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Resumen

Introduccion: A pesar de que la cirugia de revascularizacion coronaria ha sido, por décadas, el
tratamiento de eleccion para la enfermedad de tronco coronario izquierdo, diversos estudios han
mostrado evidencia de que la angioplastia coronaria parece ser una alternativa prometedora.
Objetivos: Nuestro estudio describe la efectividad de la Angioplastia Coronaria en pacientes con
enfermedad del tronco coronario izquierdo. Métodos: En este estudio retrospectivo se hizo un
analisis de las historias clinicas y notas de evolucion de 10 pacientes del Centro de Diagndstico
Medicina Avanzada y Telemedicina (CEDIMAT) localizado en Santo Domingo, para
posteriormente aplicar un cuestionario a cada uno de ellos, con el fin de saber si ciertas variables
que consideramos importantes estan presentes o no, entre estas, muerte por cualquier causa, infarto
agudo al miocardio, trombosis del stent, accidente cerebrovascular y revascularizacion repetida.
Resultados: Se estudiaron un total de 10 pacientes que cumplian con los criterios de inclusion.
Dentro de estos, predomind el sexo masculino en un 70% (N=10). El grupo de edad mas frecuente
fue entre 71-80 afios para un 40% (N=10). La comorbilidad que se presentd con mayor frecuencia
fue la hipertension con un 90% (N=10). Fallecieron un 40% (N=10) de los pacientes, un 10%
(N=10) presenté ACV, un 20% (N=10) fue intervenido nuevamente y 0% presentdé IAM. Discusion:
A partir de los datos recolectados pudimos ver que estos pacientes no suelen presentar eventos
isquémicos postoperatorios, esto concuerda con datos recolectados en estudios como EXCEL y

NOBLE.

Palabras Clave: Intervencion Coronaria Percutanea; Angioplastia Coronaria; Tronco Coronario

Izquierdo; Revascularizacion.



Abstract

Background: Although Coronary Artery Bypass Grafting (CABG) has been, over decades, the
treatment of choice for left main coronary artery disease, many trials have shown evidence that
coronary angioplasty with Drug-Eluting Stents (DES) seems to be a promising alternative.
Objectives: Our study seeks to describe the effectiveness of coronary angioplasty in patients with
left main coronary artery disease. Methods: In this retrospective study we analysed patient notes
from 11 patients from Centro de Diagnostico Medicina Avanzada y Telemedicina (CEDIMAT)
located in Santo Domingo city, in order to apply a questionnaire to each one of them and know if
certain endpoints, which we consider important, are present or not, some examples are: all cause
death, myocardial infarction, stent thrombosis, stroke and repeat revascularization. Results: A total
of 10 patients who met the inclusion criteria were studied. Within these, the male sex predominated
in 70% (N = 10). The most frequent age group was between 71-80 years with 40% (N = 10). The
most frequent comorbidity was hypertension with 90% (N = 10). 40% (N = 10) of the patients died,
10% (N = 10) had stroke, 20% (N = 10) underwent surgery again, and 0% had AMI. Discussion:
From the data collected we can say that these patients do not usually present postoperative ischemic

events, this is consistent with data collected in studies such as EXCEL and NOBLE.

Keywords: PCI; Coronary angioplasty; Left main coronary artery; Revascularization.
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Introduccion
La Enfermedad Obstructiva de Tronco Coronario Izquierdo (TCI) es una grave afeccion
cardiovascular debida, generalmente, a la aterosclerosis. Se trata de la obstruccion progresiva de un

tramo de arteria muy breve y de gran diametro, del cual surgen los vasos coronarios principales.'

Por muchos anos, la cirugia de revascularizacion coronaria fue conocida como el estdndar
para el tratamiento de la enfermedad de tronco coronario izquierdo significativa en pacientes
elegibles para cirugia. Existen dos caracteristicas fisiopatologicas importantes que son consideradas
como un obstaculo para el éxito de la angioplastia coronaria en lesiones del tronco: Mdas de un 80%
de las enfermedades de tronco coronario izquierdo involucran la bifurcacion, la cual es conocida
por tener un mayor riesgo de restenosis y, mas de un 80% de los pacientes con afeccion de tronco
coronario izquierdo también tienen diseccion espontanea de arteria coronaria en multiples vasos,
donde la cirugia de revascularizacion coronaria ofrece una ventaja en supervivencia.? Sin embargo,
evidencia reciente indica que la intervencion coronaria percutanea (ICP) es una alternativa
apropiada para la cirugia de revascularizacion coronaria en enfermedad del tronco con una
complejidad anatomica baja-moderada. Hay evidencia de que aquellos pacientes con enfermedad
del tronco y con una complejidad anatémica baja tienen unos resultados a largo plazo similares

tanto en la intervencion coronaria percutdnea como en la cirugia de revascularizacion coronaria.?

Antes de la aparicion de estudios como EXCEL y NOBLE, el estudio SYNTAX sefial6 en
una de sus conclusiones que la cirugia de revascularizacion coronaria debia continuar siendo el
tratamiento de eleccion para pacientes con afeccion de mas de 3 vasos o del tronco coronario

izquierdo, ya que resultd en menos efectos adversos cardiacos y eventos cerebrovasculares.?!

Anos después, el estudio NOBLE (Nordic-Baltic-British Left Main Revascularization
Study), hecho con una muestra de 1184 pacientes aleatorizados en una proporcioén 1:1 para ICP
(n=592) o cirugia de revascularizacion coronaria (n=592). A los 3.1 afios de seguimiento, las
variables primarias muerte, accidente cerebrovascular, infarto agudo al miocardio y
revascularizacion repetida ocurrieron con maés frecuencia en el grupo de ICP que en el grupo de
cirugia de revascularizacion coronaria, apoyando los resultados arrojados por el estudio

SYNTAX.*



Sin embargo, junto con el surgimiento del estudio NOBLE, también hizo su aparicion el
estudio EXCEL (Evaluation of XIENCE versus Coronary Artery Bypass Surgery for Effectiveness
of Left Main Revascularization), hecho con una muestra de 1905 pacientes aleatorizados en una
proporcion 1:1 para ICP (n=948) o cirugia de revascularizacion coronaria (n=957). En el cual, a los
3 afos de seguimiento, las variables primarias muerte, accidente cerebrovascular y infarto agudo al
miocardio ocurrieron con una frecuencia similar en el grupo de cirugia de revascularizacion

coronaria y en el grupo de ICP, demostrando que la ICP puede ser una alternativa segura.’*

Por lo que, la finalidad de nuestro estudio es mostrar que tan efectiva es esta alternativa
terapéutica para aquellos pacientes que padecen enfermedad del tronco coronario izquierdo
especificamente. Queremos identificar la esperanza de vida de los pacientes después de someterse al
procedimiento, saber si presentan complicaciones importantes que evidencian que el beneficio no

supera al riesgo e identificar qué tan frecuente es la reestenosis del vaso en estos casos.



Capitulo 1: El problema

1.1 Planteamiento del problema

Desde sus inicios, en los casos de enfermedad del tronco coronario izquierdo, se ha
preferido optar por una cirugia de revascularizacion coronaria, ya sea por factores clinicos o
factores anatomicos, sin embargo, a medida que la medicina ha avanzado, las terapias y
procedimientos terapéuticos lo han hecho con ella, arrojando alternativas prometedoras para estos

pacientes.

Es aqui donde entra la intervencién coronaria percutdnea o como mejor se€ conoce,
angioplastia coronaria con colocacion de stent, la cual, siendo un procedimiento minimamente
invasivo, con un menor riesgo y con un periodo de recuperacion mas corto, puede tener resultados

muy similares para el paciente en comparacion con la cirugia de revascularizacion coronaria.

Este estudio surge con el fin de describir los resultados obtenidos por aquellos pacientes con
enfermedad de tronco coronario izquierdo que se sometieron a una angioplastia coronaria, esto con
el objetivo de ver que tan efectivo puede ser este procedimiento en esta poblacion de pacientes. Para
medir dicha efectividad, planeamos tomar en cuenta diversos factores, como son, tasa de mortalidad
intraoperatoria y postoperatoria, complicaciones a corto, mediano y largo plazo (infarto agudo al

miocardio, accidente cerebrovascular, entre otros), trombosis del stent, restenosis del vaso, etc.

Ademads, existen muchos pacientes que padecen de enfermedad del tronco coronario
izquierdo y que por alguna u otra razoén no son candidatos a una cirugia de revascularizacion
coronaria, por lo que, este estudio arrojaria evidencia de que no es necesario someter a los pacientes

a ese tipo de cirugia para obtener buenos resultados.

Los datos necesitados se obtendran del Centro de Diagnostico, Medicina Avanzada y
Telemedicina (CEDIMAT) y la investigacion se realizard en la ciudad de Santo Domingo, Distrito

Nacional, Republica Dominicana entre junio de 2021 y agosto 2021.



1.2 Preguntas de Investigacion
(Cual fue la esperanza de vida en los pacientes con enfermedad del tronco coronario izquierdo que

fueron sometidos a una angioplastia?
(Cuales complicaciones existieron durante el procedimiento de la angioplastia en estos pacientes?

(Cudles fueron las complicaciones a corto, medio y largo plazo de aquellos pacientes intervenidos

mediante angioplastia?

(Con qué frecuencia estos pacientes tuvieron que someterse nuevamente a una angioplastia

coronaria por una reestenosis del vaso?

(Qué tan segura y eficaz es la angioplastia coronaria en pacientes con enfermedad del tronco

coronario izquierdo?



1.3 Objetivos del estudio
1.3.1 Objetivo General

Describir la efectividad de la Angioplastia Coronaria en pacientes con enfermedad del tronco

coronario izquierdo.

