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El estudio CARTAGOMAX evalu6 la seguridad y eficacia de la bivalirudina
durante el intervencionismo coronario en el mundo real. Se trata de un estudio
observacional, prospectivo, unicéntrico. Los pacientes con sindrome coronario agudo
sometidos a intervencion coronaria percutanea fueron anticoagulados bien con
bivalirudina sola o bien con heparina no fraccionada mas un inhibidor de la
glicoproteina IIb / Illa. El objetivo primario fue evaluar la mortalidad y/o sangrado

mayor al afo de los dos grupos.

Se realiz6 Propensity Score Matching para controlar los desequilibrios basales de

ambas poblaciones, obteniendo una muestra comparable de 1168 pacientes.

Hubo menor incidencia del objetivo compuesto de muerte por cualquier causa o
sangrado mayor a los 30 dias (p = 0,005), 6 meses (p = 0,005) y 12 meses (p=0,001) de
seguimiento en el grupo de bivalirudina, en comparacion con el grupo de heparina mas
inhibidor de la glicoproteina. La administraciéon de bivalirudina se asocié con una
menor tasa de mortalidad por cualquier causa a 1 afio de seguimiento (p = 0,009). La
incidencia de hemorragia mayor fue menor en el grupo de bivalirudina a 1, 6 y 12 meses
de seguimiento (p = 0,002, P = 0,013 y P = 0,017, respectivamente). La incidencia de
accidente cerebrovascular y reinfarto fueron similares entre los grupos durante el
seguimiento. La tasa de trombosis del stent fue ligeramente superior en el grupo de
bivalirudina, sin alcanzar significacion estadistica a 1 y 12 meses de seguimiento (p =
0,06, p = 0,04, P = 0,07 a 1, 6 y 12 meses, respectivamente). El estudio
CARTAGOMAX encontr6 que el uso de bivalirudina durante la intervencion coronaria
percutanea se asocidé con una menor incidencia del compuesto de muerte por cualquier
causa o hemorragia grave durante el seguimiento. El uso de bivalirudina se asocia con
tasas similares de accidente cerebrovascular, reinfarto y trombosis del stent en
comparacion con heparina mas inhibidor de la glicoproteina. La bivalirudina resulto ser

un anticoagulante seguro y eficaz durante la intervencion coronaria percutanea.

Palabras clave:
Angioplastia coronaria, Anticoagulantes, Bivalirudina, Hemodinadmica, Heparina,

Hemorragia, Infarto de miocardio.



The CARTAGOMAX study assessed the safety and efficacy of bivalirudin during
realworld cardiac intervention. This was a single-center prospective study. Patients with
acute coronary syndrome undergoing percutaneous coronary intervention were
anticoagulated with bivalirudin alone or unfractionated heparin plus a glycoprotein
[Ib/Illa inhibitor. Propensity score matching was performed to control for baseline
imbalances and yielded 1168 patients. There was lower incidence of the composite
outcome of death from any cause or major bleeding at 30 days (P=0.005), 6 months
(P=0.005) and 12 months (p=0.001) of follow-up in the bivalirudin group, compared
with the heparin plus glycoprotein inhibitor group. The administration of bivalirudin
was associated with lower rate of all-cause mortality at 1 year of follow-up (P=0.009).
The incidence of major bleeding was lower in the bivalirudin group at 1, 6 and 12
months of follow-up (P=0.002, P=0.013 and P=0.017 respectively). The incidence of
stroke and reinfarction were similar between groups during follow-up. The rate of stent
thrombosis were slightly higher in the bivalirudin group, without reaching statistical
significance at 1 and 12 months of follow-up (P=0.06, P=0.04, P=0.07 at 1, 6 and 12
months respectively). The CARTAGOMAX study found that the use of bivalirudin
during percutaneous coronary intervention was associated with lower incidence of the
composite outcome of death from any cause or major bleeding during follow-up. The
use of bivalirudin was associated with similar rates of stroke, reinfarction and stent
thrombosis compared with heparin plus glycoprotein inhibitor. Bivalirudin proved to be

a safe and effective anticoagulant during percutaneous coronary intervention.

