC
isquémico, los cuales incluyen el uso sistematico de tromboliticos (alteplase,
desmoteplase, o tenecteplase), el uso sistematico de recanalizacién con
ultrasonido, la trombolisis intra-arterial y el uso de métodos multimodales de
reperfusion como la trombectomia y la tromboaspiracion. Sin embargo el uso de
alteplase se recomienda como el trombolitico de primera eleccién, porque es el

mas rapido y mas facil de aplicar’

Las guias aceptadas internacionalmente recomiendan usar alteplase, cuando el
paciente se encuentra dentro de las primeras 4.5 horas de haber iniciado el
cuadro, si cuenta con 4 a 24 puntos en la escala de NIHSS y no presenta

contraindicaciones.®
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ANTECEDENTES

El EVC isquémico es la segunda causa de muerte y la principal causa de
discapacidad del adulto en el mundo, y dos terceras partes de los EVC isquémicos
gue se presentan en los paises en desarrollo evolucionan a la muerte del paciente.
Alrededor de una de cada diez muertes en estos paises pueden ser atribuidas a
alguna enfermedad cerebrovascular, y el EVC isquémico es uno de los mayores
problemas de salud publica de América Latina y el Caribe. De acuerdo con la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS), en América Latina y el Caribe se
presentaron aproximadamente 272,000 muertes secundarias a un EVC isquémico
en el afo 2002. Sin embargo, aun teniendo estas cifras tan elevadas la
investigacion sobre este tema en América Latina continua siendo muy pobre, al
mismo tiempo existen muchos factores de riesgo que influyen en la evolucion de
un paciente, desde comorbilidades, factores de tipo epidemiolégico y hasta el

sistema de salud del pais en el que se encuentran.’

La incidencia de los casos de EVC isquémico varia entre paises, y también se ha
documentado que este fenbmeno se incrementa con la edad del paciente. En las
sociedades occidentales alrededor del 80% de los casos de EVC son de tipo
isquémico y solo un 20% de tipo hemorragico. La mortalidad asociada al EVC

isquémico dentro del primer mes es del 2.5%.

El EVC isquémico sigue siendo una de las principales causas que condicionan

discapacidad en el adulto en los Estados Unidos, a pesar de los avances médicos,
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las estrategias preventivas y el tratamiento oportuno del EVC isquémico, ocurren

aproximadamente 800,000 casos de esta naturaleza cada afio en este pais."

En Estados Unidos se realizoé un estudio aleatorizado y controlado, con un total de
821 pacientes, de los cuales 418 de ellos recibieron tratamiento con alteplase y
403 recibieron un placebo, la media en el tiempo de administracion del
medicamento fue de 3 horas. Los pacientes tratados con alteplase presentaron un
pequefia ventaja frente a los pacientes que recibieron placebo, se obtuvo un odds
ratio (OR) de 1.34. La mortalidad asociada al EVC isquémico en los pacientes con

alteplase se mantuvo en 7.7%, frente a los pacientes con placebo con un 8.4%."?

Otra investigacion que se hizo también en Estados Unidos, en donde se realizé un
estudio aleatorizado con un total de 75 pacientes, de los cuales se hicieron 2
grupos, al primero se le administro alteplase y al segundo tenecteplase dentro de
las primeras 6 horas posteriores a la presentacion clinica del EVC isquémico. En
este estudio se observo que los pacientes que recibieron tenecteplase presentaron
una mejoria en la reperfusion dentro de las primeras 24 horas y una mejoria
clinica significativa frente aquellos que recibieron alteplase. La mortalidad fue del

12% en el grupo con tenecteplase.”

En la Universidad de Edimburgo en el Reino Unido se realizé una investigacion
referente al tratamiento que reciben los pacientes con EVC isquémico. El ensayo
internacional de EVC (IST-3), en donde se enrolaron 3,035 pacientes con EVC
isquémico de diferentes paises, en el cual se compararon aquellos pacientes que

recibieron tratamiento trombolitico con alteplase dentro de las primeras 6 horas y
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los que no recibieron ningun tratamiento trombolitico. El grupo de alteplase fue de
1,169 pacientes y el grupo control fue de 1,179 pacientes, la mortalidad en el
grupo tratado con alteplase fue del 34.9%, mientras que en el grupo control fue de
35.1%, con un OR de 1.28, donde el grupo tratado con alteplase se presenté como

un factor protector para la mortalidad.™

En Canada se evaluaron 1,135 pacientes de 60 centros médicos, en donde se
realizé una cohorte de tipo prospectiva en la cual todos los pacientes recibieron
alteplase intravenoso como parte del tratamiento médico. Dentro de los resultados
se observo que tuvieron resultados clinicos excelentes en 37% de las casos y en
4.6% se presentd hemorragia intracraneana; de estos ultimos murieron un 75%

dentro de los hospitales.

