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Tratamiento trombolitico del ictus isquémico agudo
en un centro sin experiencia previa. Desarrollo
de la organizacion interna y primeros resultados
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Introduccioén. El tratamiento del infarto cerebral
agudo de menos de tres horas de evolucion con
activador del plasminégeno tisular (t-PA) ha sido
recientemente aprobado por la Agencia Europea
del Medicamento. Presentamos el desarrollo de
una organizacion interna para el tratamiento
trombolitico del ictus en un centro sin experiencia
previa v los resultados de los dos primeros afios.
Pacientes y método. Desarrollo del programa de
formacion para el personal involucrado, del
sistema de organizacion intrahospitalaria vy de los
protocolos de atencién conjunta entre los servicios
que intervienen. Registro prospectivo de todos los
pacientes con ictus agudo tratados con t-PA en el
periodo 1/2004-2/2006. Se recogen variables
demograficas, escalas de evaluacion del déficit
neurologico (NIHSS), demora en la aplicacion del
tratamiento, mortalidad a los 7 dias y tres

meses, transformacién hemorragica sintomatica,
complicaciones hemorragicas sistémicas,
independencia funcional a los tres meses, mejoria
significativa precoz y empeoramiento significativo.
Resultados. Se trataron 53 pacientes. Edad media:
65 = 13 aiios; 56% mujeres. NIHSS pretratamiento:
14 +4,7. Tiempo medio de llegada: 62 =40
minutos; tiempo puerta-aguja: 68 + 22 minutos, y
tiempo ictus-tratamiento: 130 = 31 minutos.
Transformacion hemorragica sintomatica: 5,8%.
Hemorragias sistémicas: 3,8%. Mortalidad a los

7 dias: 5,6%; a los tres meses: 15,1%. Mejoria clinica
significativa: 51%. Deterioro neurolégico significativo:
7,5%. Independencia funcional a los tres meses: 51%.
Conclusién. El tratamiento trombolitico del ictus
agudo de menos de tres horas es seguro y eficaz
cuando es administrado por neurdlogos con
formacion especifica en este tratamiento.
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Thrombolytic treatment in acute ischemic stroke in
a center without previous experience. Development
of internal organization and first results
Background and objective. Treatment of acute
ischemic stroke within three hours with intravenous
tissue-type plasminogen activator (t-PA) has been
recently approved by the European Drug Agency.
We present the development of an internal
organization system that has permitted
thrombolytic treatment in our center without
previous experience as well as the results of the
first year.

Patients and method. Development of the
thrombolysis educational program for the staff
informed, of the internal organization system, and
combined care protocols among the participating
services. Prospective registry of patients treated
with t-PA within the period 1/2004-2/2006. We
collected demographic data, stroke assessment
scales score (NIHSS), time to treatment, seven day
and three months mortality, symptomatic
hemorrhagic transformation, systemic bleedings,
functional independency at three months, early
significant improvement and significant deterioration.
Results. Fifty-three patients were treated. Mean
age: 65 * 13 years; 56% women. Mean NIHSS pre-
treatment: 14 +4.7. Mean time to hospital arrival:
62 = 40 minutes; door-to-treatment: 68 + 22
minutes, and mean time from stroke onset to
treatment: 130 + 31 minutes. Symptomatic
hemorrhagic transformation: 5.8%. Systemic
bleeding: 3.8%. Seven day mortality: 5.6%; three
months mortality: 15.1%. Early significant
improvement: 51%. Significant neurological
deterioration: 7.5%. Functional independency

at three months: 51%.

Conclusions. Treatment of acute ischemic stroke
within three hours with intravenous t-PA is safe
and is associated with a favourable outcome when
it is applied by neurologists specifically trained in
acute stroke management.

