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Subsecretaria de

PROYECTO DE INVESTIGACION-

A) DATOS GENERALES FOLIO No. 2018eacdf1
TITULO DEL PROYECTO:

INHIBICION PLAQUETARIA OPTIMA PARA DISMINUIR EL F[ENOMENO DE NO REFLUJO Y MEJORAR LA SUPERVIVENCIA EN EL INFARTO AGUDO AL
MIOCARDIO EN EL INSTITUTQ NACIONAL DE CARDIOLOGIA “IGNACIO CHAVEZ".

PARTICIPANTES EN EL PROYECTO POBLACION BENEFICIADA
NUMERO DE MUJERES PARTICIPANTES: 1 NUMERO DE USUARIOS / PACIENTES BENEFICIADOS: 5,000
NUMERO DE HOMBRES PARTICIPANTES: 4 NUMERQ DE PROFESIONALES DE LA SALUD 250

NOMBRE DEL RESPONSABLE ESTATAL O INSTITUCIONAL DE CALIDAD QUE DARA SEGUIMIENTO AL PROYECTO
L DR. E. COSME SUAREZ ORTIZ

UNIDAD PARTICIPANTE

TIPO DE PARTICIPACION: UNIDAD COORDINADORA CLUES: DFSSA004031 RFC: INC430623C16 | 1 |

ENTIDAD FEDERATIVA: DISTRITO FEDERAL INSTITUCION: SECRETARIA DE SALUD 2

JURISDICCION/DELEGACION: TLALPAN ESTABLECIMIENTO DE SALUD: INS;ITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA IGNACIO
CHAVEZ

CLASIFICACION: DE HOSPITALIZACION NIVEL DE ATENCION: TERCER NIVEL ESTRATO: URBANO

MUNICIPIO: TLALPAN LOCALIDAD: TLALPAN CODIGO POSTAL: 14080

CALLE Y NOMERO: JUAN BADIANO NUMERO 1 COLONIA: SECCION XVI

ENTRE QUE CALLE Y CALLE: VASCO DE QUIROGA Y PERIFERICO REFERENCIA: VIADUCTO TLALPAN

TELEFONO: 01 (555) 573-2911 EXT: 24307 CORREO ELECTRONICO: eduardobahena@comunidad.unam.mx

RESPONSABLE DEL PROYECTO DE GESTION EN LA UNIDAD

NOMBRE: JOSE EDUARDO BAHENA LOPEZ NATURALEZA: OTRO
TELEFONO: 01 (555) 573-2911 EXT: 24307 CORREO ELECTRONICO: eduardobahena@comunidad.unam.mx

B) CRITERIOS DE PRIORIZACION

CRITERIO ESTATUS FORMA

EL PROYECTO DESARROLLA ACCIONES DE MEJORA DE LA CALIDAD EN Sl TLALPAN
ESTABLECIMIENTOS DE ATENCION MEDICA Y JURISDICCIONES SANITARIAS, REGIONES,
DELEGACIONES O SU EQUIVALENTE UBICADOS EN MUNICIPIOS INCLUIDOS EN LA
CRUZADA CONTRA EL HAMBRE

LA PROPUESTA FOMENTA LA IGUALDAD ENTRE MUJERES Y HOMBRES, AUN CUANDO NO Sl EL PROYECTO ES INCLUYENTE DE AMBOS
ESTEN DIRIGIDOS A MITIGAR O SOLVENTAR DESIGUALDADES DE GENERO GENEROS, CON BENEFICIOS POR IGUAL.
LA PROPUESTA INCIDE EN EL RESPETO A LOS DERECHOS HUMANOS DE LAS VICTIMAS S| SE RESPETAN LOS DERECHOS HUMANOS
DEL DELITO EN EL AMBITO DE ACCION DEL FROGRAMA DE LOS PACIENTES INCLUIDOS

LA PROPUESTA FOMENTA LA INCLUSION DE PERSONAS CON DISCAPACIDAD sl EL PROYECTO INCLUYE TODO TIPQ DE

PACIENTES, SIN IMPORTAR
DISCAPACIDADES.
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C) TEMA PRIORITARIO Y COMPONENTES SELECCIONADOS

TEMA PRIORITARIO SOBRE EL QUE VERSA EL PROYECTO: MEJORA DE LA CALIDAD EN LA ATENCION DE INFARTO AGUDO AL
MIOCARDIO Y SUS COMPLICACIONES