En México el EVC isquémico representa la tercera causa de mortalidad general en
el paciente adulto, y es una de las principales causas de discapacidad fisica e
incapacidad laboral, ya que la mayoria de los sobrevivientes resultan con secuelas

de moderadas a severas.'®

En México se realizdé un estudio multicéntrico en el periodo del afio 2005 al 2006
en el cual se observaron que los principales factores de riesgo fueron hipertension
(64%), obesidad (51%) y diabetes (35%). El mecanismo del EVC isquémico fue
aterotrombosis de grandes arterias, del cual el 18% fue cardioembdlico, el 20%
lacunar, el 6% miscelaneo y el 42% indeterminado. Aunque un 17% de los

pacientes llegd en menos de tres horas de ocurrido el EVC, s6lo al 0.5% se le
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realizé trombolisis intravenosa, al 1% se le practicé endarterectomia o colocacion

de endoprdtesis arterial y la mortalidad a 30 dias fue del 15%.""
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JUSTIFICACION

El presente estudio es pertinente ya que el tratamiento oportuno y exitoso del EVC
isquémico es indispensable, y se puede considerar que es la parte mas importante
del mismo. Sin embargo sabemos que no todos los pacientes tienen las mismas
caracteristicas, incluso si provienen del mismo nivel socioeconémico, o bien si

tienen algun centro meédico cercano a sus domicilios.

Por otra parte los médicos mexicanos nos hemos basado en las guias
internacionales para el manejo de los pacientes, sin embargo por diversas
situaciones en nuestro pais, los resultados terapéuticos de dichas guias difieren,
ya que la poblacion en México es completamente heterogénea en muchas

condiciones sociodemograficas y epidemioldgicas.

Por lo tanto, en México el EVC isquémico se ha convertido en un problema de
salud publica. La poblacién del pais afo con afo se vuelve una poblacion
envejecida y dentro de una década tendremos a mas de la mitad de nuestra
poblacién con una edad mayor a los 50 afios, por otro lado tenemos los primeros
lugares a nivel mundial en obesidad, y por consiguiente las complicaciones que
esto trae consigo, como diabetes mellitus 2 e hipertension arterial, todos estos son

factores de riesgo asociados para presentar EVC isquémico.

El 90% de la poblacién del pais acude a los servicios de salud publicos, ya sea de
seguridad social (IMSS, ISSSTE), o bien institucional publica (SSA), los centros
meédicos no siempre estan al alcance de todos, y la atencién medica no siempre es

oportuna.
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Por lo tanto, con el desarrollar esta investigacion, podremos contar con
informacion para que nuestros pacientes se favorezcan de un tratamiento médico
adecuado y oportuno, repercutiendo en un mejor pronostico para la vida y para la
calidad de la misma. Se identificara si existen complicaciones graves,
determinando los riesgos de la terapia trombolitica, comparados con el beneficio
de acuerdo a la recuperacion clinica en pacientes con EVC isquémico, lo cual
determinara la eficacia de la terapia trombolitica.

Con lo anteriormente descrito, habra beneficio para los pacientes que son
sometidos a trombolisis en el evento vascular cerebral isquémico en el HGR No.

20, para sus familias y el Instituto Mexicano del Seguro Social.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El EVC isquémico es la segunda causa de muerte y la principal causa de
discapacidad del adulto en el mundo, y dos terceras partes de los EVC isquémico
gue se presentan en los paises en desarrollo evolucionan a la muerte del paciente.
Alrededor de una de diez muertes en estos paises pueden ser atribuidas a alguna
enfermedad cerebrovascular. A pesar de los avances médicos, las estrategias
preventivas y el tratamiento oportuno del EVC isquémico, ocurren
aproximadamente 800,000 casos de esta naturaleza cada afo en los Estados

Unidos.

