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1. MARCO TEORICO

INTRODUCCION
Las enfermedades cardiovasculares son la primera causa de mortalidad en los
paises de altos, medianos y bajos ingreso. De acuerdo a la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS), los sindromes coronarios agudos (SICA) se dividen: sindrome
coronario agudo con elevaciéon del segmento ST (SICACEST), sindrome coronario

agudo sin elevacion del segmento ST (SICASEST) y angina inestable.

En México, en el afio 2015, ocurrieron 655 688 defunciones, de las cuales las
enfermedades cardiovasculares ocuparon el primero lugar con 166 934 defunciones
(25.45%), siendo la mas importante la cardiopatia isquémica 88 144 (52.8%). Por lo
tanto, se establecen que los sindromes coronarios agudos representan 12.2% de

todas las causas de mortalidad de ese afo.’

El reporte del Registro Nacional de SICA (RENASICA), comenta la epidemiologia
en México de pacientes con diagndstico de SICACEST y SICASEST, concluyendo
que la edad promedio de presentacién fue de 53.2 + 14 afios, se reportd un 29% de
los pacientes con una edad mayor a 60 anos, el 34.8% correspondié SICACEST,
con predominio del sexo masculino con 78%. Se identificaron los siguientes factores
de riesgo; tabaquismo, hipertension arterial sistémica, hipercolesterolemia vy

diabetes mellitus.’

El segundo reporte, “RENASICA II”, se estudiaron un mayor numero de pacientes
4555 con SICACEST. Con una edad media de 62 + 12 afos. Con una mencién
clinica de “angina tipica” en el 80% de los casos. Se realizé en 44% de los casos
angiografia coronario, un 37% recibié tratamiento con trombdlisis y un 15%
intervencién coronaria percutanea primaria (ICP). Ademas de mencion de
predictores de mortalidad como; edad avanzada, sexo femenino, disfuncion

ventricular, anormalidades del sistema de conduccidon, reinfarto, arritmias



ventriculares, alteraciones mecanicas, evento vascular cerebral y fracaso de la

intervencion coronaria percutanea.?

En EUA Se calcula que 85.6 millones (mas de 1 de cada 3) tienen alguna forma de
enfermedad cardiovascular, de estos se estima que 43.7 millones son mayores de
60 anos de edad. La enfermedad arterial coronaria afecta a cerca de 15.5 millones

de personas de los cuales 5.4% son latinos o hispanos.?

Las enfermedades cardiovasculares siguen siendo la principal causa de muerte en
el mundo; el estudio Global Burden of Disease calcula que en el afio 2010 el 29,6%
de todas las muertes en el mundo (15,616 millones de muertes) fueron causadas
por enfermedades cardiovasculares, mas que todos los trastornos transmisibles,
maternos, neonatales y nutricionales combinados, y el doble de muertes causadas

por cancer.

La enfermedad arterial coronaria, considerada de forma independiente, representa
casi 1,8 millones de muertes, 19% en hombres y 20% en mujeres, mucho mayor
que el cancer de mama en mujeres (2%) y el cancer de pulmén en hombres (6%) “.
Se estima que la cardiopatia isquémica tiene un enorme costo para los sistemas de
salud, solo en Estados Unidos el costo derivado de esta enfermedad es de alrededor

de 165 000 billones de ddlares al afio °.

La cardiopatia coronaria en México es la patologia cardiovascular dominante y es
un problema de prevencién y control. Las estadisticas generales informan que las
enfermedades cardiovasculares figuran en primer lugar en mortalidad desde hace
mas de 20 anos. La aterosclerosis es responsable de la cuarta parte de todos los
fallecimientos del pais. Los datos combinados de mortalidad y morbilidad indican
que la letalidad hospitalaria llega a ser de 25% por infarto agudo de miocardio.® El
intervencionismo percutaneo una alternativa en el tratamiento para la cardiopatia

isquémica cuya adopcion ha ido en incremento.



Esta estrategia consiste en insertar un catéter en la arteria femoral o radial del
paciente, y guiarla a través de la aorta hacia las arterias coronarias. De esta manera
se accede a las lesiones obstructivas, con el fin de realizar angioplastia e

implantacion de una protesis endovascular llamado stent coronario.

El stentes un dispositivo utilizado en la revascularizacién percutanea de las
estenosis coronarias. Desde su primera aplicacion en humanos por Sigward et al 7,
su utilizacion se reservo inicialmente para el tratamiento de las complicaciones de
la angioplastia coronaria (ACTP) como la oclusién coronaria aguda o la amenaza

de oclusion.®

En 1994, dos estudios aleatorizados, BENESTENT y STRESS, demostraron la
eficacia del stent coronario frente a la angioplastia con balén en la reduccion de la
incidencia de reestenosis a largo plazo °°. Inicialmente la tasa de oclusiéon aguda
0 subaguda del stent postimplantacién se situ6é entre el 2 y el 10%, obligando a
regimenes de anticoagulaciéon muy agresivos que condicionaban una cifra de
complicaciones hemorragicas importantes (entre un 7 y un 13,5%) %', Con la
mejora producida en la técnica de implantacion y en el régimen de antiagregacion,
se ha disminuido drasticamente la incidencia del numero de las complicaciones
trombdticas y hemorragicas. Estos aspectos han favorecido un uso casi sistematico

del stent en el tratamiento de las estenosis coronarias de forma percutanea. 1213

La finalidad del stent es mantener permeable |la nueva luz arterial tras realizar la
angioplastia. Existen dos grandes tipos de stent coronario, los desnudos (también
conocidos como stent metalico) y los stent liberadores de farmaco (DES drug-eluting

stents).

Los stents medicados cumplen con el doble objetivo de conservar la luz permeable
y ademas, disminuir la hiperproliferacion de la neointima del vaso. Estan recubiertos
de farmacos ya aprobados para su uso clinico; como el paclitaxel, sirolimus,

everolimus, que inhiben la division celular local a nivel local .4



Actualmente los DES son el tratamiento de eleccion para el tratamiento

endovascular coronario.’®

Exito angiografico: Se define como lograr estenosis residual de <10% (con un
objetivo éptimo lo mas cercano al 0% posible) deberia ser el nuevo punto de
referencia para las lesiones tratadas con colocacion de stent coronario, debe haber
flujo TIMI 3 final, sin oclusion de una rama lateral significativa, diseccion limitante

del flujo, embolizacién distal o tromboangiografico. 617

Exito del procedimiento: Debe lograr el éxitoangiografico sin complicaciones clinicas
importantes en la hospitalizacion (p. Ej., Muerte, infarto de miocardio, cirugia de

revascularizacion coronaria de emergencia).'”

