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UTI: unidad de terapia intensiva
VI: ventriculo izquierdo
VTF: via transfemoral

VTR: via transradial
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PALABRAS CLAVES

Palabras claves para busqueda en PubMed/MEDLINE

» Aftercare (cuidados posteriores)

» Coronary angioplasty (angioplastia coronaria)

» Coronary disease (enfermedad coronaria)

» Cost-benefit analysis (andlisis costo-beneficio)

» Cost-saving (ahorro de costos)

* Outpatient (ambulatorio)

» Percutaneous coronary intervention (intervencion coronaria percutanea)
» Randomized controlled trials (ensayos controlados aleatorios)

» Same-day discharge (alta el mismo dia)

» Transradial (transradial)

Libreria Nacional de los Estados Unidos de América

U.S. National Library of Medicine, 8600 Rockville Pike, Bethesda, MD 20894
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CAPITULO 1

RESUMEN
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Introduccion - Si bien existen datos sobre la factibilidad del alta hospitalaria el mismo dia
(AMD) de una angioplastia transluminal coronaria (ATC), la hospitalizacion toda una
noche (HTN) continta siendo la practica mas frecuente en nuestro medio. La ATC en un
contexto ambulatorio podria reducir las limitaciones logisticas en los recursos
hospitalarios, pero los datos sobre esta modalidad de cuidado en nuestra regiéon son
limitados. Métodos y Resultados - 53 pacientes después de una ATC sin complicaciones y
por via transradial, fueron randomizados a AMD (grupo 1, n=26) u HTN (grupo 2, n=27).
El punto final primario consisti6 en la combinacion de eventos adversos mayores
cardiovasculares (EAMC) y complicaciones graves del sitio de puncion, ambos
producidos durante las primeras 24 h de la ATC. Ademas, se evaluaron tres puntos finales
secundarios: a) costos, b) confort y satisfaccion, y c¢) la combinacion de EAMC vy las
complicaciones del sitio de puncion desde el alta hospitalaria hasta 30 dias post ATC. La
edad promedio de la poblacién general fue de 62 afos, 47 (89%) hombres, 44 (83%)
pacientes tuvieron una ATC programada y 19 (36%) angina inestable o infarto de
miocardio sin elevacion del segmento ST. Las arterias tratadas fueron: a) Descendente
Anterior 17 (32%) pacientes, b) Circunfleja 15 (28%), y c¢) Coronaria Derecha 14 (26%).
Se trataron lesiones tipo B2/C en 23 (43%) pacientes. La cantidad de arterias coronarias
angioplastiadas por paciente fue de 1 (1-3), 1 (1-3) stent por individuo y 30 (57%)
recibieron stent liberador de fA&rmaco. Pacientes del grupo 1 permanecieron internados 12
h después de la ATC y los del grupo HTN 26 h (p<0.0001). Ningun paciente, en ambos
grupos, presentd alguno de los puntos finales primarios, 0% vs.0% respectivamente
(p=0.99). El grupo AMD tuvo un costo UTI menor que el grupo HTN, 2016 vs. 4369
pesos respectivamente (p<0.001) al igual que los costos UCI, 1330 pesos en el grupo 1 vs.
2881 pesos de gastos en el grupo 2 (p<0.001). Desde el alta institucional hasta el dia de
control en el seguimiento, ningiin paciente en ambos grupos presentd alguna de las
complicaciones analizadas, 0% vs. 0% (p=0.99). En cuanto a los resultados de confort y
satisfaccion, tampoco se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre
ambos grupos. Conclusiones - El alta hospitalaria el mismo dia de una ATC exitosa y por
via transradial es factible, seguro, costo-efectivo y genera un excelente confort en la

mayoria de los pacientes seleccionados.
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Introduction - Although there is data on the feasibility of same-day discharge (SDD) of a
percutaneous coronary intervention (PCI), overnight hospitalization (OH) remains the
most common practice in our country. PCI in an outpatient setting could reduce logistical
limitations in hospital resources, but data on this modality of care in our region are limited.
Methods and Results - 53 patients after uncomplicated and transradial PCI were
randomized to SDD (group 1, n=26) or OH (group 2, n=27). The primary end point
consisted of a combination of major adverse cardiovascular events (MACE) and severe
puncture site complications, both of which occurred during the first 24 hours of PCI. In
addition, three secondary end points were evaluated: a) costs, b) comfort and satisfaction,
and c) the combination of MACE and complications of the puncture site from hospital
discharge to 30 days post-PCI. The mean age of the general population was 62 years, 47
(89%) men, 44 (83%) patients had elective PCI and 19 (36%) had unstable angina or
myocardial infarction without ST segment elevation. The treated arteries were: a) LAD 17
(32%) patients, b) Cx 15 (28%), and ¢) RCA 14 (26%). Lesions B2/C were treated in 23
(43%) patients. One treated vessel per patient, stents per stenting procedure was 1 (1-3),
and 30 (57%) patients received drug-eluting stents. Patients in group 1 were hospitalized
12 h after PCI and 26 h those in the OH group (p<0.0001). No patient in both groups had
any of the primary end points, 0% vs.0.0% respectively (p=0.99). The SDD group had a
lower UTI cost than the HTN group, 2016 vs. 4369 pesos respectively (p<0.001) as well
as UCI costs, 1330 pesos in group 1 vs. 2881 pesos in group 2 (p<0.001). From the
institutional discharge to the control day at follow-up, no patient in both groups had any of
the complications analyzed, 0% vs. 0% (p=0.99). Regarding the results of comfort and
satisfaction, no statistically significant differences were found between both groups.
Conclusions - Hospital discharge on the same day of a successful and transradial PCI is
feasible, safe, cost-effective and generates excellent comfort in the majority of selected

patients.
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CAPITULO 2

INTRODUCCION
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A. Reseifa historica.

Desde la primera angioplastia transluminal coronaria (ATC) descripta por
Griintzig en 1977 (1) hasta la fecha, hemos asistido al desarrollo y perfeccionamiento

continuo de esta modalidad terapéutica (Fig. 1).

ndreas Gruentzig explaining few curious onlookers about the conceptef PTCA in the
corridors of the AHA conference , Flarida, Miami in November 1576

Figura 1 — A. Andreas Roland Griintzig (1939-1985), médico radiologo aleman que desarrollo por primera
vez en Zurich (Suiza) y con éxito una ATC con balon en una arteria coronaria estenosada (arnio 1977). B.
Primer caso hecho por Griintzig, antes y 10 arios después de la intervencion. C. Poster presentado en el

Congreso AHA (afio 1977).
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Actualmente, la costumbre marca que el cuidado posterior de los pacientes
sometidos a una ATC se realiza en unidades de terapia intensiva o semintensiva durante un
periodo minimo de 24 horas (h) a pesar de que no se haya producido ningin tipo de
complicacion y el paciente se encuentre en dptimas condiciones clinicas. Esto obedece a
varios motivos: a) la preocupacion inherente a las reacciones adversas que pudieran
suceder posteriormente, b) los riesgos médico-legales, c) al hecho de que no haya habido
tiempo suficiente para educar al paciente en cuanto a su enfermedad y al procedimiento
que se le efectud, d) a que aun se desconoce el mayor costo-beneficio de externar
precozmente a estos individuos, €) algunos pacientes pueden resistirse a ser dados de alta
el mismo dia del procedimiento, y f) en general existe una subvaloracion del potencial
beneficio de brindarle una mayor satisfaccion al paciente al evitarle una noche en el

hospital (2).

B. Resultados clinicos iniciales del Alta Hospitalaria el Mismo Dia de una ATC.

Con el avance de la tecnologia médica y la acumulacion de experiencia a lo largo
de los ultimos afios, muchos procedimientos invasivos realizados tradicionalmente en un
contexto hospitalario actualmente se los hace en forma ambulatoria, es decir el paciente es
dado de alta el mismo dia de la intervencion. A este concepto, en el area de la cardiologia
intervencionista, se lo ha llamado “Alta el Mismo Dia” (AMD), en inglés “Same-Day
Discharge”. Esta transicion ha sido consecuencia de la mejora en la seguridad de los
procedimientos, y también producto de la presion por reducir costos y la preferencia de los
pacientes en evitar hospitalizaciones prolongadas. Datos observados en otros paises (3)
nos dan cuenta de ello: mas del 50% de las colecistectomias, el 70% de las prostatectomias
transuretrales, el 90% de las hernioplastias y una amplia variedad de otras cirugias
(traumatologicas, urologicas, etc.) se llevan a cabo hoy en dia bajo un sistema ambulatorio
(4-6), pero solo el 2% de las ATC son externadas el mismo dia (7) (Fig. 2). En otras
palabras, a pesar del progreso alcanzado en la cirugia ambulatoria, la cardiologia
intervencionista no ha podido ain incorporar esta modalidad de cuidado posterior a un
procedimiento terapéutico y s6lo ha logrado una reduccion minima de la estadia post
angioplastia, a pesar de que la duracién de la internacion es considerada una de las
principales determinantes de los costos hospitalarios y de la calidad de cuidados médicos.

Acortar esta estadia no afectaria negativamente los cuidados posteriores al procedimiento,
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por el contrario observariamos beneficios en la comodidad del paciente y reduciriamos

gastos (8).

B Ambulatory B Inpatient

Jos.3%

Percentage

Source: AHRG), Center for Defivery, Ovganization, and Markets, Heathcare Cost and LRilization Project, Stale Inpatient Databazes and State Ambulstory Surgery Databases,
2007, from the following 28 states: CA, CO, CT,FL, GA HI, L&, IN, KS, K'Y, MD, ME, MI, MN, MO, NC, NE, NH, MJ, N, OH, OK, SC, SD, TN, UT, ¥T, and v

Figura 2 — Cirugias ambulatorias versus cirugias con hospitalizacion prolongada para el aiio 2007 segun el

“Centro de Entrega, Organizacion y Agencia de Mercados para la Investigacion y Calidad de la

Salud (540 Gaither Road - Rockville, MD — EE.UU.).

Esta tematica merece la evaluacion exhaustiva de tres aspectos: seguridad, costos y
confort. Comenzando con la seguridad del paciente, es importante analizar datos
recientemente publicados por el Registro Nacional de Datos Cardiovasculares de los
EE.UU. (NCDR) los cuales revelan que actualmente hay una mortalidad hospitalaria
global del 0.2% para las ATC electivas y tasas ain mas bajas con respecto a
complicaciones dentro de las primeras 48 h de la intervencioén coronaria, complicaciones
vasculares 0.25% y una tasa de sangrado 0.41% (9). Los estudios cientificos y la
experiencia anecdotica sugieren que cuando estas complicaciones poco frecuentes ocurren,
¢éstas suceden dentro de las primeras 6 h de finalizado el procedimiento (10). Es decir, hoy
en dia las complicaciones graves peri ATC son muy raras y en caso de suceder
habitualmente se manifiestan las primeras horas posteriores al procedimiento o mas alla de

48-72 h. Por todo ello, retener a un paciente en una terapia intensiva por 24 h so6lo para
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“observacion” no se justifica, ya que el paciente intervenido exitosamente tiene menos del
1% de probabilidades de presentar un problema grave dentro de las primeras 24 a 36 h
(Fig. 3). En otras palabras, observaremos como mas del 99% de los pacientes estables con
una ATC exitosa evolucionan favorablemente, lo cual genera gastos e incomodad en

dichos individuos.

IMPACT II: PTCA with bailout stenting # Integrilin

0.020 o 1 6 hours
1— Composite Endpoint (death, MI, urgent revascularization)

0.015 =

Hazard Function

0.010=
CABG

Frequency of Compotie Endpoint

Myocardial Infarction, urgent PTCA

13 X 112 1‘3 ?4 o HhiLLL A.ﬂjl.ﬂ.unﬂm:;n o000, el 00 [ioyliny0,ll Oylln0
1 s ? 12 7 n 25 Fad 1 ”

Hours from Randomization Hours from Randomiration

igura
3 — Tiempo estimado de eventos isquémicos posterior a una ATC. Thel MC. Am J Cardio 2000 Feb
15;85(4):427-34.

El nivel de seguridad alcanzado actualmente en el campo de la cardiologia
intervencionista ha sido el factor fundamental que ha motivado a varios investigadores a
evaluar la modalidad ambulatoria en pacientes seleccionados sometidos a una ATC simple
y sin complicaciones (11-23).

Con respecto al tema costos, hoy sabemos que en las ultimas dos décadas el
nimero de intervenciones coronarias percutaneas (ICP) realizadas en todo el mundo ha
aumentado considerablemente, convirtiéndola actualmente en una de las practicas
terapéuticas mas frecuentemente realizadas (24), ésto ha generado un aumento
considerable de gastos, gestion y ocupacion de camas hospitalarias (25,26). En nuestro
pais, segun el Registro Argentino de Procedimientos Endovasculares Diagndsticos y
Terapéuticos realizado por el Colegio Argentino de Cardioangidlogos Intervencionistas
(CACI), se hicieron 21004 procedimientos endovasculares terapéuticos coronarios
durante el afio 2008, datos obtenidos de 142 centros intervencionistas de toda la Argentina,
74% del total (27). Segun otro informe (28), esta cifra habria aumentado a unas 37000

angioplastias coronarias anuales, un crecimiento mayor al 30% en los ultimos 5 afios. Es
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decir, la duracion de la estadia hospitalaria posterior al procedimiento tiene importantes
implicancias econémicas y financieras para el sistema sanitario en su conjunto, no solo en
otros paises sino también en el nuestro. Es asi, que un subanalisis del estudio EASY (29),
basado en el modelo sanitario de la provincia de Québec (Canadd) durante los afios 2003
al 2005 y sobre la base de un costo de 65 ddlares/h para el cuidado posterior a una ATC, el
AMD les permiti6 ahorrar unos 1.000 dolares por procedimiento (Fig. 4). Sin embargo, tal
vez mas importante que el ahorro de los costos directos es el hecho que el AMD podria
habilitar camas para otros pacientes y permitir asi mayores admisiones en aquellas
instituciones que operan cerca de su capacidad maxima, aumentando la eficiencia

hospitalaria.

$2,500

Cost difference:
-$1,141 (95%CI -962 to -1,320)

$2,000

$1,500

$1,000

$500

50
Same-day home Overnight stay
discharge

Figura 4 - Costos de cuidados en salud, dentro de los 30 dias de una ATC, en el sistema sanitario

canadiense. Rinfret S. J Am Coll Cardiol Intv 2010;3:1011-9.
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Debido a que algunos sistemas sanitarios ya no consideran la ATC programada
como Unico criterio para la admision hospitalaria, ciertas regiones de algunos paises
(EE.UU., Espafia, Holanda, etc.) han comenzado a facturar las ATC como un
procedimiento ‘“‘ambulatorio” en lugar del sistema de reembolso tradicional para
procedimientos con hospitalizacion (30). Como agentes sanitarios debemos tener como
premisa que el nivel de cuidado de un paciente y su ubicacion en la institucion deben estar
determinados por la condicion clinica del mismo y no por condiciones impuestas por
aseguradoras de salud.

Con respecto al concepto confort y satisfaccion, vemos que el AMD tiene una
mayor aceptacion entre los pacientes (31). En el estudio EPOS (20), 800 pacientes
consecutivos sometidos a una intervencion coronaria percutanea (ICP) electiva por via
femoral fueron aleatorizados para AMD versus hospitalizacion toda una noche (HTN).
Cuatro horas después de la ICP, los pacientes fueron clasificados como aptos o no para el
alta temprana. Un total de 403 pacientes fueron asignados para AMD (de los cuales 77
(19%) permanecieron en el hospital en forma prolongada) y 397 fueron asignados al
segundo grupo, permanecer internado toda la noche (85 (21%) pacientes de este grupo
fueron dejados en observacion prolongada). Entre todos los pacientes, el punto final
compuesto primario (muerte, infarto de miocardio, cirugia de revascularizacion
miocardica (CRM), repetir ATC y complicaciones en sitio de acceso) ocurrio en 9 (2.2%)
sujetos del grupo AMD y en 17 (4.2%) de HTN (diferencia de riesgo -0.020, IC 95%
-0.045 a -0.004, p<0.0001 para no inferioridad). Al analizar la satisfaccion de los pacientes
y basado en un cuestionario estandarizado, se observo que el 88% de los pacientes
completaron los formularios. En una escala de 0 a 100, el grupo AMD obtuvo una
puntuacion 5% mayor que el otro grupo en cuanto a la aprobacion para AMD (78.6% vs.
73.6% respectivamente; p<0.001). No hubo diferencias significativas al comparar la
informacion que recibio el paciente, el trato por el personal interviniente y la opinién
subjetiva del paciente sobre el efecto de la ATC. Al preguntar sobre la preferencia en caso
de repetir una ICP, los pacientes asignados al grupo AMD eligieron esta modalidad en el
73% de los casos y solo el 32% de los pacientes del grupo HTN preferian permanecer en

el hospital. El 16% de los pacientes del grupo AMD preferia pasar la noche en el hospital
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y el 55% del otro grupo quedarse en el hospital hasta el dia siguiente. Como vemos, los
pacientes de esta cohorte consideraron mas oportuno retornar a su domicilio.

En cuanto a los estudios disponibles sobre AMD, al inicio de esta practica los datos
recabados provenian sélo de trabajos cientificos observacionales, hoy contamos con
ensayos randomizados. A la fecha, el estudio aleatorio mas importante (EASY) corresponde
al grupo del Institute de Cardiologie et Pneumonologie de Québec, Canada. Es alli donde
el Dr. Bertrand y col. (18) randomizaron 1005 pacientes sometidos a una ATC exitosa por
via transradial para alta temprana (grupo 1) contra estadia hospitalaria de una noche
(grupo 2). Todos los pacientes recibieron un bolo de abciximab, pero sélo aquellos que
permanecieron internados durante la noche recibieron la infusion estdndar del inhibidor
IIb-I1la después del procedimiento. Este trabajo fue disefiado como un estudio de no
inferioridad. Sélo el 12% de los pacientes en el grupo 1 se cruzaron y permanecieron una
noche en el hospital, el 88% restante fue dado de alta el mismo dia. El punto final primario
fue la incidencia a 30 dias de cualquiera de los siguientes eventos: muerte, infarto de
miocardio, revascularizacion urgente, hemorragia grave, hospitalizacion repetida,
complicaciones en el sitio de acceso y trombocitopenia severa. Dos tercios de los
pacientes presentaban angina inestable y un 20% presentaba un sindrome coronario agudo
de alto riesgo antes del procedimiento. La incidencia del punto final combinado con una
troponina T como criterio de infarto de miocardio fue 20.4% en el grupo AMD y 18.2% en
el grupo HTN (p=0.017 para no inferioridad) y 11.1% en el grupo 1 y el 9.6% en el grupo
2 (p=0.0004 para no inferioridad) cuando se consider6 a la banda miocardica de la
creatininquinasa (CPK-MB) como definicion de infarto. No hubo ninguna muerte y la tasa
de hemorragia mayor en ambos grupos fue muy baja (0.8% y 0.2%, respectivamente) sin
encontrase diferencias significativas entre ambos grupos. Los autores concluyeron que el
AMD en pacientes a los que se les habia realizado una ATC con colocacién de stent, en la
cual no hubo complicaciones y se utilizO como abordaje la via transradial, es una
estrategia segura. Agregan ademas, que para desarrollar una practica segura de AMD
después de una ICP exitosa, es importante identificar tempranamente los pacientes que
necesitan permanecer hospitalizados y potencialmente aquellos que requieren un

seguimiento mas cuidadoso (Fig. 5).
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Figura 5 - Curva de sobrevida libre de eventos, para puntos finales primarios y Tn-T a 30 dias.

