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19, ANEXOS 40
RESUMEN

“Relacion entre cambios electrocardiograficos, biomarcadores cardiacos y mortalidad a 30 dias
en pacientes con sincope en el servicio de urgencias”

Autores: 1Dr. Elias Vazquez Vazquez. ?Dra. Maria Urbelina Fernandez Vazquez, *Dr Juan Angel
Morales Ferrer. *Médico Urgenciélogo adscrito al Hospital General Regional No. 36. 2Doctora en
Educacion. Profesor médico de tiempo completo en el CIEFD, *Médico Residente de Urgencias
Médicas del Hospital General de Zona No. 20.

Introduccién: El sincope es un sintoma caracterizado por la pérdida subita y transitoria del
estado de alerta y tono postural, de breve duraciéon y con recuperacion completa y espontanea.
Las causas del sincope son heterogéneas e incluyen aquellos mediados por mecanismos
autonémicos, generalmente benignos y con excelente prondstico, y aquellas causas que
involucran mecanismos cardiacos, entre los cuales existe un mayor riesgo de eventos
cardiovasculares graves a corto plazo, incluyendo la muerte subita.

Objetivo: Analizar la relacion entre cambios electrocardiograficos, biomarcadores cardiacos y
mortalidad a 30 dias en pacientes con sincope como motivo de ingreso al servicio de urgencias.

Material y método: Se realiz6 un estudio descriptivo, observacional, prospectivo, longitudinal,
unicéntrico, y homodémico en derechohabientes del IMSS que acudieron al servicio de urgencias
del Hospital General de Zona No 20 “La Margarita”, localizado en la ciudad de Puebla de
Zaragoza, Puebla. Valorando la relacién entre los cambios electrocardiogréaficos, valor de
biomarcadores cardiacos y pronostico a 30 dias del evento sincopal.

Resultados: Los resultados de este estudio denominado “Relacion entre cambios
electrocardiograficos, biomarcadores cardiacos y mortalidad a 30 dias en pacientes con sincope
en el servicio de urgencias”, se aplicoé a 30 pacientes, en los cuales no hubo exclusién, con rango
de edad de 25 a 89 afios, con edad promedio de 61.3. Se identificé mortalidad del 7% de los
casos analizados, de los cuales el 100% presenté cambios electrocardiograficos y un nivel
elevado de troponina a su ingreso

Conclusién: De las diversas causas de sincope, se debe presentar especial atencién a aquellos
de origen cardiogénico debido a que se relacionan con mayor incidencia de eventos
cardiovasculares adversos, incluida la muerte. El electrocardiograma y los biomarcadores
cardiacos deben interpretarse acorde el contexto clinico del paciente con sospecha de sincope
cardiogénico, orientado al clinico a descartar la presencia de patologia cardiaca, realizar estudios
complementarios y establecer un tratamiento médico. Este estudio demostré la asociacion entre
los cambios electrocardiograficos y biomarcadores cardiacos con la mortalidad a 30 dias en
pacientes con antecedente de sincope en el servicio de urgencias del Hospital General de Zona
no. 20 “La Margarita”



ANTECEDENTES GENERALES

El sincope es un sintoma caracterizado por la pérdida subita y transitoria del estado de
alerta y tono postural, de breve duracion y con recuperacion completa y espontanea que
se origina como consecuencia de la disminucion en la perfusion cerebral (1). Esta entidad
representa todo un desafio para los servicios de urgencias, en primer lugar por su
prevalencia, dado que la mayoria de los estudios epidemiolégicos contienen datos
discordantes debido a los diferentes tipos de poblacion estudiada y la forma en que se
recoge la informacion, a pesar de ello, se calcula que entre un 15y 35% de la poblacién
ha presentado al menos un episodio sincopal, existiendo una distribucion bimodal con
dos picos, el primero entre los 15 y 20 afios, el segundo a partir de los 60 afios (2). En
estudios epidemioldgicos publicados en Estados Unicos, el sincope representa el 1,2%
de las causas de consulta a los servicios de urgencias y el 6% de las hospitalizaciones
(3), dado que el sincope es un sintoma con diferentes etiologias, el pronéstico depende
mas de la presencia y la gravedad de una posible cardiopatia de base que del sincope
en si (2,3). Las causas del sincope son heterogéneas e incluyen aquellos mediados por
mecanismos autonémicos (reflejo, situacional, ortostaticos), generalmente benignos y
con excelente pronéstico, y aquellas causas que involucran mecanismos cardiacos,
(arritmias, disfuncion miocardica), entre los cuales existe un mayor riesgo de eventos

cardiovasculares graves a corto plazo, incluso de muerte subita (1 - 3).

El grupo de mayor riesgo lo representan aquellos casos en que el origen del sincope
corresponde a arritmias, enfermedad cardiaca estructural o embolismo pulmonar. En

estos casos, algunas veces el sincope va precedido de dolor toracico (16%), disnea



(10%), palpitaciones (17%), nausea, fosfenos o diaforesis (42%) (5). Por lo que la
evaluacion inicial debe incluir una historia clinica detallada y dirigida a identificar aquellos
con estas caracteristicas. Sobre la realizacion de estudios paraclinicos, diferentes guias
internacionales hacen énfasis en la problematica que representa la realizacion de
pruebas con bajo rendimiento diagndéstico, como la radiografia de térax y la omision de
otras, como el masaje del seno carotideo, en las que no se ha logrado otorgar un valor
de rendimiento diagndéstico por la poca frecuencia en que se realizan, asi mismo, la
decision general de hospitalizacion para la realizacion de ecocardiograma y Holter pese
a su bajo rendimiento en el grupo de pacientes con bajo riesgo de sincope de origen
cardiaco (5, 6). Por otro lado, existen pruebas ampliamente sugeridas como el
electrocardiograma (EKG) que en el 37.3% de los casos es anormal y representa un

rendimiento diagnéstico del 7.7% (5).

Diferentes estudios prospectivos, observacionales y multicéntricos han demostrado la
utilidad de la medicién de biomarcadores cardiacos como predictores de mortalidad a 30
dias en poblaciones mayores de 60 afios con antecedente de sincope, el B-type
natriuretic peptide (BNP), N-terminal proBNP (NT-proBNP), son considerados
marcadores cuantitativos de estrés hemodindmico por incremento de volumen
intraventricular, la elevaciébn de su concentracion plasmatica estd relacionada con
disfuncion miocéardica y enfermedad cardiaca estructural, mientras que la elevacion de la
concentracion plasmatica de la (high sensitivity cardiac troponin) hs-cTn T e | se asocia
a riesgo de muerte, falla cardiaca y arritmias, por lo que incluir su medicion en el estudio
del paciente con sincope es fundamental, especialmente en el grupo que existe un amplia

sospecha de tratarse de origen cardiaco (7 - 9). Al igual que la utilidad demostrada por