1.3.2 Objetivos especificos
Estimar la esperanza de vida en los pacientes con enfermedad coronaria del tronco izquierdo que

fueron sometidos a una angioplastia.

Identificar las complicaciones que se presentan durante la angioplastia en pacientes con enfermedad

del tronco coronario izquierdo.

Establecer las complicaciones a corto, medio y largo plazo de esta poblacion de pacientes

intervenidos por angioplastia coronaria.

Identificar con qué frecuencia los pacientes se tienen que someter nuevamente a una angioplastia

coronaria por presentar una reestenosis del vaso.

Establecer la seguridad y eficacia de la angioplastia coronaria en pacientes con enfermedad del

tronco coronario izquierdo.
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1.4 Justificacion

Existe evidencia de que en la mayoria de los casos de enfermedad del tronco coronario
izquierdo los pacientes tienen mejores resultados a largo plazo tras una cirugia de revascularizacion
coronaria, en comparacion con una ICP? Sin embargo, debido a su efectividad para tratar la
enfermedad coronaria en otros vasos y a los avances que se han hecho en cuanto a los instrumentos
y materiales que se utilizan para la misma, la angioplastia coronaria podria ser una alternativa
prometedora para estos pacientes que padecen de enfermedad de tronco coronario izquierdo,
pudiendo dar unos resultados a largo plazo muy similares a los de una cirugia de revascularizacion

coronaria.*®

Debido a que normalmente las ICP en tronco se hacen en casos muy especificos, llevar a
cabo esta investigacion en esta poblacion de pacientes nos permitira presentar qué tan efectiva
puede llegar a ser y si realmente los pacientes se benefician de la misma o no. Para ver que tan
efectiva puede ser la ICP en esta poblacion, vamos a tomar en cuenta factores como la tasa de
mortalidad, infarto agudo al miocardio (IAM), accidente cerebrovascular (ACV), reestenosis del

vaso, trombosis del stent y otros datos importantes.

Todos los pacientes con afectacion del tronco coronario izquierdo se benefician directamente
de este estudio, ya que les evitaria el someterse a una cirugia, al igual que los largos dias de estadia
en el hospital durante el postquirtrgico y ademas les ofreceria una alternativa prometedora para la

solucion de su padecimiento.

El no llevar a cabo una investigacion como esta elimina la posibilidad de presentar la
efectividad de este procedimiento y por lo tanto los beneficios que puede obtener esta poblacion de
pacientes del mismo. Ademas, debido a la poca informacion que existe en nuestro pais sobre este

tema, podria servir como base para futuras investigaciones.
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1.5 Limitaciones

Hasta el momento disponemos de acceso a todas las fuentes necesarias para la realizacion de
esta investigacion. Disponemos de los medios y materiales que pudieran ser necesarios para la
realizacion de esta investigacion. Contamos con el apoyo y la disposicion de los datos necesarios
para llevar a cabo nuestra investigacion por parte del Centro de Diagnostico Medicina Avanzada y

Telemedicina (CEDIMAT).

A medida que avance nuestra investigacion contamos con un plan de contingencia para
posibles complicaciones que se presenten. Por el momento no tenemos ninguna contingencia, por lo

que no se ha realizado un plan especifico.
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Capitulo 2: Marco Teorico
2.1 Antecedentes

2.1.1 Evolucion de la angioplastia coronaria

La primera intervencion coronaria percutanea en el tronco coronario izquierdo fue realizada
por Andreas Gruntzig en 1978 usando una angioplastia con un globo. En su experiencia inicial,
Gruntzig realiz6 este procedimiento en 50 pacientes durante un periodo de 18 meses; se considerd
exitoso en 32 pacientes. Usando la angioplastia con globo, la estenosis principal izquierda mejoro
de 84% a 34% (p <0.001) con un gradiente de presidon coronaria que mejord de una media de 58
mmHg a 19 mmHg (p <0.001). Este procedimiento solo se asocid con el cierre agudo y subagudo
de los vasos, el retroceso eléstico, la remodelacion vascular tardia y el estrechamiento de las arterias
coronarias. Esto condujo al desarrollo de stents coronarios y su refinamiento progresivo de stents de
metal desnudo a stents liberadores de farmacos. Estos nuevos dispositivos abordaron las
deficiencias de los anteriores, especificamente la restenosis en el mismo. Ademas, el desarrollo de
nuevos medicamentos antiplaquetarios ha llevado a reducciones significativas en la incidencia de

eventos cardiacos adversos mayores.

Durante casi medio siglo, la cirugia de revascularizacion de la arteria coronaria ha sido el
tratamiento estdndar para pacientes con enfermedad obstructiva de la arteria coronaria principal
izquierda. Sin embargo, ha habido una evolucidén considerable en el campo de la intervencion
coronaria percutdnea, y especialmente para la enfermedad de la arteria coronaria principal
izquierda. Esta se ha expandido rapidamente con la adopcion de stents liberadores de farmacos.
Algunos, pero no todos los ensayos aleatorios, han demostrado que la intervencion coronaria
percutanea con stents liberadores de farmacos podria ser una alternativa adecuada para pacientes

seleccionados con esta enfermedad, en lugar de la cirugia de revascularizacion.”

Debido a la gran extension del miocardio en peligro, la enfermedad obstructiva de la arteria
coronaria principal izquierda se asocia con una alta morbimortalidad. La cirugia de
revascularizacion coronaria ha sido durante mucho tiempo el estandar de atencion para pacientes
con enfermedad de la arteria coronaria principal izquierda, mientras que la intervencioén coronaria
percutanea solo se realizd como tratamiento de rescate. Sin embargo, con el tiempo, el tratamiento

con angioplastia coronaria ha experimentado una evolucion terapéutica considerable. Los notables
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avances en la tecnologia de stent, el refinamiento técnico y la terapia farmacoldgica complementaria

han llevado a resultados progresivamente mejorados de la angioplastia para esta enfermedad.’

Historicamente, la cirugia de revascularizacion coronaria ha sido el tratamiento estandar
para la enfermedad de la arteria coronaria principal izquierda. Sin embargo, con los desarrollos y
avances en el campo de la cardiologia intervencionista, la intervencion coronaria percutanea se ha
convertido en una opcion de tratamiento alternativa segura frente a la cirugia de revascularizacion
en pacientes seleccionados. Hoy, la enfermedad de la arteria coronaria principal izquierda se
identifica en aproximadamente el 5% de los pacientes sometidos a intervencion coronaria primaria

para la evaluacion de la isquemia.

La angioplastia coronaria ha cambiado drasticamente en los ultimos tres afios con
reducciones importantes en los resultados suboptimos y las tasas de restenosis, y mejoras en la
seguridad, la eficacia y la rentabilidad. La implantacion de stent intracoronario con optimizacién de
la expansion del mismo y el abandono de los anticoagulantes después del despliegue, han dado
lugar a menos complicaciones en el sitio de entrada, facilitaron el alta hospitalaria temprana,
practicamente abolieron la trombosis subaguda y dieron como resultado una reduccion del 50% en
la revascularizacion del vaso diana. El tratamiento médico adyuvante con agentes antiplaquetarios,
incluidos los inhibidores de los receptores de glucoproteina IIb/Illa, mejora la seguridad de la
angioplastia y puede reducir ain mas la tasa de restenosis. La fluoroscopia de alta resolucion, la
angiografia coronaria cuantitativa y la ecografia intracoronaria que conducen a un mejor
diagnostico, seleccion de equipos y tratamiento han contribuido a mejores resultados.® Estos
cambios han aumentado drasticamente el nimero de angioplastias que se llevan a cabo: “Segun los
ultimos datos de la Organizacion Europea para la Cooperacion y Desarrollo Econdmicos, que releva
los procedimientos a nivel mundial, por cada cirugia de by-pass se realizan 6 angioplastias”, (14)

sostuvo el Dr. Rubén Aldo Piraino, médico especialista en Cardioangiologia Intervencionista.

El tratamiento de la enfermedad de la arteria coronaria principal izquierda mediante
intervencion coronaria percutdnea ha aumentado durante la ultima década debido a los resultados
favorables de los ensayos clinicos recientes que comparan la intervencion coronaria percutdnea y la
cirugia de revascularizacion. Estudios anteriores han indicado que la implantacion de un stent

liberador de farmacos para lesiones de la arteria coronaria principal izquierda es un enfoque seguro
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y factible. Un riesgo a corto plazo de eventos adversos clinicos ha sido similar entre el tratamiento
de la estenosis de la arteria coronaria principal izquierda por angioplastia coronaria y por cirugia de
revascularizacion, mientras que el analisis de subgrupos de un ensayo aleatorizado a gran escala
reciente ha mostrado una tasa de mortalidad mas baja entre los pacientes tratados con angioplastia

con aplicacion de un stent liberador de farmacos."

