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RESUMEN

Objetivo: Valorar si el prondstico a largo plazo, segun escala mRSm (Rankin
modificada), de los pacientes con ictus isquémico secundario a oclusion basilar aguda,
sometidos a tratamiento Optimo, se modifica segln variables clinicas y procedimentales

coexistentes.

Disefio: El estudio se presenta de forma observacional, prospectivo y multicéntrico
disponible para implantarse en diferentes centros del sudeste de Esparia.

Ambito: El estudio se iniciara en el Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca
(HCUVA) de Murcia, siendo coordinado por los servicios de Neurologia y
Neurorradiologia Intervencionista. Posteriormente, se extendera a los hospitales General
de Alicante, General de Albacete, Son Espases de Palma de Mallorca, Virgen de las

Nieves de Granada y Torrecardenas de Almeria.

Sujetos: Seran incluidos pacientes derivados como c6digo ictus en los que se demuestre
oclusion basilar aguda por arteriografia y con situacion funcional favorable previamente
(mRSm 0-2), con clinica de menos de 24 horas de evolucidn, en los que se pueda realizar
el tratamiento 6ptimo adecuado, sin que existan contraindicaciones. Seran excluidos
aquellos con situacién funcional desfavorable (mRS > 2), clinica de méas de 24 o

contraindicaciones para llevar a cabo un tratamiento éptimo.

Mediciones principales: Inicialmente se realizara analisis descriptivo de la muestra.
Posteriormente se valorara si existen diferencias significativas en relacion al prondstico
entre los diferentes tipos de tratamiento utilizados, analizando los tiempos hasta la
realizacion de los mismos, asi como la frecuencia de hemorragia sintomatica y
mortalidad. Se estudiara si existen asociaciones de las distintas variables clinicas con las

variables resultado, midiendo la fuerza de asociacion si el resultado es significativo.

PALABRAS CLAVE: Fibrindlisis, trombectomia, Oclusion basilar, ictus isquémico,

Pronostico.
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ABSTRACT

Aim: To assess if the long-term prognosis, according to the mRSm (Rankin modified)
scale, of patients with secondary ischemic stroke due acute basilar occlusion, who were
subjects to an optimal treatment, is modified according to coexisting clinical and
procedural variables.

Design: The study is prospective, multicenter and observational. It will be available for

implantation in different centers in the southeast of Spain.

Settings: The study will start at the Hospital Universitario Virgen de la Arrixaca of
Murcia (HCUVA) being carried out by the Neurology and Neuroradiology services.
Subsequently, it will be extended to the General hospitals of Alicante, General de
Albacete, Son Espases of Palma de Mallorca, Virgen de las Nieves de Granada and

Torrecardenas de Almeria.

Subjects: Patients referred as “stroke code”, will be included, always in cases acute
basilar occlusion are demonstrated by arteriography and previously favorable functional
status (MRS 0-2), clinic less than 24 hours of evolution, without contraindications for
administration an optimal treatment depends on the clinical situation. Patients with
unfavorable functional status (mMRS> 2), clinical of more than 24 or contraindications to

administration an optimal treatment, will be excluded.

Measurements: Descriptive analisys of the sample. Subsequently, it will be assessed if
there are significant differences between different types of treatment in the long-term
pronostic value. It will be studied the difference times until the treatment, the percentage
of intercranial hemorrhage and mortality in each group. We will study if there are
associations of clinical variable variables with the outcome variables, measuring the

strength of association if the result is significant.

KEY WORDS: Fibrinolysis, Mechanical thrombectomy, Basilar occlusion, Ischemic

stroke, Prognosis.
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1. INTRODUCCION

El ictus es una de las principales causas de mortalidad y discapacidad en los paises
desarrollados, con una incidencia anual en Espafia de 120-350 casos por cada 100.000
habitantes, y que se relaciona de forma directamente proporcional con la edad. La
mayoria de los ictus (80-85%) son isquémicos, es decir, son la consecuencia de un déficit
de flujo sanguineo en un area cerebral®. El territorio mas frecuentemente afectado es el
irrigado por la circulacién anterior, pero en un 20-25% de los casos, el ictus es debido a
una oclusion aguda del territorio posterior, siendo el principal vaso involucrado la arteria

basilar?.

La arteria basilar se encarga de la vascularizacion de los siguientes territorios: zonas
mas posteriores de lébulos temporales, l16bulos occipitales, talamo, ganglios basales y
troncoencéfalo. Debido a la extensa distribucion de su irrigacién, la sintomatologia
asociada a la oclusion de esta arteria, no es tan caracteristica como en otros territorios y
depende de la localizacion exacta de la oclusion®, pudiendo condicionar esto un retraso
diagnostico. Los pacientes afectos pueden presentar desde sintomatologia vertiginosa o
visual hasta estados de coma. Se trata de un evento de importante gravedad que se asocia
con ratios de mortalidad y discapacidad hasta en torno a un 70% de los casos”,

De forma general, el manejo agudo de los pacientes con ictus isquémico se basa en la
“hipétesis de la recanalizacion™ que defiende que si se lleva a cabo la recanalizacion
efectiva de la arteria ocluida, condicionando la restauracién del flujo sanguineo en el
territorio afectado, se disminuye la zona perdida y el pronostico mejora. Esto depende del
tiempo desde el inicio de la oclusion, que se correlaciona de forma inversamente
proporcional con el grado de infarto establecido®. Sin embargo, se conoce que en el
territorio posterior la ventana temporal de actuacion puede ser mayor, pudiendo
explicarse por la presencia de colateralidad® ’. En los ultimos afios se ha descubierto que
ademas pueden existir otros factores influyentes en el proceso y éxito o fracaso de la
recanalizacion®y se investiga la posible existencia de marcadores bioldgicos que ayuden

a predecir la evolucion.
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En base a la “hipotesis de recanalizacion”, surgieron los primeros ensayos clinicos
que utilizaron tromboliticos para el tratamiento agudo del ictus isquémico,
estableciéndose en el afio 2008 la eficacia de los mismos, en ausencia de
contraindicaciones, en las primeras cuatro horas y media desde el inicio de los sintomas®.
Sin embargo, el tratamiento aislado con fibrinoliticos intravenosos (r-TPA) asociaba una
seria de limitaciones, surgiendo la necesidad de buscar nuevas terapias intraarteriales que
pudieran mejorar la tasa de recanalizacion. Aunque inicialmente existian altas
expectativas con estos tratamientos, los estudios IMS 111°, SYNTESIS®, MR RESCUE™
fallaron al intentar demostrar superioridad de la terapia fibrinolitica intraarterial frente la

intravenosa.