los biomarcadores, la existencia de un EKG anormal tiene una sensibilidad similar para
predecir eventos adversos cardiovasculares a corto y largo plazo (9, 10). El EKG es un
estudio no invasivo, econdmico, reproducible, que en conjunto de una historia clinica
dirigida y la exploracion fisica permite establecer un diagndéstico (4). La arritmia es una
de las causas mas preocupantes del sincope, tiende a aparecer de manera intermitente
y el riesgo de recurrencia tras un episodio de sincope es relativamente alto. Sin embargo,
las mayorias de series hacen referencia a la caracteristica anormal del EKG sin
diferenciar entre los posibles diagnosticos electrocardiograficos. El estudio The syncope
Monitoring and Natriuretic peptides in the Emergency department (SyMoNE) demostré la
relacion de la elevacion de algunos biomarcadores cardiacos con cambios
electrocardiograficos agrupados en las siguientes caracteristicas: Ritmo no sinusal,
bradicardia sinusal con frecuencia cardiaca menor a 50 latidos por minuto, bloqueo de
rama izquierda, onda delta, QTR mayor a 120 mseg, QTc prolongado, patrén de Brugada
y cambios consistentes con isquemia cronica o aguda, a las que se agregan: pausa
sinusal > 3 segundos, taquicardia ventricular sostenida o no sostenida, sintomatica o no
sintomatica, bloqueo auriculo ventricular (BAV) de alto grado, bradicardia sintomatica,

taquicardia > 120 latidos por minuto y enfermedad del nodo sinusal (11).

ANTECEDENTES ESPECIFICOS

Como en muchas enfermedades de alta incidencia se han tratado de desarrollar escalas
que permitan definir un prondstico y morbimortalidad a corto y mediano plazo con el
objetivo de establecer conductas sobre tratamientos temprano y definir requerimiento de
hospitalizacion (12), sin embargo, hasta la fecha, estas escalas no se encuentran

ampliamente difundidas entre los clinicos debido a las distintas definiciones utilizadas,
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por emanar de estudios con muestras pequefas, por la no inclusion de condiciones
clinicas graves y por la falta de validacion por organismos externos, lo que hace que el
juicio del clinico sea igual o superior a ellas (6, 7). ¢Cual es la escala con mayor validez
o Util en el contexto de la valoracion del paciente en el servicio de urgencias, que permita
evaluar el riesgo de los pacientes que llegan con diagndstico de sincope? Para la
elaboracion de La escala de San Francisco se analizé a pacientes que acudian por
sincope evaluando el prondstico a los 7 dias, definiendo como resultados graves: muerte,
infarto del miocardio, arritmia, TEP, evento vascular cerebral (EVC), hemorragia
subaracnoidea, hemorragia significativa o cualquier condicion que llevara nuevamente al
paciente al servicio de urgencias y fuera hospitalizado. Se obtuvo asi una regla, que
incluye EKG anormal, disnea, hematocrito menor a 30%, presion arterial sistolica (PAS)
al ingreso menor de 90mmHg e historia de falla cardiaca congestiva. Esta regla tuvo una
sensibilidad de 96.2 % y especificidad de 61.9%, con VPN de 99.2% y VPP de 24,8%.
Sin embargo, se encontro que es una regla apropiada para predecir eventos serios pero
gue admitia a un gran niumero de pacientes con bajo riesgo. La regla no es segura para
la definicion de riesgo, ni predecird eventos adversos, ni tiene adecuada sensibilidad. En
conclusidn, la regla se San Francisco fue propuesta como una excelente guia de decision
para predecir eventos adversos con alta sensibilidad en el estudio de derivacion y
validacion, que solo ha tenido una sensibilidad semejante en un piloto posterior, pero que
en estudios de validez externa no ha producido el mismo el resultado. La escala OESIL
de un grupo italiano, propuso una nueva escala encontrando como variables
independientes la edad mayor a 65 afios, historia clinica de enfermedad cardiovascular,
sincope sin prodromos y EKG anormal, los pacientes sin factores de riesgo tenian

mortalidad de 0%, aquellos con 1 factor del 0.8%, con dos factores 19.6%, con tres
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factores 34.7% y con cuatro 57.1%., concluyendo que aquellos pacientes con predictores
0y 1 pueden tratarse de manera ambulatoria, mientras que aquellos con 2 o mas deberan
ser hospitalizados. La Escala EGSYS: Del Rasso y colaboradores propusieron una nueva
escala (Evaluation of Guidelines in Syncope) donde evaluaron a 516 pacientes con
sincope y encontraron que 344 (67%) era mediado neuralmente, en 52 (10% por
hipotensidn ortostatica, en 56 (11%) por arritmias cardiacas y en 23 (4%) por enfermedad
estructural cardiaca o pulmonar. Encontré como predictor sincope, palpitaciones,
enfermedad cardiaca y/o EKG anormal, sincope con el esfuerzo, sincope en posicion
supina, factores precipitantes y prédromos autonémicos. Es una escala disefiada para
predecir sincope de origen cardiaco, no tiene utilidad en el seguimiento a corto plazo. La
escala de Boston evaludé a 30 dias la presencia de eventos adversos o intervenciones
criticas, clasificando en 8 categorias: Sindrome isquémico coronario agudo (SICA),
cardiopatia previa, antecedentes heredofamiliares de muerte subita, valvulopatia,
enfermedad de conduccion cardiaca, deplecién de volumen, signos vitales anormales por
mas de 15 minutos y compromiso del sistema nervioso central (SNC). Mientras la escala
STePS: Evalué pacientes con sincope de causa no evidente al ingreso con el objetivo de
identificar resultados adversos a 10 y 365 dias, ademas de analizar si la hospitalizacion influia
en el desarrollo de los eventos adversos, incluyendo a 670 pacientes encontrando que a
10 dias que la presencia de EKG anormal, trauma concomitante, ausencia de sintomas
prodromicos y género masculino se asociacion con una mayor incidencia de eventos
adversos, en el seguimiento a un afo se indicé que la presencia de neoplasias, EVC,
cardiopatia estructural, arritmias ventriculares se asociaban con mayores eventos
adversos. La escala ROSE. Reed y colaboradores publicaron la escala ROSE, en la cual

evaluaron la presencia de eventos serios y muerte a 30 dias. Incluyendo 519 pacientes
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mayores a 16 afnos, en los cuales se identific6 como predictores de eventos adversos:
BNP > 300 pg/mL, sangre oculta en heces, Hb menor a 9, ondas Q, BCRIHH, género
masculino, SpO2 menor a 94%, Albumina menor a 3.7 g/dL y leucocitos > 14,000. (13).
Finalmente, la escala Canadian Syncope Risk Score ha demostrado una buena
discriminacion de aquellos pacientes que desarrollaran alguna complicacion

cardiovascular (14).

De estas escalas prondsticas, el Evaluation of Guidelines in Syncope Study (EGSYS),
fue validado por 2 estudios prospectivos. EGSYS conformado por 6 variables
(Palpitaciones +4, electrocardiograma anormal o enfermedad cardiaca +3, esfuerzo +3,
sincope en posicién supina +2, prodromos neurovegetativos -1, factores precipitantes o
predisponentes -1), otorga puntuaciones de -2 a 12 donde un valor menor a 3 puntos se
asocio con menor probabilidad de tratarse de sincope cardiaco con una sensibilidad del

89 — 91%, especificidad del 69 — 73% (11).

