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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

I.1. Descripcion delarealidad problematica

La insuficiencia cardiaca es una enfermedad altamente mortal, llegando a
una tasa de mortalidad es del 50% a los 4 afios y muchos de los pacientes
presentan reingresos hospitalarios en el primer afio!. Aproximadamente el
5% de pacientes con diagnostico de insuficiencia cardiaca son refractarios
al manejo médico Optimo y persisten sintomas moderados a graves, lo que
conlleva a el uso de otro tipo de terapias para mejora la sobrevida de estos

pacientes?.

La Unica opcion terapéutica efectiva en el tratamiento de la insuficiencia
cardiaca es el trasplante cardiaco®, sin embargo, dado que la donacién de
organos es muy limitada y el tiempo de espera para el trasplante es
prolongado, surge el uso de dispositivos de asistencia mecanica circulatoria
como una opcién potencialmente Util*. Esta opcién ha logrado ayudar en la
mejora de la supervivencia de los pacientes en espera de trasplante
cardiaco, mejorando el estado hemodinamico y reduciendo el deterioro

clinico pre-trasplante®.

Los pacientes con chogue cardiogénico son pacientes con alta mortalidad
a pesar del manejo con inotropicos y vasopresores, esta terapia es
insuficiente por lo que, surgen los dispositivos de asistencia mecanica
circulatoria para prevenir el fallo de 6rganos y mantener una perfusion
adecuada, lo que hallevado cada vez a mayor utilizacion y grandes mejoras
tecnoldgicas. Estos pueden ser diferentes dispositivos como balén de
contrapulsacion intraadrtico, oxigenacién de membrana extracorpérea
(ECMO), Impella, CentriMag y TandemHeart.®

En el Perld, aun no se cuenta con informacion epidemiologica de
insuficiencia cardiaca, y cuantos de estos pacientes requieren un implante
de asistencia mecanica circulatoria, sin embargo, podemos ver que en
América Latina’ existe una alta carga de insuficiencia cardiaca aguda que

conlleva a una elevada mortalidad.



Por ejemplo, en Colombia, se ha evidenciado un aumento notable en la
colocacion de dispositivos de asistencia circulatoria mecanica, logrando
implantar mas de 300 dispositivos y ofreciendo mayor sobrevida a los

pacientes con insuficiencia cardiaca avanzada y choque cardiogénico®.

En el Instituto Nacional Cardiovascular — INCOR, de Lima-Peru, se viene
implantando hace 6 afios dispositivos de asistencia circulatoria mecanica
de corta duracion, por lo que se requiere un registro para describir las

caracteristicas clinico-epidemiolégicas de estos pacientes.

. Formulacién del problema

¢, Cudles son las caracteristicas epidemioldgicas y clinicas de los pacientes
sometidos a dispositivos de Asistencia Mecanica Circulatoria en el Instituto
Nacional Cardiovascular - INCOR de enero 2014 a diciembre 2018?

. Objetivos

1.3.1. Objetivo general

[.3.1.1. Describir las caracteristicas epidemiologicas y clinicas de los
pacientes sometidos a dispositivos de Asistencia Mecanica
Circulatoria durante el periodo 2014 — 2018 en el Instituto
Nacional Cardiovascular - INCOR.

1.3.2. Objetivos especificos

[.3.2.1. Determinar las indicaciones de los pacientes sometidos a
dispositivos de Asistencia Mecanica Circulatoria.

[.3.2.2. Determinar la prevalencia de complicaciones durante el uso de
dispositivos de Asistencia Mecanica Circulatoria.

[.3.2.3.Determinar la prevalencia de mortalidad de los pacientes

sometidos a dispositivos de Asistencia Circulatoria Mecanica.



1.4.

Justificacion

La insuficiencia cardiaca es una enfermedad con una alta tasa de
mortalidad, siendo esta aproximadamente de 50% a los 4 afios, a pesar de
tratamiento adecuado. En situacion de insuficiencia cardiaca avanzada
refractaria, el pronostico es aun, pero con solo tratamiento médico, llegando

a una supervivencia al afio menor del 25%.*

A pesar de que el trasplante cardiaco, sigue siendo la opcién terapéutica
maés efectiva en el tratamiento de la insuficiencia cardiaca terminal®, en el
Perl no contamos con una cultura de donacion de érganos adecuada, lo
gue genera aumento en la espera de donaciones y mayor mortalidad, por lo
gue el uso de dispositivos de asistencia circulatoria es una alternativa

potencialmente (util.

