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RESUMEN

Se pretende realizar un estudio con el objetivo de analizar si la revascularizacion
completa percutdnea es mas efectiva que la revascularizacion de vaso culpable
en el prondstico de pacientes con infarto agudo de miocardio (IAM) del Hospital
Central FAP durante el 2021 y 2023. Por tal motivo, se disefié un estudio de
cohorte retrospectiva, en el cual se agruparan a los pacientes segun el tipo de
revascularizacién coronaria realizada como manejo definitivo, siendo el grupo
expuesto aquellos sometidos a revascularizacibn completa percutanea y los no
expuestos a revascularizacién de vaso culpable. Como poblacion se tendra a un
total de 164 pacientes (82 para cada grupo). Se determinara la incidencia de
eventos cardiovasculares mayores en cada grupo de exposicion y se calculara

el riesgo relativo de cada técnica en general y por subgrupos

Palabras clave: infarto agudo de miocardio, revascularizacion coronaria

percutanea, revascularizacion completa, prondstico.
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I.  PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢Es la revascularizacion completa percutdnea mas efectiva que la
revascularizacion de vaso culpable en el prondstico de pacientes con
infarto agudo de miocardio del Hospital Central FAP durante el 2021 y
20237

ll.  INTRODUCCION Y JUSTIFICACION

Las enfermedades cardiovasculares (ECV) son la primera causa de
mortalidad a nivel mundial. A la cabeza se encuentra la cardiopatia
isquémica (ClI), la cual esta representada por el IAM (1), culpable de
alrededor de 17 millones de fallecimientos anuales, y cada cinco
segundos muere una persona producto de esta condicion (2). En paises
como Estados Unidos se reporta un promedio de 500 mil muertes al afio
a causa de esta cardiopatia. En Europa, se estima una tasa de mortalidad
del 12% al 14%, tanto en hombres como en mujeres (3). Respecto a Per,
estimamos una similar prevalencia que en otros paises con una tasa de

mortalidad elevada (4).

El IAM es la necrosis miocardica ocasionada por la isquemia que genera
la obstruccion de una o0 mas arterias coronarias. Se presenta como un
dolor toracico de tipo opresivo, brusco y de elevada intensidad, que puede
irradiarse hacia el brazo izquierdo o la mandibula y ademéas estar
acompafado de otros sintomas como disnea, nauseas y sudoracion (5,6).
El IAM se clasifica en 2 tipos; el IAM sin elevacion del ST (IAMSEST),
donde hay una elevacién de las troponinas cardiacas y no se observa la
elevacion del segmento ST en el electrocardiograma (ECG), y el IAM con
elevacion del ST (IAMCEST) donde también hay elevacion de las

troponinas cardiacas, pero con cambios en el segmento ST del ECG (7).

En cuanto al manejo, este comienza con una rapida valoracion del
paciente en emergencia, teniendo como esquema protocolar la realizacion
de un ECG en un plazo no mayor a los 10 minutos, acompafiado de un
dosaje de troponinas cardiacas en sangre y una evaluacion fisica
completa del paciente en la cual se pueda valorar la mayor cantidad de

factores de riesgo cardiovasculares presentes, asi mismo se debe valorar
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la posibilidad de manejo sintomatico para el dolor como el uso de ciertos
nitratos siempre y cuando no existan contraindicaciones y la necesidad de
oxigeno en caso la saturacion de oxigeno sea menor del 90%. El manejo
definitivo se realizara en base al tiempo que el paciente lleva con los

sintomas, asi como los hallazgos en el ECG (8,9)

Una de las herramientas terapéuticas principales para el manejo de la ClI
es la intervencion coronaria percutanea (ICP), la cual constituye la técnica
de eleccibn para la revascularizacion precoz especialmente en
situaciones donde se tiene un IAMCEST. Esta técnica se debe utilizar con
precaucion en pacientes diabéticos que presenten una enfermedad
coronaria multivaso (EMV) y en pacientes que se tenga evidencia de una
estenosis del tronco coronario izquierdo. Hoy en dia la ICP es la técnica
de eleccion para el abordaje de los pacientes que presenten un IAM ya
sea con o sin elevaciéon del segmento ST y ha reducido la mortalidad
desde su implementacion especialmente en los pacientes que presenten

shock cardiogénico (10).