Keywords:
Coronary intervention, bivalirudin, heparin, anticoagulant, myocardial infarction,

bleeding.
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INTRODUCCION.

Multitud de estudios publicados evidencian coémo el manejo de pacientes con
sindrome coronario agudo (angina inestable, infarto agudo de miocardio con/sin
elevacion de ST) mediante estrategia invasiva frente al tratamiento médico ha permitido
un aumento de la supervivencia a largo plazo por una reduccion de las tasas de re-
infarto y re-hospitalizacion por recurrencia de la angina inestable'®. Tal y como indican
las guias de practica clinica, un punto esencial en el manejo de paciente, ademas del
tratamiento de revascularizacion, es la instauraciéon precoz de un adecuado régimen
farmacoldgico, lo que determinaré claros beneficios en términos prondsticos’. De esta
manera, la revascularizaciéon y la terapia médica deben entenderse como algo
complementario®. A este respecto, se han realizado multiples estudios con el fin de

identificar el régimen farmacologico dptimo.

Las guias actuales de practica clinica recomiendan las administracion de aspirina,

%10 (administrados ambos antes de la angiografia o

un antagonista de la tienopiridina
inmediatamente después del intervencionismo coronario percutaneo), y un inhibidor de
la glicoproteina IIb/I1la (IGP) (iniciado antes de la angiografia o diferido, decidiendo su

. r s \11-13
uso una vez conocida la anatomia coronaria)

. La combinacion de estos potentes
antitromboticos y agentes antiplaquetarios, aunque efectivos en la supresion de eventos
adversos isquémicos relacionados con el intervencionismo, también han demostrado un
aumento de las tasas de eventos hemorrdgicos, estando éstos estrechamente
relacionados con mortalidad temprana y tardia'*'®. Al efecto de estos farmacos también
hay que sumar el efecto de los farmacos anticoagulantes que se deben emplear en el
manejo de los pacientes con sindrome coronario agudo tal y como recomiendan las
guias de practica clinica. La heparina no fraccionada ha sido tradicionalmente utilizada
en los laboratorios de hemodindmica como el anticoagulante de eleccion durante la
angioplastia primaria en pacientes con infarto agudo de miocardio con elevacion del
segmento ST para prevenir los eventos isquémicos y tromboticos, aunque se trata de un
farmaco con muchas limitaciones farmacologicas por la variabilidad inter e intra-
indivuo'’. La bivalirudina es un anticoagulante que acta mediante la inhibicion
selectiva de la trombina, que ha demostrado mediante diferentes estudios una reduccion
del sangrado mayor y menor comparado con la asociacion heparina y un IGP, asi como

18-21

una menor tasa de trombocitopenia ° . Cartagomax pretende estudiar la seguridad y

eficacia de bivalirudina en el mundo real, en nuestro medio, con un alto porcentaje de
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procedimientos realizados por via radial, y finalizando la infusion del farmaco al

terminar el intervencionismo.



HIPOTESIS DEL ESTUDIO.

El uso de bivalirudina durante el intervencionismo cardiaco en el mundo real se
presenta como una opcion eficaz y segura con respecto al empleo de heparina mas IGP

[Ib-IlTa.

OBJETIVOS.

Primario

El objetivo primario de nuestro estudio serd determinar el compuesto de muerte
por cualquier causa o sangrado mayor no relacionado con cirugia de revascularizacion,

al mes, 6 meses y 12 meses.
Secundarios

Los objetivos secundarios seran determinar la presencia de ictus, re-infarto y

trombosis del stent al mes, 6 meses y 12 meses.

METODOLOGIA.

— Reclutamiento.