En los dltimos afos, gracias a la realizacion de los siguientes ensayos clinicos: MR
CLEAN!?, ESCAPE®, EXTEND IAM SWIFT PRIME®, REVASCAT?® (teniendo que
ser suspendidos los tres ultimos dados los buenos resultados) se han encontrado
evidencias de que la trombectomia mecéanica (TIAM) aporta beneficios en la

recanalizacién en el tratamiento agudo del ictus isquémico

El resultado condiciond la reciente modificacion de las guias de tratamiento de la
American Stroke Association en 2015 convirtiéndose la TIAM en parte activa del
tratamiento de las oclusiones proximales de grandes vasos (Arteria carétida interna y
segmento M1 de Arteria cerebral media) con un grado de recomendacion Clase | o Nivel
Al

Sin embargo, debido a la minima representacion de pacientes con oclusiones de
territorio posterior, no existe tal evidencia para la oclusion aguda de la arteria basilar,
siendo una recomendacion Clase I1b, Nivel de evidencia C'’, y no pudiéndose uniformizar
un protocolo de actuacion Unico. Ademas tradicionalmente, se ha establecido que la
ventana terapéutica de actuacion en ictus de territorio posterior es mayor (existiendo casos
de tratamiento efectivo en mas de 24 horas desde el inicio de la sintomatologia) *8:1%2°,
aunque no se ha podido ahondar a este respecto con los ensayos mencionados
anteriormente, existe informacién contradictoria respecto a esta cuestion. The Basilar
Artery International Cooperation Study (BASICS), registro en el que se analiza las
diferencias pronosticas en pacientes con oclusion basilar aguda a los que se les realiza
fibrindlisis intravenosa frente a intraarterial, sin que haya demostrado diferencias

significativas, establece un peor prondstico en los casos en los que el tratamiento se
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realiza con posterioridad a las 9 horas desde el inicio de los sintomas?. Dos estudios
recientes, uno prospectivo’ en el que los pacientes solo reciben fibrinolisis intravenosa, y
otro retrospectivo?! en el que reciben TIAM = fibrin6lisis intravenosa, fallaron al intentar
encontrar diferencias significativas en relacion al tiempo desde el inicio de la clinica hasta
el inicio del tratamiento, si bien en cierto que en los casos en los que se desconocia dicha
variable o era >24 horas la tendencia era a obtenerse un peor pronéstico (teniendo en

cuenta que en ese grupo el nimero de pacientes era muy bajo).

Tras la publicacion de las nuevas guias, diversos autores también han publicado
diferentes series de casos que trataban que determinar la influencia de la TIAM sobre
pacientes con ictus isquémico por oclusion aguda de la arteria basilar. Coinciden al
concluir que esta técnica aporta una mayor tasa de recanalizacién, pero no es capaz de

establecerse una relacion causal independiente con un buen prondstico funcional®® 2% 2,

El gran problema de analizar la evolucion de la oclusion aguda de la arteria basilar es
que existe una gran dificultad para realizar estudios aleatorizados, no s6lo por la pequefia
incidencia de casos, sino porque seria debatible éticamente en la actualidad prescindir en
un brazo de tratamiento de un procedimiento que parece que podria mejorar el pronostico.
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ESTADO DE LA CUESTION

Dado que no existen evidencias robustas a cerca del manejo agudo de la oclusion basilar
y existen datos sugerentes de que la realizacion de diferentes procedimientos puede alterar
la evolucidn pronostica del paciente, sin que se haya podido relacionar esto como en otros
territorios con el grado de recanalizacion, es importante seguir analizando qué es lo que
estd sucediendo cuando ocurre este evento. Es primordial poder establecer diferencias
que sirvan como base del disefio de nuevos ensayos clinicos experimentales con los que

poder modificar las guias clinicas actuales.

Hipotesis conceptual

- La oclusion basilar aguda implica alto riesgo de mortalidad y de discapacidad
aun cuando se realiza un tratamiento agudo y se procede a la recanalizacién del

vaso, sin que el tiempo hasta sea un factor determinante.

- La recanalizacion de la arteria aumenta cuando se realiza TIAM, pero no ha

podido asociarse a un mejor pronostico.

Hipotesis operativas

Cuando tras la oclusion basilar aguda se realiza fibrindlisis iv + TIAM el

prondstico a largo plazo mejora al igual que en el territorio anterior.

El mal pronostico asociado a oclusion basilar aguda se relaciona con los
antecedentes personales de los pacientes que las sufren y con un NIHSS a la

Ilegada mayor.

La recanalizacion completa se relaciona con un mejor prondstico a largo plazo.

Obijetivo principal

Determinar si el prondstico funcional a largo plazo, segin mRSm de los pacientes con
ictus isquémico secundario a oclusion basilar aguda se modifica segun variables clinico-
demogréficas del paciente y procedimentales coexistentes tras ser sometidos a tratamiento

optimo.
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Objetivos secundarios

Estimar la prevalencia de hemorragia intracraneal sintomética y ver si existen
diferencias significativas segun el tratamiento utilizado. Ver, en segundo tiempo,
que variables (tiempos de procedimientos, tratamiento
antiagregante/anticoagulante previo, hallazgos radiol6gicos) se correlacionan con

la hemorragia sintomatica.

Estimar el porcentaje total de mortalidad periprocedimiento en cada uno de los

grupos de tratamiento y analizar posibles variables que influyan en la misma.

10
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2. MATERIAL Y METODOS

DISENO

Estudio prospectivo observacional analitico con una muestra consecutiva de pacientes
atendidos por ictus isquémico agudo secundario a oclusion de la arteria basilar, en el
Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca (HCUVA) inicialmente, y
posteriormente en los hospitales que se reunen bianualmente en la “Reunion vascular del
sudeste de Espafia”: General de Alicante, General de Albacete, Virgen de las Nieves de

Granada, Son Espases de Mallorca y Torrecardenas de Almeria.

Seran atendidos segun protocolo de actuacion de cada hospital, recogiéndose las
variables clinico-demograficas y procedimentales al momento de su llegada, si se realiza
procedimiento intervencionista y al alta hospitalaria. Se realizard un seguimiento de los
sujetos hasta los tres meses del evento, con el fin de obtener datos sobre el prondstico

funcional (MRSm).