Dentro de una década la mitad de la poblacién de México tendra una edad mayor
a los 50 anos, aumentando los factores de riesgo como diabetes mellitus 2 e
hipertension arterial los cuales estan asociados a presentar EVC isquémico. Por lo
tanto, en México el EVC isquémico se ha convertido en un problema de salud
publica, lo cual implica proporcionar un tratamiento oportuno y eficaz a nuestra
poblacién. Siendo la terapia trombolitica uno de los pilares principales en el

tratamiento del EVC isquémico.

Lo cual origina la pregunta:

¢, Cual es la efectividad de la trombolisis en el evento vascular cerebral isquémico

en el Hospital General Regional No. 20 en Tijuana, México?

17



OBJETIVO

Objetivo general:

Determinar la efectividad de la trombolisis en el evento vascular cerebral

isquémico en el HGR No. 20 de Tijuana, Baja California, México.

Objetivos especificos:

Conocer las caracteristicas sociodemograficas de la poblacion estudiada.
Identificar en el paciente con EVC isquémico, las complicaciones
posteriores al tratamiento trombolitico.

Determinar la efectividad de la trombolisis en el EVC isquémico mediante la
disminucién de 4 puntos o mas de la escala de NIHSS, dentro de las 24
horas posteriores a la presentacion del cuadro clinico.

Conocer la mortalidad asociada a EVC isquémico con tratamiento

trombolitico.
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HIPOTESIS

H1: Existe mejoria clinica dentro de las primeras 24 horas posteriores a la
aplicacidon de la trombolisis en el EVC isquémico en el HGR No. 20 en Tijuana

México.

HO: No existe mejoria clinica dentro de las primeras 24 horas posteriores a la
aplicacidén de la trombolisis en el EVC isquémico en el HGR No. 20 en Tijuana

México.
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MATERIAL Y METODOS

Disefo de estudio: Observacional, transversal, descriptivo y retrospectivo.

Lugar del estudio: IMSS Hospital General Regional No. 20 Tijuana, Baja

California, México.

Poblacién: Pacientes derechohabientes IMSS igual o mayores de 18 afos que
ingresaron al servicio de urgencias en el periodo del 01 de Febrero del 2015 al 31
de enero del 2016, con diagnostico de EVC isquémico y que se les haya aplicado

trombolisis.

Periodo de recoleccion de datos: Octubre a diciembre del 2018.

Seleccidon de la muestra: Se realizara censo de los expedientes clinicos de los
pacientes que ingresaron al servicio de urgencias en el periodo del 01 de Febrero
del 2015 al 31 de enero del 2016, con diagnéstico de EVC isquémico y que se les

haya aplicado trombolisis.

Criterios de seleccion

Criterios de inclusién: Expedientes clinicos de los pacientes iguales o mayores
de 18 afios que ingresaron al servicio de urgencias en el periodo del 01 de
Febrero del 2015 al 31 de enero del 2016, con diagndstico de EVC isquémico y

que se les haya aplicado trombolisis.

Criterios de eliminacion: pacientes que no cuenten con expediente clinico

completo.
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Métodos:

Una vez aprobada la presente investigacion por el Comité local de investigacion y
de Etica en Investigacion del IMSS, de solicitara permiso al Director de la Unidad,
para iniciar con la revision de expedientes de pacientes que cumplan con los

criterios de inclusién.
Identificacion de poblacion

Se solicitara en el sistema de informacion del HGR No. 20 lista de pacientes que
ingresaron al servicio de urgencias en el periodo del 01 de Febrero del 2015 al 31
de enero del 2016, con diagnostico de EVC isquémico. Posteriormente se acudira
a archivo clinico para identificar de la lista, quienes cumplen criterios de inclusion:
Haber ingresado al servicio de urgencias en el periodo del 01 de Febrero del 2015
al 31 de enero del 2016, con diagndstico de EVC isquémico y que se les haya
aplicado trombolisis. Se seleccionaran los expedientes y se procedera a la

recolecciéon de datos.