Entre enero y mayo de 2015 se reclutaron a los pacientes con diagnostico de
infarto agudo de miocardio, con y sin elevacion de ST, que acudieron al Hospital
Universitario Santa Lucia de Cartagena precisando intervencionismo coronario. Se
incluy6 a los pacientes en un estudio observacional, longitudinal y prospectivo. Dieron

su consentimiento informado por escrito.
-Diseiio.

Todos los pacientes con sindrome coronario agudo que precisaron
intervencionismo coronario recibieron dosis de carga de acido acetilsalicilico (300 mgr.)
y clopidogrel (600 mgr.) al establecer el diagnéstico. Se adminstrd bivalirudina o
heparina con IGP, a criterio del hemodinamista responsable del paciente. La
dosificacion de bivalirudina sera de un bolo de 0,75 mg/kg (intravenoso (iv) o

intracoronario (ic) segun criterio del operador) seguido de una perfusion de 1,75



mg/kg/h que se suspendera tras finalizar el procedimiento. La dosis inicial de heparina
no fraccionada sera de 60 Ul/kg ajustando dosis posteriores para un objetivo de tiempo
de coagulacion activado de 200-250 seg. Los IGP utilizados serdn abciximab y
eptifibatide, elegidos segun criterio del operador. La administracion de abciximab se
realizara mediante un bolo inicial de 0,25 mg/kg (iv o ic seguin criterio del operador)
seguido de una perfusion de 0,125 pg/kg/min mantenida durante 12 horas. Para
eptifibatide se empleara doble bolo de 180 pg por kilogramo de peso, seguido de una

infusion de 2.0 pg por kilogramo por minuto durante 18 horas.
-Criterios de inclusion:
Paciente con sindrome coronario agudo que precise intervencionismo coronario.
-Criterios de exclusion:

Se excluiran del estudio a los pacientes que presenten contraindicacion a alguno
de los farmacos del estudio; que se les hubiese administrado previamente tromboliticos,
bivalirudina, IGP, heparina de bajo peso molecular o fondaparinux; que se encontrasen
en tratamiento con warfarina; historia de diatesis hemorragica; coagulopatia;
trombocitopenia inducida por heparina; masa intracerebral; cirugia programada para los
préximos 6 meses que requisiera suspender tratamiento con tienopiridinas; implante de
stent coronario en los 30 dias previos; o comorbilidad no cardiaca que condicione
esperanza de vida menor a un ano o que pueda interferir con el cumplimiento del

protocolo.
-Seguimiento:

Se realizara seguimiento al mes, seis meses y doce meses, de la fecha de alta de
los pacientes mediante contacto telefonico, consulta de historia clinica informatizada

y/o visita en consultas externas.
-Variables a registrar:

Se recogeran edad, género, fecha de inclusion, indice de masa corporal, factores de
riesgo cardiovascular (diabetes, hipertension arterial, tabaquismo, dislipemia,
antecedentes de cardiopatia isquémica familiares), fraccion de eyeccidon ventricular
izquierda, diagnostico al ingreso, consumo de cocaina, enfermedad arterial periférica,

antecedentes de ICTUS, niimero de vasos tratados, nimero de stents implantados,



recuento plaquetar, hemoglobina, aclaramiento renal, mililitros de contraste utilizado,
fecha de seguimiento, eventos en seguimiento (infarto de miocardio, muerte por

cualquier causa, accidente cerebrovascular, trombosis del stent, sangrado mayor).

— Definiciones.

El sindrome coronario agudo con elevacion del segmento ST (SCACEST) se
definid6 como dolor toracico tipico de duracion > 30 minutos y/o elevacion de
marcadores de necrosis miocardica junto con una elevacion del segmento ST en > 2
derivaciones precordiales mayor de 2 mm. en V;, V, o V3 y mayor de 1 mm. en
derivaciones laterales (aVL, DI) o inferiores (DII, DIII y aVF) o bloqueo de rama

izquierda presuntamente nuevo.