POBLACION A ESTUDIO

Se iniciara el reclutamiento con una muestra consecutiva de pacientes atendidos en
el servicio de guardia de Neurologia del Hospital Clinico Universitario Virgen de la
Arrixaca por un ictus isquémico agudo debido a oclusidn basilar desde junio de 2017 en
adelante, hasta obtener un nimero de pacientes suficiente. Con la incorporacién
progresiva en los primeros tres meses de la puesta en marcha del estudio de los otros
centros descritos anteriormente se espera incluir anualmente a unos 54 pacientes. Para la
seleccion de los sujetos de estudio, deben tenerse en cuenta los siguientes criterios de

inclusion y exclusion:

11
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Criterios de Inclusién

Hombres y mujeres > 18 afios.

Situacion funcional previa segun escala modificada de Rankin basal 0-2.

<24 horas tras el inicio de los sintomas.

Diagnostico de ictus isquémico agudo por oclusion de arteria basilar documentada
mediante arteriografia.

No contraindicacion por factores dependientes del paciente para el tratamiento
Optimo segun circunstancia clinica.

Consentimiento informado firmado por el paciente o su representante legal.

Criterios de exclusion

Edad <18 afios

Situacion funcional previa segun escala modificada de Rankin basal >2.
Situacion de coma o muerte cerebral a su llegada.

>24 horas tras el inicio de los sintomas

Contraindicaciones dependientes de factores del paciente para realizar tratamiento

Optimo segun circunstancia clinica.

TAMANO MUESTRAL

Considerando como criterio de valoracion fundamental para la estimacion del

tamafio muestral la proporcién de pacientes que presenten un buen pronéstico funcional

a los 3 meses (MRSm), es necesario revisar previamente dicho dato en la bibliografia. En

estudios similares dicha proporcion de sitta en torno al 30%, por lo que asumiendo tal

dato como proporcion esperada y con un nivel de confianza del 95%, potencia de la

prueba del 80% y una precision del 5%, utilizando el software Epidat y asumiendo una

tasa de peérdidas del 10%, se ha estimado que el tamafio muestral adecuado debe ser de

325 pacientes.

12
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TIEMPO DE REALIZACION

El estudio estudio comenzara en junio de 2017 y se desarrollara durante un periodo
de seis afios finalizando en octubre de 2022. Se espera incluir a 54 pacientes anuales, lo

que equivale a una media de 4-5 pacientes mensuales.

VARIABLES DEL ESTUDIO

Variables clinico-demogréficas

e Codigo de sujeto: variable cuantitativa que determina nimero de orden

inclusion en el estudio.
e Edad: variable cuantitativa discreta (expresada en afios).
e Sexo: variable cualitativa, nominal y dicotdmica (categorias: Hombre/Muijer).

e Antecedente personal de hipertension arterial: variable cualitativa,

nominal y dicotomica (categorias: Si/No).

e Antecedente personal de diabetes mellitus: variable cualitativa, nominal y

dicotomica (categorias: Si/No).

e Antecedente personal de dislipemia: variable cualitativa, nominal y
dicotomica (categorias: Si/No).

e Antecedente personal de fibrilacion auricular: variable cualitativa, nominal

y dicotomica (categorias: Si/No).

e Antecedente personal de cardiopatia isquémica: variable cualitativa,

nominal y dicotdmica (categorias: Si/No).

e Habito tabaquico: variable cualitativa, nominal y dicotdmica (categorias:
Si/No).

e Toma previa de anticoagulantes: variable cualitatitva, nominal y dicotomica

(categorias: Si/No).

e Toma previa de antiagregantes: variable cualitatitva, nominal y dicotomica

(categorias: Si/No).

13
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Severidad clinica del ictus segun la escala National Institutes of Health

Stroke (NIHSS) (Anexo I): variable cuantitativa discreta (valores entre 0-42).

e Etiologia del ictus isquémico segun clasificacion Laussane (Anexo II)
variable cualitativa, nominal no dicotdmica con cinco categorias (Categorias:
cardioembdlico/aterotrombotico/lacunar/causa indeterminada/causa

infrecuente)

e Lugar de la oclusion (segun arteriografia): variable cualitativa no dicotomica

con tres categorias (categorias: proximal, media, distal).

e Colateralidad (ASITN/SIR) segun escalara de American Society of
Interventional and Therapeutic Neuroradiology/Society of Interventional
Radiology (Anexo Ill) variable cualitativa ordinal con tres categorias

(Categorias: grado 0-1, grado 2, grado 3-4).

Variables procedimentales

e Tiempo inicio-aguja (desde el inicio de los sintomas hasta la administracion
del tratamiento trombolitico): variable cuantitativa discreta expresada en

minutos.

e Tiempo inicio-puncion (desde el inicio de los sintomas hasta la
administracion la puncion femoral de trombectomia): variable cuantitativa

discreta expresada en minutos.

e Recanalizacién arterial segun escala Thrombolysis in Cerebral Infarction
(TICI) (Anexo IV) : variable cualitativa ordinal con cinco categorias que se
recodifica a cualitativa dicotdmica en funcion de si existe recanalizacion,

considerada a partir de TICI2b (categorias: Si/No)

14
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Variables resultado

e Transformacion hemorrégica del infarto isquémico sintomaética segun
definicion ECASS Il (hemorragia en cualquier parte del cerebro asociada
a deterioro clinico definido como un aumento de 4 0 mas puntos en la
puntuacion de la escala NIHSS): variable cualitativa, nominal y dicotomica

(categorias: Si/No).

e Mortalidad periprocedimiento: variable cualitativa, nominal y dicotdmica

(categorias: Si/No).

e Situacion funcional a los 90 dias segun la escala modificada de Rankin
(mRS) (Anexo V): variable cualitativa ordinal recodificada como cualitativa
dicotémica: buen pronéstico (0-2) y mal prondstico (3-6) expresa el grado de
dependencia funcional del paciente (Categorias: buen prondstico/mal

prondstico).

PROCEDIMIENTOS Y RECOGIDA DE DATOS

Todos los hospitales en los que se pretende incluir el estudio tienen un neurélogo
de guardia de presencia fisica que es avisado ante la activacion del cédigo ictus en la zona
de referencia de los mismos. Para llegar al diagndstico de ictus isquémico por oclusién
de la arteria basilar ha de contarse con la presencia de unos signos clinicos, TC craneal
que descarte hemorragia y que puede mostrar alteraciones agudas, pero sobre todo lo
fundamental serd un stop al paso de sangre en la arteriografia a nivel de la arteria en
cuestion, informada por el radi6élogo de guardia.

