UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO

FACULTAD DE MEDICINA
DIVISION DE ESTUDIOS POSGRADO
PETROLEOS MEXICANOS
SUBDIRECCION DE SERVICIOS DE SALUD
GERENCIA DE SERVICIOS MEDICOS
HOSPITAL CENTRAL SUR DE ALTA ESPECIALIDAD

EFECTO DEL CONTROL DE LA TAQUICARDIA SINUSAL SOBRE EL
ESTADO HEMODINAMICO BASADOS EN LA CLASIFICACION DE
FORRESTER EN PACIENTES POS OPERADOS DE CIRUGIA DE
REVASCULARIZACION CORONARIA SIN CIRCULACION
EXTRACORPOREA EN EL HOSPITAL CENTRAL SUR DE ALTA
ESPECIALIDAD PEMEX EN EL PERIODO COMPRENDIDO DE ABRIL DE
2014 A MARZO DE 2015.

TESIS
PARA OBTENER EL TiTULO EN
CARDIOLOGIA

PRESENTA
DR. JUAN DE SANTIAGO LEANOS

ASESOR DE TESIS
DR. LEONEL MARTINEZ RAMIREZ

MEXICO, D.F. Julio 2015



e e

Universidad Nacional - J ~  Biblioteca Central
Auténoma de México -

Direccion General de Bibliotecas de la UNAM
Swmie 1 Bpg L IR

UNAM - Direccion General de Bibliotecas
Tesis Digitales
Restricciones de uso

DERECHOS RESERVADQOS ©
PROHIBIDA SU REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL

Todo el material contenido en esta tesis esta protegido por la Ley Federal
del Derecho de Autor (LFDA) de los Estados Unidos Mexicanos (México).

El uso de imagenes, fragmentos de videos, y demas material que sea
objeto de proteccion de los derechos de autor, serd exclusivamente para
fines educativos e informativos y debera citar la fuente donde la obtuvo
mencionando el autor o autores. Cualquier uso distinto como el lucro,
reproduccion, edicion o modificacion, sera perseguido y sancionado por el
respectivo titular de los Derechos de Autor.



DR. FERNANDO ROGELIO ESPINOSA LOPEZ

Director

DRA. JUDITH LOPEZ ZEPEDA

Jefe del Departamento de Ensefianza e Investigacion.

DR. LEONEL MARTINEZ RAMIREZ

Jefe del Servicio de Cardiologia, Profesor Titular del Curso y Tutor de Tesis

DR. AGUSTIN ARMANDO RUIZ BENITEZ

Asesor de Tesis

DR. ROGELIO MONDRAGON GALICIA

Asesor de Tesis

DR. FRANCISCO BARANDA TOVAR

Asesor de Tesis

DR. ANDRES LUPIAN SANCHEZ

Asesor estadistico

DR. JOSE LUIS PEREZ HERNANDEZ

Asesor estadistico



iNDICE

INDICE. ... .o

TiTULO..

DEFINICION DEL PROBLEMA..........c.oovieieteeeeeeeeeeeeee e
MARCO TEORICO.........ooeieeeeeeeeeeeeeeeeeeteeee e,
JUSTIFICACION. ..ot
PREGUNTA DE INVESTIGACION........ceuiueeeeeeeeeeeeeeeeee e
HIPOTESIS. ...ttt
OBJETIVO GENERAL.......oiiiieee e

TIPO DE

ESTUDIO. ... ..

DISENO DEL ESTUDIO........ocuiuiicieeieeeieieeeevee e
MATERIAL Y METODOS .....ooiiiiiiiiiieeeeeeeee e
CRONOGRAMA . e
CONSIDERACIONES ETICAS. ..ottt

RECURS

OS Y LOGISTICA ..o,

RESULTADOS. ...
ANALISIS ESTADISTICO.......cuueeieeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e,
DISCUSION ....ovneiiiiee e,

CONCLU

SIONES . ...

BIBLIOGRAFIA ..ot

ANEXOS

11
12
12
13
14
14
17
19
19
21
22
30
30
34
36
42



TiTULO:

EFECTO DEL CONTROL DE LA TAQUICARDIA SINUSAL SOBRE EL
ESTADO HEMODINAMICO BASADOS EN LA CLASIFICACION DE
FORRESTER EN PACIENTES POS OPERADOS DE CIRUGIA DE
REVASCULARIZACION CORONARIA SIN CIRCULACION
EXTRACORPOREA EN EL HOSPITAL CENTRAL SUR DE ALTA

ESPECIALIDAD PEMEX DE ABRIL DEL 2014 A MARZO 2015.

DEFINICION DEL PROBLEMA:
La taquicardia sinusal se ha asociado a incremento de riesgo cardiovascular,

&) En los

incluso en frecuencias cardiacas de 70-80 latidos por minuto'
pacientes que son llevados a cirugia cardiaca es uno de los factores per se,
que frecuentemente producen disfuncién del ventriculo izquierdo; y su

gravedad se presenta en grado variable. Se ha relacionado con un aumento

11) 12)

de la demanda de oxigeno miocardico'”, agotamiento de energia’?,

aterosclerosis acelerada®*'¥ o mayor riesgo de ruptura de las placas'’®;
situacion que incide sobre la evolucion de los pacientes. El estudio evaluara el
efecto del control de la Taquicardia Sinusal sobre el estado hemodinamico
basados en la clasificacion de Forrester en pacientes posquirurgico de

revascularizacion coronaria sin circulacion extracorporea del Hospital Central

Sur de Alta Especialidad (HCSAE) Pemex de abril del 2014 a marzo del 2015.



MARCO TEORICO

Se han generado numerosos datos a partir de estudios epidemiolégicos que
han llevado a la conclusion de que la frecuencia cardiaca podria ser un
determinante principal para los mecanismos fisiopatolégicos implicados en las

2 Una frecuencia cardiaca elevada en

complicaciones cardiovasculares!
reposo es un factor de riesgo cardiovascular potencialmente modificable, tanto

en la poblacién general® como en pacientes con enfermedad cardiovascular'™

4)

El incremento de la frecuencia cardiaca es un mecanismo compensatorio en la
falla cardiaca que preserva el gasto cardiaco a costas de consumo de oxigeno
del ventriculo izquierdo y disfuncion diastélica®. Se ha observado un aumento

de riesgo, incluso en frecuencias cardiacas de 70-80 latidos por minuto®").

Existen complicaciones frecuentes después de la cirugia de revascularizacion
coronaria como el sindrome de bajo gasto que a menudo requiere de apoyo
inotropico y vasopresor para mejorar el estado hemodinamico. Los agonistas
de los receptores Beta incrementan la frecuencia cardiaca, el consumo
miocardico y facilita la presencia de arritmias. En este contexto, el control de la
frecuencia cardiaca es complejo debido a los efectos deletéreos de los
medicamentos que disminuyen la frecuencia cardiaca como los beta
bloqueadores o calcio-antagonistas no dihidropiridinicos sobre la funcion

miocardica®.