Exito clinico: Es un éxito anatémico y de procedimiento con alivio de los signos y /
o0 sintomas de la isquemia miocardica después de la recuperacién del
procedimiento. El éxito clinico a largo plazo requiere que el paciente tenga un alivio
persistente de los signos y sintomas de la isquemia miocardica durante mas de 6-9

meses. 18

El éxito a largo plazo de la angioplastia coronaria percutanea esta limitado por la
posibilidad de reestenosis en el segmento arterial tratado. EI fendmeno de
reestenosis intra stent es un proceso biolégico de cicatrizacion vascular en
respuesta al dafio mecanico producido por la insuflacion del balon de angioplastia y

el implante de un material extrafio en la luz vascular. 1°

La reestenosis intra- stent se define como la aparicion de una nueva estenosis
angiografica superior al 50% en el interior del stent . Es dificil conocer la verdadera
tasa de la reestenosis intra- stent, ya que es un proceso que parece estar
condicionado por multiples factores (caracteristicas clinicas, forma de implantacion,

caracteristicas anatomicas de la lesion tratada, tipo de stent , etc.).?°



La aparicion de los DES ha contribuido a la reduccion de la reestenosis y la
necesidad de repetir la revascularizacion, sin embargo, los DES de primera
generacion se asociaron con un mayor riesgo de eventos tardios, incluida la

trombosis del stent y el retraso restenosis.

Los esfuerzos para disminuir estos riesgos han incluido la prolongacion de la terapia
antiagregante dual y mejoras en las plataformas de stent, polimeros y la seleccion

de farmacos anti proliferacion.

El uso de un polimero biodegradable tiene el potencial de reducir la respuesta
inflamatoria de la pared arterial, lo que facilita la re-endotelializacion y minimizar el

riesgo de formacién de trombos y retraso reestenosis.

La nueva generacion de stent liberadores de farmaco representa el estandar de

tratamiento en los pacientes sometidos a intervencion coronaria.

El disefio de los DES de nueva generacion se han enfocado en mejorar la
biocompatibilidad con el tejido, implementando el uso de materiales innovadores
para las plataformas de stent con struts ultra finos, uso de un nuevo polimero
biocompatible y biodegradable, uso de nuevos agentes anti proliferativos que

reduce la carga de farmaco y mejora el control de la liberacion del farmaco.

En comparacién con los stent desnudos y con los stent liberadores de farmaco de
primera generacion, los DES de nueva generacion han mostrado mejorar el
resultado en los desenlaces evaluados incluyendo: infarto al miocardio,

revascularizacion del vaso tratado y trombosis definitiva del stent.

Los polimeros permanentes en los DES de nueva generacion se han asociado con
respuesta inflamatoria crénica, reacciones de hipersensibilidad y desarrollo de neo
aterosclerosis que resultan en la persistencia de eventos clinicos adversos de

manera tardia.?!



El stent "Orsiro” es una endoproétesis coronaria de cromo-cobalto con disefio ultra
fino y polimero biocompatible, liberador de farmaco antiproliferativo (Sirolimus),
tiene combinacion hibrida de recubrimientos pasivos y activos con el objetivo de
optimizar la eficacia clinica y mitigar el riesgo de eventos tardios. EI componente
activo facilita esto a través de una matriz polimérica altamente biocompatible que
administra sirolimus dentro de las primeras 12-14 semanas, seguido de una
degradacion lenta en 24 meses, dejando solo el recubrimiento pasivo de carburo de
silicio. El recubrimiento pasivo encapsula el stent, minimizando la interaccion entre

la superficie del metal y el tejido circundante.??

2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Los sindromes coronarios agudos son la principal causa de muerte en México, en
dado caso de que sobreviva el paciente, los eventos adversos cardiovasculares
mayores (muerte cardiovascular, evento vascular cerebral isquémico, reinfarto)
pueden o no presentarse y la calidad de vida se ve deteriorada tanto por la
enfermedad como por el tratamiento. A pesar de los avances en el manejo de la
cardiopatia isquémica y la disminucion de estos desenlaces, contindan siendo
complicaciones con una alta morbimortalidad. El intervencionismo percutaneo es
una alternativa en el tratamiento para la cardiopatia isquémica cuya adopcion ha ido

en incremento.

Una de las opciones de este tratamiento en el paciente es la angioplastia coronaria
con colocacion de stent liberador de farmaco. La finalidad del stent es mantener
permeable la nueva luz arterial tras realizar la angioplastia. Existen dos grandes
tipos de stent coronario, los desnudos (también conocidos como stent metalico) y

los stent liberadores de farmaco (DES drug-eluting stents).



Los stents medicados cumplen con el doble objetivo de conservar la luz permeable
y ademas, disminuir la hiperproliferacion de la neointima del vaso. Estan recubiertos
de farmacos ya aprobados para su uso clinico; como el paclitaxel, sirolimus,

everolimus, que inhiben la division celular local a nivel local.

La reestenosis intra- stent se define como la aparicion de una nueva estenosis
angiografica superior al 50% en el interior del stent . Es dificil conocer la verdadera
tasa de la reestenosis intra- stent, ya que es un proceso que parece estar
condicionado por multiples factores (caracteristicas clinicas, forma de implantacion,

caracteristicas anatomicas de la lesion tratada, tipo de stent, etc.).

El uso de stent con polimero biodegradable tienen el potencial de reducir la
respuesta inflamatoria de la pared arterial, lo que facilita la re-endotelializacion y
minimizar el riesgo de formacion de trombos y retraso reestenosis.

La nueva generacidon de stent liberadores de farmaco representa el estandar de

tratamiento en los pacientes sometidos a intervencion coronaria.

El stent "Orsiro” es una endoprotesis coronaria de cromo-cobalto con disefio ultra
fino y polimero biocompatible, liberador de farmaco antiproliferativo (Sirolimus),
tiene combinacion hibrida de recubrimientos pasivos y activos con el objetivo de

optimizar la eficacia clinica y mitigar el riesgo de eventos tardios.

Debido a que es un stent coronario de ultima generacion no existen estudios que
reporten resultados clinicos de la endoproétesis coronaria de cromo-cobalto con
disefio ultra fino y polimero biocompatible, liberador de farmaco antiproliferativo

(Sirolimus).



3. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢, Cuales son los resultados clinicos a largo plazo (18 meses) de pacientes
con cardiopatia isquémica sometidos a implante de stent coronario cromo-
cobalto ultra fino y polimero biocompatible, liberador de sirolimus en el
hospital central sur de alta especialidad PEMEX picacho en el periodo de

marzo del 2017 a marzo del 20197

4. JUSTIFICACION

Cientifica

La poblacion mexicana de acuerdo con las estadisticas nacionales, la cardiopatia
isquémica es la primera causa de morbimortalidad. Presenta una mejoria continua
en cuanto al prondstico debido al avance tecnoldgico en el tratamiento, una rama
de esto son las endoproétesis coronarias. Las cuales han demostrado reduccion de

la mortalidad.

El hospital central sur de alta especialidad es una de las primeras instituciones en
México en utilizar la endoprotesis coronaria de cromo-cobalto con diseno ultra fino

y polimero biocompatible, liberador Sirolimus.

Debido a que es un stent coronario de ultima generacidén no existen estudios que
reporten el éxito clinico a largo plazo de la endoprotesis coronaria de cromo-cobalto
con disefio ultra fino y polimero biocompatible, liberador de farmaco antiproliferativo

(Sirolimus) en nuestro pais.

5. HIPOTESIS
Hipotesis nula: Los pacientes con cardiopatia isquémica sometidos a implante de

stent coronario cromo-cobalto ultra fino liberador sirolimus presentaron una

adecuada evolucion clinica a largo plazo.



Hipotesis alterna: Los pacientes con cardiopatia isquémica sometidos a implante
de stent coronario cromo-cobalto ultra fino liberador sirolimus no presentaron una

adecuada evolucion clinica a largo plazo.