Se considera tratamiento Optimo proceder a realizar tratamiento trombolitico con
r-TPA intravenoso Unico combinado con trombectomia mecanica, quedando la
trombectomia aislada como opcion en pacientes no candidatos inicialmente a r-TPA,
realizandose dicho procedimiento intervencionista, en ambas ocasiones, dentro de las
primeras 24 horas tras el inicio de la clinica. A continuacién, se exponen las
contraindicaciones para cada uno de los tratamientos segun la guia clinica utilizada en
Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca.

Si alguno de los hospitales que se vayan incorporando progresivamente en el

estudio tuviera alguna modificacién al respecto, sera incluida en los posteriores analisis.
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Criterios de exclusion para tratamiento con r-TPA intravenoso en el HCUVA.

1. Hemorragia intracraneal en TC

2. Evolucion de los sintomas de més de 4.5 horas o desconocimiento de la hora de
inicio

3. Sintomas menores o mejoria franca antes del inicio de la infusion.

4. Ictus grave segun criterios clinicos (NIHSS > 25 o en territorio basilar > 30) o
radiologicos (Hipodensidad compatible con infarto > 1/3 de la arteria cerebral media)

5. Sintomas sugestivos de hemorragia subaracnoidea aunque TC sea normal

6. Diatesis hemorragica conocida

7. Tratamiento con Heparina Sodica las 48 horas previas y TTPa elevado o HBPM a
dosis anticoagulantes en las 12 horas previas

8. Tratamiento con anticoagulantes orales dicumarinicos. Puede considerarse el
tratamiento si INR < 1.7. Si tratamiento con nuevos anticoagulantes orales (dabigatran,
rivaroxaban, apixaban) no se recomienda tratamiento con r-TPA a no ser que los test
de laboratorio especificos (Tiempo trombina, ecarina o test de actividad factor X) sean
normales o no se haya tomado la dosis correspondiente en los ultimos dos dias.

9. Plaquetas < 100.000

10. Glucemia < 50 mg/dl o > 400 mg/dl que no se corrigen

11. Tension arterial > 185/105 mmHg o necesidad de medidas agresivas para
controlarla

12. Traumatismo craneoencefalico o ictus en los 3 meses previos

13. Historia de hemorragia intracraneal previa

14. Antecedentes de hemorragia subaracnoidea por rotura aneurismatica

15. Historia de lesion del SNC (aneurismas, neoplasias, cirugia intracraneal o espinal)
16. Retinopatia hemorragica

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

18. Endocarditis bacteriana, pericarditis, pancreatitis aguda

19. Enfermedad ulcerativa gastrointestinal documentada en los 3 meses previos.
Varices esofagicas, malformaciones vasculares intestinales conocidas.

20. Neoplasia con aumento de riesgo de sangrado

21. Enfermedad hepaética severa

22. Cirugia mayor o trauma significativo en los 3 meses previos
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Criterios de exclusion para tratamiento con TIAM en el HCUVA

1. Hemorragia intracraneal en la neuroimagen
2. Sintomas sugestivos de hemorragia subaracnoidea aunque TC sea normal
3. Sintomas menores o mejoria franca antes del inicio de la infusion. Sospecha de
infarto lacunar.
4. Coma o ictus grave con NIHSS > 30 excepto oclusion de la arteria basilar.
5. Crisis epiléptica al inicio del ictus, excepto si se demuestra por imagen ictus
isquémico
6. Glucemia < 50 mg/dl o > 400 mg/dl que no se corrigen
7. Tension arterial > 185/105 mmHg o necesidad de medidas agresivas para controlarla
8. Existencia de diatesis hemorragica:
- < 30000 plaquetas
- Heparina Sddica en las 48 horas previas y TTPa 2 veces lo normal
- Anticoagulantes orales dicumarinicos con INR > 3. En caso de nuevos ACO,
mismas consideraciones que con el r-TPA
- Heparina de bajo peso molecular a dosis anticoagulantes en las Gltimas 12
horas
- TTPA > 39 seg, ratio TTPA > 1.5, TP > 15 seg 0 INR 1.4-1.7 por trastornos
hereditarios o adquiridos de la coagulacion.
9. Infarto subagudo en TC/RM que ocupa > 1/3 del territorio de la Arteria cerebral
media o0 > 100 cc de tejido cerebral.
10. No oclusion arterial
11. Sospecha de diseccion aortica
12. Contraindicaciones relativas
- Estenosis > 50 % proximal al vaso ocluido (contraindicacion relativa, se puede
plantear realizacion de angioplastia previamente)
- Cirugia intracraneal o espinal, TCE o ictus en los 3 meses previos
- Historia de hemorragia intracraneal
- Enfermedad terminal con poca esperanza de vida o comorbilidad muy
importante
- Endocarditis bacteriana conocida con o sin aneurisma micoticos e ictus

- Embarazo
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Cuando se confirme la oclusion aguda de la arteria basilar, el paciente que pueda
incluirse en el estudio (y que por ello no presente contraindicaciones al tratamiento
considerado Optimo) serd tratado con r-TPA (0,9 mg/kg peso, dosis maxima 90 mg, 10 %
en bolo y 90 % en perfusion durante 1 hora) cuando acuda en las primeras cuatro horas y
media y posteriormente se les realizard trombectomia mecénica. Si acuden mas tarde sélo
podré plantearse trombectomia que podra realizarse hasta un periodo méaximo de 24 horas
tras el inicio de la sintomatologia. Hay que considerar que en otros hospitales puede
aumentarse el periodo ventana de utilizacion de la fibrinolisis intravenosa por tratarse de

territorio posterior, aspecto que debe quedar reflejado en analisis posteriores.

Cuando se compruebe que el paciente cumple los criterios de seleccion
previamente descritos, y no presente los de exclusién, se ofrecera la participacion en el
estudio. Asumiendo que el prondstico de estos pacientes es habitualmente malo al
diagnostico, en muchas de las ocasiones la informacion se tendrd que ofrecer al
representante legal. Una vez explicados los objetivos del estudio, aceptado y firmado el
consentimiento informado, se procedera a la recogida de datos clinicos, que tendra tres o

cuatro fases segun el tratamiento agudo administrado.