El umbral al que aumenta el riesgo en pacientes coronarios y la relacion
cuantitativa entre el aumento de la frecuencia cardiaca y el resultado no estan
bien definidos; los datos del estudio de cirugia de arterias coronarias (Coronary
Artery Surgery Study) sugirieron que el riesgo aumenta aproximadamente a
partir de los 83 latidos por minuto!®, mientras que el andlisis del estudio
internacional sobre Verapamil SR/trandolapril (International Verapamil
SR/Trandolapril Study) indicé un riesgo mayor por encima de 75 latidos por
minuto muy por debajo de la definicion convencional de taquicardia (>90 latidos
por minuto)'%. Existen muchos mecanismos hipotéticos a través de los cuales
una frecuencia cardiaca elevada podria afectar directamente el riesgo
cardiovascular, en su mayoria relacionados con un aumento de la demanda de
oxigeno miocardico'”, agotamiento de energia'?), aterosclerosis acelerada!">

'Y 0 mayor riesgo de ruptura de las placas''.

Los Beta bloqueadores reducen la frecuencia cardiaca y atenuan la isquemia
miocardica, resultando en mejora del flujo sanguineo y funcion contractil'®'" y
reduciendo el tamario del infarto!"®'9. Aun asi, los beta bloqueadores tienen un
efecto inotropico negativo indeseable cuando la isquemia afecta la funcidn
ventricular. Ademas, cuando la reduccion de la frecuencia cardiaca es
eliminada por el marcapasos atrial, los beta bloqueadores ejercen un efecto
negativo sobre el flujo sanguineo y la funcién®?, a través de vasoconstriccion

por efecto alfa adrenérgico®'??).

Este efecto indeseable de los beta bloqueadores han estimulado el desarrollo

de drogas que disminuyan la frecuencia cardiaca de manera selectiva®). Los



agentes bradicardizantes selectivos que actuan a nivel de la inhibicion de
canales If en el nodo sinusal han probado beneficio en la isquemia miocardica
mejorando el flujo sanguineo y la funcién asi como reduciendo el tamafio del
infarto'®?Y. Actualmente el Unico agente bradicardizante selectivo disponible

para uso clinico es la ivabradina®)

. También se ha documentado que la
reduccion de la frecuencia cardiaca mediante la inhibicion de los canales If
mejora la disfuncion diastdlica del ventriculo izquierdo probablemente por la
atenuacién de la hipoxia, reduciendo el remodelado y preservando la

bioviabilidad®®.

La Sociedad Europea de Cardiologia considera que deben evitarse los
medicamentos bradicardizantes (beta bloqueadores, ivabradina) o usarse con
precaucion en pacientes con frecuencia cardiaca menor a 60 latidos por

minuto®’)

. La European Medicine Agency ha aprobado al inhibidor de los
canales If para uso en pacientes con frecuencia cardiaca >75 latidos por minuto
y podria ser considerada como alternativa en pacientes con contraindicacion a

los beta bloqueadores o con intolerancia a estos®®).

El estudio multicéntrico internacional, aleatorizado, doble ciego y controlado
con placebo The Systolic Heart failure treatment with the If Inhibitor ivabradine
(SHIFT) enrol6 a 6588 pacientes con clase funcional II-1V de la New York Heart
Association (NYHA), en ritmo sinusal con frecuencia cardiaca >70 latidos por
minuto, fraccion de expulsion del ventriculo izquierdo <35% y con antecedente
de hospitalizaciéon por falla cardiaca en los 12 meses previos. Fueron

aleatorizados para el grupo de ivabradina o grupo placebo, agregado a



tratamiento habitual para insuficiencia cardiaca que incluia diurético (en 84%),
digoxina (22%), IECA (79%), ARA (14%), Beta bloqueador (90%) y antagonista
de receptores de mineralocorticoides (60%). Se demostré que el inhibidor de
canales If también mejord la funcion del ventriculo izquierdo y la calidad de
vida, asi como también se asocié a una reduccion promedio en la frecuencia
cardiaca de 15 latidos por minuto con respecto a un valor inicial de 80 latidos

por minuto®®.

Otro estudio importante que ha demostrado la eficacia de los inhibidores de los
canales If al reducir la frecuencia cardiaca es el estudio controlado aleatorizado
MorBidity-Mortality EvAlUaTion of the If Inhibitor lvabradine in Patients With
Coronary Artery Disease and Left Ventricular Dysfunction (BEAUTIFUL) donde
se enrolaron 10,917 pacientes con enfermedad cardiaca coronaria, en ritmo
sinusal con frecuencias cardiacas superiores a 60 latidos por minuto vy
disfuncion ventricular izquierda (Fraccion de Expulsion menor al 40%). Se
demostré que aunque la ivabradina no redujo el objetivo primario de muerte
cardiovascular, infarto al miocardio u hospitalizacion por falla cardiaca, fue bien

9 En un subgrupo de pacientes del estudio BEAUTIFUL, con angina

tolerado
sintomatica (n=1507) se observo que la ivabradina redujo el objetivo primario
de muerte Cardiovascular, hospitalizaciones por Infarto al miocardio y
empeoramiento de falla cardiaca, en pacientes con frecuencias cardiacas > 70

latidos por minuto®®'-%2).

Magliocca, en su estudio realizado en lItalia documentd en 28 pacientes pos

operados de cirugia de revascularizacion coronaria con presencia de sindrome



de bajo gasto en quienes tras una estancia de 6hrs en unidad coronaria
presentaban taquicardia sinusal (>90 Ipm) se ajustaba el tratamiento médico
con la finalidad de reducir la frecuencia cardiaca. Los resultados obtenidos
fueron la disminucién de la frecuencia cardiaca (p<0.001), incremento de indice
cardiaco, volumen sistolico, Presion Arterial Media y Saturacion de Oxigeno
venosa central (p<0.001), ademas de disminucion del péptido natriurético

cerebral después de 24hrs (p<0.001).

En el estudio aleatorizado de Shchukin lu V y colaboradores que incluia a 111
pacientes de cirugia vascular, se demostré que tanto la ivabradina como el
succinato de metoprolol reducen significativamente la incidencia de isquemia e

infarto al miocardio, comparado con el grupo placebo®?.

Es importante mencionar que en pacientes con anormalidades de Ia
conduccion y disfuncion de ventriculo izquierdo el uso de beta bloqueadores
para control del ritmo en pacientes pos cirugia cardiaca es dificil®". Las
arritmias pos operatorias son una complicaciéon frecuente en la cirugia cardiaca
y se asocia a incremento de la morbilidad y mortalidad®®. Estudios recientes
reportan incidencias de fibrilacidon auricular posterior a cirugia de

revascularizacion cardiaca del 17-33%®

). Luminita lliuta compard la eficacia y
seguridad de ivabradina versus metoprolol usados en pacientes pos operados
de cirugia cardiaca con anormalidades de la conduccion o disfuncidn sistolica
de ventriculo izquierdo. Enrolaron 527 pacientes con anormalidades de la

conduccion o disfuncidn sistdlica del ventriculo izquierdo que fueron llevados a

cirugia de revascularizacion coronaria o sustitucion valvular. Se documenté que



la presencia de Fibrilacion Auricular y taquiarritmias pos operatorias fueron
menos frecuentes en el grupo de terapia combinada (metoprolol e ivabradina)
que el metoprolol o ivabradina solos (p<0.001). Concluyendo que la reduccion
de la frecuencia cardiaca en el periodo pos operatorio temprano de cirugia
cardiaca en pacientes con anormalidades de la conduccion o disfuncion
ventricular con ivabradina y metoprolol es la mejor terapia, considerando a la

ivabradina con un perfil eficaz y seguro®”.