6. OBJETIVOS

» Describir el porcentaje de éxito clinico a largo plazo (18 meses) de los
pacientes con cardiopatia isquémica sometidos a implante de stent coronario
cromo-cobalto ultra fino y polimero biocompatible, liberador de farmaco

antiproliferativo (Sirolimus).

o Describir los eventos cardiovasculares adversos mayores en el seguimiento
clinico pacientes con lesiones coronarias obstructivas significativas, llevados
a implante de stent coronario cromo-cobalto ultra fino y polimero

biocompatible, liberador de farmaco antiproliferativo (Sirolimus).

7. ASPECTOS METODOLOGICOS DEL ESTUDIO

Este analisis de casos y controles para busqueda de asociacion que por definicion
se trata de un estudio:

o Observacional.

o Descriptivo.

o Ambispectivo.

o Retrolectivo.

10



Variable Dependiente:

Variable
Exito clinico

Eventos
cardiovasculares
adversos
mayores.

Concepto

Es el éxito anatomico y de
procedimiento con alivio de los
signos y/o sintomas de la isquemia
miocardica después de la
recuperacion del procedimiento.
El éxito clinico a largo plazo
requiere que el paciente tenga un
alivio persistente de los signos y
sintomas de la isquemia
miocardica durante mas de 6-9
meses

Muerte cardiovascular

Muerte no cardiovascular

Angina

Infarto al miocardio

Variable Independiente

Variable
Edad

Sexo

Hipertension
(HAS)

Tabaquismo

Diabetes
Mellitus 2

Terapia
estatinas

con

Concepto
Total, de afios cumplidos desde
nacimiento hasta la fecha de su
valoracion

Fenotipo del paciente

Diagnostico registrado en el sistema
medico electrénico

Antecedente de tabaquismo
registrado en el sistema medico
electrénico

Diagnostico registrado en el sistema
medico electrénico

Prescripcion de estatinas registrado
en el sistema medico electronico

Tipo
Cualitativa

Cuantitativa

Tipo
Cuantitativo

Cualitativa

Cualitativa

Cualitativa

Cualitativa

Cualitativa

Escala
Nominal,
dicotomica

Categorica

Escala
Continua

Nominal,
dicotdbmica

Dicotomica

Nominal,
dicotomica

Nominal,
dicotdmica

Nominal,
Dicotémica

Indicador
1.- Con
clinico

2.- Sin éxito clinico

éxito

1-Muerte
cardiovascular
2.-Muerte no
cardiovascular
3.- Angina.

4 .-Infarto al
miocardio

Indicador
Numero de afos

1.-Hombre
2.-Mujer

1.-HAS
2.-Sin HAS

1.-Positivo
2.-Negativo

1.-Positivo
2.-Negativo

1.- Positivo
2.- Negativo

11



Tipo de Prescripcion de Acido acetilsalicilico =~ Cualitativa Nominal. 1.- Clopidogrel
Terapia mas un inhibidor del receptor P2Y 12 2.- Prasugrel
antiagregante  de acuerdo a registros del sistema 3.- Ticagrelor
dual medico electrénico
Arteria tratada =~ Segmento arterial tratado con el Cualitativa Nomina Clasificacion
implante de la endoprotesis anatomica de acuerdo
coronaria de acuerdo a la al estudio SYNTAX
clasificacion de SYNTAX
Tipo de lesion @ Clasificacion angiografica de la Cualitativa Nominal 1.- Tipo A
tratada lesién de acuerdo a la AHA 2.- Tipo B
3.- Tipo B2
4.-TipoC
Fraccién de Porcentaje de volumen sistélico Cuantitativa Continua Porcentaje
expulsion del medido por ecocardiografia o
ventriculo determinada por ventriculografia
izquierdo
Clase Capacidad fisica determinada por la Cuantitativa = Categdrica  1.-Clase |
funcional escala CCS 2.- Clase Il
3.-Clase Il
4.- Clase IV

Se identificaron como casos a los pacientes con cardiopatia isquémica sometidos a
implante de stent coronario cromo-cobalto ultra fino y polimero biocompatible,
liberador de farmaco antiproliferativo (Sirolimus) en el hospital central sur de alta

especialidad PEMEX picacho en el periodo de marzo del 2017 a marzo del 2019.

Se tomd por conveniencia la totalidad de la poblacion de pacientes con servicio
medico del sistema de salud de PEMEX con cardiopatia isquémica sometidos a
implante de stent coronario cromo-cobalto ultra fino y polimero biocompatible,
liberador de farmaco antiproliferativo (Sirolimus) en el hospital central sur de alta

especialidad PEMEX picacho en el periodo de marzo del 2017 a marzo del 2019.

Se reviso el expediente electrénico de cada paciente en el Sistema Integral de
Administracion Hospitalaria de Petréleos Mexicanos y se obtuvieron los datos

mediante el instrumento de recoleccion de datos que se encuentra en anexos.

Posteriormente, se vaciaron los datos a un sistema de analisis de datos, Excel

Microsoft Office 2017®. Donde se recabaron los datos de cada paciente incluyendo:

12



nombre, ficha, fechas de ingreso y egreso, diagndsticos de ingreso, patologias y
comorbilidades. Se revisara el seguimiento de la evolucidn clinica a través de cita a

consulta y de las notas de seguimiento en el sistema electronico.

e Pacientes con diagnédstico de enfermedad arterial coronaria con estenosis
significativa, tratados con angioplastia transluminal percutanea e implante de
stent coronario cromo-cobalto ultra fino y polimero biocompatible, liberador
de farmaco antiproliferativo (Sirolimus) en el hospital central sur de alta
especialidad PEMEX picacho en el periodo de marzo del 2017 a marzo del
2019.

+ Pacientes mayores de 18 afos de edad.

* Poblacion del universo de expedientes de pacientes derechohabientes de los
servicios de salud de PEMEX.

* Negacion de paciente.
* Expedientes que no cuenten con las variables necesarias para el estudio.

* Pacientes sin seguimiento clinico.

8. DESARROLLO DEL PROYECTO

Se tomd por conveniencia la totalidad de la poblacion de pacientes con servicio
meédico del sistema de salud de PEMEX con cardiopatia isquémica sometidos a
implante de stent coronario cromo-cobalto stent coronario cromo-cobalto ultra fino y
polimero biocompatible, liberador de farmaco antiproliferativo (Sirolimus) en el
hospital central sur de alta especialidad PEMEX picacho en el periodo de marzo del
2017 a marzo del 2019.
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Analisis estadistico

o Estadistica Descriptiva: Se utilizaran medidas de tendencia central para
describir los datos hallados, las variables cuantitativas continuas como media
y desviacion estandar, las variables categoricas en porcentajes.

e Los procedimientos estadisticos seran realizados mediante el programa
SPSS v24

Este estudio se realizd en el Hospital Central Sur de Alta Especialidad de Petréleos
Mexicanos, tomando de manera retrospectiva a los pacientes que fueron sometidos
a implante de stent coronario cromo-cobalto stent coronario cromo-cobalto ultra fino
y polimero biocompatible, liberador de farmaco antiproliferativo (Sirolimus) en el
hospital central sur de alta especialidad PEMEX picacho en el periodo de marzo del
2017 a marzo del 2019.