Se defini6 sindrome coronario agudo sin elevacion del segmento ST (SCASEST)
como sintomas de angina inestable de al menos 10 minutos de duracién en las ultimas
24 horas y que ademas presentasen al menos uno de los siguientes: descenso de ST o

elevacion transitoria de ST de al menos 1 mm; elevacion de troponina I, T o CK-MB.

Se definié trombosis del stent segin la clasificacion del Academia Research

Consortium® como la confirmacion angiografica de:

- Flujo TIMI 0 con presencia de trombo dentro del stent o en los 5

mm adyacentes.

- Flujo TIMI 1, 2 0 3 con presencia de trombo y al menos uno de
los siguientes en las 48 horas previas:
- Aparicion de angina de reposo.
- Nuevos cambios en ECG sugestivos de isquemia.

- Dolor torécico tipico y movilizacion de biomarcadores
cardiacos.

- Trombosis intra-stent en autopsia o trombectomia.
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Se consider6 sangrado mayor (no relacionado con cirugia) a las hemorragias
cerebrales o retroperitoneales; al descenso de cifras de hemoglobina >4 g/dl; al
sangrado de cualquier otra localizacion causante de deterioro hemodindmico y/o

necesidad de transfusion de sangre total o hemoderivados.

— Analisis Estadistico.

Las variables categdricas fueron expresadas como frecuencia y porcentaje y las

cuantitativas continuas como media y desviacion estandar.

La comparacion de las caracteristicas basales de la muestra se realiz6 mediante el
test de chi cuadrado (variables categdricas) o T de Student (variables cuantitativas

continuas).

Los resultados se introdujeron en un modelo de regresion logistica binaria
ajustando por edad, sexo, indice de masa corporal, presencia de hipertension, diabetes,

dislipemia, hébito tabaquico y tipo de abordaje arterial en el procedimiento.

La comparacion del tiempo hasta la aparicion del evento de las diferentes
variables objetivo, se realiz6 mediante el método de Kaplan-Meier utilizando el test de

Log-Rank.

Se realiz6 un propensity score matching para intentar reducir sesgos entre los

grupos comparados.

Se considero estadisticamente significativo un valor de p<0,05. Los analisis se

realizaron con SPSS, version 23.0 (SPSS Inc., Chicago, Illinois).

- Calculo del tamaio muestral.

Calculada para el objetivo primario combinado muerte y/o sangrado mayor
basandonos en las cifras de la literatura previa, con una potencia estadistica del 80%, y

un nivel de riesgo de 0,05, obtenemos un tamafio muestral de 560 pacientes para cada
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brazo. Total 1120 pacientes reclutados. No se tuvieron en cuenta las pérdidas estimadas

en el seguimiento.

- Resultados.

Entre enero y mayo de 2015, el estudio reclutd a 1.800 pacientes ingresados en
nuestro hospital. De la muestra total, 1.183 (65,7%) de los pacientes fueron tratados con
bivalirudina y 617 (34,3%) con heparina no fraccionada mas un IGP. Después de
realizar PSM se obtuvo una cohorte de 1168 pacientes emparejados. De ellos, 582
recibieron bivalirudina y 586 recibieron heparina méas IGP. La Figura 1 muestra la

distribucion de los pacientes.

La Tabla 1 muestra las caracteristicas basales, tanto del global como de las

poblaciones de PSM de acuerdo con el anticoagulante utilizado.

Al mes de seguimiento (Tabla 2), la incidencia del objetivo combinado de
mortalidad por cualquier causa o hemorragias graves fue mayor en el grupo de heparina
mas un IGP que en el grupo de bivalirudina (8,5% y 4,4%, respectivamente; riesgo
relativo [RR] = 2,12; intervalo de confianza del 95% [IC] 1.02 a 3.05). La figura 2
muestra también diferencias entre los grupos respecto a la hemorragia mayor (3,4% y
0,8%, respectivamente; RR = 5,081; 95% CI, 1,8 a 14,3), pero sin diferencias en cuanto
a la mortalidad por cualquier causa (5,1% y 3,4%, respectivamente; RR = 0,775; 95%
CI0,3al,5).