La ICP constituye un procedimiento invasivo no quirdrgico, realizado para
aliviar la oclusion o el estrechamiento de la arteria afectada, con la
finalidad de restaurar el suministro de sangre hacia el tejido isquémico. Es
realizado a través de diferentes técnicas siendo las mas frecuentes la
insuflacién mediante un globo en el segmento estrecho de la arteria o con
la colocacion de un stent que mantenga la arteria abierta de manera
permanente (11). Es importante mencionar que el tiempo hasta la
realizacion de la ICP predice la mortalidad al afio después del
procedimiento, aumentando la posibilidad de fallecimiento al afio en un

7.5% por cada 30 minutos de retraso (12).

Con la aparicidon de la ICP se debaten distintas opciones para el manejo
del IAM que depende de las comorbilidades del paciente y de la
estabilidad hemodinamica, entre las cuales tenemos a la ICP del vaso
culpable (VC) seguido de tratamiento médico para las lesiones culpables,
la ICP multivaso o revascularizacién completa (RC), la ICP del VC seguido
de ICP planificada de los vasos no culpables, asi el paciente se encuentre
asintomatico, o la ICP del VC seguida de IPC planificada de los vasos no
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culpables en caso el paciente presente sintomas residuales o evidencia2

de isquemia en las pruebas no invasivas (13).

De manera protocolar, la ICP se realiza enfocado en la revascularizacion
de la arteria o porcién arterial afectada, sin embargo, se ha observado que
esta técnica en algunos pacientes puede conllevar a un mayor riesgo a
presentar complicaciones como los denominados  eventos
cardiovasculares mayores adversos (MACE por “major adverse
cardiovascular events”) tanto a corto como a largo plazo, los cuales se
reportan en un promedio del 20% de los pacientes sometidos a
revascularizacion. Los MACE mas destacables resultan ser la muerte, el
IAM por segundo episodio, la reintervencion en el mismo sitio anatémico
de la primera ICP y el accidente cerebrovascular posterior (14,15). Se ha
observado también que en los pacientes ancianos la ICP de VC puede
resultar menos favorable, debido a las comorbilidades, posibilidad de
tener lesiones coronarias complejas y una funcion cardiaca anormal, que

favoreceria la aparicién de algin MACE posterior (16).

Multiples estudios han determinado que los mejores resultados se
presentan en la RC en comparacion con la ICP de VC, puesto que hubo
una reduccion sustancial de los MACE (17). La RC también se justifica
porque entre el 65% de los pacientes con IAMCEST presentan EMV, la
cual se define como una estenosis significativa de la arteria coronaria
mayor o igual al 70% y de al menos dos arterias coronarias epicardicas
principales, o estenosis significativa de un vaso epicardico importante
concurrente con al menos un 50% de estenosis de la arteria coronaria

principal izquierda (18).

La EMV esta relacionada con peores resultados clinicos en comparacion
con la enfermedad de un solo vaso, esto sucede debido a la inestabilidad
de las diversas placas, la alteracién de la contractibilidad de la perfusion
miocardica y a los eventos arritmicos (19). En tal sentido, las probables
ventajas de la RC en EMV son la prevencién del reinfarto y la mejora del
flujo sanguineo en areas perinfarto. Sin embargo, esta técnica en EMV

presenta algunas complicaciones como tiempo mas largo de intervencion,

Trabajo de investigacion publicado con autorizacion de los autores.

No olvide citar este documento




UNIVERSIDAD

J€ TRABAJO DE INVESTIGACION CIENTIFICA

mayor uso de contraste, mayor dosis de radiacion y trombosis del stent a

causa del uso adicional de los mismos (20).

Los resultados mencionados se pueden corroborar con lo mencionado por
multiples estudios en los cuales han tenido como objetivo principal la
comparacién de ambas técnicas de ICP, valorando la eficacia de cada una

mediante la evaluacion de la incidencia de los MACE en cada grupo

Yasuda K, et al (2023) realizaron una cohorte retrospectiva en la cual
analizaron los resultados a largo plazo de la RC frente a la ICP de VC en
el manejo de pacientes con IAM, incluyendo a 1109 pacientes. Ellos
evaluaron la incidencia de muerte por ECV vy reinfarto. A los 30 dias
posterior a intervencion, la incidencia de los mismos era menor en el grupo
sometido a RC (p<0.008). De igual manera, la RC se asociaba con una
reduccion significativa de los MACE (HR: 0.37, p=0.008). Concluyen que,
para el manejo de un IAM, la RC presenta mejores resultados clinicos a

corto plazo y menor tasa de complicaciones (21).