DIMENSIONES COMPONENTES

RESULTADOS DE VALOR SALUD EN LA POBLACION

RESULTADOS DE VALOR ACCESO EFECTIVO

RESULTADOS DE VALOR : ORGANIZACIONES CONFIABLES Y SEGURAS
RESULTADOS DE VALOR EXPERIENCIA SATISFACTORIA
RESULTADOS DE VALOR COSTOS RAZONABLES

D) DESCRIPCION DETALLADA DEL PROYECTO
LOS DOCUMENTOS QUE FORMAN PARTE INTEGRAL DE ESTE PROYECTO SON:

- DESCRIPCION DETALLADA DEL PROYECTO, ANEXO 1 ; 2

- PROYECTOS APROBADOS POR EL COMITE DE INVESTIGACION O EL DE ETICA EN INVESTIGACION O EL DE BIOSEGURIDAD O SU EQUIVALENTE SEGUN
CORRESPONDA, ANEXO 2

- PROYECTOS INNOVADORES, ANEXO 3

- REPORTE INDICAS, ANEXO 4

PROYECTO DE ESCALAMIENTO

¢EL PROYECTO DE INVESTIGACION ES DE ESCALAMIENTO? NO

,ﬂ
PROPUESTA INNOVADORA é/
ATRIBUTO DESCRIPCION
NOVEDOSO EL PROYECTO PROPONE UNA NOVEDOSA ESTRATEGIA PARA ATENCION DEL INFARTO AGUDO AL MIOCARDIO
QUE NO HA SIDO IMPLEMENTADO HASTA EL MOMENTO EN EL RESTO DE LAS INSTITUCIONES DEL PAIS.
UTIL O DE INTERES ES UTIL DEBIDO A QUE PROPONE UNA ESTRATEGIA PARA MEJORAR LA SUPERVIVENCIA Y DISMINUIR
COMPLICACIONES DE LOS PACIENTES CON INFARTO AGUDO AL MIOCARDIO, PRINCIPAL CAUSA DE
MORTALIDAD A NIVEL NACIONAL.
COMPETITIVO EL PROYECTO PROPONE ESTRATEGIAS INNOVADORAS, PARA MEJOR DESEMPERNO EN LA ATENCION DEL .
INFARTO AGUDO AL MIOCARDIO, ESTANDO A LA VANGUARDIA Y COMPITIENDO CON ORGANISMOS A NIVEL 1 \
NDIAL. \
=\l
DIFERENTE LA PROPUESTA DE ATENCION ES DIFERENTE RESPECTO A ALGORITMOS O ESTRATEGIAS DE MANEJO DEL )
INFARTO AGUDO AL MIOCARDIO DEL RESTO DE LAS INSTITUCIONES. q
VS
COMPATIBILIDAD SEGUN ESTADISTICAS INSTITUCIONALES, DEBEMOS IMPLEMENTAR ESTRATEGIAS QUE MEJOREN
RESULTADOS Y DISMINUYEN COMPLICACIONES EN RELACION A LA ATENCION DEL IAM,LAS CUALES SON
COMPATIBLES CON NUESTRO PROYECTO
i

il
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E) FINANCIAMIENTO Y DESTINO DEL RECURSO SOLICITADO.
PRESUPUESTO SOLICITADO: $ 250,000.00
NOMBRE DE LA INSTITUCION QUE LLEVARA A CABO LA EVALUACION EXTERNA: GET QUALITY
MQONTO DESTINADO A LA EVALUACION EXTERNA ( MAXIMO 10.00 % ) $ 25,000.00
DESGLOSE A DETALLE DE LA TOTALIDAD DEL PRESUPUESTO SOLICITADO
# CLUES ESTABLECIMIENTO DESCRIPCION JUSTIFICACION MONTO
BIENES Y/O SERVICIOS USO Y CONTRIBUCION DEL BIEN AL SOLICITADO
DESARROLLO DEL PROYECTO :
1 DFSSA004031 INSTITUTO EQUIPO PARA M'EDICION DE EQUIPO NECESARIO PARA MEDIR $ 170,000.00
NACIONAL D_E ANTIAGREGACION PLAQUETARIA EL GRADO DE ANTI{\GREGACION
CARDIOLOGIf\ VERIFYNOW PLAQUETARIA SEGUN LOS
IGNACIO CHAVEZ ESQUEMAS A EVALUAR EN EL
PROTOCOLO.
2 DFSSA004031 INSTITUTO EQUIPO DE COMPUTO NECESARIO PARA REALIZAR LAS $ 30,000.00
NACIONAL D‘E ESTADISTICAS, EVALUACIONES ¥
CARDIOLOG{A SEGUIMIENTO DEL PROYECTO
IGNACIO CHAVEZ
3 DFSSAD04031 INSTITUTO CAPACITACION DE PERSONAL CAPACITACION DE USO DEL $15,000.00
NACIONAL D'E EQUIPO NECESARIO PARA
CARD]OLOG!A IMPLEMENTAR EL PROYECTO.
IGNACIO CHAVEZ
4 DFSSA004031 INSTITUTO PAPELERIA Y CONSUMIBLES INSUMOS NECESARIOS PARA LA $10,000.00
NACIONAL D_E EJECUCION DEL PRYECTO
CARDIOLOGI;\
IGNACIO CHAVEZ
Total $ 225,000.00