La primera fase va a ser llevaba a cabo por el neurélogo de guardia, que recogera
los datos relativos al paciente, segin el formulario incluido en la hoja 1 (Anexo VII). En
ésta se incluyen las variables demograficas, antecedentes personales, NIHSS al ingreso,
hallazgos radioldgicos (lugar de la oclusion, colateralidad), etiologia y en caso de recibir
el paciente r-TPA, deberan registrarse también los tiempos relacionados con dicho
procedimiento. La segunda fase s6lo se completara si el paciente ha sido sometido a
trombectomia mecanica y serd realizada por el neurorradiélogo intervencionista de
guardia, accediendo al formulario de la hoja 2 (Anexo VIII) que incluye los datos sobre
los tiempos del procedimiento y el éxito o fracaso de la recanalizacion. La tercera fase se
rellenara al alta del paciente en relacion a la posible presencia de hemorragia sintomatica
durante su ingreso o si ha existido fallecimiento segn hoja 3 (Anexo IX). La Gltima fase
sera realizada por un neurologo de referencia en consultas externas, encargado de recoger

los datos de prondstico funcional a los tres meses del evento en la hoja 4 (Anexo X).
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ANALISIS ESTADISTICO

Inicialmente se recodificaran las siguientes variables ordinales: mRSm a los 3
meses, que se transformard en una variable nominal dicotdmica para caracterizar el
pronostico como bueno (MRSM 3 m <2) o malo (mRSm 3 m> 2) y el TICI o grado de
recanalizacion como no recanalizada (TICI <2A) o recanalizada (TICI> 2A).

La descripcion de los datos relativos a las caracteristicas clinico-demograficos,
periprocedimentales y resultado, se presentaran para cada uno de los grupos comparables
(buen prondstico y mal prondstico) como ndmero y proporcion en caso de variables
cualitativas, y como mediana y rango intercuartilico en el caso de variables cuantitativas.

Se analizara si la distribucién de las variables cuantitativas sigue la normalidad
(mediante test de Kolmogorov-Smirnov), utilizandose test no paramétricos (U de Mann
Whitney) para el estudio univariante en el caso de que éste sea significativo (p<0.05) y la
t de Student si no lo fuera. Para el andlisis univariante de las variables cualitativas
dicotomicas se utilizara el test de chi-cuadrado. Los parametros con un valor p
significativo en el analisis univariante, asi como otros con valores cercanos que sean
importantes en el resultado clinico serdn incluidos en un andlisis multivariante que se
realizara mediante regresion logistica, siendo el valor de significacion p<0,05 y se
determinaran los intervalos de confianza al 95%. El andlisis estadistico se realizara

mediante el programa SPSS Statistics 22.0.

DIFICULTADES Y LIMITACIONES

La limitaciébn mas clara de este estudio es que a pesar de disefiarse como
prospectivo y poder realizarse un seguimiento de los pacientes, es de caracter
observacional y no se evalla la intervencion de un tipo de tratamiento con respecto a otro.
Por este motivo, se pueden llegar a conclusiones que deberian refutarse con estudios
experimentales.

Por otro lado, a pesar de implicar un seguimiento a tres meses de los pacientes,
pueden existir pérdidas a lo largo del mismo que deberan contabilizarse en los analisis
posteriores.

Ademas el hecho de ser multicéntrico puede incrementar las diferencias
interhospitalarias en cuanto a medios o recursos que puedan ser diferentes, por lo que

deben de tenerse en cuenta para evitar la confusion de cara la extrapolacion de resultados.
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3. ASPECTOS ETICOS

El presente proyecto ha sido presentado al Comité de Etica de Investigacion
Clinica (CEIC) del Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca. Los
participantes o sus representantes legales otorgaran su consentimiento informado (Anexo

VI) por escrito previo a la recogida de la informacion.

Todos los datos obtenidos de los sujetos pertenecientes al estudio, asi como su
analisis, se utilizaran segun el contenido en la Ley Organica de Proteccion de Datos de
Caracter Personal (148).

Entre las medidas tomadas se encuentran la ausencia de caracter identificador

directo de los pacientes, asi como datos relacionados con la localizacién de los mismos.

No se realizara ninguna intervencién diagndstica o terapéutica que difiera al resto

de pacientes que no son incluidos en el ensayo.
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4. PLAN DE TRABAJO

ETAPAS DE DESARROLLO DEL PROYECTO Y DISTRIBUCION DE TAREAS

Todas las reuniones realizadas, asi como el almacenamiento de los datos tendran

lugar en el Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca.

PRIMER ANO (2017)

Durante el mes de mayo de 2017 tendra lugar una reunién entre el servicio de
Neurologia y Neurorradiologia intervencionista para organizar el desarrollo del proyecto,
dar a conocer las caracteristicas del mismo, y la informacién que va a ser recogida. Se
designara un encargado dentro de cada servicio para comprobar que se esté ofreciendo y

cumplimentando el estudio durante las guardias.

En junio de 2017 se iniciara el reclutamiento y la recogida de pacientes en el

Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca de forma piloto.

A mediados de junio de 2017, se realizara una reunion entre los encargados de las
Unidades de Ictus de todos los hospitales implicados, con el fin de que pueda desarrollarse

el estudio en todos ellos desde septiembre de 2017.

SEGUNDO- TERCER Y CUARTO ANO (2018-2020)

Continuara el reclutamiento de pacientes y registro de los mismos en la base de
datos. Se realizaran reuniones semestrales interhospitalarias para realizar analisis
cuantitativos y cualitativos de los datos recogidos, analizando la presencia de pérdidas en

el seguimiento. A final de afio se realizara una memoria anual.
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QUINTO ANO (2021)

Ademas de continuar el reclutamiento, se realizaran analisis de los resultados

obtenidos para emitir los primeros resultados preliminares.

SEXTO ANO (2022)

Finalizara el reclutamiento y se realizaran los analisis definitivos. Se procedera a

realizar una memoria final y la comunicacion de los resultados.

PLAN DE DIFUSION

Los resultados seran publicados en una revista con impacto a nivel internacional
en el campo de la patologia vascular cerebral como Stroke en la que se publican las guias
internacionales que siguen los profesionales. También seran difundidos en congresos

nacionales e internacionales.

EXPERIENCIA DEL EQUIPO INVESTIGADOR, MEDIOS DISPONIBLES Y
ASIGNACION DE TAREAS

El servicio piloto de este estudio, Neurologia del HCUVA, cuenta con 8 afios de
experiencia en el tratamiento combinado del ictus. Dispone de una Unidad de Ictus con
cuatro camas mas una supletoria que va a ser ampliada a seis camas previamente al inicio
de este estudio. La unidad cuenta con un equipo de enfermeria establecido y entrenado
para el manejo de este tipo de pacientes. El servicio de Neurorradiologia cuenta con una
de las series méas extensas del &mbito nacional. Lo constituyen cinco adjuntos que
realizan guardias localizadas (disponibles en menos de 30 minutos) y disponen de dos
salas para el tratamiento agudo del ictus. Es el hospital de referencia para la atencion del
codigo ictus de Murcia y cuenta con el Gnico servicio de neuroradiologia intervencionista

de la region.

