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PROYECTO DE INVESTIGACION
CAPITULO 1. GENERALIDADES
1.1 TITULO

“Relacion entre diabetes y enfermedad arterial coronaria en pacientes de Cardiologia de un
Hospital de Cajamarca Julio 2023 — Julio 2026”

1.2 AUTOR
1.2.1 NOMBRES Y APELLIDOS

Claudia Lisseth Villegas Revilla

1.2.2 PROGRAMA DE RESIDENTADO MEDICO

Medicina Interna

1.2.3 SEDE DEL RESIDENTADO MEDICO

Hospital Regional Docente de Cajamarca

1.2.4 GRADO ACADEMICO

Bachiller en medicina Humana

1.2.5 TITULO PROFESIONAL

Médico Cirujano

1.2.6 DIRECCION
Calle Cesar Vallejo 268

1.2.7 E-MAIL

claudialissethvillegasrevilla@gmail.com
clavire 01 08@hotmail.com

1.2.8 TELEFONOS
MOVISTAR: 976011620
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1.3 ASESOR
1.3.1 NOMBRES Y APELLIDOS:

Jhony Tacilla Castrején

1.3.2 GRADO ACADEMICO

Bachiller en Medicina Humana

1.3.3 TITULO PROFESIONAL

Médico cirujano con especialidad en medicina Interna

1.3.4 DIRECCION LABORAL
Médico asistente y jefe de la Unidad de Cuidados intensivos del Hospital
Regional de Cajamarca
1.4 TIPO, AREA Y LINEA DE INVESTIGACION
1.4.1 TIPO DE INVESTIGACION

Observacional, analitico, estudio de cohortes.

1.4.2 AREA DE INVESTIGACION

Medicina Interna/ Cardiologia: Salud

1.4.3 LINEA DE INVESTIGACION

Patologias no transmisibles

1.5 LOCALIDAD E INSTITUCION DONDE SE REALIZARA EL PROYECTO
151 LOCALIDAD

Cajamarca
1.5.2 INSTITUCION.

Hospital Regional Docente de Cajamarca.
1.6 DURACION DEL PROYECTO

1.6.1 FECHA DE INICIO

01 de Julio del 2023
1.6.2 FECHA DE CULMINACION

01 de Julio del 2026
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1.6.3 ETAPAS (CRONOGRAMA)

N° Actividades Personas Tiempo en trimestres
Responsables
Julio 2023 a Julio 2026
Oct- | Ene- | Abr-| Jul- | Oct- Abr- | Jul-
dic | mar | jun | set | dic j set
1 ETAPA | Investigador X X X
Preparacion Asesor
del proyecto
2 ETAPAI Investigador X X X X
Recoleccién Asesor
de datos
3 ETAPA I Investigador
Procesamiento Asesor
de datos
Estadistico
4 ETAPA IV Investigador
Andlisis de Asesor
datos
Estadistico
5 ETAPAV Investigador
Elaboracion Asesor
del informe
final
1.7 RECURSOS Y FINANCIAMIENTO
1.7.1 RECURSOS HUMANQOS
PARTICIPANTE ETAPAS DE PARTICIPACION HORAS
Investigador 1,2,3,4,5 200
Asesor 1,2,3,4,5 40
Estadistico 3,4 20
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1.7.2 RECURSOS MATERIALES

» Material general

e Material bibliogréafico

¢ Ficha de recoleccién de datos disefiado por el autor y asesor

¢ Computadora personal

e Memoria USB

e Carnet de identificacién del Hospital Regional de Cajamarca.

e Utiles de escritorio. (resaltadores, papel bond, lapiceros, correctores,

perforador, grapas)

e [nfraestructura

Consultorios del servicio de cardiologia, servicio de emergencia vy

archivos del Hospital Regional Docente de Cajamarca.

e Servicios

Pasajes, viaticos, movilidad, impresiones, procesamiento de datos,

encuadernacion, fotocopiadora, servicios de internet, etc.

1.7.3 PRESUPUESTO

Presupuesto de Recursos Humanos:

PRESUPUESTO CANTIDAD COSTO UNITARIO

Investigador 1 s/.50.00 (por hora)

Un Asesor 1 s/.100.00 (por hora)

Estadistico 1 s/.30.00 (por hora)
Total

TIEMPO

200hrs.

40hrs.

20hrs.

COSTO TOTAL
S/. 10000.00
S/. 4000.00

S/. 600.00

s/.14600.00
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Presupuesto de recursos Materiales:
PRESUPUESTO CANTIDAD COSTO UNITARIO COSTO TOTAL

Carnet de identificacion del HRC 1 unidad S/. 5.00 S/.5.00
Papel bond 02 millares S/. 0.05 S/. 100.00
Lapiceros 05 S/. 2.00 S/. 10.00
Resaltadores 03 S/. 5.00 S/. 15.00
Correctores 03 S/. 5.00 S/. 15.00
CD 10 S/.2.00 S/. 20.00
Archivador 10 S/. 5.00 S/. 50.00
Perforador 01 S/. 15.00 S/. 15.00
Grapas 01 paquete S/.5.00 S/.5.00
Servicio de fotocopias. 600 S/.0.10 S/. 60.00
Servicio de impresion 80 S/.0.25 S/. 20.00
Servicio de anillado 5 S/. 3.00 S/. 15.00
Servicio de transporte 300 S/.1.00 S/. 300.00
Servicios de Internet 100 horas S/.1.00 S/. 100.00

Total S/. 730
Presupuesto final: Recursos humanos: 14600. 00

Recursos materiales: 730.00
Total 15330.00

1.7.4 FINANCIAMIENTO

El presente estudio de investigacion sera financiado por el autor en su totalidad.
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CAPITULO 2. El PROBLEMA DE INVESTIGACION
2.1EL PROBLEMA DE INVESTIGACION
2.1.1 DEFINICION Y DELIMITACION DEL PROBLEMA
La enfermedad arterial coronaria es un proceso patologico, qué hace referencia a la
génesis de placas ateromatosas dentro de las arterias responsables de la irrigacion

del masculo cardiaco, a este proceso también se le conoce como ateroesclerosis.