Existe un gran potencial para mejorar la eficiencia en la decision de hospitalizacion, y
numerosos estudios han tratado de identificar predictores o factores de riesgo para
aguellos episodios con alta riesgo de desenlaces serios. Algunas caracteristicas
relacionadas con el sincope de alto riesgo incluyen: género masculino, falta de
prédromos, edad > 40 afios, palpitaciones previo al sincope, sincope de esfuerzo, y |
enfermedad cardiaca estructural. el EKG es crucial en la estadificacion de riesgo y el
diagnéstico y a pesar de que la mayoria de los estudios varian en lo que consideran un
EKG “anormal” multiples estudios se han dado a la tarea de relacionar las diferentes
disritmias con el prondstico de mortalidad en caso del sincope (15). Finalmente, guias

internacionales contemplan recomendaciones para la identificacién de pacientes con alto
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riesgo de eventos, entre las mas importantes incluye: historia clinica dirigida a la
identificacion de factores de riesgo de mortalidad, hallazgos electrocardiograficos y la

realizacion de biomarcadores en una poblacion seleccionada (16).

La American Heart Association propone que para que el uso de un marcador cardiaco
tenga utilidad clinica debe discriminar entre personas que tienen la enfermedad de interés
y los que no la tienen, ademés de ser faciles de interpretar y estar estandarizados
internacionalmente a costos razonables (17), al dia de hoy, se ha demostrado la relacién
entre el aumento de troponina con la ruptura de la placa, obstruccion del sistema
coronario, y reduccién de la perfusion miocardica, por lo que se han utilizado como

marcador pronostico de mortalidad (18).

La troponina constituye el centro en la nueva definicion de infarto de miocardio propuesta
con el Colegio Americano de Cardiologia, la lesion miocardica se detecta mediante
biomarcadores sensibles y especificos (19), sin embargo, la interpretacion del aumento
de las troponinas se relaciona con la cronologia con el evento clinico, algo fundamental

en el diagndstico de patologia cardiaca. (20).

JUSTIFICACION

El sincope es una manifestacion clinica frecuente que puede representar
trastornos graves que afectan a la vida de manera inmediata, sin embargo, por su
naturaleza transitoria, al momento en que la mayoria de los pacientes acuden a los
servicios de urgencias ya no existe algun dato objetivo que permita establecer un
diagnostico. Actualmente, existe un extenso campo de investigacion para la identificacion

de aquellas intervenciones diagndsticas que permitan establecer recomendaciones con
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un alto nivel de evidencia para la toma de decisiones sobre el manejo ambulatorio,

hospitalizacion y conductas terapéuticas.

El abordaje de un probable sincope incluye realizar una historia clinica que permita
excluir otras causas de pérdida del estado de alerta, monitorizar a los pacientes en el
area de urgencias, realizacion de pruebas de induccién del sincope, estudios paraclinicos
y de gabinete que permitan identificar aquellos casos que presenten alto riesgo de

mortalidad.

Por tal motivo se decide realizar este estudio con el propdsito de identificar
aguellas manifestaciones electrocardiograficas que se relacionen con el desarrollo de
mortalidad a 30 dias, de tal forma que se nos permita relacionar de manera directa en la
poblacién de nuestro hospital recomendaciones que sirvan para guiar la decision de
hospitalizacion, realizar estudios paraclinicos adicionales y prevenir de manera oportuna
eventos adversos a corto plazo o decidir el egreso del paciente para continuar su

protocolo diagndstico y terapéutico de manera ambulatoria.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El sincope es un motivo de consulta frecuente cuyo protocolo diagndstico en la
mayoria de los hospitales puede no encontrarse apegado a las guias y recomendaciones
internacionales, teniendo como consecuencia que un gran porcentaje de pacientes sea
hospitalizado para la realizacion de estudios paraclinicos que no han demostrado
representar una intervencién necesaria en el diagndéstico, eleccién terapéutica o
pronéstico. La realizacion de estos estudios paraclinicos y de gabinete condicionan
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tiempos estancia hospitalaria prolongados, saturacion de los servicios de diagnostico y la

necesidad de valoraciones por servicios Interconsultantes.

La omision en la identificacion de arritmias y dafio miocardico evidenciado por la
elevacion sérica de biomarcadores cardiacos permiten clasificar el sincope como un
evento de alto riesgo, lo que se relaciona de forma directa con la conducta terapéutica,
mortalidad y prondstico. Ademas, la condicion transitoria del sincope, la falta de un
protocolo homogéneo y la omisién en la realizacion de estudios paraclinicos y de gabinete
pueden incluir de manera negativa en la mortalidad de pacientes tras el evento sincopal.
Motivo por lo que surge la pregunta de investigacion: ¢Cudl es la relacién entre
cambios electrocardiogréaficos, biomarcadores cardiacos y mortalidad a 30 dias en

pacientes con sincope en el servicio de urgencias?

HIPOTESIS

Hipotesis alterna: Hay relacibn entre cambios electrocardiogréaficos,
biomarcadores cardiacos y mortalidad a 30 dias en pacientes con sincope en el servicio

de urgencias

Hipotesis nula: No hay entre cambios electrocardiogréficos, biomarcadores

cardiacos y mortalidad a 30 dias en pacientes con sincope en el servicio de urgencias

OBJETIVOS

Objetivo General: Analizar los cambios electrocardiograficos y biomarcadores
cardiacos con mortalidad a 30 dias en pacientes con antecedente de sincope en el

servicio de urgencias del Hospital General de Zona no. 20 “La Margarita”
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Objetivos Especificos:

e Registrar las caracteristicas sociodemograficas de los pacientes con
antecedente de sincope en el servicio de urgencias

¢ Identificar los cambios electrocardiograficos mas frecuentes en los pacientes
con sincope en el servicio de Urgencias.

e Establecer los valores de los biomarcadores que se presentan en los pacientes

con sincope en el servicio de Urgencias.

MATERIAL Y METODO

e Por el objetivo general: Descriptivo

e Por maniobra que realizara el investigador: Observacional
e Por latemporalidad: Longitudinal

e Por la conformacion: Unicéntrico

e Por la obtencién de datos: Prospectivo

e Por numero de centros a participar. Homodémico

UBICACION ESPACIO TEMPORAL

La investigacion se realizé en el servicio de urgencias del Hospital General de
Zona No. 20 “La Margarita”, localizado en la ciudad de Puebla, Puebla durante los 6

meses posteriores de la autorizacion de este protocolo.
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DEFINICION DEL UNIVERSO DE TRABAJO

Poblacion de estudio: La poblacion del estudio incluyé a derechohabientes
adultos del Instituto Mexicano del Seguro Social que acudan al servicio de Urgencias del
Hospital General de Zona No. 20 “La Margarita”, localizado en Puebla, Puebla, durante 6

meses posteriores a la autorizacion del presente protocolo.

CRITERIOS DE SELECCION

Criterios de inclusién: Previa autorizacion del consentimiento informado, se incluyeron:
hombres y mujeres, mayores de 18 afios que ingresen al servicio de urgencias adultos

con antecedente de sincope

Criterios de exclusion: Diagnoéstico de trastorno neuroldgico, psicégeno, renal o

metabolico como causa de ingreso a urgencias.

Criterios de eliminacion: Datos incompletos en el expediente del paciente

16



ESTRATEGIA DE MUESTREO

Tamafio de la muestra: Se determind para poblacion infinita con la siguiente formula:

Donde:

d2
n = tamafo de la muestra.