FECHA DE INICIO: Julio 2019 FECHA DE TERMINO: JUNIO 2020.
Periodos en: 50 SEMANAS.

PRESENTACION DE
PROTOCOLO

EJECUCION

AMALISIS

PREPARACION DE LA
PUBLICACION

9. ASPECTOS ETICOS Y DE SEGURIDAD

Cobertura de aspectos éticos

Sin conflicto de intereses.

El estudio se manejé con estricto apego a las especificaciones de confidencialidad

y anonimato de los sujetos analizados de acuerdo al Reglamento de la Ley General

14



de Salud en Materia de Investigaciéon para la Salud, descritas en el Titulo Sexto de
Ejecucion de la Investigacion en las Instituciones de Atencion a la Salud, asi como
el manejo del expediente clinico segun la Norma Oficial Mexicana (NOM-004-SSA3-
2012).

No se etiquetaron los datos a identificacion de los individuos por nombre ni por
numero de ficha, dato que solo el investigador titular posee.

De acuerdo a la Declaracion de Helsinki.

Medidas de seguridad para los sujetos de estudio

1.-Mecanismos a seguir para proteger la privacidad de las personas y la
confidencialidad de la informacién durante el proceso de investigacion.

-Los datos recabados se resguardaran bajo llave y solo los participantes en el
estudio tendran acceso a esta informacion.

-La informacién recabada se transcribira a una hoja de Excel por el investigador
principal y sus colaboradores, la informacion se correlacionara de manera inicial con
el nombre del paciente, esto con el objetivo de evitar la repeticion de los datos. Este
documento sera resguardado con contrasefia y solo el investigador y sus
colaboradores tendran acceso al mismo.

-Una vez transcrita la informacién de todos los pacientes, la columna de la hoja de
Excel asignada al nombre del paciente sera elimina de manera permanente.

2.- Plan de proteccion de la informacion a lo largo y al término del proyecto.

-Esta base de datos sera resguardada de manera permanente por el investigador
principal y el asesor, una vez terminado el estudio, los datos obtenidos podran ser
sujeto publicacion con fines académicos y cientificos, respetando las medidas para
proteger la privacidad y la confidencialidad de los pacientes participantes en el
estudio.

-La base de datos podra ser re-analizada con fines académicos y de publicacién por
el personal de Hospital Central Sur de Alta Especialidad respetando siempre las
medidas para asegurar la privacidad y la confidencialidad de los pacientes
participantes en el estudio.
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3.- Relacion de las personas con acceso a la informacion recabada y base de datos
en este estudio de investigacion:
Investigador Principal: Isaac Reyes Franco.

Asesores: Dr. Fernando Huerta Liceaga, Dr. Luis Alexander Martinez Garzon

10. RESULTADOS
En el servicio de cardiologia intervencionista durante el periodo De Enero de 2017

a Diciembre del 2018 se realizaron 2158 cateterismo cardiacos, llevandose acabo
441 angioplastias, de los cuales 116 pacientes fueron llevados a implante de
endoprétesis coronaria de cromo-cobalto con disefio ultra fino y polimero
biocompatible, liberador de Sirolimus, se eliminaron 32 pacientes por el antecedente
de revascularizacién previa (intervencion coronaria percutanea o cirugia),

obteniendo un total de 84 pacientes para su estudio.

La edad promedio de la poblacion en estudio fue de 64.39 +10 afos, con un rango
de edad de 39 a 84 afios, el 33% corresponde al género femenino (n=28) y el 67%

(n=56) al masculino. Grafica.1 y Grafica.2

Geénero

Emasculino
[CIFemenino

16



107
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Frecuencia

Media = 64.39
Desviacidn tipica =
10.182

N =84

Se observé un IMC (indice de masa corporal) promedio de 28.4 +5. Reportandose

en los hombres un promedio 28.9 +4.8 (n=56) y en mujeres 28.2 5.8 (n=28).

Grafica.3

Frecuencia

Media = 25.43
Desviacion tipica = 5.14
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Se encontraron las siguientes comorbilidades:

Diabetes mellitus tipo 2 (DM2) en el 63% de los pacientes. Reportandose en

un 51% de los hombres (n=29) y en el 85% de las mujeres (n=24). De esta

poblacién diabética, solo el 19% (n=16) se encontraba bajo tratamiento

insulinico. Grafica.4.

Frecuencia

Hipertension arterial sistémica (HAS) en el 63% de los pacientes. Con el
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57% en hombres (n=32) y el 75% en mujeres (n=21). Grafica.5.
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Tabaquismo en el 39% de los pacientes. Con el 46% en hombres (n=26) y

el 25% en mujeres (n=7). Grafica.6.
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Tabaquismo

Dislipidemia en el 34% de los pacientes. Con el 30% en hombres (n=17)y
el 42% en mujeres (n=12). Grafica.7.
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Obesidad en el 31% de los pacientes. Con el 33% en hombres (n=19) y el

25% en mujeres (n=7). Grafica.8.
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Obesidad

Sedentarismo en el 86% de los pacientes. Con el 83% en hombres (n=47) y

el 89% en mujeres (n=25). Grafica.9.
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- Enfermedad renal crénica (ERC) menor al 2% de los pacientes (n=2).

- Se reporté mediante ventriculografia durante el cateterismo cardiaco la
FEVI (fraccion de expulsion del ventriculo izquierdo) encontrandose una

media de 53+10.7 (porciento).

El total de la poblacién en estudio, previo al cateterismo cardiaco presentd los
diferentes escenarios de cardiopatia isquémica. Con los siguientes porcentajes; |IAM
CEST (Infarto agudo al miocardio con elevacién del ST) 35.7% (n=30), angina
cronica estable 28.6% (n=24), angina inestable 20.2% (n=17) e IAM SEST (infarto

agudo al miocardio sin elevacion del ST) 15.5% (n=13). Grafica.10.
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Los casos con IAM CEST (Infarto agudo al miocardio con elevacion del ST) se
reporto la siguiente localizacion por electrocardiograma. (En uno de los casos no
se hace mencion en el expediente clinico electronico de la localizaciéon

electrocardiografica). Grafica.11.
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De acuerdo al diagnostico clinico establecido, se reportaron los siguientes datos:

1.- IAM CEST (Infarto agudo al miocardio con elevacion del ST).- Se reportaron 30
casos, correspondiendo al 73% al género masculino (n=22) y el 27% al femenino
(n=8). Con un promedio de edad de 60.1+8.8.
DM2 HAS  Tabaquismo Obesidad Dislipidemia ERC FEVI
40% 56.6% 50% 23% 30% 0% 48.3
n=12 n=17 n=15 n=7 n=9 N=0 +10.2

2.- Angina Crénica Estable.- Se reportaron 24 casos, correspondiendo el 71% al
género masculino (n=17) y el 29% al femenino (n=7). Con un promedio de edad de
68.7+8.3.
DM2 HAS  Tabaquismo Obesidad Dislipidemia ERC FEVI
75% 75% 33% 29% 45% 0% 55.2
n=18 n=18 n=8 n=7 n=11 n=0 +9.3

3.- Angina Inestable.- Se reportaron 17 casos, correspondiendo el 53% al género
masculino (n=9) y el 47% al femenino (n=8). Con un promedio de edad de
63.7+12.8.
DM2 HAS  Tabaquismo Obesidad Dislipidemia ERC FEVI
76% 59% 35% 35% 23.5% 5.8% 56
n=13 n=10 n=6 n=6 n=4 n=1 +8.7

4.- IAM SEST (infarto agudo al miocardio sin elevacion del ST).- Se reportaron 13
casos, correspondiendo el 62% al género masculino (n=8) y el 38% al femenino
(n=5). Con un promedio de edad de 65.7+9.5.
DM2 HAS  Tabaquismo Obesidad Dislipidemia ERC FEVI
77% 61.5% 31% 46% 38% 7.6% 54.6
n=10 n=238 n=4 n=6 n=5 n=1 +13.7
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Se realiz6 angiografia coronaria a 84 pacientes, identificando un total de 133
lesiones coronarias, de las cuales fueron candidatas a angioplastia con stent
coronario cromo-cobalto ultra fino y polimero biocompatible liberador de sirolimus
en 127 lesiones correspondiendo al 95.48% de estas y angioplastia con balén en el
4.52% (6 lesiones).

