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RESUMEN

Objetivo: Determinar los factores asociados a las complicaciones de la angioplastia
coronaria con STENT en un hospital del seguro social del Peru del 2016 al 2020.
Materiales y métodos: Se realizoé un estudio transversal analitico, observacional,
de cohorte retrospectiva. El estudio se basoé en la revision de historias clinicas e
informes operatorios de los pacientes sometidos a una angioplastia con STENT
dentro del periodo enero 2016 a diciembre 2020, en el Hospital Nacional Almanzor
Aguinaga Asenjo (HNAAA). Se utilizé estadistica descriptiva para el analisis
univariado de los datos. Se calcul6 el riesgo relativo de la presentacion de
complicaciones al procedimiento. Resultados: Se analiz6 a 181 pacientes. El 48,62
% de los pacientes presentaron complicaciones tras la angioplastia coronaria con
STENT, siendo la complicacion mas frecuente el hematoma (sangrado en el sitio
quirdrgico) con 55,68 %. En el andlisis bivariado el antecedente de
hipercolesterolemia (RRc: 1,56; IC 95 %:1,02-2,40), uso de ticagrelor como agente
antiplaguetario (RRc: 1,80; IC 95 %: 1,17-2,77), el sindrome coronario agudo como
diagnéstico de ingreso (RRc: 1,85; IC 95 %: 1,02-3,34) y el uso de STENT sin
drogas (RRc: 1,73; IC 95 %: 1,11-2,70) se encontraron asociados positivamente al
desarrollo de complicaciones. En el analisis multivariado, la presencia de sindrome
coronario agudo como diagnostico de ingreso presentd una asociacion positiva
(RRa: 2,09; IC 95 %:1,07 — 4,07) respecto al desarrollo de complicaciones.
Conclusiones: El antecedente de hipercolesterolemia, uso de ticagrelor como
agente antiplaquetario y el uso de STENT sin drogas se encontraron asociados

positivamente al desarrollo de complicaciones.

Palabras clave: Stent, infarto agudo del miocardio, intervencién coronaria

percutanea (Fuente: DeCS).



ABSTRACT

Objective: To determine the factors associated with complications of coronary
angioplasty with STENT in a Peruvian social security hospital from 2016 to 2020.
Methods: An analytical, observational, retrospective cohort, cross-sectional study
was performed. The study was based on the review of medical records and
operative reports of patients undergoing angioplasty with STENT within the period
January 2016 to December 2020, at the Hospital Nacional Almanzor Aguinaga
Asenjo (HNAAA). Descriptive statistics were used for univariate analysis of the data.
The relative risk of the presentation of procedural complications was calculated.
Results: A total of 181 patients were analyzed, the most frequent antecedent was
arterial hypertension in 80% (n=144) of the patients. The 48.62% of patients
presented complications after coronary angioplasty with STENT, the most frequent
complication being hematoma (bleeding at the surgical site) with 55.68% (n=49). In
the bivariate analysis, a history of hypercholesterolemia (RRc: 1.56; 95% CI: 1.02-
2.40), the use of ticagrelor as an antiplatelet agent (RRc: 1.80; 95% CI: 1.17-2.77)
and the use of STENT without drugs (RRc: 1.73; 95% CI: 1.11-2.70) were found to
be positively associated with the development of complications. In multivariate
analysis, the presence of chronic coronary syndrome as admission diagnosis
presented a negative association (RRa: 0.48; 95% CI:0.25-0.93) with respect to the
development of complications. Conclusions: History of hypercholesterolemia, use
of ticagrelor as an antiplatelet agent, and use of drug-free STENT were found to be

positively associated with the development of complications.

Keywords: Stent, myocardical infarction, percutaneous coronary intervention
(Souce: MeSH).
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INTRODUCCION

La angioplastia con STENT o sin STENT es un procedimiento terapéutico que tiene
como finalidad despejar arterias coronarias obstruidas o estenosadas por la
principal etiologia, que es la aterosclerosis (1). Este procedimiento consiste en
ingresar un catéter inflable con un globo en la punta a través de la piel de las
extremidades e inflarlo una vez que atraviesa la arteria estenosada (1,2). Con el
objetivo de despejar la placa de aterosclerosis contra la pared arterial y dilata el
diametro arterial. Asi mismo, normaliza el flujo de sangre al miocardio y logra el
objetivo de la angioplastia o intervencion coronaria percutanea (ICP) al aliviar el
dolor toracico (1,3).

Las indicaciones de ICP dependen de varios factores, los pacientes con clinica de
angina estable que no obtienen mejoria con el tratamiento se favoreceran de esta
intervencién. Por otro lado, alivia los sintomas constantes de la angina a pesar de
la terapia médica maxima. La ICP de emergencia esta indicada para el infarto agudo
de miocardio con elevaciéon del segmento ST (IAMCEST) que se entiende como
una oclusion del 100 % de la arteria coronaria. Con IAMCEST agudo, los pacientes
son ingresados directamente al laboratorio de cateterismo inmediatamente
después para ayudar a evitar mas dafio al musculo miocardico. En el infarto de
miocardio sin elevaciéon del ST (IAMSEST) o angina inestable (conocidos como
sindromes coronarios agudos), estos pacientes son ingresados al laboratorio de
cateterismo cardiaco dentro de las primeras 24 a 48 horas (4).

El STENT es un dispositivo cilindro fenestrado de metal que se expande por la
accién mecéanica del balon con el objetivo de sostén del vaso para disminuir la
reestenosis. La zona de insercion de esta intervencion suele ser en la arteria
femoral o radial (5). Dentro de los tipos de STENT, tenemos el STENT metalico,
gue consiste en mallas cilindricas de metalico que se dilatan mediante angioplastia
con balén y luego permanecen dentro posterior al procedimiento. Estan disefiados
para mantener la arteria despejada después del inflado inicial del globo. Los
STENTS liberadores de farmacos son de base metalica con una capa de polimero
duradero, que extraen un farmaco inmunosupresor que inhibe las acciones de

MTOR, una quinasa que promueve el crecimiento y la proliferacién celular



disminuyendo la proliferaciéon de las células del musculo liso vascular, con el
objetivo farmacologico capaz para reducir la reestenosis intrastent con STENTs
metalicos. Los stents bioabsorbibles se desarrollaron para prevenir la trombosis
intrastent muy a largo plazo causada por la presencia de puntales metalicos del
STENT. Estos estan disefiados por polimeros biodegradables que forman un
andamio radial resistente. La capacidad del STENT para "desaparecer” dentro de
los 12 meses posteriores al despliegue disminuye el riesgo de que se formen
puntales del STENT expuestos (6).

Al igual que cualquier intervencién, la angioplastia y posee algunos riesgos, pero
las complicaciones importantes del procedimiento son raras. La tasa de mortalidad
durante el procedimiento es del 1,2 %. Las personas mayores de 65 afios,
diabéticas, con alguna enfermedad renal o, las mujeres y personas con enfermedad
cardiaca masiva tienen un mayor incremento de riesgo de complicaciones. Dentro
de las complicaciones més frecuentes encontramos al hematoma en el sitio de
acceso, pseudoaneurisma de la arteria femoral, infeccion de la piel sobre la arteria
femoral, embolia, accidente cerebrovascular, lesiéon renal por medio de contraste,
hipersensibilidad al medio de contraste, ruptura de vasos, diseccién de la arteria
coronaria, sangrado, vasoespasmo, trombosis e infarto de miocardio agudo y una

complicacion a largo plazo que es la reestenosis del STENT (4).