La asignacion de tareas en este hospital se distribuird segun el siguiente
cronograma. De forma similar y paralela cada hospital realizard un cronograma similar

gue se presentara en la reunion establecida para junio de 2017.
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ACTIVIDAD/TAREA

- Seleccion de
pacientes

- Exploracion
neuroldgica

- Recogida y

almacenamiento de
datos (hojaly 3)

- Recogida de datos
(hoja 2)

- Seguimiento de los

pacientes para
establecer prondstico
alos 3 meses (hoja 4)

- Andlisis estadistico

- Comunicacion de los
resultados
- Reuniones

semestrales

PERSONA/S IMPLICADAS
Dr. Ayaso

Dra Carredn

Dra Morales

Dra Albert

Dr. Tortosa

Dr. Rodenas

Dr. Lopez

Dra Hernandez

Dr. Marin

Nueve residentes que hacen
guardia en el servicio

(r2-r4)

Dr. Moreno

Dr. Zamarro

Dr. Espinosa

Dr. Parrilla

Dr. Diaz

Dra Morales
Dra Albert

Servicio externo (estadistico

del servicio)

Todos los colaboradores

Todos los colaboradores

TIEMPO

Junio 2017-septiembre 2022

Junio 2017-septiembre 2022

Junio 2017-septiembre 2022

Junio 2017- diciembre 2022

ler analisis (junio 2021)
2° analisis
2022)

(diciembre

Diciembre 2022- Enero 2013

Durante toda la duracion del

proyecto
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Los Dres. Ayaso, Carredn, Morales, Albert, Tortosa, Rddenas, Lopez, Hernandez,
Marin, (Médicos adjuntos del servicio de Neurologia del HCUVA que realizan
guardias de presencia fisica), se encargaran de la seleccion y exploracion de los
pacientes. Seran los encargados de recoger la firma del consentimiento informado

y de ingresar a los pacientes en la Unidad de Ictus.

Los nueve residentes que hacen guardias de presencia fisica en el servicio seran
los encargados de la recogida de datos mediante la cumplimentacion de la hoja 1
(Anexo VII) y de su almacenamiento, asi como de realizar la misma labor con la
hoja 3 (Anexo IX).

La cumplimentacién de la hoja 2 (Anexo VIII) cuando deba ser completada, sera
realizada por los Dres Moreno, Zamarro, Espinosa, Parrilla y Diaz (Médicos
adjuntos del servicio de Neurorradiologia Intervencionista del HCUVA que
realizan guardias localizadas). Posteriormente, las completadas a lo largo de la
semana, seran entregadas en mano a un residente de neurologia que se encargara

de su almacenamiento junto al resto de hojas.

El seguimiento de los pacientes, mediante entrevista en consultas a los tres meses
del evento sera realizado por las Dras Morales y Albert, encargadas de
cumplimentar la hoja 3 (Anexo X). Posteriormente, las completadas a lo largo de
la semana, seran entregadas en mano a un residente de neurologia que se encargara

de su almacenamiento junto al resto de hojas.

El andlisis estadistico sera realizado por un servicio externo de estadisticos que

trabaja con el servicio

La comunicacion de resultados podra realizarla cualquiera de las personas

implicadas anteriormente mencionadas

Existiran reuniones semestrales para evaluar la organizacion de tareas y realizar

evaluacion de nuevas publicaciones relacionadas con el objeto del estudio.
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MARCO ESTRATEGICO

El presente estudio trata de ser la base del conocimiento para poder establecer
conclusiones acerca de la mejor opcion terapéutica en el manejo agudo del ictus
isquémico producido por oclusion de la arteria basilar. Esto debe realizarse conociendo
en un primer momento la prevalencia de este tipo de accidente cerebrovascular y las
posibles asociaciones y caracteristicas que presenta dentro de los pacientes de la muestra
de nuestro entorno, teniendo en cuenta las altas tasas de mortalidad y discapacidad que

implica.

Consiguiendo tal propésito, podria plantearse en un segundo tiempo, una hipotesis
de tratamiento que sea capaz de mejorar el prondstico a largo plazo de los pacientes, que
sea el origen del disefio de un ensayo clinico multicéntrico que pueda implantarse en los

hospitales seleccionados.

PRESUPUESTO

Gastos de personal: Los médicos implicados en la recogida de datos, asi como el resto
de personal sanitario que se encargara del cuidado del paciente, no recibiran retribucion
alguna. Esto es debido a que la labor se desarrollara durante el horario de trabajo por el
que reciben retribucion por el sistema de salud de la comunidad autbnoma. Sin embargo,

se prevé un gasto en relacién al trabajo realizado por el encargado del anélisis estadistico.
Gastos de ejecucion:

- Bienes inventariables: Tanto HCUVA como el resto de hospitales cuentan con la

infraestructura y equipamiento necesario para llevar a cabo todos los procesos o
actividades previstos en este proyecto.

- Material fungible: Material bibliografico y didactico.

Gastos de viaje:

Se prevén 2 reuniones al afio entre representantes de los hospitales implicados para

correcta coordinacion y compartir impresiones en relacion a la recogida de datos.

Tras la finalizacion del proyecto, la difusién de los resultados, conllevaria gastos de

inscripcion y viajes a congresos nacionales e internacionales.
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GASTOS EUROS
Estadistica 5000
Material bibliografico y didactico 1000
Gastos de viajes 10000
Total 16000
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Factores implicados en el prondstico funcional de la ocl

6n aguda de la arteria basilar bajo tratamiento éptimo en los hospitales del sureste de Espaiia

Anexo I: Escala de ictus del Instituto Nacional de la Salud (National Institute of

Health Stroke Scale, NIHSS). Version simplificada adaptada al espafiol.

Mivel de conciencia

Prequntas LOC

Ordenes LOC

Mirada

Campos visuales

Paralisis facial

Brazo izquierdo

Brazo derecho

Alerta

Somnaliento

Estuporoso

(oma

Responde ambas correctamente
Responde una correctamente
Incorrecto

Realiza ambas comectamente
Realiza una correctamente
Incorrecto

Mormal

Pardlisis parcial de la mirada
Desviacion oculoeefalica

Sin deficit campimétricos
Cuadrantanopsia
Hemianop=ia homanima

Hemianopsia homdnima bilateral,

CEqUETE
Movimientos normales y

simétricos
Paresia ligera
Pardlisis parcial
Paralisis completa
Mo claudica. BM 5
Caudica. BM 4

Algin esfuerzo contra gravedad.