A los 6 meses de seguimiento, el objetivo combinado sigui6é siendo mayor en el
grupo de heparina mas un GPI que en el grupo bivalirudina (10,9% y 6,1%,
respectivamente; RR = 1,94; IC del 95%, 1,2-3,1). La incidencia de hemorragia mayor
fue mayor en el grupo de heparina mas un GPI (3,7% y 1,5%, respectivamente; RR =
2,81; IC del 95%, 1.02 a 6.03), pero no hubo diferencias significativas entre los grupos

en la incidencia de muerte por cualquier causa.

A los 12 meses de seguimiento, el objetivo combinado fue mayor en el grupo de
heparina mas un GPI respecto al de la bivalirudina (13.1% y 7%, respectivamente; RR =

2,034; IC del 95%, 1,3 a 3,1). Cuando analizamos los resultados de hemorragias graves
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y mortalidad por todas las causas principales por separado, también obtenemos
diferencias significativas en favor de la bivalirudina (3,9% y 1,7%; RR =2,58; CI 95%,
1,1 a5,6), y (10% versus 5,4%; RR = 1,89; 95% CI, 1,17 a 3,04).

En cuanto a los objetivos secundarios (Figura 3), la tasa de reinfarto fue similar en
ambos grupos en todos los puntos de seguimiento. De la misma manera, no se
encontraron diferencias significativas en tasas de accidente cerebrovascular entre los

grupos (Tabla 2).

La tasa de trombosis del stent fue mayor en el grupo de bivalirudina en todos los
puntos de seguimiento, pero alcanzando Unicamente significacion estadistica a los 6

mescEs.
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1800 patients.
1183 bivalirudin.
617 UFH+GPI

Propensity
Score
matching

1168 patients

UFH+GPI
586 patients

Bivalirudin
582 patients

[ |

STEMI NSTE-ACS STEMI NSTE-ACS
162 patients 420 patients 244 patients 342 patients