Estas complicaciones asociadas con estos procedimientos se relacionan con la
condicién de diagndstico con la que ingresa el paciente, la habilidad del médico
intervencionista y el entendimiento del operador. Principalmente, estas
complicaciones son causadas por los siguientes mecanismos: lesion directa
cardiaca y complicaciones asociadas a enfermedades tromboembdlicas, alteracién
vascular iatrogénica por catéteres y/o embolizacién aterotrombdética y eventos
sistémicos como falla cardiaca o falla renal asociado a medios contrastados. Asi
mismo, influyen las condiciones de ingreso del paciente, el manejo del instrumental,
la complejidad, el uso de antiagregantes plaquetarios y el método utilizado por el

cardidlogo intervencionista (7).

Las complicaciones de esta intervencion no son tan frecuentes, pero pueden ser

graves si no se manejan rapidamente (8). Sin embargo, las complicaciones fueron
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mas frecuentes en las primeras intervenciones de la angioplastia con balon,
actualmente, para muchos operadores de la intervencién coronaria percutanea,
estas complicaciones pueden ocurrir eventualmente (9) . Por otro lado, en vista del
incremento de procedimientos de angioplastia que se realizan cada afo, y
considerando la elevada complejidad de los pacientes y los procedimientos, es
importante identificar, prevenir y tratar las complicaciones para la mejoria de la
supervivencia de los pacientes y disminuir costos de atencion médica (10). Por lo
tanto, los profesionales especialistas deben estar capacitados para manejar este
tipo de complicaciones, especialmente cuando se realizan procedimientos

complejos y con un alto riesgo (11).
La presente investigacion tuvo como objetivo determinar los factores asociados a

las complicaciones de la angioplastia coronaria con STENT en un hospital del
seguro social del Peru del 2016 al 2020.
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l. MATERIALES Y METODOS

Se realiz6 un estudio observacional, de cohorte retrospectiva. El estudio se basé
en la revision de historias clinicas e informes operatorios de los pacientes
sometidos a una angioplastia con STENT dentro del periodo enero 2016 a
diciembre 2020 en el Hospital Nacional Almanzor Aguinaga Asenjo (HNAAA),

hospital de alta complejidad del seguro social de Peru, localizado en Chiclayo.

Se realiz6 un estudio tipo censal. Donde se incluyé a todos los pacientes que, de
acuerdo con los registros del departamento de Cardiologia del HNAAA, fueron
sometidos a angioplastia coronaria con STENT en el periodo de tiempo establecido.
Se consideré como poblacion expuesta a los pacientes quienes se les realizé la ICP

y desarrollaron una complicacion en un periodo de un afo.

Se excluyeron del andlisis a los pacientes menores de 18 afios, a aquellos a
quienes se les practicd Unicamente angioplastia con bal6n, pacientes con
expediente incompleto o informaciébn ambigua, aquellos que no hayan tenido
seguimiento clinico en el HNAAA por al menos un afio; también se excluyeron los

pacientes fallecidos por causas no cardiovasculares.

Se consideraron como factores asociados a las complicaciones las variables sexo,
indice de masa corporal, edad, antecedente de HTA, tabaquismo,
hipercolesterolemia, diabetes mellitus, infarto agudo de miocardio previo, falla
cardiaca, revascularizacién, diagnostico de ingreso, compromiso vascular, dosis de
heparina, cantidad de contraste utilizado, antiagregante plaquetario utilizado,
intervencidn percutanea coronaria de mas de una arteria y el tipo de STENT

utilizado.

Se solicitaron los permisos correspondientes al director del hospital, director de
investigacion y docencia, jefe del departamento de medicina y al encargado de la
oficina de archivo del hospital antes de proceder con la presente investigacion.

Se confeccion6 una ficha de recoleccion de datos en la cual se recolectd

informacion de las historias clinicas de los pacientes. El contenido de la ficha de
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recoleccion de datos fue evaluado por juicio de expertos antes de la ejecucion del

protocolo (anexos 1y 2).

La ficha de recoleccion fue introducida en un formulario utilizando la plataforma
KoboToolbox®, posterior a ellos los datos fueron descargados en una hoja de datos
Microsoft Excel 2019 e importados al software STATA v.17 para procesamiento y

analisis.

Se utilizé estadistica descriptiva para el andlisis univariado de los datos. La
descripcion de variables cualitativas se realizé con frecuencias y porcentajes. Para
las cuantitativas se evalud la distribucién a través de la prueba de asimetria y
curtosis. Las variables con distribucion normal se describieron con media y
desviacién estandar, y las que no presentan normalidad se describieron con

mediana y rangos intercuartilicos (RIC) 25 — 75 %.

Para el andlisis inferencial entre la presencia de complicaciones en el uso del
STENT vy los factores asociados, En caso de variables categoricas, se empled la
prueba de comparacién de proporciones segun los supuestos evaluados mediante
la prueba de chi cuadrado o exacta de Fisher, en las variables cuantitativas se utilizé
la prueba de t de student o U de ManhWhitney considerdndose como asociacion

estadisticamente significativa los valores de p<0.05.

Se calcul6 el riesgo relativo de la presentacion de complicaciones al procedimiento
a través de regresiones de la familia poisson con varianza robusta. Para el calculo
del riesgo relativo se ajustd el andlisis incluyendo a las variables consideradas en
el diagrama aciclico generalizado mediante un enfoque epidemiol6égico (anexo 3).
Se consideraron resultados significativos aquellos intervalos de confianza que no

incluyan a la unidad.

No se utilizé consentimiento informado ya que la informacién fue recolectada
directamente de los expedientes sin incluir informacion que permitiera identificar o
localizar a los pacientes. Se utilizé el nimero de historia clinica como cédigo de

identificacion de los pacientes. La base de datos sera almacenada individualmente

13



por cada uno de los autores, esta sera eliminada un afio posterior a la publicacion

del estudio.

El protocolo del estudio se encuentra registrado en el registro de proyectos de
investigacion en Salud del Instituto Nacional de Salud (EI00000001500), asimismo
cuenta con la aprobacion del Comité de Etica en Investigacion de la Facultad de
Medicina de la Universidad de San Martin de Porres (Of. 518-2020-CIEI-FMH-
USMP) y del Comité Institucional de Etica en Investigacion del Hospital Nacional
Almanzor Aguinaga Asenjo (Certificado n.°049-CIEI-RPLAMB). La presente
investigacion se realizé respetando los parametros presentados en la declaracion

de Helsinki (anexo 4 y 5).
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Il RESULTADOS

Se cont6 con una poblacion final de 181 pacientes, luego de excluir al 24,94 % por
no haber encontrado la historia clinica del paciente o por no encontrarse legible, al
20 % por no tener seguimiento clinico en un afio y al 12,47 % por tener angioplastia
solo con baldn; asimismo, se excluyeron 2 pacientes por ser menores de edad.
(figura 1). El 78,45 %(n=142) de la poblacion fueron varones, la media de la edad

fue 64,53 con una desviacion estandar de 11,29.

Poblacion total
n=425

Historias clinicas no encontradas:
n=106 (24,94%)

h 4

Pacientes sin seguimiento clinico en
un afio:
n=85 (20%)

h 4

Pacientes con angioplastia solo con
baldn: n=53 (12,47%)

h 4

h J
Poblacion final
n=181

Figura 1. Flujograma de seleccion de la poblacion estudiada.