Recoleccion de datos

Se recabaran las variables a estudiar: Caracteristicas sociodemograficas entre
ellas edad y género; variables clinicas: Antecedentes patoldgicos, peso, talla,
IMC, tiempo de presentacion del EVC, el tipo y el grado de déficit neuroldgico en
base al puntaje de la escala NIHSS, por sus siglas en Inglés, National Institutes of
Health Stroke Scale, la cual valora el estado de consciencia, la respuesta verbal o

motora a ordenes verbales, la mirada conjugada, campos visuales, asimetria facial
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o paralisis facial, déficit motor de las cuatro extremidades, déficit sensitivo,
alteraciones de la coordinacion y alteraciones del lenguaje. La escala NIHSS tiene
una puntuacion de 0 a 42, puntua de forma numérica la gravedad del ictus. Leve
< 4, Moderado < 16, Grave < 25, Muy grave = 25. Posteriormente se valorara si
hubo mejoria o recuperacion clinica dentro de las primeras 24 horas posteriores a
la aplicacion de trombolisis en base a la disminucién de 4 puntos en la escala
NIHSS y se registraran en una hoja de recoleccion de datos, tales como la edad,
género, peso, talla, obesidad (de acuerdo al indice de masa corporal),
antecedentes patoldgicos de cronico-degenerativos como diabetes melitus 2,
hipertension arterial sistémica, cardiopatia isquémica, disrritmias y coagulopatias.
El puntaje de la escala NIHSS obtenido, el tipo de trombolitico, el momento en el
que se aplico la terapia trombolitica (de acuerdo a la hora de la presentacion del
cuadro clinico), si se presentaron complicaciones y por ultimo si hubo efectividad

clinica posterior a la terapia trombolitica.

Analisis estadistico: Se hara un analisis univariado aplicando las medidas de
tendencia central y medidas de dispersion, para variables cuantitativas,
proporciones para las variables cualitativas. Estadistica no paramétrica con prueba
Ji cuadrada para analisis bivariado y regresion logistica. Analisis de datos con

programa estadistico SPSS version 21.
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DEFINICION CONCEPTUAL Y OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES

VARIABLE TIPO DE ESCALA DE MEDICION DEFINICION
VARIABLE

Edad Cuantitativa Afos cumplidos Afos cumplidos a partir
de la fecha de
nacimiento.

Género Cualitativa 1) Mujer Proceso de

2) Hombre combinacién y mezcla
de rasgos genéticos a
menudo dando por
resultado la
especializacion de
organismos en
variables femenino vy
masculino.

Peso Cuantitativa Peso en kilogramos Fuerza con la que la
tierra atrae un cuerpo
por accién de la
gravedad.

Talla Cuantitativa Medida en metros Medida convencional
para indicar la altura de
una persona.

indice de masa Cuantitativa Medida en kg/m? Medida asociada entre

corporal (IMC) el peso y la altura.

Obesidad Cuantitativa 1. Grado I: IMC igual o mayor | Estado patoldgico en el

a 30 y menor a 35. cual el indice de masa

2. Grado II: IMC igual o corporal es igual o
mayor a 35 y menor 40. mayor a 30.

3. Grado llI: IMC igual o
mayor a 40.

4. Sin obesidad: IMC menor

a 30

Antecedentes Cualitativa 1. Hipertension arterial Enfermedades o]

patolégicos sistémica. estados patologicos

Diabetes mellitus 2 previos al EVC.

Dislipidemia.

Cardiopatia isquémica
Disrritmias cardiacas.
Coagulopatias

Otras.

NO O A LN

2R




Puntaje en la Cuantitativa 0a42 Escala para la
escala de NIHSS valoracién de funciones
neurolégicas  basicas
en la fase aguda del
EVC. Tiene 7
dimensiones:
1. Estado de alerta.
2. Lenguaje.
3. Respuesta verbal.
4. Campos visuales.
5. Mirada conjugada.
6. Funcion motora.
7. Funcion sensitiva
Se recomienda de 4-25
puntos para la terapia
trombolitica.
Gravedad de ictus | Cualitativa 1. Leve <4 Clasificacion de la
ordinal 2. Moderado 4 a <16 Escala NIHSS, para
3. Grave 16 a <25 clasificar gravedad de
4. Muy grave 225 ictus en una escala
ordinal.
Trombolitico Cualitativa 1. Alteplase. Medicamento utilizado
2. Otro: para activar al
plasmindégeno y
favorecer la
degradacién de
coagulos.
Inicio de trombolisis | Cuantitativa Horas. Tiempo transcurrido
entre el inicio de los
sintomas y la
aplicacién de la
tromboilisis.
Complicaciones. Cualitativa 1. Hemorragia intracraneana. | Enfermedades o]
2. Hemorragia en algun otro | estados patolégicos
sitio. ocasionados por la
3. Otras. tromboilisis.
Efectividad de Cualitativa 1) Si Recuperacion  clinica
trombolisis 2) No con disminucién de 4