Z = valor de Z critico, calculado en las tablas del area de la curva normal. Llamado

también nivel de confianza. (95%)

d = error de estimacion maximo aceptado, 5%

p = Probabilidad de que ocurra el evento estudiado

g = (1 — p) = probabilidad de que no ocurra el evento estudiado

Tipo de muestreo: No probabilistico, por casos consecutivos sin ceguedad.

17



VARIABLES

“Relaciéon entre cambios electrocardiograficos, biomarcadores cardiacos y

mortalidad a 30 dias en pacientes con sincope en el servicio de urgencias”

DEFINICION DEFINICION TIPO DE | ESCALA DE
VARIABLE CONCEPTUAL OPERACIONAL VARIABLE MEDICION INDICADOR VALOR O MEDIDA
-sl—:m\‘ii?/gedesgg Numero de afios vividos Referido por el
EDAD hasta el dia de su atencién | Categérica De raz6n encuestado 1.- Afios
gue nace hasta medica @
la fecha. )
Caracteristicas Diferencias fisicas entre
fenotipicas que ) ) Referido por el
; : hombres y mujeres que I Nominal 1.- Hombre
GENERO diferencia a un Cualitativa L encuestado ;
encontramos durante la dicotémica 2.- Mujer
hombre de una A (@).
) exploracion fisica.
mujer
COMORBILIDAD Dos o mas | Conteo del nimero de | Cualitativa Por estudios | Referido porel | 1. Diabetes tipo 2
enfermedades enfermedades presentes | nominal de diagnostico | encuestado 2. Hipertension
que ocurren en | en un individuo de | politémica (@ 3. Cardiopatia crénica
la misma | acuerdo con el 4. Neumopatia
persona. diagnéstico clinico 5. Enfermedad
neurolégica
6. Enfermedad renal
crénica
7. Otra
Molécula 1.- Normal: menores al
biolégica que se percentii 99 del valor
encuentra en la | Caracteristica cuantitativa establecido por el
BIOMARCADOR - | sangre u otrosI :jetermlngdo por i o Parametros de laboratorio clinico
TROPONINAS tejidos del aborat_ono que determlna Cualitativa Dicotémica laboratorio
cuerpo, cuya | la cantidad de Troponinas 2. Elevadas: Mayor al
presencia es un | en sangre. percentii 99 del valor
signo de dafio establecido por el
cardiaco. laboratorio clinico
Molécula
biolégica que se Caracteristica cuantitativa 1- No elevado: Menor a
encuentra en la | determinado por 100 pa/mL
BIOMARCADOR - | sangre, cuya | laboratorio que determina o N Parametros de P9
. . Cualitativa Dicotomica -
BNP presencia es un | la cantidad de BNP en laboratorio i
) 2. Elevadas: Mayor a 100
signo de | sangre expresada en
; S pg/mL
insuficiencia pg/mL
cardiaca.
Aquellas
caracteristicas
uanEESTACION | ON8S | Carkcter ol aue
ELECTROCARDIOG gmentos, Cualitativa Dicotémica EKG 2.- Anormal
RAFICA complejos) que | enla estructura normal de
forman el | un electrocardiograma.
electrocardiogra
ma.
Cantidad de
personas  que
mueren en un
lufr?.;dg en 32 Fallecimiento del Referido por el 1 Vivo
MORTALIDAD P participante a 30 dias del | Cuantitativa Dicotémica encuestado o ’ .
tiempo 2. Fallecido.

determinados en
relacion con el
total de la
poblacién

episodio sincopal.

familiar
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ESTRATEGIA DE TRABAJO

El presente estudio se sometié a evaluacion por parte del Comité Local de
Investigacion del IMSS, obteniendo la autorizacibn y numero de registro
correspondientes.

. Se solicité permiso al director médico del Hospital General de Zona No 20 y al jefe
del Servicio de Urgencias.

Durante el periodo de recoleccion de datos, se identificé a los pacientes que
acudan al servicio de urgencias del Hospital General de Zona No 20 y cumplan
con los criterios de seleccion.

. Se invitd a los pacientes que cumplieron con los criterios de seleccién a participar
en el protocolo de estudio, previa explicacion clara y detallada, en caso de haber
aceptado, se les dio a leer y firmar la Carta de Consentimiento Informado.

. Se recabaron datos sociodemogréaficos, de laboratorio y estudio
electrocardiogréfico para el llenado del instrumento de recoleccion de datos

. Se clasific6é la informacion obtenida de acuerdo con datos epidemioldgicos,
médicos, sociologicos, demograficos y el resto de las variables.

. 30 dias después se dio seguimiento a los pacientes via telefénica solicitando
informacion sobre el estado de salud que presentaron en ese momento.

. Se realizo la elaboracion del reporte final con los resultados obtenidos.
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ANALISIS ESTADISTICO

El analisis de los datos se realiz6 mediante medidas de tendencia central y dispersion.
La relacion entre variables principales se realizO mediante la prueba estadistica Chi
cuadrada con un nivel de significancia de 0.05. Para el andlisis de los datos se utilizo el

paquete estadistico SPSS v.25.

LOGISTICA:

Recursos humanos

Dr. Elias Vazquez Vazquez. Médico Urgenciélogo adscrito al Hospital General Regional

No. 36.

Dra. Maria Urbelina Fernandez Vazquez, Doctora en Educacion. Profesor médico de

tiempo completo en el CIEFD.

Dr. Juan Angel Morales Ferrer, Médico Residente de Urgencias Médicas del Hospital

General de Zona No. 20.

Recursos materiales: Se contd con las instalaciones de la unidad médica, hojas de
recoleccion de datos, lapiceros, equipo de cdémputo, impresora, internet, software

estadistico, expedientes.

Recursos financieros: Propios de los investigadores y los que la unidad médica nos

proporcioné

Factibilidad. La investigacion fue factible por contar con todos los recursos disponibles,

tanto de personal como de instalaciones, sin necesidad de financiamiento externo.
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ASPECTOS ETICOS

El presente estudio fue estrechamente disefiado para cumplir con los requisitos de
Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion y Experimentacién Biomédica en
Seres Humanos. ISBN 92 9036 056 9. Consejo de Organizaciones Internacionales de las
Ciencias Médicas (CIOMS), 1993, Ginebra y los citados en los articulos 100 en los incisos
lal VIly en el articulo 101 de la Ley General de Salud en México. Teniendo estricto apego
a lo determinado por las leyes de nuestro pais, asi como lo establecido por la Ley General
de salud en materia de investigacion y Normas Internacionales ademas de estar basada
en los principios basicos de la declaracién de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial
I- Guia de Recomendaciones para los Médicos Biomédica en personas- Adoptada por la
18 Asamblea Medica Mundial, Helsinki Finlandia, el Codigo de Nuremberg y el Informe
Belmont, ademés de contar con la autorizacién del Comité Local de Investigacién y ética

en investigacion en salud del Comité de Etica correspondiente.

REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD EN MATERIA DE INVESTIGACION
PARA LA SALUD: De acuerdo con este Reglamento, titulos del primero al sexto y
noveno de 1987. Norma Técnica No. 313 para la presentacion de proyectos e informes
técnicos de investigacion en las Instituciones de Atencidn a la Salud. En el Articulo 17:
Se considera como riesgo de la investigacion a la probabilidad de que el sujeto de
investigacion sufra algin dafio como consecuencia inmediata o tardia del estudio. El
presente protocolo de estudio se considera que es una investigacion con riesgo minimo:
PORQUE SOLAMENTE SE RECABARAN LOS RESULTADOS DE LOS ESTUDIOS
REALIZADOS TANTO POR EKG COMO DE LABORATORIO. Estudios prospectivos

gue emplean el riesgo de datos a través de procedimientos comunes en examenes fisicos
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0 psicologicos de diagndsticos o tratamiento rutinarios, entre los que se consideran:
extraccion de sangre por puncion venosa en adultos en buen estado de salud, con
frecuencia maxima de dos veces a la semana y volumen maximo de 450 mL que se
definen en el articulo 65 de este Reglamento. En el Articulo 18: El investigador principal
suspendera la investigacion de inmediato, al advertir algun riesgo o dafio a la salud del
sujeto en quien se realice la investigacion. Asimismo, sera suspendida de inmediato
cuando el sujeto de investigacion asi lo manifieste. DECLARACION DE HELSINKI: Con
base en la Declaracion de Helsinki de la Asociaciéon Médica Mundial sobre los principios
éticos para la investigacion en salud en seres humanos con ultima revisién en Escocia,
octubre 2000. En su Articulo 100: La investigacion en seres humanos se desarrollara

conforme a las siguientes bases:

I. Debera adaptarse a los principios cientificos y éticos que justifican la investigacion
médica, especialmente en lo que se refiere a su posible contribucion a la solucién de
problemas de salud y al desarrollo de nuevos campos de la ciencia médica;

Il. Podré realizarse so6lo cuando el conocimiento que se pretenda producir no pueda
obtenerse por otro método idéneo;

[ll. Podr& efectuarse sélo cuando exista una razonable seguridad de que no expone
a riesgos ni dafios innecesarios al sujeto en experimentacion;

IV. Se debera contar con el consentimiento informado por escrito del sujeto en quien
se realizara la investigacion o de su representante legal en caso de incapacidad legal de
aquel, una vez enterado de los objetivos de la experimentacion y de las posibles

consecuencias positivas 0 negativas para su salud;
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V. Solo podra realizarse por profesionales de la salud en instituciones médicas que
actuen bajo la vigilancia de las autoridades sanitarias competentes. La realizacion de
estudios gendmicos poblacionales debera formar parte de un proyecto de investigacion;

VI. El profesional responsable suspendera la investigacion en cualquier momento si
sobreviene el riesgo de lesiones graves, discapacidad o muerte del sujeto en quien se
realice la investigacion;

VII. Es responsabilidad de la institucién de atencion a la salud proporcionar atencion
meédica al sujeto que sufra algun dafo, si estuviere relacionado directamente con la
investigacion, sin perjuicio de la indemnizacion que legalmente corresponda.

CODIGO DE NUREMBERG: El experimento debe realizarse con la finalidad de
obtener resultados fructiferos para el bien de la sociedad que no sean asequibles
mediante otros métodos o medios de estudio y no debe ser de naturaleza aleatoria o
innecesaria.

INFORME DE BELMONT: Es importante distinguir entre investigacion biomédica y
del comportamiento, por una parte y, por la otra, la practica de una terapia aceptada; ella
para saber qué actividades deben sufrir revision para proteccién de los sujetos humanos
de investigacién. La distincidn entre investigacion y practica se desdibuja en parte porque
a menudo ambas se dan juntas (como en la investigacion disefiada para evaluar una
terapia) y también, porque con frecuencia se llama "experimental" a un alejamiento
notable de la practica estandar, sin haber definido cuidadosamente los términos
"experimental” e "investigacion”. Finalmente, en esta investigacion todos los individuos
seran tratados como personas autbnomas, se les detallaran las caracteristicas del
estudio informandoles que ha sido registrado y aprobado ante el CLIS y que su decision

de participar sera libre y voluntaria, sefialando que pueden retirarse del estudio en el
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momento que lo deseen, pudiendo informar o no las razones de su decision, la cual sera
respetada en su integridad; en caso de aceptar participar en este estudio, se manejaran
sus datos con estricta confidencialidad, exponiéndoles que su participacion permitira la
obtencion de nuevo conocimiento en beneficio de ellos mismos y de otros pacientes y
gue, en el transcurso del estudio, podran solicitar informacién actualizada sobre el mismo.
Cumpliendo asi con los principios contenidos en la Declaracion de Helsinki, la enmienda
de Tokio, el Informe Belmont y Codigos y Normas Nacionales e Internacionales vigentes

para las buenas practicas de la investigacion clinica.
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

“Relaciéon entre cambios electrocardiograficos, biomarcadores cardiacos y

mortalidad a 30 dias en pacientes con sincope en el servicio de urgencias”

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Actividades

Primer

bimestre

Segundo

bimestre

Tercer

bimestre

Cuarto

bimestre

Quinto

bimestre

Sexto

bimestre

Busqueda

bibliografica

Redaccion

del protocolo

Aprobacion

del protocolo

Recoleccién

de

informaciéon

Andlisis de

datos

Escrito final y

publicacion
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RESULTADOS

El objetivo de esta investigacion fue demostrar la relacion entre cambios
electrocardiogréficos, biomarcadores cardiacos y mortalidad a 30 dias en pacientes con
sincope en el servicio de urgencias, durante el periodo de recoleccion de datos se
obtuvieron un total de 30 pacientes; de los cuales ninguno presentd criterios de exclusion
o eliminacion, por lo que la muestra fue de 30 individuos (Diagrama 1). De los cuales, se
observa que la mayoria de las pacientes fueron hombres 53.3% (n = 16) y solo el 46.6%
mujeres (n = 14) (Tabla 1), con edad comprendida entre los 25 y 89 afios, con promedio
de 61.3 afios. Para el total de la poblacién, el grupo en el que mas frecuentemente se
presentd sincope fue entre los 41 y 60 afios (43.4%), seguido del grupo entre los 60 y 80
afos (36.6%), mas de 80 afos (13.3) y entre los 20 y 40 afios (6.6%) (Tabla 1, Diagrama
2). Sin embargo, en la distribucion por género se aprecia que, para mujeres, el grupo de
edad mas afectado corresponde al comprendido entre los 60 y 80 afios (23.3%) (Tabla

1, Diagrama 3).

Diagrama 1. Distribucion de la poblacion

0 pacientes
excluidos.

30 Pacientes 0 pa_cientes
: eliminados.

_| 30 pacientes

14 mujeres. |

incluidos:

16 hombres. |
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Tabla 1. Distribucion de la poblacién en grupos de edad y género.

Hombre Mujer Total
20 a 40 afios 0 (0%) 2 (6.6%) 2 (6.6%)
41 a 60 afios 8 (26.6%) 5 (16.6%) 13 (43.3%)
60 a 80 afios 4 (13.3%) 7 (23.3%) 11 (36.6%)
> 80 afios 4 (13.3%) 0 (0%) 4 (13.3%)
Total 16 (53.3%) 14 (46.6%) 30 (100%)

Diagrama 2. Distribucién de la poblacién por grupos de edad.

