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PLAN DE INVESTIGACION

. RESUMEN EJECUTIVO DEL PROYECTO DE TESIS

Se plantea realizar un estudio de tipo observacional, retrospectivo de
casos Yy controles cuyo objetivo principal sera establecer los factores de
riesgo de trombosis temprana del stent (TS) en pacientes sometidos a
intervencion coronaria percutanea en el Hospital Nacional Almanzor
Aguinaga Asenjo entre el 2021 y 2023, incluyendo a un total de 144 casos,
siendo 36 los casos y 108 los controles. Se determinara la asociacion de
ciertas variables epidemioldgicas, clinicas y relacionadas al evento
cardiovascular con el aumento de riesgo para la TS, mediante el calculo
del odds ratio (OR) y significancia por Chi-cuadrado. Finalmente,
mediante un analisis multivariado por regresion logistica, se evaluaran los

factores de riesgo independientes para la TS.

Palabras clave: Trombosis temprana de stent, intervencion coronaria

percutanea, factor de riesgo.

. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El infarto agudo de miocardio (IAM) forma parte de las manifestaciones
de la insuficiencia cardiaca (IC), la cual posee una elevada mortalidad, y
cuyos datos de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) indican que
cada cinco segundos muere una persona a causa de esta enfermedad en
todo el mundo (1). Paises como Estados Unidos han reportado una
incidencia anual de 605 000 casos nuevos y 200 000 casos recurrentes
de IAM. En Europa se presenta una incidencia anual de 142 casos por
100 mil habitantes. Con respecto a Perd, no se dispone de datos
epidemioldgicos exactos, sin embargo, se conoce que su prevalencia y

mortalidad es igual de elevada a la de otros paises (2).

El IAM se define como la muerte de las células miocardicas, producto de

la isquemia sostenida por la disminucion repentina de irrigacion



sanguinea de las arterias coronarias. En relacion al manejo, este inicia
con la realizacion de un ECG (electrocardiograma) dentro de los 10
minutos desde el ingreso del paciente, acompafado del dosaje de
troponinas. El tratamiento definitvo del IAM se basa en la
revascularizacion precoz que tiene como medida terapéutica principal a la
intervencion coronario percutanea (ICP), cuyo procedimiento se realiza

con la finalidad de restablecer el flujo sanguineo al masculo cardiaco (3).

Anualmente se realizan alrededor de 5 millones de ICP en todo el mundo,
siendo este uno de los principales tratamientos en pacientes con
enfermedades de las arterias coronarias. Este procedimiento puede ser
realizado mediante la angioplastia con balén o mediante la colocacion del
stent coronario, la cual es la mas utilizada que consiste en la insercion de
un catéter en las arterias coronarias afectadas con la finalidad de dilatar

la luz arterial y restaurar el flujo sanguineo hacia el corazén (4).

A pesar que la ICP es un procedimiento ampliamente utilizado, este no se
encuentra exento de complicaciones, entre las que destacan la
reestenosis, las hemorragias, la diseccion de la arteria coronaria y la mas
temida la trombosis del stent (TS), que a pesar de tener una incidencia no
mayor al 2%, presenta una elevada mortalidad alrededor del 50% (5). Por
tal motivo resulta importante continuar con investigaciones sobre la
determinacioén de los factores asociados a la TS, pudiendo asi establecer

las medidas preventivas adecuadas.

Problema

¢,Cuales son los factores de riesgo de trombosis temprana del stent en
pacientes sometidos a intervencion coronaria percutanea en el Hospital

Nacional Almanzor Aguinaga Asenjo entre el 2021 y 2023?



3. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

Wang Y, et al (China, 2021), ejecutaron un estudio de casos y controles
donde se evalud los factores de riesgo para el desarrollo de TS temprana,
donde se incluyeron a 426 pacientes. Se observé que los predictores
independientes para la TS fueron el tiempo de terapia antiplaquetaria dual
(TAD) menor a 30 dias (OR: 28.03; p<0.001) y la puntuaciéon SYNTAX
previo a la ICP (OR: 1.16; p=0.004). Asimismo, al realizar un modelo de
prediccibn en base a las variables, se demostr6 que posee una
sensibilidad y especificidad del 70 y 90% en el prondstico de TS.
Concluyendo asi que el interrumpir el TAD al mes de la ICP es el factor

gue posee mayor implicancia en el desarrollo de l[a TS (6).