Esta alternativa, actualmente aprobada por el Instituto de Evaluacion de
Tecnologias en Salud e Investigacion — IETSI (marzo, 2016)°, viene siendo
utilizada desde el aflo 2014, cabe recalcar que en la actualidad no existe
ningun estudio similar ni a nivel nacional, ni en la institucion, lo cual enfatiza

la importancia de este estudio.

. Delimitacién

Pacientes mayores de 18 afios, sometidos a dispositivos de Asistencia
Mecéanica Circulatoria en el Instituto Nacional Cardiovascular — INCOR,
entre enero de 2014 — diciembre 2018.

. Viabilidad

El Instituto Nacional Cardiovascular ha autorizado la investigacion y cuenta
con el apoyo de los especialistas encargados en el asesoramiento para el
presente proyecto. Se accedera al archivo fisico de historias clinicas y a su
vez a través del Sistema de Historia clinica virtual (EsSI) del Instituto

Nacional Cardiovascular — INCOR.



MARCO TEORICO

II.1. Antecedentes de la investigacion

En Colombia, el uso de dispositivos de asistencia circulatoria aument6 en
los Gltimos afios, a pesar de su costo elevado, la Fundacion Cardiovascular
de Colombia ha implantado 311 dispositivos de oxigenacion de membrana
extracorpérea (ECMO), 16 dispositivos de asistencia ventricular izquierda
(LVAD) y 3 HeartMate Il convirtiendo a Colombia en primer pais de
Suramérica en el uso de dispositivos de asistencia circulatoria mecanica de

corta y larga duracion®.

En Argentina, a pesar de que se tienen reportes de pacientes sometidos a
dispositivos de asistencia ventricular como en el caso de retrasplante®, no

se cuenta con datos estadisticos publicados a la fecha.

En Chile, se reportdé cuatro pacientes que se sometieron a soporte
ventricular mecanico utilizando el sistema ABIOMED BVS 5000® como
puente para el trasplante de los cuales 2 pacientes fueron conectados a
asistencia biventricular; un tercer paciente estaba conectado a un soporte
ventricular izquierdo y el cuarto a un soporte ventricular derecho. Tres
fueron trasplantados con éxito y uno murié de shock refractario no
cardiogénico. No hubo complicaciones relacionadas con el sistema de
apoyo, como infeccién, hemorragia o0 accidente cerebrovascular.
Concluyendo que la asistencia ventricular fue una estrategia eficaz como
puente para el trasplante de corazdbn en pacientes con shock

cardiogénico'?!.

En Espafia, cuentan con el Registro Nacional Espafiol de Asistencia
Mecénica Circulatoria (ESPAMACS 2014-2016) en el cual reportaron que
se implantaron 369 dispositivos de asistencia, los cuales fueron distribuidos
de la siguiente forma: 319 (86,4%) de corta duracion y 50 de larga duracién
(13,6%), los cuales resultaron en una mejora en la sobrevida de pacientes
con diagnéstico de insuficiencia cardiaca avanzada y choque

cardiogénico'?.



Il.2.Bases teoricas
Los dispositivos de asistencia circulatoria mecanica son aparatos Utiles para
producir flujo circulatorio para reemplazar parcial o totalmente la funcién del
corazon en situaciones insuficiencia cardiaca que no responde al
tratamiento meédico standard. Estos dispositivos pueden proporcionar apoyo
hemodinamico al corazén, e incluso puede sustituir completamente sus

funciones®.

Estos dispositivos pueden clasificarse®® en funcién a sus caracteristicas
como:
A. Tiempo de duracion
a. Temporal
b. Definitivo
B. Duracion de su uso
a. Corto plazo, menos de 7 dias
b. Mediano plazo, entre 7 a 30 dias
c. Largo plazo, mayor a 30 dias
C. Camara asistida
a. lzquierda (LVAD)
b. Derecha (RVAD)
c. Biventricular (BiVAD)
D. Tipo de flujo generado
a. Continuo, no existe onda de pulso
b. Pulsétil, se genera onda de pulso
E. Ubicacién
a. Paracorpéreo, se sitla sobre el paciente, generalmente
sobre el abdomen
b. Intracorpdreo, en el interior del paciente

c. Extracorporeo, se ubica apartado del cuerpo del paciente.

A su vez estos dispositivos se colocan de acuerdo con una estrategia o

intencion de tratamiento®,



A.Puente a trasplante, mantiene establa al paciente, hasta que se
encuentre un donante.