puntos o mas de la
escala de NIHSS
dentro de las primeras
24 horas posteriores a
la trombolisis.
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RESULTADOS

A continuacion se describen los resultados obtenidos en la revision de los
expedientes clinicos de los pacientes que presentaron EVC isquémico
trombolizado durante el periodo del 1 de febrero del 2015 al 31 enero del 2016;
encontrandose un total de 10 pacientes, los cuales fueron objeto del presente

estudio.

De los 10 expedientes incluidos y revisado el 30% (3) fue del sexo masculino y el
70% (7) del sexo femenino. En cuanto a la edad de los pacientes se encontrd un
rango entre 48 y 87 afos con una media de 59.3, desviacién estandar de 11.216,

una mediana de 56.5 y la moda fue de 48 anos de edad. Figura 1.

Figura 1. Distribucidén por género de pacientes




De las comorbilidades que se presentaron fueron las siguientes, hipertension
arterial sistémica con un 90%, seguido de diabetes mellitus 2 con 70%, sobrepeso
con 40%, dislipidemia con un 30%, y otras con un caso con insuflciencia renal

cronica, el cual represento el 10%. Figura 2.

Figura 2. Comorbilidades
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Se observo recuperacion en un 50% de los pacientes, la cual fue determinada a
las 24 horas posteriores a la terapia trombolitica por una disminucién de 4 puntos
en la escala de NIHSS con respesto a su ingreso. En un caso hubo recuperacion

completa. Todos recibieron alteplase como farmaco trombolitico. Figura 3.

Figura 3. Recuperacion posterior a trombolisis.

RECUPERACION




Las complicaciones se observaron en un 40% de los pacientes, las cuales fueron
gingivorragia con un 20% (2), hematuria 10% (1) y cefalea 10% (1). No hubo

ningun caso asociado con defuncion, por lo que la mortalidad fue del 0%.

Figura 4. Complicaciones posteriores a la trombolisis del EVC isquémico.

Complicaciones

B Gingivorragia MHematuria MCefalea MNinguna
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DISCUSION

En este estudio se observd que la hipertension arterial sistémica y la diabetes
mellitus 2 fueron los dos principales factores de riesgo, concordando con las

publicaciones en México, latinoamerica e internacionales. (8, 9,16)

Aunque es variable su distribucion por género, tiende a ser mas frecuente en
hombres que en mujeres (9,16). Sin embargo en este estudio se observo que fue
predominantemente mas frecuente en mujeres que en los hombres, estos datos
coinciden con un registro mexicano en el cual se observo que predominaba en las

mujeres sobre todo de edad avanzada. (17)

En las publicaciones mexicanas como el estudio PREMIER se estim6 que solo el
1.6% de los pacientes que presentan EVC isquémico reciben tratamiento
trombolitico, lo cual también influy6 en este estudio con un muestra muy pequena.
(17) En cuanto a su recuperacion, segun las guias internacionales existe evidencia
soélida con el uso de la trombolisis, siendo alteplase el farmaco de primera linea.
Sin embargo en este estudio no se logré observar realmente una diferencia, dado

que solo el 50% mostro recuperacion. (8)

Las complicaciones que se han reportado en la literatura son variadas, pero sin
duda la mas importante y grave es la hemorragia. En este estudio se presentaron
complicaciones minimas y transitorias como gingivorragia y hematuria; no hubo

muertes asociadas a la terapia trombolitica por lo que la mortalidad fue de 0. (8)
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CONCLUSIONES

La mayoria pacientes que ingresaron al servicio de urgencias del HGR No. 20 con
el diagndstico de EVC isquémico y que se les aplico trombolisis fueron del sexo
femenino (70%). Los principales factores de riesgo asociados fueron hipertension
arterial sistémica (90%) y diabetes mellitus 2 (70%), con un rango de edad por

arriba de los 48 afios y con una media de 59 afios.