KEY WORDS: stroke, thrombolysis, intravenous tissue-type
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Introduccion

La Agencia Europea del Medicamento aprobé en ju-
nio de 2002 la administracién del activador del plas-
mindgeno tisular (t-PA) para el tratamiento del ictus
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isquémico de menos de tres horas de evolucién®. Des-
de entonces, muchos hospitales esparoles estan utili-
zando el t-PA como tratamiento del infarto cerebral
agudo. Sin embargo, esta aprobaciéon estuvo condi-
cionada a la realizaciéon de un estudio europeo abier-
to de seguimiento para evaluar la seguridad y eficacia
del farmaco en las condiciones de la practica clinica
habitual. Dicho estudio se denominé SITS-MOST (Safe
Implementation of Thrombolysis in Stroke: a Mul-
tinational Multicentre Monitoring Study of Safety
and Efficacy of Thrombolysis in Stroke)? que finali-
z6 en abril de 2006. Participaron en este registro
hospitales con experiencia previa en trombdlisis, asi
como centros sin experiencia previa con el farma-
co. Estos centros sin experiencia requirieron la acre-
ditacién de un neurélogo coordinador (NC) del centro
por parte del coordinador nacional del estudio. Es en
este tipo de hospitales donde la participacion en el re-
gistro SITS-MOST adquirié especial importancia de
cara a comprobar la eficacia y seguridad del trata-
miento mas alla de los ensayos clinicos y a favorecer
la implantacién del tratamiento trombolitico de forma
protocolizada **.

Nuestro hospital carecia de experiencia previa en el
tratamiento trombolitico v de una organizacién inter-
na que facilitase su administracién, aunque si tenia
amplia experiencia en el diagnéstico y tratamiento de
pacientes con ictus agudo. El servicio de Neurologia
obtuvo la acreditacion SITS-MOST en enero de 2004
habiendo tratado 53 pacientes con t-PA hasta febre-
ro de 2006. Presentamos la puesta en marcha del
programa de trombdlisis en nuestro centro, asi como
los resultados obtenidos en este tiempo

Pacientes y método

Registro prospectivo de todos los pacientes tratados con
t-PA en el Hospital Ramén y Cajal de Madrid desde enero
de 2004 hasta febrero de 2006. Nuestro centro es un hos-
pital de nivel terciario que cuenta durante 24 horas al dia to-
dos los dias del afio con neurdlogo de guardia, tomografia
computarizada (TC) craneal, neurocirujano y Unidad de Cui-
dados Intensivos (UCI). Debido a la inexperiencia de los dis-
tintos servicios médicos implicados ha sido necesario desa-
rrollar un programa de formacion que incluyé los siguientes
aspectos: formacién del NC y de algunos de los neurdlogos
implicados en cursos especificos de manejo de trombdlisis
intravenosa. El NC desarrollé un programa intrahospitalario
multidisciplinar de formacién en trombdlisis. Este programa
consistié en:

1) Realizacion de sesiones clinicas y talleres en el Servicio
de Neurologia, con el Servicio de Urgencias, con residentes
del area médica de urgencias y con la Unidad de Cuidados
Intensivos (UCI).

2) Implantacién de un codigo ictus intrahospitalario me-
diante el desarrollo de un protocolo consensuado con el Ser-
vicio de Urgencias que fue presentado al resto del hospital a
través de sesiones generales, sesiones con residentes y me-
dios internos de divulgacion.

3) Implantacién de un protocolo consensuado con la UCI
donde los pacientes permanecen al menos durante las pri-
meras 24 horas, dado que en nuestro hospital no existe Uni-
dad de Ictus (UI).

Los criterios de inclusion y exclusion para la realizacion de
la tromboélisis fueron los del estudio SITS-MOST (tabla 1)*°.
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TABLA 1
Criterios de tratamiento trombolitico
en el infarto cerebral agudo
de menos de 3 horas de evolucién

Criterios de inclusién

Edad entre 18-80 afios

Diagnéstico clinico de ictus isquémico agudo de inicio dentro
de las tres horas previas al inicio de la infusién

Sintomas persistentes durante al menos 30 minutos y sin
mejoria significativa antes del tratamiento

Sintomas distinguibles de otro proceso como sincope, crisis
comicial o migrafna

Criterios de exclusion

Hemorragia intracraneal en TC craneal

Hipodensidad marcada mayor de un tercio del territorio
de arteria cerebral media en TC

Evolucién de los sintomas superior a tres horas
o desconocimiento de la hora de inicio

Sintomas menores o en mejoria franca antes del inicio
de la infusién

Ictus severo segun criterios clinicos (NIHSS > 25)