Estudio “ EASY”. Bertrand OF. Circulation 2006,114:2636-3.

Posteriormente, aparecié un subanalisis del estudio EASY (19) en el cual un grupo de
pacientes con criterios angiograficos suboptimos o complicaciones clinicas posteriores a la
ATC fueron excluidos de la randomizacion y fueron colocados en el grupo registro. Los
resultados tempranos y tardios de esta cohorte fueron presentados con el objetivo de
evaluar criterios simples que permitieran identificar que pacientes deben permanecer
hospitalizados y no ser dados de alta el mismo dia. Al comparar los individuos del grupo
registro (n=343) con aquellos asignados al azar (n=1005), se observo una mayor tasa de
eventos cardiacos adversos graves (muerte, infarto de miocardio y revascularizacion del
vaso tratado) en pacientes excluidos de la asignacion al azar a los 30 dias (10.2% vs
1.6%), 6 meses (17.5% vs. 5.6%) y 12 meses (24.5% vs. 9%), p<0.0001. A los 12 meses,
la oclusion vascular transitoria (HR 1.78, IC 95% 1.10-2.65, p=0.023) y la diseccion
residual post ATC > grado B (HR 1.53, IC 95% 1.11-2.05, p=0.011) fueron identificados
como factores predictivos independientes de los resultados adversos. Los autores
concluyen que independiente de la presentacion clinica, resultados angiograficos
subdptimos o complicaciones clinicas durante el procedimiento, son variables utiles para

identificar a los pacientes no elegibles para AMD (Fig. 6).
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Figura 6. Comparacion de eventos cardiacos adversos a 1 aiio en pacientes randomizados y no
randomizados por complicaciones durante la ATC (A). Tipos de complicaciones durante la ATC asociados a

riesgo de eventos al corto plazo (B). Bertrand OF. Catheter Cardiovasc Interv 2008,72:619-25.

En una importante revision sistemadtica y meta-analisis sobre AMD publicado
recientemente se aborda este tema. Después de una extensa busqueda de los datos
publicados al respecto, Abdelaal y col. (32) encuentran 5 trabajos aleatorizados y 8
estudios observacionales que comparaban AMD vs. HTN. Todos, excepto uno de los
estudios, fueron relativamente pequefios y llevados a cabo en centros individuales. Los
resultados mostraron que los pacientes dados de alta el mismo dia tuvieron tasas similares
de eventos adversos (cardiovasculares, re-hospitalizaciones y complicaciones generales)
que con respecto al grupo de pacientes observados toda la noche. Algunas de las
caracteristicas notables que nos ensefia este meta-analisis son: 1) la mayoria de los
individuos que participaron de estos trabajos fueron pacientes estables, con angina cronica
estable o sindrome coronario agudo (SCA) de bajo riesgo, 2) no tenian comorbilidades
significativas (insuficiencia cardiaca congestiva, insuficiencia renal, coagulopatias, etc.),
3) predominantemente se realizd6 ATC de un solo vaso y no hubo complicaciones durante
el procedimiento (oclusion del vaso, cambios desfavorables en el flujo TIMI, diseccion
persistente, etc.), 4) la mayoria recibié heparina sddica como anticoagulante, 5) los
procedimientos se llevaron a cabo tanto por via transradial como transfemoral (en este
ultimo caso con dispositivos de cierre en su mayoria), 6) el tiempo medio de observacion

posterior a la ATC fue de 4 a 8 h antes del alta, y 7) 10% a 20% de los pacientes
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seleccionados para AMD recibieron observacion prolongada por situaciones propias del
procedimiento en su mayoria, estas caracteristicas podrian ser utilizadas para seleccionar
los pacientes para AMD. Otros criterios de gran importancia que deben ser considerados a
la hora de seleccionar los pacientes adecuados para AMD incluyen: a) un buen apoyo
social y familiar, b) un acceso facilitado del paciente a la sala de urgencias, c) derivacion
en caso de ser necesario, y ¢) un seguimiento minucioso del paciente a corto y largo plazo.
Esta claro que la educacion de los pacientes sobre la seguridad de la ATC ambulatoria es
fundamental para garantizar el éxito del programa. Al utilizar los criterios previamente
descriptos para AMD, podriamos reclutar hasta un 30% de los casos de ATC que se
realizan normalmente en una sala de hemodinamia, esto obviamente ajustado a la
poblacion de pacientes que normalmente maneja la sala de cateterismo y las practicas que
realiza comunmente el operador. Por supuesto, el AMD no significa simplemente dar una
orden de alta al paciente, se requiere una planificacion previa y posterior al procedimiento
asegurandose una correcta logistica de transporte y apoyo social, ademas es necesario
garantizarle al paciente seguridad y una evaluacion clinica completa antes de ser
externado, incluyendo un interrogatorio sistémico, electrocardiograma, la integridad del
sitio de acceso, un examen fisico general y evaluar como tolera el paciente un periodo
corto de deambulacion. Ademas, debemos proporcionar al paciente un nimero de teléfono
para llamar en caso de algin contratiempo surgido, brindarle un listado de preguntas y
problemas que pudieran suceder. Por otra parte, se aconseja el seguimiento telefénico al

dia siguiente por personal debidamente entrenado.

C. Razén del estudio.

En base a todo lo expuesto previamente, considero oportuno evaluar si esta modalidad
de cuidado posterior a una angioplastia es factible de realizar en nuestro medio. Con el
proposito de investigarlo, propongo el presente proyecto de tesis doctoral en medicina y
cirugia, con la finalidad de corroborar la siguiente hipotesis: aquellos sujetos estables que
se someten a una ATC con implante de stent coronario y no presenten complicaciones
clinicas y/o angiograficas, durante o inmediatamente después del procedimiento, pueden
ser dados de alta con seguridad 10-12 h después de la intervencion sin por ello aumentar la

tasa de complicaciones en comparacion con aquellos que permanecen hospitalizados toda
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una noche, incluso mejorando el confort de los pacientes y optimizando los costos
derivados de este tipo de practica.

La importancia e interés de la presente investigacion y su proyeccion en el area
médica es no sélo brindar seguridad a los pacientes intervenidos sino también considerar
aspectos de logistica necesarios para contener a los pacientes con eventuales
complicaciones, incluir mejoras en el confort, acelerar la vuelta al trabajo y reducir al

minimo los gastos injustificados.
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CAPITULO 3

OBJETIVOS
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El presente trabajo consta de un objetivo general y dos especificos, siendo la
hipodtesis del estudio: el AMD es igual de segura que la HTN, pero mas costo-efectiva y

con mayor confort y satisfaccion para los pacientes.

OBJETIVOS

A. General
a. Demostrar que es seguro dar el alta el mismo dia de una angioplastia
transluminal coronaria sin complicaciones en pacientes seleccionados.
B. Especificos
a. Demostrar que el alta el mismo dia post ATC de pacientes seleccionados
permite ahorrar costos.
b. Demostrar que el AMD post ATC de pacientes seleccionados brinda un mayor

confort que permanecer internado/a toda la noche.
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CAPITULO 4

MATERIALES Y METODOS
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En el presente capitulo, se desglosa el contenido en siete areas temadticas: A) seleccion
de pacientes, B) consentimiento informado, C) criterios de exclusion, D) disefio y
procedimiento, E) puntos finales, F) informe dedicado de los casos, y G) analisis
estadistico. El protocolo completo de la Tesis Doctoral fue oportunamente publicado en la

Revista de la Federacion Argentina de Cardiologia (33).

A. Seleccién de pacientes: se seleccionaron todos los individuos mayores de 21 afios de
edad enviados al Servicio de Hemodinamia del Instituto Oulton (Cérdoba / Argentina)
para una ATC programada o una cinecoronariogratia (CCG) diagnoéstica con eventual
ATC y que contaban con obra social, mutual, prepaga o cualquier tipo de seguro
médico que les autorizaba y les costeaba el procedimiento en nuestra Institucion. En
todos los casos se intentd colocar uno o mads stents coronarios a través de la via

transradial como abordaje vascular.

B. Consentimiento Informado: a todos los potenciales candidatos de esta investigacion
se les entregd el consentimiento informado dias previos al procedimiento y se les
explico detalladamente los riesgos y beneficios de participar en el proyecto (Anexo 1).
Absolutamente todos los sujetos que participaron del presente trabajo dieron su
consentimiento por escrito, siendo excluidos aquellos que se negaron a firmarlo. La
firma del consentimiento informado se realizdé antes de hacer el cateterismo, sea
diagnodstico o terapéutico. Tanto el protocolo de estudio como el consentimiento

informado, fueron evaluados y autorizados por el Comité Institucional de Etica de
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Investigacion en Salud (CIEIS) Oulton. Ademas, el proyecto de investigacion fue
registrado en el Consejo de Evaluacién Etica de Investigacion en Salud (CoEIS)
dependiente del Ministerio de Salud de la Provincia de Cordoba, y este mismo Consejo
concluyd que el investigador principal del presente trabajo (el doctorando) estaba

capacitado para realizar angioplastias coronarias y realizar la investigacion (Anexo 2).

C. Criterios de Exclusion:

I.  Clinicos:
i. Infarto agudo de miocardio con (IAMST) o sin (IAMNST)
supradesnivel del segmento ST reciente (<72 hs)
ii. Fraccion de eyeccion (FEy) del ventriculo izquierdo (VI) <35%
iii. Colapso hemodinamico (hipotension arterial sostenida con signos y
sintomas compatibles con shock) durante la ATC.
iv. Utilizacion de la via arterial femoral como acceso de la angioplastia.
v. Alergia o intolerancia a la aspirina, tienopiridinas y/o iodo.
vi. RIN >2.0 antes de la intervencion.
vii. Insuficiencia cardiaca sistolica y avanzada (CF III-IV).
viii. Insuficiencia renal avanzada (clearance de creatinina <30 ml/min o

creatininemia >2 mg/dl) o terminal (hemodializados).

Il.  Angiograficos:

i. Oclusion transitoria (durante la ATC y exceptuando la insuflacion del
balon y/o stent) o persistente del vaso tratado u otro no tratado.

ii. Diseccion persistente mayor o igual al tipo B (seglin el National Heart,
Lung, and Blood Institute de los EE.UU.) del vaso tratado u otro no

tratado.
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iii. Compromiso (lesién residual ostial y/o proximal >50% o compromiso
del flujo TIMI distal) de una rama lateral (>1.5 mm de didmetro de
referencia) del segmento tratado.

iv. Cambio desfavorable en el flujo TIMI coronario del vaso tratado u otro
no tratado.

v. Presencia intraluminal coronaria de trombo residual.

.  Sociales:
i. Pacientes de seguimiento dificil.
i. Aquellos individuos que viven a mas de 60 minutos del centro
hospitalario.

D. Disefio y Procedimiento: estudio prospectivo, randomizado, controlado y abierto que
compard AMD vs. HTN después de una ATC exitosa con colocacion de uno o mas
stent coronarios, realizada por via transradial. Los pacientes leyeron y firmaron el
consentimiento informado antes de la intervencion y fueron randomizados después del
procedimiento terapéutico. Los individuos con al menos uno de los criterios de
exclusion no se randomizaron. Todos los pacientes con ATC programada fueron
previamente tratados con aspirina (81 — 325 mg) y clopidogrel (dosis de carga minima
de 300 mg via oral (vo) la tarde previa al procedimiento). En caso de ATC ad hoc y si
el paciente no tomaba previamente antiplaquetarios, se les daba en la sala de
hemodinamia antes de la intervencion terapéutica una carga vo de clopidogrel (600
mg) y AAS (500 mg). Por el contrario, si tanto en el escenario de ATC programada
como ad hoc el paciente ya tomaba cronicamente los antiplaquetarios, no se hizo la
carga de ambos medicamentos. Después de la colocacion del introductor radial y en
caso de no tener dificultad para acceder a la raiz de la aorta con el catéter elegido, se
administré un bolo de 70 U/kg de heparina sodica por via intravenosa para una CCG,
adicionandose 30 U/kg si se continuaba con angioplastia y 100 U/Kg en caso de ATC
programada. Una vez implantado el stent bajo técnicas estandarizadas y corroborado
un optimo resultado clinico y angiografico, los pacientes fueron asignados al azar y a
través de un sistema de sobres cerrados al grupo 1 - AMD (en el cual fueron dados de
alta a las 10-12 h de finalizada la ATC) o al grupo 2 - HTN (permanecer hospitalizados

hasta la mafiana siguiente del procedimiento). El introductor arterial fue retirado al
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final del procedimiento en la sala de hemodinamia y se colocd un brazalete de
compresion en la zona de puncion por un periodo tedrico de 2 h, una vez asegurada la
hemostasia se retird6 dicha banda y se aconsejo al paciente no realizar movimientos
bruscos con la mano. La vigilancia hospitalaria se realizo en la unidad coronaria bajo
los cuidados habituales de este tipo de pacientes. Tanto los analisis de sangre como los
electrocardiogramas (ECG) que se realizaron en ambos grupos de pacientes, previos y
posteriores al procedimiento, destinados al correcto control de la evolucion de los
mismos, fueron los estrictamente indicados y aconsejados en nimero y tipo para esta
practica médica. Analisis séricos de hematologia (citologico), quimica
(creatininquinasa (CPK total), banda miocardica de la creatininquinasa (CPK-MB),
creatininemia y uremia) y coagulacion (tiempo de protrombina, RIN y las plaquetas) se
realizaron antes del procedimiento. Posterior a la angioplastia y antes del alta
hospitalaria se evaluaron las enzimas cardiacas (CPK total y CPK-MB) en ambos
grupos. En caso de que el paciente hubiera presentado una elevacion enzimatica
compatible con infarto peri-procedimiento (segin definicién previamente establecida
(34) y dosaje efectuado a las 6 h de concluida la intervenciéon) permanecio
hospitalizado el tiempo necesario para su recuperacion y sus datos se analizaron segin
el principio “intencion a tratar”. Se realizaron en ambos grupos dos ECG, el primero
antes de la ATC (se tom6 como valido si el paciente ya tenia uno hecho dentro de los
30 dias previos al procedimiento) y el segundo antes del alta hospitalaria. A los
individuos asignados al grupo 1 se les solicitd antes de su externacion que se
movilicen y caminen por sus propios medios durante al menos 10 minutos, en este
periodo se evaluo si los pacientes presentaban sintomas y/o molestias que hicieran
sospechar de alguna complicacion. En caso de que el médico tratante hubiera
observado condiciones médicas que impidieran una externacion segura, el paciente
permanecid hospitalizado hasta el dia siguiente. Toda la poblacion estudiada completd
un formulario de anélisis de confort (Anexo 3) y satisfaccion (Anexo 4) antes de dejar
la institucion, y en los sujetos randomizados al grupo 1 se verificoé previo al alta un
formulario de 12 puntos (Anexo 5), si alguno de éstos era negativo, entonces se
revaluaba la externacion del paciente. Por ultimo y solo a los pacientes del grupo 1, se
los instruyd detenidamente en todas aquellas condiciones clinicas que pudieran

presentarse posterior al alta y fueran de interés para la evolucion del paciente. A tal
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efecto, se otorgod un instructivo por escrito en el cual se detallan signos y sintomas de
alarma, un algoritmo de conductas a tomar frente a la aparicion de los mismos y varios
nimeros telefonicos, ya sea del cardidlogo intervencionista o alguien de su equipo de
trabajo y de la Institucion donde se realizé la ATC (Anexo 6).

E. Seguimiento: personal interviniente del estudio contactd telefonicamente a todos los
pacientes del grupo 1 el dia después de la ATC haciéndoles un cuestionario
especificamente orientado a corroborar su estado de salud en lo particular y en lo
general (Anexo 7). Por altimo, se citd personalmente (aquellos que no pudieron acudir
a la consulta se los llamo telefonicamente) a los 30+7 dias a todos los pacientes que
participaron del estudio y en tal ocasion se registro: a) eventos clinicamente adversos y
relevantes, b) hospitalizacion por cualquier causa y c¢) repeticion de las visitas médicas
no solicitadas.

F. Puntos finales: se analizd un so6lo punto final primario que consisti6 en la
combinacion de: a) eventos adversos mayores cardiovasculares (EAMC) y b)
complicaciones graves del sitio de puncion arterial (hematoma del antebrazo > grado
III con necesidad de transfusion de sangre o repetir la compresion), ambos producidos
durante las primeras 24 h de la angioplastia. Ademas, se evaluaron tres puntos finales
secundarios, cada uno por separado: a) analisis de costos, b) confort y satisfaccion del
paciente y ¢) la combinacion de EAMC y las complicaciones del sitio de punciéon
desde el alta hospitalaria hasta 30 dias post ATC. A continuacion se definen en detalle
los puntos mencionados previamente:

I.  EAMC, presencia de cualquiera de las siguientes situaciones clinicas: muerte
cardiaca, infarto de miocardio, accidente cerebro vascular y la necesidad de
repetir la ATC en el vaso tratado.

. Hematoma mayor o igual al grado III, cuando éste se extiende mas de 10 cm
del sitio de puncidn y se acompaiia de una infiltracion muscular sanguinea del
antebrazo.