Tarig S, et al (Pakistan, 2019), realizaron un estudio transversal, para
evaluar la frecuencia y los factores predictores de la TS temprana, donde
fueron incluidos 569 pacientes. Obteniendo como resultado que los
pacientes que mayormente desarrollaron TS eran hipertensos (OR: 2.35;
p=0.02), diabéticos (OR: 2.13; p=0.039), con un grado lll o IV de la
clasificacion Killip-Kimball para IAM (OR: 5.2; p=0.003). Concluyendo que
comorbilidades importantes como las mencionadas, asi como los grados
mas graves de Killip-Kimball eran las condiciones mas fuertes para el

riesgo de presentar un TS (7).

Kamenik M, et al (Turquia, 2020), ejecutaron un estudio de casos y
controles para determinaron las posibles causas implicadas en el TS,
donde incluyeron a 1738 pacientes. Como resultado se observo que los
factores mas importantes para la TS fueron la DM2 (OR=2.21; p=0.034),
insuficiencia renal (OR=4.14; p<0.001), IAMCEST (OR=2,28, p=0,029)
consumo excesivo de alcohol (OR=3.12, p=0.023) y ausencia de TAD
(OR=3.58, p=0.002). Concluyendo que la mayor parte de factores que
intervienen en la aparicion de 1AM, son los mismos involucrados en la

aparicion de un posible TS (8).

Nascimento J, et al (Brasil, 2018), realizaron un estudio de casos y

controles, donde analizaron las caracteristicas con mayor asociacion en



la aparicion de la TS, en el que fueron incluidos 2535 pacientes.
Obtuvieron como resultado que comorbilidades como la dislipidemia (OR:
2.84; p=0.002), la HTA (OR: 3.64; p=0.006), la obesidad (OR 2.10;
p=0.012) y el IAM previo (OR 2.98; p<0.001) son variables asociadas a la
TS. De igual forma, situaciones como el tiempo corto del TAD (OR 19.25;
p<0.01) y la colocacion de 3 o mas stents (OR 3.90; p=0.002) estaban
significativamente relacionadas con la complicacion de estudio.
Concluyen que factores correspondientes a patologias crénicas participan
en el desarrollo de TS, asi como también condiciones propias del IAM y

el nimero total de stents implantados (9).

Batchelor R, et al (2020), en su estudio retrospectivo analizaron la
incidencia de TS asi como las diferencias de algunas caracteristicas entre
los pacientes que desarrollaron y no desarrollaron dicha complicacién, en
el que fueron incluidos 225 pacientes. Se observé que el grupo de
pacientes que presentdé TS eran la gran parte del sexo femenino
(p<0.001), tenian antecedentes de DM2 (p=0.02), con una fraccion de
eyeccion del ventriculo izquierdo disminuida (FEVI) (p<0.001) y tenian
como antecedente un IAM de tipo ST elevado (p<0.001). Concluyendo asi
que el sexo femenino, la DM, los pacientes con disfuncion cardiaca debido
a una FEVI reducida y el antecedente de IAMCEST, son caracteristicas

gue mas influencia poseen en el desarrollo de una eventual TS (10).

. JUSTIFICACION DEL PROYECTO

Los resultados de este podran aportar en primer lugar conocimiento sobre
la prevalencia del TS en un procedimiento tan realizado como es la ICP,
contando asi con datos a nivel local y de igual manera nacional, sobre la
epidemiologia de una complicacién que, si bien es poco comun, es de las
mas relevantes tras este tipo de intervenciones. De igual manera, se
podra establecer los factores asociados mas determinantes para el
desarrollo de una TS, con lo cual se podra tener un mejor conocimiento

sobre su fisiopatologia y que tipo de condiciones aumentan el riego de



dicha complicacién. A nivel practico, teniendo determinado que factores

que favorecen la presentacion de la TS, se podran establecer las medidas

preventivas adecuadas en aquellos pacientes que cuenten con mayor

riesgo, pudiendo asi reducir la prevalencia de esta patologia.