Existen diversas clasificaciones del sindrome de insuficiencia cardiaca aguda
utilizadas en las unidades coronarias y de cuidados intensivos. La clasificacion
de Killip y Kimball se basa en signos clinicos y hallazgos radiolégicos de térax.
La clasificacion de “gravedad clinica” ha sido validada basada en hallazgos
clinicos aplicandose principalmente en la insuficiencia cardiaca cronica
descompensada®®. La clasificacién de Forrester para la insuficiencia cardiaca
aguda se basa en signos clinicos y caracteristicas hemodinamicas, se
desarroll6 en pacientes con insuficiencia cardiaca secundaria a infarto del
miocardio y, han sido validadas en el contexto de insuficiencia cardiaca aguda
de novo®®. Describe cuatro grupos clasificandose clinicamente en base a
hipoperfusion periférica (pulso filiforme, sudoracion fria, cianosis periférica,
hipotensidn, taquicardia, confusion, oliguria) y congestién pulmonar (estertores,
radiografia de térax anormal), y hemodinamicamente basados en un indice
cardiaco deprimido (<2.2 I/min/m?) y una elevacion de la presién capilar
pulmonar (>18mmHg). El articulo original definid la estrategia terapéutica de

acuerdo con el estado clinico y hemodinamico. La mortalidad fue del 2.2% en



el grupo |, del 10.1% en el grupo Il, 22.4% en el grupo llIl y del 55.5% en el

grupo 1V “0).

Debido a la cada vez mas amplia gama de medicamentos y recursos
terapéuticos utilizados en la Cardiologia se plantea este estudio para
determinar el comportamiento hemodinamico en la Clasificacién de Forrester
de los pacientes pos operados de cirugia de revascularizacion cardiaca sin

circulacion extracorporea mediante el control de la Taquicardia sinusal.
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JUSTIFICACION
Se ha observado un aumento de riesgo cardiovascular, incluso en frecuencias

cardiacas de 70-80 latidos por minuto®”

. Los datos del estudio Coronary
Artery Surgery sugirieron que el riesgo aumenta aproximadamente a partir de
los 83 latidos por minuto®, mientras que el analisis del estudio internacional
sobre Verapamil SR/Trandolapril (International Verapamil SR/Trandolapril
Study) indicé un riesgo mayor por encima de 75 latidos por minuto muy por
debajo de la definicién convencional de taquicardia (>90 latidos por minuto)!®
La Taquicardia sinusal per se, tiene efectos deletéreos sobre la funcion del
ventriculo izquierdo por lo que el presente estudio pretende establecer la
relacion entre control de la taquicardia sinusal y estado hemodinamico .

La frecuencia cardiaca idonea en el paciente de cirugia cardiaca esta
establecida como la frecuencia que no produzca cambios hemodinamicos
deletéreos. El control de la taquicardia sinusal se plantea como un objetivo en
este grupo de pacientes para disminuir el riesgo de complicaciones
hemodinamicas. Hasta la fecha no existe un farmaco ideal para el control de la
misma en este tipo de pacientes. Se plantea este estudio para determinar el
comportamiento hemodinamico basandonos en la Clasificacion de Forrester de

los pacientes pos operados de cirugia de revascularizacion cardiaca sin bomba

de circulacion extracorpdérea mediante el control de la Taquicardia sinusal.

11



PREGUNTA DE INVESTIGACION
¢ El control de la taquicardia sinusal en pacientes pos operados de cirugia de
revascularizacion sin bomba de circulacion extracorporea mejorara el estado

hemodinamico en al menos una categoria en la clasificacion de Forrester?

HIPOTESIS.

El control de la taquicardia sinusal en pacientes pos operados de cirugia de
revascularizacion sin  circulacion extracorpérea mejorara el estado
hemodinamico del 80% de los pacientes medido por la clasificacion de

Forrester.

HIPOTESIS NULA
El control de la taquicardia sinusal en pacientes pos operados de cirugia de
revascularizacion sin circulacion extracorpérea no mejorara el estado

hemodinamico del paciente basados en la clasificacion de Forrester.

12



OBJETIVO GENERAL

Determinar el comportamiento hemodinamico del control de la taquicardia
sinusal mediante la clasificacion de Forrester logrado con las intervenciones
convencionales necesarias en la unidad de cuidados coronarios en pacientes
sometidos a cirugia de revascularizacion coronaria sin circulacion
extracorpérea en el Hospital Central Sur de Alta Especialidad Pemex en el

periodo comprendido de abril de 2014 a marzo del 2015.

13



TIPOS DE ESTUDIO
Estudio: Observacional, prospectivo en el que se analizaran muestras

pareadas en un analisis del tipo antes y después.

DISENO:
Longitudinal.

DEFINICION DEL UNIVERSO
Pacientes de la Unidad de Cuidados Coronarios del HCSAE de Pemex pos
operados de cirugia de revascularizacidn coronaria sin circulacion

extracorpérea de abril 2014 a marzo del 2015.

Criterios de inclusién:

* Pacientes pos operados de cirugia de revascularizacién coronaria sin
circulacion extracorporea con catéter de Swan Ganz.

* Taquicardia sinusal con frecuencia cardiaca > 90 latidos por minuto
dentro de las primeras 6hrs del posoperatorio durante su estancia en
unidad coronaria.

* Volumen optimizado con indice volumen latido >35ml.

* Analgesia optimizada con escala Verbal del Dolor (sin dolor o dolor
leve).

* Extubacion dentro de las primeras 6hrs del posoperatorio.

Criterios de exclusion
* Presencia de arritmias cardiacas (fibrilacion auricular, flutter auricular,

taquicardia ventricular, fibrilacion ventricular, flutter ventricular).

14



* Trastorno de la conduccion auriculo ventricular.

* Paciente dependiente de marcapasos.

* QT corregido prolongado.

* Bradicardia con frecuencia cardiaca menor de 60 latidos por minuto.

* Incremento de riesgo de bradicardia (predominio vagal, sindrome del
seno enfermo).

* Insuficiencia cardiaca clase funcional IV de la NYHA.

* Choque cardiogénico.

* Anemia con Hemoglobina <9mg/dI.

* Otros criterios que pudieran participar en la disfuncion cardiaca (distrés
respiratorio, insuficiencia renal crénica menor a 30ml/min, insuficiencia

hepatica cronica Child B o C).

Criterios de Eliminacion
* Bradicardia menor de 60 latidos por minuto.
* Presencia de arritmias cardiacas (fibrilacion auricular, flutter auricular,
taquicardia ventricular, fibrilacion ventricular, flutter ventricular).
* Bloqueo Auriculo ventricular de tercer grado.
* Prolongacion de intervalo QT corregido.

* Hemorragia mayor dentro de las primeras 24hrs.

METODO DE SELECCION DE MUESTRA:
Se seleccionaran los pacientes mediante el archivo clinico del Servicio de

Unidad Coronaria.