Segun los antecedentes reportados en las historias clinicas, el 43,65 % (n=79)
presentaba como antecedente sobrepeso; el 20,44 % (n=30) presentaron infarto
agudo de miocardio, el antecedente con mayor frecuencia fue la hipertensién
arterial en el 80 % (n=144) de los pacientes; asimismo el 2,21 % de los pacientes
presentaron enfermedad renal cronica, el 2,22 % (n=4) accidente cerebro vascular,
el 2,78 % (n=5) gota y el 2,21 % (n=4) cancer. Los demas antecedentes personales

y comorbilidades se encuentran detalladas en la tabla 1.
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Tabla 1. Antecedentes y comorbilidades de pacientes sometidos a angioplastia
coronaria con STENT dentro del periodo enero 2016 a diciembre 2020 en el HNAAA

Variable Total Pacientes sin Pacientes con p
complicaciones complicaciones
n=93 n=88
Sexo
Femenino 39 (21,55) 20 (51,28) 19 (48,72) 0,989
Masculino 142 (78,45) 73 (51,41) 69 (48,59)
Edad (ainos) 64,53 (11,29) 63,81 (10,40) * 65,28 (12,18) * 0,310*
IMC 0,130
Normal 64 (35,36) 35 (54,69) 29 (45,31)
Sobrepeso 79 (43,65) 44 (55,70) 35 (44,30)
Obesidad 38 (20,99) 14 (36,84) 24 (63,16)
HTA 0,086
No 36 (20,00) 14 (38,89) 22 (61,11)
Si 144 (80,00) 79 (54,86) 65 (45,14)
Tabaquismo 0,426
No 156 (86,19) 82 (52, 56) 74 (47,44)
Si 25(13,81) 11 (44) 14 (56)
Hipercolesterolemia 0,004
No 129 (71,27) 75 (58,14) 54 (41,86)
Si 52 (28,73) 18 (34,62) 34 (65,38)
IAM previo 0,065
No 144 (79,56) 79 (54,86) 65 (45,14)
Si 34 (20,44) 14 (37,84) 23 (62,14)
Diabetes 0,896
No 114 (62,98) 59 (51,75) 55 (48,25)
Si 67 (37,02) 34 (50,75) 33 (49,25)
Falla Cardiaca 0,107
No 139 (76,80) 76 (54,68) 63 (45,32)
Si 42 (23,20) 17 (40,48) 25 (59,52)
Revascularizacion 0,050
No 159 (87,85) 86 (54,09) 73 (45,91)
Si 22 (12,15) 7 (31,82) 15 (68,18)

IMC=indice de masa corporal; HTA=Hipertension arterial; IAM=Infarto agudo de miocardio; * Media
y desviacion estandar; Valor p calculado con chi cuadrado; * Calculado con U de ManhWhit¢ ney

Al momento del ingreso hospitalario el 70,95 % (n=127) presentaron sindrome
coronario agudo, de los cuales el 57,97 % (n=80) fueron IAMCEST, el 63,75 %
(n=51) de los IAMCEST tuvieron localizacién anterior y el 55,56 % (n=45) requiri6é
fibrinolisis. El acceso femoral represent6 el 93,26 % (n=166), el 41,11 % (n=74)
tuvieron 2 vasos comprometidos, el 59,44 % (n=107) tuvieron una clasificacion de
Killip | (tabla 2).
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Tabla 2. Caracteristicas del diagndstico de pacientes sometidos a angioplastia
coronaria con STENT dentro del periodo enero 2016 a diciembre 2020 en el HNAAA

Pacientes sin

Pacientes con

Variable Total complicaciones complicaciones o]
n=93 n=88
Diagnéstico de ingreso
Sindrome coronario agudo (SCA) 127 (70,95) 56 (44,09) 71 (55,91)
Sindrome coronario crénico/ 43 (24,02) 30 (69,77) 13 (30,23) 0,009
Cardiopatia isquémica crénica
Falla cardiaca aguda 9 (5,03) 6 (66,67) 3 (33,33)
Tipo de SCA
IAMCEST 80 (57,97) 33 (41,25) 47 (58,75) 0767
IAMSEST 23 (16,67) 10 (43,48) 13 (56,52) ’
Angina inestable 35 (25,36) 17 (48,57) 18 (51,43)
Localizacion del IAM
Anterior 51 (63,75) 19 (37,25) 32 (62,75) 0,336
Inferior 28 (35,00) 12 (42,86) 16 (57,14) 0,830
Lateral 15 (18,75) 4 (26,67) 11 (73,33) 0,203
Posterior 4 (5,00) 2 (50,00) 2(50,00) 0,549
Septal 10 (12,50) 6 (60,00) 4 (40,00) 0,174
Fibrinolisis
No 36 (44,44) 15 (41,67) 21 (58,33) 0,960
Si 45 (55,56) 19 (42,22) 26 (57,78)
Via de acceso diagnéstico
Femoral 166 (93,26) 85 (51,20) 81 (48,80) 0,936
Radial 12 (6,74) 6 (50,00) 6 (50,00)
Compromiso coronario
1 vaso 51 (28,33) 20 (39,22) 31 (60,78) 0003
2 vasos 74 (41,11) 49 (66,22) 25 (35,78) ’
3 vasos 55 (30,56) 23 (41,82) 32 (58,18)
Clasificacion de KILLIP
I 107 (59,44) 52 (48,60) 55 (51,40)
Il 61 (33,89) 36 (59,02) 25 /40,98) 0,416
] 8 (4,44) 4 (50,00) 4 (50,00)
\Y 4 (2,22) 1 (25,00) 3 (75,00)

IAMCEST= Infarto agudo de miocardio con elevacion del segmento ST; IAMSEST= Infarto agudo

de miocardio sin elevacién del segmento ST; Valor p calculado con chi cuadrado,

El 95,00% (n=171) de los pacientes tuvo un acceso femoral para la intervencion, la
mediana de la dosis de heparina usada fue de 5000 Ul con RIC 25-75 % de 5000

— 7750 Ul, la mediana de la cantidad de contraste utilizado fue de 180 cc con RIC
25-75 % de 150cc a 300cc. Asimismo, en el 83,80 % (n=150) se usé acido
acetilsalicilico como antiagregante plaquetario. Respecto a la arteria tratada, la

arteria descendente anterior represent6 el 59,67 % (n=108) de los pacientes, siendo

el STENT metdlico con drogas el mas usado (tabla 3).
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Tabla 3. Caracteristicas de la intervencion percutanea coronaria de pacientes

sometidos a angioplastia coronaria con STENT dentro del periodo enero 2016 a

diciembre 2020 en el HNAAA

Variable Total Pacientes sin Pacientes con p
complicaciones complicaciones
n=93 n=88

Via de acceso para la intervencion

Femoral 171 (95,00) 87 (50,88) 84 (49,12) 0,074

Radial 9 (5,00) 5 (55,56) 4 (44,44)
Dosis heparina (Ul) 5000 (5000 — 7750) 5668,82 (1954,48) 100086,78 (27279,54) 0,003*
Cantidad de contraste utilizado(cc) 180 (150 — 300) 238,82 (201,54) 223,82 (178,21) 0,050*
Tipo de antiagregante plaquetario

Acido acetilsalicilico 150 (83,80) 83 (55,33) 67 (44,67) 0,017

Clopidogrel 55 (55,31) 66 (66,67) 33 (33,33) <0,001

Ticagrelor 83 (46,37) 30 (36,14) 53 (63,86) <0,001
Arteria coronaria tratada

Descendente anterior 108 (59,67) 54 (50,00) 54 (50,00) 0,651

Circunfleja 48 (26,52) 22 (45,83) 26 (54,17) 0,370

Coronaria derecha 68 (37,57) 31 (45,59) 37 (54,41) 0,226
ICP de mas de una arteria 47 (25,97) 17 (36,17) 30 (63,83) 0,015
Resultado angiografico Inmediato 164 (90,61) 84 (51,22) 80 (48,78) 0,892
Tipo de STENT