OBJETIVOS

Objetivo General

Establecer los factores de riesgo de trombosis temprana del stent en

pacientes sometidos a intervencion coronaria percutanea en el Hospital

Nacional Almanzor Aguinaga Asenjo entre el 2021 y 2023.

Objetivos especificos

Determinar los factores epidemioldgicos de riesgo de trombosis
temprana del stent en pacientes sometidos a intervencidn coronaria
percutanea.

Determinar los factores clinicos de riesgo de trombosis temprana del
stent en pacientes sometidos a intervencion coronaria percutanea.
Determinar los factores relacionadas al evento cardiovascular de
riesgo de trombosis temprana del stent en pacientes sometidos a
intervencidn coronaria percutanea.

Determinar los factores de riesgo relacionadas al stent para trombosis
temprana del stent en pacientes sometidos a intervencion coronaria
percutanea.

Evaluar por andlisis multivariado los factores de riesgo
independientes para la trombosis temprana del stent en pacientes

sometidos a intervencién coronaria percutanea.



6. MARCO TEORICO

La CI constituye la causa principal de muerte cardiovascular, responsable
del fallecimiento de 9 millones de personas en el afio 2021, viendose mas
afectados los hombres en comparacion con las mujeres, y cuya incidencia
generalmente comienza a partir de la cuarta década de vida y que
aumenta con la edad (11). La manifestacion mas representativa de la Cl
la constituye el 1AM, cuyos datos de la OMS indican que cada cinco
segundos se produce la muerte de una persona a causa de esta patologia.
En paises como Estados Unidos, anualmente han sido registradas mas
de 1.1 millones de hospitalizaciones a causa de IMA, con tasas de
mortalidad del 30% (12).

El IAM obstruccion del flujo sanes una enfermedad ocasionada por la
rotura de placas que ocluyen las paredes de las arterias coronarias, asi
como también, por la vasoconstriccién concomitante (13), lo que ocasiona
gue el miocardio experimente repentinamente una reduccidon o
interrupcion del flujo sanguineo, dando como resultado la necrosis del
musculo cardiaco. El principal proceso patolégico que conduce a la IAM
es la ateroesclerosis, una patologia inflamatoria de las arterias
ocasionada por el depésito lipidico y alteraciones metabdlicas (14).

Su clasificacion es de dos tipos, el IAM sin elevacion del ST, en el que no
existe elevacion de dicho segmento en el ECG, pero si de las enzimas
cardiacas conocidas como troponinas, mientras que en el IAMCEST esta
presente la elevacién tanto del segmento ST, asi como de las troponinas,
siendo este tipo el que posee mas complicaciones incluido el riesgo de
muerte (15). Las manifestaciones clinicas del IAM son principalmente el
dolor toracico retroesternal pudiendo irradiarse a brazos, cuello y
mandibula y estar acompafiado de sintomas como disnea, diaforesis,

nauseas, sincope y fatiga (16).

Respecto al manejo, este involucra la realizacion inmediata de un ECG
dentro de los primeros 10 minutos de haber ingreso el paciente, asi como

también la medicion de troponinas cardiacas. En situaciones donde se
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trate de un IAMCEST Yy el paciente se encuentre dentro de las primeras 2
horas desde su diagndstico confirmado por el ECG, se procedera a la
realizacion de la ICP, por el contrario, si el tiempo es superior a las 2 horas,
debera efectuarse primero la terapia fibrinolitica para restaurar la
permeabilidad de la luz de la arteria coronaria lo antes posible. Esta
medida se considerard eficaz cuando haya una disminucion de la
elevacion del ST por encima del 50%, para posterior a ello llevarse a cabo
la ICP dentro de las 24 horas. En caso la fibrindlisis no resulte exitosa
debera realizarse una ICP de rescate inmediatamente (17, 18).