15



DEFINICION DE VARIABLE

Variable independiente:

Frecuencia cardiaca: cuantitativa. Se determinara la presencia de:

Taquicardia sinusal dentro de las 6hrs del posoperatorio, considerada como
una frecuencia cardiaca mayor a 90 latidos por minuto manteniéndose en ritmo
sinusal.

Frecuencia cardiaca normal: frecuencia cardiaca de 60 a 90 latidos por minuto.

Bradicardia: Frecuencia cardiaca menor a 60 latidos por minuto.

Variable dependiente:
CLASIFICACION DE FORRESTER: Se agruparan los pacientes de acuerdo a
la clasificacidon de Forrester segun el indice cardiaco y la presion capilar

pulmonar (PCP).

Clase I: indice Cardiaco mayor a 2.2 I/min/m2, PCP menor a 18mmHg.

Clase II: indice Cardiaco mayor a 2.2 I/min/m2, PCP mayor a 18mmHg.

Clase lll: indice Cardiaco menor a 2.2 I/min/m2, PCP menor a 18mmHg.

Clase IV: indice Cardiaco menor a 2.2 I/min/m2, PCP mayor a 18mmHg.
EDAD: variable cuantitativa. Se determinara la cantidad de afos del paciente.
SEXO: variable cualitativa. Se determinara sexo masculino 6 femenino de
acuerdo a caracteristicas fenotipicas.

COMPLICACIONES CARDIOVASCULARES: variable cualitativa. Se
determinara la presencia de muerte de causa cardiovascular, infarto del
miocardio, empeoramiento de insuficiencia cardiaca, arritmias cardiacas,

muerte no cardiaca durante su estancia en unidad coronaria.

16



ESTANCIA EN UNIDAD CORONARIA: variable cuantitativa. Numero de dias
que el paciente permanecera en unidad coronaria.

MEDICAMENTOS UTILIZADOS PARA CONTROL DE FRECUENCIA
CARDIACA: variable cualitativa. El tratamiento médico convencional sera
indicado segun lo considere el médico tratante.

NUMERO DE PUENTES CORONARIOS: variable cuantitativa. La decisién de
numero de puentes coronarios sera determinado por el cirujano cardiovascular.
CIRUJANO CARDIOVASCULAR: Variable cualitativa. Se determinara el
cirujano como cirujano 1, cirujano 2, cirujano 3.

FRECUENCIA CARDIACA CONTROLADA A LAS 48HRS: Dicotomica. Sl 6

NO.

MATERIAL Y METODOS:

Pacientes que ingresan a la Unidad de cuidados coronarios del HCSAE Pemex
con diagnostico de pos operados de cirugia de revascularizacion coronaria sin
circulacion extracorporea entre el periodo que abarca de abril del 2014 a marzo

del 2015.

Se mantendra en monitorizacion cardiaca continua desde el ingreso del
paciente a unidad coronaria. Se tomara electrocardiograma al ingreso a unidad
coronaria y posteriormente por lo menos una vez al dia o en caso de presencia

de evento cardiovascular.

Se determinaran los criterios de inclusion y/o exclusién de los pacientes que
ingresen a unidad coronaria. Aquellos pacientes que reunan los criterios para el

estudio se administrara el tratamiento médico convencional determinado por el

17



meédico encargado del paciente para control de taquicardia sinusal y se
analizaran los parametros hemodinamicos obtenidos mediante catéter Swan
Ganz y, gasometria arterial y venosa al ingreso, a las seis, 24 y 48 horas de
admision a la unidad coronaria. Se determinara mediante catéter de Swan
Ganz el indice cardiaco y PCP para agrupar a los pacientes segun la

clasificacion de Forrester.

Se llevara un registro de la informacién de cada paciente tomado del
expediente clinico y hojas de registro diario de enfermeria para determinar
frecuencia cardiaca, PCP e Iindice cardiaco. Se asegurara la confidencialidad y

seguridad obtenida de los pacientes a través de los registros y archivo clinico.

No requiere calculo de muestra debido a que es un estudio observacional en
donde se incluiran los pacientes que cumplan con los criterios de inclusién

especificados.

Estrategia de analisis estadistico

Las variables numéricas se resumiran con medias y desviaciones estandar y se
analizaran de acuerdo a su distribucion con prueba de T para muestras
independientes y para muestras pareadas o con la prueba de U de Mann
Whitney y rangos sefialados de Cox. Las variables categdricas se resumiran

con modas y rangos, y se analizaran con prueba de Chi cuadrada.

18



CRONOGRAMA

ACTIVIDADES

Planteamiento
del problema
Recoleccién
bibliografica
Redacciéon de
protocolo
Aprobacion
del protocolo
Proceso de
investigacion
Recoleccién
de datos
Analisis de
datos
Redacciéon de
informe final
Presentacion
de resultados

ABRI MAY JUN JUL AGOSSEPTOCTUNOV DIC ENERFEBRMARZ ABRI

2014 2014 2014 2014 2014 2014 2014 2014 2014 2015 2015 2015 2015

PROCESAMIENTO Y PRESENTACION DE LA INFORMACION

Programa estadistico SPSS version 10 y con el programa estadistico EPIDAT

2.

PLAN DE PROTECCION Y CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION.

» Por ser un estudio observacional basado en datos de expediente

electronicos, expediente clinico y hojas de enfermeria no se requiere
carta de consentimiento informado. Se tomaran los datos de los

pacientes sometidos a cirugia de revascularizacidn coronaria sin bomba
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de circulacion extracorporea aplicando los criterios de inclusion vy
exclusion descritos previamente, sin realizar ninguna intervencion
terapéutica ni diagndstica por parte de los investigadores; donde se
pretende analizar el comportamiento hemodinamico que existe entre
frecuencia cardiaca y clasificacion de Forrester con la terapéutica
estandar utilizada en la unidad coronaria independiente del presente
estudio.

» Se protegera la identidad de los pacientes durante todo el estudio que
abarca de abril del 2014 a marzo del 2015, recabando la informacion en
una base de datos de Excel asignandole como numero de registro la
ficha del paciente. A dicha base de datos tendran acceso unicamente los
investigadores del presente trabajo para fines de analisis observacional
sin intervencion diagndstica o terapéutica y sin representar el presente
estudio riesgos agregados al paciente.

» Los investigadores que tendran acceso a la base de datos son:

» Dr. Ambrosio Cruz Diaz.

» Dr. Armando Ruiz Benitez.

» Dr. Rogelio Mondragdn Galicia.
» Dr. Francisco Baranda Tovar.

» Dr. Leonel Martinez Ramirez.

» Dr. Andrés Lupian Sanchez.

» Dr. José Luis Pérez Hernandez.
» Dr. Juan De Santiago Leafos.

Anexos de ética en la investigacion.
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RECURSOS Y LOGISTICA

Unidad Coronaria

Cirugia Cardiovascular

Pacientes pos operados de cirugia cardiaca.
Enfermeria: reporte de enfermeria.