Bermejo R, et al (2021) en su cohorte retrospectiva, evaluaron los
beneficios a corto y largo plazo de la RC en pacientes con IAM y que
ademéas eran de edad avanzada, para lo cual se compararon los
resultados de dicha técnica con la ICP de VC, incluyendo a 1722
pacientes. Tras un periodo medio de seguimiento de 45.7 meses,
observaron que los pacientes sometidos a RC mostraron una incidencia
significativamente inferior en la mortalidad por ECV (17.4% frente a
32.6%, p<0.001) ademas de significar un menor riesgo para la misma (HR:
0.67, p=0.021). Concluyen que la RC ofrece los mejores beneficios para

los pacientes de edad avanzada que tengan un IAM (22).

Lu Y, et al (2023) ejecutaron una cohorte prospectiva en la cual
determinaron las diferencias en cuanto a los resultados entre el manejo
con RC y el ICP de VC en la ClI, incluyendo a 1018 pacientes. Tras un
tiempo de seguimiento de 3 afios observaron que la RC se asociaba de
manera significativa con un menor riesgo de MACE (HR: 0.65, p=0.006)
evidenciado en la menor incidencia de este tipo de complicaciones en el
grupo de pacientes que recibieron dicha técnica (16.7 % frente a 25.6%).
De igual manera, se resalto el hallazgo de que la mortalidad se redujo
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considerablemente en el grupo de RC, especialmente en los pacientes
gue tenia un IAMCST. Concluyen que, para el manejo definitivo por un

IAM, la RC es la que ofrece mejores resultados cardiovasculares (23).

Lee J, et al (2023) en su cohorte retrospectiva, compararon los resultados
clinicos entre la RC y la ICP del VC en el manejo de la Cl, incluyendo a
659 pacientes. Después de realizar un seguimiento de 3 afios, observaron
que el riesgo de mortalidad por IAM (HR: 0.59, p=0.004) y de la
revascularizacién posterior (HR: 0.23, p<0.001) eran significativamente
menores en el grupo de pacientes con RC. Asimismo, el riesgo de un
reinfarto se redujo en este mismo grupo de pacientes (p=0.017).
Concluyen que la realizacion de un ICP de manera completa o RC brinda

un beneficio potencialmente superior a la ICP de un solo vaso (24).

Bainey K, et al (2020) realizaron una cohorte retrospectiva donde
evaluaron las diferencias en cuanto a la efectividad del uso de la RC frente
a la de un dnico vaso en el manejo de un IAM, incluyendo a 9094
pacientes, a quienes siguieron por un lapso de 30 dias. Como resultados
observaron que el realizar una RC, esta significaba una reduccion
significativa en la tasa de MACE como la mortalidad por todas las causas
(HR: 0.79, p<0.004) y de un nuevo IAM (HR: 0.76, p<0.001). Concluyen
gue la RC se asocia con mejores resultados clinicos a corto plazo tras un
IAM (25).

2.1 Justificacion

Las ECV son de las patologias mas mortales en todo el mundo, las cuales
vienen representadas por la Cl y esta a su vez por el IAM. El manejo inicial
de todo paciente que acude con esta patologia se encuentra bien definido,
sin embargo, al momento de realizar el tratamiento definitivo, se necesita
de una valoracion completa de todas las caracteristicas fisicas, asi como
de las patologias de base con las que cuenta el paciente. La ICP resulta
en la herramienta terapéutica inicial para todo paciente con IAM,
valorandose la posibilidad de enfocarse en la revascularizacion de solo la
arteria lesionada o efectuarse de manera completa, demostrandose

mayores beneficios con esta ultima.
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En tal sentido, esta investigacion se justifica a nivel tedrico, dado que se
brindara informacién actualizada sobre el porcentaje de pacientes que son
sometidos a la ICP, aportando datos al registro nacional, ademas se
evaluara las diferencias en cuanto a los resultados corto plazo entre la
forma completa y de un solo vaso por esta técnica, conociendo la
incidencia de los MACE y en cual de las dos se observa un mayor o menor
riesgo. Asimismo, ante la falta de bibliografia a nivel nacional respecto al
tema, se podrd aportar una base cientifica que podra ser tomada como

antecedente para futuras investigaciones.