B.Puente a recuperaciéon, la asistencia mantiene estable
hemodinamicamente al enfermo el tiempo suficiencia hasta la
recuperacion del corazon.

C.Terapia de destino, cuando el paciente no es candidato a
trasplante.

D. Puente a la decisidn, el dispositivo ofrece una solucién temporal,

hasta estabilizar al enfermo y completar el estudio.

[1.3. Definiciones conceptuales

A.

Insuficiencia cardiaca refractaria o avanzada, definida como la
presencia de signos y sintomas de insuficiencia cardiaca a pesar de
tratamiento meédico optimo, que requieren internamientos frecuentes
y requieren dispositivos de asistencia mecanica circulatoria o

trasplante cardiaco.

. Shock cardiogénico, caracterizado por la disfuncion miocardica lo

gue conlleva a bajo gasto e hipoperfusion continua, causada por

multiples patologias cardiacas.

Dispositivo de asistencia ventricular, es un artefacto mecéanico

utilizado para sustituir la funcion del corazén con dafio estructural.



. METODOLOGIA
[1I.1.Tipo de estudio

Estudio de corte transversal, observacional, cuantitativo, retrospectivo.

[1l.2.Disefio de investigacion
Es retrospectivo, debido a que se tomaran datos de afos previos (2014 al
2018), observacional porque no se manipulara variables, descriptivo
porque se tomaran datos mediante medidas de prevalencia, cuantitativo
porque se expresara de forma numérica y de corte transversal por que se

tomaran los datos en una sola ocasion.

[1l.3.Poblacién y muestra
[11.3.1. Poblacién
Conformada por todos los pacientes que se sometieron a dispositivos
de Asistencia Mecanica Circulatoria (ACM) durante el periodo 2014 —
2018, en el Instituto Nacional Cardiovascular - INCOR.
[11.3.1.1. Criterios de inclusion
- Pacientes mayores de 18 aflos de ambos sexos que fueron
sometidos a dispositivos de Asistencia Circulatoria Mecanica,
durante el periodo 2014 - 2018 en el Instituto Nacional
Cardiovascular — INCOR.
- Historias clinicas completas y correctamente llenadas de
acuerdo con los estandares de la institucion.
[11.3.1.2. Criterios de exclusion
- Registros médicos que no cumplen los estandares de correcto

llenado de acuerdo con los estandares de la institucion.

[11.3.2. Tamainio de la muestra

La muestra sera igual a la poblacion de estudio.

[11.3.3. Seleccion de la muestra
Seleccion de muestra no probabilistica, y seleccionamos todo el
universo de pacientes.

lIl.4.Operacionalizacion de variables
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Ver Anexo N° 2

[1l.5.Técnicas de recoleccion de datos. Instrumentos
Se solicitard la autorizacion correspondiente a la institucion y se
identificaran las historias clinicas de los pacientes sometidos a dispositivos
de asistencia mecanica circulatoria. Se recogeran los datos pertinentes
correspondientes a las variables en estudio las cuales se incorporaron en

la hoja de recoleccion de datos (Anexo N° 3).

[1l.6. Técnicas para el analisis de los datos
Se recogera la informacion de todas las hojas de recoleccion de datos con
la finalidad de elaborar la base de datos que seran registrados en el
programa Excel. Se utilizara tablas de frecuencia para registrar las
variables de las cuales, las discretas seran analizadas como numero total
de eventos o0 porcentaje de observaciones, mientras que las variables
continuas se analizaran y expresaran como media, mediana y rango de las

observaciones.

Los datos seran registrados en una computadora INTEL i5 con Windows 8,
con el programa Excel 2013, y se analizaran con el paquete estadistico
SPSS v. 22.0.

[1l.7.Aspectos éticos
Por ser un estudio descriptivo y no se realizara manipulacién de variables,
no se realizara experimentos en animales o humanos y no se publicaran
datos de los pacientes. Se seguiran los protocolos de la institucion sobre la

publicacion de datos de pacientes y se solicitara el permiso institucional.