El Dr. Sampaolesi de Argentina indico que la angioplastia en las obstrucciones cronicas “era
el tratamiento de preferencia cuando se trataba de una o dos arterias, aunque actualmente con la
utilizacion de nuevos dispositivos mas efectivos y seguros a largo plazo, como los stents liberadores
de drogas, su uso se ha extendido a pacientes con multiples arterias enfermas y alin a lo que se
denomina el tronco de la coronaria izquierda, considerado unos afios atras patrimonio excluyente de

la cirugia”. (14)

2.1.2 El estudio EXCEL

EXCEL (Evaluation of XIENCE versus Coronary Artery Bypass Surgery for Effectiveness
of Left Main Revascularization) es un estudio que fue hecho con pacientes aleatorizados en una
proporcion 1:1 para ICP con stents liberadores de everolimus xience (n=948) o cirugia de
revascularizacion coronaria (n=957). A los 3 afos de seguimiento, las variables primarias de
muerte, ACV, o IAM ocurrieron con una frecuencia similar en el grupo de ICP y en el grupo de
cirugia de revascularizacion coronaria (15.4% vs. 14.7%; HR 1.00, 95% IC 0.79-1.26, P = 0.98);
Mortalidad: 8.2% vs. 5.9%, p = 0.11; ACV: 2.3% vs. 2.9%, p = 0.37; IAM: 8.0% vs. 8.3%, p =
0.64.%° Resultados secundarios: Mortalidad, ACV o IAM a los 30 dias para ICP vs. Cirugia de
revascularizacion coronaria: 4.9% vs. 7.9%, p = 0.008; Mortalidad, ACV o IAM entre los 30 dias y
los 3 afios para ICP vs. Cirugia de revascularizacion coronaria: 11.5% vs. 7.9%, p = 0.02;
Trombosis del stent u oclusion del injerto a los 30 dias: 0.3% vs. 1.2%, p = 0.03; Revascularizacion
impulsada por isquemia a los 3 afios: 12.6% vs. 7.5%, p < 0.0001; Trombosis del stent u oclusion

del injerto a los 3 afios: 0.7% vs. 5.4%, p < 0.001.%1

Los resultados del estudio EXCEL indican que la ICP con stents liberadores de
medicamento de segunda generacion (Xience) no es inferior a la CABG para los resultados clinicos
y funcionales a los 3 afios después de la revascularizacion de las lesiones principales izquierdas sin

proteccion. Como se sefald anteriormente, las tasas de revascularizacion repetidas fueron mas altas
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con ICP. Las tasas de trombosis (stent versus injerto) fueron mas bajas con ICP que con cirugia de
revascularizacién coronaria. Como se esperaba, los eventos clinicos adversos no se distribuyeron
uniformemente desde un punto de vista temporal entre los dos brazos. El riesgo fue mayor con
cirugia de revascularizacion coronaria en los primeros 30 dias y los resultados clinicos en realidad
fueron mejores con ICP hasta 30 dias. Sin embargo, esto se invirti6 entre los 30 dias y los 3 afios, de
modo que los resultados fueron inferiores con ICP en comparacion con cirugia de revascularizacion
coronaria mas alla de este periodo de tiempo. Esto también se observo a los 5 afios. Se espera un

seguimiento a mas largo plazo.*'

2.1.3 Otros estudios

NOBLE (Nordic-Baltic-British Left Main Revascularization Study) es un estudio que fue
hecho con pacientes aleatorizados en una proporcion 1:1 para ICP con stent liberador de
medicamento (n=592) o cirugia de revascularizacion coronaria (n=592); 88% de los stent
liberadores de medicamentos fueron biolimus. A los 5 afios de seguimiento, las variables primarias
de muerte, IAM, ACV y revascularizacidn repetida ocurrieron con mds frecuencia en el grupo de
ICP que en el grupo de cirugia de revascularizacion coronaria (28.9% vs 19.1%; HR 1.48, 95% IC
1.11-1.96, P = 0.0066).%* Mortalidad: 11.6% ICP vs. 9.5% Cirugia de revascularizacion coronaria, p
= 0.77; IAM fuera del procedimiento: 6.9% vs. 1.9%, p = 0.004; ACV: 4.9% vs. 1.7%, p = 0.07;
Revascularizacion repetida: 16.2% vs. 10.4%, p = 0.03; Transfusion de sangre: 2% vs. 26%, p <

0.0001.>"

Los resultados del estudio NOBLE indican que la ICP con un stent liberador de
medicamentos (88% de biolimus) es inferior a la CABG para los resultados clinicos a los 5 afios
después de la revascularizacion de las lesiones principales izquierdas sin proteccion. EI IAM no
procedimental, el accidente cerebrovascular y la revascularizacion fueron mayores con ICP. Las
tasas de trombosis (stent versus injerto) fueron similares entre los dos grupos. Como se esperaba,
los eventos clinicos adversos no se distribuyeron uniformemente desde un punto de vista temporal
entre los dos grupos. El riesgo fue mayor con cirugia de revascularizacion coronaria en los primeros
30 dias, y los resultados clinicos fueron algo mejores con ICP hasta 30 dias. Sin embargo, esto se
invirtio entre los 30 dias y los 5 afios, de modo que los resultados fueron inferiores con ICP en
comparacion con CABG mas alla de este periodo de tiempo. Los resultados de este ensayo estan en

desacuerdo con el ensayo EXCEL mas grande, que mostr6 no inferioridad entre ICP y cirugia de
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revascularizacion coronaria para las lesiones principales izquierdas, y generd mucha controversia

reciente.>!’

La tasa de eventos en este estudio es mayor en el grupo de ICP que aquellos en el estudio
EXCEL, a pesar de involucrar una poblacion de menor riesgo (80% angina estable, puntuacion
SYNTAX 22.5). No esta claro si esto es debido al uso de stents diferentes en los dos estudios — stent
liberador de medicamento de biolimus con polimero biodegradable en el estudio NOBLE, y el stent
liberador de everolimus con polimero duradero Xience en el estudio EXCEL, a pesar de que en los
estudios NEXT y COMPARE II los resultados fueron similares entre estos dos tipos de stents. Las

diferencias entre estos dos estudios y sus conclusiones necesitan ser investigadas en un futuro.>!’

En el estudio SYNTAX se buscaba evaluar la influencia de la complejidad anatomica al
examinar los resultados de stents liberadores de medicamento TAXUS vs cirugia de
revascularizacion coronaria en diferentes subgrupos de acuerdo a la puntuacion SYNTAX. Los
pacientes con un SYNTAX mas alto (33 o mas) tuvieron mejores resultados cuando fueron tratados
con cirugia, por otro lado, los que tenian un SYNTAX menor de 32 tuvieron resultados similares o

mejores con la ICP a los 3 afios.?

En Europa, las guias de la Asociacién Europea de Cardiologia y la Asociacion Europea de
Cirugia Cardio-Toréacica recomiendan la cirugia de revascularizacién coronaria por encima de ICP
en pacientes con enfermedad de arteria coronaria en multiples vasos independientemente de la
complejidad. De todas formas, en aquellos pacientes con enfermedad de arteria coronaria de baja
complejidad, por ejemplo, aquellos con una puntuacion SYNTAX < 22, estas guias hacen una
recomendacion igual de fuerte para la ICP. Ademas, estas guias sugieren que la ICP incluso deberia

ser considerada para pacientes con una puntuacion SYNTAX intermedia (< 32 puntos).'®

Por otro lado, las guias del Colegio Americano de Cardiologia y la Asociacion Americana
de Cardiologia recomiendan la cirugia de revascularizacion coronaria por encima de la ICP para
mejorar la supervivencia de pacientes con enfermedad de arteria coronaria en multiples vasos,
incluyendo todos los pacientes con una puntuacion SYNTAX > 22 puntos, con la recomendacion de

una posible consideracion de ICP debido a sus beneficios inciertos.
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2.2 Marco Conceptual

2.2.1 Enfermedad obstructiva del tronco coronario izquierdo (TCI)
La Enfermedad Obstructiva de Tronco Coronario Izquierdo (TCI) es una grave afeccion
cardiovascular debida, generalmente, a la aterosclerosis. Se trata de la obstruccion progresiva de un

tramo de arteria muy breve y de gran diametro, del cual surgen los vasos coronarios principales.'

Al igual que todos los organos en el cuerpo, el corazon necesita un suministro constante de
sangre, dicha sangre es suministrada por las arterias coronarias. Las dos arterias coronarias
principales que suministran sangre al corazon son los troncos coronarios izquierdo y derecho. La
arteria coronaria izquierda suministra sangre al ventriculo izquierdo del corazén y se divide en rama
descendente anterior izquierda y rama circunfleja izquierda. Las arterias coronarias son arterias
terminales que suministran sangre al miocardio y su bloqueo puede llevar a efectos adversos

graves.’

En personas de edad avanzada, estas arterias se pueden estrechar y endurecer debido a la
formacion de una placa ateromatosa dentro de las mismas, causando lo que llamamos aterosclerosis,
lo cual puede causar una enfermedad coronaria. Si el flujo de sangre dirigido al corazon es
restringido, esto puede causar dolor de pecho (angina), la cual es usualmente desencadenada por
actividad fisica o estrés. A pesar de que la angina cominmente puede ser tratada con medicamentos,
una angioplastia coronaria puede ser necesaria para restaurar el suministro sanguineo al corazon en

casos en los que los medicamentos no son efectivos. '

2.2.2 Intervencion coronaria percutianea

Una angioplastia coronaria es un procedimiento utilizado para ensanchar una arteria
coronaria bloqueada o estrechada. El término angioplastia significa utilizar un balén para estirar una
arteria bloqueada. De todas formas, los procedimientos de angioplastia mas modernos también
involucran la colocacion de un tubo de malla de alambre corto, llamado stent, dentro de la arteria
durante el procedimiento. El stent es dejado permanentemente para permitir que la sangre fluya mas
libremente. La angioplastia coronaria también es conocida como Angioplastia Coronaria
Transluminal Percutdnea. La combinacion de angioplastia coronaria con colocacion de stent se le

llama comtnmente Intervencion Coronaria Percutanea (ICP)."°
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La angioplastia es también utilizada como procedimiento de emergencia durante un IAM. A
medida que la placa ateromatosa se forma en las arterias coronarias, puede romperse, causando la
formacion de un coagulo de sangre en la superficie. Si el codgulo de sangre se hace lo
suficientemente grande, puede obstruir por completo o en su mayoria el flujo sanguineo a parte del
musculo cardiaco. La apertura rapida de un bloqueo disminuye el dafio al corazén durante un IAM
y restaura el flujo al musculo cardiaco. La angioplastia puede revascularizar rapidamente la arteria y
es el mejor abordaje durante un IAM. Una desventaja de la angioplastia es que comparado con la
cirugia de revascularizacion coronaria es que la arteria puede estrecharse nuevamente. La
probabilidad de que esto ocurra es menor con la utilizacion de stents, especialmente los stents

liberadores de medicamentos.'!