Crisis comiciales al inicio del ictus

Sintomas sugestivos de hemorragia subaracnoidea (HSA)
aunque el TC sea normal

Tratamiento con heparina en las 48 horas previas y TTPa
elevado

Ictus previo en cualquier momento e historia concomitante
de diabetes

Ictus en los tres meses previos

Recuento de plaquetas por debajo de 100.000/mm?®

Glucemia < 50 mg/dl 0>400 mg/dl

Presién arterial sistélica > 185 mmHg, presion arterial diastélica
> 110 mmHg o necesidad de medidas agresivas para bajar la
presion arterial a estos limites

Diatesis hemorragica conocida

Tratamiento con anticoagulantes orales

Sangrado grave reciente o manifiesto

Historia de hemorragia intracraneal

Antecedentes de HSA por rotura aneurismatica

Historia de lesion del sistema nervioso central de cualquier tipo
(aneurismas, neoplasias, cirugia intracraneal o espinal)

Retinopatia hemorragica (por ejemplo retinopatia diabética)

Antecedentes de masaje cardiaco, parto o puncién en vaso
sanguineo no accesible en los 10 dias previos

Biopsia de 6rganos internos en la semana previa

Endocarditis bacteriana, pericarditis

Pancreatitis aguda

Enfermedad ulcerativa gastrointestinal documentada en los tres
meses previos. Varices esofagicas. Malformaciones vasculares
intestinales conocidas

Neoplasia con aumento del riesgo de sangrado.

Enfermedad hepética severa (insuficiencia hepética, cirrosis,
hipertensién portal, hepatitis activa)

Cirugia mayor o trauma significativo en los tres meses previos

El protocolo de tratamiento que se sigue con estos pacien-
tes consiste en la realizacién de una historia clinica y explo-
racién sistémica y neuroldgica regladas. Para la cuantifica-
cién del déficit neurolégico antes y después del tratamiento
se utiliza la escala de ictus del National Institute of Health
(NIHSS [National Institute of Health Stroke Scale])®. Esta
escala cuantifica el déficit neurolégico de tal manera que a
mayor puntuacidon mayor es la gravedad del ictus. Se consi-
dera un ictus grave cuando la puntuaciéon asignada es mayor
de 15. Se realiza determinacién basal y monitorizacién con-
tinua de las constantes vitales (saturacion de oxigeno, tem-
peratura, presién arterial [PA] y frecuencia cardiaca), elec-
trocardiograma (EKG), asi como la realizacion previa al
tratamiento de hemograma, funcién renal, glucemia, iones,
hemostasia, radiografia de térax y TC craneal. Una vez
comprobados los criterios de inclusién y exclusion, el neu-
rologo de guardia establece la indicacion de tratamiento v,
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Fig. 1. Tomografia axial computarizada craneal realizada a las
8 horas de administrarse el t-PA en un paciente con un ictus
isquémico de arteria cerebral media derecha, donde se observa
un voluminoso hematoma parenquimatoso tipo 2 en region
frontoparietal derecha.

cuando se ha obtenido la firma del consentimiento informa-
do por parte del paciente o familiar directo se procede a la
administracién intravenosa del t-PA (Actylise® Boehringer-
Ingelheim) 0,9 mg/kg con un méaximo de 90 mg (10% en
bolo en un minuto y el resto en una infusién continua du-
rante 60 minutos). Se realiza una nueva valoracién neurolé-
gica con célculo del NIHSS a las dos horas, y posterior-
mente entre las 22-36 horas o antes si fuese necesario por
empeoramiento. En este tiempo, ademas, se realiza una TC
craneal para comprobar la extensién del infarto y la exis-
tencia de complicaciones hemorrégicas. Las transformacio-
nes hemorréagicas se clasifican siguiendo los criterios del es-
tudio ECASS-27 (tabla 2). La transformacién hemorragica
se considera sintomatica cuando el paciente experimenta un
deterioro neurolégico igual o superior a 4 puntos en la
NIHSS. En funcién de los hallazgos de la TC craneal, las ca-
racteristicas clinicas del paciente y la etiologia del ictus se ini-

TABLA 2
Clasificacion de las transformaciones
hemorragicas

Infarto hemorrégico-1 (IH-1): petequias de pequefio tamafio en los
margenes del infarto

Infarto hemorragico-2 (IH-2): petequias confluentes en el interior
del infarto sin efecto ocupante de espacio