Catéter de Swan Ganz

Computadora

100 hojas de papel blanco carta

Monitor cardiaco

Gasometro

Electrocardiograma
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RESULTADOS

En el periodo de abril del 2014 a marzo del 2015 en el HCSAE, ingresaron a
cirugia de revascularizacion coronaria 89 pacientes, de estas 83 (93.2%) se
realizaron sin bomba de circulacion extracorpérea y 6 con bomba (6.8%). De
los operados con bomba de circulacidon en tres pacientes se realizd6 recambio
valvular y en una aneurismectomia. Las caracteristicas demograficas son las
siguientes: 16 mujeres (17.9%) y 73 hombres (82.02%), edad en un rango de
44 a 78 anos, promedio de 63 afios y desviacion estandar (DE) + 8.09 afios.
El tiempo de estancia en unidad de cuidados intensivos coronarios fue de 1 a
22 dias, promedio 4.9 dias, DE + 2.74 dias; los diagnosticos de ingreso a
hospitalizacion y posterior protocolo de estudio para cirugia fueron en este
orden: 1) Infarto del Miocardio con Elevacion del segmento ST 32 Pacientes
(35%), 2) Angina cronica estable 30 pacientes (33.70%), 3) Angina inestable 17
pacientes (19.1%), 4) Infarto del miocardio sin elevacion del segmento ST 6

pacientes (6-7%), 5) isquemia silente 1 paciente (1.12%). Tabla 1 y Grafica 1.

Pacientes
Total pac 89
Sin Bomba 83
Con bomba 6
Hombres 73
Mujeres 16

Rango Promedio DE+
Edad 44-78 afos 63 afios 8.09
Criterios de Exclusiéon
Retiro de Swan Ganz <48hrs 50 pc 56.17%
Fc<90lpm a las 6hrs 16pc 17.9%
Apoyo Mecanico Ventilatorio >6hrs 16pc 17.9%
Bomba de circulacién extracorpérea 6 pc 6.7%
Sangrado mayor a lo habitual 4 pc 4.4%
Fibrilacién ventricular 3 pc 3.3%
Cambio valvular 3 pc 3.3%
Balén de contrapulsacion intraadrtico 2 pc 2.24%
Taquicardia ventricular 2 pc 2.24%
indce volumen latido <35ml/latido/m2 1 pc 1.1%
Aneurismectomia 1 pc 1.1%
Marcapasos definitivo epicardico 1 pc 1.1%
Disfuncién de catéter Swan Ganz 1 pc 1.1%
Enfermedad renal Crénica E V KDOQI 1 pc 1.1%
Taponamiento cardiaco 1 pc 1.1%
Hemoneumotoérax 1 pc 1.1%

Tabla 1. Caracteristicas de la muestra y criterios de exclusion.
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0 ISQUEMIA

Al 17% IAMCEST, 35%

Graéfica 1. Indicaciones de cirugia de revascularizacion coronaria

Se encontré como principal criterio de exclusion 1) retiro de catéter Swan Ganz
en menos de 48hrs en 50 pacientes (56.17%), 2) frecuencia cardiaca <90
latidos por minuto en las primeras 6hrs en 16 pacientes (17.9%), 3) apoyo
mecanico ventilatorio por mas de 6hrs en 16 pacientes (17.9%), 4) usos de
bomba de circulacion extracorporea en 6 pacientes (6.7%), 5) sangrado mayor
a lo habitual en 4 pacientes (4.4%), 6) fibrilacion ventricular en 3 pacientes
(3.3%), 7) uso de baldn de contrapulsacion intraadrtico en 2 pacientes (2.24%),
8) taquicardia ventricular en dos pacientes (2.24%), 9) indice volumen latido
menor a 35ml/latido/m? en 1 paciente (1.1%), 10) colocacién de marcapasos
bicameral en 1 paciente (1.1%), 11) disfuncion de Swan Ganz 1 paciente
(1.1%), 12) enfermedad renal crénica estadio V KDOQI en 1 paciente (1.1%),
13) taponamiento cardiaco en 1 paciente (1.1%), 14) hemoneumotérax en 1
paciente (1.1%) y 15) 1 defuncion (1.1%).

35 pacientes cumplieron los criterios de inclusion en las primeras 6 hrs; de
estos 6 fueron mujeres (17.14%) y 29 hombres (82.85%); el rango de edad de

este grupo de pacientes fue entre 45 y 75 afios con un promedio de 63.5 afos,
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DE £ de 8.02 anos. La estancia en la unidad coronaria en rangos de 3 a 9 dias
con un promedio de 4.7 dias, DE + 1.4 dias.

El comportamiento hemodinamico en las primeras 6 hrs del postoperatorio fue
con frecuencias cardiacas en rangos de 90 a 105 latidos por minuto con
promedio de 95.5 latidos por minuto y DE £ 4.98 latidos por minuto. La presion
de enclavamiento pulmonar se encontré en rangos de 5 a 18 mmHg, con
promedio 9.4 mmHg, y DE £ 3.02 mmHg, encontrandose un indice cardiaco en
rangos de 3.1 a 9.8 L/min/m?, promedio de 5.07 L/min/m? y DE # 1.39 L/min/m?.
Se encontrd un paciente en el grupo Il de Forrester y 34 pacientes en el grupo |
de Forrester. Se identifico que el rango del indice volumen latido fue de 36
hasta 90 ml/latido/m? con un promedio de 51.7 ml/latido/m? y DE + 10.15
ml/latido/m?. El Unico paciente que se encontré en el grupo Il de Forrester
requirio de Levosimendan, se mantuvo con apoyo mecanico ventilatorio dentro
de las primeras 6 hrs y no utilizé ningun medicamento bradicardizante para
control de la frecuencia cardiaca; posteriormente evolucioné con frecuencias

cardiacas <90 latidos por minuto y paso al grupo | de Forrester.

Del grupo de pacientes que cumplieron con los criterios de inclusion con Swan
Ganz a las 24 hrs del postoperatorio encontramos un total de 33 pacientes
teniendo una estancia en unidad de cuidados coronarios de 3 a 9 dias con un
promedio de 4.8 dias, DE + 1.46 dias. Se encontraron 5 mujeres (15.1%) y 28
hombres (84.8%). En cuanto al rango de edad fue de los 48 a los 75 afios con
un promedio de 63.7 afos y con una DE * 7.3 afios.

El comportamiento hemodinamico en cuanto frecuencia cardiaca estuvo en

rangos de 60 a 98 latidos por minuto con un promedio de 82.06 latidos por
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minuto y una DE + de 10.16 latidos por minuto. La presion de enclavamiento
pulmonar se encontré en rangos de 5 a 19 mmHg con un promedio de 11.09
mmHg, y DE + 3.4 mmHg. El indice cardiaco se encontré en rangos de 2.5 a 7
L/min/m? con promedio de 4.01 L/min/m? y una DE + 0.98 L/min/m?. En este
grupo de pacientes encontramos dos pacientes en Forrester |l (6%) y 31
pacientes en Forrester | (93.9%). De los dos pacientes en Forrester Il uno de
ellos no se utilizé bradicardizante, se mantuvo apoyo de Levosimendan y
evolucion6 a las 48 hrs al grupo | de Forrester. El segundo paciente en
Forrester Il se manejo con Atenolol y requiri6 apoyo inicialmente de
Levosimendan y Norepinefrina; posteriormente requiridé a las 24hrs

Levosimendan y Trinitrato de glicerilo; evolucionando a Forrester |.