DR. JOSE EDUARDO BAHENA LOPEZ

RESPONSABLE DEL PROYECTO EN LA UNIDAD
COORDINADORA
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DR. E. COSME SUAREZ ORTIZ

ASESOR DE DIRECCION GENERAL DE
COORDINACION DE LOS INSTITUTOS
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FORMATO DE DESCRIPCION DETALLADA DE
PROYECTO DE INVESTIGACION
2018
ESTE FORMATO DEBERA REQUISITARSE EN ESTRICTO APEGO A LAS INSTRUCCIONES DE CADA APARTADO. SE
SOLICITA NO DEJAR ESPACIOS EN BLANCO.

1.- Titulo del Proyecto:

Inhibiciéon plaquetaria 6ptima para disminuir el fenémeno de no
reflujo y mejorar la supervivencia en el infarto agudo al miocardio en
el Instituto Nacional de Cardiologia “Ilgnacio Chavez”.

2.- Tema prioritario que abordaria y componentes por medio de los cuales se desarrollara el Proyecto de
Investigacidn:

TEMAS PRIORITARIOS. Debera seleccionar el tema prioritario sobre el que trata el proyecto.

TEMAS PRIORITARIOS Marcar con una X el tema prioritario
seleccionado

Mejora de la calidad en la atencion materna con enfoque hacia la prevencion de la mortalidad materna.

Mejora de la calidad en la atencion al paciente con sindrome metabolico.

Mejora de la calidad en la atencion al paciente con cancer cérvico uterino.

Mejora de la calidad en la atencion al paciente con cancer de mama.

Mejora de la calidad en la atencion de la salud mental, especificamente depresion.

Mejora de la calidad en la atencion de tumores de la infancia y la adolescencia, especificamente leucemia

Mejora de la calidad en la atencion de infarto agudo de miocardio v sus complicaciones. X

RESULTADOS DE VALOR. Posteriormente elija por lo menos un Resultado de Valor, el cual estara vinculado el
proyecto.

RESULTADOS DE VALOR Marcar con una X el tema
prioritario seleccionado

Salud en la Poblacion

Acceso Efectivo

Organizaciones Confiables y Seguras
Experiencia Satisfactoria

Costos Razonables

P dEd b

3.- Introduccion: La introduccion debera hacer referencia al por qué se ha seleccionado el tema, a la hipotesis y qué se
espera con la investigacion. Tiene que ser una descripcion sintética pero que aborde todos los elementos sefialados.

Los sindromes coronarios agudos (SCA) constituyen uno de los principales desafios de la salud publica.
Aunqgue se ha notado un descenso en la mortalidad en los ultimos afos, la tasa de mortalidad de los pacientes
que sufren infarto agudo al miocardio con elevacion del segmento ST (IAMCEST), es alrededor del 6% en
ensayos clinicos recientes, y en el ambito comunitario sigue siendo alarmante del 15 al 20%'. Para lograr la
reduccion de la mortalidad, |a terapia de reperfusion es el factor clave, ya que reestablece el flujo sanguineo a
miocitos infartados; la angioplastia transluminal coronaria percutanea (ACTP) con implante de stent coronario
y terapias antiplaquetarias son los pilares de esta terapia. El hecho de que los pacientes con infarto agudo al
miocardio con elevacion del segmento ST (IAMCEST) corren un alto riesgo de trombosis ha llevado al
desarrollo de un vasto arsenal que proporciona mecanismos complementarios de accion.
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4.- Antecedentes: Sintesis de las investigaciones o trabajos realizados sobre el tema, con el fin de dar a conocer como ha
sido tratado y qué se sabe del mismo. Son el punto de partida para delimitar el problema, en la medida en que permite aclarar
la problematica en que se ubica la investigacién propuesta.