Hematoma parenquimatoso-1 (HP-1): hematoma en menos
del 30% del area de infarto con leve efecto de masa

Hematoma parenquimatoso-2 (HP-2): hematoma denso en mas
del 30% del area de infarto con efecto de masa relevante

Hematoma parenquimatoso remoto: cualquier lesion hemorrégica
fuera del area de infarto

cian las medidas de prevencién secundaria mas adecuadas.
En el protocolo se recogen las siguientes variables demo-
graficas: edad, sexo, factores de riesgo vascular, etiologia del
ictus, glucemia, dosis de t-PA, NIHSS pretratamiento a las
dos horas, 24 horas y séptimo dia y situacién funcional a los
tres meses mediante la escala de Rankin modificada (mRS).
La escala de Rankin evalia la situacion funcional del pa-
ciente entre 0 (sin secuelas) hasta 6 (muerte), siendo 5 la
puntuacién correspondiente al méximo grado de dependen-
cia. Una puntuacién entre 0 y 2 corresponde a indepen-
dencia funcional con distinto grado de sintomas residuales ®.
Ademas, se registran el retraso en la llegada al hospital des-
de el inicio de los sintomas, el tiempo transcurrido desde el
inicio de los sintomas hasta la aplicacién del tratamiento con
t-PA y el tiempo desde que el paciente llega al hospital has-
ta el tratamiento («puerta-aguja»).

Evaluamos las siguientes variables de seguridad: mortalidad
en la primera semana de tratamiento y a los tres meses,
transformacion hemorrégica sintomética del ictus en las pri-
meras 48 horas, asi como cualquier complicacién hemorréa-
gica u otras relacionadas con el tratamiento. Como parame-
tros de eficacia evaluamos la independencia funcional (mRS
< 2) o recuperacién completa (MRS < 1) a los tres meses, la
mejoria significativa precoz y el empeoramiento significativo.
Definimos mejoria significativa precoz como la disminucién
de 4 puntos o mas en la NIHSS en los siguientes intervalos:
0-2 horas, 2-24 horas o 0-24 horas o la completa recupera-
cion definida por un NIH de 0. Definimos empeoramiento
significativo como el aumento de 4 puntos o mas en la
NIHSS en los siguientes intervalos: 0-2 horas, 2-24 horas o
0-24 horas o la muerte en las primeras 24 horas.

Se registran la estancia media en UCl y la aplicacion del tra-
tamiento en horario laboral normal del hospital (8 a 15 horas
de dias laborables) o fuera de éste. La etiologia del ictus (ate-
rotrombético, cardioembdlico, lacunar, de causa inhabitual o
indeterminado) se clasifica siguiendo criterios TOAST°.

Los resultados se expresan como mediana (percentil 25%,
percentil 75%) para las variables cuantitativas que no siguen
una distribucién normal y como media + desviacién estandar
para aquellas con distribucién normal. Las variables cualita-
tivas se expresan en forma de porcentaje.

Resultados

En el periodo de estudio (26 meses) se han tratado 53
pacientes con ictus isquémico agudo con t-PA si-
guiendo los criterios y el protocolo SITS-MOST. En
los primeros 13 meses se trataron 17 pacientes y 36
en los siguientes 13. La edad media fue de 65+ 13
anos (rango: 24-80), siendo el 57% mujeres. Un 60%
eran hipertensos, 29% diabéticos, 27% dislipémicos y
27% tenian fibrilacion auricular. La puntuacién en la
escala NIHSS pretratamiento fue de 15°% (mediana;
rango: 5-22). Un 56% de los pacientes presentaban
un ictus clinicamente grave (NIHSS >15). Un 48%
fueron clasificados como cardioembélicos, 38% ate-
rotrombéticos, 1,8% por diseccién carotidea y un
13% de etiologia indeterminada (tabla 3). El 96,2%
fueron ictus en el territorio de la arteria cerebral me-
dia v el 3,8% en el territorio vertebrobasilar.