.  Analisis de costos, se evalud el efecto econémico del alta el mismo dia por

medio de un andlisis de “maximizacion” de costos. Se entiende por
“maximizacion” al concepto que analiza so6lo los gastos por cantidad de horas
de hospitalizacion. Tanto el costo por hora de hospitalizacion en unidad de

terapia intensiva (UTI) y unidad de cuidados intermedios (UCI), como el de
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una angioplastia coronaria con colocacion de stent se basaron en el sistema de
aranceles desarrollado por la Ca.E.S.Cor. (Camara Empresarial de la Salud de
Cordoba) para el primer semestre del afio 2013. Se incluy6d también en el
calculo del costo total, la llamada realizada al dia siguiente de la ATC en los
pacientes del grupo 1. Los costos de rehospitalizacion dentro de los 30 dias
fueron los mismos que los asignados previamente. El costo de cada consulta
clinica en forma ambulatoria se calculo en base a lo estipulado por el Consejo
de Médicos de la Provincia de Cérdoba para la fecha correspondiente al primer
semestre del afio 2013.

IV.  Analisis de confort y satisfaccion, se solicitd a todos los participantes del

estudio que completaran dos cuestionarios con preguntas especificas
relacionadas al procedimiento. Estos fueron respondidos inmediatamente antes
del alta bajo instrucciones precisas segin normas previamente establecidas
(20,23).
Informe dedicado de los casos (IDC): toda la informacion detallada y pertinente de
cada paciente fue registrada en carpetas especialmente disefiadas a tal efecto (IDC) con
la finalidad de poder ser reevaluadas en un futuro en caso de ser necesario. Ademas de
los datos demograficos, clinicos y del procedimiento, se anotaron todos los insumos
empleados y las complicaciones que eventualmente se produjeron. También se incluyo
el momento exacto del ingreso hospitalario, la finalizacién de la ATC y la hora del alta
institucional. Todas las evaluaciones en el seguimiento fueron documentadas en el
IDC. Cuando fue posible, se detallo con precision todos los casos en los cuales se
repitio la CCG y/o ATC, hubo una nueva hospitalizacion (>24 h) y se adicionaron
medicamentos, pruebas y visitas médicas no programadas (Anexo 8).

H. Anadlisis estadistico: se utilizé la diferencia absoluta entre las tasas del punto final

primario para probar nuestra principal hipotesis: la ATC exitosa de pacientes
seleccionados en un contexto de AMD no daria lugar a mas complicaciones (cardiacas
o relacionadas con el sitio de puncion) comparado con HTN. En el andlisis, la
asignacion de los eventos se realizd de acuerdo a la randomizacion de los pacientes
independientemente del modo final de alta hospitalaria (“intenciéon a tratar”). El
numero minimo de pacientes con el que se estimo trabajar fue de 50 (cincuenta) dado

que no hay antecedentes previos ni de trabajos similares en nuestro medio que
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permitieran estimar el porcentaje exacto de pacientes que cubririan los requisitos del
estudio (aceptacion del protocolo y criterios de exclusion). La comparacion de las
variables clinicas se realizd con la diferencia del riesgo absoluto y un 95% IC, los
datos categoricos se expresaron como porcentaje (%) y se analizaron a través de la
prueba exacta de Fisher y las variables continuas fueron descriptas con media+DS. Un
valor de p<0.05 se considerd estadisticamente significativo. Los datos fueron

analizados con programas informaticos dedicados a tal efecto.

CAPITULO 5
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RESULTADOS

A. Poblacion general. El presente trabajo fue realizado en su totalidad en el centro de
salud Instituto Oulton (Coérdoba / Argentina) entre enero 2013 y septiembre 2015. 105
pacientes fueron elegibles, pero se seleccionaron 53, los otros 52 fueron excluidos por
diferentes motivos (Fig. 7). Los datos clinicos generales, la medicacion empleada por
los pacientes y las indicaciones y caracteristicas de las angioplastias de la totalidad de

la cohorte estudiada se presentan en la Tabla 1.
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26 Seguimiento clinico 30 dias

Figura 7 — Organigrama de trabajo.
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TABLA 1. CARACTERISTICAS DE LA POBLACION GENERAL (n=53)

Edad media (afios)” 62 (41-81)
Hombres, n (%) 47 (89%)
Hipertension Arterial, n (%) 38 (72%)
Dislipidemia, n (%) 42 (79%)
Fumadores activos, n (%) 16 (30%)
Historia familiar de ECP®, n (%) 15 (28%)
Diabetes mellitus, n (%) 13 (25%)
Obesidad (IMC > 30), n (%) 14 (26%)
FEy del VI >50%, n (%) 43 (81%)
Cardiopatia Isquémica previa, n (%) 24 (45%)
Antianginosos, n (%) 41 (77%)
Aspirina, n (%) 53 (100%)
Clopidogrel, n (%) 52 (98%)
Hipolipemiantes, n (%) 48 (91%)
Motivo de la ATC, n (%)
Isquemia Silente 15 (28%)
Angina Estable 19 (36%)
Angina Inestable 17 (32%)
IAMSEST 2 (4%)
ATC programada, n (%) 44 (83%)
Arteria angioplastiada, n (%)
Descendente Anterior 17 (32%)
Circunfleja 15 (28%)
Coronaria Derecha 14 (26%)
Tipo de lesion (ACC/AHA), n (%)
AyBI1 23 (43%)
B2 5 (9%)
C 18 (34%)
Reestenosis 7 (13%)
Caracteristicas de la ATC
Tiempo de procedimiento (min)* 65 (60-155)
Cantidad de arterias coronarias angioplastiadas” 1(1-3)
Cantidad de stents usados” 1(1-3)
Stent “directo”, n (%) 34 (64%)
Stent liberador de farmaco, n (%) 30 (57%)
Predilatacién con balon, n (%) 19 (36%)
Postdilatacién con balén, n (%) 29 (55%)
Diametro stent (mm)” 2.75 (2.25-4)
Longitud stent (mm)” 18 (12-32)
CPK-MB* post ATC* 13.2 (4.5-45)
Complicaciones sitio de acceso, n (%) 0 (0%)
Punto Final Primario Combinado, n (%) 0 (0%)
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*Los datos son expresados como mediana (valores minimo y maximo). *Enfermedad Coronaria precoz.

YATC: angioplastia transluminal coronaria. *Creatinfosfocinasa banda miocardica.

La poblacion general (n=53) tenia una edad promedio (calculada como mediana) de 62
afios, 47 (89%) individuos eran de sexo masculino, 38 (73%) pacientes eran
hipertensos, 42 (79%) dislipémicos, 16 fumadores activos (30%), 15 (28%) tenian el
antecedente de historia familiar positiva para enfermedad coronaria precoz, 13 (25%)
eran diabéticos, 14 (26%) obesos y 43 (81%) pacientes tenian una fraccion de eyeccion
mayor al 50%. Ademas, 24 (45%) pacientes ya presentaban cardiopatia isquémica
previa, 41 (77%) tomaban farmacos antianginosos antes del procedimiento, 53 (100%)
aspirina, 52 (98%) clopidogrel y 48 (91%) hipolipemiantes. Siguiendo con el analisis
de la poblacion general, se observa que el motivo de la angioplastia coronaria fue la
isquemia silente en 15 (28%) pacientes, la angina estable en 19 (36%), angina
inestable en 17 (32%), infarto de miocardio sin elevacion del segmento ST en 2 (4%) y
44 (83%) pacientes tuvieron una angioplastia programada. Las arterias tratadas fueron:
a) Descendente Anterior 17 (32%) pacientes, b) Circunfleja 15 (28%) pacientes, y c)
Coronaria Derecha 14 (26%) pacientes. En cuanto al tipo de lesion tratada segun la
clasificacion de la ACC (American College of Cardiology) y la AHA (American Heart
Asociation) se observaron lesiones tipo A 'y Bl en 23 (43%) pacientes, tipo B2 en 5
(9%) pacientes y tipo C en 18 (34%) pacientes. A su vez, la reestenosis fue motivo de
la angioplastia en 7 (13%) pacientes. Las caracteristicas de la angioplastia en la
poblacion general fueron las siguientes: a) tiempo de duracidén del procedimiento 65
min., b) cantidad de arterias coronarias angioplastiadas por paciente 1 (1-3), ¢)
cantidad de stents usados por paciente 1 (1-3), d) stent “directo” en 34 (64%)
pacientes, e) stent liberador de farmaco en 30 (57%) pacientes, f) predilatacion con
balon en 19 (36%) pacientes, g) postdilatacion con balon en 29 (55%), h) diametro del
stent 2.75 mm (2.25 — 4 mm), 1) longitud del stent 18 mm (12 — 32 mm), y j) CPK-MB
posterior a la angioplastia coronaria 13.2 mUl/ml (4.5 — 45 mUl/ml). Ningun paciente,
en ambos grupos, presentd complicaciones en el sitio de acceso vascular ni punto final

primario combinado.
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B. Poblacion segin grupo asignado. Las principales caracteristicas de los 53 pacientes
seleccionados para el estudio y segun el grupo asignado por la randomizacion, se
muestran en las Tabla 2, 3 y 4. Veintiséis (26) pacientes fueron asignados
aleatoriamente al grupo 1 (alta hospitalaria el mismo dia) y veintisiete (27) al grupo 2
(hospitalizacion toda la noche). Abajo, se describe en detalle todos los datos analizados

de la poblacion estudiada.

I.  Caracteristicas clinicas generales. No hubo diferencias estadisticamente
significativas entre ambos grupos al analizar variables clinicas generales,
excepto que los pacientes asignados al grupo 1 tenian una “historia familiar de
enfermedad coronaria precoz” mas frecuente que aquellos del grupo 2, 46% vs.
11% respectivamente (p=0.005) y ademds, en el grupo 1 era mas comun el
dato de “cardiopatia isquémica previa®, 62% vs. 30% respectivamente
(p=0.02). De estos resultados se destaca el hecho que si bien ambas
poblaciones presentaban un escenario clinico reciente similar, aquellos
pacientes del grupo AMD tenian antecedentes previos con una mayor “carga”
de cardiopatia isquémica, tanto propia como familiar. Todas las variables

analizadas en “caracteristicas clinicas generales” son presentadas en la Tabla 2.
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TABLA 2. CARACTERISTICAS CLINICAS GENERALES

Grupo 1 vs. Grupo 2 (n=53)

Grupo 1 (AMD) Grupo 2 (HTN) p
(n=26) (n=27)
Edad media (afios)” 62 (44-73) 63 (41-81) 0.99
Hombres, n (%) 24 (92%) 23 (85%) 0.41
Fumadores actuales, n (%) 9 (35%) 7 (26%) 0.49
Hipertension arterial, n (%) 17 (65%) 21 (78%) 0.31
Dislipidemia, n (%) 21 (81%) 21 (78%) 0.79
Diabetes mellitus, n (%) 9 (35%) 4 (15%) 0.09
Historia familiar de ECP®, n (%) 12 (46%) 3(11%) 0.005
Obesidad (IMC > 30), n (%) 8 (31%) 6 (22%) 0.48
FEY del VI >50%, n (%) 20 (77%) 23 (85%) 0.44
Cardiopatia isquémica previa, n
16 (62%) 8 (30%) 0.02

(%)
Antianginosos, n (%) 17 (65%) 16 (59%) 0.65
Aspirina, n (%) 26 (100%) 27 (100%) 0.99
Clopidogrel, n (%) 25 (96%) 27 (100%) 0.30
Hipolipemiantes, n (%) 23 (88%) 25 (89%) 0.61
Motivo de la ATC, n (%)

Isquemia Silente 8 (31%) 7 (26%)

Angina Estable 11 (42%) 8 (30%) 057

Angina Inestable 6 (23%) 11 (41%) ’

IAMSEST 1 (4%) 1 (4%)
ATC programada, n (%) 23 (89%) 21 (78%) 0.31

*Los datos son expresados como mediana (valores minimo y maximo). ‘Enfermedad coronaria precoz. 'ATC:

angioplastia transluminal coronaria. AMD: alta hospitalaria el mismo dia. HTN: hospitalizacion toda la

noche.

. Procedimiento de ATC. Todas las variables analizadas de la angioplastia son

presentadas en la Tabla 3, en todas ellas (arteria angioplastiada, tipo de lesion

ateromatosa segin ACC / AHA vy las caracteristicas propias de la angioplastia
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tales como: tiempo de procedimiento, cantidad de arterias angioplastiadas,
cantidad de stent usados, stent “directo”, stent liberador de farmaco,
predilatacion y postdilatacion con balon, didmetro de stent, longitud de stent y
CPK-MB) no se observé diferencia estadisticamente significativa entre ambos
grupos. Por ultimo, no se observd ninguna complicacion propia de la
angioplastia y/o complicaciones graves del sitio de acceso entre ambos grupos,

0% vs. 0% respectivamente (p=0.99).

C. Observacion institucional. Los 26 pacientes que fueron dados de alta el dia de la

ATC y volvieron a su domicilio (grupo 1), tuvieron un periodo de observacion
posterior a la angioplastia (expresado como mediana) de 12 horas y ninguno de ellos
desarrolld un evento clinico adverso que requiriera una prolongacion de su estadia
institucional. A su vez, en los 27 sujetos que pasaron la noche en la Institucion (grupo
2), tampoco se registr6 un evento clinico adverso en cualquiera de ellos y
permanecieron hospitalizados un tiempo estimado de 26 horas (expresado como
mediana) diferencia estadisticamente significativa al comparar con el grupo 1,

p<0.0001 (Tabla 4 y Fig.8).
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TABLA 3. PROCEDIMIENTO ATC
Grupo 1 vs. Grupo 2 (n=53)

Grupo 1 - AMD | Grupo 2 - HTN p
(n=26) (n=27)
Arteria angioplastiada, n (%)
Descendente Anterior 5 (19%) 12 (44%)
Circunfleja 7 (27%) 8 (30%)
Coronaria Derecha 11 (42%) 3 (11%)
Primera Diagonal 0 (0%) 1 (4%) 0.07
Primera Marginal 0 (0%) 2 (7%)
Descendente Posterior 1 (4%) 0 (0%)
Ramo AV 2 (8%) 1 (4%)
Tipo de lesion (ACC / AHA), n (%)
AyBI 10 (38%) 13 (48%)
B2 1 (4%) 4 (15%) 0.26
C 10 (38%) 8 (30%)
Reestenosis 5 (19%) 2 (8%) 0.20
Caracteristicas de la ATC'
Tiempo de procedimiento (min)* 75 (60-150) 60 (60-155) 0.10
'Cantlc.lad d: arterias coronarias 1(1-2) 1(1-3) 0.61
angioplastiadas
Cantidad de stent usados” 1(1-3) 1(1-3) 0.99
Stent “directo”, n (%) 16 (62%) 18 (67%) 0.69
Stent liberador de farmaco, n (%) 18 (69%) 12 (44%) 0.07
Predilatacion con balon, n (%) 10 (38%) 9 (33%) 0.69
Postdilatacion con balon, n (%) 15 (58%) 14 (52%) 0.67
Diametro stent (mm)* 2.63 (2.25-3.5) 2.84 (2.25-4.0) 0.57
Longitud stent (mm)”* 18 (12-32) 18 (12-30) 0.99
CPK-MB* post ATC* 14 (5-36) 15 (5-45) 0.73
Complicaciones durante la ATCY, n (%) 0 (0%) 0 (0%) 0.99
Complicaciones sitio de acceso, n (%) 0 (0%) 0 (0%) 0.99

Los datos son expresados como mediana (valores minimo y maximo). "ATC: angioplastia transluminal

coronaria. “Creatinfosfocinasa banda miocardica. AMD: alta hospitalaria el mismo dia. HTN: hospitalizacion

toda la noche.
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TABLA 4.0BSERVACION INSTITUCIONALY PUNTO FINAL PRIMARIO

Grupo 1 vs. Grupo 2 (n=53)

Grupo 1 —AMD | Grupo 2 - HTN p

(n=26) (n=27)
Cantidad de horas que permanecio6 internado (h)”* 12 (9-17) 26 (17-28) <0.0001
Complicaciones inmediatas post ATCY, n (%) 0 (0%) 0 (0%) 0.99
Complicaciones sitio de acceso observacion, n

0 (0%) 0 (0%) 0.99
(%)
Punto Final Primario Combinado, n (%) 0 (0%) 0 (0%) 0.99

*Los datos son expresados como mediana (valores minimo y maximo). "ATC: angioplastia transluminal

coronaria. AMD: alta hospitalaria el mismo dia. HTN: hospitalizacion toda la noche.
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5 B Grupo 1 - AMD

B Grupo 2 - HTN
10 §

Cantidad de horas hospitalizado

Figura 8 — Cantidad de horas hospitalizadas.

D. Puntos Finales.

Punto Final Primario. Al analizar el punto final primario (combinacion de

eventos adversos mayores cardiovasculares y complicaciones graves del sitio
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de punciéon arterial, ambos producidos durante las primeras 24 h de la
angioplastia) se observo que ninglin paciente en ambos grupos presentd alguna
de las variables analizadas, 0% vs.0% respectivamente, p=0.99 (Tabla 4 y Fig.
9).

Punto final primario combinado

® Grupo 1 - AMD
B Grupo 2 - HTN

0 (0%) vs. 0 (%) — p=0.99

e e

Figura 9 — Punto final primario combinado. Eventos adversos mayores cardiovasculares y complicaciones

graves del sitio de puncion arterial.

II.  Puntos Finales Secundarios. El tiempo de seguimiento posterior a la ATC

(expresado como mediana) fue de 36 dias para el grupo 1 y 30 dias para el
grupo 2 (p=0.28). Cada uno de los puntos secundarios analizados por separado

se detallan abajo.
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i. Costos. En cuanto al andlisis de costos segn el grupo asignado, se

observo una clara diferencia en favor del grupo alta precoz, es asi

que el grupo AMD tuvo un costo UTI menor que el grupo HTN,

2016 vs. 4369 pesos respectivamente, diferencia estadisticamente

significativa, p<0.001. Lo mismo se observd al analizar los costos

UCI, 1330 pesos en el grupo 1 vs. 2881 pesos de gastos en el grupo
2,p<0.001 (Tabla 5. Fig.10).