Todos recibieron alteplase como farmaco trombolitico, de ellos sélo la mitad (50%)

presentd recuperacion a las 24 horas posteriores de dicha terapia.

Las complicaciones fueron minimas y transitorias. No hubo mortalidad asociada

con la terapia trombolitica en el EVC isquémico.

Aunque la muestra fue muy pequeia y estadisticamente sin un gran impacto, cabe
destacar que los resultados no son desalentadores y en realidad son positivos.
Valdria la pena para generaciones futuras continuar con este tipo de estudio para
recopilar una mayor muestra, obtener datos estadisticamente mas significativos y

con mayor peso para la investigacion meédica de nuestra poblacién.
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ASPECTOS ETICOS

La presente investigacion cumple con los Principios Eticos para las
Investigaciones Médicas en Seres Humanos, de la Asociacion Médica Mundial
(AMM). Adoptada por la 182 Asamblea Médica Mundial, Helsinki, Finlandia, junio
1964 y enmendada por la 292 Asamblea Médica Mundial, Tokio, Japon, octubre
1975; 35 Asamblea Médica Mundial, Venecia, ltalia, octubre 1983; 412 Asamblea
Médica Mundial, Hong Kong, septiembre 1989; 482 Asamblea General Somerset
West, Sudafrica, octubre 1996; 522 Asamblea General, Edimburgo, Escocia,
octubre 2000; Nota de Clarificacion, agregada por la Asamblea General de la
AMM, Washington 2002; Nota de Clarificacion, agregada por la Asamblea General
de la AMM, Tokio 2004; 592 Asamblea General, Seul, Corea, octubre 2008 y 642
Asamblea General, Fortaleza, Brasil, octubre 2013, protegiendo: la salud, la
dignidad, la integridad, la intimidad y la confidencialidad de la informacion personal
de los que participan en investigacion. Los aspectos éticos de la presente
investigacion se llevaran a cabo conforme a los principios generales del
reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacion en salud,
establecidos en el Titulo Segundo; Aspectos Eticos de la investigacion en seres

Humanos.

ARTICULO 13.- Prevalecera el criterio del respeto a su dignidad y la proteccion de

sus derechos y bienestar.

ARTICULO 16.- Se protegera la privacidad del individuo sujeto de investigacion,

identificandolo solo cuando los resultados lo requieran y éste lo autorice.
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La presente investigacion se encuentra apegada al reglamento en materia de

investigacion del Instituto Mexicano del Seguro Social.

Por lo anterior y como parte del proceso de investigacion no se identificara el
nombre de los pacientes y la informacion obtenida se conservara en forma
confidencial utilizandose unicamente para su analisis durante el proceso de la

investigacion.
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RECURSOS

11.1.- HUMANOS

Investigador principal: Guillermo Arturo Félix Heredia. Médico Residente de la
Especialidad Urgencias Médico Quirurgicas del Hospital General Regional No. 20,

Tijuana Baja California.

Asesores: Dr. José Abel Delgado Peraza. Médico urgencidlogo adscrito al servicio

de urgencias del Hospital General Regional No. 20, Tijuana Baja California.

Dra. Maria Cecilia Anzaldo Campos, con adscripcion al HGR No 20, en Tijuana.

Categoria: Investigadora Asociada D

11.2.- FiSICOS

Area fisica: se hara uso de los expedientes clinicos del archivo del Hospital

General Regional No. 20.

Formatos de hoja de recoleccion de datos: copias de hoja de recoleccion de datos.

Papeleria: computadora personal, impresora, copias para las hojas de recoleccion

de datos, lapices (1 caja con 12 lapices), boligrafos (1 caja con 12 boligrafos).

11.3.- FINANCIEROS

Seran solventados por el investigador principal.
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11.4.- FACTIBILIDAD.

El presente estudio tiene una factibilidad optima tanto operativa, técnica y
econdmica debido a que sera solventado de forma total por el investigador, asi

como el acceso a los expedientes del archivo clinico.
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ASPECTOS DE BIOSEGURIDAD.

No aplica.