La doble terapia antiplaquetaria (DAPT) se ha convertido en una de las piedras angulares de la terapia en los
SCA. La combinacion de aspirina y Clopidogrel ha sido ampliamente estudiada y ha demostrado su utilidad en
el IAMCEST en ensayos con gran numero de pacientes, como el CLARITY-TIMI 28 o el COMMIT.??
Prasugrel se desarrollé como un esfuerzo para lograr una inhibicién plaquetaria mas réPida y mas consistente,
y estd aprobado para el IAMCEST después de que se conoce la anatomia coronaria.” Sin embargo, se debe
tener cuidado en pacientes con alto riesgo de hemorragia. Otra pregunta que queda por responder es la
comparacion entre la dosis de carga completa de Clopidogrel versus Prasugrel en términos de desenlaces.
Aungue el uso de inhibidores de la glicoproteina llb/llla (IGP) se ha reducido como consecuencia de los
antagonistas de ADP relativamente nuevos y potentes, ha habido un gran interés en su uso en combinacién
con DAPT en pacientes que sufren IAMCEST, ya que la inhibicion plaquetaria puede lograrse mas rapido, y
ser casi completamente abolida, un beneficio que se tradujo en reduccién de la mortalidad y de
complicaciones isque’zmicas,5
Tirofiban, un miembro de esta familia, ha sido ampliamente estudiado en este contexto,®® y ha demostrado
una mejoria en la perfusion miocardica posterior al procedimiento, shock cardiogénico y muerte. La
administracion de dosis doble en bolo de Tirofiban logra mejores resultados, '® no es inferior en comparacion
con otros IGP (por ejemplo, abciximab)” con la ventaja de un costo menor, '° asi como menos hemorragias.m

5.- Planteamiento del problema: Es la exposicion detallada del tema de investigacion y de los elementos que la constituyen,
asi como su relacion e interaccion: es recomendable que en la redaccion de este punto se dé respuesta a las siguientes
preguntas:

e ;Que? El Hecho

» ;Como? El modo

e ;Por qué? La causa

e ;Donde? Lugar

¢ ;Cuando? Periodicidad
* ;/Quién? Resposables

» ;Para qué? El beneficio

La primera causa de muerte en México son las enfermedades del corazon, principalmente el infarto agudo al
miocardio y sus complicaciones relacionadas. Como institucion de tercer nivel y centro de referencia a nivel
nacional de enfermedades cardiovasculares, el Instituto Nacional de Cardiologia recibe diariamente pacientes
con IAMCEST.

Aunque se ha notado un descenso en la mortalidad en los Ultimos afos, la tasa de mortalidad de los pacientes
que sufren infarto agudo al miocardio con elevacion del segmento ST (IAMCEST), es alrededor del 6% en
ensayos clinicos recientes, y en el ambito comunitario sigue siendo alarmante del 15 al 20%’. Para lograr la
reduccion de la mortalidad, la terapia de repercusién es el factor clave, ya que restablece el flujo sanguineo a
miocitos infartados; la angioplastia transluminal coronaria percutanea (ACTP) con implante de stent coronario
y terapias antiplaquetarias son los pilares de esta terapia. La inhibicién plaquetaria éptima ha demostrado
reduccion de la_mortalidad y de complicaciones isquémicas.®

6.- Universo/Poblacién: Describir el universo/poblacién, muestra.Si procede referir, los criterios de inclusién, exclusién
eliminacion del proyecto de investigacion.

=
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Poblacion:

Los criterios de inclusion son:

1) pacientes entre 20-70 afos

2) dolor toracico y elevacion del segmento ST electrocardiografico como definicién indicada propuesta por el
grupo de trabajo de la junta ESC/ACC/AHA/WHF o nuevo bloqueo de rama®’

3) Dentro de 12 horas de inicio de los sintomas, o

4) Entre las 12 y 24 horas del inicio de los sintomas con signos de isquemia en curso.

Los criterios de exclusion son:

1) mayor riesgo de hemorragia

2) anemia

3) trombocitopenia (recuento de plaquetas <100.000/cm 3)
4) pacientes con cirugia mayor reciente (<30 dias)

5) accidente cerebrovascular reciente (<6 meses)

6) injerto de bypass coronario previo

7) uso previo de cualquier tienopiridina.