Cada afio se realizan aproximadamente 5 millones de ICP a nivel mundial,
cifras que han ido en aumento con el paso del tiempo. China es el pais
donde mas de este tipo de procedimientos se realizan, con un total de
1.04 millones de ICP en el afio 2019, a su vez también fueron implantados
el mayor numero de stents cardiacos (19). Alemania es otro de los paises
donde se han colocado gran cantidad de stents coronarios, alcanzando
cifras de alrededor 900 mil cada afio (20).

La ICP es un grupo de procedimientos minimamente invasivos, pero no
quirurgicos disefiados para aliviar la constriccion o bloqueo de las arterias
coronarias, permitiendo un flujo sanguineo sin obstrucciones al musculo
cardiaco (21). Uno de los métodos es la angioplastia con baloén, el cual
utiliza un catéter acompafado de un globo desinflado en su extremo. Este
catéter es insertado a través de una arteria grande como la radial o
femoral, y es guiado con cuidado hacia la porcién arterial bloqueada,
luego se infla ese globo para empujar la placa acumulada contra las
paredes arteriales, restableciendo asi el flujo sanguineo hacia los
musculos cardiacos, cabe mencionar que este procedimiento ya no se usa
mucho, ya que con el tiempo la arteria que se agrandd vuelve a

estenosarse (22).

Otro método es la implantacion del stent coronario, que generalmente se
realiza como parte del tratamiento con balon, y consiste en la colocacion
de un pequefio tubo metalicos de malla en el area estenosada, con el

objetivo de mantener la arteria abierta. Para ello, a través de la

11



obstruccién se hace avanzar un pequefio alambre y un catéter con balén
cubierto con un stent. El inflado del globo hace que el stent se expanda,
haciendo que la arteria se mantenga abierta e impide que ésta se vuelva

a ocluir aun después de retirar el balon (22).

La colocaciéon del stent a pesar de ser uno de los procedimientos mas
valiosos en el manejo de la ClI, presenta algunas complicaciones entre las
que se encuentran la reestenosis, complicaciones hemorragicas,
diseccion arterial coronaria y en especial la TS temprana, la cual ocurre
con una incidencia que oscila entre el 0.5 al 2% de pacientes, conllevando
a una mortalidad de hasta el 45% (23, 24).

La TS es definida como la presencia de un trombo que se origina en el
stent 0 a 5 mm proximales o distales a un segmento previamente tratado
con un stent, con o sin oclusién del vaso y que produce un cierre abrupto
de las arterias coronarias por oclusion de la luz del stent, que trae consigo
complicaciones como shock cardiogénico, IMA y muerte (25). Se clasifica
en base a su temporalidad en TS temprana, cuando se presenta dentro
de los primeros 30 dias posteriores a la implantacion, en tardia, cuando
ocurre en los 30 dias luego del procedimiento, y en muy tardia, pasados
los 12 meses desde la colocacion (26).

Patolégicamente la TS temprana se produce por la interaccién de los
extremos metélicos del stent y el endotelio, los cuales pueden
desencadenar dafio endotelial, activacién de la cascada de coagulacion,
agregacion plaquetaria y potencialmente la aparicion de un coagulo
sanguineo. A su vez, las células del musculo liso vascular también pueden
verse dafadas, proliferando y migrando a la superficie del endotelio como
parte de un proceso denominado hiperplasia neointimal, la cual reduce el

tamafo de la luz arterial, incrementando asi el riesgo de TS (27).

El cuadro clinico de TS generalmente es muy similar a los sintomas de un
IMA, y se caracterizan por tener una presentacién aguda de disnea, dolor
toracico, nauseas, pérdida del conocimiento, y cambios

electrocardiograficos. Es por ello, que la TS debe ser considerada dentro

12



de los posibles diagndsticos en todo paciente que presente un stent

coronario y tenga esta sintomatologia mencionada (28).

El diagnéstico de la TS puede establecerse mediante 3 categorias como
definitiva, probable y posible. La TS definitiva se basa en la presencia de
un coagulo de sangre confirmado mediante angiografia, ademas, del
sindrome coronario agudo clinico o patoldgico. La TS probable se define
cuando ha ocurrido un infarto de miocardio en el area del stent, en lesion
objetivo, o cuando se produjeron muertes inexplicables dentro de los 30
dias posteriores a la colocacion del stent. Por dltimo, la TS posible se
precisa cuando ocurre la muerte sin causa comprobada después de 30
dias (29).