35



CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Actividad/Fecha Enero—-  Septiembre Octubre a
Agosto 2018
2018

Elaboracion del
protocolo

Registro del
protocolo

Recoleccion de
datos

Resultados

Discusion

Reporte final de

la investigacion

Diciembre
del 2018

Enero del
2019

Febrero
2019
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ANEXOS
Anexo 1

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
HOSPITAL GENERAL REGIONAL NO. 20 TIJUANA MEXICO

Ciudad de Tijuana, Baja California, México a 4 de Agosto del 2018.
Asunto: Autorizacidon de Revisidon de Expedientes Clinicos.

Dr. César Alberto Figueroa Torres
Director del HGR No. 20, Ciudad de Tijuana México.
PRESENTE:

Por medio de la presente solicito a usted la autorizacion para realizar la revision de
expedientes clinicos del area de archivo clinico con el fin de llevar a cabo el
protocolo de estudio “Efectividad de la trombolisis en el evento vascular cerebral
isquémico en el hospital general regional No. 20 en Tijuana México” el cual se
llevara a efecto en las instalaciones que se encuentran a su cargo. Debido a que
el estudio es de tipo retrospectivo y en base a los datos de los expedientes
clinicos, no sera necesario la carta de consentimiento informado. Es importante
sefalar que previo a revision de expedientes, se sometera el presente protocolo
para autorizacién por parte del Comité Local de Investigacion y Comité Local de
Etica en Investigacion

Atentamente:
Dr. Guillermo A. Félix Heredia.

Asesores: Dra. Maria Cecilia Anzaldo Campos, Dr. José Abel Delgado Peraza.
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Anexo 2

Coma 3 3 3 3 3 3 3 3

1b. Nivel de conciencia Preguntas Ambas respuestas son correctas 0 0 0 0 0 0 0 0
verbales Una respuesta correcta 1 1 1 1 1 1 1 1
¢En qué mes vivimos? ;Qué edad | Ninguna respuesta correcta 2 2 2 2 2 2 2 2
tiene?

1c. Nivel de conciencia. Ordenes Ambas respuestas son correctas 0 0 0 0 0 0 0 0

motoras Una respuesta correcta 1 1 1 1 1 1 1 1

1.Cierre los ojos, después abralos. Ninguna respuesta correcta 2 2 2 2 2 2 2 2
2.Cierre la mano, después abrala.

2. Mirada conjugada Normal 0 0 0 0 0 0 0 0

(voluntariamente o reflejos Paresia parcial de la mirada 1 1 1 1 1 1 1 1

6culocefalicos, no permitidos Paresia total o desviacion forzada 2 2 2 2 2 2 2 2

oculovestibulares)

Si lesion de un nervio periférico:

1punto.

3. Campos visuales (confrontacion) Normal 0 0 0 0 0 0 0 0
Si ceguera bilateral de cualquier Hemianopsia parcial 1 1 1 1 1 1 1 1

causa: 3 puntos. Hemianopsia completa 2 2 2 2 2 2 2 2
Si extincion visual: 1 puntos Ceguera bilateral 3 3 3 3 3 3 3. 3.

4. Paresia facial Normal. 0 0 0 0 0 0 0 0

Paresia leve (asimetria al sonreir.) 1 1 1 1 1 1 1 1
Paralisis total de musc. facial inferior 2 2 2 2 2 2 2 2
Paralisis total de musc facial superior |3 3 3 3 3 3 3 3
e inferior.

5. Paresia de extremidades Mantiene la posicién 10”. 0 0 0 0 0 0 0 0
superiores (ES) Claudica en menos de 10” sin llegara |1 1 1 1 1 1 1 1
Se explora 1°la ES no  parética tocar la cama. 2 2 2 2 2 2 2 2
Debe levantar el brazo extendido a Claudica y toca la cama en menos de |3 3 3 3 3 3 3 3
45° (decubito) 10”. 4 4 4 4 4 4 4 4
6 a 90° (sentado). No se evalua la Hay movimiento pero no vence 9 9 9 9 9 9 9 9
fuerza distal gravedad.

Se puntua cada lado por separado. Paralisis completa..

El 9 no se contabiliza en el computo Extremidad amputada o inmovilizada

global.