La muestra de pacientes que cumplieron con los criterios de inclusion a las
48hrs fueron 7 pacientes, con un rango de estancia en unidad coronaria de 4 a
7 dias con un promedio de 5.5 dias y DE £ de 1.13 dias. De este grupo 2
fueron mujeres (28.5%) y 5 hombres (71.4%). En cuanto al rango de edad de
50 a 74 afos con un promedio de 63.4 afios y DE + 8.6 afios.

El comportamiento hemodinamico de estos pacientes en cuanto a rango de
frecuencia cardiaca fue de 75 a 101 latidos por minuto con un promedio de
86.2 latidos por minuto y con DE + de 8.6 latidos por minuto. En cuanto a la
presidon de enclavamiento pulmonar el rango fue de 9 a 16 mmHg, con
promedio de 12.7 mmHg y una DE * 2.6 mmHg. El rango del indice cardiaco
fue de 2.99 a 4.3 L/min/m?, con un promedio de 3.63 L/min/m? y una DE * de
0.42 L/min/m?. Con los datos anteriores todos los pacientes se encontraron en

el grupo | de Forrester.
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Los medicamentos que se utilizaron para el control de la frecuencia cardiaca
fueron principalmente betabloqueadores selectivos, se utilizd Atenolol en 16
pacientes (45.7%), Metoprolol en dos pacientes (5.7%), lvabradina en un
pacientes (2.8%) y combinacion de lvabradina con Atenolol en un paciente
(2.8%) grafica 2. En cuanto a requerimiento de medicamentos vasodilatadores,
vasopresores e inodilatador en las primeras 6 horas del pos operatorio se
utilizé Levosimendan en 8 pacientes (22.8%), Norepinefrina en 2 pacientes
(5.7%), Trinitrato de glicerilo en 7 pacientes (20%), Nitroprusiato de sodio en 3
pacientes (8.5%), combinacibn de medicamentos Levosimendan mas
Norepinefrina en 6 pacientes (17.1%) y Nitroprusiato mas nitroglicerina en 1
paciente (2.8%). No requirieron uso de inotrépicos, vasodilatadores, ni
medicamentos vasopresores 8 pacientes (22.8%) en las primeras 6 hrs del pos

operatorio. Grafica 3.

BRADICARDIZANTES
SIN
MEDICAMENTO ATENOLOL
44% 47%
IVABRADINA E,
+ATENOLOL  IVABRADINA _| METOPROLOL
3% 3% 3%

Grafica 2. Uso de medicamentos bradizardizantes.
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Se observé que a las 48hrs del pos operatorio dos pacientes requirieron apoyo
con Norepinefrina (5.7%), dos con Levosimendan (5.7%), combinacion de
medicamentos Levosimendan y Norepinefrina en un paciente (2.8%),
Levosimendan y Trinitrato de glicerilo en un paciente (2.8%). A las 48 hrs del
posoperatorio 29 pacientes (82.8%) no requirieron apoyo de inotrépicos,

vasopresores ni vasodilatadores.

INOTROPICOS VASOPRESORES Y
VASODILATADORES

SIN
MEDICAMENTOS —
23%

NITROPRUSIATO

DE SODIO
+NITROGLICERINA

3% LEVO+NORE
17%

LEVOSIMENDAN

e 23%

NOREPINEFRINA
6%

TRINITRATO
GLICERILO
20%

NITROPRUSIATO
DE SODIO
8%

Grafica 3. Uso de inotrépicos, vasopresores y vasodilatadores en las primeras 6hrs del pos
operatorio.

El comportamiento de la frecuencia cardiaca en las primeras 24 hrs del
posoperatorio se observd que en 28 (80%) pacientes disminuy6 la frecuencia
cardiaca de los cuales 23 (65.7%) pacientes alcanzaron frecuencia cardiaca
menores a 90 latidos por minuto, de estos 13 (37.1%) pacientes requirieron de
medicamentos bradicardizantes. Se utilizé en 11 (31.4%) pacientes Atenolol,
en un (2.8%) paciente Metoprolol y en otro (2.8%) lvabradina; y en 10 (28.5%)
pacientes se controlé la frecuencia cardiaca a las 24hrs sin el uso de

bradicardizantes. El rango de disminucién de frecuencia cardiaca en las
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primeras 24hrs fue de 2 hasta 30 latidos por minuto (2.1 a 33.3%). Se
observaron 4 (11.4%) pacientes que incrementaron la frecuencia cardiaca en
las primeras 24hrs en rangos de 5 hasta 8 latidos por minuto (5.3 a 8.8%) en
los cuales no se utilizd6 ningun medicamento bradicardizante. EI medicamento
que mas efecto tuvo en la reduccion de frecuencia cardiaca en las primeras
24hrs fue el Atenolol reduciendo 30 latidos por minuto (33.3%) la frecuencia

cardiaca.

En el analisis de la frecuencia cardiaca a las 48hrs se observé que 26 (74.2%)
pacientes tenian frecuencia cardiaca <90 latidos por minuto y de estos 16
(45.7%) pacientes utilizaron bradicardizantes de los cuales 14 (40%) pacientes
utilizaron betabloqueadores, uno (2.8%) ivabradina y otro utiliz6 combinacion
de lvabradina y Atenolol. Se encontré con frecuencia cardiaca igual o mayor a
90 latidos por minuto en 9 (25.7%) pacientes. El medicamento que mas
disminuy¢ la frecuencia cardiaca fue el Atenolol hasta 30 latidos por minuto
(30%) a las 48hrs, seguido de la Ivabradina con 25 latidos por minuto (27.6%) y
por ultimo el Metoprolol 18.4%. En un paciente se observo descenso de
frecuencia cardiaca en 30% a las 48hrs sin utilizar medicamentos
bradicardizantes, dicho paciente no requirié inotropicos ni vasopresores

durante el postoperatorio. Grafica 4.
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Gréfica 4. Uso de bradicardizantes y promedio de frecuencia cardiaca (Ipm)
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ANALISIS ESTADISITICO

De acuerdo a los resultados obtenidos, el comportamiento de los pacientes y
sus resultados como claramente se muestran en las tablas, no permitié
diferenciar en grupos para poder realizar comparacion de medias, el grupo de
pacientes que completaron un seguimiento por 48 horas con catéter de Swan
Ganz, es una muestra muy pequefia que no permite realizar algun analisis
estadistico, por lo que para el analisis estadistico solo se incluyeron a los
pacientes que si completaron 24 hrs de seguimiento. Se emplearon las
variables de frecuencia cardiaca, PCP, indice cardiaco y Forrester para calcular
una regresion lineal. Los resultados son los siguientes: R: 3.92 (no

significativa) F.194 con un p: .82 (no significativa).

DISCUSION

Se analizaron 89 pacientes los cuales fueron llevados a cirugia de
revascularizacion coronaria encontrandose una mayor prevalencia de
cardiopatia isquémica en hombres con una edad promedio mayor a 55 afios de
edad situacion que se ha evidenciado desde los reportes de Framingham.
Ademas se observd que de las cardiopatias isquémicas que mas
frecuentemente son llevadas a cirugia de revascularizacién coronaria, una vez
concluido el protocolo para demostrar isquémia o viabilidad, son el grupo de
IMCEST las mas frecuentes, seguida por la Angina cronica estable.