Debido a la elevada mortalidad que posee la TS, se han realizado
investigaciones acerca de los factores que pueden influir en su aparicion,
entre las que se encuentran la edad, puesto que se ha visto que la TS
presenta un riesgo inversamente proporcional con la edad del paciente
(30). Asimismo, se ha demostrado que el habito tabaquico ralentiza la
curacién vascular después de la colocacion del stent, asi como también
el abandono precoz del tratamiento antiplaguetario se ha asociado con un
incremento del riesgo de TS (31).

Ademas de ello, también se ha visto relacién con las comorbilidades como
DM, puesto que se encontrd que estos pacientes presentan doble tasas
de TS en comparacion con los no diabéticos, ademas de otras patologias
como insuficiencia renal crénica, debido a que es una enfermedad
asociada frecuentemente con alteraciones microvasculares y metabolicas
que predisponen a la trombosis. Ademas, también se han considerado
factores de riesgo el tipo de evento cardiaco, lesiones multivasos y

namero de stents implantados (26).
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7. HIPOTESIS

Hipotesis alterna

Los factores epidemioldgicos, clinicos, relacionados al evento
cardiovascular y al stent si aumentan el riesgo de trombosis temprana del
stent en pacientes sometidos a intervencion coronaria percutanea en el

Hospital Nacional Almanzor Aguinaga Asenjo entre el 2021 y 2023.
Hipotesis nula

Los factores epidemiologicos, clinicos, relacionados al evento
cardiovascular y al stent no aumentan el riesgo de trombosis temprana
del stent en pacientes sometidos a intervencidn coronaria percutanea en

el Hospital Nacional Almanzor Aguinaga Asenjo entre el 2021 y 2023.

MATERIAL Y METODOLOGIA
a. Diseno de estudio:

El presente estudio es de tipo observacional, analitico, retrospectivo de

casosy controles.

Con factores
de riesgo Casos:
Trombosis
temprana del
Sin chtores stent Pacientes sometidos
de riesgo a ICP en el Hospital
Nacional Almanzor
Aguinaga Asenjo,
Con factores 2021-2023
de riesgo Controles:
\ No Trombosis
/ temprana del
Sin factores stent
de riesgo

Linea de Investigacion

14



b. Poblacion, muestray muestreo:

Poblacioén:

Poblacion diana: Pacientes sometidos a ICP.

Poblacion de estudio: Pacientes sometidos a ICP en el Hospital

Nacional Almanzor Aguinaga Asenjo (HNAAA)

Poblaciéon Accesible: Pacientes sometidos a ICP en el HNAAA entre

enero del 2021 y diciembre 2023, que cumplan con los siguientes criterios

de seleccion:

Criterios de Seleccion

Criterios de inclusion:

Casos: Pacientes masculino y femeninos, mayores de 30 afios,
que hayan ingresado con diagndstico de sindrome coronario
agudo, manejados con ICP y que hayan presentado TS
definitiva dentro de los primeros 30 dias de efectuado el
procedimiento (temprano).

Controles: Pacientes masculinos y femeninos, mayores de 30
afos, que hayan ingresado con diagnostico de sindrome
coronario agudo, manejados con ICP y que no hayan
presentado TS dentro de los primeros 30 dias de efectuado el

procedimiento.

Criterios de exclusion

Pacientes con diagnéstico de TS no confirmada por angiografia.
Pacientes sometidos a otros procedimientos cardiovasculares
dentro de los primeros 30 dias de realizada la ICP.

Pacientes con antecedente de enfermedad renal crénica en

manejo con dialisis.

15



Muestra y muestreo:

Unidad de Andlisis: Cada paciente sometido a ICP en el HNAAA entre
enero 2021 y diciembre 2023.

Unidad de Muestreo: Cada historia clinica de cada paciente sometido a
ICP en el HNAA entre enero 2021 y diciembre 2023.