Metalico sin drogas 40 (22,11) 11 (27,50) 29 (72,50) 0,001

Metalico con drogas 136 (75,14) 78 (57,35) 58 (42,65) 0,005

Valor p calculado con chi cuadrado; * Calculado con U de ManhWhitney

El 48,62 % de los pacientes presentaron complicaciones tras la angioplastia

coronaria con STENT, siendo las complicaciones mas frecuentes el Hematoma

(Sangrado en el sitio quirdrgico) con 55,68 % (n=49) y la trombosis del STENT con

21,59 % (n=19) (figura 2).
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Figura 2. Frecuencia de las complicaciones tras procedimiento de pacientes sometidos a

angioplastia coronaria con STENT dentro del periodo enero 2016 a diciembre 2020 en el HNAAA

En el analisis bivariado el antecedente de hipercolesterolemia (RRc: 1,56; IC 95
%:1,02-2,40), uso de ticagrelor como agente antiplaquetario (RRc: 1,80; IC 95 %:
1,17-2,77), el sindrome coronario agudo como diagnostico de ingreso (RRc: 1,85;
IC 95 %: 1,02-3,34) y el uso de STENT sin drogas (RRc: 1,73; IC 95 %: 1,11-2,70)
se encontraron asociados positivamente al desarrollo de complicaciones. En el
analisis multivariado, la presencia de sindrome coronario agudo como diagnostico
de ingreso presentd una asociacién positiva (RRa: 2,09; IC 95 %:1,07 — 4,07)
respecto al desarrollo de complicaciones en comparaciéon con los pacientes que
presentaron sindrome coronario crénico. Asi mismo, el antecedente de obesidad
(RRa: 1,07; IC 95 %:0,56-2,06), tabaquismo (RRa: 1,24; IC 95 %: 0,65-2,36) y dosis
de heparina superiores (RRa: 1,01; IC 95 %:0,99-1,01) presentaron asociacion
positiva en el analisis multivariado, sin embargo, no presentaron asociaciones

estadisticamente significativas (tabla 4).
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Tabla 4. Factores asociados a las complicaciones de la angioplastia coronaria en

pacientes sometidos a angioplastia coronaria con STENT dentro del periodo enero
2016 a diciembre 2020 en el HNAAA

Variable IRRc IC 95 % p IRRa* IC 95 % p

Edad 1,01 0,99-1,02 0,530 1,00 0,99-1,03 0,397
Sexo

Femenino Ref.

Masculino 0,99 0,60 - 1,66 0,992 0,82 0,46 — 1,47 0,513
IMC

Normal Ref.

Sobrepeso 0,98 0,60 -1,60 0,929 0,89 0,52-1,54 0,685

Obesidad 1,39 0,81 -2,39 0,229 1,07 0,56 — 2,06 0,834
HTA 0,74 0,46 — 1,20 0,219 0,67 0,38 -1,17 0,154
Tabaquismo 1,18 0,67 —2,09 0,529 1,24 0,65-2,36 0,509
Hipercolesterolemia 1,56 1,02 - 2,40 0,042 1,38 0,82 - 2,31 0,222
Diabetes Mellitus 1,02 0,66 - 1,57 0,925 1,01 0,61-1,66 0,960
IAM previo 1,38 0,86 -2,22 0,187 0,96 0,55-1,67 0,888
Falla cardiaca 1,31 0,83 -2,09 0,249 1,20 0,66 — 2,21 0,549
Revascularizacion 1,49 0,85-2,59 0,163 1,67 0,84 - 3,33 0,144
Diagnéstico de ingreso
Sindrome coronario crénico Ref.
Sindrome coronario agudo 1,81 1,02 - 3,34 0,042 2,08 1,06 — 4,07 0,031
Falla cardiaca aguda 1,10 0,31 -3,87 0,380 1,47 0,37 - 5,88 0,582
Compromiso coronario

1 vaso Ref. Ref.

2 vasos 0,56 0,33-0,94 0,029 0,66 0,37 -1,18 0,162

3 vasos 0,96 0,58 - 1,57 0,862 0,81 0,45-1,47 0,492
Dosis de Heparina 1,01 0,99-1,01 0,278 1,01 0,99 -1,01 0,089
Cantidad de contraste 0,99 0,99 - 1,01 0,704 0,99 0,99 - 1,01 0,452
Antiagregante plaquetario

Acido acetilsalicilico 0,65 0,39-1,07 0,088 1,12 0,56 — 2,27 0,735

Clopidogrel 0,49 0,32-0,76 0,001 0,31 0,09 -1,07 0,064

Ticagrelor 1,80 1,17 - 2,77 0,007 0,68 0,19-2,50 0,565
ICP de mas de una arteria 1,47 0,95-2,29 0,084 1,59 0,97 - 2,63 0,067
STENT con drogas 0,64 0,41 -0,99 0,047 0,82 0,27 - 2,50 0,732
STENT sin drogas 1,73 1,11 -2,70 0,015 1,26 0,41 - 3,86 0,685

IRRc= Riesgo Relativo, crudo; IRRa= Riesgo relativo ajustado; IC 95%= Intervalo de confianza al

95%; IMC=indice de masa corporal, HTA=Hipertension arterial, IAM=Infarto agudo de miocardio;

ICP= Intervencién coronaria percutanea; SCA= Sindrome coronario agudo. *Ajustado con todas las

variables descritas en el IRRc.
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Il DISCUSION

En el estudio se identifico que el 43,65 % de los pacientes presentd sobrepeso;
asimismo, se encontré asociacion positiva entre el antecedente de obesidad y el
desarrollo de complicaciones. Resultados similares fueron reportados por Jimenez
P. donde hubo tendencia hacia el sobrepeso y obesidad en un el 71 % de la
poblacidn estudiada tuvo tendencia al sobrepeso y obesidad (12). El instituto GBD
(Global Burden of Disease) Obesity Collaborators estimé que de 603,7 millones de
adultos padecian de obesidad, con una frecuencia que se duplic6 entre 1980 y 2015
en 73 paises y se incremento en la mayoria del resto de paises (13). Se valora que
entre el 39 % y el 49 % de la poblacion mundial padece de sobrepeso u obesidad.
La obesidad conlleva al aumento de riesgo de enfermedad arterial coronaria
incidente (14). Por otro lado, un metaanalisis de 43 estudios con una duracién media
del seguimiento de 10,6 afios, el aumento puntual del IMC se relacion6 con el
incremento de las probabilidades de padecer enfermedades cardiovasculares entre
los sujetos metabdlicamente sanos (15). Los sujetos con sobrepeso u obesidad en
todas las categorias metabdlicas mostraron un elevado riesgo de enfermedad
cardiovascular en comparacion con las personas con un peso dentro del rango

normal (16) .