El tiempo medio de llegada del paciente al hospital fue
de 62 +40 minutos, el tiempo puerta-aguja de 68 + 22
minutos y el tiempo al tratamiento de 130+ 31 minutos.
En todos los pacientes se realiz6 una segunda TC cra-
neal entre las 22 vy las 36 horas desde el tratamiento. En
5 pacientes la TC se realizé6 antes de ese periodo por

Rev Clin Esp. 2006;206(10):485-90 487



MASJUAN VALLEJO J ET AL. TRATAMIENTO TROMBOLITICO DEL ICTUS ISQUEMICO AGUDO EN UN CENTRO
SIN EXPERIENCIA PREVIA. DESARROLLO DE LA ORGANIZACION INTERNA Y PRIMEROS RESULTADOS

TABLA 3 TABLA 4
Caracteristicas basales Resultados
Edad 64,9+13,3 Mejoria significativa temprana 50,9%
Varones/mujeres (%) 43/57 Empeoramiento significativo 7,6%
Factores de riesgo Hemorragia cerebral sintomatica 5,8%
Hipertension arterial 60% Mortalidad en la primera semana 5,7%
Diabetes 29% Hemorragia cerebral sintomatica 3,8%
Fibrilacién auricular 27 % Neumonia 1,9%
Dislipemia 27% Mortalidad en los primeros 3 meses 15,1%
Glucemia (mg/dl) 13948 mg/dl Hemorragia cerebral sintomatica 3,8%
Etiologia Neumonia 3,8%
Cardioembélico 48% Infarto cerebral 1,9%
Aterotrombético con estenosis significativa  19% IAM 1,9%
Aterotrombético sin estenosis significativa ~ 19% Isquemia mesentérica 1,9%
Lacunar 0% Fallo renal 1,9%
Diseccion carotidea 1,8% NIHSS postratamiento
Indeterminado 13% 2 horas 11,8+ 6,4
Localizacién 24 horas 9,3+6,9
Territorio anterior 96,2% 7 dias 75+7,6
Territorio vertebrobasilar 3,8% mRS a los 3 meses
NIHSS pretratamiento 0 26,5%
NIHSS (mediana; rango) 15 (5-22) 1 5,7%
5-7 13% 2 18,9%
8-15 31% 3 9,4%
>15 56 % 4 22.6%
5 1,9%
Media + desviacién estéandar. 6 15,1%

empeoramiento neurologico. Se observé transforma-
cién hemorragica sintomatica en tres pacientes (5,8%).
Dos de ellos presentaban una hemorragia extensa
(HP-2) y fallecieron en la primera semana de ingreso
(fig. 1). El otro paciente presenté un hematoma cerebral
con hemorragia subaracnoidea fuera del area de isque-
mia. Las 3 hemorragias ocurrieron entre las 10 y las
24 horas después de la administracién del t-PA. Se ob-
servaron transformaciones hemorragicas no sintomati-
cas en 5 pacientes: IH-1 en un paciente (1,8%), IH-2 en
tres (5,8%) y hematoma fuera del area de infarto en uno
(1,8%). El 73% de los pacientes presentaban un infarto
establecido en la segunda TC. Dos pacientes (3,8%)
presentaron complicaciones hemorrégicas sistémicas en
las primeras 36 horas, uno de ellos una hemorragia di-
gestiva alta y el otro una hemoptisis. Ambos habian pre-
sentado también una hemorragia cerebral sintomatica.
Ninguno requirié transfusién sanguinea o la administra-
cién de expansores de volumen. Siete pacientes
(13,2%) presentaron complicaciones hemorragicas me-
nores como gingivorragia, epistaxis o hematuria autoli-
mitada. En un tercio de los pacientes observamos la pre-
sencia de hematomas subcutdneos en los miembros
paréticos. Un paciente presentd una reaccion anafilac-
tica al t-PA con edema de glotis que precisé intubacién
orotraqueal durante una semana. La mortalidad en la
primera semana fue del 5,6% (tres pacientes) y a los tres
meses fue del 15,1% (8 pacientes). Tres pacientes falle-
cieron con posterioridad a las dos semanas tras el ictus
por causas ajenas al mismo (tabla 4).