Distribucion por grupo de edad
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Diagrama 3. Distribucion de la poblacion por grupos de edad y género.

Distribucion por grupo de edad y género
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En cuanto a los cambios electrocardiogréaficos en la tabla 2 se presentan las categorias
en las que se agruparon las manifestaciones electrocardiograficas. Siendo para la
poblacién general el ritmo sinusal el patrén mas frecuente (n = 16, 53.5%), seguido de
las alteraciones en la conduccién interventricular (n = 6, 20%) y la isquemia (n = 6, 20%),
y como el cambio menos frecuente las alteraciones en la conduccion auriculo ventricular

(n =2, 6.6%) (Diagrama 4).
Tabla 2. Relacion entre mortalidad y cambios electrocardiograficos.

SIIVEE:Y CIv Isquemia BAV

Muerte a 30 dias 0 (0%) 0 (0%) 1(3.33%) 1(3.33%)

Supervivenciaa 30 dias 16 (53.3%) 6 (20%) 5 (16.6%) 1 (3.33%)

Total 16 (53.3%) 6 (20%) 6 (20%) 2 (6.66%)

CIV: Conduccion interventricular, BAV: Alteracién de la conduccion auriculo

ventricular.
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Diagrama 4. Distribucion de la poblacién por categorias en funcion de los cambios

electrocardiograficos documentados.

Manifestaciones electrocardiogréaficas
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o
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CIV: Conduccion interventricular, BAV: Alteracién de la conduccion auriculo

ventricular.

Respecto a la relacién entre los cambios electrocardiograficos y mortalidad a 30 dias
(Diagrama 5) se identific que para el grupo en el gue se documentd mortalidad a 30 dias
el total de los individuos (n = 2, 6.66%) present6 anormalidades electrocardiogréaficas
agrupadas en las categorias de isquemia (n = 1, 3.3%) y alteraciones de la conduccién
auriculo ventricular (n = 1, 3.3%), mientras que en el grupo que no se documento
mortalidad a 30 dias, se presento todas las categorias incluidas en el estudio, siendo la
mas frecuente el ritmo sinusal (n = 16, 53.3%), alteraciones en la conduccién
interventricular (n = 6, 20%), isquemia 1(n = 5, 6.6%) y alteraciones en la conduccién

auriculo ventricular (n =1, 3.3%).
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Diagrama 5. Distribucion de la poblacién por categorias en funcion de los cambios

electrocardiograficos documentados y mortalidad a 30 dias.

Relacion entre mortalidad a 30 dias y cambios
electrocardiogréaficos

18 16
16
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Muerte Supervivencia

CIV: Conduccion interventricular, BAV: Alteracién de la conduccion auriculo

ventricular.

En la tabla 3 se presenta la relacion entre los biomarcadores registrados (Tnl) y
mortalidad a 30 dias. Los resultados de la determinacion de troponina ultrasensible se
agruparon en 2 categorias denominadas como “Normal” y “Elevado” en funcion del valor
limite superior establecido por el laboratorio clinico. Para la poblacién general, la mayoria
de los pacientes presentaron valores normales de troponina (n = 21, 70%) en
comparacion con aquellos que presentaron valores elevados de troponina (n = 9, 30%)

(Diagrama 6).
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En el grupo en el que se documenté mortalidad a 30 dias el total de los individuos (n = 2,
6.66%) presento valores elevados de troponina ultrasensible (n = 2, 6.6%), mientras que
en el grupo que no se documentd mortalidad a 30 dias se identificé que la mayoria de los
individuos presentd una determinacion normal (n = 21, 70%) y en menor porcentaje, una

determinacioén elevada (n = 9, 30.0%) (Diagrama 7).

Tabla 3. Relacion entre mortalidad y valor de biomarcadores cardiacos (Tnl Hs).

Troponina Normal Troponina elevada

Muerte a 30 dias 0 (0%) 2 (6.66%)
Supervivencia a 30 dias 21 (70.0%) 7 (23.3%)
Total 21 (70.0%) 9 (30.0%)

Diagrama 6. Distribucion de la poblacion por categorias en funcion de los

biomarcadores cardiacos documentados (Tnl Hs)
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Diagrama 7. Distribucion de la poblacion por categorias en funcion de los

biomarcadores cardiacos documentados (Tnl Hs) y mortalidad a 30 dias.
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Tabla 4. Pruebas de chi cuadrado, asociacién entre mortalidad a 30 dias y cambios

electrocardiograficos.

Sinusal CIV  Isquemia  BAV ‘

Frecuencia observada 0 0 1 2
Muerte a 30 :
di Frecuencia esperada 1.07 0.40 0.40 0.13
ias
Distancia de Chi 1.07 0.40 0.90 5.63
Frecuencia observada 16 6 5 1
Supervivencia :
Frecuencia esperada 14.93 5.60 5.60 1.87
a 30 dias
Distancia de Chi 0.08 0.03 0.06 0.40

CIV: Conduccioén interventricular, BAV: Alteracion de la conduccién auriculo

ventricular.
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Tabla 5. Pruebas de chi cuadrado, asociacion entre mortalidad a 30 dias y

biomarcadores cardiacos (Tnl Hs).

Normal Elevada

Frecuencia observada 0 2
Muerte a 30 dias Frecuencia esperada 1.4 0.60
Distancia de Chi 1.4 3.27

Frecuencia observada 21 7

Supervivencia a 30 :
di Frecuencia esperada 19.60 8.40
ias

Distancia de Chi 0.10 0.23

CIV: Conduccion interventricular, BAV: Alteracién de la conducciéon auriculo

ventricular.

Tabla 6. Relacion entre Chi calculado y Chi de latabla de las pruebas de asociacion
entre: “mortalidad a 30 dias y cambios electrocardiograficos” y “mortalidad a 30

dias y biomarcadores cardiacos (Tnl Hs)”

Mortalidad / EKG Mortalidad / Tnl Hs

Chi calculado 8.57 5.00
Chi tabla 7.81 3.84

EKG: Electrocardiograma, Tnl Hs: Troponina | Ultrasensible.

En la tabla 4 y 5 se presentan las pruebas de chi cuadrado para la asociacion entre
mortalidad a 30 dias, cambios electrocardiograficos y biomarcadores -cardiacos
respectivamente. La tabla 6 recopila la relacidén entre chi calculado y chi de la tabla de la
asociacion (Tabla 4 y 5), en la que se concluye un chi calculado mayor a chi de la tabla
permitiendo concluir que existe relacidbn entre los cambios electrocardiogréaficos,
biomarcadores (Tnl Hs) y la mortalidad a 30 dias en pacientes que presentaron sincope

cémo motivo de ingreso a urgencias del hospital General de Zona No 20.
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DISCUSION

De las diversas causas de sincope, se debe presentar especial atencion a aquellos de
origen cardiogénico debido a que se relacionan con mayor incidencia de eventos

cardiovasculares adversos, incluida la muerte.