(1)

La aterosclerosis inicia con una lesion temprana llamada estria grasa, la cual se
gesta en la intima endotelial (evento desencadenante) y que atraera a los
monocitos, que se convertiran en macrofagos y que al fagocitar los lipidos que se
encuentren adosados a la pared endotelial (principalmente el colesterol de baja
densidad), se convertiran en células espumosas que posteriormente van a penetrar
dentro de la intima endotelial, por otro lado las citocinas proinflamatorias
especificas actuaran también a este nivel, con la sintesis de moléculas para reclutar
y fijar componentes inflamatorios, para una posterior generacion de una matriz
extracelular densa que da paso a la aparicion de un tejido conectivo cargado de

material fibro-calcico, a lo que en adelante denominaremos placa ateromatosa. (1)

Esta placa ateromatosa, va a menguar el calibre de la luz arterial, que, ya de por si
es bajo en las arterias coronarias y producira disminucién del aporte sanguineo
hacia el masculo cardiaco, o un cambio de flujo laminar a turbulento dentro del vaso
sanguineo; variaciones que, de una u otra manera, repercuten en el funcionamiento

cardiaco, causando alta tasa de morbimortalidad. (1)

La enfermedad arterial coronaria puede tener periodos prolongados estables o
silenciosos y sin clinica manifiesta de la enfermedad, pero también puede volverse
inestable, generalmente por un evento agudo (que involucra la migracion a la
circulacion distal a la ubicacion de una parte de la placa que se fragmento), con lo

gue se considera a la enfermedad progresiva y grave. (2)
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La naturaleza dinamica del proceso de la enfermedad arterial coronaria resulta en
varias presentaciones clinicas, que pueden ser convenientemente categorizados en
sindromes coronarios agudos (SCA) o sindromes coronarios crénicos (SCC), en los
cuales es indispensable identificar la o las arterias dafiadas o estenosadas, esto se
logra prioritariamente, mediante Electrocardiograma, ecocardiografia,
angiotomografia coronaria, angioresonancia coronaria, cateterismo cardiaco o cine-

coronariografia(1).

La fisiopatologia propuesta en relacion con la diabetes y la enfermedad arterial
coronaria versa en la disfuncién o dafio endotelial, el cual se ha evidenciado, estar
acelerado, ante alteraciones metabdlicas propias la diabetes mellitus. Existen
estudios de investigacion, basados en modelos animales, donde se propone la
teoria de que la diabetes mellitus provoca alteraciones en los mecanismos
encargados de regular el calcio en el endotelio vascular. Segun sus observaciones
en modelos animales con esta enfermedad, se detecté un aumento de hasta un
30% en la concentracidén de este ion, lo que sugiere un posible deterioro y aumento

en la rigidez de las arterias y, por lo tanto, una disfuncién en la funcién vascular. (6)

Las placas ateromatosas aparecen en el 50 hasta el 70% de diabéticos de tipo 2 y
ante la existencia de un ambiente hiperglucémico se hace factible el crecimiento en
la extension, asi como el volumen del ateromalo cual ademas de reducir el calibre
del vaso lo cual contribuye a mas dafio endotelial perpetuando asi este circulo

vicioso. (4)

Estudios respaldan que con glucosas mayores a 140 mg/dl y 110 mg/dl hay riesgo
de desarrollar complicaciones micro y Macrovasculares respectivamente. Por tanto
la terapéutica debe llevar como meta una glucosa basal idealmente menor de
110mg/dL y una Hemoglobina Glicada con valores inferiores a 6,5% para asi

minimizar la posibilidad de desarrollo de enfermedad cardiovascular. (6,7)
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2.1.2 FORMULACION DEL PROBLEMA

¢ Existe una relacion significativa entre la diabetes y la enfermedad arterial coronaria

en pacientes atendidos por Cardiologia del Hospital Regional docente de

Cajamarca, entre julio de 2023y julio de 2026?

2.1.3 OBJETIVO DE LA INVESTIGACION

[0 General:

Establecer la asociacién entre diabetes y enfermedad arterial coronaria en
pacientes atendidos por el servicio de Cardiologia del Hospital Regional
Docente de Cajamarca durante el periodo comprendido entre julio de 2023 y
julio de 2026.

[ Especificos:

Evaluar la prevalencia de enfermedad arterial coronaria en la poblacion de
individuos atendidos por Cardiologia del Hospital Regional docente de
Cajamarca durante el periodo comprendido entre julio de 2023 y julio de 2026.
Evaluar la incidencia de enfermedad arterial coronaria en la poblacion de
individuos atendidos por Cardiologia del Hospital Regional docente de
Cajamarca durante el periodo comprendido entre julio de 2023 y julio de 2026.
Valorar la severidad de la patologia arterial coronaria en la poblacién de
individuos diabéticos atendidos por Cardiologia del Hospital Regional docente
de Cajamarca durante el periodo comprendido entre julio de 2023 vy julio de
2026.

Identificar factores intervinientes que influyan en la asociacion diabetes y
enfermedad arterial coronaria entre los individuos atendidos por Cardiologia
del Hospital Regional docente de Cajamarca durante el periodo comprendido
entre julio de 2023 y julio de 2026.

e Estimar la influencia del tratamiento de diabetes mellitus en el desarrollo

de la patologia arterial coronaria entre los individuos atendidos por
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Cardiologia del Hospital Regional docente de Cajamarca durante el periodo
comprendido entre julio de 2023 y julio de 2026.

e Estimar la edad media de presentacién de la enfermedad coronaria en
individuos diabéticos y en poblacion no diabética de los atendidos por
Cardiologia del Hospital Regional Docente de Cajamarca para el periodo

comprendido entre julio del 2023 y julio del 2026.

2.1.4 JUSTIFICACION DE LA INVESTIGACION

Este trabajo emerge de la observacion que realiz6 la autora del presente
estudio, de los pacientes cada vez mas jovenes y con mayor frecuencia
requieren atencion de cardiologia del Hospital donde vengo laborando, por
presentar enfermedad de las arterias coronarias (determinadas por
presencia de placa ateromatosa o0 aterotromboética evidenciada en
cateterismo cardiaco, cinecoronariografia o Angiotomografia coronaria) y
que en la evaluacion de los antecedentes, se les encuentra como
denominador comun a la diabetes mellitus; por ende en este estudio se
pretende establecer si la diabetes contribuye con la aparicién de enfermedad

coronaria en pacientes de la poblacion Cajamarquina.

Asi mismo permitir4 valorar la edad media de presentacion de la patologia
arterial coronaria diabéticos y no diabéticos, asi como la severidad de la

patologia en ambas cohortes.

Ya que en el hospital se cuenta con una unidad de Cardiologia ampliamente
capacitada y con posibilidad de realizar cateterismo cardiaco, es factible que
se pueda obtener data fiable para obtener resultados concluyentes para

nuestra poblacion.