El 51% de los pacientes presentaron una mejoria cli-
nica significativa frente a un 7,5% con un deterioro
neuroldgico significativo. A los tres meses 27 pacien-
tes (51%) presentaban una situacién de independencia
funcional (mRS 0-2) y 17 de ellos (32%) se habian re-
cuperado completamente o presentaban minimos sin-
tomas (mRS 0-1).
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La estancia media en la UCI fue de 1,9 + 1,7 dias.
Cinco pacientes requirieron soporte ventilatorio y 4
de ellos fallecieron. Solamente el 20% de los pacien-
tes fue tratado durante el horario laboral.

Discusion

El manejo del paciente con ictus agudo ha cambiado
radicalmente en la Ultima década desde el nihilismo
terapéutico a la consideracién de esta enfermedad co-
mo una urgencia médica susceptible de tratamiento
eficaz. Las Ul y el tratamiento fibrinolitico con t-PA
han demostrado, con un nivel de evidencia I, que me-
joran la morbimortalidad de estos pacientes con un
balance coste/eficacia favorable >, lo que ha llevado
a aconsejar con un grado de recomendacién A la im-
plantacién de las Ul y del tratamiento trombolitico en to-
dos los hospitales que atienden pacientes con ictus *>%,
Del ingreso en una Ul se benefician la inmensa ma-
yoria de los pacientes con un ictus agudo 1219202224 E]
tratamiento trombolitico en el ictus agudo de menos
de tres horas de duracién es eficaz, pero el porcenta-
je de pacientes que se pueden beneficiar de él es to-
davia escaso. Las limitaciones para su aplicacién de-
penden en parte de las caracteristicas clinicas del ictus
y del riesgo de efectos adversos del tratamiento, que
condicionan los criterios de exclusiéon para evitar
complicaciones v la falta de eficacia >'%2° Sin em-
bargo, hay un niimero importante de pacientes en los
que la contraindicacién para el tratamiento depende
del retraso en la llegada al hospital o bien del retraso
en los sistemas de diagnéstico y tratamiento intrahos-
pitalarios, debido a la falta de reconocimiento del ic-
tus como urgencia tratable y a la carencia de sistemas
organizados de transporte y atencién extra e intra-
hospitalarios 2. Actualmente, el porcentaje de pa-
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cientes que son candidatos a recibir el tratamiento
trombolitico varia entre un 1% y un 10% en aquellos
centros mejor preparados ?*°. Es, por tanto, necesa-
rio, dada la elevada incidencia del ictus isquémico en
Espana, asi como la gravedad de sus consecuencias
en cuanto a mortalidad y discapacidad **, aumentar
el nimero de pacientes que pueden optar a un trata-
miento eficaz como es éste, y para ello se debe actuar
en todos los escalones en la atencion al paciente. Ello
implica mejorar la informacién de la poblacién en
riesgo, organizar sistemas eficaces de atencién vy
transporte extrahospitalarios y aumentar el nimero
de hospitales preparados para poder realizar trombé-
lisis en el ictus agudo de un modo seguro y eficaz.
Con este fin debe favorecerse la formacién especifica
de los especialistas implicados vy la organizacién intra-
hospitalaria para mejorar el proceso de diagnéstico
urgente y acortar los tiempos de atencién y decision
de tratamiento *. El registro SITS-MOST ha sido de
gran ayuda en este sentido, pues ha facilitado que
nuevos centros se hayan formado y elaborado proto-
colos asistenciales eficaces que les permiten realizar
trombdlisis con t-PA siguiendo las recomendaciones
establecidas. Nuestro trabajo es un ejemplo de esta
afirmacion, ya que refleja cémo un centro sin expe-
riencia previa en trombdlisis ha conseguido desarro-
llar, en un corto periodo de tiempo, una organizacién
hospitalaria eficaz que ha permitido poder aplicar es-
te tratamiento en la practica clinica habitual. Ha sido
preciso coordinar médicos de diferentes especialida-
des mediante unos protocolos de actuacién conjunta,
y ademas realizar una labor de divulgacién continua-
da en el tiempo hasta conseguir que la mayor parte del
personal sanitario que atiende pacientes con urgencias
médicas estuviese familiarizado con su aplicacion.

Las caracteristicas demograficas basales de nuestros
pacientes fueron similares a las de otros estudios. La
mayor parte de los ictus fueron de origen cardioem-
bélico o aterotrombético. En un 13% de los pacientes
la etiologia no pudo determinarse. En un paciente se
diagnosticé, a posteriori, una diseccién carotidea que
evolucioné favorablemente sin observarse complica-
ciones hemorrégicas.