Tamafio muestral: Para la determinacion del tamafio muestral, se
tomaron los datos del estudio por Nascimento J, et al (9) en el cual refieren
gue los pacientes con antecedente de IAM, estuvo presente en el 60.9%
de los que presentaron TS, mientras que solo en el 13.8% de los que no
tuvieron dicha complicacion, demostrando ser un factor asociado con un
OR de 2.98. Los datos mencionados se ingresaron a la férmula de casos
y controles, considerando una confianza y potencia del 95 y 80%
respectivamente, ademas de una proporcibn de 1 a 3 para
casos/controles, se obtuvo un total de 144 pacientes, siendo 36 casos y

108 controles, segun:

_ (Z1—j2 J(A+@)P(1-P)+ Z;_p\/ @P1(1-P1)P2(1-P2))?*
o @ (P1-P2)? ’

nl n2 = pnl

Donde:

— nison los casos y n2 los controles.
— @ representa la razén de controles por caso= 3
— P1es el % de casos expuestos (60.9%) y P2 es el % de controles

expuestos (13.8%).

Py +@P.
_ P:1(P2

P o es el promedio ponderado

—  Zj_q/2, CONfiabilidad= 1.96, para el 95%

— z;_g, potencia de la prueba= 0.84, para el 80%

Reemplazando valores, se obtiene que nl es igual a 36 (casos), por lo

gue n2 es igual a 108 (controles), obteniendo un total de 144 pacientes.
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Muestreo: Probabilistico de tipo aleatorio simple, en donde los 144
pacientes seran seleccionados al azar de la base de datos de todos los

procedimientos de ICP realizados en el tiempo estipulado.
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c. Definicion operacional de variables:

Tipo y Escala de

Variable Definicion operacional Indicador indice
medicion
Variable dependiente
Trombosis Registro del diagnoéstico de TS . Cualitativa Nominal
temprana del | por angiografia dentro de los 30 | Diagnostico de TS : Elo_fl dicotomica
stent dias posteriores a la ICP.

Variables Independientes

e Factores epidemioldgicos

Edad Afnos de vida del paciente al | _ _ . ) Cuantitativa de razon
Afos de vida Afos= numero
momento del ICP.
Sexo Genero del paciente registrado | Femenino e Femenino= 0 Cualitativa Nominal
en la historia clinica. Masculino e Masculino= 1 dicotomica

e Factores clinicos

Obesidad indice de masa corporal por indice de masa e Si =0 Cualitativa Nominal
encima de los 30 kg/mZ. corporal e NO =1 dicotomica

Comorbilidades Registro de patologias cronicas | pontecedentes e HTA=0 Cualitativa Nominal
previo a la ICP. patolégicos. e DM2 =1 politomica




e |nsuficiencia

cardiaca = 2
e Enfermedad renal
cronica = 3
Antecedente  de | Registro de IAM previo al infarto | aontecedentes e Si Cualitativa ~ Nominal
IAM que motivo la ICP actual. patolégicos e NO dicotomica
e Factores cardiovasculares
Tipo de IAM Registro del tipo especifico de e IAMCEST Cualitativa ~ Nominal
IAM por el cual se indico el ICP. Diagnostico de 1AM e IAMSEST dicotomica
Cantidad de vasos | Registro del nimero especifico L Cualitativa Nominal
° vaso
afectados de vasos  comprometidos | cgracterizacion del politmica
eri | uacis e 2vasos
posterior a la evaluacion por
_ ) IAM. e >=3Vvasos
angiografia.
Adherencia a la | Registro de haber cumplido de Cualitativa Nominal
terapia manera estricta la indicacion del dicotomica

antiplaquetaria

consumo de clopidogrel més
acido acetil salicilico, luego del
ICP.