Asi mismo al conocer el impacto de la diabetes mellitus en la enfermedad
coronaria, implementaremos estrategias con los diversos niveles de atencion
para prevencion del desarrollo de la enfermedad arterial coronaria y
seguimiento en los casos donde la patologia se encuentra establecida.
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Por lo tanto, en sus tres componentes, la Justificacion Teodrica es la
necesidad de determinar si hay una correlacion relevante estadisticamente
entre Diabetes Mellitus (DM) y Enfermedad Arterial Coronaria (EAC); la
Justificacion Practica estad brindada por la implementacion de Guias de
orientacion terapéutica y protocolos de actuacion ante personas con EAC y
DM entre el personal de salud comprometido en la atencién de las personas
con estos diagnosticos; mientras que, la Justificacion Metodologica viene a
ser la implementacion de Instrumentos de Gestién Clinica que permitan
detectar de forma oportuna y asertiva la probabilidad de desarrollo de la

patologia coronaria arterial en diabéticos.
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CAPITULO 3. MARCO REFERENCIAL
3.1ANTECEDENTES EPIDEMIOLOGICOS

Se estima que la aterosclerosis ha causado casi 18000000 de muertes en todo el
mundo solamente en el afio 2019, y se sabe ademas que es responsable de mas
del 30% de muertes en Estados Unidos para el mismo afio. (3)

En la poblacion diabética segun las estadisticas, de cada 3 muertes 2 son por
causa cardiovascular (40% enfermedad coronaria arterial y 15% cardiomiopatias), y
en la poblacion en general, las enfermedades cardiacas son la primera causa de
fallecimiento y morbilidad.(3)

Ademas, el estudio de estimacion global de salud para el 2020 revela el crecimiento
exponencial de muertes por aterosclerosis, y su relaciéon con otras enfermedades
cronico-degenerativas, como son la enfermedad renal crénica, enfermedades
inflamatorias cronicas degenerativas, diabetes, dislipidemia, hipertension arterial,
entre otros. (5)

Segun el informe de la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) 2020 sobre
la diabetes, en Peru, ésta es responsable del 2% del total de fallecimientos en todas
las franjas etarias.

De acuerdo con las directrices de la Asociacion Latinoamericana de Diabetes
(ALAD) para el manejo de la diabetes, en Perq, el diagndéstico dentro de la poblacion
adulta alcanza hasta el 5.6%, y de éstos, hasta el 40% no estan al tanto de su
condicion.

3.2ANTECEDENTES DEL PROBLEMA
3.2.1 ANTECEDENTES INTERNACIONALES
* Wen Zhang et al. (8), desarrollaron una investigacion para
establecer el valor pronostico del indice de resistencia
microcirculatoria coronaria evaluado por angiograma coronario en
individuos diabéticos con sindrome coronario cronico, el tipo de
estudio fue de cohortes, se tomo6 a 290 pacientes con enfermedad
coronaria cronica, de los cuales 102 ademas tenian diabetes
mellitus, se les realiz6 la medida del indice de disfuncion

microvascular coronaria por angiografia, y posteriormente se
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realizd un seguimiento a los 35 meses tomando en cuenta los
eventos cardiacos adversos mayores (MACE), dentro de los
resultados se obtuvo que los pacientes diabéticos tenian un riesgo
mayor de 57.8 versus 38.3% en comparacion con los no diabéticos
a que en los 35 meses siguientes al estudio puedan ocurrir eventos
cardiacos adversos mayores, dentro de los cuales se incluye infarto

agudo de miocardio y muerte.

Wen Zhang et al. (9), ejecutaron una investigacion de cohortes
para establecer la asociacion del indice triglicéridos-glucosa (que
es un método alternativo para evaluar la resistencia a la insulina) y
la presencia y pronostico de disfuncion microvascular coronaria en
pacientes con sindrome coronario crénico, el tipo de estudio fue de
cohortes, se realiz6 una comparacion entre 3 grupos segun los
terciles de triglicéridos y glucosa, lo obtenido fue que de los 430
individuos evaluados con sindrome coronario cronico 221
pacientes tenian disfuncidn microvascular coronaria, y tenian un
indice de triglicéridos y glucosa significativamente mas alto de los
que no tenia dicha disfuncion, se registraron 63 eventos cardiacos
adversos mayores (MACE), durante el seguimiento de los
pacientes que fue superior en T3 con respecto a T1/T2 (39,2% vs.
20,5% vs. 25,7%; P = 0,035), dentro de la conclusion se tiene que
el indice triglicéridos y glucosa se asocia significativamente con
mayor riesgo de disfuncion microvascular coronaria, y es un

predictor independiente de MACE.

Jin wang et al. (10) estudiaron el efecto incremental de obstruccion
coronaria sobre la disfuncibn microvascular miocardica en
individuos diabéticos evaluados por un estudio de RMC de
perfusion al primer paso, el objetivo fue valorar el impacto de la
obstruccion coronaria en funcion de la circulacion miocéardica en

diabéticos y explorar predictores independientes para reduccion de
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la perfusion microvascular coronaria, el tipo de estudio fue caso
control con poblacién de 297 individuos diabéticos de los cuales
188 no tenian disfuncién arterial coronaria y 109 si la presentaban,
se hizo también un grupo control de 89 sujetos, dentro de los
resultados los individuos diabéticos con obstruccion coronaria
arterial, mostraron un deterioro significativamente mas severo de la

perfusién miocérdica (p < 0.05).

Li jiang et al. (11) realizaron un estudio longitudinal acerca de la
disfuncion microvascular ventricular izquierda precoz en cerdos
diabéticos: un estudio cuantitativo longitudinal de Resonancia
magnética cardiaca de perfusion miocéardica, el objetivo fue
investigar los cambios dindmicos temprano en la funcion
microvascular del ventriculo izquierdo de un cerdo diabético, se
indujo a 12 cerdos diabetes mellitus mediante estreptozocina,
luego de lo cual se le hicieron resonancias magnéticas a los 2,6,10
y 16 meses y se encontrd y que el indice de perfusion y el indice
de reserva de perfusion miocardica iban disminuyendo en el
ventriculo izquierdo con la progresion de la duracion de la diabetes

mellitus.

Gajardo Navarrete, J. et al. (12), estudiaron la influencia de la
diabetes en la enfermedad de las arterias coronarias (EAC) en
mujeres pre y post menopausicas. En este estudio se tratdo de
demostrar que las mujeres posmenopausicas tienen una mayor
gravedad de la enfermedad arterial coronaria que las mujeres pre
menopausicas y que en ambos grupos la severidad aumenta
cuando ademas las pacientes tienen diabetes; para ello, se tuvo
una poblacion de 707 mujeres con sospecha de enfermedad

coronaria de las cuales 579 eran posmenopausicas, y se
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registraron datos como indice de masa corporal mayor de 29,
presion arterial sobre 129/89, diabetes, asi mismo enfermedad
renal; se encontré que: con respecto a las contrapartes las mujeres
pre menopausicas tuvieron una menor frecuencia de diabetes (31%
y 42% p < 0,03), y se determiné que las mujeres premenopausicas
con diabetes mellitus tipo 2 tuvieron una mayor frecuencia de
enfermedades arteriales coronarias multivasos que las que no
tenian esta enfermedad (25 y 4,5%, p < 0,001), por tanto se
determind que los individuos diabéticos tienen una asociacion
positiva para el desarrollo de la enfermedad arterial coronaria en

ambos grupos.