Con las primeras angioplastias, se veia una reestenosis de las arterias de una forma muy
rapida, lo cual se cree que es por desgarros que podian ser provocados al inflar el balon. Esto hizo
que se desarrollaran los stents, sin embargo, los primeros stents eran reconocidos por el cuerpo
como un cuerpo extrafio, y en un 30-40% de los casos dicho proceso inflamatorio obstruia las
arterias nuevamente en los primeros 3 a 6 meses del procedimiento. Eso hizo que surgieran los
stents liberadores de medicamentos, los cuales liberan farmacos antiproliferativos que impiden el

crecimiento exagerado de las células y por ende evitando que se obstruya la arteria.'

2.2.3 Procedimiento

Una angioplastia normalmente toma entre treinta minutos y dos horas, a pesar de que puede
tomar mas tiempo en algunos casos. Al comenzar el procedimiento, se administra anestesia local
para adormecer el area en la ingle o mufieca donde se va a introducir un catéter a una arteria. El
catéter es guiado al corazon y hacia una arteria coronaria hasta que la punta del catéter alcance una
estrechez o seccion bloqueada. En la punta del catéter hay un pequenio balon inflable y un pequefio
tubo de malla de alambre, llamado stent. Se inyecta contraste en el catéter para poder visualizar las
arterias coronarias en una pantalla de rayos-x. Esto ayuda a mostrar las areas con estrecheces y
bloqueos y que tan severos son. Después, el balon en la punta del catéter es inflado para que
presione la placa ateromatosa contra la pared arterial, ensanchando asi el lumen arterial. A medida
que el baldn es inflado, el stent es colocado en su lugar funcionando como andamio y manteniendo

la arteria abierta. Después, el balon es desinflado y removido, dejando el stent en su lugar.'
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Existe la posibilidad de que la arteria se estreche o bloquee nuevamente, con frecuencia 6
meses después de la angioplastia. Esto es llamado restenosis. Cuando para una angioplastia se
decide no utilizar stent, 4 de cada 10 pacientes tienen restenosis y en aquellos casos que se decide
usar un stent pero que no es liberador de medicamentos, 2 de cada 10 pacientes tienen restenosis. El
crecimiento de tejido cicatricial dentro y alrededor del stent también puede causar restenosis. Los
stents liberadores de medicamento reducen el crecimiento del tejido cicatricial alrededor del stent y
disminuyen la probabilidad de reestenosis. Cuando estos son usados, la probabilidad de reestenosis
disminuye hasta alrededor de 1 por cada 10 pacientes. Otros tratamientos, como la radiacion pueden
ayudar a prevenir el crecimiento del tejido cicatricial dentro del stent. Para este procedimiento, el
doctor coloca un cable a través de un catéter hacia el lugar donde esta colocado el stent. El cable

libera radiacion para detener el crecimiento de cualquier tejido que pueda bloquear la arteria. "

2.2.4 Contraindicaciones
La ICP tiene contraindicaciones limitadas. Pacientes con enfermedad del tronco coronario
izquierdo son malos candidatos para el procedimiento debido al riesgo de obstruccion aguda o
espasmo del tronco coronario izquierdo durante el procedimiento. Tampoco se recomienda para
pacientes con estenosis hemodinamicamente insignificantes (menos del 70%) de las arterias

coronarias.’

“La utilizacion de la angioplastia como tratamiento de revascularizacion no tiene
practicamente contraindicaciones; estd indicada para la angina inestable, el infarto agudo de
miocardio, lesiones de multiples vasos, enfermedad de tronco coronario izquierdo, tanto en
pacientes no diabéticos como en diabéticos, de hecho, para este subgrupo, las evidencias llegaron
con los mas recientes trabajos publicados, sobre todo con stents liberadores de drogas de ultima

generacion”, (14) consign6 el Dr. Omar Santaera.

Si varias arterias coronarias se han bloqueado, estrechado o la estructura de las arterias es
anormal, una cirugia de revascularizacion cardiaca debe ser considerada. Esto es un tipo de cirugia
invasiva donde secciones de vasos sanguineos sanos son tomados de otras partes del cuerpo y
unidas a las arterias coronarias. La sangre es desviada por estos vasos, asi que sobrepasa las partes

estrechas o bloqueadas de las arterias.'
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2.2.5 Variables principales
Nos parece importante dar una definicion clara de las variables principales de nuestro
estudio, esto con el fin de delimitar bien cuando se considera que un paciente es positivo para

alguna de ellas.

Muerte

La causa de muerte sera separada por causas en: cardiovasculares y no cardiovasculares. La
muerte por causa cardiovascular incluye muerte stibita, muerte por IAM, muerte por fallo cardiaco o
choque, muerte por ACV, muerte por arritmias, tromboembolismo pulmonar, ruptura de aneurisma,
enfermedad arterial periférica y muerte por sangrado. La muerte por causa no cardiovascular es
cualquier muerte que no involucre causas cardiacas o vasculares. Entre estas: causas pulmonares,
renales, gastrointestinales, infeccion (sepsis), malignidad, trauma, suicidio, fallo orgénico no

cardiovascular, entre otros.?’

Infarto agudo al miocardio

Es una interrupcion en el flujo sanguineo dirigido al corazén, con frecuencia por una placa
ateromatosa. Para los fines del estudio vamos a tomar en cuenta diversos criterios para dividir los

pacientes que presentan infarto agudo al miocardio en dos grupos.

IAM espontaneo: Aumento de biomarcadores cardiacos (CK-MB o troponina) con al menos

uno de ellos con valores por encima del limite con al menos uno de los siguientes:

e (Cambios en el electrocardiograma (ECG) indicativos de isquemia.
e Ondas Q patoldgicas.
e Oclusion o estenosis por trombo angiograficamente documentada.

e Evidencia imagenologica de pérdida de miocardio viable. 2%

IAM relacionado al procedimiento (menos de 48 horas después del procedimiento): Se
define como una elevacion de las troponinas cardiacas mas de 5 veces del 99 percentil del limite de
referencia superior en pacientes con niveles basales normales. Los pacientes con niveles elevados

antes del procedimiento, en los cuales estos niveles son estables (una variacion menor de un 20%) o
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que estan disminuyendo, deben cumplir los criterios de un aumento mayor de 5 y manifestar un

cambio en el valor basal mayor de un 20%. Ademas, debe presentar una de las siguientes:

Cambios en el ECG indicativos de isquemia.

Desarrollo de ondas Q patologicas nuevas.

Evidencia imagenologica de pérdida de miocardio viable que se presuma que sea nueva y en
un patron consistente con etiologia isquémica.

Los hallazgos angiograficos deben ser consistentes con una complicacion limitante del flujo
causada por el procedimiento, como diseccién coronaria, oclusion de una arteria pericardica
mayor, oclusion de rama por un trombo, disrupcion de flujo colateral o embolizacion

distal.2%%3

Accidente cerebrovascular

Es definido como la aparicion de sintomas neurologicos persistentes atribuidos a una

obstruccion en el flujo sanguineo cerebral. Para el diagnostico de accidente cerebrovascular, es

necesario cumplir con 4 criterios:

Deficiencia neuroldgica focal o global.

La duracion de dicha deficiencia debe ser mayor de 24 horas. Puede ser menor de 24 horas
si el paciente ha tenido intervenciones terapéuticas, existe alguna imagen diagndstica que
evidencia hemorragia/infarto o si el déficit neurologico resulta en muerte.

No existe otra posible causa

Confirmacion del diagnostico por imagenes o puncion lumbar.**

Revascularizacion coronaria

Se puede clasificar en:

Urgente: Es aquella que se lleva a cabo en las primeras 48 horas después del diagndstico
debido a la urgencia de su condicion, pero no es considerada emergente.
Emergente: Se hace lo antes posible, normalmente en las primeras 6 horas.

Electiva: Aquel que es planificado y no es urgente ni emergente.*’
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2.3 Contextualizacion

La poblacion objeto del estudio se encuentra dentro de los pacientes del centro de salud que
ya se ha mencionado y que en su mayoria son ciudadanos dominicanos que residen en el gran Santo
Domingo de la Republica Dominicana. La nacionalidad y/o el lugar de residencia no es un criterio

de exclusion del estudio, pero si se tomaré en cuenta.

El Centro de Diagndstico, Medicina Avanzada y Telemedicina CEDIMAT cuenta con un
financiamiento por parte del estado dominicano y de pagos por servicios de los usuarios, consiste en
una asociacion publico/privada. Los pacientes que acuden a este centro de salud poseen ingresos
variados. CEDIMAT esta considerado entre las instituciones de salud mas modernas en Republica
Dominicana, Centroamérica y el Caribe. Contamos con las més avanzadas tecnologias en salud en
permanente actualizacion y un personal médico nacional e internacional altamente cualificado para

ofrecer servicios especializados.

e Vision: Ser lider en servicios médicos diagnésticos, terapéuticos y preventivos a nivel nacional
e internacional y como Centro de referencia, educacion médica e investigacion cientifica.

e Mision: Proporcionar servicios médicos altamente especializados, con profesionales calificados
y avanzada tecnologia, bajo principios éticos, responsabilidad social, calidad y sentido humano,
contribuyendo a la formacion de personal en salud y al desarrollo de la investigacion cientifica

e Valores: Etica, equidad, honestidad, solidaridad, responsabilidad ambiental, sentido humano,
trabajo en equipo, responsabilidad social, respeto, compromiso, confidencialidad, lealtad y
disciplina.

e Servicios: Diagnéstico por Imagenes e Intervencionismo, Medicina Nuclear, Cardiologia,
Hemodinamia, Urologia y Nefrologia, Neurologia y Neurocirugia, Clinica de la Muyjer,
Cirugias Laparoscopica y General, Cirugia Cardiovascular, Cirugia Bariatrica y Trasplantes
Renales, Laboratorios Especializados, Procedimientos Endoscopicos y Procedimientos

Terapéuticos de Medicina Avanzada.
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Capitulo 3: Diseiio Metodoldogico

3.1 Contexto

Este es un proyecto de investigacion que consiste en una serie de casos retrospectiva que

surge como una interrogante en si existen beneficios tangibles para aquellos pacientes que padecen

de enfermedad coronaria y son intervenidos mediante intervencion coronaria percutanea como

alternativa a la cirugia de revascularizacioén coronaria. Buscamos describir los resultados obtenidos

por dichos pacientes y ver que tan efectivo puede ser este procedimiento en esta poblacion.