Tratamiento
farmacoldgico

posoperatorio
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Estadio Killip- | Registro de clasificacion de la I Cualitativa Ordinal
Kimball gravedad del IAM. Escala Killip- I
Kimball I
v
Puntuacién de | Puntaje obtenido tras la
GRACE evaluacion con la escala Cuantitativa de razén
GRACE para la valoracion del | escala GRACE Puntos
riesgo de reinfarto y mortalidad
a los 6 meses
e Factores relacionados al stent
Diametro del Stent | Registro del diametro del stent | caracteristicas del <3mm Cualitativa nominal
colocado en el paciente. stent 23mm dicotomica
Longitud del Stent | Registro de la longitud del stent | caracteristicas del >30mm Cualitativa nominal
colocado en el paciente <30mm dicotdmica

stent

NUmero de Stents

Registro del nimero especifico
de stents colocados en el

paciente.

Cantidad de stents

Cantidad=numero

Cuantitativa de razén
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d. Procedimientos y Técnicas:

— Se solicitara la aprobacién del estudio por parte de la UPAO y
posteriormente el permiso de ejecucion hacia la direccién general
del HNAAA, pudiendo asi obtener el acceso hacia los archivos
médicos.

— Se solicitara la base de datos de los pacientes que hayan ingresado
con diagndstico de sindrome coronario agudo, especificamente el
IAM entre enero 2021 y diciembre 2023, verificando aquellos que
cuenten el registro de haber sido sometidos a un ICP.

— Aplicando un muestreo aleatorio simple, se irdn seleccion las
historias clinicas de los pacientes que cumplan con los criterios de
inclusion. Dentro de cada historia, se verificara la presencia de la
TS, clasificando asi a los pacientes en casos (con TS) y controles
(sin TS).

— La informacion respecto a las variables de estudio sera registrada
en la hoja de recoleccion de datos. Una vez completado el registro
de todos los pacientes, se ingresaran los datos al programa Excel
2019, siendo la informacién ordenada y sometida a un andlisis

estadistico final.

e. Plan de anéalisis de datos:

Haciendo uso del programa estadistico SPSS vs28, se procedera a

realizar lo siguiente:

Estadistica descriptiva: En tablas de doble entrada, los datos
cualitativos se presentaran en frecuencias y porcentajes. Por otro lado,
los datos cuantitativos, habiendo determinado la normalidad de los
mismos, se expresaran en medias y desviaciones estandar.

Estadistica analitica: Se realizard& un analisis bivariado inicial
comparando los resultados cualitativos por medio de la prueba de Chi-
cuadrado y los cuantitativos por U de Mann-Whitney o t de Student segun

la normalidad de los mismos, existiendo significancia estadistica cuando



el valor de p se encuentre por debajo de 0.05. La determinacion de la
fuerza de asociacion de cada variable hacia la TS se hara mediante el
calculo del odds ratio (OR), existiendo un aumento en el riesgo cuando el
OR se encuentre por encima de 1y el intervalo de confianza no incluya a

la unidad.

Por ultimo, se evaluara los factores de riesgo independiente hacia la TS
aplicando un andlisis multivariado por regresion logistica con las variables
que en el andlisis bivariado demostraron significancia estadistica,

calculando el OR ajustado.

f. Aspectos éticos:

Este estudio contara con la aprobacion del comité de ética e investigacion
de ambas instituciones involucradas. El desarrollo de este trabajo se
llevara a cabo respetando lo estipulado por las pautas CIOMS y la
Declaracion de Helsinki con respecto al uso adecuado y responsable de
los datos personales de los pacientes incluidos en una investigacion,
respetando la privacidad de los mismo, por lo que cada paciente sera
registrado mediante una codificacion segin el nimero de su historia
clinica, ademas de no realizarse ninguna divulgacién de la informacion

gue no sea para fines estrictamente cientificos (32,33).