A nivel practica, con los resultados obtenidos, se brindara evidencia sélida
para que los profesionales especialistas en el manejo de este tipo de
cardiopatias tengan un mejor panorama sobre la técnica que ofrece los
mejores resultados, con lo cual podra ser aplicada de manera segura y
efectiva, ofreciendo asi los mejores beneficios a los pacientes y pudiendo

aumenta la esperanza de vida de los mismos.
. OBJETIVO GENERAL E HIPOTESIS
3.1 Objetivo general:

e Analizar si la revascularizacion completa percutanea es mas efectiva que
la revascularizacién de vaso culpable en el prondstico de pacientes con
infarto agudo de miocardio del Hospital Central FAP durante el 2021 y
2023.

3.2 Objetivos secundarios:

Determinar la incidencia de eventos cardiovasculares mayores en

pacientes con IAM sometidos a revascularizacion completa percutanea

e Determinar la incidencia de eventos cardiovasculares mayores en

pacientes con IAM sometido a revascularizacion de vaso culpable.

e Comparar las incidencias de los eventos cardiovasculares mayores en
pacientes con IAM sometidos a revascularizacion completa percutaneay

revascularizacion de vaso culpable

e Evaluar la influencia de edad , sexo y otras variables clinicas en la razén

de incidencias de eventos cardiovasculares mayores en pacientes con
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IAM sometidos a revascularizacibn completa percutanea 'y

revascularizacion de vaso culpable.
3.3 Hipotesis:

e HipdGtesis alterna: La revascularizacion completa percutanea es mas
efectiva que la revascularizacion de vaso culpable en el prondstico de
pacientes con infarto agudo de miocardio del Hospital Central FAP
durante el 2021 y 2023.

e Hipotesis nula: La revascularizacion completa percutdnea no es mas
efectiva que la revascularizacién de vaso culpable en el prondstico de
pacientes con infarto agudo de miocardio del Hospital Central FAP
durante el 2021 y 2023.
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V. MATERIALES Y METODOS
4.1 Disefio del estudio

Estudio observacional, analitico de cohorte retrospectiva. Se llevara a
cabo en el Hospital Central FAP, siendo esta una institucion hospitalaria
de nivel Ill, contando con la gran parte de las especialidades médicas
incluyendo el servicio de cardiologia, cardiologia intervencionista y cirugia
cardiovascular, por lo que los pacientes con patologias cardiovasculares
y cardiopatias en general son una poblacién recurrente en dicha
institucion.

4.2 Poblacion

Pacientes con IAM sometidos a revascularizacién coronaria percutanea
en el Hospital Central FAP durante el 2021 y 2023.

4.3 Criterios de inclusién

e Cohorte expuesta: Sujetos mayores de 40 afios, que tengan
diagnostico de IAM con o sin elevacion de ST, que hayan tenido como
manejo definitivo la ICP con revascularizacion completa y que cuenten
con un minimo de 30 dias de seguimiento médico posterior a la

intervencion.

e Cohorte no expuesta: Sujetos mayores 40 afios pareados por edad
respecto a la cohorte expuesta, que tengan diagnostico de IAM con y
sin elevacién del segmento ST, que hayan tenido como manejo
definitivo la ICP con revascularizaciéon de vaso culpable y que cuenten
con un minimo de 30 dias de seguimiento médico posterior a la

intervencion.
4.4 Criterios de exclusion
e Pacientes con antecedente de ICP previa.

e Pacientes que posterior al alta continué sus controles o manejo
posterior de eventuales complicaciones en otra institucion hospitalaria

o0 institucién médica privado

e Pacientes con antecedente de cirugia cardiaca por cualquier causa.
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e Pacientes con estenosis de mas del 50% del tronco coronario

izquierdo.
e Pacientes con neoplasias malignas.
e Pacientes con insuficiencia hepatica y cardiaca estadio Il y IV.
4.5 Tamafio de muestra

Para el calculo del tamafio de muestra se tomaron los datos del estudio
previo por Lee M, et al (26), en el cual refieren una incidencia de MACE
del 35.5% para el grupo de pacientes sometidos a RC, frente al 54.8%
para el grupo de ICP de VC. Consideramos ademas un nivel de confianza
del 95% y una potencia del 80%, se obtuvo un total de 164 pacientes
necesarios. Utilizamos la formula para estimar diferencias entre dos

proporciones del programa EPIDAT 4.2.