Nuestro estudio utiliza datos recolectados del Centro de Diagndstico, Medicina Avanzada y

Telemedicina CEDIMAT en Santo Domingo, Distrito Nacional, Republica Dominicana, en fechas

entre mayo 2020 y abril 2021.

3.2 Modalidades del Trabajo Final

La modalidad de este estudio corresponde a un proyecto de investigacion.

3.3 Tipo de Estudio

Nuestra investigacion corresponde a una serie de casos, retrospectiva, observacional y

descriptiva de tipo transversal.

3.4 Variables y su operacionalizacion

Variable Tipo y Subtipo | Definicion Indicador
o Muerte por causas
Cualitativa :
Nl(l)minalv cardiovasculares.
Proporcion de personas Mu;rt © pot (lzausas no
Mortalidad por que fallecen respecto a la cardiovascuiares.
cualquier causa cantidad total de Ila
poblacién de estudio.
Cuantitativa Vivo
discreta Muerto
Infarto agudo al Cualitativa Deteccion de un aumento Si presentd IAM.
miocardio dicotomica de los marcadores No present6é [AM.

cardiacos (CK-MB o
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troponina) con evidencia
de isquemia miocardica
con al menos una de las
siguientes:

e Cambios en el ECG
indicativos de
isquemia.

e Desarrollo de ondas
Q patoldgicas.

e Oclusion o
estenosis severa
documentada
angiograficamente.

e Evidencia
imagenologica de
pérdida de
miocardio viable.?

Aparicion de un déficit
neurolodgico nuevo que se

. Cualitativa . ., Si presentd ACV.
Accidente . atribuye a una obstruccion .
dicotémica . No presentd ACV.

cerebrovascular o hemorragia en uno de los

vasos sanguineos

cerebrales.”

Oclusion de la malla Si present6 trombosis
Trombosis del Cualitativa colocada en el vaso del stent.
stent dicotomica afectado a causa de un No presento

trombo. trombosis del stent.

Someter al paciente
Revascularizacion | Cualitativa nuevamente al Si se sometio
repetida dicotémica procedimiento por una No se sometio

reestenosis del vaso.

Los efectos adversos

o mayores incluyen lo : ,
Efectos adversos Cualitativa 1ay! Y Si lo presento.
C siguiente: ,
mayores dicotémica o No lo presento.
® Arritmia.
e MACCE

e Fallo renal.
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e Infeccion que
requiera
antibidticos.

e Complicaciones
por sangrado.”

Las comorbilidades en las
que estamos interesados
L evaluar son: .
.- litat . 10.
Comorbilidades Cpa 1,a I.Va o Diabetes Si presen 0,
dicotomica ) ., No presento.
e Hipertension

e Hiperlipidemia
e Historia familiar

3.5 Métodos y Técnicas de Investigacion
Entre los metodos y tecnicas utilizados para llevar a cabo esta investigacion estdn microsoft word
para la elaboracion del marco tedrico y otras secciones de la misma, expedientes clinicos de
pacientes para la recoleccion de los datos, microsoft excel para la tabulacion de los mismos y epi

info para el procesamiento de los datos tabulados.

3.6 Instrumentos de Recoleccion de Datos

Se piensa recolectar informacion a través de las historias clinicas y las notas de evolucion
almacenadas en las bases de datos del Centro de Diagndstico Medicina Avanzada y Telemedicina
(CEDIMAT). Dicha informacion sera recolectada en un cuestionario creado por nosotros, el cual

facilitara la organizacion y division de los datos por paciente.

3.7 Consideraciones éticas

Nuestro proyecto de estudio estara regido por los mas altos estandares éticos establecidos
por el comité de ética de la Universidad Iberoamericana UNIBE, los que van acorde a patrones
nacionales e internacionales. Nuestra investigacion solo se llevara a cabo previa autorizacion por
parte del comité de ética de UNIBE. Nuestro codigo de aplicacion inicial al comité de ética es

CEI2021-7 y el mas actualizado es CEI2021CAMBIOS-78. Codigo administrativo 754484.
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Aseguramos que la informacion de los pacientes serd manejada con la mayor discrecion y
confidencialidad posible, evitando divulgar cualquier tipo de informacion pertinente a los mismos,

cumpliendo asi con los principios éticos y morales que nos rigen.

Nuestro estudio, al ser de tipo retrospectivo, no necesita de consentimiento informado
debido a que no estaremos trabajando con pacientes de manera activa, sino con historias clinicas

que nos serviran de apoyo y guia al momento de recolectar los datos necesitados.

3.8 Seleccion de Poblacion y Muestra

La poblacién de estudio son todos aquellos pacientes que se presentaron a CEDIMAT que
fueron sometidos a una angioplastia coronaria por presentar una enfermedad de tronco coronario
izquierdo. Nuestra poblacion consiste en 10 pacientes del centro de salud mencionado

anteriormente.

Para la seleccion de la muestra utilizaremos un muestreo no probabilistico por conveniencia.
El tnico criterio de inclusién con el que cuenta nuestra investigacion es que la enfermedad de
arteria coronaria que presente el paciente sea especificamente en tronco coronario izquierdo, sin
importar en cudl de sus partes. A través de las historias clinicas y las notas de evolucion de los
pacientes se piensa recolectar informacion sobre las caracteristicas basales, factores de riesgo y
antecedentes cardiovasculares de los pacientes. Las variables principales de nuestro estudio
consideran mortalidad por cualquier causa, infarto al miocardio y accidente cerebrovascular en un

seguimiento tras someterse al procedimiento.

3.9 Procedimientos para el procesamiento y analisis de datos
Luego de establecer la relevancia entre los datos, Excel y Epi info seran los programas

estadisticos utilizados para procesar la informacion.

Luego de digitada y procesada la informacion procederemos al uso de las siguientes técnicas
para el andlisis de los datos: medidas de tendencia central, la media, la mediana, la moda, el rango

intercuartilico, la desviacion estandar, tablas de frecuencia y tablas de contingencia.
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Capitulo 4: Resultados

Un total de 10 (n=10) pacientes del Centro de Diagndstico, Medicina Avanzada y
Telemedicina (CEDIMAT) que cumplian con los criterios de inclusion fueron analizados a partir de
su historia clinica. De todos estos, 7 (70%) fueron del sexo masculino y 3 (30%) fueron del sexo
femenino. La edad media general fue de 69 afios de edad con una desviacion estandar de 9.4 afios,
la mediana fue de 71 afios, la minima de 51 y la méxima de 83. La distribucion de la edad segun el

rango fue de 40% (71-80 afios), 30% (61-70 afios), 20% (<60 afios) y 10% (>80 afios).

N=10

10

Frecuencia

1

0

Tabaquismo Diabetes Hipertension Dislipidemia Historia Familiar
Fuente: Datos recolectados por los autores.

Grafica 1: Distribucion de pacientes con lesion del tronco coronario izquierdo sometidos a una
intervencion coronaria percutanea en el periodo comprendido entre 2015-2021, en el Centro de
Diagnostico, Medicina Avanzada y Telemedicina (CEDIMAT), segiin los antecedentes morbidos

conocidos.
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Tabla 1: Frecuencia de eventos cardiovasculares y cerebrovasculares tanto intrahospitalarios como
extrahospitalarios de pacientes con lesion del tronco coronario izquierdo sometidos a una
intervencion coronaria percutanea en el periodo comprendido entre 2015-2021, en el Centro de

Diagnostico, Medicina Avanzada y Telemedicina (CEDIMAT).

n=10 %
SCA preoperatorio 7 70%
SCA postoperatorio 0 0%
ACYV preoperatorio 0 0%
ACYV postoperatorio 1 10%

2 20%

0 0%

Fuente: Datos recolectados por los autores.

N=7

2 (28,6%)

@® Angina Inestable @ STEMI NSTEMI

Fuente: Datos recolectados por los autores.

Grafica 2: Distribucién de sindrome coronario agudo preoperatorio de pacientes con lesion del
tronco coronario izquierdo sometidos a una intervencion coronaria percutanea en el periodo
comprendido entre 2015-2021, en el Centro de Diagndstico, Medicina Avanzada y Telemedicina
(CEDIMAT), segtn el tipo.
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Tabla 2: Frecuencia de causa de muerte de pacientes con lesion del tronco coronario izquierdo
sometidos a una intervencidon coronaria percutanea en el periodo comprendido entre 2015-2021, en

el Centro de Diagnostico, Medicina Avanzada y Telemedicina (CEDIMAT).

Fallecidos N=
Causas cardiovasculares |4 100%
Causas no cardiovasculares|0 0%

Fuente: Datos recolectados por los autores.

N=10

Reintervencion

No reintervencion 8

0 2 4 6 8
Frecuencia

Fuente: Datos recolectados por los autores.