En la mayoria de los pacientes (84.2%) pos operados de cirugia de
revascularizacion coronaria en el periodo comprendido entre abril 2014 a
marzo del 2015 en el HCSAE, se les retiro el catéter de Swan Ganz antes de
las 48hrs, unicamente 7 (7.8%) pacientes permanecieron con el catéter de

Swan Ganz por mas de 48hrs. En dos de estos pacientes presentaron
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incremento de la presidon de enclavamiento capilar clasificandose en el grupo |
de Forrester, en ambos casos requirieron de inodilatador y en uno de ellos
Atenolol.

Los dias de estancia hospitalaria en el grupo de pacientes incluidos tuvo un
promedio de 4.7 dias sin relacién con la frecuencia cardiaca o grupo Forrester.
Las principales complicaciones fueron sangrado mayor a lo habitual en 4.4%,.
En cuanto a arritmias cardiacas se presenté fibrilacion ventricular en 3.3%,
taquicardia ventricular en 2.24%, tamponade cardiaco en 1.1%,
Hemoneumotdrax 1.1%. Se presentd una defuncion dentro de las primeras
6hrs del postoperatorio asociado a fibrilacion ventricular. En la literatura se ha
documentado arritmias post operatorias en un 20%, situacion que fue
indudablemente menor en nuestro grupo de pacie ntes en las primeras 48hrs
del pos operatorio.

Al aplicar los criterios de exclusion la principal caracteristica excluyente de los
pacientes fue el retiro del catéter de Swan Ganz antes de las 48hrs del
postoperatorio, esta decision fue tomada por el médico tratante en pacientes
con evolucion del pos operatorio temprano sin complicaciones y con estabilidad
hemodinamica. De los pacientes que cumplian los criterios de inclusion
independiente de la permanencia del catéter de Swan Ganz en el 74.2% de los
pacientes se alcanzé frecuencias cardiacas <90 latidos por minuto, de los
cuales en el 45.7% se utilizé algun medicamento bradicardizante y el 28.5%
alcanzé dichas frecuencias sin bradicardizantes. El Atenolol fue el
medicamento mas utilizado de este grupo. En cuanto a efecto bradicardizante

se observo que el Atenolol disminuyo la frecuencia cardiaca 30% (30 latidos
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por minuto) a las 48hrs, mientras que la lvabradina logré reduccién de la
frecuencia cardiaca 27.6% (25 latidos por minuto) a las 48hrs.

En 20 pacientes (57.14%) que ocuparon algun tipo de bradicardizante en 4
pacientes (11.2%) no se alcanzo6 el control de la frecuencia cardiaca a las 48
hrs del posoperatorio; mientras que de 15 pacientes (42.85%) que no usaron
medicamento bradicardizante no se alcanzo el control de la frecuencia cardiaca
a las 48 hrs del posoperatorio en 5 pacientes (14.28%).

No se logré evidenciar una asociacion entre la frecuencia cardiaca en rangos
de 90 a 105 Ipm y repercusién sobre la presién de enclavamiento pulmonar vy el
indice cardiaco con la finalidad de que se reflejara en la clasificacion de
Forrester. Esta situacion difiere de lo descrito en el estudio de Maglioca y el
estudio de Diaz, consideramos que el postoperatorio de nuestro grupo de
pacientes no fue modificado debido a los rangos de frecuencia cardiaca
producto de diversas variables considerandose entre ellas la técnica quirurgica,
manejo transoperatorio hemodinamico, manejo posquirurgico de la unidad de
cuidados coronarios, en algunos casos el preacondicionamiento, entre otros
factores mas.

El uso de inodilatador en las primeras seis horas fue del 22.8% de los
pacientes disminuyendo a 5.7% a las 48 hrs. Se observo que pese a mantener
adecuados indices cardiacos e indice volumen latido en las primeras horas se
uso en casi una cuarta parte de los pacientes el inodilatador, situacion que
pudo influir en la prevencién de falla cardiaca. En este contexto se abre una
rama para determinar que variables serian las determinantes para el uso de
este medicamento, situacion que pudiera ir mas en relacion con el trabajo del

ventriculo izquierdo, lactato e incluso datos clinicos del paciente. En cuanto al
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uso de vasopresores en las primeras 6hrs fue del 5.7% de los pacientes, El uso
de vasodilatadores para manejo de hipertension arterial fue del 28.5%. Se
observo el uso de vasodilatadores en casi un tercio de los pacientes para el
control de la hipertension arterial situaciéon que contrasta con lo reportado en la
literatura en cuanto a la presencia de hipertension arterial del paciente pos
operado cardiovascular que se encuentra entre un 40-60%.

El control de la taquicardia sinusal en paciente pos operados de cirugia de
revascularizacion sin bomba de circulacidén extracorpérea no demostré relacion
con el estado hemodinamico en al menos una categoria en la clasificacion de
Forrester.

Durante muchos afos la frecuencia cardiaca en pacientes pos operados de
cirugia cardiaca se habia establecido en 90 latidos por minuto pensando en
una taquicardia compensatoria, sin embargo en el consenso del Instituto de
Cardiologia, se establecio que la mejor frecuencia cardiaca del paciente de
cirugia cardiovascular es aquella frecuencia que no disminuye el gasto
cardiaco. Sin lugar a dudas la frecuencia cardiaca elevada puede deberse a la
presencia de dolor, ansiedad, estado inflamatorio y; el control de la misma se

observo que no tiene defectos deletéreos en el comportamiento hemodinamico.
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CONCLUSIONES

1. El género masculino mas frecuentemente es llevado a cirugia de
revascularizacion secundario a cardiopatia isquémica.

2. Los pacientes con Infarto al Miocardio con Elevacion del Segmento ST
son el grupo de pacientes dentro de la Cardiopatia isquémica que mas
frecuentemente son llevados a Cirugia de revascularizacidén coronaria.

3. La cirugia de revascularizacion coronaria mas frecuentemente realizada
en el HCSAE de Pemex es sin bomba de circulacion extracorporeal con
una estancia promedio en unidad de cuidados intensivos coronarios
menor a 5 dias.

4. El cateter de Swan Ganz es un instrumento de monitorizacién invasivo
que en el paciente pos operado de cirugia de revascularizacién sin
bomba tiene su mayor utilidad en las primeras 24hrs en la unidad de
cuidados intensivos coronarios del HCSAE de Pemex. Sin embargo es
una indicacion clase llIb, nivel de evidencia C para este grupo de
pacientes, la ausencia de cambios hemodinamicos nos demuestra que
el catéter de Swan Ganz tiene indicacion en un grupo cada vez menor
de pacientes.

5. La frecuencia cardiaca en rangos de 90 a 105 latidos por minuto no
reflejé repercusion hemodinamica en cuanto a presién capilar pulmonar
o indice cardiaco por lo que no tiene impacto en la clasificacion de

Forrester.
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6. El betabloqueador es el medicamento bradicardizante mas utilizado en
pacientes pos operados de cirugia de revascularizacion coronaria sin
bomba en el HCSAE de Pemex. Encontrandose que el Atenolol fue el
mas efectivo seguido por la Ivabradina.