Figura 1. Distribucion de pacientes.
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Figura 3. Objetivos secundarios.
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Before PSM. n=1800 After PSM. n=1168
. o Heparin + GPI | Bivalirudin pvalue
Heparin + GPI Bivalirudin Total pvalue n=586 n=582
Age, years 66,18+12,2 67,14£12,5 66,61£12,49 0,119 66,5£12 65,3+12,8 0,097
Female 129(20.9) 327(27.7) 456(25,3) 0,002 125(21,3) 148(25,4) 0,112
Dyslipidemia 280(45.4) 620(53,4) 900(50) 0,005 271(46.2) 268(46) 095
Hypertension 339(54.9) 754(63.7) 1093(60,7) 0,001 334(57) 336(57.7) 0,81
Diabetes 211(34,2) 513(43.4) 724(40,2) 0,001 206(35,2) 203(34,9) 0,951
Smoking 286(46.4) 537(45.4) 823(45,7) 0,698 267(45.6) 287(49.3) 0,218
Family history of IHC 62(10) 96(8.1) 158(8,8) 0,169 56(9.6) 63(10,8) 0,499
C.0.P.D. 29(4,7) 55(4,6) 84(4,7) 0,926 28(4.8) 21(3,6) 0,312
C.K.D. 36(5.9) 60(5,1) 96(5,4) 0,464 35(6) 21(3.4) 0,054
Previous acute stroke 26(4,2) 5,2(4,4) 78(4,3) 0,857 26(4.4) 23(4) 0,771
Peripheral artery disease 34(5.5) 55(4,6) 89(4.9) 0,424 34(5,8) 20(3,4) 0,069
Cocaine use 4(0,6) 15(1,3) 19(1,1) 0,222 4(0,7) 11(1.9) 0,074
Radial access 278(45,2) 723(61,6) 1001(56) 0,001 275(46.9) 273(46.9) 0,994
Ejection fraction 54,36%11 54,38+11 59,41+14,76 0,971 54,2411,1 55,01%11,6 0,25
B.M.l., Kg/m2 28,147,15 28,3%5,69 28,3+6,22 0,471 28,1+7,2 28,156 0,885
Treated vessels 1,150,39 1,24%0,46 1,21+0,44 0,001 1,160,39 1,15+0,37 0,85
Implanted stents 1,8+1,06 1,77%1,04 1,78+1,05 0,654 1,8141,07 1,66%0,95 0,018
%/er?;'nn'"e clearance 87,9+44,57 87,7442,52 87,8+43,17 0925 86,8+43 71,5440 0.072
Platelets, mcL 217610+64750 221380+91120 220200+ 83773 0,405 217490+65261 | 21595060537 0,698
Hemoglobin, gr/dl 14,56+10,84 15,12+12,9 14,9+12,28 0,399 14,4+10 15,514 0,187
Contrast used, ml. 340+178,68 286+128,18 305,1+ 149,53 0,001 339+180 286+118 0,001
Abbreviations: IHC, ischemic heart disease, COPD, chronic obstructive pulmonary disease. CKD, chronic kidney disease. BMI, body mass index.
Data are expressed as n(%). mean + standard deviation. PSM: propensity score matching
Tabla 1. Caracteristicas basales de la muestra antes y después de P.S.M.

libllla Bivalirudin Total RR Cl 95% P Valve
EXITUS
1 month 30(5.1%) 20(3,4%) 50(4,2%) 0,775 0,3-1,5 0,233
6 months 45(7,6%) 28(4,8%) 73(6,2%) 1,62 0,96-2,7 0,068
12 months 59(10%) 32(5,4%) 91(7.7%) 1,89 1,17-3,04 0,009
MAJOR BLEEDING
1 month 20(3.4%) 5(0,8%) 25(2,1%) 5,081 1,8-143 0,002
6 months 22(3,7%) 2(1,5%) 31(2,6%) 2,81 1,2-6,3 0,013
12 months 23(3,9%) 10(1,7%) 33(2,8%) 2,58 1,1-5,6 0,017
COMBINED (EXITUS + MAJOR BLEEDING)
1 month 50(8,5%) 26(4,4%) 76(6,5%) 2,12 1,2-3,5 0,005
6 months 64(10,9%) 36(6.1%) 100(8,5%) 1,94 1,2-3,06 0,005
12 months 77(13,1%) 41(7%) 118(10,1)% 2,034 1,3-3,1 0,001
REINFARCTION
1 month 16(2,7%) 13(2,2%) 29(2,4%) 1,13 0,5-2,4 0,737
6 months 34(5.8%) 31(5,3%) 65(5,5%) 0,95 0,5-1,5 0,859
12 months 40(6,8%) 50(8,5%) 90(7.7%) 0,75 0,4-1,1 0,22
STENT THROMBOSIS
1 month 3(0,5%) 10(1,7%) 13(1.1%) 0,28 0,07-1,06 0,061
6 months 4(0,6%) 11(1,8%) 15(1,2%) 0,26 0,07-0,94 0,041
12 months 5(0,8%) 11(1,8%) 16(1,3%) 0,345 0,1-1,09 0,071
STROKE
1 month 6(1%) 2(0,3%) 8(0,6%) 3.3 0,6-17,1 0,152
6 months 9(1,.5%) 2(0,3%) 11(0,9%) 4,2 0,8-20,1 0,073
12 months 10(1,7%) 5(0,8%) 15(1,2%) 1,7 0,5-5,4 0,298

Abbreviations: Cl 95%: Confidence interval 95%; RR: relative risk

Tabla 2. Seguimiento y resultados.
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-Conclusiones.