El antecedente presentado con mayor frecuencia en los pacientes del estudio fue
la hipertension arterial, representando el 80 % de la poblacién; Jimenez P. reporto
resultados similares con una frecuencia del 90 %. Articulos semejantes
comprobaron que en el grupo de pacientes con hipertension la enfermedad de
vasos multiples fue la mas predominante y la estenosis del tronco de la coronaria
izquierda fue mas comun (12). Esto se explica porque en el deterioro hipertensivo,
las metaloproteinasas de matriz y los inhibidores tisulares tienen una funcién
importante en la remodelacion de la matriz extracelular vascular relacionada a la
hipertension (17). La actividad desequilibrada de las metaloproteinasas de matriz y
la disminucion de los inhibidores tisulares pueden relacionarse a la destruccion de
tejidos fibrosos y debilitamiento de la matriz progresando en el desarrollo de dafios
en la vascularizacion y a la aparicién de complicaciones cardiovasculares (18,19).
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El abordaje radial solo represento el 6,76 % del total de pacientes, pese que el
acceso radial ha demostrado hemorragias menos frecuentes que el acceso femoral,
y las hemorragias asociadas a la angioplastia estan relacionadas con la mortalidad
(20). Por otro lado, un metaanalisis de 24 ensayos clinicos aleatorizados, la
mortalidad de los pacientes con SCACEST se disminuy6 con el acceso radial (21).
Dworeck y colaboradores reportaron resultados parecidos, quienes concluyeron
que la ICP primaria por via radial en lugar de via femoral se relacion6 con un riesgo
ajustado disminuido de muerte (ORa: 0,70; IC 95 %: 0,55-0,88), hemorragia (ORa:
0,45; IC 95 %: 0,25-0,79) y shock cardiogénico (ORa:0,41; IC 95 %: 0,24-0,73) (22).
A pesar de los beneficios del acceso radial descritos, este no se encuentra libre de
complicaciones, debido al pequefio tamafio y anatomia variable de la arteria radial,
pudiendo presentarse espasmos, diseccién y perforacion de la arteria, que pueden

producir un cambio en el acceso y prolongacién del procedimiento (23).

El estudio reportd que la complicacion mas frecuente post angioplastia fue el
hematoma o sangrado en el sitio de acceso con una prevalencia del 48,62 %. Los
antecedentes de la investigacion reportan prevalencias mas bajas, entre el 2 a 18
%. Esto podria explicarse debido a que la ICP se necesita el uso de anticoagulacion
via parenteral para aminorar el riesgo de padecer eventos tromboticos durante la
intervencién. Después de la angioplastia coronaria, se debe comenzar un
tratamiento antiagregante plaquetario como prevencion de complicaciones
relacionadas con el STENT (como la trombosis del STENT) y como estrategia
general de prevencion secundaria de la enfermedad coronaria en segmentos
coronarios no tratados (24). Asi mismo, las hemorragias en el lugar de acceso se
presentan una frecuencia aumentada debido al uso de tratamientos
antitrombaticos; por ello, la interaccion entre los riesgos isquémicos y hemorragicos
forman un desafio en el proceso de toma de decisiones en pacientes sometidos a
ICP(25).

La trombosis del STENT se presentd en el 21,59 % de los participantes del estudio.
Resultados diferentes fueron reportados por Ali y colaboradores donde la
frecuencia de trombosis estuvo presente en el 0,3 % de los participantes, resultados
gue coinciden con reportes internacionales (26). La trombosis del STENT puede ser

un desenlace mortal y potencialmente fatal si se asocia con una tasa de mortalidad
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de entre el 5y el 45 %, asi como una tasa de recurrencia del 15-20 % a los 5 afios
(27). La trombosis del STENT es una complicacion anormal de la ICP que ocluye
bruscamente los vasos debido a la obstruccion trombética del STENT coronario
(28). Principalmente se desarrolla a casusa de la suspension prematura de
clopidogrel, el tamafio deficiente del STENT, diseccidn coronaria, trombolisis post
procedimiento en el flujo de infarto de miocardio (TIMI), lesiones comorbidas,
malignidad, suspension de la aspirina y fraccion de eyeccién del ventriculo
izquierdo (FEVI) alterada. La reduccion de la concentracién del activador tisular del
plasminégeno, la prostaciclina 12 y el 6xido nitrico también provoca estados

protrombdéticos en pacientes con ICP (29).

En el analisis bivariado se reporta una asociacion positiva estadisticamente
significativa entre el uso de STENT sin drogas y la presencia de complicaciones.
La implantacion del STENT se relaciona con la cicatrizacion deficiente de la pared
del vaso a casusa de la endotelizacion tardia y la formacién de endotelio con
deterioro del funcionamiento y reacciones inflamatorias cronicas, promoviendo la
neoaterosclerosis, e incrementando el riesgo de reestenosis tardia y trombosis del
STENT (30). El uso de STENTs con drogas y farmacos antiproliferativos
optimizados favorecen a la cicatrizacion de los vasos y la seguridad general de los
STENTS coronarios (31,32). El principal objetivo del uso de farmacos en el STENT
es producir una respuesta antiproliferativa y, por lo tanto, disminuir el riesgo de
reestenosis del STENT (33).

En el estudio se reporta una asociacion positiva entre el antecedente de
hipercolesterolemia y el desarrollo de complicaciones. Estudios describen que los
pacientes que se han sometido a la angioplastia tienen un mayor riesgo de padecer
eventos cardiovasculares después de esta intervencion. En un metaanalisis de
ensayos clinicos aleatorizados, la mortalidad a cinco afios fue del 10% y la mitad
de las muertes fueron cardiovasculares (34). Por ello, Harris y colaboradores,
describen que, de los 10071 pacientes sometidos a PCI, el 48% presentaron niveles
de lipoproteinas de baja densidad (LDL-C) <70 gr/dl). A pesar de ello, menos de la
mitad de los pacientes con un alto riesgo presentaron los objetivos de LDL
recomendados. Asi mismo, entre los pacientes que habian experimentado

problemas cardiovasculares en los dos ultimos afios a la angioplastia, solo el 61,5%
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se vigil6 el perfil lipidico durante el periodo de seguimiento y el 6,2% de los que no
alcanzaron el objetivo de niveles de LDL 6ptimos no tenian terapia de reduccion de
lipidos en su prescripcion (35). Por otra parte, Sud y colaboradores ejecutaron un
estudio que incorpord a 47884 pacientes a quienes se les midio el colesterol LDL
dentro de los 6 meses posteriores a su primera intervencion, su estudio reporté que
niveles mas altos de LDL-C se asociaron con una elevada incidencia de eventos
cardiovasculares posteriores que incluyen muerte cardiovascular, infarto de

miocardio, revascularizacion coronaria y accidente cerebrovascular (36).

Contrario a lo descrito en la literatura, el estudio presento una asociacion positiva
con el uso de ticagrelor y la presencia de complicaciones; asimismo, el uso de
Clopidogrel tuvo una asociacién negativa. Wiens y colaboradores realizaron un
estudio que incluy6 a 6665 pacientes que se sometieron a PCI por SCA, reportando
gue los pacientes que recibieron ticagrelor presentaron un riesgo significativamente
menor de hospitalizacion y de presentacion de eventos cardiovasculares mayores
en comparaciéon de quienes recibieron clopidogrel (37). Esto podria deberse a que
nuestro estudio no incluy6 dentro de las variables la terapia antiplaquetaria dual
incluyéndose de manera individual, a pesar de que, en las ultimas dos décadas, la
terapia dual antiplaquetaria dual con aspirina y un inhibidor de P2Y12 se ha
convertido en un pilar de la terapia posterior a la PCI.