10



RECURSOS Y CRONOGRAMA
IV.1. Recursos

IV.1.1.Recursos Materiales

Papel bond

Lapiceros

Cuadernos

Laptop

Programa estadistico
IV.1.2. Recursos Humanos

- Investigador

- Asesores metodoldgicos

- Asesor estadistico

11



IV.2. Cronograma

ACTIVIDADES

FECHAS

REVISION BIBLIOGRAFICA

Dic-19

May-20

Jun-20

Jul-20

Ago-20

Set-20 | Oct-20

Nov-20

Feb-21

Mar-21

May-21

Jul-21

ELABORACION DE PROYECTO

PRESENTACION DEL PROYECTO

REGISTRO DE DATOS

ANALISIS ESTADISTICO

INTERPRETACION DE DATOS

ELABORACION DE INFORME

PRESENTACION DEL INFORME

PUBLICACION

12




IV.3. Presupuesto

El proyecto sera completamente financiado por el autor.

Recursos Costos
Recursos humanos
- Asesor metodolégico S/. 1000
- Asesor estadistico S/. 1000
Bienes
- Materiales de escritorio S/. 250
- Materiales de impresion S/. 300
- Suscripciones S/. 450
- Otros S/. 200
Servicios
- Pasajes, viaticos S/. 300
- Movilidad S/. 300
- Procesamiento de datos S/. 250
- Impresiones S/. 150
- Encuadernados S/. 50
- Servicios personales S/. 350
Total S/. 4 600

13
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VI.

ANEXOS

Anexo N° 1: Matriz de consistencia

Problema

Objetivos

Hipotesis

Variables

Metodologia

¢Cuales son las
caracteristicas
epidemioldgicas y clinicas
de los pacientes sometidos
a dispositivos de Asistencia
Mecénica Circulatoria en el
Instituto Nacional
Cardiovascular - INCOR de
enero 2014 a diciembre
20187

Objetivo general
Describir las caracteristicas
epidemiolégicas y clinicas de los
pacientes sometidos a dispositivos
de Asistencia Mecanica Circulatoria
durante el periodo 2014 — 2018 en

INCOR.

Objetivos especificos

Determinar las indicaciones de los
pacientes sometidos a dispositivos
de Asistencia Mecéanica Circulatoria.
Determinar la prevalencia de
complicaciones durante el uso de
dispositivos de Asistencia Mecanica
Circulatoria.
Determinar la prevalencia de
mortalidad  de los  pacientes
sometidos a  dispositivos  de

Asistencia Circulatoria Mecanica.

Estudio descriptivo, por lo que

no presenta hipétesis.

Variables independientes:

Edad

Peso

Talla

Sexo

Factores de riesgo
cardiovascular
Comorbilidades

Ventilacion mecéanica

Parada cardiorrespiratoria

Estrategia del implante de
asistencia
Tipo de dispositivo de

asistencia circulatoria
Estancia hospitalaria
Tiempo de ventilacion
mecanica

Complicaciones

Condicion a la finalizacién del

implante

Tipo de estudio
Estudio observacional, descriptivo,
cuantitativo, de corte transversal

retrospectivo.

Poblacién y muestra
Conformada  por todos los
pacientes que se sometieron a
Asistencia

(ACM)

durante el periodo 2014 — 2018, en

dispositivos de
Mecéanica  Circulatoria
el Instituto Nacional Cardiovascular
- INCOR. La muestra sera igual a la
poblacién estudiada (seleccion no

probabilistica
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Anexo N° 2: Operacionalizacion de variables

de morir por causa
cardiovascular

. Definicion Definicion Escalade Clase de variable . .
Variable ) L Unidad de medida
conceptual operacional Medicion y naturaleza
Numero de afios del
paciente al Estipulado en registro Razon Independiente o .
Edad momento del médico Discreta Cuantitativa Afios cumplidos
implante
Cantidad de peso del . . . .
. Estipulado en registro Razodn Independiente .
Peso paciente al momento g . - Kilogramos (Kg)
del implante. meédico Continua cuantitativa
Cantidad de distancia . . Razén .
Talla del paciente al Estipulado en registro Continua Independiente Metros (m)
. meédico Cuantitativa
momento del implante
Sexo Género Estlpuladg en registro [\Iorryngl Indepgnd!ente 0 f Femenino
médico Dicotdmica Cualitativa 1 = Masculino
Patologia o 0 = Hipertension
Factor de riesgo au(rzm?éi?;elgsng;giﬁgad Estipulado en registro Nominal Independiente 1= Dia?)retteensa:“nellitus
cardiovascular P médico Politémica Cualitativa