La administracion de bivalirudina durante la ICP se asocié con una menor
incidencia del objetivo compuesto de muerte por cualquier causa o hemorragia grave
durante el seguimiento en comparacioén con el uso de la heparina no fraccionada mas
IGP. Este hallazgo se debe principalmente a menores tasas de hemorragias graves y

mortalidad por cualquier causa a los 12 meses de seguimiento.

El uso de bivalirudina no se asocié con una mayor incidencia de accidente

cerebrovascular , reinfarto ni trombosis del stent al final del seguimiento.

-Limitaciones.

En primer lugar, Cartagomax no se trata de un estudio aleatorizado, por lo que la
homogeneidad de los grupos comparados puede no resultar idonea. Por otra parte, el
nimero limitado de pacientes incluidos ofrece poca potencia estadistica a la hora de
apreciar diferencias respecto a eventos muy poco frecuentes como podria ser la
trombosis del stent. No se utilizaron en el estudio nuevos antiagregantes como el
prasugrel o ticagrelor. En el anélisis estadistico, no se tuvo en cuenta el diferente tipo de

stent utilizado en cada uno de los grupos, que se efectud a criterio del operador.

EXPERIENCIA DEL EQUIPO INVESTIGADOR SOBRE EL TEMA.

El equipo investigador, perteneciente a la unidad de hemodinamica del hospital
universitario Santa Lucia de Cartagena, Murcia, posee gran experiencia en el &mbito de
la cardiologia intervencionista con mas de 12 afios de desarrollo de actividades en este

ambito con mas de 25000 cateterismos realizados.
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PLAN DE TRBAJO

o

8.
9.

Disefio del estudio. Diciembre 2014

Formacion del equipo investigador. Durante todo el 2014.

Propuesta al comité ético del centro. Diciembre 2014

Entre enero y mayo de 2015 se reclutard a los pacientes con diagndstico de
infarto agudo de miocardio, con y sin elevacion de ST, que acudan al Hospital
Universitario Santa Lucia de Cartagena precisando intervencionismo coronario.
Administracion de una terapia farmacologica u otra a criterio del hemodinamista
responsable.

Introduccion de la informacion en una base de datos en formato SPSS. Octubre
de 2015

Seguimiento clinico de los pacientes incluidos en el estudio. Desde enero de
2016 hasta mayo de 2016.

Andlisis estadistico detallado de la informacion. Junio 2016

Realizacion de un informe estadistico general de los resultados. Junio 2016

10. Escritura de un manuscrito .Junio 2016

11. Lectura critica del manuscrito. Julio 2016

ASPECTOS ETICOS.

-Consentimiento informado:

Para este estudio se empleard un consentimiento informado disefiado por los

investigadores en el cual se explica al paciente la naturaleza, objetivos y beneficios del

estudio, se pondra en conocimiento que todas las intervenciones realizadas entran

dentro de la practica habitual, que los firmacos para el tratamiento de su patologia

estan aprobados para el manejo del SCA, que se realizard un seguimiento clinico al afio

y que el equipo investigador tendrd acceso a sus datos y que se mantendrd la

confidencialidad de los mismos. Se explicard ademas que la participacion es de caracter

voluntario y podra revocarla cuando considere.
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-Comision de investigacion.

El estudio cuenta con el visto bueno del comité de Investigacion del area 2 de

salud. (anexo 1)

PRESUPUESTO.

El trabajo se realizd sin ningun tipo de financiacion.
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ANEXOS.