El presente estudio tiene limitaciones. Primero, ajustamos los factores de confusion
potenciales, puede haber factores de confusién potenciales no medidos. Segundo,
confiamos exclusivamente en registros médicos (digitales y fisicos) como fuente de
datos. Sin embargo, la cantidad de validacion de datos, limpieza, auditoria y control
de calidad fue sustancial. Tercero, dado que se trata de una encuesta de tipo censal
unicéntrica y no se realizé una aleatorizacion de los participantes, los resultados de

la investigacion no pueden extrapolarse a la poblacion total.
Por ultimo, el calibre del inductor es considerado otro factor de riesgo que influye

como complicaciones en pacientes post cateterismo coronario, el cual no se tomé

en cuenta en el estudio y podria ser importante para posteriores investigaciones.
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CONCLUSIONES

Entre los pacientes sometidos a angioplastia coronaria con STENT dentro del
periodo enero 2016 a diciembre 2020 en el HNAAA, el antecedente mas frecuente
fue la hipertension arterial presente en mas de la mitad de los pacientes.
Aproximadamente la mitad de los pacientes presentaron complicaciones tras la
angioplastia coronaria con STENT, siendo la complicacion mas frecuente el

hematoma (sangrado en el sitio quirdrgico).

El antecedente de hipercolesterolemia, uso de ticagrelor como agente
antiplaquetario y el uso de STENT sin drogas se encontraron asociados
positivamente al desarrollo de complicaciones. Asimismo, en el andlisis ajustado se
encontré demostré que los pacientes que ingresaron con diagnostico de sindrome
coronario agudo presentaron asociacion positiva al desarrollo de complicaciones

respecto a los pacientes con diagndéstico de sindrome coronario cronico.
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ANEXOS

Anexo 1: Instrumento de recolecciéon de datos

Ficha de recoleccioén

Cadigo de identificacion: Fecha del procedimiento:

1. Caracteristicas personales

Edad del paciente: afos
Sexo: ( ) Masculino  ( ) Femenino
Peso: kg Talla: cm
IMC:
Obesidad: ( ) Si ( ) No
Antecedentes personales:
HTA ( ) Si ( ) No
Tabaquismo ( ) Si ( ) No
Hipercolesterolemia ( ) Si ( ) No
Diabetes mellitus ( ) Si ( ) No
IAM previo ( ) Si ( ) No
ERC ( ) Si ( ) No
Falla cardiaca ( ) Si ( ) No
Enfermedad cerebrovascular previa

( ) Si ( ) No
Gota/Hiperuricemia ( ) Si ( ) No

Revascularizacion previa (Angioplastia o cirugia bypass previo)
( ) Si ( ) No

2. Caracteristicas del diagnostico
Diagndstico de ingreso:
( ) Sindrome coronario agudo (SCA): Especificar:
( ) IAM CEST
=» Localizacion del IAM:

() Anterior



() Inferior

( ) Lateral
( ) IAM SEST
( ) Angina inestable
( ) Sd. coronario cronico/cardiopatia isquémica crénica/angina estable
( ) Falla cardiaca aguda
Fibrinolisis (En caso de IAM CEST):
( ) Si ( ) No

Via de acceso para cateterismo diagnéstico:
( ) femoral ( ) radial
Compromiso coronario (estenosis >= 50 %) en cateterismo diagndéstico:
( )1Vaso
( ) 2Vasos
( ) 3Vasos
() Tronco coronario izquierdo
Clasificacion Killip (en caso de SCA):
( HKilipl ( )KilipH
( )Killipl( ) Killip IV
3. Caracteristicas de la intervencidon coronaria percutanea (ICP)

Via de acceso de la ICP: ( ) femoral ( ) radial
Dosis de heparina utilizada: ( ) Ul
Cantidad de contraste utilizado: ( ) mi

Tipo de antiagregantes plaquetarios usado en el peri-procedimiento (puede marcar
mas de uno):
( ) Acido acetilsalicilico
( ) Clopidogrel
( ) Ticagrelor
Arteria coronaria tratada (puede marcar mas de uno):
( ) Descendente anterior
) Circunfleja
) Coronaria derecha

(
(
( ) Tronco coronario izquierdo
( ) Ramo intermedio

(

) Puente mamario/venoso



ICP de mas de una arteria coronaria
( ) Si ( ) No
Resultado angiogréafico inmediato (de cada arteria tratada):
( ) Exitoso (flujo TIMI 3 de la arteria que recibié ICP)
( ) Fallido
Tipo de STENT usado:
( ) Medicado (con droga)
( ) Metalico (sin droga)
( ) No STENT, solo angioplastia con balén.
4. Complicaciones presentadas durante hospitalizacion
Fecha de presentacion de las complicaciones:
Presencia de complicaciones: ( ) Si ( ) No
Tipo de complicacion:
( ) Fallecido. Especificar causa:
( ) Infarto recurrente (infarto dentro de los primeros 28
dias del infarto inicial)
) Cirugia de emergencia. Especificar motivo:
) Trombosis de STENT
) Hematoma/sangrado en el sitio de acceso
) Sangrado /digestivo/cerebral
) Injuria renal aguda/dialisis
) Ictus
) Anemia severa (menor de 8 gr/dl)
) Taquicardia ventricular
) Septicemia/endocarditis
) Trombosis aguda de miembro
) Reaccion adversa a contraste

) Hematoma retroperitoneal

AN AN AN AN AN AN AN AN AN NN N

) Pseudoaneurisma femoral



Anexo 2. Validacion del instrumento por juicio de expertos

LISTA DE EXPERTOS

Nombre Revision Grado Especialidad Cargo Institucion
académico
Dra. Jennifer | Metodoldgica Magister en Epidemiologia Médico Departamento de
S. Vilchez epidemiologia Asistente Pediatria, Hospital
Cornejo Regional de
Pucallpa. Ucayali,
Peru
Dr. Luis Tematico Especialista Cardiologia Médico Servicio de
Chonta en cardiologia Asistente Cardiologia,
Guzman Hospital Nacional
Almanzor Aguinaga
Asenjo. Chiclayo,
Peru
Dr. Luis W. Tematico Especialista Cardiologia Médico Servicio de
Chavesta Diaz en cardiologia Asistente Cardiologia,
Hospital Nacional
Almanzor Aguinaga
Asenjo. Chiclayo,
Peru
Dr. Piero Tematico Especialista Cardiologia Médico Unidad de
Orlando en Intervencionista Asistente Hemodinamica,
Custodio Cardiologia Servicio de
Sanchez Cardiologia,
Hospital Nacional
Almanzor Aguinaga
Asenjo. Chiclayo,
Peru
Dr. Miguel Tematico Especialista Cardiologia Médico Unidad de
Cotrina Orrego en Intervencionista Asistente Hemodinamica,
Cardiologia Servicio de
Cardiologia,

Hospital Nacional
Almanzor Aguinaga
Asenjo. Chiclayo,
Peru




FICHA DE EVALUACION INSTRUMENTO POR EXPERTO

CRITERIOS DE EVALUACION

CRITERIOS DE EVALUACION DE LOS ASPECTOS

DE LA VALIDEZ ESPECIFICOS
CONTENIDO | CONSTRUCTO | RELEVANCIA | COHERENCIA | CLARIDAD SUFICIENCIA
(se refiere al | (hasta donde el (el item es INTERNA (el (El item se (Los items que
grado en que instrumento esencial o item tiene comprende pertenecen a
el mide realmente | importante, es | relacién légica | facilmente, es una misma
instrumento la variable, y | decir debe ser con la decir, sus dimension
ITEM refleja el con cuanta incluido) dimension o el | sintacticas y bastan para
contenido de eficacia lo indicador que semanticas obtener la
la variable hace) esta midiendo) son dimension de
que se adecuadas) esta)
pretende
medir)
SI NO SI NO Si NO SI NO SI NO SI NO
1 X X X X X X
2 X X X X X X
3 X X X X X X
4 X X X X X X
S X X X X X X
6 X X X X X X
7 X X X X X X
8 X X X X X X
9 X X X X X X
10 X X X X X X
11 X X X X X X
12 | X X X X X X
13 X X X X X X
14 | X X X X X X
15 X X X X X X
16 X X X X X X
17 X X X X X X
18 | X X X X X X
19 X X X X X X
20 | X X X X X X
21 X X X X X X
22 | X X X X X X
23 | X X X X X X
24 X X X X X X
25 | X X X X X X
26 | X X X X X X
27 | X X X X X X
28 | X X X X X X
29 | X X X X X X
30 | X X X X X X
31 | X X X X X X
32 | X X X X X X
33 | X X X X X X