TABLA 5. PUNTOS FINALES SECUNDARIOS
Grupo 1 vs. Grupo 2 (n=53)

Grupo 1 - AMD Grupo 2 - HTN p
(n=26) (n=27)

Tiempo de seguimiento (dias)” 36 (16-86) 30 (15-105) 0.28
Puntos Finales Secundarios

Costos UTI (en pesos) * 2016 (1512-2856) | 4369 (2856-4705) | <0.0001

Costos UCI (en pesos) * 1330 (997-1884) | 2881 (1884-3103) | <0.0001

EAMC” y complicaciones sitio de acceso, n

0 (0%) 0 (0%) 0.99

(%)
Hospitalizacion por causa cardiovascular, n (%) 0 (0%) 0 (0%) 0.99
Visitas clinicas no pautadas, n (%) 6 (23%) 3 (11%) 0.25

*Los datos son expresados como mediana (valores minimo y maximo). “EAMC: eventos adversos mayores

cardiovasculares (muerte cardiaca, infarto de miocardio, accidente cerebro vascular y la necesidad de repetir

la ATC en el vaso tratado). AMD: alta hospitalaria el mismo dia. HTN: hospitalizacion toda la noche.
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Costos por horas de hospitalizacion segiin sistema arancelario de la Cdmara Empresarial de la
Salud de Cordoba (Ca.E.S.Cor.) para el primer semestre del afio 2013

Figura 10 — Punto final secundario. Costos por horas de hospitalizacion segun Ca.E.S.Cor para el primer
semestre del ario 2013.

ii. EAMC v complicaciones del sitio de acceso. Desde el alta

institucional hasta el dia de control en el seguimiento, ningun
paciente en ambos grupos presentd alguna de las complicaciones
analizadas, 0% vs. 0%; p=0.99. Ademas, tampoco hubo diferencias

en cuanto a la cantidad de visitas clinicas (ambulatorias) no pautadas
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entre ambos grupos, 6 (23%) grupo 1 vs. 3 (11%) grupo 2; p=0.25
(Tabla 5. Fig. 11 y 12).

Punto final secundario combinado
100%

90%
80% |

70%

60%
S0% 0(0%) vs. 0 (o) - p=0.99 ™ Grupo 1 - AMD

40% ® Grupo 2 - HIN
30%

20%

10%

0%

Eventos adversos mayores cardiovascularesy complicaciones graves del sitio
depuncion arterial desde el alta hospitalarie hasta 30 dias

Figura 11 — Punto final secundario combinado a 30 dias de seguimiento. Eventos adversos mayores

cardiovasculares y complicaciones graves del sitio de puncion arterial.
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B Grupo 1 - AMD
— W Grupo 2 - HTN

20 -

& 6(23%) vs. 3 (11%) — p=0.25
10 -

s

0 +

Visitas clinicas no pautadas posterior a la ATC

Figura 12 — Visitas clinicas no pautadas desde la ATC hasta 30 dias siguientes.

Si bien la hospitalizacion por causa cardiovascular no fue un punto

final evaluado, al analizarlo se observd que no hubo diferencias

entre ambos grupos (Fig. 13).
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Hospitalizacion por causa cardiovascular hasta
30 siguientes al alta hospitalaria

00%) vs. p %) - p=0.99

B Grupo 1 - AMD

B Grupe 2 - HTV

Figura 13 — Hospitalizacion por causa cardiovascular desde la ATC hasta 30 dias siguientes.

iii. Confort. Ningln paciente del grupo 1 (n=26) dejo6 sin responder los
formularios entregados, pero tres pacientes del grupo 2 no lo
hicieron (n=24). Comenzado por los resultados obtenidos en el
formulario de confort, observamos que al comparar las respuestas a

las preguntas realizadas, no se encontraron diferencias
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estadisticamente significativas entre ambos grupos en los siete
puntos evaluados. En la pregunta 1, 22 (84%) pacientes del grupo 1
vs. 23 (96%) del grupo 2 (p=0.32), fuertemente prefirieron realizarse
el procedimiento a través de la técnica radial. En la segunda
pregunta, 22 (84%) pacientes del grupo 1 vs. 20 (82%) del grupo 2
(p=0.37) respondieron que el grado de incomodidad desde que se les
realiz6 el procedimiento fue ninguno o leve. En la tercera pregunta,
16 (62%) pacientes del grupo 1 vs. 23 (95%) del grupo 2 (p=0.10)
respondieron que el grado de molestia alrededor del sitio del
cateterismo desde que se les realizo el procedimiento fue ninguno o
leve. En la cuarta pregunta, si habian tenido dolor de espalda
después del procedimiento, 25 (96%) pacientes del grupo 1 vs. 22
(96%) del grupo 2 (p=0.77) respondieron ninguno o leve. En la
quinta pregunta, si habian tenido dificultad para ir al bano después
del procedimiento, 24 (92%) pacientes del grupo 1 vs. 24 (100%) del
grupo 2 (p=0.38) respondieron ninguno o leve. En la sexta pregunta,
si habian tenido dificultad para alimentarse o cuidarse por si mismo
después del procedimiento, 24 (92%) pacientes del grupo 1 vs. 22
(92%) del grupo 2 (p=0.38) respondieron ninguno o leve. Por tltimo
pregunta 7, 25 (96%) pacientes del grupo 1 vs. 23 (96%) del grupo 2
(p=0.62) respondieron ninguno o leve dificultad para caminar

posterior al procedimiento (ver Fig. 14 y Tabla 6).
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Figura 14 — Andlisis de datos obtenidos con el Formulario de Confort.
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TABLA 6. PUNTO FINAL SECUNDARIO - CONFORT
Grupo 1 vs. Grupo 2 (n=53)
Grupo 2 —
Grupo f —AMD HTN p

(n=26) (n=24)
Pregunta 1
Cualquiera Prefiero 2 (8%) 0 (0%) 0.32
Fuertemente prefiero radial 22 (84%) 23 (96%)
Probablemente prefiero radial 2 (8%) 1 (4%)
Pregunta 2
0 17 (65%) 17 (71%) 0.37
1 2 (8%) 3 (11%) ’
2 3 (11%) 0 (0%)
Pregunta 3
0 14 (54%) 18 (75%) 0.10
1 1 (4%) 3 (12%) '
2 1 (4%) 2 (8%)
Pregunta 4
0 24 (92%) 20 (87%) 0.77
1 1 (4%) 2 (9%) '
2 0 (0%) 0 (0%)
Pregunta 5
0 24 (92%) 24 (100%) 0.38
1 0 (0%) 0 (0%) '
2 0 (0%) 0 (0%)
Pregunta 6
0 24 (92%) 22 (92%) 0.38
1 1 (4%) 0 (0%) '
2 0 (0%) 0 (0%)
Pregunta 7
0 24 (92%) 23 (96%) 0.62
1 1 (4%) 0 (0%) '
2 0 (0%) 0 (0%)

iv. Satisfaccion. En cuanto a los resultados obtenidos en el formulario
de satisfaccion, observamos que al comparar las respuestas a las
preguntas realizadas, tampoco se encontraron diferencias
estadisticamente significativas entre ambos grupos en los siete
puntos evaluados. En la pregunta 1, 24 (93%) pacientes del grupo 1

vs. 23 (85 %) del grupo 2 (p=0.60), respondieron que la informacion
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recibida sobre la angioplastia coronaria y sus cuidados posteriores
fue excelente o muy buena. En la segunda pregunta, 25 (97%)
pacientes del grupo 1 vs. 23 (100%) del grupo 2 (p=0.76)
respondieron que la informacion recibida sobre los resultados
obtenidos de su angioplastia coronaria fue excelente o muy buena.
En la tercera pregunta, 25 (97%) pacientes del grupo 1 vs. 23 (96%)
del grupo 2 (p=0.34) respondieron que el trato y la asistencia del
médico tratante fue excelente o muy buena. En la cuarta pregunta,
como fue el trato y la asistencia del personal de enfermeria, 25
(97%) pacientes del grupo 1 vs. 23 (96%) del grupo 2 (p=0.36)
respondieron excelente o muy bueno. En la quinta pregunta, su
opinién de ser dado de alta el mismo dia de la angioplastia coronaria,
21 (80%) pacientes del grupo 1 vs. 9 (41%) del grupo 2 (p=0.09)
respondieron excelente o muy bueno. En la sexta pregunta, su
opinién de pasar la noche en el hospital posterior a la angioplastia
coronaria, 7 (28%) pacientes del grupo 1 vs. 13 (56%) del grupo 2

(p=0.11) respondieron excelente o muy bueno. En la séptima y

Satisfaccion post Procedimiento

W Grupo 1- AMD
W™ Grupo 2- HTN
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Figura 15 — Andlisis de datos obtenidos con el Formulario de Satisfaccion.
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TABLA 7. PUNTO FINAL SECUNDARIO - SATISFACCION
Grupo 1 vs. Grupo 2 (n=53)
Grupo 1 — Grupo 2 -
AMD HTN P
(n=26) (n=24)
Pregunta 1
8 2 (8%) 4 (17%) 0.60
9 2 (8%) 2 (9%) '
10 20 (77%) 17 (74%)
Pregunta 2
8 2 (8%) 1 (4%) 0.76
9 2 (8%) 2 (9%) '
10 21 (81%) 20 (87%)
Pregunta 3
8 0 (0%) 0 (0%) 0.34
9 0 (0%) 0 (0%) '
10 25 (97%) 23 (96%)
Pregunta 4
8 0 (0%) 1 (4%) 0.36
9 0 (0%) 0 (0%) '
10 25 (97%) 22 (92%)
Pregunta 5
8 3 (11%) 3 (14%) 0.09
9 2 (8%) 1 (4%) ’
10 16 (61%) 5 (23%)
Pregunta 6
8 0 (0%) 4 (17%) 011
9 3 (12%) 0 (0%) '
10 4 (16%) 9 (39%)
Pregunta 7
8 0 (0%) 0 (0%) 0.09
9 5 (19%) 2 (9%) '
10 14 (54%) 10 (43%)
14
CAPITULO 6
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DISCUSION

El presente trabajo demuestra que el alta hospitalaria el mismo dia de realizada una
angioplastia transluminal coronaria electiva, puede ser realizado con seguridad en la
mayoria de los sujetos involucrados, haciendo la practica mas costo-efectiva y brindando
un muy buen confort y satisfaccion a los pacientes tratados bajo esta modalidad.

Hasta la fecha, la mayoria de los estudios que evaluaron esta tematica han sido
ensayos no aleatorios y si bien la mayoria de estos trabajos notificaron que el AMD de una
ATC es factible, inicialmente s6lo era aplicable en pacientes muy seleccionados (35,36).
Este es el primer estudio randomizado de alta hospitalaria el mismo dia de una ATC
electiva realizado en nuestro pais, y lo ubica como referente para aquellos que quieran
iniciar esta metodologia de cuidado. En el presente capitulo, se desglosa el contenido en
nueve areas tematicas: A) seguridad, B) costos, C) confort y satisfaccion, D) revision de
trabajos de otras partes del mundo, E) limitaciones del estudio, F) integracion de
conceptos, G) paciente Optimo para AMD, H) tiempo necesario de recuperacion y

preparacion para el alta, I) logistica de los cuidados post alta.

A. Seguridad. En el presente trabajo, el AMD después de una ATC no complicada no

condujo a una mayor cantidad de eventos cardiacos adversos ¢ a mas complicaciones
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en el sitio de acceso en el grupo asignado a esta metodologia, ya sea durante el primer
dia del procedimiento o a los 30 dias del mismo, permitiendo concluir que esta forma
de cuidado es igual de segura que la tradicional. En el presente estudio, no hubo
evidencia alguna de un exceso de complicaciones isquémicas atribuible a la duracion
del cuidado posterior al procedimiento. Ademas, se logré determinar que pacientes se
benefician de un alta precoz, seleccionandolos correctamente antes y después de la
intervencion, por lo cual los criterios de inclusion y exclusion utilizados en este
estudio pueden servir como guia para aquellos pacientes sometidos a este tipo de
cuidado. Los pacientes incluidos en el presente trabajo representan una poblacion
general sometida a una ATC electiva, incluso una proporcién importante de esta
cohorte (mas de la mitad) presentaba lesiones coronarias complejas (tipo B2, C,
oclusiones totales, lesiones en bifurcaciones y reestenosis) lo cual sugiere que obtener
buenos resultados en el procedimiento seria uno de los factores mas importantes a
tener en cuenta a la hora de externar a los pacientes. También queda confirmado lo que
se especulaba desde hacia tiempo, que la gran mayoria de las complicaciones
cardiovasculares o clinicas generales que pudieran suceder en estos procedimientos
ocurriran dentro de las primeras 12 h posteriores a la intervencion, lo cual no justifica
largas estadias hospitalarias, identificando correctamente aquellos que si necesitarian
una permanencia prolongada. Si bien en este trabajo la estadia hospitalaria del grupo
AMD dur6 12 horas en promedio, otros estudios han llegado a tiempos ain mas bajos,
no obstante ello la decision definitiva para externar un paciente el mismo dia de una
ATC electiva solo se puede hacer después de un curso clinico de al menos 4 a 12
horas, con lo cual se estd en consonancia con reportes anteriores (12). Los pacientes
programados para una angiografia coronaria diagnostica y ATC ad hoc también fueron
incluidos en nuestro trabajo, por lo cual los resultados del presente estudio también
pueden generalizarse a estos individuos. Si bien y en virtud del disefio del estudio,
entre las 8 y 10 horas posteriores al procedimiento se realiz6 la determinacion de los
niveles de creatinfosfoquinasa-MB, esto no deberia ser una condiciéon sine qua non

para externar a los pacientes como fuera demostrado en un trabajo previo (20).
Otro mensaje importante es la utilidad del abordaje radial, el cual demostro la

presencia nula de reingresos hospitalarios por complicaciones en el sitio de acceso, ya
que este lugar de puncioén no sélo disminuye la tasa de eventos adversos vasculares

sino que ademas permite la deambulacion prematura y una actividad fisica suave del
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paciente, ambas condiciones necesarias para el alta precoz. La evidencia cientifica
disponible actualmente ha demostrado que las intervenciones endovasculares
coronarias por via transradial (VTR) son mas seguras que la via transfemoral (VTF),
debido a la reduccion de las complicaciones hemorrdgicas locales. El sangrado
después de una intervencion coronaria se asocia con un aumento de la mortalidad, por
lo cual la VTR mejora la sobrevida (37-39) especialmente en sindromes coronarios
agudos de alto riesgo (40). Ademas, numerosos estudios indicaron que la VTR es
superior a la VTF en cuanto a eficacia y costo-efectividad (41). Es por todo ello, que
en el ano 2013 la Sociedad Europea de Cardiologia (ESC) recomend6 oficialmente la
VTR como el sitio de acceso preferido para las intervenciones coronarias percutaneas
coronarias (42) y los norteamericanos (Sociedad de Angiografia e Intervenciones
Coronarias / SCAI) consideraron a esta via de acceso como de primera eleccion en el

afio 2014 (43) (Fig. 16).
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Figura 16. Diferencias entre la VTF y VIR en cuanto a mortalidad global, infarto de miocardio, accidente

cerebrovascular y sangrado mayor. Valgimigli M. Lancet 2015 Jun 20;385(9986):2465-76

B. Costos. Se encontrd que el AMD conduce a una reduccion importante de los costos,
significativa desde el punto de vista estadistico, en casi la mitad de lo gastado
habitualmente y sin perjuicios para los pacientes. Si bien la mayor parte de los ahorros
fueron derivados del acortamiento de la estancia institucional, otro punto importante es
que no encontramos un aumento en la utilizacion de recursos o el costo total durante

los 30 dias siguientes a la intervencion en el grupo asignado a AMD, lo cual reafirma
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la utilidad de esta metodologia ya que los ahorros logrados en la internacién no se
pierden o diluyen con el correr de los dias. Dado que en nuestro pais se paga por
practica o prestacion (mddulo de angioplastia coronaria) sin depender de la duracion
de la estadia hospitalaria, la estrategia AMD alivia costos adicionales no contemplados
y por lo tanto no pagados. Son pocas las estrategias médicas que logran ahorrar costos
en esta magnitud durante la atencion posterior de un paciente sometido a una ATC, por
lo tanto nuestros hallazgos tienen importantes implicancias, tanto para el médico
operador como para la institucion y el sistema sanitario general. En nuestro estudio la
cantidad de dinero ahorrado representd el 46% de los costos totales de una ATC en
base a la facturacion de la provincia de Cérdoba para dicho periodo, uno de los precios
mas bajos de todo el pais. Por cada 1.000 pacientes ambulatorios, dicha estrategia
podria generar mas de $ 1.5 millén de pesos en ahorros y en aquellas regiones en

donde la practica es mejor pagada, los montos ahorrados serian ain mayores.
Junto a la reduccion de costos, el alta el mismo dia también produce beneficios

sustanciales en la logistica hospitalaria. Es asi, que aquellos pacientes seleccionados
para ser externados precozmente no requieren una cama del hospital, sea en unidades
de cuidados intensivos o internado comun, por lo cual pueden permanecer en areas
independientes (ambulatorias) sin ocupar camas innecesariamente, dandole a otro
paciente con mayor necesidad médica la posibilidad de ocupar dicha cama, y por otro
lado y desde un punto de vista comercial se posibilita un aumento en los ingresos.
Ademas, cuanto mas tiempo un paciente permanezca en una cama de hospital, mayor
es la probabilidad de que le ocurran complicaciones relacionadas con la internacion
(44), lo que elevaria aun mas los costos sin necesariamente mejorar el reembolso (Fig.
17). En definitiva, en un paciente que se le realiza una ATC se maximiza la
rentabilidad de la practica tan pronto como sea posible externarlo, pero no tan

temprano ya que corre el riesgo de complicaciones por un alta apresurada (45).
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Adverse Drug Infections Ulcers
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3 6.1 20.6 2.5

Figura 17. Probabilidades de sufrir un evento adverso durante la estadia hospitalaria.