6. Paresia de extremidades Mantiene la posicion 5”. 0 0 0 0 0 0 0 0
inferiores (El) Claudica en menos de 5” sin llegar a 1 1 1 1 1 1 1 1
Se explora 1° la El no patética. tocar la cama. 2 2 2 2 2 2 2 2
Debe levantar la pierna extendida y | Claudica y toca la cama en menos de |3 3 3 3 3 3 3 3
mantener a 30°. 5”. 4 4 4 4 4 4 4 4

Se puntua cada lado por separado. Hay movimiento pero no vence 9 9 9 9 9 9 9 9

El 9 no se contabiliza en el computo gravedad.
global. Paralisis completa.

Extremidad amputada o inmovilizada.

7. Ataxia de las extremidades. Normal. 0 0 0 0 0 0 0 0
Dedo-nariz y talén-rodilla. Ataxia en una extremidad. 1 1 1 1 1 1 1 1
Si déficit motor que impida medir Ataxia en dos extremidades. 2 2 2 2 2 2 2 2

dismetria: O pt.

8. Sensibilidad. Normal 0 0 0 0 0 0 0 0

Si obnubilado evaluar la retirada al Leve o moderada hipoestesia. 1 1 1 1 1 1 1 1

estimulo doloroso. Anestesia. 2 2 2 2 2 2 2 2

Si déficit bilateral o coma: 2 puntos.

9. Lenguaje. Normal. 0 0 0 0 0 0 0 0

Si coma: 3 puntos. Afasia leve o moderada. 1 1 1 1 1 1 1 1

Si intubacion o anartria: explorar por Afasia grave, no posible entenderse. 2 2 2 2 2 2 2 2

escritura. Afasia global o en coma 3 3 3 3 3 3 3 3

10. Disartria. Normal. 0 0 0 0 0 0 0 0

Si afasia: 3 puntos Leve, se le puede entender. 1 1 1 1 1 1 1 1

Grave, ininteligible o anartria. 2 2 2 2 2 2 2 2
Intubado. No puntua. 9 9 9 9 9 9 9 9

11. Extincién-Negligencia- Normal. 0 0 0 0 0 0 0 0

Inatencion. Inatencién/extincion en una modalidad | 1 1 1 1 1 1 1 1

Si coma: 2 puntos. Inatencién/extincion en mas de una 2 2 2 2 2 2 2 2

modalidad.

TOTAL

a0



Anexo3 HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

4 Intituto Mexicano del Seguro Social
Coordinacién Clinica de Educacién e Investigacién en Salud
@ Hospital General Regional No. 20
Residencia en Urgencas Medicas
SAMALE L I iman stk Cédula de Recoleccion de datos

“EFECTIVIDAD DE LA TROMBOLISIS EN EL EVENTO VASCULAR CEREBRAL ISQUEMICO EN EL PERIODO DEL 1
DE FEBRERO DEL 2015 AL 31 DE ENERO DEL 2016 EN EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

Ficha de Identificacion

Afos 1. Mujer 2. Hombre
Folio: Edad: afos Genero: 1. Mujer 2. Hombre
Fecha de Ingreso:
Peso: kg Talla: m IMC: Kg/m2
COMORBILIDADES
Diabetico ( ) Hipertenso: ( ) Dislipidemia ( ) Obesidad: Grado:l ( )
Disrritmias ( ) Cardiopatia isquémica ( ) Coagulopatias ( ) Grado:ll ( )
Otras ( ) Grado:lll ( )
Hora de inicio de trombolisis: hrs.
Farmaco Utilizado para la Trombolisis: Alteplase ( ) Otro: ( )
Puntos de la escala de NIHSS al ingreso: menora 4 leve mayor a 16 y menor a 25 grave
mor‘nrnr‘n maaLIAr A 2c g Araua
Puntos de la escala de NIHSS a las 24 ho Gravedad de ictus: ~ Leve <4 ( )
Moderado <16 ( )

c licaci . H . Grave <25 ( )

omplicaciones: emorragia ir ( ) Muy grave 2 25 ( )

Hemorragiaer — ( )

Efectividad: Sl ( ) NO ( )
Dr. Guillermo Arturo Félix Heredia Matricula: 98021630 Medico residente de tercer afio de urgencias.
Asesores:

Dra. Maria Cecilia Anzaldo Campos Matricula: 9920153
Dr. José Abel Delgado Peraza Matricula: 99028023
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