4.6 Tipo de muestreo
Probabilistico de tipo aleatorio simple.
V. VARIABLES DE ESTUDIO
5.1 Variable dependiente:

e MACE (Eventos cardiovasculares mayores): mortalidad, reinfarto,

reintervencioén, accidente cerebrovascular.

5.2 Variable independiente:
e Tipo de ICP
5.3 Otras variables: intervinientes
e Edad
e Sexo
e Hipertension arterial
e Diabetes mellitus

e Enfermedad renal crénica
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e Hiperlipidemia

e Obesidad

¢ Insuficiencia cardiaca

e Tipo de IAM

e Presencia de shock cardiogénico

e Farmacos al alta
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5.4 Operacionalizacion de variables

VARIABLES DEFINICION DEFINICION TIPO DE NATUTALEZA | DIMENSIONES | INDICAD VALOR FINAL
CONCEPTUAL OPERACIONAL | VARIABLE DE LA OR
VARIABLE

Eventos Conjunto de | Presencia de | Cualitativa Nominal No aplica Historia Si (0)

cardiovasculares | complicaciones de | muerte por todas clinica No (1)

mayores (MACE) | causa cardiaca | las causas,
posterior a | reinfarto,
procedimientos de | reintervencién o
revascularizacion | accidente
como el ICP o | cerebrovascular
derivacién (ACV) dentro de
quirdrgica. los 30 dias

posteriores a la
ICP.

Muerte por todas | Fallecimiento del | Fallecimiento del | Cualitativa Nominal No aplica Historia Si (0)

las causas paciente por | paciente dentro de clinica No (1)
cualquier etiologia | los 30 dias
independientemen | posteriores a la
te su patologia | ICP.
cardiaca de base.

Reinfarto Presencia de IAM | Ingreso del | Cualitativa Nominal No aplica Historia Si (0)
posterior a la | paciente por un clinica No (1)
resolucion de un | nuevo episodio de
episodio previo. IAM  corroborado

por clinica,
bioquimica y/o
ECG, dentro de los
30 dias posteriores
alalCP.

Reintervencién Nueva Revascularizacion | Cualitativa Nominal No aplica Historia Si (0)
intervencion de | realizada en el clinica No (1)
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revascularizacion
en el mismo lugar

mismo sitio
anatémico donde

se dio el | se llevd a cabo la

procedimiento ICP inicial, dentro

inicial. de los 30 dias al
haberse realizada
la ICP inicial.

Accidente Interrupcion del | Ingreso del | Cualitativa Nominal No aplica Historia Si (0)

cerebrovascular | flujo sanguineo | paciente por clinica No (1)
arterial en una | clinica sugestiva
porcién anatémica | de ACV y
especifica del | corroborada  por
cerebro. TAC cerebral,

dentro de los 30
dias posteriores a
la ICP.

Tipo de ICP Procedimiento Tipo de | Cualitativa Nominal No aplica Historia Revascularizacion
especifico revascularizacion, clinica completa (0)
realizado en una | segun reporte. Revascularizacion de
ICP. VC (1)

Edad Tiempo Afos de vida del | Cuantitativa | De razén No aplica Historia 40-49 afios (1)
transcurrido desde | paciente al clinica 50-59 afios (2)
el nacimiento momento de la 60-70 afnos (3)

ICP. Mayor de 70 afios (4)

Sexo Caracteristica Sexo del paciente | Cualitativa Nominal No aplica Historia Masculino (0)
bioldgica que clinica Femenino (1)
implica una
conducta social.

Hipertensidn Valor de presién | Antecedente Cualitativa Nominal No aplica Historia Si (0)

arterial arterial médico, clinica No (1)
considerada de | consignado al

riesgo para
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complicaciones momento del
cardiovasculares ingreso.

Diabetes mellitus | Patologia Antecedente Cualitativa Nominal No aplica Historia Si (0)
metabdlica crénica | médico, clinica No (1)
caracterizada por | consignado al
una hiperglicemia | momento del
mantenida. ingreso.