Abdul Rahman,T et al.(13) estudiaron el potencial de la puntuacion
de calcio coronario en la prevencion y el manejo de la patologia
arterial coronaria; en este estudio se propone realizar la medicién
del calcio coronario facilitado por tomografia computarizada no
invasiva y propone que el scoring de calcio coronario, sirve como
un indicador de carga aterosclerética y que esto ayudaria al
estratificacion de riesgo y guia las intervenciones terapéuticas, hoy
embargo luego de realizarse el estudio no se han encontrado
reportes concluyentes que garanticen al calcio coronario scoring,
como un buen indicador, puesto que varia en sus unidades de

medicion tomografica, al igual que la variacion interpoblacional.

Gupta PK et al. (14) realizaron un estudio de predictor de re-
estenosis del stend coronario en pacientes con stend liberador de
farmacos, en el cual se consignaron los parametros asociados a la
patologia arterial coronaria, como fueron: sedentarismo, habito
tabaquico, perfil aterogénico y la diabetes mellitus; fue un estudio
de cohorte retrospectivo, para determinar cual es la tasa de re-

estenosis de stend en los pacientes sin y con los parametros
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anteriormente descritos en poblacion India; se tomaron 550
pacientes portadores de stend de los cuales 31 desarrollaron una
re-estenosis de stend, constituyendo el 5.63% de la poblacion y
dentro de estos pacientes con analisis de cox de regresion multiple
encontrandose que individuos diabéticos tienen una asociacion con
la posibilidad para la re-estenosis de stend hasta en un 95% de
(p=0,008).

Junho Hyun et al (15) realizaron un estudio sobre angiografia
coronaria por Tomografia computarizada y su valor prondstico a
10 aflos en pacientes asintomaticos diabéticos; el estudio fue
prospectivo, el objetivo: predecir los eventos de enfermedad arterial
coronaria por tomografia computarizada ademas se le otorga una
puntuacion UKPDS dicha puntuacion predice los eventos cardiacos
mayores adversos (MACE) en 10 afios en diabéticos sin sintomas
cardiacos. La poblacién, fue de 589 pacientes diabéticos sin
antecedentes de enfermedad arterial coronaria sometidos a
tomografia computarizada, el resultado primario fue una
combinacion de fallecimiento, infarto cardiaco no mortal, angina
inestable con necesidad de hospitalizacién y reperfusién coronaria ,
la incidencia del resultado primario fue de 12.4% durante los 10
afios de seguimiento, y en el modelo que incluia la categoria
UKPDS como marcador de seguimiento se le atribuy6 un indice ¢
de Harrel DE 0. De 0.658, ambas herramientas en conjunto
proporcionan un poder discriminatorio para predecir eventos

coronarios adversos a los 10 anos.

. Doyeon Hwang (16) realiza un estudio donde estudia
indices fisiolégicos coronarios para el prondstico a largo plazo en
diabéticos y cardiépatas que difirieron la revascularizacion

coronaria se tratdo de establecer el prondstico a largo plazo, para
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ello se analizaron 714 pacientes de los cuales 235 tenian diabetes
mellitus y presentaban revascularizacion diferida con reserva de
flujo fraccionaria > 0.8, los indices fisiologicos utilizados fueron la
reserva fraccionaria de flujo el CFR el indice de resistencia micro
circulatoria y el resultado primario comprendié la muerte en general
y fallecimiento por infarto a los 5 afios, se encontr6 que en
comparacién entre la poblaciéon diabética y no diabética habia un
mayor riesgo en la diabéticos (HR2.49 , IC>95%, 1.74- 5.97, P<
0,001). Entre las conclusiones hay una disociacion entre los indices

fisiolégicos y los resultados clinicos.

De la Cruz- Ares, S. et al. (17) realizaron un trabajo sobre la
disfuncion endotelial y hemoglobina glicada en diabéticos recién
diagnosticada versus diabetes establecida del estudio
CORDIOPREV, la finalidad: comparar en sangre niveles de
hemogobina glicada y los marcadores ateroscleroticos subclinicos
en diabéticos incidentes y prevalentes la poblacién a tomar en
cuenta fue de 540 pacientes de los cuales 350 tenian diabetes
mellitus establecida y 190 tenian diabetes mellitus recién
diagnosticada hoy se encontr6 que los niveles de productos de
glicacién avanzada fueron mayores en los pacientes con diabetes
mellitus establecida frente a los de reciente diagnostico se utilizd
un indice de vasodilatacion mediada por flujo braquial el cual no
varié en ninguno de los 2 grupos y al hacer la medicion de intima
endotelial y de tdnica media de cardtidas comunes en ambos
grupos de paciente se encontrd6 que este indice era
significativamente mayor en diabéticos prevalentes lo que propone
en manifiesto el mayor riesgo de desarrollo de cardiopatias en este

grupo de pacientes.
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« Cano Megias, M et al. (18) indagaron la calcificacion de las arterias
coronarias en pacientes renales cronicos y diabéticos, donde se
tratd de demostrar que los pacientes con estas condiciones tiene
alta probabilidad de desarrollo de patologia cardiovascular, pues
estan ligadas a la ateroesclerosis sistémica, hoy el tipo de estudio
fue longitudinal prospectivo y se incluyeron a 137 pacientes con
enfermedad renal crénica avanzada ademas se realiz6 tomografias
computarizadas al inicio del estudio y la medicion del calcio en
arterias coronarias por el método de Agathon obteniéndose 2
grupos mayor de 400 HU: calcificacion severa y menor de 400 HU:
calcificacion leve moderada el tiempo de seguimiento fue de
aproximadamente 87,5 meses y en los hallazgos el 28% de los
diabéticos tuvieron calcificacion de arterias coronarias con mayor
grado de compromiso en comparacion con los individuos que no
presentan diabetes ademas se encontré que la tasa de mortalidad
global alcanzé el 58% en 2 pacientes diabéticos especialmente en
aguellos con calcificacibn coronaria grave que aquellos sin
diabetes mellitus (93% vs. 73%, p=0,04).

3.2.2 ANTECEDENTES NACIONALES
Bravo Orellana, C (19), realiza un estudio para establecer si en
pacientes sometidos a reperfusién cardiaca percutanea la Diabetes
Mellitus predecira MACE (eventos adversos cardiacos mayores), el tipo
de estudio fue cuantitativa, observacional, analitica, caso control, la
poblacién fue de 900 pacientes que fueron atendidos en Hospital
Nacional Edgardo Rebagliati Martins, entre el 2016 y 2019, la muestra
fue de 45 casos con ocurrencia MACE y de 45 controles sin eventos;
en los resultados se hallé correlacion entre MACE y diabetes con un
OR de 4.230, un “p” valor de 0.001 al 95% de confiabilidad, los
diabéticos tuvieron clinicamente y por imdgenes mas desfavorable en

comparacion al resto de la poblacién.
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Teruya Gibu, A (20), en su tesis de maestria, establecid que
determinantes influyen en el desarrollo de enfermedad cardiovascular
en poblacion diabética mal controlada, se incluyé en 134 pacientes de
la consulta ambulatoria con diabetes mellitus y sin patologia cardiaca
previa se registroé informaciéon como: género, edad, tabaquismo, presion
arterial, IMC, glucosa, colesterol y se concluyé que en casos de
glicemia descontrolada hay un aumento significativo de posibilidad de
desarrollar eventos cardiovasculares adversos mayores (OR: 14.69,
Cl95%: 3.34-64.68).