7.- Justificacion del proyecto: Describir por qué se considera oportuno, necesario 6 indispensable la realizacién del
proyecto y su factibilidad. Argumentar cémo con su realizacién se atendera el problema planteado, cudl sera su contribucién
y a quiénes se pretende beneficiar con su desarrollo.

Los sindromes coronarios agudos (SCA) constituyen uno de los principales desafios de la salud publica.
Aungue se ha notado un descenso en la mortalidad en los ultimos afios, la tasa de mortalidad de los pacientes
que sufren infarto agudo al miocardio con elevacion del segmento ST (IAMCEST), es alrededor del 6% en
ensayos clinicos recientes, en el &mbito comunitario sigue siendo alarmante del 15 al 20%".

El hecho de que los pacientes con infarto agudo al miocardio con elevacion del segmento ST (IAMCEST)
corren un alto riesgo de trombosis ha llevado al desarrollo de un vasto arsenal que proporciona mecanismos
complementarios de accién.

Para lograr la reduccién de la mortalidad, la terapia de reperfusion es el factor clave, ya que reestablece el
flujo sanguineo a miocitos infartados; la angioplastia transluminal coronaria percutanea (ACTP) con implante
de stent coronario y terapias antiplaquetarias son los pilares de esta terapia. La inhibicion plaquetaria éptima
ha demostrado reduccion de la mortalidad y de complicaciones isquémicas,5

8.- Marco tedrico: En este apartado se deberan exponer los enfoques tedricos, contextuales y metodologicos que se
consideren pertinentes para abordar el objeto de estudio y argumentar la adopcion de algin enfoque particular.

La doble terapia antiplaquetaria (DAPT) se ha convertido en una de las piedras angulares de la terapia en los
SCA. Una pregunta que queda por responder en términos de doble terapia antiplaquetaria es la comparacion
entre la dosis de carga completa de Clopidogrel versus Prasugrel en términos de desenlaces.
Respecto al uso de inhibidores de la glicoproteina llb/llla (IGP) ha habido un gran interés en su uso en
combinacion con DAPT en pacientes que sufren IAMCEST, ya que la inhibicion plaquetaria puede lograrse
mas rapido, y ser casi completamente abolida, un beneficio que se tradujo en reduccion de la mortalidad y de
complicaciones isquén’micas,5
Tirofiban, un miembro de esta familia, ha sido ampliamente estudiado en este contexto,®'® y ha demostrado
una mejoria en la perfusién miocardica posterior al procedimiento, shock cardiogénico y muerte. La
administracién de dosis doble en bolo de Tirofiban logra mejores resultados,'® no es inferior en comparacion
con otros IGP (por ejemplo, abciximab)” con la ventaja de un costo menor, "% asi como menos hemorragias,29
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9.- Objetivo general: Indica la meta o finalidad que persigue la investigacion, es decir, los logros directos y evaluables que
se pretenden alcanzar. Tiene correspondencia con la o las preguntas de investigacion. El objetivo general debe describir
precisa y cabalmente la meta de la investigacion que se pretende alcanzar. Se redacta con verbos en infinitivo que se puedan
evaluar, verificar, refutar, contrastar o evidenciar en un momento dado.

El objetivo primario de este estudio es comparar los eventos cardiovasculares mayores (ECM), caracteristicas
angiograficas y flujo final TIMI y grado de mancha capilar coronaria segun escala TMP en los pacientes que
recibieron clopidogrel + Tirofiban o Prasugrel + tirofiban.

El objetivo secundario es demostrar que el uso de Tirofiban reducira la mortalidad, los ECM y mejorara las
caracteristicas angiograficas, el flujo final segun la escala de TIMI y la macha capilar coronaria segun la escala
TMP.

10.- Objetivos especificos: Describir lo que se pretende realizar para lograr el objetivo general y presentarse en una
secuencia logica y conectada, es decir deberan ser logros parciales, del cual uno de ellos debera asociarse al Resultado de
Valor seleccionado, que en su conjunto permitan atender el tema prioritario y garantizar la consecucion del proyecto. Los
objetivos especificos deben ser claros, congruentes, factibles y medibles por medio de las metas e indicadores definidos en el
apartado correspondiente.