Enfermedad Pérdida de la | Antecedente de | Cualitativa Nominal No aplica Historia Si (0)

renal cronica funcion renal | ERC estadio 3b en clinica No (1)
irreversible adelante.

Hiperlipidemia Elevacién Registro de un | Cualitativa Nominal No aplica Historia Si (0)
sostenida de las | valor de clinica No (1)
lipoproteinas lipoproteinas  de
circulantes en la | baja densidad
sangre. superior a los

100mg/dl al
momento del
ingreso inicial del
paciente.

Obesidad Tejido adiposo | indice de masa | Cualitativa Nominal No aplica Historia Si (0)
excesivo en el | corporal superior a clinica No (1)
organismo. los 30 kg/m?

Insuficiencia Falla en la | Antecedente Cualitativa Nominal No aplica Historia Si (0)

cardiaca capacidad de | registrado en la clinica No (1)
contraccién del | historia clinica al
corazén que | momento del
provoca sintomas. | ingreso.

Tipo de IAM Clasificacion de un | Registro del tipo de | Cualitativa Nominal No aplica Historia IAMCEST (0)
IAM  segun los | IAM posterior al clinica IAMSEST (1)

hallazgos en el
ECG, pudiendo ser
IAMCEST 0
IAMSEST.

primer ECG del
paciente.
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Presencia de | Inestabilidad Registro de shock | Cualitativa Nominal No aplica Historia Si (0)

shock cardiohemodinami | cardiogénico al clinica No (1

cardiogénico ca aguda de causa | momento del
cardiovascular. ingreso.

Farmacos al alta | Manejo Tipos especificos | Cualitativa Nominal No aplica Historia Terapia dual (acido
farmacologico de farmacos clinica acetilsalicilico y
posterior al alta | indicados al alta clopidrogel) (0)
médica de un | médica del IECA 0 ARAII (1)
paciente. paciente tras la Beta bloqueante (2)

ICP.

Estatinas (3)
Anticoagulante oral (4)
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VI. PROCESAMIENTO Y ANALISIS ESTADISTICO
6.1 Preparacion

Solicitaremos la revision del proyecto para su aprobacién a la Universidad
Cientifica del Sur. Con la resolucién de aprobacion, se procedera a
solicitar el permiso de ejecucion al Hospital Central FAP para acceder a
las historis clinicas. Asimismos se solicitara la lista de los pacientes

ingresados por IAM durante el 2021 y 2023.
6.2 Tamizaje y enrolamiento

Se seleccionaran a aquellos pacientes con IAM que hayan sido sometidos
a revascularizacion por medio de ICP y se verificard que el paciente
cuente con un seguimiento médico de al menos 30 dias posteriores a la
intervencién. En cuanto a las decisiones de manejo del IAM y el empleo
de ICP, el servicio de cardiologia del Hospital Central FAP toma en cuenta
las recomendaciones establecidas por la Sociedad Espafiola de
Cardiologia (27). Debido a que en los pacientes de edad avanzada (>65
afios) se prefiere la utilizacion de la ICP multivaso, se realizara
pareamiento segun la edad. Mediante un muestreo aleatorio simple
elegiremos los pacientes multivaso. Los pacientes con vaso culpable se

elegiran por pareamiento por edad

6.3 Extraccion de datos

Se extraera el tipo de ICP realizada en el paciente, ademas de la
presencia de antecedentes como la hipertension arterial, diabetes
mellitus, enfermedad renal crénica, insuficiencia cardiaca, hiperlipidemia,
obesidad, ACV previo, el tipo de IAM al ingreso y la presencia o no de
shock cardiogénico. Para la valoracion de la mortalidad del paciente, en
las situaciones donde se de el fallecimiento de manera extrahospitalaria,
se verificara el registro de defuncién en el Sistema Informético Nacional

de Defunciones.

6.4 Digitalizacion de datos
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La informacién obtenida sera ingresada y ordenada adecuadamente en el
programa Excel 2019, donde ser& procesada para su analisis estadistico

final.

6.5 Analisis estadistico
Se hara uso del paquete estadistico STATA 17.

Las variables cualitativas se resumiran como frecuencias y porcentajes,
comparandose con prueba de Chi-cuadrado de Pearson, con
significancia si p <0.05.