Campos Muiioz (21) en su tesis de medicina, trata de asociar estilo de
vida en individuos diabéticos y desarrollo de enfermedad
cardiovascular para lo que hacen un estudio observacional, descriptivo
y correlacional con 114 pacientes atendidos en la consulta externa del
Hospital Regional Docente De Trujillo en el &rea de medicina interna en
el afio 2017 meses de abril a agosto, se utilizaron cuestionarios para
estilo de vida y el riesgo cardiovascular mediante Framingham score y
se evalué mediante el coeficiente lineal de Pearson, lo cual descarté
gue haya una relacién significativa entre ambas variables para la

poblacion diabética.

3.2.3 ANTECEDENTES LOCALES
Dentro de los antecedentes locales segun el Andlisis Situacional de
Salud — Direccion Regional de Salud Cajamarca 2018 (17) se sabe que
la diabetes ocupa las 20 primeras causas de consulta externa de la
poblacién adulta de la Regién Cajamarca y constituye una de las 10
primeras causas de morbimortalidad, se estima mas de 7 mil diabéticos
y mas del 80 % tienen dicha condicion subdiagnosticada o no atendida;
ademas en el Hospital Regional Docente de Cajamarca en el afio 2018
hubieron 10 194 atenciones que involucran hipertension y diabetes,
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mas complicaciones asociadas , esto hace el 9% del total de

atenciones en consulta externa.

No existen estudios de investigacion en nuestro medio que hayan

tratado acerca de diabetes y enfermedad coronaria arterial.

3.3CONTEXTUALIZACION:

La patologia arterial coronaria constituye una de los principales factores
generadores de gravedad y fallecimiento en los pacientes con diabetes mellitus,
esto se tratd desde hace ya mucho tiempo con el estudio de Framingham en donde
se evidenciaban que habian varios elementos que influian en la aparicion de
cardiopatias entre ellos: la hipertension, el tabaquismo, la hipercolesterolemia, la
edad avanzada y la hipertrofia ventricular izquierda, nuevos estudios han dado a
conocer la fisiopatologia que presenta la diabetes mellitus en relacion al
metabolismo del calcio a nivel de la intima endotelial, lo cual va a promover la
rigidez precoz de las arterias en estos pacientes, lo que a su vez va a conllevar al
desarrollo temprano de lesiones en la intima endotelial, que daran paso
subsecuentemente al aterosclerosis; todo esto multiplica el riesgo de desarrollo de
la enfermedad ajustado a la edad el doble en varones y el triple en el sexo
femenino debido a los factores hormonales asociados en esta poblacion.

La direccién regional de salud estima que aproximadamente 18000 cajamarquinos
sufren de diabetes mellitus, y se ha visto un incremento en los Ultimos afios en los
pacientes que parecen enfermedad arterial coronaria, incluyendo poblaciones

jovenes, cuyo denominador comun es la diabetes.
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CAPITULO 4. MARCO TEORICAS

4.1BASES TEORICAS
4.1.1 DIABETES:

4.1.1.1 Definicién:

Dentro de los trastornos metabodlicos con hiperglicemia crénica, se encuentra a la
Diabetes, que Involucra ademas la intrincada relacion entre factores ambientales y
hereditarios. (7,24)

La diabetes mellitus conlleva a complicaciones multiorganicas, afectando
principalmente a la retina y nervios opticos, asi como al sistema renal, sistema
nervioso simpético principalmente y nervios periféricos y el aparato cardiovascular.
En esta patologia, la hiperglicemia es consecuencia de alteracion en la produccién o

secrecion de insulina; o, por la resistencia endogena a la insulina. (7,24)

Dentro de la clinica manifestada por los pacientes que sufren este padecimiento, se
incluye el exceso de hambre (polifagia), la miccién en cantidades abundantes y muy
frecuente (poliuria), la sed excesiva (polidipsia), asi como la visién borrosa, por la
alta concentracion de solutos en el humor vitreo o por la afectacion de la patologia
ya mencionada a nivel ocular, la pérdida de cabello y la baja de peso. Puede
ademas acompanfarse del retraso en el crecimiento y la propensién al desarrollo de

infecciones, debido al debilitamiento del sistema inmunoldgico. (7,24)

Dentro de las complicaciones agudas, se encuentran la cetoacidosis diabética y el
estado hiperglicémico hiperosmolar no cetdsico, asi como la combinacion de
ambas, las cuales muchas veces fatales, mientras que las complicaciones crénicas

son multiorganicas y degenerativas. (7,24)
4.1.1.2 Tipos:

Diabetes tipo 1: Antes llamada insulinodependiente o juvenil, constituye el 5 a10%
de todas las formas de diabetes en el mundo occidental. La diabetes tipo 1A resulta
de la destruccion autoinmune de las células beta de los islotes de Langerhans, que

producen insulina; en este caso para que la hiperglucemia ocurra debe perderse
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gran cantidad de células beta. Puede ocurrir también por destruccion de las células
beta por causa no autoinmune, referida como diabetes tipo 1B. (7,24)

e Diabetes mellitus tipo 2: patologia que presenta hiperglucemia, oposicion a la
accion insulinica, ademas de minoracién relativa en la secrecion insulinica.

Acompanado de diversos grados de obesidad. (7,24)
4.1.1.3 Diagnastico:

Segun la American Diabetes Association en su publicacion “Standards of medical

care in diabetes — 2024”, los criterios para el diagnéstico son: (24)

« Glucosa en plasma o test de dosaje rapido; con ayuno de al menos 8 horas mayor
a 126 mg/dL

« Glucosa sérica mayor a 200mg/dL, luego de dos horas de haber tomado agua con
75 mg de glucosa anhidra disuelta.

« Hemoglobina glicada de 6,5% a mas.