Tabla 1. Anatomia de las lesiones coronarias

Afeccion coronaria por n=133 (100 %)
SYNTAX

TCI (SYNTAX 5) 1(0.8)
DA proximal (SYNTAX 6) 18 (13.5)
DA media (SYNTAX 7) 43 (32.3)
DA distal (SYNTAX 8) 8 (6)
Diagonal (SYNTAX 9) 2 (1.5)
Circunfleja proximal 11 (8.3)
(SYNTAX 11)

Circunfleja distal (SYNTAX 8 (6)
13)

Obtusa marginal (SYNTAX 4 (3)
12a)

DP (SYNTAX 15) 1 (0.75)
CD proximal (SYNTAX 1) 4 (3)
CD media (SYNTAX 2) 21 (15.8)
CD distal (SYNTAX 3) 11 ( 8.3)
DP (SYNTAX 4) 1 (0.75)
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Tabla 2. Angioplastias de
acuerdo a la arteria

coronaria

Tronco coronario 1 (0.8 %)
Descendente anterior 71 (53.3 %)
Circunfleja 24 (18 %)
Coronaria derecha 37 (27.9 %)

El predominio anatémico de las lesiones coronarias en la poblacién de estudio en
orden decreciente; arteria descendente anterior (segmento medio), arteria coronaria

derecha (segmento medio) y arteria circunfleja (segmento proximal).

De acuerdo a la clasificacion de las lesiones por la AHA/ACC, se encontr6 que el

90.2 % fueron lesiones complejas (tipo B2 en el 39.8% y tipo C en el 50.4%).

Tabla 3. Tipo de lesién

AHA/ ACC

A 4 (3)
B1 9 (6.8)
B2 53 (39.8)
C 67 (50.4)
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Se identificé la siguiente dominancia de la circulacién coronaria (n=84):
- Dominancia Derecha; 94 %. (n=79)
- Dominancia Izquierda; 4.8 %. (n=4)

- Codominancia; 1.2 %. (n=1)

Grafica.12.

Dominancia
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[Cizquierda
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Durante el procedimiento de cateterismo cardiaco, angioplastia con stent y con
balén no se reportaron incidentes ni complicaciones, considerandose como éxito

angiografico en el 100% de los casos.
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Resultados Clinicos

Se realizé seguimiento clinico a 18 meses en el 100% (n=84) de los pacientes a
través de los servicios de salud de Petréleos Mexicanos (desde su egreso

hospitalario), clasificandose clinicamente con la siguiente escala:

- Clase funcional I......... 88 % (n=74)
- Clase funcional Il.......... 6 % (n=5)
- Clase funcional lll....... 3.6 % (n=3)

- Clase funcional IV....... 2.4% (n=2)

Grafica.13.
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Considerandose como éxito clinico a 18 meses en el 94% de los pacientes (n=79).

Grafica.14.
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Durante el seguimiento de los 84 pacientes, se observo las siguientes
caracteristicas:

- Angina.- 3.6% (n=3).

- MACE (eventos cardiovasculares adversos mayores).- 5.95 % (n=5).

- Muerte por todas las causas.- 4.8 % (n=4).

- Muerte cardiovascular.- 3.6% (n=3).

- EVC (evento cerebrovascular).- 1.2% (n=1).
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Respecto al tratamiento establecido, se encontré que el 90.5 % continuaba con
betabloqueador, el 16.6 % con calcioantagonistas, el 96.4% con preinscripcion de
IECA 0 ARA2, el 98.8% recibié tratamiento con estatinas y el 47.6% se mantuvo con
doble antiagregacion plaquetaria (acido acetilsalicilico/clopidogrel) a los 18 meses

de la angioplastia percutanea.

11. DISCUSION
Las enfermedades cardiovasculares son la primera causa de mortalidad a nivel

mundial, El intervencionismo percutaneo es una alternativa en el tratamiento para
la cardiopatia isquémica, cuya indicacion ha ido en incremento. Esto con la finalidad
de realizar una angioplastia coronaria e implantar una protesis endovascular

llamado stent coronario.

La endoprotesis coronaria Orsiro, es un tipo de stent de segunda generacion
liberador de farmaco “sirolimus”, el cual por su disefio ultra fino le confiere el menor

grosor de los struts (60 micrémetros) asociado a un polimero bioabsorbible.

El éxito a largo plazo de la angioplastia coronaria percutanea con stent se ve
limitado por la posibilidad de reestenosis de la endoproétesis. Este fendmeno es un

proceso de cicatrizacion vascular.

Sin embargo el stent coronario Orsiro por las caracteristicas comentadas, se espera
cuente con un mayor éxito clinico y angiografico. A nivel nacional, el Hospital Central
Sur de Alta Especialidad PEMEX Picacho, es uno de los primeros hospitales en
implementarlo, siendo esto una de las oportunidades otorgadas para realizar este

estudio.
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Los resultados que se obtuvieron, permitieron observar que el tipo de lesiones
coronarias tratadas correspondian en una gran mayoria a lesiones complejas
(90.2%) de acuerdo a la clasificacién de la AHA/ACC, con una predisposicion
anatomica por el segmento medio de la arteria descendente anterior y arteria

coronaria derecha.

Se detectd en la poblacién de estudio una mayor predisposicion de eventos
cardiovasculares en el género masculino, ademas de observarse una presentacion
clinica como IAM CEST (Infarto agudo al miocardio con elevacién del ST) 35.7%

(n=30) en un rango de edad de 60.1+8.8 afios.

Con el seguimiento a 18 meses del procedimiento, se reportd un éxito clinico en el
94% de los pacientes (n=79). Un paciente requirié de revascularizacion repetida del
vaso tratado. Ademas 2 pacientes fallecieron durante el seguimiento con criterios
de trombosis tardia del stent posible. Reportandose resultados similares a las de

otros stents liberadores de farmacos.

La mayoria de los pacientes se manejo con tratamiento anti isquémico éptimo
(betabloqueador, IECA o ARA2, estatinas y antiagregacion plaquetaria). Cabe
mencionar que la antiagregacion plaquetaria dual se continuo por mas de 12 meses
en el 47.6% (n=40).