Hauck K. Med Care. 2011 Dec;49(12):1068-75

Actualmente en los Estados Unidos, las ATC que pueden realizarse de forma
ambulatoria si no se las factura de esa manera la institucion que realizd la practica
puede recibir fuertes multas a través de auditorias, ya que se han estipulado los
criterios "inapropiados" de facturacion en esta practica (46). En el 2007, y al mismo
tiempo que surgian los criterios InterQual (McKesson Corporation, San Francisco,
EE.UU.) para justificar a los pagadores los criterios de admision hospitalaria de un
paciente, cambiaron las indicaciones para hospitalizar una ATC en forma prolongada.
A partir de entonces, una ATC electiva no debia ser hospitalizada si o si, solo aquellos
procedimientos complicados y con enfermedad subyacente aguda podian ser
admitidos. Inicialmente, el reembolso era menor en caso de pacientes ambulatorios,
por lo cual se tom6 al AMD como una préactica en detrimento de los honorarios
institucionales y médicos, y sumado al hecho que en dicha época la via transradial era
poco utilizada en los EE.UU., se sigui6 utilizando como practica habitual la
hospitalizacion prolongada. Con posterioridad, se hicieron cambios en los criterios
InterQual y se ajust6 la forma de pago de los procedimientos ambulatorios (47), lo cual
permitié usar productos farmacéuticos de mayor costo y la utilizacién del AMD resulto
econémicamente mas atractiva. Por otra parte, en el afio 2010, los Servicios de
Medicare y Medicaid de los EE.UU. extendieron su programa de ‘“Auditoria
Contratista” a los 50 estados, con mayor control de las practicas de facturacion en los
hospitales, no autorizando admisiones hospitalarias en este tipo de procedimientos. Por

ultimo, a fines del 2013, el concepto de “hospitalizado” fue redefinido por el CMS
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(Centers for Medicare and Medicaid Services) y se asumi6 que estos pacientes debian
permanecer en el hospital al menos dos noches, con documentacion apropiada que
justificara la condicion clinica del paciente para permanecer internado (48). Es asi, que
actualmente el esquema de reembolso de la ATC electiva en los Estados Unidos se ha
desplazado hacia una facturacion ambulatoria en vez del sistema tradicional de
reembolso de pacientes hospitalizados, llamado “Grupo Relacionado al Diagnostico”
(Diagnosis-Related Group) (29). A menudo en nuestro pais se confunde Ila
terminologia empleada, si el paciente es hospitalizado o ambulatorio se deberia definir
con exactitud para determinar el tipo de facturacion. Mientras que en la mayoria de los
sistemas sanitarios del mundo el reembolso es el mismo tanto para el médico como
para la institucion a pesar del sistema de cuidado empleado, los costos reales son
tiempo dependiente (tanto de los insumos como de recursos humanos) y ademas se
debe contemplar en la férmula los costos de oportunidad perdida al ocupar una cama.
Aquellas instituciones que simplifican a un costo fijo la recuperacion de un paciente
posterior a una ATC electiva exitosa, es posible que no terminen de entender la

oportunidad de ahorro que brinda el AMD.
C. Confort y satisfaccion. Si bien nuestros hallazgos no sugieren una mayor preferencia

de los pacientes por el AMD, queda claro en base a los resultados observados que la
educacion sobre la seguridad de la ATC ambulatoria de los individuos afectados a esta
practica médica es fundamental para garantizar el éxito del programa. Ademas de la
seguridad y los costos, el confort y la satisfaccion del paciente deben ser considerados
cuando se decide el alta temprana. Hemos encontrado altos niveles de confort y
satisfaccion entre los pacientes de ambos grupos; elevadas puntuaciones pueden
reflejar simplemente el agrado de las personas con una estadia corta pero
llamativamente mas de la mitad de los pacientes de nuestro estudio prefieren el alta
temprana en caso de tener que hacerse una nueva angioplastia coronaria,
independientemente de su asignacion al azar, una preferencia demostrada en otros
estudios también. Kim y col. (49) compararon un total de 298 pacientes sometidos a
una ATC electiva mediante acceso femoral, en 2 centros médicos diferentes de los
EE.UU. (Mount Sinai Hospital, New York, y el Baylor Medical Center, Dallas, Texas).
Los pacientes fueron aleatoriamente asignados al grupo AMD (n=150) o HTN
(n=148). El objetivo primario fue la evaluacion de las puntuaciones obtenidas al

completar escalas de dificultad (PDCDS) 7 dias después del alta. Una puntuacion alta
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(<20) en la escala PDCDS se observo en el 79% de los pacientes del grupo AMD y en
el 77% del grupo HTN (IC del 95%, -7 a 11), diferencia que no atravesé el umbral de
no inferioridad de -12% (p<0.001). A los 30 dias de la ATC, el 79% de los pacientes
asignados a AMD informaron estar satisfechos con el momento de su alta, en
comparacion con el 49% de aquellos asignados a HTN (p<0.001). A los 30 dias, sélo el
9% de los pacientes del grupo AMD inform6 haber tenido ganas de permanecer mas
tiempo en el hospital, mientras que el 37% del otro grupo hubieran preferido el alta
precoz (p<0.001). Cuando se les pregunt6 sobre sus preferencias en cuanto al tiempo
de alta si tenian otro procedimiento de ATC, el 80% del grupo AMD y el 68% del
grupo HTN preferirian ir a su casa el mismo dia del procedimiento y a la inversa, solo
el 9% (AMD) y el 20% (HTN) de los pacientes informaron que les gustaria quedarse
en el hospital durante la noche si tenian otro procedimiento. Los autores concluyen que

la modalidad AMD fue la preferida por la mayoria de los pacientes (Fig. 18).
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Figura 18. Comparacion de satisfaccion entre pacientes sometidos a AMD y HTN.
Kim M. Circ Cardiovasc Qual Outcomes 2013;6(2):186-192.

Ziakas y col. (50), en una cohorte de 811 pacientes con ATC por via transradial y
AMD, entre 1998 y 2001 en Victoria (Canadd), demostraron que el 89% de los
pacientes estaban satisfechos con el AMD, especialmente aquellos mas jovenes con
una alta motivacion para abandonar el hospital el mismo dia. Es decir, que esta
preferencia evidente debe ser tenida en cuenta a la hora de implementar esta
metodologia de cuidado. Ademas, es posible que preferencias culturales (ligadas al

conocimiento general de la practica), situaciones personales y condiciones de
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infraestructura del centro en donde se realiza el procedimiento y sus cuidados
posteriores, expliquen porque algunos prefieren pasar la noche en el hospital. La
satisfaccion que experimentan los pacientes sometidos a tratamientos médicos, se ha
convertido en un punto importante en la medicion de los resultados de los cuidados en
salud. La experiencia de los pacientes sometidos a una ATC, es diferente a otros tipos
de tratamiento ya que las enfermedades del corazon provocan en algunos un miedo
exagerado, por lo cual es natural y obvio que quieran sentirse seguros y protegidos el
mismo dia de una ATC. Lo importante en estos casos es que el individuo tratado
entienda que el apoyo familiar o social puede ser su mayor fuente de seguridad en
lugar de continuar hospitalizado (51). Varios estudios indican que los pacientes dados
de alta el mismo dia estdn por lo general muy satisfechos con su experiencia (13,52)
incluidos aquellos sometidos a una ATC ad hoc (53), por lo cual probablemente estos
pacientes exigiran un trato similar en el futuro en caso de ser necesario una nueva ATC
electiva, sin ser vista como una perversion del cuidado médico normal. También es
factible que muchos de esos pacientes hayan optado por la atenciébn que
experimentaron si se sintieron obligados a elegir. En este sentido, se necesita un
ensayo futuro que examine mas a fondo el impacto de la preferencia preconcebida de
un paciente para el alta temprana. Aunque la preferencia del paciente suele ser la
motivacion mds importante para lograr el manejo ambulatorio, otros motivos también

pueden jugar un papel importante.
D. Revision de trabajos sobre AMD. El primer estudio sobre AMD de una ATC fue no

randomizado y fue realizado por el Dr. Ferdinand Kiemeneij (54) (OLVG, Amsterdam,
Holanda) en 1994 usando la VTR. Esta experiencia inicial no s6lo mostro la
potencialidad del AMD sino también la seguridad de usar esta via de acceso a pesar de
anticoagular al paciente. Por otro lado, el primer estudio randomizado data del afio
1999 y fue realizado en la ciudad de Atlanta (Georgia, EE.UU.) por el Dr. William
Knopf (13). De 1911 pacientes que se sometieron a una ATC electiva se seleccionaron
90 pacientes (5%) para AMD, ya que solo éstos reunian los criterios considerados
como de bajo riesgo segun los autores. Aleatoriamente 47 pacientes fueron asignados a
permanecer toda la noche en el hospital y 43 a la estrategia ambulatoria. De estos
ultimos, 33 (77%) fueron externados el mismo dia y el resto permaneci6 internado por
motivos médicos determinados por el hemodinamista interviniente. El acceso arterial

fue femoral en el 100% de los casos y no se utilizoé “dispositivo de cierre” en estos
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pacientes. Los resultados clinicos y del procedimiento fueron similares en ambos
grupos y no se observaron complicaciones tardias (1 y 7 dias después del
procedimiento) en este grupo de pacientes ambulatorios. Ademds, una encuesta de
satisfaccion se llevo a cabo en todos los pacientes y sus familiares, y mostrd una

abrumadora preferencia y comodidad por el AMD (p<0.05).
Desde entonces y hasta la fecha, 13 estudios se han realizado entre 1999 y 2012

explorando esta tematica, un total de 111830 pacientes comparando ambas estrategias.
Cinco estudios fueron ensayos randomizados y ocho observacionales. Doce estudios
fueron unicéntricos (n=4182) y uno solo un gran estudio observacional y multicéntrico
(n=107018 pacientes), 2039 pacientes pertenecian a estudios aleatorizados y 109791 a
estudios observacionales, 4179 individuos (3.7%) en AMD y 107651 (96.3%) en el
grupo HTN. Tres estudios se hicieron en los Estados Unidos, tres en Canada, cinco en
Europa y dos en Asia. Doce estudios (110825 pacientes) examinaron ATC electiva en
angina estable, incluyendo una pequefia proporcion con angina inestable. En el ensayo
aleatorio EASY, con 1005 pacientes y VIR en todos los pacientes, el 25% de la
poblacion estudiada tenian un sindrome coronario agudo (SCA) con aumento de
troponina (18). Khater y col. (55) también incluyeron pacientes con SCA (n=150) pero
de bajo riesgo segln la escala TIMI y VTF en la mayoria de los casos (96%). ATC de
multiples vasos se realizd en el 16% de los pacientes y el 37% tenian lesiones
angiograficamente tipo B o C. En 11 de los 13 estudios analizados, el anticoagulante
utilizado para el procedimiento fue la heparina no fraccionada (HNF). A su vez, varios
estudios utilizaron inhibidores de glicoproteina IIb/Illa (IGP). En el estudio EASY,
todos los pacientes (100%) recibieron un bolo intravenoso de abciximab ademas de la
HNF y en el estudio aleatorizado EPOS® y en 2 estudios observacionales los
investigadores utilizaron de manera variable (6% al 23%) un IGP (7). De los 2039
pacientes en estudios aleatorios, 1023 (50.2%) fueron asignados a AMD después de la
ATC y 1016 (49.8%) a HTN. De los asignados a AMD, 851 (83%) fueron
exitosamente dados de alta el mismo dia de la ATC, mientras que a 172 (17%)
pacientes le extendieron la observacion por indicacion médica, siendo las causas mas
comunes: la diseccion coronaria no factible de solucionar con stents, la oclusion
vascular aguda del vaso tratado con colapso hemodinamico, trombo intracoronario
residual, perforacion coronaria con derrame pericardico, arritmias malignas durante o

después del procedimiento, dolor de pecho persistente posterior a la ATC y problemas
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con el sitio de acceso (por ejemplo, hematoma o hemostasia retardada). Muy pocos
casos fueron por razones sociales o negativa de los pacientes. La duracion media de la
estadia hospitalaria después de la ATC en la mayoria de los estudios oscil6 entre 4 y 12
h en el grupo AMD, con mas del 75% de los pacientes dados de alta entre 4 y 8§ h
después del procedimiento, y 1 dia en el grupo HTN, con muy pocos pacientes
hospitalizados mas tiempo por diferentes motivos clinicos. En cuanto a los criterios de
seleccion para AMD, si bien variaron significativamente entre los estudios
individuales, la mayoria presentd los siguientes criterios: a) ATC electiva en angina
estable o inestable, b) SCA de bajo a moderado riesgo, ¢) ATC exitosa y sin
complicaciones, d) situacion clinica estable post-ATC, d) disposicion de parte de los
pacientes y sus familiares de volver a su casa con la capacidad de llegar a la sala de
urgencias en un plazo razonable (40 a 60 minutos), y €) el apoyo social adecuado. En
un reciente metanalisis (32) de todos los estudios disponibles sobre AMD en ATC,
dirigido por el Prof. Dr. Olivier F. Bertrand (cardidlogo intervencionista del Institut
Universitaire de Cardiologie et de Pneumologie de Québec, Universit¢ Laval —
Québec, Canadd), se obtuvieron valores similares a nuestros hallazgos. La tasa de
complicaciones durante la hospitalizacion fue del 1% en el grupo AMD, frente al 2.4%
del grupo HTN (OR: 0.4; IC del 95%: 0.07-2.14). A los 30 dias, en los estudios
randomizados, la incidencia de EAMC fue del 1.3% en el grupo AMD frente al 1.3%
del grupo HTN (OR: CI 0,99, 95%: 0.45-2.18) y del 4% en AMD contra 3.6% de HTN
(OR: 1.1; IC del 95%: 0.7-1.74) al evaluar la rehospitalizacion (Fig.19).
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Figura 19 - Metandlisis de estudios randomizados y observacionales que muestra la incidencia total de

complicaciones a 30 dias de la ATC. Abdelaal E. JACC Cardiovasc Interv 2013 Feb,;6(2):99-112.

E. Limitaciones del estudio. Es posible que los resultados de nuestro estudio hayan sido

determinados en parte por la experiencia del operador, por lo tanto los presentes
resultados no se pueden extrapolar a situaciones semejantes pero con operadores
menos experimentados. Otra limitacion del trabajo es que no se logrd alcanzar la
cantidad total anticipada de la poblacion a estudiar debido a la baja tasa de eventos
encontrada, esto se explica por el perfeccionamiento continuo en la técnica de
angioplastia (colocacion de stent, mejora en la medicacion coadyuvante, insumos de
soporte y el acceso transradial) lo cual genera una tasa muy baja de complicaciones
después de una ATC (eventos isquémicos, sangrados y complicaciones vasculares). A
pesar de la adopcion de esta practica en varias regiones del mundo y la evidencia de
estudios randomizados, no randomizados y metanalisis (con datos de mas de cien mil
pacientes), ain no puede resolverse cientificamente la ultima pregunta: si el AMD
después de una ATC sin complicaciones en un subgrupo seleccionado de pacientes es
tan o mas seguro que la estadia hospitalaria prolongada. Para resolver cientificamente
esta cuestion, asumiendo similares resultados a los encontrados hasta la fecha, y con
un disenio de no inferioridad de acuerdo a la ecuacion de Blackwelder, seria necesaria
una muestra de gran tamafio. De hecho, si realmente no hay diferencia entre AMD y
HTN, unos 17812 pacientes deberian ser aleatoriamente asignados para demostrar una
diferencia mayor al 1% (32). Como consecuencia, el riesgo relativo de ambas
estrategias no puede estimarse de manera adecuada debido a la muy baja tasa de
eventos clinicos registrados en la mayoria de los estudios. Si bien una diferencia
estadisticamente significativa o un beneficio claro en un paciente con AMD no puede
determinarse en base a la totalidad de los datos actualmente disponibles, se sugiere que
no existe ninguna diferencia entre ambas estrategias, ya que es necesario una gran
poblacién para demostrar el riesgo de una técnica sobre la otra. Por todo ello, nuestro
estudio tiene poder suficiente para concluir que la diferencia absoluta en las tasas de

eventos entre ambas estrategias es muy pequeiia, lo que indica que uno puede estar
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razonablemente seguro de que una u otra técnica no conduce a resultados clinicos

sustancialmente diferentes.

F. Integracion de conceptos. Actualmente, y en base a la evidencia cientifica disponible,

el manejo ambulatorio de un paciente sometido a una ATC electiva deberia ser visto
como un resultado natural de la gran evolucion que ha presentado este tipo de practica
médica. Supongamos que un paciente debe someterse a una angioplastia coronaria,
(preferird quedarse en el hospital durante la noche o irse a su casa unas horas después
del procedimiento? La respuesta dependera del equilibrio entre variables tales como: a)
la comodidad de dormir en su casa, b) el bienestar después del procedimiento que le
ofrece la institucion donde fue intervenido, c) el riesgo de complicaciones posterior a
la intervencion realizada, y d) si alglin motivo retrasaria una pronta atencion médica el
primer dia de la ATC. El andlisis criterioso de cada uno de estos pardmetros
determinara el lugar donde deberd permanecer. Desde la optica del paciente, si ha
tenido un procedimiento rapido y sin complicaciones, si se siente bien después de 6 a 8
horas del mismo, si ha tolerado bien la medicacion, si ha logrado caminar un poco en
el hospital y tiene un contexto familiar y social que le permite ser manejado
ambulatoriamente, entonces es logico que se pregunte: ";por qué no puedo irme a mi
casa?, si puedo caminar, me siento bien, nadie se hara cargo de mi en este lugar y el
doctor me dijo que el resultado de la angioplastia fue 6ptimo". ;Acaso no es la forma
en que nos gustaria ser tratados? Desde su aparicion en la década de los setenta, la
ATC se ha convertido actualmente y de manera inequivoca en el procedimiento de
revascularizacion coronaria mas seguro y de mas facil recuperacion, con una
disminucién notable de las tasas de infarto de miocardio perioperatorio, de oclusion
del vaso tratado y de complicaciones vasculares. Los grandes avances que la
cardiologia intervencionista ha experimentado, han hecho posible que el AMD de una
ATC electiva sea actualmente factible. Equipos imagenoldgicos, materiales y
dispositivos  diversos, farmacos y técnicas utilizadas, se fueron refinando
continuamente. Con los stents y la capacidad desarrollada para solucionar
complicaciones inesperadas, el miedo a la oclusion coronaria aguda y la necesidad
potencial de una cirugia cardiaca de urgencia disminuy6 notablemente. Ademas, en la

actualidad hay un cambio mundial del abordaje clasico por via femoral hacia la VTR,
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debido a que este acceso proporciona un control contundente de los problemas del sitio
de acceso y permite una deambulacion precoz, ademas de permitir el uso de potentes
antiagregantes y anticoagulantes y mejorar la satisfaccion del paciente (56-60) (Fig.

20).