« Una medicion mayor de 200 mg/dL, asociado a crisis hiperglucémica o con

sintomas clinicos antes mencionados
4.1.1.4 Complicaciones Crénicas de la Diabetes Mellitus:

La diabetes mellitus (DM) tipo 2 representa una condicion de alto riesgo para el
desarrollo de varias complicaciones macro y microvasculares, en gran parte
responsables del resultado, que pueden prevenirse o retrasarse con la atencion
médica adecuada. (24)

4.1.1.4.1 Macrovasculares:

e La Cardiopatia isquémica: la sociedad Europea de Cardiologia, refiere que
hay alta probabilidad de aparicion de una enfermedad cardiovascular en
pacientes diabéticos, y este aumento es mayor en las mujeres que en
varones; el solo hecho de tener intolerancia a la insulina se asocia 1.5 veces
a la posibilidad de desarrollar patologia cardiaca. (24)

e La enfermedad arterial periférica: esta patologia afecta principalmente a

vasos de gran longitud, y genera disminucién del flujo sanguineo, lo cual
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deriva en la afectacion de tejidos distales, con posibilidad de necrosis de
estos. (24)

e Enfermedades cerebrovasculares: las enfermedades cerebrovasculares se
dan principalmente debido a que la hiperglicemia dafia de manera
irreversible los vasos sanguineos, lo cual genera a posterior oclusion arterial

en el territorio cerebral, derivando asi en infartos cerebrales. (24)

4.1.1.4.2 Microvasculares:

e Retinopatia diabética: Afectacion de la retina; la cual puede o no ser
proliferativa; secundaria a hiperglicemia cronica.

e Neuropatia diabética: Hace referencia a la afeccion del sistema nervioso, en
sSus componentes simpatico y periférico principalmente. Es por mucho la
complicacion con mas frecuencia a nivel mundial. (24)

o Nefropatia diabética: alude a las enfermedades del rifidn que se originan en
ausencia clinica o de laboratorio de otras enfermedades del rifién o de las
vias urinarias, y que presentan albuminuria persistente con valores desde
300 mg/24 h 0 200 mg/min a mas. (24)

4.1.2 ENFERMEDAD ARTERIAL CORONARIA:

Son un grupo de patologias que involucran la lesion del endotelio arterial de los
vasos que irrigan el coraz6n como son las arterias coronarias y sus ramas. Estas
patologias se pueden manifestar como crénicas (anginas) o agudas (infarto agudo

de miocardio con y sin elevacién del segmento ST). (1,25)

Se puede determinar la sospechar de enfermedad arterial coronaria gracias a la
angina de pecho, la presencia de enfermedad arterial periférica y ademas se debe

practicar segun recomienda la Sociedad Espafiola de Cardiologia: (24) (ANEXO 1)

« Electrocardiograma de 12 derivaciones

« Aplicar el pretest de probabilidad de diagnéstico de enfermedad
coronaria arterial (Anexo 1)

« Realizacion de ecocardiografia y valorar hipomotilidad o disfuncién
de ventriculo izquierdo

- Toma de Electrocardiograma durante prueba de esfuerzo anormal
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« Coronarioangiotomografia

« Angiotomografia

« Cinecoronariografia o angiografia coronaria mediante cateterismo
cardiaco.

- Ecocardiografia con estrés

4.1.2.1 Enfermedades comprendidas en la enfermedad arterial coronaria:

4.1.2.1.1 Infarto tipo 1: Es el dolor anginoso tipico + marcadores de injuria
miocardica troponinas sobre el percentil 99 del LSR (limite superior
referencial), cambios en el electrocardiograma nuevos+ evidencia de un
trombo o ateroma coronario por imagen angiotomografia o
coronariografia, ecocardiografia con hipocinesia de pared o acinesia de
pared; que genero la disminucion de flujo sanguineo coronario. (1)

4.1.2.1.2 Enfermedad coronaria arterial cronica: es la formacion y progresion de
una placa ateromatosa sin que ésta cause la oclusion del flujo
sanguineo coronario arterial, y la placa se encuentra relativamente
estable. (1)

4.1.2.1.3 Angina inestable: es la formacion y progresion de una placa
ateromatosa que eventualmente pueda causar la oclusion del flujo
sanguineo coronario arterial, y la placa ateromatosa es inestable. (1)

4.2 DEFINICION DE TERMINOS BASICOS

4.1.1 Diabetes mellitus: enfermedad que involucra la elevacién crénica
de la glucosa a nivel sanguineo (24)

4.1.2 Enfermedad arterial coronaria: grupo de patologias que involucran
la lesion de la intima de los vasos coronarios responsables de la
irrigacion miocardica (1)

4.1.3 Infarto miocardico: falta de oxigenacion del musculo cardiaco, con
secundaria muerte del mismo, debido a la disminucion del flujo
sanguineo circulante por las arterias coronarias (1)

4.1.4 Placa aterotrombotica: formacion de una estructura fibro-calcica
compuesta por plaquetas, fibrina y otros elementos formes de la
sangre, que va adherida al endotelio vascular, disminuyendo la luz
del vaso arterial. (7)

4.1.5 Angina inestable: es la formacion y progresion de una placa
ateromatosa que eventualmente pueda causar la oclusion del flujo
sanguineo coronario arterial, y la placa ateromatosa es inestable

(1)
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CAPITULO 5. PLAN DE INVESTIGACION

5.1DESCRIPCION DEL PROBLEMA

En varios trabajos de investigacion en poblaciones extranjeras, se ha
demostrado que la presencia de diabetes influye en la aparicion de
patologias arteriales coronarias, sin embargo, para nuestra poblacion
cajamarquina no hay estudios al respecto. Mediante el presente estudio se
pretende determinar si hay o no una relacién estadisticamente significativa
entre estos 2 factores. Adicionalmente se cree que es posible tener una data
fiable, debido a que el Hospital Regional Docente De Cajamarca cuenta con
una unidad de cardiologia intervencionista, que puede hacer posible el
diagndstico de enfermedad arterial coronaria, mediante angiografia, asi como
tomografia coronaria, que es un servicio de apoyo al diagndstico, con el que

también se cuenta en el Hospital Regional Docente De Cajamarca.

5.2HIPOTESIS

5.2.1 HIPOTESIS GENERAL
Se evidencia una relacién de asociacion estadistica relevante entre
diabetes y enfermedad arterial coronaria en pacientes de

Cardiologia de un Hospital de Cajamarca Julio 2023 — Julio 2026”

5.2.2 HIPOTESIS ALTERNATIVAS
Se evidencia una relacion de asociacion estadistica relevante entre
diabetes y enfermedad arterial coronaria en individuos mayores de
40 afos atendidos en Cardiologia de un Hospital de Cajamarca
Julio 2023 — Julio 2026”
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5.2.3 HIPOTESIS NULA
No existe una relacion estadisticamente significativa entre diabetes

y enfermedad arterial coronaria en pacientes de Cardiologia de un

Hospital de Cajamarca Julio 2023 — Julio 2026”

5.2.4 VARIABLES/ OPERALIZACION

Variables:
Variable Independiente: DIABETES MELLITUS
Variable Dependiente: ENFERMEDAD ARTERIAL CORONARIA
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Operalizacion de variables