Anexo 1

Servicio

Murciano
de Salud

&y

Comision de investigacion
Area de salud 2

Cartagena, 14 de enero de 2015

La Comisién de Investigacién del Area 2 de Salud ha revisado la documentacién
correspondiente al Trabajo de Investigacion, presentado por D. José Domingo Cascén
Pérez, Coordinado Cardiologia Intervencionista del Hospital General Universitario Santa

Lucia, titulado:

“ESTUDIO COMPARATIVO ENTRE HEPARINA£GPIIBIIIA VS BIVALIRUDINA
(ANGIOMAX®) EN EL INTERVENCIONISMO DEL SINDROME CORONARIO AGUDO EN
CARTAGENA. ESTUDIO “CARTAGOMAX”

Tras su revision atenta se ha acordado la siguiente valoracion del proyecto:

a) No existe ninguna objecién para la realizacién del citado Trabajo.

P.A. Laly Gémez Sannicolas
(Secretaria de la CIA)

Presidente de la Comisién de Investigacién

{»

Reg. 14-20 Comision Investigacion 1ot Cenera nversiaro

C/ Mezquita s/n, Paraje los Arcos
Barrio de Santa Lucia, 30202 - Cartagena - Murcia
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Anexo 2.

ardiologia__ {>

T e D L
A

CARTAGENA

Consentimiento informado

Estimado Sr./Sg:

Su médico le ha comunicado que una de sus arterias oofomnas pmsonh una estenosis o una cclusidn que impide que
zu corazdn tenga una circulacién snngulnoa d da. Su idera que esta arteria debe tratarse y que of
tratamiento adecuada es un procedimiento invasivo que contempla la administracién de un fémaco anticoagulanie y la
colocacidn de un dispositiva intravascular para maniener abierta la arteria.

El grupo de invesSgacién del servicio de hemedindmica se encuenira desarrollando of estudio Stulado:
SEGURIDAD Y EFICACIA DE LA BVALIRUDINA FRENTE A HEPARINA + GP b/l EN ELINTERVENCIONISMO DEL SINDROME
CORONARIO AGUDO EN £L MUNDD REAL. ESTUDIO “CARTAGOMAX"

Los pacientes con sindrome coronario agudo como es su caso, deben ser fratados con la colocacién de un
gt on la arteria coronana enferma, asi como con kb administracién intravenosa de un anticoagulante, que puede ser
balingiiog o bepadanatishbidor de glicoproteina b HIA. Ambos tratamientos estdn aprobados para su uso en esie
contexto y su eficacia y seguridad han sido probados en miltiples estudios epidemiclégices, por lo cual no se estd
probando ningdn firmaco nuevo y en cualquiera de los dos casos se estaria tratando su caso segin las guias de la

saciedad Europea y Espaficla de cardiologia. El objetivo del estudio es hacer un seguimiento de los pacientes que
permitan establecer algunas ventajas no descritas de un firmaco frente a otro.

£l grupo investigador, dirigidos por el Dr. José Domingo Cascén Pérez recopilard ademds datos de la historia
dinica de los pacientes induidos en este estudio con el objeto de realizar un adecuado seguimiento.

£l respeto a la confidencialidad es primordial para el grupa. En el tratamiento (recopilacién y andlisis) de datos sobre of
material medico se siguen las mismas pautas que en el de datos de cardcier personal, de conformidad con la
legislacién Europea y nacional( en Espafia, la ley crgdnica 15/1899, de 13 de Dic. De proteccién de datos de caricter
personal)

Los datos obtenidos los analzara el grupo de invesSigacién de la unidad de hemodindmica y podrin comunicarse
respetando siempre su mmumb an pubi:nccanos de articudos cientificos. Podrd solicitar que se reciifique cualquier

informacién que sea errdnea y i U ¥n en cuanto a su tratamiento.
Ha lefdo la i 36 tenida en el pe bo f lario de timienta (o =e la han leido) y ha entendido of
oonhndodohmnnymdon dticipar en ol estudio anter te explcado.

Duede revocar dicho consentimiento cuando o desce.

S
Nombre del paciente Firma Fecha

PR
Nombre del Medico Firma Fecha
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