Overall % Radial PCI
18 v
16
14
12
® 10
33
6
*‘
2
0
5 5 5 & 3 &8 & & & & &5 3
g 8 8 8 8 8 28 § 3 § 3§ 8
N BN §®N BN N N §N N N §N §N N

Figura 20 - Tendencia general en el uso de la ATC por VIR con el tiempo en los EE.UU.
Feldman D. Circulation. 2013,;127:2295-2306.

Todo en su conjunto desencaden6 un enorme cambio en la ubicacion de los pacientes
dentro del ambito hospitalario, centrando la atencion de éstos en zonas ambulatorias. A
pesar de ello, muchos médicos han sido resistentes a estas innovaciones (2) por varias
razones, entre ellas: inercia (seguir viejas costumbres), preocupaciones por la
seguridad de los pacientes, ignorancia sobre los resultados de estudios que evaluaron
AMD, expectativas en cuanto a la forma de pago de la practica, y la falta de formacion
en nuevas técnicas de abordaje percutaneo, fundamentalmente la VTR. Dado que el
numero de ATC sigue creciendo y la cantidad de camas de los hospitales por lo general
es limitada, los servicios de cardiologia pueden ser bloqueados para pacientes que
requieren otras formas de atencion cardioldgica mas sofisticada. Ademas, este régimen
ambulatorio permite aumentar el flujo de pacientes acortando las listas de espera de

ATC y reduciendo los costos.
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El Dr. Ferdinand Kiemeneij, cardidlogo intervencionista en el hospital OLVG
(Amsterdam, Holanda) y uno de los referentes mundiales en esta materia, evalaa la
situacion desde otro punto de vista, y cuestiona: “a sabiendas que numerosos estudios
han demostrado que con un abordaje transradial el riesgo de complicaciones en el sitio
de acceso es extremadamente bajo, al igual que el riesgo de trombosis aguda del stent
después de un resultado angiografico optimo, ;qué argumentos sostienen aquellos que
quieren mantener un paciente en observacion en el hospital? Habitualmente citan

muchas razones, pero ninguna con una base médica sélida” (61).
Actualmente, alrededor de tres cuartas partes de los pacientes sometidos a una

angioplastia coronaria electiva por via radial son tratados de forma ambulatoria en su
centro. Después de 10 afios de realizar AMD en ATC, no vieron ninguna razon para
volver a los cuidados tradicionales. Ademas, idearon un sistema en el que los pacientes
programados para ATC no son recibidos en un ambiente hospitalario tradicional, sino
en una especie de “salon”, en el cual estos individuos pueden esperar comodamente
para su procedimiento después de estar bien informados y preparados. Después de la
ATC, el paciente vuelve al “salon” en comodos sillones, en frente de un televisor de
pantalla plana o en mesas de lectura, supervisados por personal de enfermeria (Fig.

21).
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Figura 21 — Salas de AMD en diferentes hospitales del mundo. A) Instituto Oulton (Cordoba, Argentina). B)
Hospital Pilsen (Pilsen, Republica Checa). C) Hospital St Joseph (Atlanta, EE.UU.). D) Hospital OLVG
(Amsterdam, Holanda).

Argumentos en contra del alta temprana se basan en razones legales, econdmicas e
historicas. En el mundo entero, aquellos centros que trabajan en un entorno mas
conservador son mas reacios al AMD, probablemente por temor a las consecuencias
que pueden derivarse si un paciente sufre una complicacién dentro de las 24 horas. En
otros hospitales, la ATC no es pagada si se realiza de forma ambulatoria, simplemente
porque no existe un cddigo para esta estrategia de tratamiento. Debido a las
deficiencias esenciales de la normativa de pago por las diferentes aseguradoras de
salud (obras sociales, prepagas, estado), no hay ningtin incentivo financiero para dar de
alta al paciente el mismo dia de una ATC. También hay algo de conservadurismo
extremo entre los cardidlogos intervencionistas que simplemente no aceptan la
posibilidad de una AMD de una ATC exitosa. Para cambiar la practica, se deberian
superar cuatro potenciales desafios: a) en primer lugar, el mayor obstaculo parece ser
la preocupacion médico-legal, b) en segundo lugar, el temor de que el AMD puede no
proporcionar suficiente tiempo para educar a los pacientes sobre su enfermedad
subyacente y los cuidados posteriores del procedimiento que se le realizd, ¢) hay una
idea erronea de que el pago actual del mdédulo de ATC desmotiva a los hospitales y
médicos para cambiar la practica y d) algunos pacientes pueden ser reacios a aceptar

una estrategia de AMD, a pesar de no presentar complicaciones.
El centro de muchas discusiones sobre los méritos de la AMD es la suposicion de que

una hospitalizacion mas prolonga es también por definicidon mas insegura. Al respecto,
una reciente revision de bases de datos ha sugerido que existe un riesgo de contraer
patologias a partir de una estadia de una noche en el hospital, éstas incluyen: a) 0.4%
posibilidades de escaras cutaneas, b) 3.4% posibilidades de sufrir reacciones adversas

a los medicamentos, y ¢) 11.1% de infecciones (44).

Paciente o6ptimo para AMD. A pesar de que es probable que cada centro

individualmente haya creado su propio protocolo para AMD, se destaca la falta de
criterios de seleccion estandarizados para esta estrategia y la falta de definiciones en

los resultados obtenidos. Las tltimas recomendaciones (30) existentes de la Sociedad
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de Angiografia e Intervenciones Cardiovasculares (SCAI) y aprobadas por el American
College of Cardiology datan del afio 2009 y son extremadamente conservadoras en
comparacion a lo que ocurre en el "mundo real" actualmente (62). Estas caracteristicas
han sido cuestionadas (63) y consideradas como arbitrarias, especialmente en el
subgrupo de VTR. Algunos grupos de trabajo han publicado su experiencia en AMD
con pacientes del perfil de las guias mencionadas previamente y otros (64) mas
“osadamente” han incluido pacientes de alto riego. El hallazgo comtn, es que a pesar
de los estratos de riesgo, los pacientes cuyos procedimientos fueron exitosos
anduvieron muy bien (65). El mejor predictor de eventos adversos posterior a la ATC
es una complicacion intraprocedimiento (66), de éstas fundamentalmente la diseccion
con compromiso de flujo distal del vaso tratado y la oclusion de una rama lateral al
segmento angioplastiado aparecen como las complicaciones que justifican una
permanencia intrahospitalaria mas prolongada (Fig. 22). Es decir, una vez terminado el
procedimiento, las caracteristicas iniciales no son particularmente Ttutiles en la
definiciéon del riesgo posterior. Este concepto no deberia sorprender, ya que los
pacientes electivos por definicion estdn relativamente estables y suponiendo que la
ATC se ha desarrollado sin complicaciones, €stos deberian estar en las mismas o
incluso mejores condiciones después de un procedimiento que les mejord el flujo
coronario. Desde que quedd demostrado que la ATC electiva puede ser un
procedimiento ambulatorio, al menos en los EE.UU. la discusiéon ya no es si el
paciente es interno o externo, sino mas bien si el paciente estd estable lo suficiente
como para volver a casa el mismo dia del procedimiento. Una variedad de los modelos
se pueden utilizar para medir el riesgo global de una ATC, pero la mayor parte de este
riesgo se disipa durante el procedimiento. En otras palabras, si un paciente se somete a
una ATC sin desarrollar complicacién alguna en la sala de hemodinamia, el riesgo
subsiguiente es realmente bajo ya que la probabilidad de desarrollar eventos adversos
tras una ATC esta determinada por el éxito o el fracaso del procedimiento en si. Varios
ensayos clinicos han observado que casi no existen eventos adversos en aquellos
pacientes que permanecen estables en un espacio de tiempo comprendido entre 4 y 24
horas después de la ATC, periodo en el que se manifestaria algin tipo de problema si

realmente existiera (67,68).
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pe<0 001

ONo angiographic complication
B Angiographic complication

Figura 22 - Resultados a 1 aiio en pacientes con elevacion de CK-MB post ATC y complicaciones

angiogrdficas evidentes. Fefer P, Catheter Cardiovasc Interv 2010;76:960—6.

En definitiva, el paciente 6ptimo para ser externado precozmente es aquel que no
ha tenido ningtn tipo de complicacion isquémica durante el procedimiento. Es decir, la
arteria se abrio sin pérdida de su rama lateral, el flujo distal del vaso tratado se
mantuvo o se mejord y cualquier inestabilidad de la pared del vaso (diseccion por
ejemplo) quedd protegida por el stent. Ademds la insuficiencia cardiaca aguda, la
inestabilidad eléctrica significativa y la perforacion coronaria, deben ser consideradas
como criterios para dejar internado al paciente un periodo mas prolongado. Todas estas

complicaciones son claramente diferentes a cualquier riesgo previo al procedimiento.

Tiempo necesario de recuperacion y preparacion para el alta. Mientras que no se

conoce a ciencia cierta el periodo necesario para observar a estos pacientes, como se
mencionara previamente, al lograr resultados optimos en la ATC rara vez apareceran
complicaciones en dicho periodo, de todas formas si sucediera un evento adverso,
¢stos podrian alterar el plan inicial. Sintomas y signos tales como dolor toracico,
intolerancia a la alimentacion por via oral, disminucién de la diuresis, retencion de
orina, y hemorragia en el lugar de acceso pueden sugerir una recuperacion mas lenta y
una necesidad de observacion mas larga. Ademas, el paciente debe sentirse realmente

bien y estar seguro de que el alta precoz es apropiada en su caso. Durante el periodo de
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recuperacion, el personal confirma el apoyo continuo en el domicilio del paciente, y si
el procedimiento y la recuperacion sucedieron sin incidentes, al paciente se le pide en
ultima instancia que exprese su nivel de aceptacion para el alta el mismo dia. Por
ultimo, dos aspectos importantes necesitan ser entendidos: a) donde llamar en caso de
necesitar ayuda, y b) asegurar la doble antiagregacion después del alta. Normalmente,
se le proporciona al paciente dos o tres nimeros telefonicos que deberia usar en
cualquier momento y en caso de tener dudas o necesitar ayuda, ésto contribuye a
generar confianza necesaria para el éxito del AMD. Tener la medicacion de antemano
y mostrarles al paciente y su familia que pildoras debe tomar, con sus horarios y dosis
correspondientes, y ensefarle acerca de su enfermedad asegura un buen resultado (51).
La mayor parte de los programas de AMD hacen un control de seguimiento entre las
24 y 48 horas del alta, sea éste telefonico o personal, dando tiempo para plantear
cualquier preocupacion que pudiera haber surgido. En este contacto se debe asegurar
que el paciente haya descansado y relajado correctamente, reforzar rapidamente los
puntos ensefiados antes del alta, confirmar que el paciente toma adecuadamente la
medicacidon y no presenta reacciones adversas o complicaciones propias o ajenas al
procedimiento. Por tultimo, se debe asegurar la proxima visita con su médico
cardidlogo y recordarle al paciente y familiar como proceder en caso de suscitarse

alguna urgencia.

Logistica de los cuidados post alta. El concepto de que la revascularizacién coronaria
podria hacerse como un procedimiento ambulatorio, no es posible sin un adecuado
apoyo social para el paciente. Muchos pacientes y médicos de referencia pueden no
entender que el alta el mismo dia es una realidad y las familias tienen que estar
preparadas anticipadamente para esta posibilidad. Mientras continua el debate sobre el
mejor perfil clinico del paciente para ser externado el mismo dia, la mayoria de los
autores coinciden en que es imperioso la necesidad de un apoyo social confiable para
actuar como una red de seguridad (45). Sin asistencia a los pacientes y sus familiares,
es una practica potencialmente riesgosa ya que cualquier evento que pudiera suceder,
estando el paciente solo, lo expone a un agravamiento de dicha condicion. Un buen
apoyo en el hogar, ha logrado grandes éxitos en esta practica médica. La educacion

previa al procedimiento de la familia, incluye el conocimiento y la comprension
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detallada de los recursos de soporte del paciente, si es evidente que el sujeto tratado no
tiene apoyo, sea familiar o servicio de emergencia que lo pueda trasladar, no es
aconsejable el AMD. Una vez que el paciente se encuentra en la preparacion previa a

la externacion, la existencia de la ayuda en el domicilio debe ser confirmada.
Por ultimo, es importante destacar que el presente concepto evaluado en esta tesis

doctoral al generar cambios de logistica y de ahorro en el cuidado de los pacientes post
ATC, motivard seguramente a que grupos econdmicos vinculados a aseguradoras de
salud, ademas de clinicas, sanatorios privados y unidades de terapia intensiva, asuman
posturas sesgadas por intereses creados (“conflicto de interés’), muy probablemente en

detrimento del AMD.
En resumen, aquellos pacientes estables, con un resultado 6ptimo en la angioplastia

coronaria, sin complicaciones cardiacas o vasculares durante el procedimiento,
después de un periodo corto de observacion sin aparicion de complicaciones y soporte
familiar adecuado, son individuos aptos para un manejo ambulatorio. Ademas, el
acceso por VTR, si bien no es una condicién sine qua non para el AMD, lo hace mas
propenso que el acceso femoral para este tipo de tratamiento, debido a la posibilidad
de una movilizacién inmediata y el menor riesgo de problemas importantes en el sitio

de acceso (Fig.23).
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Figura 23 — Caso de AMD. Hombre de 72 arios de edad, con angina cronica estable, isquemia inferior

extensa en prueba functional y lesiones severas en arteria Coronaria Derecha. Antes y después de ATC con

stent liberador de medicamento y estado clinico del paciente 10 h posteriores a finalizar el procedimiento.
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CAPITULO 7

CONCLUSIONES
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En resumen, aquellos pacientes clinicamente estables, con un resultado 6ptimo de
su angioplastia coronaria, sin complicaciones cardiacas o vasculares durante el
procedimiento, sin aparicion de reacciones adversas después de 4 horas de observacion y
con un contexto personal y familiar correcto, son individuos adecuados para el tratamiento
ambulatorio. Ademas, el abordaje por via radial hace que los pacientes sean ain mas
propensos que el acceso femoral para esta modalidad de cuidado debido a la posibilidad de
una movilizacién inmediata y al riesgo minimo de problemas vinculados al sitio acceso.
Pacientes inestables y aquellos ingresados por ATC primaria se observan generalmente por

mas tiempo.

Sobre la base de los datos actualmente disponibles, se aconseja fuertemente a todos
los centros que realizan ATC y tienen necesidad de camas en unidades criticas, desarrollar
un programa de AMD cuidadosamente supervisado. Este tipo de esfuerzo facilitara la
difusion del AMD de una ATC electiva y al mismo tiempo promovera el

perfeccionamiento de su implementacion.

Llegamos a la conclusion de que el alta hospitalaria el mismo dia de una ATC
exitosa y por via transradial es factible, seguro, costo-efectivo y genera un excelente

confort en la mayoria de los pacientes seleccionados (Fig. 24).
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EVOLUCIONDE LOS PROCEDIMIENTOS DE UNASALADE CATETERISM(Q

En 2000 los pacientes
= internaban &l dia dela
COGATC, externados al dia En 2010 los pacisntss
siguiente del procedimisnto se internan el dia del CCGATC v

son externados &l mismo dia del
En 1390 los pacientes et e
re internaban sl dia dsl
catsterizmo diagnastico, al dia
siguisnts se hacian la angioplastia
veran sxternados al dia siguisnts
del procedimisnto terapéutico

En 1380 los pacientes
z¢ intsrmaban <l dia previe aun
cateteyismo diagndstico v eran
externadas al dia siguisnte del
procedimiento. La angioplastia era
varios dias después

Figura 24 — Evolucion de los procedimientos de una sala de hemodinamia.
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Anexo 1 — Consentimiento Informado

Informacion para el Paciente y Formulario de Consentimiento Informado

Titulo del estudio: Alta hospitalaria el mismo dia de una angioplastia transluminal
coronaria.

Patrocinador: No existe patrocinio econémico para los investigadores ni para la institucion
participante del estudio.

Nombre vy apellido del investigador principal: Dr. Javier Courtis.

Lugar del estudio: Instituto Oulton (Cordoba, Argentina)

El presente estudio ha sido evaluado y autorizado por el Comité Institucional de Etica de

Investigacion en Salud Oulton Romagosa.

Usted esta siendo invitado a participar en un estudio de investigacion (aleatorio y
controlado sobre la seguridad, costos y confort del alta hospitalaria el mismo dia de una
angioplastia transluminal coronaria (ATC)) ya que serd sometido a una angioplastia
coronaria programada ¢ a una cinecoronariografia diagnostica (CCG) con eventual ATC.
Es importante que usted sepa que su participacion en este estudio es totalmente voluntaria,
por eso antes de decidir si desea participar es fundamental que comprenda por qué se
realiza la investigacion, como se usard su informacion, qué implicard el estudio y los
posibles beneficios, riesgos y molestias que pudieran presentarse. Toémese el tiempo
necesario para leer la siguiente informacion y analizarla, si lo desea, con su médico de
cabecera y sus familiares y/o amigos.

Es importante que sepa que la ATC es una intervencion terapéutica que se realiza con la

finalidad de reparar las arterias coronarias (obstruidas por un proceso patologico llamado
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aterosclerosis) y por ende: a) mejorar sintomas (dolor de pecho, sensacion de falta de aire,

etc.), b) disminuir el dafio que sufre el musculo del corazén en un ataque cardiaco y c)

reducir el riesgo de complicaciones cardiovasculares a largo plazo. Habitualmente los
pacientes después de una ATC son observados en unidades intensivas o semi-intensivas
por el lapso aproximado de 24 hs pasando la noche en la institucion; esto se hace con la
finalidad de detectar precozmente eventuales reacciones adversas que pudieran aparecer.
Ya hoy se sabe que de aparecer complicaciones graves atribuidas al procedimiento, las
mismas se manifestaran de inmediato 6 a las 48 — 72 hs, por lo cual y debido al hecho del
gran progreso experimentado en los ultimos afios en este campo de la medicina es que en
varios paises del mundo se ha comenzado a disminuir la duracion de observacion post
ATC sobre todo en los pacientes clinicamente estables y sin complicaciones inmediatas
durante el procedimiento. Acortar estos tiempos mejoraria el confort del paciente,
abarataria costos y permitiria disponer de una plaza para otros individuos.