OPERACIONALIZACION DE VARIABLES
VARIABLE INDEPENDIENTE
Variable Dimensiones Indicadores Unidad de medida | Escala
DIABETES DIABETES Glucosa dosada al azar >= 200 mg/dl Cuantitativa
MELLITUS _—
Glucosa basal >= 126 mg/dl Cuantitativa
Test de tolerancia oral a las | >= 200 mg/d| Cuantitativa
dos horas de administrar
glucosa.
. Mayor o Cuantitativa
Hemoglobina igual de 6,5
Glicosilada (HbA1c). % '
VARIABLE DEPENDIENTE
Clinica: dolor anginoso | Positivo negativo | Cualitativa
precgrd_lgl con Nominal
irradiacion a hombro
Enfermedad cuello mandibula
arterial Imagenolégico: Positivo negativo | Cuantitativa
coronaria ) _ ) )
angiocoronariografia con Continua
obstruccién coronaria
Enfermedad
arterial coronaria | !Mmagenologico: Positivo negativo | Cuantitativa
cronica Cateterismo  cardiaco: Continua
obstruccién de pase de
contraste.
Imagenoldgico: Positivo negativo | Cuantitativa
Angiotomografia: Continua
presencia de trombo en
coronaria
Marcadores enzimaticos: | Mayor del Cuantitativa
Troponina | y troponina T | percentil 99 del
LSR (limite
superior
Enfermedad referencial)
isquémica aguda : : _ : —
Clinico: dolor anginoso | Positivo- negativo| Cualitativa
precordial con Nominal
irradiacion a hombro
cuello mandibula
Imagenoldgico: EKG: ST| Positivo- negativo| Cualitativa
no elevado Nominal
Imagenoldgico: EKG: ST | Positivo- negativo| Cualitativa
elevado Nominal
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CAPITULO 6. MARCO METODOLOGICO
6.1 UBICACION GEOGRAFICA/ AREA DE ESTUDIO

Servicio de Cardiologia del Hospital Regional Docente de Cajamarca.MINSA.

6.2 METODOS DE INVESTIGACION

6.2.1 DISENO DE LA INVESTIGACION

Previa autorizacién del comité de ética del Hospital Regional Docente, se
recopilara la data de los archivos clinicos de los pacientes que ingresen
por el consultorio externo de cardiologia, o0 por emergencia con
evaluacién del servicio de cardiologia, con la patologia de enfermedad
arterial coronaria en cualquiera de sus presentaciones clinicas,
enfermedad arterial coronaria o enfermedad isquémica aguda, se
separara en dos cohortes, aquellos que tienen diabetes mellitus vy
aquellos que no la tienen, y se procedera a analizar los datos de los
examenes de diagnéstico de los pacientes y establecer la injerencia de la
diabetes en la aparicion, gravedad y fallecimiento de los individuos con

enfermedad arterial coronaria, entre los afios 2023 y 2026.

6.2.2 TIPO DE ESTUDIO
Analitico, de cohortes, prospectivo y longitudinal en la linea de

temporalidad (secuencia).
6.2.3 POBLACION Y MUESTRA

Todos los pacientes con enfermedad arterial coronaria de cardiologia del

Hospital Regional Docente de Cajamarca entre julio 2023 — julio 2026
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Muestra: Para una poblacion Finita de N = 450

La muestra estadistica sera el total de la poblacion estudiada:

2

N*Zlp*g

Donde:

TN 1)+ 22 *pg

* N = Total de la poblacion

« Za= 1.96 al cuadrado (si la seguridad es del 95%)
* p = proporcion esperada (en este caso 5% = 0.05)
*q=1-p (eneste caso 1-0.05 = 0.95)

e d = precisién (en su investigacién use un 5%).

n: sera de 69

6.2.4 CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION
6.2.4.1 CRITERIOS DE INCLUSION

Individuos con enfermedad arterial coronaria usuarios del Servicio

de Cardiologia del Hospital Regional Docente de Cajamarca durante el
periodo julio 2023 — julio 2026.

6.2.4.2 CRITERIOS DE EXCLUSION

Sujetos con enfermedad arterial coronaria no ateromatosa.
Pacientes con MINOCA (INFARTO DEL MIOCARDIO SIN
OBSTRUCCION DE ARTERIAS CORONARIAS)

Pacientes con enfermedad renal cronica definida por CPKD-
EPI menor del 30% de tasa de filtracion glomerular.
Pacientes con Terapia dialitica del medio interno.

Pacientes usuarios de corticoterapia cronica.

Pacientes diabéticos secundarios (Hipotiroidismo,

Hipertiroidismo, Hiperprolactinemia, Macroadenoma
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Hipofisiario, Enfermedad de Laron, Acondroplasia,
Enfermedad de Cushing, Sindrome de Cushing,
Feocromocitoma), Sindrome de Mauriac.

e Pacientes con hiperglicemia intrahospitalaria como
complicacion de la Sepsis.

e Pacientes con Diabetes Gestacional.

e Pacientes con inmunosupresion farmacoldgica o asociada a
enfermedad viral con tratamiento antirretroviral.

e Pacientes con terapia anticancerigena o que hayan recibido

guimioterapicos cardio toxicos.

6.3 TECNICAS DE RECOLECCION Y ANALISIS DE LA INFORMACION
6.3.1 TECNICAS DE RECOLECCION DE DATOS
Se procederé a recopilar la data de las los archivos clinicos de los sujetos
gue ingresen por el consultorio externo de cardiologia, o por la
emergencia con evaluacion del servicio de cardiologia, con la patologia
de enfermedad arterial coronaria en cualquiera de sus presentaciones
clinicas, enfermedad arterial coronaria o enfermedad isquémica aguda, se
separara en dos cohortes, aquellos que tienen diabetes mellitus y
aquellos que no la tienen, procederemos a valorar los criterios de
inclusion y exclusién, para posteriormente obtener una poblacién muestral
significativa estadisticamente, al vaciar los datos a una ficha de
recoleccion y analizar los mismos estadisticamente, se establecera la
injerencia de la diabetes en la aparicién, gravedad y fallecimiento de los

individuos con enfermedad arterial coronaria, entre los afios 2023 y 2026.
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Pacientes con
Enfermedad
arterial coronaria

Y
|

Pacientes sin
diabetes

Pacientes con
diabetes

Materiales:

01 ficha de recoleccion de datos debidamente validada mediante juicio
de expertos, donde se consignara informacion relevante del paciente
en cuanto a la diabetes; por ejemplo tiempo de diagndstico, tipo de

tratamiento instaurado, etc (ANEXO2)

6.3.2 ANALISIS ESTADISTICO DE LOS DATOS

La informacion recopilada se vaciara a un programa estadistico, como
pueden ser EXCEL, SPSS o JAMOVI, para posteriormente obtener
medidas descriptivas de resumen: media, mediana y moda, ademas
de la realizacion de tablas de contingencia, esquema de barras y
pastel.