9. CRONOGRAMA DEL TRABAJO:

ETAPA 2024

1.Busqueda bibliografica

2.Elaboracion del proyecto

3.Presentacion y revision del proyecto

4.Correcciones finales del proyecto

5.Aprobacion del proyecto
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10. PRESUPUESTO DETALLADO

e BIENES
o Nombre del _ Unidad
Caodigo Cantidad Total
recurso (S))
Papel bond 1 millar 15.00 15.00
2.3.1.5.12 | Lapiceros 5 unidades 1.00 5.00
CD 3 unidades 1.00 3.00
Subtotal 23.00
e SERVICIOS
o Nombre del Tiempo Costo
Cadigo Total
recurso de uso mensual
2.3.22.23 | Acceso internet | 6 meses 50.00 300.00
Permisos
2.3.22.22 _ _ - - 250.00
hospitalarios
Asesoria
2.3.27.499 _ - 300.00 300.00
estadistica
Subtotal 850.00
Total 873.00

El costo total se expresa en soles, y sera financiada en su totalidad por el

investigador.
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12. ANEXOS

ANEXO 01
HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Cadigo: Fecha :
Trombosis temprana del stent e Si( ) No()
Edad ° afos

Sexo e Femenino( ) Masculino( )
Obesidad e Si( ) No()
Comorbilidad e HTA( )

e DM ( )

e Insuficiencia cardiaca ( )

e Enfermedad renal crénica ( )
Historia de evento | e Si()
cardiovascular e No( )
Tipo de IAM e Si()

e No()
Cantidad de vasos afectados e lvaso ()

e 2vasos ()

3 0 mas vasos ( )

Terapia antiagregante | e Si( )
plaquetaria e No()
Estadio Killip-Kimball o I()

o ()

o ()

o V()
Puntuacién de GRACE e _ puntos
Diametro del stent e >3mm{( )

e <3mm( )
Longitud del stent e >30mm{()

e <30mm()

NUmero de stents
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ANEXO 02

MATRIZ DE CONSISTENCIA

Titulo

Objetivos

Hipodtesis

Variables

Métodos

Factores de riesgo
de

temprana del stent

trombosis
en pacientes
sometidos a
intervencion
coronaria

percutanea

General

Establecer los factores de riesgo
de trombosis temprana del stent
sometidos a

en pacientes

intervencion coronaria
percutanea en el HNAAA entre el

2021y 2023.

Ha:

epidemioldgicos,

Los factores
clinicos y relacionados
al evento cardiovascular
si aumentan el riesgo de

trombosis temprana del

stent en pacientes
sometidos a
intervencién  coronaria
percutanea en el

HNAAA entre el 2021 y
2023

Dependiente:

Trombosis
temprana

stent

del

Disefo: Caso-control

Poblacion
Pacientes sometidos a ICP
en el HNAAA.

Muestra: 144 pacientes,

36 casos y 108 controles
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Problema:

¢,Cuales son los
factores de riesgo
de

temprana del stent

trombosis
en pacientes
sometidos a
intervencién
coronaria
percutanea en el
HNAAA entre el
2021y 20237

Especificos:

— Determinar los factores

epidemiologicos de riesgo de

trombosis temprana del stent

en pacientes sometidos a

intervencién coronaria
percutanea.

— Determinar los factores clinicos
de de

temprana del stent en pacientes

riesgo trombosis

sometidos a intervencion

coronaria percutanea.

— Determinar los factores
relacionadas al evento
cardiovascular de riesgo de

trombosis temprana del stent en
pacientes sometidos a
intervencion coronaria

percutanea.

Ho:

epidemioldgicos,

Los factores
clinicos y relacionados
al evento cardiovascular
no aumentan el riesgo
de trombosis temprana

del stent en pacientes

sometidos a
intervenciébn  coronaria
percutanea en el

HNAAA entre el 2021 y
2023

Independientes
— Edad

—Sexo

— Obesidad

— Comorbilidad

— Historia de
evento

cardiovascular
—Tipo de IAM
— Cantidad

vasos

de

afectados
— Estadio Killip-
Kimball

— Puntuacién de

GRACE
—Diametro  del
stent
—Longitud  del
stent

Plan de analisis de datos

e Estadistica Descriptiva:
Cuantitativos: promedio y
desviacion estandar.
Cualitativas: frecuencias

y porcentajes

e Estadistica Analitica:
Andlisis bivariado: Chi-
cuadrado
Calculo de odds ratio
Analisis multivariado:

regresion logistica
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— Evaluar los factores de riesgo
independientes para la

trombosis temprana del stent.

—NUmero

stents

de
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