El estudio GENISUR (5) publicado en 2010 en la revista Europea de Cardiologia
caracterizé los pacientes que acudian al departamento de urgencias manifestando
perdida transitoria del estado de alerta, la muestra fue recabada durante 1 mes en 19
centros de atencién médica en Espafia, reportando una mayor proporcion de mujeres
(51.6%) sobre hombres (48.4%). Respecto a la edad, se identificO que en el género
femenino existen 2 grupos en el que se presenta con mayor frecuencia (15 a 30 afios y
de los 70 a 89 afios), mientras que en el género masculino es mas frecuente entre los 70
y 89 afos), asi mismo documentaron la presencia de arritmias en tan solo el 10% de los
pacientes estudiados, esta informacién contrasta con la obtenida en nuestro estudio,
donde se identificé que el género mas afectado correspondia al masculino, con una edad
comprendida entre los 41 a 60 afios, mientras que en el género femenino el grupo de
edad mas afectado se encontr6 entre los 61 y 80 afios, ademas de que demostramos la

existencia de cambios electrocardiogréaficos en el 46.7% de la poblacion estudiada.

El electrocardiograma es una herramienta costo efectiva y ampliamente distribuida en los
servicios de urgencias, permite identificar alteraciones de la actividad eléctrica cardiaca
entre las que se encuentran las arritmias y cambios relacionados con cardiopatia
isquémica (alteraciones de la onda T, Segmento ST y de la onda Q). Un estudio

unicéntrico realizado en la Universidad de California, Estados Unidos entre los afnos del
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2000 al 2002 donde se incluyeron pacientes con sincope o casi — sincope como motivo
de ingreso a urgencias (4) demostré que el bloqueo completo de la rama izquierda se
relaciono6 con eventos cardiovasculares adversos, mientras que la presencia de ondas Q,
bloqueo de rama derecha, alteraciones del segmento ST y el ritmo sinusal no se
encontraban relacionadas. En nuestro estudio identificamos que el ritmo sinusal y las
alteraciones de la conduccion interventricular (bloqueo de rama derecha, bloqueo de
rama izquierda) no se relacionaron con la mortalidad a 30 dias del evento sincopal, sin
embargo, alteraciones relacionadas a isquemia, entre las que se encuentran la presencia
de ondas Q y alteraciones del segmento ST si se relacionaron con eventos de muerte
(3.33 % respectivamente). El estudio prospectivo, multicéntrico y observacional italiano
SyMoNE (11), publicado en 2019 incluyo6 242 pacientes adultos que presentaron sincope,
de los cuales 17 (7%) presentaron eventos cardiovasculares adversos a 30 dias de haber
presentado sincope, lo que coincide con lo documentado en nuestro estudio donde un

porcentaje similar de pacientes present6 eventos cardiovasculares adversos (6.66%).

La asociacion entre el incremento de troponina con la ruptura de placa de ateroma,
enfermedad coronaria obstructiva y el compromiso de la perfusion miocardica se
encuentra ampliamente establecida (18). Acorde a la 4ta definicién internacional del
infarto, la elevacién de biomarcadores cardiacos por arriba del percentil 99% para el punto
de cohorte establecido por el laboratorio en relacion con manifestaciones clinicas de
cardiopatia isquémica establece el diagnoéstico de infarto agudo al miocardio, sin
embargo, la elevacion de estos biomarcadores no es exclusiva de la obstruccion de la
circulacion coronaria, presentandose también en pacientes con trauma cardiaco,

insuficiencia cardiaca, fibrilacion auricular, cardiotoxicidad, enfermedad renal cronica y
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sepsis (9, 20). Por tanto, la determinacién de biomarcadores en pacientes con sincope
no debe realizarse de forma rutinaria puesto que su determinacion obedece una mayor
relevancia en el contexto clinico del paciente con sospecha de que el evento sincopal sea
consecuencia de un episodio de bajo gasto cardiaco y se sospeche de patologia cardiaca.
En nuestro estudio se realizo la determinacion de troponina | ultrasensible donde el 30%
(n = 9) de los pacientes presento6 valores elevados acorde el limite superior establecido
por el laboratorio clinico, de los cuales en el mayor porcentaje (77%, n= 7) no se
documento el fallecimiento del paciente dentro de los 30 dias posteriores al evento
sincopal. En nuestro estudio no se analizé la presencia de alguna condicion que se
relacionara con la elevacion de troponina como consecuencia de alguna enfermedad
sistémica (Sepsis, enfermedad renal crénica) o cardiaca (cardiopatia isquémica crénica,

insuficiencia cardiaca congestiva) preexistente al ingreso del paciente.
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CONCLUSIONES

Este estudio demostré la asociacibn entre los cambios electrocardiograficos y
biomarcadores cardiacos con la mortalidad a 30 dias en pacientes con antecedente de

sincope en el servicio de urgencias del Hospital General de Zona no. 20 “La Margarita”

En pacientes con sincope se identifico el grupo poblacional mas afectado corresponde al
género masculino entre los 41 y 60 afios, seguido mujeres entre 61 y 80 afios. Mientras
gue la manifestacion electrocardiografica mas frecuente correspondio al ritmo sinusal y
la determinacion mas frecuente de biomarcadores cardiacos (Tnl Hs) correspondio a la
categorizacion normal, sin embargo, en el grupo de pacientes que fallecieron en los
primeros 30 dias posteriores al sincope se identificaron cambios correspondientes a
isquemia cardiaca y alteraciones de la conduccion auriculo ventricular, asi como que la
totalidad de ellos present6 valores elevados de troponina.

La informacion obtenida de esta investigacion permite demostrar la importancia de incluir
en el abordaje diagnéstico de los pacientes con sincope la realizacion de un
electrocardiograma de 12 derivaciones y la determinacion de enzimas cardiacas con el
objetivo de identificar aquellos pacientes que presentan mayor riesgo de complicaciones,
entre ellas, la muerte, permitiendo la toma de decisiones que incluyen la realizacion de
pruebas complementarias (ecocardiograma, Holter, prueba de esfuerzo) y la valoracién
por servicios de consulta intrahospitalaria o por la consulta externa. Asi mismo, en
aquellos pacientes de riesgo bajo, permitan decidir ser egresados de forma segura,
logrando un mejor flujo de pacientes en el area de urgencias del Hospital General de

Zona No 20, La Margarita.
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ANEXO 1.

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

[

©
IMSS

Nombre del estudio:

Lugar y fecha:
Numero de registro:
Justificacién y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al participar en e

estudio:

Informacién  sobre resultados 'y

alternativas de tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

Disponibilidad de tratamiento médico
en derechohabientes:

Beneficios al término del estudio:

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION Y POLITICAS DE SALUD

COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

(ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

“Relacion entre cambios electrocardiograficos, biomarcadores cardiacos y mortalidad a 30 dias en pacientes con sincope en el servicio de urgencias”

Hospital General de Zona niimero 20 del Instituto Mexicano del Seguro Social, Puebla.

En proceso

Estimada(o) paciente, se le invita a participar en una investigacién que incluye la funcién de su corazén y su estado de salud 30 dias después de su desmayo, esto con el objetivo de

mejorar la atencion que damos en este hospital.

El estudio consiste en obtener de su expediente informacién de los estudios que se le han realizado

Existe un riesgo minimo, dado que se obtendré informacién de los estudios médicos y de sangre que se le han realizado.

Gracias a su participacién podremos relacionar el resultado de las pruebas el estado de salud de los pacientes a corto plazo.

Este estudio NO esta hecho para realizar nuevos tratamientos.