El presente estudio tiene por objetivo demostrar en nuestro medio cual es la mejor
estrategia en cuanto al tiempo que un paciente debe permanecer hospitalizado posterior a
una ATC sin complicaciones; para ello se compararan dos tipos de procedimientos
previamente validados (a través de estudios experimentales, randomizados y a gran escala

en paises como EE.UU., Canadd, Holanda, etc.): 1) grupo A (alta el mismo dia de una

ATC(), en el cual los pacientes permaneceran hospitalizados después de la ATC durante un
periodo de 8-10 hs sin pasar la noche en la institucion y 2) grupo B (alta al dia siguiente
de una ATC), deberan quedarse hospitalizados por 20-24 hs permaneciendo una noche en
el hospital. En resumen, es importante que sepa que de aceptar participar en este estudio
NO esté siendo sometido a un proyecto de experimentacion de métodos no reconocidos y
que usted puede aceptar participar del estudio y firmar el consentimiento informado pero
solo ingresaran en el sorteo de adjudicacion de grupos aquellos que reunan los criterios de
inclusion y de exclusion previamente validados para este tipo de practica. Ademas debe
saber que aun siendo elegible y aleatorizado al grupo A, si tiene complicaciones que lo
justifiquen quedard internado por decision médica, se le brindara el tratamiento y cuidado
habitual para dicha situacion y serd excluido o no del protocolo segin decision del
investigador principal y segin su propio criterio y derecho de revocabilidad a tratamientos

indicados.
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. Cual es el proposito del estudio?

En los ultimos afos, el perfeccionamiento alcanzado en diferentes técnicas quirurgicas ha
generado un gran desarrollo en la cirugia “ambulatoria” (alta el mismo dia de una cirugia).
Actualmente, el hecho de que las intervenciones coronarias percutaneas (a través de
catéteres) sean procedimientos muy seguros en la mayoria de los pacientes clinicamente
estables ha motivado a que se comience a evaluar la modalidad “ambulatoria” en pacientes
seleccionados sometidos a una ATC simple y sin complicaciones. Las principales ventajas
del manejo ambulatorio post ATC, también llamado “alta el mismo dia” (AMD), serian la
reducciéon en los costos de asistencia médica, la mejor utilizacion de camas en
instituciones de alto volumen de pacientes y el mayor bienestar del paciente intervenido.
Hasta la fecha los estudios cientificos disponibles de otros paises son muy prometedores
ya que demuestran que el agregado de esta nueva modalidad de manejo (AMD) a los
tratamientos habituales de una ATC electiva, simple y sin complicaciones es hoy en dia un
procedimiento factible y seguro que permite probablemente mejorar el confort del paciente
y reducir los costos ocasionados por estadias hospitalarias prolongadas e innecesarias. El
desafio de un programa de este tipo es no solo brindar seguridad al paciente sino también
considerar aspectos de logistica necesarios para contener a los pacientes con eventuales
complicaciones, incluir mejoras en el confort, acelerar la vuelta al trabajo y reducir al
minimo los gastos innecesarios. En base a la informacion que se dispone hasta el momento
parece justificado y oportuno iniciar una investigacion clinica para testear si el AMD
puede mejorar el cuidado posterior a una ATC sin complicaciones en nuestro medio. El
presente estudio le esta siendo propuesto por parte del Dr. Javier Courtis y un grupo de
investigacion clinica del servicio de cardiologia intervencionista del Instituto Oulton

(Cérdoba / Argentina).

Para participar en una investigacion clinica debe comprender bien los objetivos y los

métodos del estudio

La informacién que le mostramos a continuacion estd destinada a ponerlo al tanto de
aquello que a nosotros nos parece mas importante. Es por esto que le pedimos que se tome
todo el tiempo que considere necesario, para decidir si desea participar. Como este

documento puede contener informacion y/o palabras que Ud. no comprenda bien, por
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favor pregunte a su médico del estudio y/o su equipo que le explique antes de tomar una

decision.

.En concreto, cual es la propuesta que se le esta ofreciendo?

Para verificar si el alta el mismo dia de una ATC produce ventajas que se complementan

con las medidas habituales del cuidado post procedimiento, debemos comparar ambas

metodologias. Para ser confiable esta comparacion se debe llevar a cabo cumpliendo la
siguiente regla:

» La duracion de la observacion post ATC deberd ser definida en forma aleatoria por

el sistema de sobres cerrados, es decir librado al azar, como cuando se arroja una

moneda al aire.

Procedimientos y visitas

Si usted acepta participar en esta investigacion recibird una u otra forma de duracion de
internacion hospitalaria junto con todos los tratamientos habituales que venia recibiendo
para sus problemas médicos, incluyendo los cuidados habituales posteriores a una ATC. Si
el tipo de conducta adoptada, sea alta el mismo dia o permanencia toda la noche en el
hospital, no le aporta beneficios o si experimenta efectos adversos, usted o su médico del
estudio podrdn tomar la decision de que no contintie participando en el mismo. El
investigador principal del estudio también puede estimar necesario limitar o terminar el
ensayo, ya sea por efectos colaterales o por carecer de beneficios. En este caso se
suspendera el protocolo pero usted continuara recibiendo de todos modos atencidon médica,
tal como lo considere apropiado su médico. Por toda la duracion del estudio (que es
prevista de un mes) usted deberia retornar para una visita final a los 30 dias de la
angioplastia con el objetivo de controlar su condicion clinica y verificar la aparicion o no

de efectos adversos. Visita 0 6 visita de seleccion: bajo el ambito de la practica clinica

normal, el Dr. Javier Courtis o alguien de su equipo lo instruird acerca del protocolo y le
entregara una copia de esta informacion (consentimiento informado) antes de ser sometido
a la CCG o ATC programada para que usted la lea atentamente y pueda decidir libre y
voluntariamente su participacion en el estudio. Usted puede consultar y discutir con su
médico tratante su decision. De aceptar, se procederd a la toma del consentimiento
informado. Como se realiza rutinariamente en la practica médica, si usted ya se hubiera

realizado en los ultimos tres meses un examen de laboratorio que incluye una
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determinacion sérica de hemoglobina, sodio, potasio y creatinina, éstos seran transcriptos
en la historia clinica. En caso que usted no tuviera hechos estos estudios, su médico
tratante se los solicitard para que usted se los realice antes de la angioplastia. En caso de
haberse realizado una CCG en los 20 -30 dias previos a la ATC, dichos examenes
sanguineos se repetiran antes de la intervencion para corroborar que entre ambos
procedimientos no hubo ningun deterioro en su salud. En esta visita y posterior a la
intervencion terapéutica coronaria si usted no presenta ningln criterio de exclusion se
realizara la eleccion al azar en qué grupo ingresard (grupo A o B) determinando asi la
duracion que permanecerd hospitalizado. Ademas durante la hospitalizacion y previo al
alta se le entregara un formulario a completar andnimamente sobre el confort posterior al

procedimiento. Visita 1 ¢ visita final: Esta seré la visita final del estudio y se hara a los 30

dias de la angioplastia. La misma podra ser efectuada personal o telefonicamente. Se
registrard cualquier evento clinico de relevancia ocurrido posterior al alta hospitalaria y
dentro de los primeros 30 dias del procedimiento. Especificamente, se le preguntara acerca

de toda molestia y/o reaccion que haya podido experimentar desde la Gltima visita.

. Qué debo hacer durante el estudio?

Debe seguir las indicaciones prescriptas por su médico tratante. Es importante que informe

a su médico del estudio acerca de cualquier condicion clinica que pudiera suceder.

.Cuales son los posibles riesgos, efectos colaterales y molestias de la participacion en
el estudio?

Seglin los datos disponibles hasta el momento, dar el alta el mismo dia de una angioplastia
transluminal coronaria en un paciente clinicamente estable y sin complicaciones durante el
procedimiento tiene un perfil de seguridad tranquilizador. Histéricamente el cuidado de un
paciente sometido a una ATC programada o electiva ha consistido en dejarlo hospitalizado
por 24 hs supervisando la posible aparicion de complicaciones pero ya hoy se sabe que la
mayoria de éstas se producen dentro de las primeras 6 horas post procedimiento y la
temida oclusion aguda del stent (protesis destinada a desobstruir arterias coronarias)
normalmente ocurre 1-5 dias después del procedimiento, es decir cuando el paciente ya ha
sido dado de alta en cualquiera de los dos escenarios. Todo esto ha motivado a pensar que

una vigilancia corta seria suficiente en ciertos casos de angioplastia coronaria con el
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objetivo de brindar una mayor confortabilidad al paciente y permitir ahorrar costos
hospitalarios. Al igual que todas las innovaciones en los cuidados de los pacientes pueden
existir efectos colaterales. En este caso particular, el hecho de enviarlo a su domicilio el
mismo dia de una ATC podria generar que frente a la aparicion de eventuales
complicaciones post ATC (en el sitio de la puncion, dolor de pecho, disnea subita, etc) al
no estar en el hospital demore la atencion répida de los mismos, pero debido a que
actualmente se sabe que al concluir una ATC sin complicaciones la posibilidad de ello es
extremadamente rara es que pensamos que el AMD no le afectaria negativamente en su
recuperacion. No obstante no se alarme, es muy probable que no experimente ningin
problema, pero si sucediera contactese con su médico del estudio sin demora si se
presentara alguno de los siguientes sintomas: dolor de pecho, falta de aire, pérdida de la
conciencia, palpitaciones; ya que puede necesitar un nuevo examen o tratamiento. Existe
siempre la posibilidad de presentar efectos colaterales que no se conocen actualmente al
tomar una nueva conducta en el cuidado post procedimiento de una angioplastia coronaria,
pero se tomaran todas las precauciones para garantizar su seguridad durante el estudio y se
lo invita a que informe cualquier problema que le esté afectando. Es parte de este estudio
el absoluto y cercano monitoreo de los efectos adversos. Por eso queremos resaltar que: es
extremadamente importante que usted entienda que deberia notificar inmediatamente a su

médico sobre cualquier efecto colateral inusual.

. Cuales son los posibles beneficios de participar en el estudio?

Ud. no obtendra beneficio alguno de esta investigacion. Esperamos positivamente que la
informacion obtenida en este estudio pueda ayudar a futuros pacientes que son sometidos a

una angioplastia coronaria como usted.

.Cuales son los costos de participar en el estudio?

Su participacion en el presente estudio de investigacion no tendra costo adicional alguno
para usted y/o su obra social, mutual o pre paga; ademés no recibird ninguna retribucion
econémica por participar en el mismo. El cateterismo coronario diagndstico y/o la
angioplastia coronaria, al igual que las visitas previstas se haran bajo las actuales normas
administrativas-legales que rigen en nuestra region pues no se efectuaran procedimientos

diagndsticos y/o terapéuticos innecesarios o directamente relacionados con la
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investigacion sin su autorizacion ni la de su obra social, mutual o pre paga. Todas las
visitas y estudios que se le efectuaran seran los habituales que se practican en los pacientes

sometidos a una ATC.

. Qué sucedera si se dispone de nueva informacion mientras estoyv participando del

estudio?
Usted serd informado si se dispone de cualquier dato nuevo sobre la metodologia de
cuidado en estudio que pudiera influir sobre su decision de continuar participando en el

mismo.

. Como se usaran mis datos personales?

Al firmar este formulario usted autoriza al médico del estudio y a su equipo a recabar y
procesar sus datos personales para el estudio (“Datos del Estudio”). Esta informacion
incluye: su fecha de nacimiento, su sexo y datos personales sobre su estado de salud fisico
y mental. Su consentimiento para el uso de sus datos del estudio no tiene una fecha de
vencimiento especifica, pero podra retirar su consentimiento de participar en cualquier
momento, mediante notificacion al médico del estudio y sin tener que dar explicaciones
sobres su decision. Sus datos personales estan protegidos por el uso de un codigo (el
“Codigo”), que es un nimero especifico que le ha sido asignado. El médico del estudio
tiene control de la clave del Codigo la cual es necesaria para relacionar los datos del
estudio con su persona y llevar a cabo el andlisis del mismo y sera ademas el responsable
del manejo de sus Datos del Estudio en forma confidencial de acuerdo con la ley de
Proteccion de Datos Personales aplicable a la Republica Argentina (ley 25326). Usted
tiene derecho a solicitar informacion acerca de sus Datos del Estudio conservados por el
médico del estudio, también le asiste el derecho a solicitar que toda inexactitud en dichos
datos sea corregida. Si usted retira su consentimiento, el médico del estudio dejara de usar
sus Datos del Estudio. Al firmar este formulario, acepta que los Datos del Estudio sean

usados tal como se describe en este formulario.

Es importante que recuerde que:

a) En cualquier momento usted es absolutamente libre de retirarse del estudio. Bajo el

espiritu de colaboracion que es fundamental tanto para usted como para nosotros,
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le pedimos que comunique esta decision periddicamente a su médico del estudio o
a través de su médico de confianza. En el caso de retirarse del estudio su médico de
cabecera continuard con su seguimiento y tratamiento mas adecuado para su

condicidn clinica.
b) La firma del consentimiento informado NO implica la renuncia a ninguno de sus

derechos conforme a la legislacion vigente en la Argentina.
c) Se prevé que los resultados de esta experimentacion sean comunicados y estén

disponibles en la forma mas sencilla posible para todos los pacientes que hayan
participado, como logica y obligada retribucion a la confianza que depositaron en

esta propuesta.

A quién debo contactar si necesito mas informacion o avuda?

En caso de algtn efecto adverso posiblemente relacionado con el estudio y/o toda vez que
tenga consultas acerca del estudio y/o condicion que podria verificarse durante el estudio

y/o después de finalizado el mismo, contactese en primera instancia por favor con:

En caso de necesitar aclarar cualquier tipo de duda relacionada con sus derechos como
sujeto de investigacion y su participacion en este estudio, contactese por favor con:
Comité de Etica Institucional: CIEIS Oulton Romagosa.

Nombre y Apellido del coordinador: Dr. Adolfo Facello.

Teléfono: (0351) 4267792.

Horarios y dias de atencion: lunes y miércoles de 15:30 a 18:00 h.

Consejo de Evaluacion Etica de Investigaciones en Salud (COEIS): Av. Vélez Sarsfield
2311, Area Marron (Oficina 3). Teléfono: (0351) 4688687.
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AL FIRMAR ESTE FORMULARIO USTED ESTA ACEPTANDO PARTICIPAR DE
UNA INVESTIGACION EN CARDIOLOGIA INTERVENCIONISTA, AUTORIZADA
POR EL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA DE INVESTIGACION EN SALUD
OULTON ROMAGOSA. SI TIENE ALGUNA DUDA SOBRE LO QUE LE HAN
EXPLICADO ANTES DE FIRMAR, SEPA QUE PUEDE CONSULTAR AL DR. JAVIER
COURTIS (0351-156842305).

DECLARACION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
El abajo firmante (Nombre y Apellido) . He leido todo

aquello que me ha sido propuesto en el mddulo informativo del estudio “Alta el Mismo
Dia de una Angioplastia Transluminal Coronaria”. He recibido explicaciones sobre la
naturaleza de la investigacion, sus efectos previsibles, los riesgos relevantes y los riesgos
especiales o menos frecuentes. Se me informaron métodos alternativos de cuidado post
angioplastia coronaria. Me ha sido dada la oportunidad de hacer todas las preguntas que
consideraba necesarias y todas las aclaraciones que me resultaban importantes, asi como
de consultar con personas de mi confianza incluyendo me médico personal. Mi
consentimiento es una expresion de una decision libre, no influenciada por promesas de
beneficios econdmicos ni de ninguna otra naturaleza, ni de obligaciones en relacion al
médico responsable del estudio. Soy absolutamente consciente de ser libre de retirarme del
estudio en cualquier momento que lo desee sin tener que brindar explicacion alguna al
médico responsable y conservando mi derecho a ser asistido en la forma mas adecuada.
Autorizo particularmente que el tratamiento de todos mis datos personales, comprendiendo
entre €stos los referidos a mi estado de salud, sea efectuado con motivos de investigacion
cientifica y con la forma indicada en el presente documento. Confirmo que se me ha dado

una copia del presente documento de informacion y hoja de consentimiento. En
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consecuencia, doy mi consentimiento para participar del estudio titulado “Alta el Mismo

Dia de una Angioplastia Transluminal Coronaria”.

Participante

Firma

Fecha

Aclaracion (letra mayuscula)

Documento de Identidad N°

Testigo

Firma

Fecha

Aclaracion (letra mayuscula)

Documento Nacional de Identidad N°

Investigador Principal

Firma

Fecha

Aclaracion (letra mayuscula)

Documento Nacional de Identidad N°

Anexo 2 - Exencion CoEIS de seguro mala praxis
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Anexo 3 - Formulario de confort post procedimiento

‘ Por favor marque con una cruz sobre la linea indicando su respuesta en cada item

1) Si usted necesitara hacerse otro cateterismo, que método preferiria?
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Fuertemente Probablemente Cualquiera Probablemente Fuertemente
Prefiero Prefiero Prefiero Prefiero Prefiero
Radial (mufieca) Femoral (ingle)

2) Por favor, indique el grado de incomodidad desde que se le realizo el procedimiento

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Ninguno Leve Moderado Severo

3) (Ha tenido alguna molestia alrededor del sitio del cateterismo?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Ninguna Leve Moderada Severa

4) (Ha tenido dolor de espalda después del procedimiento?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Ninguno Leve Moderado Severo

5) (Ha tenido dificultad para ir al bafio después del procedimiento?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Ninguno Leve Moderado Severo

6) (Ha tenido dificultad para alimentarse o cuidarse por si mismo después del
procedimiento?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Ninguno Leve Moderado Severo

7) ¢(En las Gltimas 24 horas, ha tenido dificultad para caminar?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Ninguno Leve Moderado Severo

Anexo 4 - Formulario de satisfaccion del procedimiento

Por favor marque con una cruz sobre la linea indicando su respuesta en cada item
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1) Informacion recibida sobre la angioplastia coronaria y sus cuidados posteriores.

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Muy mala Regular Buena Excelente

2) Informacion recibida sobre los resultados obtenidos de mi angioplastia coronaria.

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Muy mala Regular Buena Excelente

3) Eltrato y la asistencia del médico tratante.

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Muy mala Regular Buena Excelente

4) El trato y la asistencia del personal de enfermeria.

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Muy mala Regular Buena Excelente

5) Su opinion de ser dado de alta el mismo dia de la angioplastia coronaria.

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Muy mala Regular Buena Excelente

6) Su opinion de pasar la noche en el hospital posterior a la angioplastia coronaria.