Se calculara el riesgo relativo (RR) para el desenlace principal (MACE) y
cada evento de manera independiente, considerandose como un
aumento en el riesgo cuando el valor de RR sea superior al 1 mientras
gue se encuentra inferior al 1 seréd un factor protector, con su respectivo
intervalo de confianza, para ello se realizara regresion de Poisson con

varianzas robustas mediante modelo lineal generalizado.

Por ultimo, se realizara andlisis multivariado para evaluar las variables
intervinientes que muestren asociacion de manera independiente con el
desenlace principal (MACE). Incluiremos las variables consideradas en el
DAG
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VIl.  ASPECTOS ETICOS

Esta investigacion obtuvo la aprobacion del CIElI con la constancia
N°"370-CIEI-CIENTIFICA-2024", asi como de la autorizacién del hospital
donde se llevara a cabo la ejecucion. Cumpliremos lo estipulado en la
Declaracion de Helsinki (28), manteniendo el anonimato de los pacientes
involucrados, mediante la codificacién por iniciales, restringidos a una
base de datos en Excel 2019 con contrasefia. Se destaca ademas que
toda la informacion que serd recolectada se mantendrd en una
computadora de uso personal por lo que solo el auto principal tendra

acceso hacia dicha informacion.

VIIl.  LIMITACIONES

Debido al caracter retrospectivo del estudio, las limitaciones vienen dadas
por la informacion que se obtenga en las historias clinicas, datos
incompletos o imprecisos conllevaran a una mayor cantidad de pacientes
excluidos. De igual manera, pueden existir variables no medidas que

actuen como posibles factores de confusion.

IX. CRONOGRAMA

2023 - 2024
ACTIVIDADES

Nov Dic Ener Feb Marz

1) Revisién de informacién. X

2) Redaccion del proyecto. X

4) Revision académica

5) Revisién por el CIEI-UCSUR

x

5) Aprobacién del proyecto. X

6) Recoleccion de datos. X

7) Andlisis de datos X

8) Redaccion del informe final
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X.  PRESUPUESTO Y FINANCIAMIENTO

BIENES Costo Cantidad | Costo total
Unidad (Sl.)
Paquete de hojas A4 16.00 1 16.00
Boligrafos 1.00 5 5.00
Memoria externa 120.00 1 120.00
SERVICIOS
Movilidad - 450 150.00
Servicio de impresion - 50 50.00
Servicio de internet 40.00 (mes) | 6 meses 240.00
Servicio de analisis estadistico - 1 300.00
Monto total del proyecto 881.00

e Financiamiento: Sera asumido por el autor principal
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XIl.  ANEXOS

Anexo 1: Validacién del asesor

UNIVERSIDAD CIENTIFICA DEL SUR

VALIDACION DEL ENVIO DE PROYECTO DE TESIS

Yo, Haydi Andrea Ale Gonzales, Médico Cardidloga, asesor del Médico: Luis Antonio Gallegos
Mostajo , integrante de la Carrera de Segunda especialidad en Cardiologia en la elaboracién del

proyecto de tesis titulado:

“Efectividad de la revascularizacion completa percutanea frente a la
revascularizacion de vaso culpable en el prondstico de pacientes con infarto agudo

de miocardio del Hospital Central FAP, 2021-2023"

Confirmo que he revisado dicho proyecto y considero que la versidon presentada puede ser
sometida a evaluacién por la Direccion General de Investigacién, Desarrollo e Integridad

Cientifica.

Fecha de entrega:

MEDICO CARDIOLOGA
26/11/23 CMP. 71527 RNE 46781
Fecha de recepcion: Firma del asesor de tesis

26/11/23

* Este documento puede ser reemplazado por un correo electrénico.
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Anexo 2: Instrumento de recoleccion de los datos

CcODIGO: Fecha:
Si
MACE ¢
No ()
. Si()
Mortalidad
No ()
Si
Re infarto Q)
No ()
. . Si()
Re intervencion
No ()
Si
ACV ¢
No ()
) Revascularizacién completa ( )
Tipo de ICP o
Revascularizaciéon de VC ( )
Hombre ( )
Sexo )
Muijer ( )
Edad: _____afos
. . . Si()
Hipertensioén arterial
No ()
. . Si()
Diabetes mellitus
No ()
. Si()
Enfermedad renal crénica
No ()
o . Si()
Hiperlipidemia
No ()
. Si()
Obesidad
No ()
L . Si()
Insuficiencia cardiaca
No ()
. IAMCST ()
Tipo de IAM
IAMSST ()
Presencia de shock Si()
cardiogénico No ()
Terapia dual ()
IECA0ARAII()
Farmacos al alta Beta Bloqueante ( )
Estatina ( )
Anticoagulante oral ( )
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UNIVERSIDAD

COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN F
INVESTIGACION C l E N T| FlC/\

CONSTANCIA N"370-CIEI-CIENTIFICA-2024

El presidente del Comité Institucional de Etica en Investigacion de la Universidad
Cientifica del Sur (CIEI-CIENTIFICA) da constancia que el proyeclo de investigacion,
cuyos datos se registran a continuacién, ha sido aprobado por el CIEI-CIENTIFICA.

Cadigo de registro: POS-77-2023-00897

Titulo: Efectividad de la revascularizacibn completa
percutdnea frente a la revascularizacion de vaso
culpable en el pronéstico de pacientes con infarto
agudo de miocardio del Hospital Central FAP, 2021-
2023

Investigador(a): Luis Antonio Gallegos Mostajo

La aprobacién del proyecto de investigacion implica que el documento presentado a
evaluacion cumple con los lineamientos de Universidad en materia de investigacidn y
élica, los cuales se sustentan en la normativa internacional vigente.

La aprobacion del proyecto de investigacion corresponde a los siguientes documentos:
1. Protocolo de investigacion, version 1.0. de fecha 23 de enero del 2024.

La aprobacidon tiene vigencia desde la emision del presente documento hasta el 23 de
julio del 2025.

Todo tramite para la renovacion de la aprobacion tendra que ser por lo menos 30 dias
antes de su vencimiento.

Tome atencién del comunicado 370-CIEI-CIENTIFICA-2024 que se adjunta a su
constancia de aprobacion.

Villa El Salvador, 16 de febrero del 2024

\ a'
/\
(\>___/k—-¢0)--’\ _-?j\___!__-

Mg. Cinthya!‘?ulh Chip‘a/na Herquin%’ggs—h‘
Presidente
Comité Institucional de Etica en
Investigacion

Trabajo de investigacion publicado con autorizacion de los autores.
No olvide citar este documento




UNIVERSIDAD

¥ TRABAJO DE INVESTIGACION CIENTIFICA

UNIVERSIDAD

CIENTIFICA

RESOLUCION DIRECTORAL ACADEMICA DE CARRERA No. 130- DACMH-DAFCS-U. CIENTIFICA-2024

Lima, 19 de febrero del 2024

VISTO:
El informe de revision independiente académica y la aprobacidn de un Comité de Etica del proyecto de tesis
titulado: “EFECTIVIDAD DE LA REVASCULARIZACION COMPLETA PERCUTANEA FRENTE A LA
REVASCULARIZACION DE VASO CULPABLE EN EL PRONOSTICO DE PACIENTES CON INFARTO
AGUDO DE MIOCARDIO DEL HOSPITAL CENTRAL FAP, 2021-2023".

CONSIDERANDO:

Que, de acuerdo al Reglamento General de la Universidad Cientifica del Sur y el reglamento y
Procedimientos de trabajos de Investigacién para obtener el Titulo de Segunda Especialidad.

Que, de acuerdo a la normativa vigente de la Universidad Cientifica del Sur, en uso de las atribuciones
conferidas al Director Académico de la Carrera.

SE RESUELVE:

ART. 1" Aprobar & inscribir el proyecto de tesis titulado: “EFECTIVIDAD DE LA REVASCULARIZACION
COMPLETA PERCUTANEA FRENTE A LA REVASCULARIZACION DE VASO CULPABLE EN EL
PRONOSTICO DE PACIENTES CON INFARTO AGUDO DE MIOCARDIO DEL HOSPITAL CENTRAL FAP,
2021-2023", presentado por el alumno Luis Antonio Gallegos Mostajo, con N° de registro: POS-77-2023-
00897.

ART. 2° Nombrar al docente Haydl Andrea Ale Gonzales, como asesor para el desarrollo de |a tesis en
cuestion.

Registrese, comuniquese y archivese.

DECANO
CARRERA DE MEDICINA HUMANA

CL. Archivo
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