7. El control de la frecuencia cardiaca con bradicardizantes no tiene

impacto negativo sobre la evolcion hemodinamica del paciente.
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ANEXQS

- Procedimiento para la Solicitud
PREMEX y Admisién para su Evaluacién | CLAVE:
.. REVISION: 0
; de Protocolos de Investigacién en | e~
S eRelckbeseveiosnencos | Comitéde Brlementa | Houa

8.- Anexos.

R i =54 A e T e e e

Hospital Central Sur de Alta Investigacién
Anexo FEtica en la Investigacion —Autoevaluacion-

Investigadot:Juan de Santiago | eafios Servicio:_Cardiclogia

Asesor(es): _Dr. | eonel Martinez Ramirez. Fecha: 24 '

Titulo y Version del Proyecto de Investigacion:
EFECTO DEL CONTROL DE LA TAQUICARDIA SINUSAL SOBRE EL ESTADO
HEMODINAMICO BASADOS EN LA CLASIFICACION DE FORRESTER EN PACIENTES POS
OPERADOS DE CIRUGIA DE REVASCULARIZACION CORONARIA SIN CIRCULACION

“EXTRACORPOREA EN EL HOSPITAL CENTRAL SUR DE ALTA ESPECIALIDAD PEMEX DE

. .. ABRIL DE 14 A MARZO 2 .
Solicito una revi'au2 n ex e@i%l - NO

1.- ;Cumple con los requisitos para una reVision expedita? ;I NO

2.- ;Su proyecto de investigacién esta disefiado en conforntidad con el Reglamento de la Ley General de Salud
en Materia de Investigacion en Salud?

SI  NO

3.- ¢En qué categoria de riesgo s clasifica segin la Ley General de Salud su investigacion?

Investigacién Sin Riesgo Investigacién con riesgo minimo Investigacién con riesgo mayor que ¢l minimo

4.- ;Se describen las medidas que se llevaran a cabe para asegurar la confidencialidad y seguridad de la
informacién personal de los participantes en la investigacién incluyendo bases de datos, historia clinicas y
muestras biolégicas?
SIX NO No amerita

5.- ;Su proyecto de investigacion es un ensayo clinico?

SE N

Si la respuesta es SI contintie con el cuestionario. En caso de ser NO puede omitir las signientes preguntas.

6.- ;Se describen en su proyecto e investigacidn las posibles soluciones a los riesgos inherentes de la
investigacién, con el fin de evitar mayores riesgos a los participantes?

SI NO No amerita :

7.- ;Incluye en su protocolo la Propuesta de consentimiento informado con los requisitos descritos en la Ley
General de Salud?

SI NO No amerita

8.- ¢ Se describen los criterios para el retiro prematuro de los participantes de la investigacion y los criterios para
suspender o terminar completamente la investigacion?

SI NO No amerita

9.- ;Su Investigacion involucra poblaciones vulnerables?

SI  NO

10.-; Se describe en su protocolo disposiciones para la menitorizacion y auditoria del desarrollo de la
investigacion? '

SI NO No amerita

Firma

o '__A._“ﬂ.vf.‘ - ‘. S S - P — .

S| LOS SELLOS EN ESTE DOCUMENTO NO ESTAN EN ORIGINAL, NO ES UN DOCUMENTO CONTROLADO.

44



Procedimicnto para la Solicitud
5 RPEMEX y Admisi6én para su Evaluacién |CLAVE:

de Protocolos de Investigacion en ?EELSAON 0
SUBDIRECCKIN DE SERVICIOS DE $A
GERENCI.L\ SE SERVIGIIOS Mglflcoéun el Comité de Etica en la HOJA

-

LATDITAL CTRTOM SUDOE A1 TAED 14 .___ |
L L ALTAED N N - "“,ﬂ,““_aL"“h - R SR

SUBDIRECCION DE SERVICIOS DE SALUD

GERENCIA DE SERVICIOS MEDICOS

e —— —Hospital Centraisur-as A'“a'tspac'a"uaa T A T [

Comité de Etica en la Investigacion

DECLARACION DE LOS INVESTIGADORES

1. Titulo completo del proyecto de investigacién:
FECTO DEL CONTROI DE L A TAQUICARDIA SINUSAL SOBRE ElL ESTADO

(OPERADOS DE CIRUGIA DE REVASCULARIZACION CORONARIA SIN CIRCULACI|ON

EXTRACORPOREA EN EL HOSPITAL CENTRAL SUR DE ALTA ESPECIALIDAD PEMEX

DENTDRDAI Q11D N Al TI\ I:QDI:f‘II\I |n/\n DEMEY NE I\DDII r\|:| ")(\1/1 A I\III\D7('\ ’) 15
CIN TN OO O 7Y LI =1 041 ~VANE "4 =3 mi =] BN | = Ly A AT A VI V- .

Yo / Nosotros, el / los investigadores (es) a cargo de esta investigacién me / nos comprometo (emos) a:

1. Iniciar esta investigacion Unicamente luego de haber obtenido la aprobacién del Comité de Etica en la
Investigacion del Hospital Central Sur de Alta especialidad.

2. Conducir la investigacion de acusrdo a lo estipulado en el consentimiento informado, en el proyecto
aceptado por el Comité de Etica en la Investigacién, de acuerdo a los lineamientos institucionales y
nacionales de ética en la investigacion, asl como de acuerdo cualquier otra regulacién aplicable o
condiciones impuestas por el CEl o alguna ofra entidad pertinente.

3. Tomar las medidas necesarias para mantener la seguridad de los participantes.

4, Proveer al Comité de Etica de la informacién adicional que este solicite durante el proceso de aprobacion
y/o monitoreo de |a investigacion.

5. Proveer al Comité de Etica de informes semestrales sobre el progreso de la investigacion.

6. Proveer al Comité de Etica de un informe final y de una copia de cualquier material publicado al final de Ia
investigacién.

7. Almacenar adecuadamente la informacién recolectada y mantener una total confidencialidad respecto a la
informacion de los participantes.

8. Notificar inmediatamente al CEl de cuaiquier cambic en el proyecto (enmiendas), en el Consentimiento
Informado o Efectos Adversos serios; y

9. Aceptar cualquier auditoria requerida por el C.LLE.I.

2. Nombre del investigador principal:

Juan De Santiago Leafios 21/abril/l2014
3 Firmas e e e s Fecha: ........
4, Nombre del Investigador:

5. FirmDr. Leonel Martinez. Ramirgz.....cooveerveenn.. Fecha: ..21/abril/2014

6. Nombre del investigador:

7. Firma: o s s e e e Fecha: ......

SILOS SELLOS EN ESTE DOCUMENTQ NO ESTAN EN ORIGINAL, NO ES UN DOCUMENTQ CONTROLADO.
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et

Certificado de finalizacién F .

La Oficina para Investigaciones Extrainstitucionales de los Institutos
Nacionales de Salud (NIH) certifica que Juan De Santiago Leafios ha
| finalizado con éxito el curso de capacitacion de NIH a través de Internet

“Proteccién de los participantes humanos de la investigacién”.

Fecha de finalizacion: 06/18/2014
MNamero de certificacion: 339259
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