BM 3
5in esfuerzo contra gravedad.
BM 241
HKingun movimiento. BM 0
No claudica. BM 5
Qaudica. BM 4

Algin esfuerzo contra gravedad.

BM 3

5in esfuerzo contra gravedad.
BM 241

HKingun movimiento. BM 0

Pierna izquierda

Fierna derecha

Ataxia de miembros

Sensibilidad

Lenguaije

Extincian

Mo claudica. BM 5
(Claudica. BM 4

Algin esfuerzo contra gravedad.

BM3
Sin esfuerzo contra qravedad.
BM 2-1
Ningdn maovimiento. BM O
No claudica. BM 5
Claudica. BM 4

Algin esfuerzo contra gravedad.

BM 3
Sin esfuerzo contra qravedad.
BM 21
Ningdn maovimiento. BM O
Ausente
Presente en una extremidad
Presente en dos extremidades
Si esta presente se localiza en:

Brazo derecha (1: si; 0: no)
Brazo izquicrdo (1: si; 0: no)
Pierna derecha (1: si; 0: no)
Pierna izquierda (1: si; 0: no)

Normal

Hipoestesia ligera a moderada

Hipoestesia severa o anestesia.

Mormal, sin afasia

Afasia ligera a moderada

Afasia severa. Broca, Wernicke. ..

Afasia global o mutisma

Articulacidn narmal

Ligera a moderada

Severa o anartria

Sin anormalidad

Parcial (stlo una modalidad
afectada)

Completa (més de una
modalidad)

- Montaner J, Sabin A. Neurologia 2006; 21 (4):192-202.
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Anexo I1I: Clasificacion etioldgica ictus isquémico

1. Infarto aterotrombotico. Aterosclerosis de arteria grande. Infarto generalmente de
tamafio medio o grande, de topografia cortical o subcortical y localizacién carotidea o
vertebrobasilar, en el que se cumple alguno de los dos criterios siguientes:

A. Aterosclerosis con estenosis: estenosis mayor o igual al 50% del diametro
luminal u oclusién de la arteria extracraneal correspondiente o de la arteria intracraneal
de gran calibre(cerebral media, cerebral posterior o tronco basilar), en ausencia de otra
etiologia.

B. Aterosclerosis sin estenosis: presencia de placas o de estenosis inferior al 50%
en la arteria cerebral media, cerebral posterior o basilar, en ausencia de otra etiologia y
en presencia de al menos dos de los siguientes factores de riesgo vascular cerebral: edad
mayor de 50 afios, hipertension arterial, diabetes mellitus, tabaquismo o
hipercolesterolemia.

2. Infarto Cardioembolico. Infarto generalmente de tamafio medio o grande, de
topografia habitualmente cortical, en el que se evidencia, en ausencia de otra etiologia,
alguna de las siguientes cardiopatias emboligenas: presencia de un trombo o un tumor
intracardiaco, estenosis mitral reumatica, protesis adrtica o mitral, endocarditis,
fibrilacién auricular, enfermedad del nodo sinusal, aneurisma ventricular izquierdo o
acinesia despueés de un infarto agudo de miocardio, infarto agudo de miocardio (menos
de 3 meses), o presencia de hipocinesia cardiaca global o discinesia.

3. Enfermedad oclusiva de pequefio vaso arterial. Infarto lacunar. Infarto de pequefio
tamafio(menor de 1.5 cm de diametro) en el territorio de una arteria perforante cerebral,
que habitualmente ocasiona clinicamente un sindrome lacunar(hemiparesia motora pura,
sindrome sensitivo puro, sindrome sensitivo-motriz, hemiparesia-ataxia y disartria-mano
torpe)en un paciente con antecedente personal de hipertensién arterial u otros factores de

riesgo cerebrovascular, en ausencia de otra etiologia.

4. Infarto cerebral de causa inhabitual. Infarto de tamafio pequefio, mediano o grande,
de localizacion cortical o subcortical, en territorio carotideo o vertebrobasilar en un
paciente en el que se ha descartado el origen aterotrombotico, cardioembélico o lacunar.

Se suele producir por enfermedades sistémicas(conectivopatia, infeccion, neoplasia,
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sindrome mieloproliferativo, alteraciones metabdlicas, de la coagulacion...) 0 por otras
enfermedades como: diseccion arterial, displasia fibromuscular, aneurisma sacular,

malformacidn arteriovenosa, trombosis venosa cerebral, angeitis, migrafia, etc.

5. Infarto cerebral de origen indeterminado. Infarto de tamafio medio o grande, de
localizacion cortical o subcortical, en territorio carotideo o vertebrobasilar, en el que tras
un exhaustivo estudio diagnostico, han sido descartados los subtipos aterotrombotico,
cardioembolico, lacunar y de causa inhabitual, o bien coexistia mas de una posible
etiologia. Dentro de esta etiologia indeterminada se podria plantear unas subdivisiones
que aclararian mejor este apartado;estudio incompleto, més de una etiologia y

desconocida.
- Adaptada del Laussane Stroke Registry (Bogousslavsky 1997) y del comité ad hoc del

Grupo de Estudio de Enfermedades Cerebrovasculares (Arboix et al 1998)].
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lusion aguda de la arteria basilar bajo tratamiento éptimo en los hospitales del sureste de Espaiia

Anexo Ill: Colateralidad (ASITN/SIR) segun escala de American Society of

Interventional and Therapeutic Neuroradiology/Society of Interventional

Radiology:

ASITN/SIR
collateral grade

0
1

Definition
No collaterals visible to ischemic site

Slow collaterals to the periphery of
ischemic site, with persistence of some
of the defect

Rapid collaterals to the periphery of
ischemic site, with persistence of
some of the defect, and to only a
portion of the ischemic territory

Collaterals with slow but complete
angiographic blood flow of the ischemic
bed by the late venous phase

Complete and rapid collateral blood flow
to the vascular bed in the entire ischemic
territory by retrograde perfusion

- Liebeskind. DM Sanissian. N: How well do blood flow imaging and collaterals on
angiography predict brain at risk? Neurology. 2012 Sep 25; 79(13 Suppl 1): S105-S109.
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Anexo 1V: Recanalizacién detectada mediante arteriograia tras el procedimiento
seguin escala Thrombolysis in cerebral infarction (TICI).