12. CONCLUSIONES
El presente estudio realizado en el Hospital Central Sur de Alta Especialidad

PEMEX Picacho, se utilizé un tipo de stent de segunda generacion de cromo-cobalto
con disefio ultra fino y polimero biocompatible, liberador de sirolimus (farmaco
antiproliferativo) “Orsiro”, en lesiones predominantemente clasificadas como
complejas de acuerdo a la AHA/ACC observando un éxito clinico 18 meses del 94%

de los pacientes (n=79).
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13. RECOMENDACIONES

Una limitante de este trabajo es que corresponde a un estudio retrospectivo, se
recomienda realizar estudios prospectivos donde se pueda tener un control de las
variables a medir ya que existen diferentes factores que pueden modificar el
resultado. En segundo lugar se recomienda continuar con el estudio para
complementarlo con una angiografia coronaria de control pos implante del stent, de

esta manera se podra detallar la anatomia de la endoprétesis utilizada.
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15. ANEXOS

SUBDIRECCHON DE SERWICIOS DE SALLD
| S GEREMCLA DE SERVIOIOS MENCOS

F

HOSMTAL CENTRAL SUR DE ALTA ESPECIALIDMID

REM

CONSENTIMIENTO INFORMADO DE CATETERISMO CARDIACO
CIUDHAD DE MEXICD, A DE

MNombre del Pacente -

Domicilioy Teléfono:

I {La) Qe Suscribe, SR ()
En mi racter de PACIENTE oforgo mi consentimientops |

Domicilio y Tel&fono: s mhms
Mlanifiesto gue e DR. FICHA:

M ha explicado que & comeeniente proceder en mil situscon &
CATETERISMO CARDIACD Y0 ANGIOPLASTIA

Todo scto medico disgnastico o terspeutico , sea quUiNIEico o no quiringio; e implicto uee s de complicaciones
ITRIYONES O IMETOres, a veoes potencialmente serins, que indwyen derto riesgo de mortalidad y que pusden requesir
tratamientos complementanios medioos yifo quinrgioos, o oual puede sumentar su estancia hospitalaria. Dichas
realizado o del estado previo de salud del padente y de los tratamientos que este redbiendo o de ks posibles anomalizs
snatomicas yf o de Ia utilizacdan de los squipos medicos. Ademas me ha informado que dursnte & proceso de stendan
haospitalaria, s= contara con la participadion de un Medico Residente [Medico general con cedula profesional)

Loes Beneficios som :
DLASKOSTIOD PREOSD CARDION ASCULAR, DISCERNIE LA MEIDR PROPUESTA TERAPEUMICA, WA SEA FARMACDOLOGICA
INTERVERCIONISTA PERCUTANEA O GLIRLIRGICA.

Lo= Riesgos Generabes del procedimiento sonc
3001%, QUE INCLUVE OOMPLICAODNES DEL ACOESD VACLILAR, MUERTE, MUERTE DE ORIGEN CARDICVASCULAR, INFARTD AL MIDCARDIO,
LESKIAES WASCLILARES ¥ ESTRUCTURALES [H L SITI0 D PUNCKH, INSUFRKITRCIA RIMAL PROVOCADA POR MITHO DI CORTRASTE, ARSTMIAS LTHTS O GRAVES,
PIRFORACKIN CARDEACA Y0 VASDULAR, RIDOTSDAD D CIEUGLA COARDIIVASCULAR DE URGINCIA, ALERGIA O CHOOUT ARAFILACTICD, IMBOUZACKON [ INFICOOMIS
Bdermes en su cxso personal kos riesgos o complicaciones son
PELFICENCA AEMAL ¥ LESHIN S VASCLLAAES.

Blternativas de tratamiento -o seguimiento como paciente ambulatorio, puede impedir no legor ol dingnostion de certezm,

mo detectar de maners las i de su enfermedad
¥ DE SER NESCESARKD DE ACUERDD A SU COMDEION 5000 MANEID FARMADDLOGH D O
QUIRLRGIOD

He comprendido ks explicadones que me han fadlitsdo en lenguaje daro y sendllo y & medico me ba permitido realizar
todas las chsenmciones y me ha sdarsdo todes bz dudas que le he plantesdo con respecto del procedimiento.
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= GEREMCEA DE SERVIOIDS MEDICOS

»ﬁ SIMBDIRECCHON DE SERVIOIDS DE SALLD
- HOSPMTAL CENTRAL SUR DE ALTA ESPECIALIDVID

PEM

CONSIENTO

P b Lainln, desy i corsenLimantbs S i o S e foalor o Sibrler Bivs caidl =T fiirid dhet brinchiny i
¥ M reservo expresamente el derecho de revocr mi consentimiento en cualguier momento, antes de gue
&l procedimiento objebo de et documento sea realidad.

Ciudad de Mexica, a de ded

DR FERMANDD HUERTA LICEAGA

MOMERE ¥ ARMA DEL MENCO WOMBRE ¥ FIRMA DEL FAOENTE , PADRE O TUTDR [/ REFRESENTANTE LEGAL
Cedula Profesionalt 1322389
Ficha: 335900

HOMBRE ¥ FIRMA DEL TESTISD NOMBERE ¥ FIRMA DEL TESTISD

ESTE APARTADO DEBERA LLENARSE EN CASO DE QUE EL PACIENTE REVOQUE EL CONSENTIMIENTOD

Nombre del paciente de
anios oe edkd, oon Ficha y domicilio &n
Nombre del represertante legal
de anos. Con domicilio en -
En calidad dee -
Revvooo el Consentimiento prestado en fecha ¥ MeD ChEsED SEELir con
&l procedimiento de - solictado, que doy oon esta fecha por
finalizado , eximiento de toda responsabilidad medioo-tratante 2 |a Instbocion.
Clsdnd de México,  los i dled s e del
MOMERE ¥ ARMS DEL MEDICD WOMERE ¥ FIRMA DEL FACIENTE , PADRE O TUTOR [/ REFRESENTANTE LEGAL
Ceduls Profesional
NOMBEE Y ARMA DEL TESTRD HOMBEEY FIRMA DEL TESTHZD
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DIRECCION CORPORATIVA DE ADMINISTRACION Y SERVICIOS
SUBDIRECCION DE SERVICIOS DE SALUD
HOSPITAL CENTRAL SUR DE ALTA ESPECIALIDAD
Blvd. Adolfo Ruiz Cortines 4091 Tlalpan, Fuentes del Pedregal C.P. 14140, Ciudad de México,
Teléfono: 55-5645-2959

COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA INGRESO A PROTOCOLO DE INVESTIGACION

DESCRIPCION DE L

0S RESULTADOS CLINICOS A LARGO PLAZO (18 MESES) DE PACIENTES CON CARDIOPATIA
ISQUEMICA SOMETIDOS A IMPLANTE DE STENT CORONARIO CROMO-COBALTO ULTRA FINO Y
POLIMERO BIOCOMPATIBLE, LIBERADOR DE SIROLIMUS EN EL HOSPITAL CENTRAL SUR DE ALTA
ESPECIALIDAD PEMEX PICACHO EN EL PERIODO DE MARZO DEL 2017 A MARZO DEL 2019

DATOS DEL INVESTIGADOR Y CO-INVESTIGADOR (ES)

Nombre: Isaac Reyes Franco

Cargo: Médico residente de 3 afio del curso Cardiologia Clinica en el Hospital Central Sur de Alta
Especialidad