2 = Tabaquismo
3 = Dislipidemia

17




Patologia que

Comorbilidades acompaia a una Estl_pulado,er) el I_\Iom,mgl Independiente 0=No
e registro médico Dicotémica Cualitativa 1=Si
enfermedad primaria.
o Paciente que requirié
Ventilacién uso de ventilacion Estipulado en el Nominal Independiente 0 =No
mecanica mecénica durante su registro meédico dicotomica Cualitativa 1=Si
internamiento
Cese de actividad
circulatoria que requirid
Parada reanimacion Estipulado en el Nominal Independiente 0=No
cardiorrespiratoria cardiopulmonar registro médico dicotémica Cualitativa 1=Si
durante su
hospitalizacion.
_ Intencion de 0 = Puente a
Estrategia del tratamiento con el . . . . recuperacion
. . . - Estrategia consignada Nominal Independiente _
implante de implante del dispositivo : > 1 L o 1 = Puente a trasplante
. . . . en el registro médico politémica Cualitativa
asistencia de asistencia

circulatoria

2 = Puente a decision
3 = Terapia de destino

18




Tipo de dispositivo

Clasificacion de

Tipo de dispositivo

0 = Izquierda (LVAD)
1 = Derecha (RVAD)

: . dispositivos de : e Nominal Independiente o .
de_ aSISten(_:Ia acuerdo con sus con&gnac{o_en historia Politémica Cualitativa 2= Bl\_/entncular
circulatoria caracteristicas clinica (BIVAD)
3 =ECMO
Estancia Cantidad de dias que | Fecha de allta menos la Razén Independiente ' )
) . el enfermo estuvo en el fecha de ingreso al : o Cantidad de dias
hospitalaria hospital hospital Continua Cuantitativa
_ Fecha desde la
Tiempo de Cantidad de dias que colocacion del . .
A 4 X Razén Independiente , .
ventilacion el enfermo requirid ventilador menos la Continua Cuantitativa Numero de dias
mecanica ventilador mecéanico fecha del retiro del
ventilador
Complicaciones Eventos adversos . . .
asopciadas al asociados al implante Estipulado en el Nominal Independiente 0 =No
di iti del dispositivo de registro médico Dicotomica Cualitativa 1=Si
ISpOsItivo asistencia
Condicién ala Condicién del paciente 0= D_esconexmn
; : o . . . 1= Muerto
finalizacion del al retiro del dispositivo Estipulado en el Nominal Independiente 2 = Trasplante
. de asistencia registro meédico Politémica Cualitativa >P
implante cardiaco

ventricular implantado

3 = Nuevo dispositivo




Anexo N° 3: Instrumento de recoleccién de datos

CODIGO DE PACIENTE

EDAD afos
PESO Kg
TALLA m
SEXO 0 = Femenino

1= Masculino

FACTOR DE RIESGO CARDIOVASCULAR

0 = Hipertension arterial
1 = Diabetes mellitus
2 = Tabaquismo
3 = Dislipidemia

COMORBILIDADES 0=No
1=Si

VENTILACION MECANICA Ciz_'\;?
0=No

PARADA CARDIORRESPIRATORIA e

ESTRATEGIA DEL IMPLANTE DE
ASISTENCIA

0 = Puente a recuperacion
1 = Puente a trasplante
2 = Puente a decision
3 = Terapia de destino

TIPO DE DISPOSITIVO DE ASISTENCIA
CIRCULATORIA

0 = Izquierda (LVAD)
1 = Derecha (RVAD)
2 = Biventricular (BiVAD)

3 =ECMO
ESTANCIA HOSPITALARIA dias
TIEMPO DE VENTILACION MECANICA dias
COMPLICACIONES ASOCIADAS AL 0=No
DISPOSITIVO 1==Si

CONDICION A LA FINALIZACION DEL
IMPLANTE

0 = Desconexion
1= Fallecido
2 = Trasplante cardiaco
3 = Nuevo dispositivo
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Anexo N° 4: Solicitud de permiso institucional

SOLICITUD DE PERMISO INSTITUCIONAL PARA LA REALIZACION DE LA
INVESTIGACION

Presidente de la Oficina de Investigacion

De nuestra consideracion:

El Jefe del Departamento de del

Establecimiento de Salud de la Red Asistencial

, a la cual pertenece el (la) médico residente, Dr.

€)) , investigador principal del

Proyecto de investigacion “ ”

tiene el agrado de dirigirse a usted para solicitarle la ejecucion del proyecto
mencionado anteriormente. A su vez contara con la evaluacion del Comité de
Investigacion y el Comité Institucional de Etica y la autorizacion por su persona

antes de su realizacion.

Agradecido por su atencion.

Firmay sello del Médico Residente
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