Quedara a decision de ustedes participar en esta investigacion y decidiran si desean continuar o no en esta investigacion.

Se mantendran en privado los datos de su expediente y de ninguna manera se darén a conocer datos personales que permitan conocer sus datos personales en caso de que

se exponga a clase o se publique.

No aplica

Al finalizar el estudio podremos dar recomendaciones a otros médicos sobre los estudios y vigilancia que deberan realizar a otros pacientes que como usted, han

sufrido desmayos.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigador Responsable:

Colaboradores:

Dr. Elias Véazquez Vazquez, Médico Urgenciélogo adscrito al Hospital General Regional No. 36
Matricula:99225718, Cel: 22 25 36 26 93, Correo: eliasvv@hotmail.com

Dra. Maria Urbelina Fernandez Véazquez, Doctora en Educacion, Profesor médico en el CIEFD.
Matricula:10170901, Cel: 22 24 55 32 01, Correo maryurbefer@gmail.com

Dr. Juan Angel Morales Ferrer, Médico Residente de Urgencias Médicas del Hospital General de Zona No. 20.

Matricula:97225575, Cel: 22 11 60 02 49, Correo: angelferrer2010@gmail.com

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comité de Etica en Investigacion 21088 del H.G.Z. 20 del IMSS. Avenida Fidel Velazquez 4211, Col. Infonavit La Margarita, Puebla,
Puebla, C.P.: 72560, correo electrénico: cei21088pue@gmail.com

Fombre v finma del sujeto

Testigo 1

rombre v firma de guien obliene el consentmiento

Testigo 2

NMombre, direccién, relacién ¥ firma

rombre, direccién, relacion v firma

Clave: 2810-009-013

40



mailto:eliasvv@hotmail.com
mailto:maryurbefer@gmail.com
mailto:angelferrer2010@gmail.com
mailto:cei21088pue@gmail.com

ANEXO 2. CARTA DE CONFIDENCIALIDAD

CARTA DE CONFIDENCIALIDAD
A quien corresponda:
PRESENTE:

Nosotros Dr. Elias Vazquez Vazquez, Dra. Maria Urbelina Fernandez Vazquez y Dr. Juan Angel Morales
Ferrer hacemos constar, en relacién con el protocolo No. titulado: “Relacion entre
cambios electrocardiograficos, biomarcadores cardiacos y mortalidad a 30 dias en pacientes con sincope en
el servicio de urgencias”

Nos comprometemos a resguardar y mantener la confidencialidad y no hacer mal uso de los datos,
documentos, expediente, reportes, estudios, archivos fisicos y/o electrénicos de informacion recabada,
estadisticas o bien cualquier otro registro o informacion relacionada con el estudio mencionado a nuestro
cargo, asi como a no difundir, distribuir o comercializar los datos personales contenidos en los sistemas de
informacién desarrollados en la ejecucion de este.

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento, se procedera acorde a las sanciones
civiles, penales o administrativas que procedan de conformidad con lo dispuesto en la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en
Posesion de los Particulares y el Cadigo Penal de la Ciudad de México y sus correlativas en las entidades
federativas, a la Ley Federal de Proteccién de Datos Personales en Posesion de los Particulares y demés
disposiciones aplicables en la materia.

Atentamente
Nombre y firma Nombre y firma
Nombre y firma Nombre y firma
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ANEXO 3. INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

[N

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

HOSPITAL GENERAL DE ZONA No. 20

“LA MARGARITA”

INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

RELACION ENTRE CAMBIOS ELECTROCARDIOGRAFICOS, BIOMARCADORES CARDIACOS Y MORTALIDAD A 30 DIAS EN PACIENTES CON SINCOPE EN EL SERVICIO DE URGENCIAS

Fecha de recoleccion de datos

Ingreso a urgencias

Datos del participante

Hora. I
Numero secuencial de paciente
Namero de contacto (1)
Numero de contacto (2)
Edad cumplida al dia de recoleccion de datos:
Género
Talla (m) Peso (kg) IMC
Comorbilidades conocidas a su ingreso
Enf. Neuroldgica Si No Neumopatia Si No
Cardiopatia Si No Diabetes tipo 2 Si No
Hipertension Si No Enf. Renal Crénica Si No
Arritmia Si No Neoplasia activa Si No
Ulcera péptica Si No Enf. Hematoldgica Si No
Hepatopatia Si No Enf. Diverticular Si No
Hipertiroidismo Si No Enf. Reumdtica Si No
Hipotiroidismo Si No Enf. Psiquitrica Si No
Otra:
Sobre el episodio sincopal
Pérdida subita del estado de alerta Si No Aparicién de movimientos anormales Si No
Recuperacion esponténea Si No Primer episodio a lo largo de la vida Si No
Evento sincopal tnico Si No Deterioro neuroldgico persistente Si No
Tiempo transcurrido entre el ler evento
Hora de aparicién del primer evento sincopal hrs min
sincopal y el ingreso a urgencias
Biomarcadores Electrocardiograma a su ingreso
Troponina | BNP Normal

Valor reportado Sinusal
Normal Anormal
Elevado Fibrilacién auricular o Flutter auricular

Alteracién en la conduccion AV

Alt. En la conduccién interventricular

‘Cambios de necrosis, isquemia o lesion.

Presencia de extrasistoles ventriculares

Otro tipo de hallazgo no especificado

Supervivencia a 30 dias
Vivo Fallecido
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ANEXO 4. CARTA DE NO INCONVENIENTE

Y EVALUACION DE DELEGACIONES

GOBIERNO DE
- HOSPITAL CENERAL DE ZONA No. 20 “LA MARCARITA"

M E x I ' 0 IM$ COORDINACION DE EDUCACION DE INVESTIGACION EN SALUD

< ' DIRECCION DE VINCULACION INSTITUCIONAL

Puebla, Puebla a 30 de Agosto del 2021.

Of N° 2010200200/ENS/942/2021

A quien corresponda
Asunto: Carta de no inconveniente

Por medio de la presente le envio un cordial saludo e informo a usted que no existe
inconveniente para que los investigadores:

¢ Dr. Elias Vazquez Vazquez. Médico Urgenciologo. Investigador Responsable anta el IMSS.
Hospital General Regional No. 36. Matricula 99225718.

* Dra. Maria Urbelina Fernandez Vazquez. Investigador Asociado. D.E. Docente de tiempo
completo CIEFD. U.M.F 06. Matricula 1017901.

e Dr. Juan Angel Morales Ferrer. Investigador Asociado. Médico Residente de la
especialidad de Urgencias. Hospital general de zona No. 20. Matricula 97225575.

]
Pueden llevar a cabo la investigacion derivado del protocolo titulado “Relacién entre cambios
electrocardiogréficos, biomarcadores cardiacos y mortalidad a 30 dias en pacientes con sincope
en el servicio de urgencias”.

Respetando en todo momento la privacidad y el resguardo de informacién del paciente
apegandose a las buenas practicas clinicas de investigacion.

Sin otro particular, le reitero la seguridad de mis respetos.

Atentamente

“Seguridad y Solidaridad Social “

4
Av. Fidel Veldzquez 4211,”La Margarita”, Puebla, Puebla. C.P. 72560 www.imss.gob.mx
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