Grafica 3: Distribucion pacientes con lesion del tronco coronario izquierdo sometidos a una
intervencion coronaria percutanea en el periodo comprendido entre 2015-2021, en el Centro de
Diagnostico, Medicina Avanzada y Telemedicina (CEDIMAT), segin la necesidad de someterse al

procedimiento por segunda vez.
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Fuente: Datos recolectados por los autores.

Grafica 4: Distribucion pacientes con lesion del tronco coronario izquierdo sometidos a una
intervencion coronaria percutanea en el periodo comprendido entre 2015-2021, en el Centro de

Diagnostico, Medicina Avanzada y Telemedicina (CEDIMAT), segun el nivel de oclusion.

N=10

Fallo cardiaco

Arritmia

Fallo renal

Complicaciones 0
por sangrado

Frecuencia
Fuente: Datos recolectados por los autores.

Grafica 5: Distribucion pacientes con lesion del tronco coronario izquierdo sometidos a una
intervencion coronaria percutanea en el periodo comprendido entre 2015-2021, en el Centro de
Diagnostico, Medicina Avanzada y Telemedicina (CEDIMAT), segun las complicaciones mas

comunes.
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Tabla 3: Medidas de tendencia central y dispersion de pacientes con lesion del tronco coronario
izquierdo sometidos a una intervencién coronaria percutanea en el periodo comprendido entre
2015-2021, en el Centro de Diagnoéstico, Medicina Avanzada y Telemedicina (CEDIMAT), seglin el

Syntax Score.

Syntax Score N=10
Media 26.4
Mediana 22
Desviacion Estandar 11.711
Varianza 137.15
Rango 32
Minimo 14
Maximo 46

Fuente: Datos recolectados por los autores.

N=10

6

4

4

1)
©
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o
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0

Syntax score <22 Syntax score >22

Fuente: Datos recolectados por los autores.

Grafica 6: Distribucion de pacientes con lesion del tronco coronario izquierdo sometidos a una
intervencion coronaria percutanea en el periodo comprendido entre 2015-2021, en el Centro de

Diagnostico, Medicina Avanzada y Telemedicina (CEDIMAT), segun el Syntax Score.
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Tabla 4: Medidas de tendencia central y dispersion de pacientes con lesion del tronco coronario
izquierdo sometidos a una intervencién coronaria percutanea en el periodo comprendido entre
2015-2021, en el Centro de Diagnoéstico, Medicina Avanzada y Telemedicina (CEDIMAT), segtn el

namero de vasos afectados.

Numero de vasos afectados N=10
Media 2.4
Mediana 2
Moda 2
Desviacion Estandar .843
Varianza 711
Rango 3
Minimo 1
Miximo 4

Fuente: Datos recolectados por los autores.

N=4

1 vaso afectado

2 vasos afectados

3 vasos afectados 1

4 vasos afectados | 0O

0,0 05 1,0 1,5 2,0
Frecuencia
Fuente: Datos recolectados por los autores.
Grafica 7: Distribucion de pacientes con lesion del tronco coronario izquierdo sometidos a una
intervencion coronaria percutanea en el periodo comprendido entre 2015-2021, en el Centro de
Diagnostico, Medicina Avanzada y Telemedicina (CEDIMAT), segun la relacion entre el nimero de

vasos afectados y la mortalidad.
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Tabla 5: Medidas de tendencia central y dispersion de pacientes con lesion del tronco coronario
izquierdo sometidos a una intervencién coronaria percutanea en el periodo comprendido entre
2015-2021, en el Centro de Diagndstico, Medicina Avanzada y Telemedicina (CEDIMAT), segtn la

fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo (FEVI). .

FEVI N=10
Media 42.6
Mediana 42
Desviacion Estandar 15
Varianza 226
Rango 39
Minimo 25
Maximo 64

Fuente: Datos recolectados por los autores.

FEVI <30

FEVI 31-40

FEVI 41-50 2

FEVI >51 3

0 1 2 3 4

Frecuencia
Fuente: Datos recolectados por los autores.

Grafica 8: Distribucion de pacientes con lesion del tronco coronario izquierdo sometidos a una
intervencion coronaria percutanea en el periodo comprendido entre 2015-2021, en el Centro de
Diagnostico, Medicina Avanzada y Telemedicina (CEDIMAT), segtn la fraccion de eyeccion del

ventriculo izquierdo (FEVI).
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Fuente: Datos recolectados por los autores.

Grafica 9: Distribucion de pacientes con lesion del tronco coronario izquierdo sometidos a una
intervencion coronaria percutanea en el periodo comprendido entre 2015-2021, en el Centro de
Diagnostico, Medicina Avanzada y Telemedicina (CEDIMAT), segln la relacion entre la FEVI y la

mortalidad.

B Bifurcado Trifurcado
10

Frecuencia

0

Fuente: Datos recolectados por los autores.

Grafica 10: Distribucion de pacientes con lesion del tronco coronario izquierdo sometidos a una
intervencion coronaria percutanea en el periodo comprendido entre 2015-2021, en el Centro de
Diagnostico, Medicina Avanzada y Telemedicina (CEDIMAT), segun la anatomia vascular cardiaca

del sistema izquierdo.
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Fuente: Datos recolectados por los autores.

Grafica 11: Distribucion de pacientes con lesion del tronco coronario izquierdo sometidos a una
intervencion coronaria percutanea en el periodo comprendido entre 2015-2021, en el Centro de

Diagnostico, Medicina Avanzada y Telemedicina (CEDIMAT), segiin la relaciéon entre cirugia

previa y la mortalidad.
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Capitulo 5: Discusion

En el estudio realizado, tras un andlisis exhaustivo de aproximadamente mas de 5,000
archivos de pacientes sometidos a una angioplastia coronaria por enfermedad del tronco coronario
izquierdo que fueron intervenidos en el Centro de Diagndstico, Medicina Avanzada y Telemedicina
(CEDIMAT) en el periodo 2015-2021, logramos recopilar una cantidad total de 10 pacientes los
cuales eran los unicos que cumplian con los criterios de inclusion correspondientes a nuestra

investigacion para el periodo descrito.

Tomando en cuenta lo especifico de los criterios para someter a un paciente con enfermedad
de tronco coronario izquierdo a una angioplastia coronaria y la alta preferencia de someter a estos
pacientes a cirugia nos resultd sorprendente lograr alcanzar una muestra de dicha magnitud, a pesar

de tener un universo tan significativo.

De los 10 pacientes analizados, en la distribucion del sexo encontramos que la mayoria de
los pacientes pertenecen al sexo masculino representando un 70% (7) de la muestra, y para el sexo
femenino un 30% (3). Lo cual va acorde a los resultados del estudio EXCEL realizado por G.W.
Stone, et al. en el 2016 donde de una muestra de 948 pacientes, el 76.2% (722) eran de sexo
masculino, ademas los datos tambien concuerdan con el estudio NOBLE realizado por T

Maikikallio, et al. donde de una muestra de 592 pacientes, el 80% (473) eran de sexo masculino.

Al analizar la distribucion de la edad de los 10 pacientes, el rango de edad més afectado fue
de los 71-80 afios de edad, representando el 40% (4) de la muestra. El andlisis de las medidas de
tendencia central y dispersion arroj6 una edad media de 69 afios con una desviacion estandar de 9.4,
una edad minima de 51 afios y una edad maxima de 83 afios. En contraste con los estudios NOBLE

y EXCEL que tenian ambos una edad media de 66 afios.

En la grafica 1 se reflejan los antecedentes morbidos conocidos de los pacientes, pudiéndose
destacar que la hipertension esta presente en un 90% (9) de los pacientes, seguido de la diabetes con
un 60% (6) de los pacientes afectados, luego el tabaquismo con un 30% (3) y por ultimo la

dislipidemia y los antecedentes familiares con un 20% (2) y 10% (1) respectivamente. En el estudio
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EXCEL se tomaron en cuenta la hipertension, la diabetes, el tabaquismo y la dislipidemia. Siendo

la hipertension la comorbilidad mas reportada, seguida de diabetes y dislipidemia.

En cuanto a los eventos cardiovasculares y cerebrovasculares, tanto intrahospitalarios como
extrahospitalarios, podemos ver en la tabla 1 que un 70% (7) de los pacientes presentd algin
episodio de sindrome coronario agudo (SCA) previo al procedimiento y que tanto durante como en
el postoperatorio no hubo ningin tipo de evento. Por otro lado, respecto a los eventos
cerebrovasculares solo el 10% (1) de los pacientes fue afectado por el mismo tras pasar mas de 5
afios. También en la tabla podemos ver plasmado como un 20% (2) de los pacientes tuvo que
someterse a una reintervencion por reestenosis del stent. No hubo ninglin tipo de evento
cardiovascular ni cerebrovascular en el periodo inmediato tras el procedimiento. De los pacientes
que presentaron SCA previo al procedimiento (n=7) se pudo observar que el 57.1% (4)
correspondio a STEMI, seguido por un 28.6% (2) ocupado por NSTEMI y 14.3% (1) que
corresponde a angina inestable (Grafico 2). En contraste con estos datos, los pacientes analizados en
el estudio EXCEL presentaron angina inestable con mayor frecuencia (24.2%), seguido por

NSTEMI (13.2%) y por ultimo el STEMI (1.4%).

Al analizar la distribucion de causa de muerte presentada en la tabla 2 podemos ver que un
100% (4) de los pacientes murieron por causas cardiovasculares, pudiendo destacar que dos (50%)
de los mismos fallecieron durante las primeras 72 horas, uno (25%) en los primeros 15 dias y uno
(25%) tras tener mas de 6 meses postoperatorio. En contraste con el estudio NOBLE que arrojé que
existia aproximadamente una proporcion 1:1 entre causas de muerte cardiovasculares y no

cardiovasculares.