Correo electrénico: isaacrf_@hotmail.com

Investigador Principal: Isaac Reyes Franco

CO-INVESTIGADORES

Nombre: Fernando Huerta Lieceaga

Cargo: Jefe del departamento de Hemodinamia, profesor titular del curso de Alta Especialidad en
Cardiologia Intervencionista Hospital Central Sur de Alta Especialidad

Correo electronico y extension: fernando.huertaliceaga@yahoo.com.mx, extension 51232
Director de Tesis: Fernando Huerta Liceaga

Nombre: Luis Alexander Martinez Garzoén

Cargo: Médico adscrito al departamento de Hemodinamia, profesor adjunto del curso de Alta
Especialidad en Cardiologia Intervencionista Hospital Central Sur de Alta Especialidad
Correo electronico y extension: gyk006@hotmail.com, extension 51232

- INVITACION A PARTICIPAR EN EL ESTUDIO
- Introduccién

- El investigador principal es el Dr. Isaac Reyes Franco médico especialista en Medicina Interna y
Cardiologia, residente del curso de Cardiologia de 3° afio del Hospital Central Sur de Alta
Especialidad PEMEX, se invita a participar en este protocolo de investigacion donde se evaluara la
DESCRIPCION DE LOS RESULTADOS CLINICOS A LARGO PLAZO (18 MESES) DE PACIENTES CON
CARDIOPATIA ISQUEMICA SOMETIDOS A IMPLANTE DE STENT CORONARIO CROMO-COBALTO
ULTRA FINO Y POLIMERO BIOCOMPATIBLE, LIBERADOR DE SIROLIMUS EN EL HOSPITAL
CENTRAL SUR DE ALTA ESPECIALIDAD PEMEX PICACHO EN EL PERIODO DE MARZO DEL 2017 A
MARZO DEL 2019.

- JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

El hospital central sur de alta especialidad es la primera institucion de salud en México en contar con
la endoprotesis coronaria de cromo-cobalto con disefio ultra fino y polimero biocompatible, liberador
Sirolimus para el tratamiento de la enfermedad arterial coronaria obstructiva.
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Al ser una endoproétesis coronaria de ultima generacion no existe en la literatura estudios que
reporten la experiencia en el implante de la endoprétesis coronaria de cromo-cobalto con disefio ultra
fino y polimero biocompatible, liberador de farmaco antiproliferativo (Sirolimus) a mediano plazo en
centros de salud de México. Este estudio descriptivo servira como generador de hipotesis y permitir
el desarrollo de lineas de investigacion.

- OBJETIVO DEL ESTUDIO

Describir el porcentaje de éxito de pacientes sometidos a implante de endoprétesis coronaria de
cromo-cobalto con disefo ultra fino y polimero biocompatible, liberador de farmaco antiproliferativo
(Sirolimus), en lesiones coronarias obstructivas significativas.

Describir el porcentaje de reestenosis intrastent a 6 meses de pacientes sometidos a implante de
endoprotesis coronaria de cromo-cobalto con disefio ultra fino y polimero biocompatible, liberador de
farmaco antiproliferativo (Sirolimus), en lesiones coronarias obstructivas significativas.

Describir los eventos cardiovasculares adversos mayores en el seguimiento clinico pacientes.
Describir la presentacion clinica mas frecuente en pacientes con reestenosis intra stent.

Describir el tipo de reestenosis angiografica de acuerdo a la clasificacion de Mehran.

- LOS BENEFICIOS O POSIBLES BENEFICIOS QUE OBTENDRA EL PACIENTE CON SU
PARTICIPACION EN EL ESTUDIO.

La coronariografia es el estandar de oro para la evaluacion de la enfermedad arterial coronaria, por
lo que este estudio le permitirda conocer a usted y a su médico el estado actual de la protesis
implantada en sus arterias, asi como el estado de la enfermedad aterosclerosa en el resto de las sus
arterias coronarias. Esto permitira realizar ajustes en su tratamiento médico en caso necesario, o
bien, en caso de encontrar reestenosis intraestent o nuevas lesiones, el paciente podra ser candidato
a tratamiento de revascularizacion (si el paciente esta de acuerdo con el procedimiento).

La angiografia permite al médico diagnosticar y tratar problemas que de otro modo podrian causar
un ataque cardiaco y disminucién de la funcién del corazén, enfermedades que ponen en peligro la
vida y que afectan significativamente la calidad de vida.

Seguimiento clinico por parte del departamento de Cardiologia Intervencionista.
- PROCEDIMIENTOS QUE SE UTILIZARAN Y SU PROPOSITO

Se realizara coronariografia diagnostica en la sala de Hemodinamia, la coronariografia es un examen
radioldgico invasivo que permite visualizar las arterias coronarias y de otras estructuras cardiacas,
permitiendo al médico obtener la informacién necesaria para su diagnéstico y tratamiento.

Se realiza bajo anestesia local y consiste en inyectar, en forma selectiva, un medio de contraste en
las arterias coronarias mediante catéteres muy delgados. El estudio permite medir el flujo de sangre
y la presion en las cavidades cardiacas y determinar si las coronarias estan con placas ateromatosas
que producen estrecheces y/o obstrucciones de éstas. Estos catéteres son introducidos a través de
la arteria de la zona inguinal o brazo, segun indique el cardidlogo intervencionista. El examen en total
tiene una duracién de aproximadamente de 45 minutos, luego del cual usted sera trasladado a su
habitacion para completar su reposo. El resultado del estudio le sera informado.

- LOS RIESGOS O MOLESTIAS PREVISTOS AL PROCEDIMIENTO Y/O TRATAMIENTO QUE
SERA SOMETIDO

En este protocolo se realizara coronariografia diagnostica (cateterismo cardiaco), este procedimiento
tiene un riesgo de complicaciones es muy bajo, con una mortalidad menor al 0,08% y una incidencia
de complicaciones mayores (infarto agudo de miocardio, accidente cerebrovascular o hemorragia
grave) inferior al 0,5%. Es una técnica segura y que aportar informaciéon importante para su
tratamiento y pronostico. Se considera que la relacion riesgo-beneficio favorece la realizacion de
este procedimiento como parte de la evaluacion de enfermedades cardiacas.
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En la coronariografia diagnostica como en todo procedimiento medico invasivo, el porcentaje de las
complicaciones descritas en la literatura médica son la siguientes: Evento vascular cerebral 0.07%,
infarto al miocardio 0.05%, arritmia cardiaca significativa 0.3%, reaccion al medio de contraste 0.3%,
complicacion vascular (necesidad de transfusion o necesidad de intervencion o cirugia de correccién)
0.3%, embolizacion de colesterol 0.15%, nefropatia inducida por medio de contraste menor al 5%.

Las molestias que se pueden presentar son principalmente las relacionadas al acceso vascular las
cuales son dolor en el sitio de puncién, sangrado, equimosis 0 hematoma, asi como adormecimiento
de la extremidad.

- DEBERA MENCIONAR LA GARANTIA PARA RECIBIR RESPUESTAS A LAS PREGUNTAS Y
ACLARAR CUALQUIER DUDA SOBRE EL PROCEDIMIENTO, RIESGOS, BENEFICIOS Y
OTROS ASUNTOS RELACIONADOS CON LA INVESTIGACION.