La tasa de transformaciones hemorragicas cerebrales
sintomaticas fue del 5,8% vy la de hemorragias sistémi-
cas graves del 3,8%. Se registraron complicaciones
hemorragicas menores que no requirieron tratamiento
en el 13% de los pacientes. La mortalidad en la pri-
mera semana fue del 5,7% (3,8% de los casos por he-
morragia cerebral y 1,9% por neumonia como com-
plicacién del ictus). La mortalidad a los tres meses fue
del 15,1%, aunque algunos pacientes fallecieron por
causas ajenas al tratamiento o al ictus. Estos resultados
son semejantes a los descritos en ensayos clinicos y re-
gistros de pacientes (tabla 5) 71517226,

En cuanto a la eficacia, el porcentaje de pacientes con
independencia a los tres meses en nuestra serie es si-
milar al del ensayo clinico NINDS (National Institute
of Neurological Disorders and Stroke)'®, a pesar de
que la gravedad del déficit neuroldgico de nuestros ca-
sos en el momento del tratamiento era superior
(NIHSS > 14). A pesar de que el tratamiento ha de-
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TABLA 5
Eficacia y seguridad del tratamiento con t-PA
en diversos estudios y registros

HRC |ECASS-I| NINDS 'é;’,'::;‘,’
Transformacién hemorragica
sintomatica 5,8% 7% 6% 7,7%
Mortalidad 3 meses 15,1% 10,6% 17,4% 16,8%
mRS 0-2 3 meses 51% 54% 50% 56%
mRS 0-1 3 meses 32% 40%  43% 39%

HRC: Hospital Ramén y Cajal; ECASS-II: Randomised double-blind place-
bo-controlled trial of thrombolytic therapy with intravenous alteplase in
acute ischaemic stroke (ECASS 1I); NINDS: The National Institute of Neuro-
logical Disorders and Stroke rt-PA Stroke Study Group. Tissue plasminogen
activator for acute ischemic stroke; mRS: escala de Rankin modificada. Re-
gistro Espariol: tratamiento intravenoso con activador del plasminégeno tisu-
lar en la isquemia cerebral aguda.

mostrado mayor eficacia en los ictus de moderada
gravedad (NIHSS entre 5y 14) %% el 51% de nues-
tros pacientes mejoraron de modo significativo, fren-
te al 7,5% que empeoraron de modo notable, lo que,
junto con la baja tasa de complicaciones y mortalidad,
indica un balance riesgo/beneficio favorable. El efec-
to del tratamiento puede ser manifiesto en ocasiones
desde poco tiempo después de su aplicacion.

El nimero de pacientes tratados ha ido aumentando
segun el programa ha ido divulgandose en el hospi-
tal, y también con el concierto con los sistemas de
emergencia extrahospitalarios. Asi, si dividimos el
periodo del estudio en dos periodos de 13 meses, en
el primero se trataron una media de 1,3 pacien-
tes/mes, frente a 2,1 pacientes/mes del segundo
afio. La mayoria de los pacientes fueron tratados en
horario de atencién continuada. Sélo un 20% se tra-
taron en horario de mafana. Este dato claramente
nos indica que aquellos centros que quieran desarro-
llar un programa similar deben poder garantizar una
atencién continuada con neurélogo de guardia las
24 horas del dia.

En conclusion, el tratamiento trombolitico con t-PA in-
travenoso en ictus agudo de menos de tres horas de
evolucién es seguro y eficaz cuando es administrado
por neurélogos habituados al manejo del paciente con
ictus que se han sometido a un programa de forma-
cién en trombolisis. Es necesario realizar un esfuerzo
para coordinar los diferentes Servicios involucrados vy
dar a conocer de un modo continuado la implantacion
de este programa en el hospital hasta comprobar que
se ha incorporado plenamente a la préactica clinica ha-
bitual del personal sanitario. Las recomendaciones vi-
gentes indican que estos pacientes deben permanecer
en una Ul durante la fase aguda de la enfermedad. La
carencia de una Ul puede ser suplida por una UCI, a
pesar de tener un mayor coste, siempre que se siga un
estricto control neurolégico.
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