Tomando en cuenta los datos arrojados por la grafica 3 podemos ver que de una muestra de
10 pacientes so6lo un 20% (2) tuvo la necesidad de ser intervenido nuevamente por reestenosis del
stent. Ademas, se agrega que de los dos (2) pacientes reintervenidos, uno (1) lo hizo antes de los
primeros 6 meses y uno (1) tras pasar mas de 5 afios. Lo cual concuerda con los datos arrojados por
el estudio EXCEL donde un 18.2% de los pacientes tuvo que ser intervenido nuevamente por

reestenosis del stent.
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Luego de evaluar los datos arrojados por la grafica 4 podemos ver que el 70% (7) tenia una
oclusion parcial del tronco coronario izquierdo mientras que el 30% (3) tenia una oclusion total. A
esto se agrega que de los tres (3) pacientes que presentaron oclusion total y uno (1) de los que
presentaron sub-oclusion tenian una fraccion de eyeccion menor de 30%. Es evidente el contraste
con los estudios NOBLE y EXCEL ya que estos tenian una muestra con una fraccioén de eyeccion

preservada.

Al analizar la distribucion de complicaciones asociadas al procedimiento presentada en el
grafico 5 se puede destacar que un 50% (5) de los pacientes presento insuficiencia cardiaca, seguido
por fallo renal en frecuencia con un 30% (3) y por ultimo arritmia 20% (2). Es importante destacar
que no existieron complicaciones por sangrado ni ningun otro tipo de complicacion en el corto

plazo.

Siendo el SYNTAX score la herramienta para analizar la complejidad y el pronostico de los
pacientes que son intervenidos por ICP, la tabla 3 arrojé las medidas de tendencia central y la
dispersion de los pacientes intervenidos. La media fue de 26.4 con una desviacion estandar de 11. 7,
el valor minimo fue de 14 y el valor méximo fue de 46. Con valores muy similares los estudios

EXCEL y NOBLE arrojaron que la media del SYNTAX score fue de 20.6 y 22.6 respectivamente.

A partir de la tabla 4 y grafico 7 podemos destacar ciertos datos importantes respecto al
nimero de vasos afectados. El analisis de las medidas de tendencia central y dispersion arrojo que
la media de nimero de vasos afectados fue 2.4, con una mediana y una moda de 2 y una desviacion
estandar de 0.846. El minimo de vasos afectados fue 1 y el méximo fueron 4. Es importante
destacar que al relacionar el nimero de vasos afectados con la mortalidad se arrojaron los datos
presentados en el grafico 7, los cuales son los siguientes: el nimero de vasos afectados con mayor
mortalidad asociada fue 2 con un 50% (2) de los decesos, seguido por un 25% (1) de 1 vaso
afectado y 25% (1) de 3 vasos afectados. Ninguno de los pacientes con mas de 4 vasos afectados

fallecio.

Tras analizar los datos de la tabla 5 y grafico 8 podemos destacar unos datos muy

interesantes respecto a la fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo (FEVI). El analisis de las
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medidas de tendencia central y dispersion arrojé que la media de FEVI fue 42.6, con una mediana
de 42 y una desviacion estandar de 15. La FEVI minima fue de 25 y la maxima de 64. En cuanto a
la distribucion de la FEVI un 40% (4) de los pacientes tenia una FEVI <30%, un 10% (1) de
31-40%, un 20% (2) de 41-50% y un 30% (3) una FEVI mayor de 51%. A modo de relacionar estos
hallazgos con la mortalidad tenemos la grafica 9, el cual muestra como un 75% (3) de los pacientes
con una FEVI <30% fallecieron, un 33% (1) de los pacientes con una FEVI mayor de 51 fallecieron
y los dos grupos restantes no presentaron decesos. En contraste con los estudios NOBLE y EXCEL,
sus pacientes presentaron una media de FEVI de 60% y 56% respectivamente, por lo que no es
posible relacionar con la alta mortalidad encontrada en nuestros datos en aquellos pacientes con

FEVI menores.

La gréafica 10 representa la distribucion de los pacientes intervenidos segun la anatomia
vascular cardiaca del sistema izquierdo. El 90% (9) de los pacientes presentaba un tronco bifurcado
y el 10% (1) restante tenia un tronco trifurcado. Es importante destacar que de los 4 pacientes

fallecidos tres de estos tenian un tronco bifurcado y 1 trifurcado.

A partir de la grafica 11 podemos deducir que siendo 4 los pacientes que fallecieron, el 75%
(3) de los mismos nunca habia sido sometido a una cirugia de revascularizacion coronaria (CRVC)

y solo el 25% (1) habia sido sometido previamente.
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Capitulo 6: Recomendaciones
Se recomienda que las historias clinicas de los pacientes sean llenadas con mas detalles sobre sus

patologias y también incluyendo datos que pudiesen ser relevantes para el futuro.

Se recomienda que las angioplastias sean descritas en texto con mds detalle en cuanto a la
descripcion de los trayectos vasculares y su distribucion, lo cual permitiria la elaboracion de

investigaciones con datos de mayor peso.

Se recomienda ser mas inclusivos al momento de seleccionar los pacientes que podrian ser
candidatos para la ICP por no tener una anatomia coronaria complicada. Siendo esto de beneficio

para proximas investigaciones.

Se recomienda dar seguimiento a los pacientes de ICP, para poder llevar un control epidemioldgico

mas actualizado y fidedigno.

Se recomienda repetir el estudio de manera multicéntrica con el fin de aumentar el tamafio muestral

y obtener resultados mas representativos.

Se recomienda a los pacientes que evaluen minuciosamente sus opciones terapéuticas para tomar la

decision mas apropiada.
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Apéndices

Anexo 1. Instrumento de recoleccion

Opciones Cadigo
1. Sexo 1. Masculino 2. Femenino
1. Si, tipo 1
2. Si, tipo 2
2. Diabetes 3. No
3. Hipertension 1. Si 2. No
4. Hiperlipidemia 1. Si 2. No
5. Historia familiar de 1. Si 2. No
enfermedad cardiaca
6. MACCE
1. Si 2. No
7. MACCE 1. En el hospital
2. 30 dias después del procedimiento
3. 6 meses después del procedimiento
4. 12 meses después del procedimiento
8. ACV 1. Si 2. No
9. ACV 1. <30 dias.
2. 1 -6 meses.
3. 6 meses - 1 afio.
4. 1 -2 afios.
5. 2 -3 afios.
6. >3 afios.
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10. ACV previo
1. Si 2. No
11. IAM 1. Si 2. No
12. IAM 1. TAM relacionado al procedimiento.
2. IAM espontaneo.
13. IAM no intraoperatorio 1. <30 dias.
2. 1 -6 meses.
3. 6 meses - 1 ano.
4. 1 -2 anos.
5. 2 -3 afios.
6. >3 afos.
14. IAM previo
1. Si 2. No
15. Muerte 1. Si 2. No
16. Muerte (tiempo) 1. <30 dias.
2. 1 -6 meses.
3. 6 meses - 1 ano.
4. 1 -2 anos.
5. 2 -3 afos.
6. > 3 afos.
17. Muerte (causa) 1. Causas cardiovasculares.
2. Causas no cardiovasculares.
18. Revascularizacion _
repetida 1. Si 2. No
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19. Revascularizacion 1. <30 dias.
repetida 2. 1-6meses.
3. 6 meses - 1 afio.
4. 1-2 afos.
5. 2 -3 afios.
6. >3 afios.
20. Oclusion total
1. Si 2. No
21. Bifurcacion
1. Si 2. No
22. Fallo cardiaco '
congestivo L. Si 2.No
23. Angina
1. Estable 2. Inestable
24. Arritmia 1. Si 2. No
25. Fallo renal 1. Si 2. No
26. Complicaciones por 1. Si 2. No
sangrado
27. SYNTAX Score
28. Numero de lesiones 1. 1 vaso sanguineo
2. 2 vasos sanguineos
3. 3 vasos sanguineos
4. >3 vasos sanguineos
29. Fraccidén de eyeccion 1. >55
2. 50-55
3. <50

*IMC: Indice de masa corporal
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*MACCE: Major adverse cardiac and cerebrovascular events.
*ACV: Accidente cerebrovascular.

*IAM: Infarto agudo al miocardio.

*ICP: Intervencion coronaria percutinea.

Anexo 2. Cronograma

Ci de para proy: de i sobre ", i {f en con de tronco coronario izquierdo”.

Autores: Aaron Angel Villegas Cedano Fecha de inicio: Julio 2020
Humberto José Gémez Castellanos Fecha final: Agosto 2021
Meses
No. Objetivos Centro ejecutor
112 4|(5|6[7]|8[9]|10(11)12

1 Aprobacién del comité de etica. Decanato de investigacién de UNIBE Autores X[X|X]|X
2 Coordinacién final a los centros de salud para recibir acceso a base de datos. CEDIMAT Autores X
3 del pi de del CEDIMAT Autores X| X
4 de instr de ion de datos. CEDIMAT Autores X
5 Recoleccién de los datos CEDIMAT Autores X
6 Tabulacién de datos CEDIMAT Autores X
7 Analisis de datos CEDIMAT Autores X | X
8 Presentacion de Trabajo Final Universidad Iberoamericana - UNIBE Autores X

Anexo 3. Consentimiento informado

Titulo de la investigacion:

“Efectividad de la Angioplastia Coronaria en Enfermedad del Tronco Coronario Izquierdo: Serie de
Casos en Centro de Diagnostico, Medicina Avanzada y Telemedicina (CEDIMAT) en el periodo
2015 - 20217

Objetivo de la investigacion:

Describir la efectividad de la Angioplastia Coronaria en pacientes con enfermedad del tronco
coronario izquierdo.

. Qué propone este estudio?