CRITERIOS DE EVALUACION DE LOS ASPECTOS
GENERALES Sl NO OBSERVACIONES
El instrumento contiene instrucciones claras y precisas para
responder la ficha de cotejos X
los items permiten el logro del objetivo de la investigacion X
los items estan distribuidos en forma légica y secuencial X
el nimero de items es suficiente para recoger la informacion.
En caso de ser negativa la respuesta sugiera los items a afiadir | X
VALIDEZ
APLICABLE TENIENDO EN
APLICABLE X NO APLICABLE CUENTA OBSERVACION

Validado por: Dra. Jennifer S. Vilchez Cornejo

Fecha: 21/06/2021

Firmay sello



FICHA DE EVALUACION INSTRUMENTO POR EXPERTO

CRITERIOS DE EVALUACION

CRITERIOS DE EVALUACION DE LOS ASPECTOS

DE LA VALIDEZ ESPECIFICOS
CONTENIDO | CONSTRUCTO | RELEVANCIA | COHERENCIA | CLARIDAD SUFICIENCIA
(se refiere al | (hasta donde el (el item es INTERNA (el (El item se (Los items que
grado en que instrumento esencial o item tiene comprende pertenecen a
el mide realmente | importante, es | relacién légica | facilmente, es una misma
instrumento la variable, y | decir debe ser con la decir, sus dimension
ITEM refleja el con cuanta incluido) dimension o el | sintacticas y bastan para
contenido de eficacia lo indicador que semanticas obtener la
la variable hace) esta midiendo) son dimension de
que se adecuadas) esta)
pretende
medir)
Sl NO Sl NO Sl NO Sl NO Sl NO Sl NO
1 X X X X X X
2 X X X X X X
3 X X X X X X
4 X X X X X X
5 X X X X X X
6 X X X X X X
7 X X X X X X
8 X X X X X X
9 X X X X X X
10 | X X X X X X
11 | X X X X X X
12 | X X X X X X
13 | X X X X X X
14 X X X X X X
15 | X X X X X X
16 X X X X X X
17 | X X X X X X
18 X X X X X X
19 | X X X X X X
20 | X X X X X X
21 | X X X X X X
22 | X X X X X X
23 | X X X X X X
24 | X X X X X X
25 | X X X X X X
26 | X X X X X X
27 X X X X X X
28 | X X X X X X
29 | X X X X X X
30 | X X X X X X
31 | X X X X X X
32 | X X X X X X
33 | X X X X X X




CRITERIOS DE EVALUACION DE LOS ASPECTOS

GENERALES Sl NO OBSERVACIONES

El instrumento contiene instrucciones claras y precisas para

responder la ficha de cotejos X

los items permiten el logro del objetivo de la investigacion X

los items estan distribuidos en forma légica y secuencial X

el nimero de items es suficiente para recoger la informacion.

En caso de ser negativa la respuesta sugiera los items a afiadir | X

VALIDEZ
APLICABLE TENIENDO EN
APLICABLE X NO APLICABLE CUENTA OBSERVACION

Validado por: Dr. Luis Chonta Chuman

Fecha: 15/06/2021




FICHA DE EVALUACION INSTRUMENTO POR EXPERTO

CRITERIOS DE EVALUACION

CRITERIOS DE EVALUACION DE LOS ASPECTOS

DE LA VALIDEZ ESPECIFICOS
CONTENIDO | CONSTRUCTO | RELEVANCIA | COHERENCIA | CLARIDAD SUFICIENCIA
(se refiere al | (hasta donde el (el item es INTERNA (el (El item se (Los items que
grado en que instrumento esencial o item tiene comprende pertenecen a
el mide realmente | importante, es | relacién légica | facilmente, es una misma
instrumento la variable, y | decir debe ser con la decir, sus dimension
ITEM refleja el con cuanta incluido) dimension o el | sintacticas y bastan para
contenido de eficacia lo indicador que semanticas obtener la
la variable hace) esta midiendo) son dimension de
que se adecuadas) esta)
pretende
medir)
Sl NO Sl NO Sl NO Sl NO Sl NO Sl NO
1 X X X X X X
2 X X X X X X
3 X X X X X X
4 X X X X X X
5 X X X X X X
6 X X X X X X
7 X X X X X X
8 X X X X X X
9 X X X X X X
10 | X X X X X X
11 | X X X X X X
12 | X X X X X X
13 | X X X X X X
14 X X X X X X
15 | X X X X X X
16 X X X X X X
17 | X X X X X X
18 X X X X X X
19 | X X X X X X
20 | X X X X X X
21 | X X X X X X
22 | X X X X X X
23 | X X X X X X
24 | X X X X X X
25 | X X X X X X
26 | X X X X X X
27 X X X X X X
28 | X X X X X X
29 | X X X X X X
30 | X X X X X X
31 | X X X X X X
32 | X X X X X X
33 | X X X X X X




CRITERIOS DE EVALUACION DE LOS ASPECTOS

GENERALES Sl NO OBSERVACIONES

El instrumento contiene instrucciones claras y precisas para

responder la ficha de cotejos X

los items permiten el logro del objetivo de la investigacion X

los items estan distribuidos en forma légica y secuencial X

el nimero de items es suficiente para recoger la informacion.

En caso de ser negativa la respuesta sugiera los items a afiadir | X

VALIDEZ
APLICABLE TENIENDO EN
APLICABLE X NO APLICABLE CUENTA OBSERVACION

Validado por: Dr. José W. Chavesta Diaz

Fecha: 23/06/2021




FICHA DE EVALUACION INSTRUMENTO POR EXPERTO

CRITERIOS DE EVALUACION

CRITERIOS DE EVALUACION DE LOS ASPECTOS

DE LA VALIDEZ ESPECIFICOS
CONTENIDO | CONSTRUCTO | RELEVANCIA | COHERENCIA | CLARIDAD SUFICIENCIA
(se refiere al | (hasta donde el (el item es INTERNA (el (El item se (Los items que
grado en que instrumento esencial o item tiene comprende pertenecen a
el mide realmente | importante, es | relacién légica | facilmente, es una misma
instrumento la variable, y | decir debe ser con la decir, sus dimension
ITEM refleja el con cuanta incluido) dimension o el | sintacticas y bastan para
contenido de eficacia lo indicador que semanticas obtener la
la variable hace) esta midiendo) son dimension de
que se adecuadas) esta)
pretende
medir)
Sl NO Sl NO Sl NO Sl NO Sl NO Sl NO
1 X X X X X X
2 X X X X X X
3 X X X X X X
4 X X X X X X
5 X X X X X X
6 X X X X X X
7 X X X X X X
8 X X X X X X
9 X X X X X X
10 | X X X X X X
11 | X X X X X X
12 | X X X X X X
13 | X X X X X X
14 X X X X X X
15 | X X X X X X
16 X X X X X X
17 | X X X X X X
18 X X X X X X
19 | X X X X X X
20 | X X X X X X
21 | X X X X X X
22 | X X X X X X
23 | X X X X X X
24 | X X X X X X
25 | X X X X X X
26 | X X X X X X
27 X X X X X X
28 | X X X X X X
29 | X X X X X X
30 | X X X X X X
31 | X X X X X X
32 | X X X X X X
33 | X X X X X X




CRITERIOS DE EVALUACION DE LOS ASPECTOS

GENERALES Sl NO OBSERVACIONES

El instrumento contiene instrucciones claras y precisas para

responder la ficha de cotejos X

los items permiten el logro del objetivo de la investigacion X

los items estan distribuidos en forma légica y secuencial X

el nimero de items es suficiente para recoger la informacion.