El investigador responsable, se ha comprometido a suministrarme informacion acerca de los
resultados, el beneficio de este protocolo de investigacion es en su mayoria para la comunidad. Se
establece claramente que no existira pago econémico para los participantes y que la participacion
es completamente voluntaria.

- LALIBERTAD DE RETIRAR SU CONSENTIMIENTO EN CUALQUIER MOMENTO Y DEJAR DE
PARTICIPAR EN EL ESTUDIO, SIN QUE POR ELLO EXISTA CUALQUIER ACCION QUE
PERJUDIQUE O ALTERE LA ATENCION Y EL TRATAMIENTO DEL PACIENTE.

- Su participacion en este estudio es voluntaria, usted es libre de retirarse en cualquier momento. Su
decisién de no participar o de retirarse no afectara su tratamiento posterior o su atencién médica. Su
doctor también puede descontinuar su participacion sin su consentimiento si considera que es por
su propio bien o si existen razones administrativas.

- LA SEGURIDAD DE QUE NO VA A IDENTIFICAR AL SUJETO Y QUE SE MANTENDRA LA
CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION RELATIVA A SU PRIVACIDAD.

Se realizaron medidas con el fin de asegurar la confidencialidad:

-Los datos recabados se resguardaran bajo llave y solo los participantes en el estudio tendran acceso
a esta informacion.

-La informacién recabada se transcribira a una hoja de Excel por el investigador principal y sus
colaboradores, la informacion se correlacionara de manera inicial con el nombre del paciente, esto
con el objetivo de evitar la repeticiéon de los datos. Este documento sera resguardado con contrasefia
y solo el investigador y sus colaboradores tendran acceso al mismo.

-Una vez transcrita la informacién de todos los pacientes, la columna de la hoja de Excel asignada
al nombre y cualquier otro dato que permita relacionar directamente al paciente sera elimina de
manera permanente. Tras lo cual se mantendra resguardada la confidencialidad de los datos del
paciente utilizando un muero identificador consecutivo para cada paciente, sin utilizar nombre,
ninguno otro dato que revele la identificacion del paciente.

-Esta base de datos sera resguardada de manera permanente por el investigador principal y sus
colaboradores, una vez terminado el estudio, los datos obtenidos podran ser sujeto publicacién con
fines académicos y cientificos, respetando siempre las medidas para proteger la privacidad y la
confidencialidad de los pacientes participantes en el estudio.

-La base de datos podra ser re-analizada con fines académicos y de publicacién por el personal de
Cardiologia Intervencionista del Hospital Central Sur de Alta Especialidad respetando siempre las
medidas para asegurar la privacidad y la confidencialidad de los pacientes participantes en el estudio.

Relacion de las personas con acceso a la informacion recabada y base de datos en este estudio de

investigacion:
Investigador Principal: Aldo Daniel Ibarra Torres
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Asesores: Dr. Fernando Huerta Liceaga, Dr. Luis Alexander Martinez Garzén
Asesor Estadistico: Dra. Maria Elena Soto

- EL COMPROMISO DE PROPORCIONAR INFORMACION ACTUALIZADA OBTENIDA DURANTE
EL ESTUDIO, AUNQUE ESTO PODRIA AFECTAR A LA DISPOSICION PARA CONTINUAR SU
PARTICIPACION.

Paciente se compromete a proporcionar la informacion real, que se le solicite durante el seguimiento
clinico y entendiendo que esto podria afectar la continuacién su participacion.

-ACLARACIONES
- SU DECISION DE PARTICIPAR EN EL ESTUDIO DEBE SER COMPLETAMENTE VOLUNTARIA

- NO HABRA CONSECUENCIAS DESFAVORABLES, EN EL MANEJO DE SU O SUS
DIAGNOSTICOS, EN CASO DE QUE NO DESEE PARTICIPAR EN EL ESTUDIO

- S| DECIDE PARTICIPAR EN EL ESTUDIO PUEDE RETIRARSE EN EL MOMENTO QUE LO
DESEE, AUN CUANDO EL INVESTIGADOR RESPONSABLE NO SE LO SOLICITE, PUDIENDO
INFORMAR O NO, LAS RAZONES DE SU DECISION, LA CUAL SERA RESPETADA EN SU
INTEGRIDAD

- NO TENDRA QUE HACER GASTOS ECONOMICOS

- NO RECIBIRA PAGO POR SU PARTICIPACION

- EN EL TRANSCURSO DEL ESTUDIO Y AL FINALIZAR EL ESTUDIO, USTED PODRA
SOLICITAR INFORMES ACERCA DE LOS RESULTADOS

FORMULARIO DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN
PROTOCOLO DE INVESTIGACION

CIUDAD DE MEXICO DE 2018

He leido y comprendido este Consentimiento para participar de manera voluntaria, y me han
explicado de manera clara y satisfactoria todos y cada uno de los puntos que en el aparecen.

Por lo tanto Yo, con la ficha CONSIENTO participar
en el Protocolo titulado “DESCRIPCION DE LOS RESULTADOS CLINICOS A LARGO PLAZO (18 MESES)
DE PACIENTES CON CARDIOPATIA ISQUEMICA SOMETIDOS A IMPLANTE DE STENT CORONARIO
CROMO-COBALTO ULTRA FINO Y POLIMERO BIOCOMPATIBLE, LIBERADOR DE SIROLIMUS EN EL
HOSPITAL CENTRAL SUR DE ALTA ESPECIALIDAD PEMEX PICACHO EN EL PERIODO DE MARZO
DEL 2017 A MARZO DEL 2019 “ como participante y entiendo que puedo retirarme cuando asi lo
considere conveniente. Y también me han informado que se me otorgara una copia del
Consentimiento informado que firmare a continuacion.

FIRMAS DE CONSENTIMIENTO
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Nombre y firma del Investigador Nombre y Firma del Participante

Nombre y firma del testigo Nombre y firma del testigo

CIUDAD DE MEXICO DE 2019

FIRMAS DE CONSENTIMIENTO REVOCADO
Por este conducto deseo informar mi decisiéon de RETIRAR mi participacion en el proyecto de
Investigacion titulado “DESCRIPCION DE LOS RESULTADOS CLINICOS A LARGO PLAZO
(18 MESES) DE PACIENTES CON CARDIOPATIA ISQUEMICA SOMETIDOS A IMPLANTE
DE STENT CORONARIO CROMO-COBALTO ULTRA FINO Y POLIMERO BIOCOMPATIBLE,
LIBERADOR DE SIROLIMUS EN EL HOSPITAL CENTRAL SUR DE ALTA ESPECIALIDAD
PEMEX PICACHO EN EL PERIODO DE MARZO DEL 2017 A MARZO DEL 2019“ . Puedo
expresar mis razones o dejar en blanco el siguiente espacio:

Nombre y firma del Investigador Nombre y Firma del Participante

Nombre y firma del testigo Nombre y firma del testigo

41



	Portada   
	Índice de Contenidos
	1. Marco Teórico
	2. Planteamiento del Problema
	3. Pregunta de Investigación   4. Justificación   5. Hipótesis
	6. Objetivos   7. Aspectos Metodológicos del Estudio
	8. Desarrollo del Proyecto
	9. Aspectos Éticos y de Seguridad
	10. Resultados
	11. Discusión
	12. Conclusiones
	13. Recomendaciones
	14. Referencias
	15. Anexos