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Muy mala Regular Buena Excelente

7) Sidebiera someterse a otra angioplastia, jprefiere irse a su casa el mismo dia?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
No prefiero Me da lo mismo Si prefiero

Anexo 5 - Protocolo pre alta en pacientes grupo 1 (AMD)
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Todos los pacientes con ATC con stent asignados al grupo AMD seran externados entre las

19 y 21 h, antes que el paciente sea externado verificar (marcar SI o NO segin

corresponda):
1. Permiso por escrito. Paciente, familiar y médicos intervinientes dieron el
consentimiento de externar el paciente en el tiempo previsto. SIoNO o
2. Distancia del domicilio. El paciente permanecera a menos de 60 Km del hospital en el
cual fue intervenido. SIoNO o
3. Traslado. El paciente cuenta con los recursos (Servicio de Emergencia y/o medio
personal de movilidad) en caso de necesitar regresar al hospital. SIoNO o
4. Sintomas posibles post alta. Se le explicd al paciente los signos y sintomas que
pudieran aparecer post alta y que debieran motivar una llamada telefonica al
investigador principal y/o personal interviniente ¢ aquellas manifestaciones por las
cuales el individuo deberia regresar a la instituciéon inmediatamente. SIoNO Do
5. Contacto telefonico. Se le dio al paciente los nimeros telefonicos del investigador
principal y/o personal interviniente en la investigacion para contactarse en caso de ser
necesario. SIoNO o
6. Deambulacion. El paciente antes de su externaciéon se movilizd y camind por sus
propios medios durante al menos 10 minutos y se evalud si presentaba que hagan
sospechar de alguna complicacion. SIoNO o
7. Sitio de puncion. El sitio de puncién radial no presenta complicaciones graves y se
verifico una correcta hemostasia. SIoNO o
8. Electrocardiograma y enzimas cardiacas. Se realizo ECG y enzimas cardiacas
posteriores a la ATC y no se observan cambios significativos. SIoNO o
9. Medicamentos. El paciente tiene los medicamentos necesarios para tomar la noche del
alta y los dias siguientes. SIoNO o
10. Seguridad. El médico tratante, el paciente y/o familiar observan que NO hay
condiciones médicas y/o sociales que impidan la externacion. SIoNO o
11. Formularios de confort. El paciente completo los formularios. SIoNOG@o
12. Llamada telefonica post alta. Se explico al paciente que recibird una llamada

telefonica al dia siguiente de la ATC durante el curso de la mafiana. SIoNO o

Anexo 6 - Protocolo de cuidado para paciente externados el
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mismo dia de una Angioplastia Transluminal Coronaria

Usted esta siendo dado/a de alta hospitalaria el mismo dia de una angioplastia transluminal
coronaria (ATC). Es fundamental que sepa que su externacion es producto de su correcto
estado de salud, el excelente resultado del procedimiento y un contexto social y familiar
que permite su regreso a su domicilio en forma segura. Todo ello ha sido minuciosamente
evaluado por su médico tratante y el resto del equipo médico interviniente. También es
importante que comprenda los posibles beneficios, riesgos y molestias que pudieran
presentarse y las medidas a tomar en caso de presentarse. Tomese el tiempo necesario para
leer la siguiente informacion y analizarla, si lo desea, con su médico de cabecera y sus
familiares y/o amigos.

Al llegar a su casa tenga en cuenta las siguientes situaciones que pudieran presentarse por
las cuales deberia llamar inmediatamente a su médico tratante:

* Sino ha comprendido las indicaciones médicas.
* Sino puede cumplir con las indicaciones de alta.
» Sipresenta dolor de pecho, palpitaciones y/o desmayo.
« Sino ha podido alimentarse correctamente.
» Si tiene dolor severo en el sitio de puncion.
+ Sisangra o nota una tumoracion en la zona de puncion.
» Si tiene dificultad para orinar normalmente.
+ Sitiene fiebre.
» Si ha detectado otro problema que lo/a preocupe.
» Sino ha podido deambular correctamente.
Teléfonos de contacto en caso de presentarse alguno de los puntos previamente descriptos:

* Dr. Javier Courtis: 3516842305

 Instituto Oulton: 4267757 — 4267706 - 4267700 - 4267753
Recuerde que recibird una llamada telefonica al dia siguiente del procedimiento durante el
curso de la manana (de 09 a 12 h). En caso de tener que retornar a la Institucion, por favor
dirijjase al Instituto Oulton (Av. Vélez Sarsfield 562, planta baja) solicite inmediata

atencidon y comunicarse con su médico tratante y/o alguien de su equipo.

Anexo 7 - Protocolo de llamada telefonica post ATC y AMD
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Datos del paciente

Preguntas a realizar al paciente

(Ha comprendido las indicaciones médicas? SIoNO o
(Esta cumpliendo las indicaciones de alta? SIoNO o
(Ha tenido alguna reaccion adversa? SIoNO Do
(Ha tenido algun sintoma posterior al procedimiento? SIoNO o
(Se ha podido alimentar correctamente? SIoNO Do
(Ha tenido dolor en el sitio de puncion? SIoNO o
(Ha tenido dolor en otro sitio? SIoNO Do
(Necesito medicacion extra? SIoNO o
(Ha sangrado la zona de puncion? SIoNO o
(Ha notado una tumoracién en la zona de puncion? SIoNO o
(Ha orinado normalmente? SIoNO o
(Ha tenido fiebre? SIoNO o
(Ha detectado otro problema? SIoNO Do
(Ha deambulado correctamente?

Su estado general es: excelente o bueno o regular o malo O
(Respondi6 positivamente a 2 0 mas puntos previos? SIoNOG@o

Avisar al médico que efectuo la intervencion si el punto previo es SI

Anexo 8 - Informe dedicado de los casos (IDC)
1. PRIMERAVISITA — VISITA DE RANDOMIZACION
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DATOS DEMOGRAFICOS (realizar previo a la CCG - ATC)
Nombre y Apellido:
Sexo:
Edad:
Teléfonos (fijo y celular):
Domicilio actual:
Fecha de Nacimiento:
E-mail:
Vive solo/a:
Meédico de cabecera:
Nombre y teléfono de un contacto:
Fecha y hora de firma del Consentimiento Informado:
Institucion donde se randomizo y hospitalizo:
Hora de ingreso a la institucion:
Hora de ingreso a la sala de hemodinamia:
Hora de egreso de la sala de hemodinamia:
A dénde ird después de salir del hospital
» Direccion y teléfono:
» Distancia aproximada (en Km) entre el hospital y el domicilio:
» Tiempo aproximado para llegar al hospital, ;menor a 60 min?:
» (Tiene Servicio de Emergencia para uso domiciliario?:
HISTORIA CLINICA (realizar previo a la CCG - ATC)
Actividad laboral actual:
Antecedentes patoldgicos (responder si 0 no)
HTA:
DBT:
Tabaquista (especificar cantidad cigarrillos/dia):
Dislipemia:
Antecedentes fliares. + para enf. coronaria precoz:
Obesidad (IMC > 30):
TIA/ACV:
Enf. vascular periférica:
Enf. coronaria previa
» STEMI previo:
» NSTEMI previo:
» Angina Inestable:
» ATC con stent previo:
» By Pass Ao-Coronario previo:
Insuficiencia cardiaca sistélica
» (Fey del VI <30%?:
» (Feydel VI 30 - 40%?:
Insuficiencia renal croénica:
Cancer:
Abuso de alcohol (mas de 800 ml/dia de vino 6 250 ml wisky o

1700 ml cerveza):

Otras enfermedades de importancia:
Medicacion habitual:

Motivo del cateterismo (Diagndstico clinico):

Alta hospitalaria el mismo dia de una ATC Pdgina 110

Courtis, J.



Courtis, J.

Tesis Doctoral

» CCQG programada:
> ATC

» Programada :
> Ad hoc:
» Examen fisico pre ATC
> Peso:
Altura:
Presion arterial:
Frecuencia cardiaca:

>
>
>
>

Otros (hallazgos relevantes):
C. METODOS COMPLEMENTARIOS (realizar previo a la CCG —

ATC. Tener en cuenta solo aquellos valores previos a CCG/ATC y

dentro de los ultimos 45 dias)
> Laboratorio:
Fecha de realizacion:
Hb:
Hto:
Creatininemia:
Uremia:
Na:
K:
Globulos blancos:
Plaquetas:
TTPK:
Colesterol total:
LDL:
HDL.:
CPK:
CPK-MB:

» Electrocardiograma
» Fecha de realizacion:

VVYVVVVVYVYVVYVVYVVYYVYYVYYVY

» Hallazgos anormales (describir):

» Ergometria
» Fecha de realizacion:

» Hallazgos anormales (describir):

» Ecocardiograma
» Fecha de realizacion:

» Hallazgos anormales (describir):

» SPECT miocardico
» Fecha de realizacion:

» Hallazgos anormales (describir):

> Otros:
D. CRITERIOS DE SELECCION

# Realizar inmediatamente después de la ATC y en

hemodinamia - Responder si 6 no
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1. Ceriterios de Inclusion (deben estar todos los puntos abajo

descriptos)
» Individuos mayores de 18 afios de edad
» Enviados a Hemodinamia para ATC (programada o ad

hoc CCQG)
» Colocacion de uno 6 mas stents coronarios
» Via de abordaje transradial o transcubital
2. Criterios de Exclusion (al menos uno de los puntos abajo

descriptos excluye de la randomizacion al paciente)
a. Clinicos:
» Infarto agudo de miocardio con 0 sin supra ST reciente

(<72 hs)
» Fraccion de eyeccion del VI <30%.
» Colapso hemodinamico (hipo TA sostenida con signos y

sintomas compatibles con shock) durante la ATC.
» Utilizacion de la via arterial femoral.
» Alergia o intolerancia severas a la AAS, tienopiridinas

y/o iodo.
> RIN > 2.0 antes de la intervencion.

b. Angiogrdficos:

» Oclusion (durante la ATC) transitoria o persistente del
vaso tratado y/u otro no tratado (NO por insuflacion de

balon).
> Diseccion persistente > tipo B (NHLBI) del vaso tratado

u otro (ver ANEXO I).
» Compromiso (lesion residual ostial-proximal >50% o

compromiso del fluyjo TIMI) o pérdida de una rama
lateral al segmento tratado (>1.5 mm de didmetro de

referencia)
» Cambio desfavorable en el flujo TIMI del vaso coronario

tratado y/u otro no tratado.
» Presencia residual de trombo intraluminal coronario.
c. Sociales:
» Pacientes de seguimiento dificil.
» Individuo que vive a mas de 60 minutos de la

Institucion.

E. RANDOMIZACION
» Fecha y hora de randomizacion:
» Grupo asignado:
» Grupo 1 (alta a las 8-10 hs de finalizada la ATC):
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» Grupo 2 (permanecer hospitalizados hasta la manana

siguiente):
F. ATC
Nombre y segmento de la/s arteria/s:
Tipo de lesion (ver ANEXO II):
Reestenosis (si — no, marca de stent previo):
Bifurcacion (si — no, tipo Medina, técnica empleada):
Predilatacion (si — no, tipo de balon, atm de insuflacion):
Stent
» Cantidad:
» Tipo/s (marca comercial):
» Tamano:
» Postdilatacion (si — no, tipo de balon, atm de insuflacion):
G. ANALISIS DE COSTOS
» Durante ATC
» Material empleado:
» Cateter guia
» Cantidad:
» Tipo/s:
» Guia 0.014”
» Cantidad:
» Tipol/s:
» Balon pre-dilatacion
» Cantidad:
» Tipo/s:
» Balon post-dilatacion
» Cantidad:
» Tipol/s:
» Medicacion recibida:
» Heparina sodica:
» AAS:
» Clopidogrel:
» Carga previo a venir al hospital:
» Carga en la sala de hemodinamia

(dosis):
> Fentanilo:
> NTG:
» Otros:

VVVYVYVYYVYY

» Posterior ATC
» Lugar donde permanecio internado:
» UCCO:
» Otros:
» Cantidad de horas que permanecio internado:
» Compresion radial
» Con banda compresora:
» Con torunda de gasas:
» Medicacion empleada adicional:
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» Analgésicos:
» NTG:
» Otros:
» Me¢étodos complementarios adicionales post ATC
» Ecocardio:
» RX torax:
» Otros:
» ECG post ATC:
» (Se hizo?:
» Hora de realizacion:
» (Alguna alteracion con respecto a pre ATC?
» Laboratorio post ATC
» CPK:
» CPK-MB:
» Otros:
» Hora de realizacion:
» Servicio de comidas (lunch):
» Cantidad de comidas que recibi6 post ATC
» Tipos de comidas que recibi6 post ATC:
» Complicaciones post ATC:
» (Hubo alguna complicacion?:
» Tipos de complicaciones:
» Hematoma del antebrazo > grado III (ver ANEXO

III):
Necesidad de transfusion de sangre:
Necesidad de repetir la compresion POST ALTA:
Dolor severo en sitio de puncion:
Dolor toracico post ATC:
Otros:
» Fecha y hora de externacion:
» Formulario de confort, ;lo complet6?
» Solo para pacientes Grupo 1 (alta el mismo dia)
» (Camind6 durante 10 minutos antes del alta?:
» (Present6 alguna molestia, cual?:
» (Sitio de acceso presenta una buena evolucion post

YV VVYY

caminata?:
» (Debi6 ser dejado internado toda la noche, por qué?:
» Llamada telefonica dia siguiente de ATC
» Fecha y hora realizada:
» Duracion de la llamada (min/seg):
» Estado clinico del paciente:
H. ANALISIS DEL SITIO DE ACCESO TRANSRADIAL
# Evaluar antes del alta
» (Pulso radial palpable?
» Débil:
» Normal:
» (Curva plestimografica normal?
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» (Equimosis en antebrazo?
» (Hematoma en antebrazo?
2. SEGUNDAVISITA — VISITA DE SEGUIMIENTO
# A los 30 dias de la randomizacion
a) DATOS DEL SEGUIMIENTO
» Fechay hora de la consulta:
» Forma de seguimiento (responder si o no)
» El paciente asistio personalmente a la consulta:
» El paciente fue contactado telefonicamente:
» El paciente NO asistio a la consulta ni se lo pudo ubicar:
» (Pulso radial palpable?
» Débil:
» Normal:
» (Curva plestimografica normal?
» (Equimosis en antebrazo?
» Otros hallazgos:
b) EVENTOS ADVERSOS

# Complicaciones que el paciente presento o no posterior al alta

» Ninguna complicacion:

» Alguna complicacion (especificar detalladamente):
Eventos clinicamente adversos y relevantes:
Hospitalizacion por cualquier causa:

Repeticion de las visitas médicas no solicitadas:
Otros:

YV VY
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ANEXO 1
Dissections classified according to the National Heart Lung and Blood

Institute (NHLBI) criteria:

A. Minor radiolucent areas within the coronary lumen during contrast injection, with

little or no persistence of contrast after the dye has cleared.
B. Parallel tracts or a double lumen separated by a radiolucent area during contrast

injection, with minimal or no persistence after dye clearance.
C. Contrast outside the coronary lumen with persistence of contrast after dye has

cleared from the lumen.

Spiral luminal filling defects.

E. Appearance of a new, persistent filling defects within the coronary lumen.

F. Dissections leading to total occlusion of the coronary lumen without distal

o

antegrade flow.

Medscapes www.medscape.com

1 - Rogers JH, Lasala JM. Coronary artery dissection and

perforation  complicating percutaneous coronary
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2 - Holmes DR Ir, Holubkov R, Vlietstra RE, et
al. Comparison of procedural complications
during percutaneous | transluminal angioplasty from
1977 to 1981 and from 1985 to 1986: the National

Heart, Lung and Blood Institute Percutaneous Transluminal Coronary Angioplasty
Registry. J Am Coll Cardiol 1988;12:1149-1155.
ANEXO 11

Clasificacion de lesiones coronarias seguin AHA / ACC
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ACC/AHA Lesion Classification System

TYPE A LESIONS: (High success, > 85%; low risk)
Discrete (<10 mm length)

Concentric Not ostial in location

Readily accessible No major branch

Nonangulated segment < 45 invalvement
degrees Absence of thrombus

Smooth contour
Little or no calcification
Less than totally occlusive

TYPE B1 LESIONS (Moderate success, 60 to 85%;
moderate risk)

Tubular (10-20 mm length) Ostial in location
Eccentric Bifurcation lesions
Moderate tortuosity of proximal — requiring double
segment guidewnires

Moderately angulated segment,  Some thrombus present
45-90° Total occlusion < 3
Irregular contour months ol

Maoderate to heavy calcification

TYPE C LESI ONS (low success, < 60%; high risk)
Diffuse (>2 cm length)
Excessive tortuosity of proximal segment
Extremely angulated segments, = 90 degrees
Inability to protect majer side branches
Degenerated vein grafts with friable lesions.
Total occlusion » 3 months old

Ryan TJ, et al. Guicelines for PTCA. A report of the Amerizan College of Cardiology/American Heart Association Task Force on
Assessment of Diagnostic and Therapeutic Cardi Procedures ittee on F Transluminal Coronary
Angioplasty). Circulation 1988,78:486-502
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ANEXO 111

Clasificacion de hematomas post acceso transradial-cubital

Hopital Laval — Québec / Canada (junio 2008)
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Anexo 9 — Base de datos
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Anexo 10 - Datos del estudio

Contribucion, concepto y disefio del trabajo: Courtis (el doctorando y autor) disefi6
completamente el trabajo, recolectd toda la informacién obtenida de los 52 casos
analizados, tiene acceso a todos los datos del estudio y toma la responsabilidad de la

integridad y la exactitud del analisis de los mismos.

Analisis matematico de los datos: Gonzalez y Dimitroff realizaron el analisis estadistico

adecuado de todos los datos registrados.

Revision critica del manuscrito: Sonzini Astudillo, De La Riva y Vergottini realizaron la

revision del manuscrito del doctorando y supervisaron todo el proceso del estudio.

Financiacion: el presente trabajo se realiz6 en su totalidad sin ningun tipo de aporte

economico o prendario.

Autorizaciones por organismos de ética: el protocolo de estudio y el consentimiento
informado, fueron evaluados y autorizados por el Comité Institucional de Etica de
Investigacion en Salud (CIEIS) Oulton. Ademas, el trabajo fue registrado en el Consejo de
Evaluacion Etica de Investigacion en Salud (CoEIS) dependiente del Ministerio de Salud

de la Provincia de Cordoba.

El doctorando y autor declara no tener conflictos de interés.
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