En caso de ser negativa la respuesta sugiera los items a afiadir | X

VALIDEZ
APLICABLE TENIENDO EN
APLICABLE X NO APLICABLE CUENTA OBSERVACION

Validado por: Dr. Piero Orlando Custodio Sanchez

Fecha: 20/06/2021




FICHA DE EVALUACION INSTRUMENTO POR EXPERTO

CRITERIOS DE EVALUACION

CRITERIOS DE EVALUACION DE LOS ASPECTOS

DE LA VALIDEZ ESPECIFICOS
CONTENIDO | CONSTRUCTO | RELEVANCIA | COHERENCIA | CLARIDAD SUFICIENCIA
(se refiere al | (hasta donde el (el item es INTERNA (el (El item se (Los items que
grado en que instrumento esencial o item tiene comprende pertenecen a
el mide realmente | importante, es | relacién légica | facilmente, es una misma
ITEM instrumento la variable, y de(_:ir de'be ser | cor?,la Qegir,_ sus dimension
refleja el con cuanta incluido) dimension o el | sintacticasy bastan para
contenido de eficacia lo indicador que semanticas obtener la
la variable hace) esté midiendo) son dimension de
que se adecuadas) esta)
pretende
medir)
Si NO SI NO Si NO SI NO SI NO SI NO
1 X X X X X X
2 X X X X X X
3 X X X X X X
4 X X X X X X
S X X X X X X
6 X X X X X X
7 X X X X X X
8 X X X X X X
9 X X X X X X
10 X X X X X X
11 | X X X X X X
12 | X X X X X X
13 | X X X X X X
14 | X X X X X X
15 | X X X X X X
16 X X X X X X
17 | X X X X X X
18 | X X X X X X
19 X X X X X X
20 | X X X X X X
21 X X X X X X
22 | X X X X X X
23 X X X X X X
24 X X X X X X
25 | X X X X X X
26 | X X X X X X
27 | X X X X X X
28 | X X X X X X
29 | X X X X X X
30 | X X X X X X
31 | X X X X X X
32 | X X X X X X
33 | X X X X X X




CRITERIOS DE EVALUACION DE LOS ASPECTOS
GENERALES Sl NO OBSERVACIONES
El instrumento contiene instrucciones claras y precisas para
responder la ficha de cotejos X
los items permiten el logro del objetivo de la investigacion X
los items estan distribuidos en forma légica y secuencial X
el nimero de items es suficiente para recoger la informacion.
En caso de ser negativa la respuesta sugiera los items a afiadir | X
VALIDEZ
APLICABLE TENIENDO EN
APLICABLE X NO APLICABLE CUENTA OBSERVACION

Validado por: Dr. Miguel Cotrina Orrego

Fecha: 20/06/2021
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Anexo 3. Diagrama aciclico dirigido (DAG)
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Anexo 4. Aprobacion del comité institucional de ética en investigacion de la

facultad de medicina humana de la Universidad de San Martin de Porres

}Aa

53 USMP

SAN MARTIN DE PORRES

= )
et =]
A Ny

)
La Molina, 10 de septiembre de 2020 Casy

Oficio No. 518 -2020 - CIEI-FMH- USMP

Sedor

Luccio Alberto Romani Ojeda
Alumno de Pregrado

Facultad de Medicina Humana
Universidad de San Martin de Porres
Presente

Ref. Plan de tesis titulado: “Factores asociados a las complicaciones de la
angioplanstia coronaria con stent en un Hospital del Seguro Social del Pera.
2016.2020™.

De mi consideracion:

Es grato expresarle mi cordial saludo y en atencién a la solicitud de Belen Lorren
Soto y Luccio Alberto Romani, alumnos de pregrado informarles que, en
cumplimiento de las buenas practicas clinicas y la legislacion peruana vigente en
materia de investigacion cientifica en el campo de la salud, el Comité de mi
presidencia, en la sesion del 07 de septiembre evalud y aprobé el siguiente
documento:

e Plan de tesis titulado: “Factores asociados a las complicaciones de la
angioplanstia coronaria con stent en un Hospital del Seguro Social del
Pern. 2016.2020

Es cuanto informo a usted para su conocimiento y fines que correspondan.

Atentamente,

e Fucn an Wivenligacde
rhumans de ¥
Martin de Porre

AVG/ABZ/ad



Anexo 5. Certificado de aprobacion ética por el comité institucional de ética
en investigacion del HNAAA

ﬁfutEsSalud

: RED PRESTACIONAL LAMBAYEQUE
Perd satudable  11OGPITAL NACIONAL ALMANZOR AGUINAGA ASENJO

COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION

"Afio del Fortalecimiento de la Soberania Nacional"
“Decenio de la igualdad de oportunidades para mujeres y hombres"

CERTIFICADO DE APROBACION ETICA:
N° 049- CIEI-RPLAMB.

El Presidente del Comité Institucional de Etica en Investigacion de la Red Prestacional Lambayeque,
hace constar que, el protocolo de investigacion sefialado a continuacion fue APROBADO

- Titulo del Estudio. "FACTORES ASOCIADOS A LAS COMPLICACIONES DE LA
ANGIOPLASTIA CORONARIA CON STENT EN UN HOSPITAL DEL SEGURO SOCIAL DEL

PERU, 2016-202 FACTORES ASOCIADOS A LAS COMPLICACIONES DE LA ANGIOPLASTIA
CORONARIA CON STENT EN UN HOSPITAL DEL SEGURO SOCIAL DEL PERU. 2016-202"

- Investigador Principal(es):
ROMANI OJEDA, LUCCIO ALBERTO

- LORREN SOTO, BELEN
- Asesor (es):

- PENA SANCHEZ, ERIC RICARDO
- CUSTODIO SANCHEZ, PIERO

Institucion: UNIVERSIDAD SAN MARTIN DE PORRES. FACULTAD DE MEDICINA HUMANA.

Para la aprobacién se ha considerado el cumplimiento de pautas éticas en investigacion, incluyendo
el balance beneficio/riesgo, confidencialidad de los datos y otros.

Cualquier enmienda en los objetivos secundarios, metodologia y aspectos éticos debe ser solicitada
a este comite

El periodo de vigencia de la presente aprobacién sera de 05 meses; desde el 26 de julio al 26 de
diciembre del 2022, debiendo solicitar la renovacion con 30 dias de anticipacion.

Sirvanse enviar el informe final del estudio, una vez concluido el mismo a la Oficina de Investigacion
y Docencia del Hospital Nacional Almanzor Aguinaga Asenjo.

Chiclayo, 26 de julio del 2022

-/‘V
e
STV/cva Dr.
(CIEI-RPLAMB.: 26-JUL

Folios: ( )

[ NiT [ 7550 | 2022 | 032 |

clellambayequeessalod@gmall com Plaza do la Seguidad Social SIN Chiclayo - Lambayeque, Peni
Telér. (074) 481120 - Anexo 3507,

(074) 221555