En cuanto a la estadistica analitica se empleara el como prueba de
asociacion el coeficiente de Pearson o conocido como r de Pearson;
este nos va a permitir evaluar los datos estadisticos para determinar
si hay fuerte asociacion o asociacion positiva de las variables

estudiadas.
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6.4 CONSIDERACIONES ETICAS

Para la participacion de loa pacientes en el presente estudio, se les
darda a conocer los motivos y fines del estudio y se despejaran todas
las dudas que tengan, para posteriormente hacerles firmar el
consentimiento informado que se encuentra dentro de los anexos del
presente estudio (Anexo 3) y en el caso en el que se deseen retirar
del estudio por cualquier motivo, también se les hara firmar la

revocatoria de consentimiento. (Anexo 4)
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CAPITULO 8. ANEXOS
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ANEXO 2

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS SOBRE SI LA DIABETES MELLITUS ES FACTOR DE RIESGO DE
ENFERMEDAD ARTERIAL CORONARIA EN PACIENTES MAYORES DE 40 ANOS DEL SERVICIO DE
CARDIOLOGIA DEL HOSPITAL REGIONAL DE CAJAMARCA

CASO N2 ..o

Filiacion:

APEIIIOS Y NOMBIES: .ottt sttt et bt et saesre et see ste e sassestebeseeseareasease et seesenesansas
Edad: .............ANOS.  Fecha de nacimiento: ........cc.ceouevreerrecne. SEXO ..o [ M
Numero de historia clinica: .....cocooveeevcine v, DNttt ettt et e
TEIETON0 O CRIUIAT ...ttt ettt et e st ea e e et b et e bbb sestneeben

PARAMETROS FISIOLOGICOS:

Presion arterial: ............ [ocoiiiiinin. mmHg. Frec.Card.:....... Frec.Resp:..... Sat02:........
Temp:....... Talla:............ m Peso:............ Kg Indice de masa corp......... Kg/m?
+ Antecedente de Diabetes mellitus: Sl........ NO........
Tiempo de Enfermedad DiagnoStiCada:. ... ......cuiuiuiiiiii e
Complicaciones: Slk........ NO:.......
UL . i
T A A N0 . s
La enfermedad esta controlada: Sl NO.......eee..
Ultimo valor de glicemia: .............c.ccooiiiiiiiiins Fecha......oooooiiii
+ Enfermedad arterial coronaria  Sl............ NO............
Tiempo de enfermedad:. ... ... ..o
Como fue diagnoStiCAAA:. ... .. e
Numero de arterias CompPromMeEtidas:..........ouvuie i
I = 1 €= 01T 010
ProCedimIEN oS . ...
+ Otras comorbilidades: . .......couieie i
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ANEXO 3
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA COOPERAR EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACION CIENTIFICA

TITULO DE LA INVESTIGACION : “Relacién entre diabetes y enfermedad arterial coronaria en pacientes de Cardiologia de
un Hospital de Cajamarca Julio 2023 — Julio 2026”

INVESTIGADOR RESPONSABLE : M.C. Claudia Lisseth Villegas Revilla

LUGAR : Hospital Regional Docente de Cajamarca Servicio de Cardiologia

SERVICIO : Cardiologia

TELEFONO DEL RESPONSABLE : 976011620

CORREO DEL RESPONSABLE : Clavire_01_08@hotmail.com

Este formato es para invitarlo a participar del estudio titulado, “Relacién entre diabetes y enfermedad arterial coronaria en
pacientes de Cardiologia de un Hospital de Cajamarca Julio 2023 — Julio 2026”, y a su vez solicitarle el permiso para que se
puedan tratar sus datos personales, bajo la ley de proteccién de estos.

La presente ficha puede tener palabras que no comprenda o puede desear informacién adicional, en ambos casos debe consultar
con el investigador responsable en el teléfono y correo arriba consignados.

Tiene usted el derecho de consultar su decisién de participar con cualquier persona. Su participacién es voluntaria y al aceptar o
declinar la misma, no se afectard su atencién en el nosocomio. EI Comité Etico Cientifico del Hospital Regional Docente de
Cajamarca, en acuerdo con la norma de investigacién en seres Humanos ha revisado y aprobado la investigacion.

Los objetivos de la investigacién son encontrar si hay una relacién entre la aparicién de enfermedad arterial coronaria y la
presencia de diabetes mellitus para la poblacién diabética Cajamarquina mientras que la justificacién es concientizar a los
individuos en general sobre salud preventiva y establecer las caracteristicas sociodemogréficas de la poblacién més afecta por
estas patologias.

Se incluird a la poblacién de paciente que acudan o imterconsulten al servicio de cardiologia por enfermedad de arterias
coronarias en cualquiera de sus presentaciones clinicas (aguda o crénica) y que haya sido comprobada por estudios, en el
periodo julio 2023- julio 2026, de estos se aplicardn los criterios de inclusidn y exclusién propuestos por el investigador y se
tomard una muestra de 69 pacientes de manera aleatoria, se separard en 2 cohortes de pacientes aquellos con diabetes mellitus
y aquellos sin esta patologia. Las actividades del proyecto son la revisiéon de archivos clinicos y de los exdmenes realizados y se
procederd a analizar los datos encontrados.

Usted no recibird ninglin incentivo econdémico y su patologia o sintomatologia no mejorard por participar en este estudio, su salud
no corre riesgos al participar de este estudio, pues no se interviene en su tratamiento.

Participante

Luego de haber leido detenidamente la informacién brindada, declaro mi participacién voluntaria en el presente estudio. Entiendo
que el trato de mis datos personales se realizard bajo confidencialidad solo para fines académicos y de investigacién.

Recibiré una copia firmada y fechada de esta forma de consentimiento.

Firma y huella del participante Fecha Testigo

Por el Investigador:

Se le ha explicado claramente al participante acerca de los beneficios y riesgos de participar en la investigaciéon ademds de
explicarle como se hard el uso de sus datos, guardando la confidencialidad segin las leyes de investigacién con seres humanos
apegdndome a la misma.

Para lo cual se firma el presente documento

Firma y sello del investigador Fecha

c.c. Sujeto participante
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ANEXO 4

REVOCATORIA DEL CONSENTIMIENTO DE PARTICIPACION

Titulo de la investigacién: “Relacién entre diabetes y enfermedad arterial coronaria en pacientes de
Cardiologia de un Hospital de Cajamarca Julio 2023 — Julio 2026”

Investigador responsable: Claudia Lisseth Villegas Revilla

Sede donde se realizard el estudio: del Hospital Regional Docente de Cajamarca- servicio de cardiologia

Mediante el presente documento revoco mi consentimiento de participar en el estudio por los siguientes
motivos (puede dejarse sin llenar si asi lo desea)

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
..............................................................................................................................
------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
..............................................................................................................................

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Firma y sello del investigador

c.c. Sujeto participante.
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