Mostrar que tan efectiva es esta alternativa terapéutica para aquellos pacientes que padecen
enfermedad del tronco coronario izquierdo especificamente. Queremos identificar la esperanza de
vida de los pacientes después de someterse al procedimiento, saber si presentan complicaciones
importantes que evidencian que el beneficio no supera al riesgo e identificar qué tan frecuente es la
restenosis del vaso en estos casos.

. Como se seleccionaran los pacientes?

Para la seleccion de los pacientes haremos un muestreo no probabilistico por conveniencia, por lo
que los pacientes seran seleccionados de acuerdo a la disponibilidad que exista en el hospital
CEDIMAT.

Tiempo requerido:

Para la recoleccion y analisis de las historias clinicas y notas de evolucion de los pacientes nos
tomaremos aproximadamente 8 meses.
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Riesgos y beneficios:

El tnico riesgo al que se someten los pacientes es la divulgacion de su informacion la cual sera
manejada con la mayor discrecion y confidencialidad posible. Para lograr esto todos los datos
suministrados por las diversas instituciones involucradas en el estudio seran manejados tinica y
exclusivamente por los investigadores principales del estudio. Otra manera de asegurar que no
exista la mas minima divulgacion de informacion es utilizar codigos para identificar a los pacientes,
esto con el fin de no utilizar sus nombres. Por otro lado los pacientes con esta afeccion seran
beneficiados porque un estudio como este creara un antecedente importante dando opciones
terapéuticas mas seguras a esta poblacion.

Con esto aseguramos que los participantes no estan expuestos a un riesgo desproporcionado a los
beneficios de la investigacion.

Compensacion:

Los participantes de nuestro estudio no seran remunerados econdmicamente ni de ninguna otra
manera.

Confidencialidad:

Aseguramos que la informacion de los pacientes serd manejada con la mayor discrecion y
confidencialidad posible, evitando divulgar cualquier tipo de informacion pertinente a los mismos,
cumpliendo asi con los principios éticos y morales que nos rigen. Por lo cual, todos los datos que se
nos suministren por las instituciones a las que pensamos solicitar solo seran vistos y manejados por
los investigadores principales del estudio estrictamente.

Ademas, cualquier tipo de discusion sobre uno de los involucrados en el estudio, seré llevada a cabo
en lugares cerrados y utilizando un nimero para describir cada participante, el cual se encontrara en
la esquina superior de los cuestionarios a aplicar, esto con el fin de no tener que mencionar su
nombre. Si por alguna u otra razon se requiere divulgar la informacion de algunos de los
participantes por causas ajenas a nuestra voluntad, los investigadores informaremos previamente al
Decanato de Investigacion sobre dicha situacion.

Participacion voluntaria:
La participacion de los pacientes es completamente voluntaria.
Derecho de retirarse del estudio:

En cualquier momento en el transcurso del estudio el paciente tiene el derecho de retirar el
consentimiento de uso de sus datos sin dar ningln tipo de explicacion ni tener represalias.

Nombre: Firma:
Nombre del testigo: Firma del testigo:
Fecha:
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Contactos:

Aaron A. Villegas
Tel.: 829-763-2747

e-mail: avillegas1(@est.unibe.edu.do

Humberto J. Gémez
Tel.: 829-761-9622

e-mail: hgomez3@est.unibe.edu.do

Anexo 4. Aplicacién Screener Estudiantil al Comité de Etica de Investigacion

UNIBE

A " /
T cyandc Cideres !

J

CODIGO DE APLICACION
INICIAL

Motivo por el cual esta
completando esta aplicacién:

Cantidad de Estudiantes en
la Investigacion

Nombre del Estudiante #1
Matricula del Estudiante #1

Correo Electrénico del
Estudiante #1

Teléfono del Estudiante #1
Nombre del Estudiante #2
Matricula del Estudiante #2

Correo Electrénico del
Estudiante #2

Teléfono del Estudiante #2
Carrera:

Nombre del Profesor o
Asesor:

CEI2021-7

Adjuntar carta de centro u hospital

Aaron Angel Villegas Cedano

160241

avillegas1@est.unibe.edu.do

(829) 7632747
Humberto José Gomez Castellanos

160327

hgomez3@est.unibe.edu.do

(829) 7619622

Medicina

Dra. Jenny Lujan Cepeda Marte
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mailto:hgomez3@est.unibe.edu.do

Correo Electrénico del
Profesor o Asesor:

Nombre del Proyecto

El estudio es:
El estudio tiene un enfoque:
El disefo del estudio es:

La seleccion de la muestra
sera:

La muestra esta conformada
por:

Describa brevemente el
procedimiento que utilizara
en su investigacion

j-cepeda@prof.unibe.edu.do

Angioplastia Coronaria en Enfermedad del Tronco
Coronario Izquierdo: Serie de Casos en Centro de
Diagndstico Medicina Avanzada y Telemedicina
(CEDIMAT) en el periodo 2015 - 2021.

Retrospectivo
Cuantitativo

No Experimental

No probabilistica

Mayores de 18 afios

Introduccion: A pesar de que la cirugia de
revascularizacion coronaria ha sido, por décadas, el
tratamiento de eleccién para la enfermedad de
tronco coronario izquierdo, diversos estudios han
mostrado evidencia de que la angioplastia coronaria
con colocacion de stents liberadores de farmacos
parece ser una alternativa prometedora. Objetivos:
Nuestro estudio busca describir la efectividad de la
Angioplastia Coronaria en pacientes con
enfermedad del tronco coronario izquierdo.
Métodos: En este estudio retrospectivo se piensa
hacer un analisis de las historias clinicas y notas de
evoluciéon de 11 pacientes en CEDIMAT dicho
centro ubicado en la ciudad de Santo Domingo, para
posteriormente aplicar un cuestionario a cada uno
de ellos, con el fin de saber si ciertas variables que
consideramos importantes estan presentes o no,
entre estas, muerte por cualquier causa, infarto
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Describa si existe algun
riesgo para los participantes
y como protegera a los
participantes del mismo

agudo al miocardio, trombosis del stent, accidente
cerebrovascular y revascularizacion repetida. Para
la toma de este tamafio muestral aceptamos un
nivel de confianza de un 95% y un margen de error
de un 10%. A partir de la seleccion de la muestra, y
luego de establecer la relevancia entre los datos,
procederemos al procesamiento y digitacion de los
datos en una hoja de calculo o software estadistico,
como Excel y Epi Info, para su posterior analisis.
Luego de digitada y procesada la informacion
procederemos al uso de las siguientes técnicas
para el analisis de los datos: medidas de tendencia
central, la media, la mediana, la moda, el rango
intercuartilico, la desviacion estandar, tablas de
frecuencia y tablas de contingencia. Resultados
esperados: Se espera que los resultados arrojados
por el estudio indiquen que la angioplastia coronaria
es una alternativa segura para estos pacientes.

El anico riesgo al que se someten los pacientes es
la divulgacion de su informacion la cual sera
manejada con la mayor discrecion y
confidencialidad posible. Para lograr esto todos los
datos suministrados por las diversas instituciones
involucradas en el estudio seran manejados unica y
exclusivamente por los investigadores principales
del estudio. Otra manera de asegurar que no exista
la mas minima divulgacion de informacion es
utilizar cédigos para identificar a los pacientes, esto
con el fin de no utilizar sus nombres. Por otro lado
los pacientes con esta afeccion seran beneficiados
porque un estudio como este creara un
antecedentes importante dando opciones
terapéuticas mas seguras a esta poblacion.

Con esto aseguramos que los participantes no
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Describa el mecanismo a
través del cual asegurara la
confidencialidad de los datos

Fecha estimada de
recoleccion de datos

Formulario de
consentimiento informado

Carta de clinicas/hospitales
o instituciones externas
(Puede subir varios
documentos)

estan expuestos a un riesgo desproporcionado a los
beneficios de la investigacion.

Aseguramos que la informacioén de los pacientes
sera manejada con la mayor discrecion y
confidencialidad posible, evitando divulgar cualquier
tipo de informacion pertinente a los mismos,
cumpliendo asi con los principios éticos y morales
gue nos rigen. Por lo cual, todos los datos que se
nos suministren por las instituciones a las que
pensamos solicitar solo seran vistos y manejados
por los investigadores principales del estudio
estrictamente.

Ademas, cualquier tipo de discusién sobre uno de
los involucrados en el estudio, sera llevada a cabo
en lugares cerrados y utilizando un numero para
describir cada participante, el cual se encontrara en
la esquina superior de los cuestionarios a aplicar,
esto con el fin de no tener que mencionar su
nombre. Si por alguna u otra razén se requiere
divulgar la informacion de algunos de los
participantes por causas ajenas a nuestra voluntad,
los investigadores informaremos previamente al
Decanato de Investigacion sobre dicha situacion.

12/07/2021

CONSENTIMIENTO INFORMADO tesis.docx

20210707170504323.pdf
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Cuestionarios, escalas u
otros anexos

Comentarios adicionales

CRONOGRAMA TPxlsx
Cuestionario Clinico.docx

Saludos, espero que este comentario le encuentre
bien, quiero destacar que nuestro proyecto llego a
ser pre-aprobado solo a falta de carta del hospital
para ser completamente aprobado.

Tras multiples reuniones con nuestro asesor clinico
y nuestra asesora metodoldgica hemos decidido
limitar la cantidad de hospitales que vamos a
abarcar a tan solo 1, el cual sera CEDIMAT. Ademas
ampliamos el periodo de recoleccion de 1 afioa 6
anos. Esperamos respuestas deseando que esto no
sea ningun inconveniente y que podamos iniciar
nuestra recoleccion de datos lo antes posible.

Anexo esta la carta del hospital aprobandonos
acceso a su informacion.

ESTADO DE LA APLICACION  APROBADO

Signature

Fecha de revision

01-07-2021
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