Category Title Description

Grade 0 No Perfusion Na antegrade flow beyond the point of occlusion.

Grade | Penetration with Minimal The contrast material passes beyond the area of obstruction but fals to opacify
Perfusion the entire cerebral bed distal to the abstruction.

Grade 2 Partial Perfusion The contrast material passes beyond the obstruction and opacifies the arterial bed

distal to the obstruction. However, the rate of entry of contrast into the vessel
distal to the obstruction and/or its rate of clearance from the distal bed are
perceptibly slower than its entry into and/or clearance fram comparable areas
nat perfused by the previously occluded vessel

Grade 1a Only partial hlling (less than two-thirds) of the entire vascular territory s visualized.
Grade 2b Complete filing of all of the expected vascular territory is visualzed but the fllng
1 slower than normal

Grade 3 Complete Perfusion Antegrade flow into the bed distal to the obstruction occurs as promptly as into

the abstruction and clearance of contrast material from the involved bed is 2

rapid as from an uninvolved ather bed of the same vessel or the opposite
cerebral artery.

- Higashida RT, Furlan AJ, Roberts H, et al.. Trial design and reporting standards for
intra-arterial cerebral thrombolysis for acute ischemic stroke Stroke 2003;34:e109 —137.
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Anexo V: Escala de Ranking modificada (prondstico funcional a 3 meses del evento)

0. Sin sintomas.

1. Sin incapacidad Capaz de realizar sus

importante actividades y obligaciones habituales.

2. Incapacidad leve Incapaz de realizar algunas de sus
actividades previas, pero capaz de velar
por  sus intereses 'y  asuntos
sin ayuda.

3. Incapacidad moderada Sintomas que restringen
significativamente su estilo de vida o
impiden su subsistencia
totalmente autébnoma (p. ej. necesitando
alguna ayuda).

4. Incapacidad Sintomas que impiden claramente su

moderadamente severa subsistencia independiente aunque sin
necesidad de  atencibn  continua
(p. ej. incapaz para atender sus necesidades
personales sin asistencia).

5. Incapacidad severa Totalmente dependiente, necesitando
asistencia constante dia y noche.

6. Muerte

- Van Swieten JC, Koudstaal PJ, Visser MC, Schouten HJ, van Gijn J. Interobserver agreement

for the assessment of handicap in stroke patients. Stroke. 1988 May;19(5):604-7.
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Anexo VI: MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO POR ESCRITO

Factores implicados en el prondstico funcional de la oclusion aguda de la arteria

basilar bajo tratamiento 6ptimo en los hospitales del sureste de Espafia

Investigador principal: Dra. Maria Teresa Alba lIsasi

L Y0 declaro bajo mi responsabilidad

haber entendido la informacion aportada y acepto participar en el estudio.

2. He recibido informacidon explicita sobre las caracteristicas y el objetivo del estudio,
pudiendo realizar todo tipo de preguntas que han sido respondidas con satisfaccion.
Entiendo que la inclusion en este estudio no implica ninguna intervencion ni

modificacion del tratamiento 6ptimo.

3. Asumo que se mantendrd en secreto mi identidad y mis datos se identificaran

mediante un cédigo asignado en el momento de la inclusion.

4. Tengo libertad para la retirada del estudio en cualquier momento y por cualquier razén

sin que tenga efectos sobre mi tratamiento médico.

5. Entiendo que el objetivo del estudio es evaluar la posible asociacion entre el
pronostico y factores asociados al procedimiento y a las caracteristicas clinicas del
paciente que ha sufrido un ictus isquémico debido a oclusion aguda de arteria basilar

y que los resultados no se proporcionaran a nadie de forma individual.

6. Doy mi consentimiento voluntariamente para que se pueda realizar la recogida de mis

datos.
NOMBRE DEL PACIENTE FIRMA FECHA
NOMBRE INVESTIGADOR FIRMA FECHA

36




Factores implicados en el prondstico funcional de la oclusién aguda de la arteria basilar bajo tratamiento 6ptimo en los hospitales del sureste de Espafia

Anexo VII: HOJA NUMERO 1. RECOGIDA DE DATOS POR FACULTATIVO
SANITARIO EL DIA DEL EVENTO

Hospital..........coooiiiiiiii i
Caodigo asignado al paciente:
1. Edad: ............
2. Sexo: Hombre / Mujer
3. Antecedentes personales:
» Hipertension Arterial: Si/ No
» Diabetes Mellitus: Si/ No
» Dislipemia: Si/ No
» Fibrilacion auricular: Si/ No
» Cardiopatia isquémica: Si/ No
» Fumador activo: Si/No
» Toma previa de antiagregantes: Si / No
» Tom previa de anticoagulantes: Si/ No
4. NIHSS al ingreso: ..........
5. Hallazgos radioldgicos:
» Angio TC- tipo oclusién basilar: Proximal, media, distal.
» Colateralidad: grado 0-1/grado 2/grado 3-4
6. Tratamiento realizado

> Trombolisis iv/ trombolisis iv+ trombectomia mecanica/ trombectomia

mecanica.
9. Tiempos:

» Tiempo inicio sintomas- Inicio rt-PA (aguja)........ min
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ANEXO VIII: HOJA NUMERO 2. RECOGIDA DE DATOS POR
FACULTATIVO SANITARIO TRAS PROCEDIMIENTO ENDOVASCULAR

Datos del paciente: Edad................... 1) (o T COdigo...ccverreieieeianne,

» Tiempo desde inicio de los sintomas-TIAM (Puncion)...... min.
» Grado de Recanalizacion: Incompleta (TICI 0-TICI2A) / Completa (> TICI 2B)

ANEXO IX. HOJA NUMERO 3. RECOGIDA DATOS POR FACULTATIVO
SANITARIO AL ALTA EN PLANTA

- Datos del paciente: Edad................... SEXO0...ovviiiiienn CoOdigo....covreeiinen,
1. Complicaciones

» Hemorragia sintomatica: Si/ No

» Mortalidad peri-procedimiento: Si/ No

2. Etiologia ictus isquemico tras estudio pertinente: Aterotrombotica/ Cardioembolica /

Lacunar/ Indeterminada/ Infrecuente

ANEXO X. HOJA NUMERO 4. RECOGIDA DATOS POR FACULTATIVO
SANITARIO EN CONSULTA

Datos a cumplimentar por Neurdlogo de consultas externas a los 3 meses del ingreso:

» mRSm alos 3 meses del ingreso: ...........c.cc.....
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