Objetivo especifico 1 (vinculado al Indicador de Resultado de Valor)

Analizar y estudiar adecuadamente el grado de inhibicion plaquetaria de los pacientes que se presentan con
un IAM para garantizar las condiciones mas optimas para su tratamiento y mejorar los desenlaces
cardiovasculares. Existen estudios que demuestran que la infra - inhibiciéon plaquetaria es un marcador que
afecta el desenlace en los pacientes con IAM.

Objetivo especifico 2 (vinculado al segundo Indicador)

Valorar el grado de satisfaccién de los pacientes (o familiar mas cercano) que se incluyeron en el protocolo, la
atencion recibida y los desenlaces.

Objetivo especifico 3 (vinculado tercer Indicador)

Comparar los grados de inhibicién plaquetaria segln las distintas opciones de tratamiento propuestas en el
protocolo.

Objetivo especifico 4 (vinculado al Cuarto Indicador)

Mejorar la seguridad del paciente mediante la identificacion oportuna de complicaciones y su atencién
inmediata.

11.- Hipotesis: Debera ser definida como una suposicion o conjetura que pretende constituirse como posible respuesta o
explicacion tentativa del objeto de estudio, permite la relacion entre la teoria y la observacion, y debe ser formulada como
proposicion que incluya al menos dos variables.

La hipdtesis primaria es demostrar la no inferioridad del tratamiento con dosis completa de clopidogrel
comparada con prasugrel, expresado como la proporcion de pacientes que lograron mejoria clinica y
electrocardiografica (al menos disminucion del 50% del segmento ST) después de la ACTP: asi como la
reduccion en los eventos cardiovasculares mayores (ECM), definidos como muerte por causas
cardiovasculares, reinfarto, y revascularizacién de vaso tratado por desarrollo de sintomas isquémicos. Se
espera que el uso de tirofiban mejorara de igual manera los resultados definidos anteriormente.

=
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12.- Metodologia: Es el esquema global que indicara como se alcanzaran los objetivos, y debera mostrar de manera precisa,
ordenada, sistematica y coherente los procedimientos y técnicas que se utilizaran para la recoleccion, organizacion,
presentacion, andlisis e interpretacion de datos: asi como para la integracién del informe final y la publicacion de resultados.
La metodologia debe reflejar la estructura logica y el rigor cientifico del proceso de investigacion.

El estudio incluira pacientes con IAMCEST, los cuales seran tratados con ACTP y cumplan los criterios de
inclusion antes descritos.

Los pacientes seran asignados aleatoriamente para recibir Clopidogrel mas doble bolo de Tirofiban o
Prasugrel mas doble bolo de Tirofiban. El protocolo de estudio fue aprobado por el comité de ética de nuestra
Institucion. Todos los pacientes dieron su consentimiento informado por escrito antes de la inscripcion.

Después de que se cumplan los criterios de inclusion, los pacientes seran asignados a un grupo de
tratamiento descrito anteriormente utilizando sobres sellados. La aleatorizacion se realizara con una secuencia
aleatoria generada por computadora sin estratificacion.

Un grupo recibira Clopidogrel 600 mg por via oral, seguido de Tirofiban en bolo de 25 pg/kg antes de la ACTP
primaria. El otro grupo recibird 60 mg de Prasugrel seguidos de un bolo de 300 pg/kg de Tirofiban antes de la
ACTP primaria. Todos los pacientes continuaran con una infusion continua de Tirofiban de 0.15 pg/kg/min
durante 18 a 24 horas.

Los pacientes seran enviados al laboratorio de cateterismo; la eleccion del vaso a tratar, los dispositivos que
se utilizaran y la medicacion complementaria se dejara a la discrecion del médico.

Todos los pacientes recibiran 300 mg de aspirina por via oral, seguidos de 100 mg/d por via oral
indefinidamente y bolo de heparina IV de 60 Ul/kg con un maximo de 4000 Ul, seguido de una infusion de 12
Ul/kg con un maximo de 1000 Ul/hora, con un objetivo de TTPa de 50-70 s. Ademas, los pacientes recibiran
terapia médica estandar (estatinas, betabloqueantes, inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina
(ECA). Después de la ACTP, los pacientes en el grupo Clopidogrel continuarén con 75 mg/d por via oral y los
pacientes en el grupo Prasugrel continuaran con 10 mg/dia por via oral durante al menos 3 meses, hasta un
maximo de 1 afio.

Se registrara un electrocardiograma de 12 derivaciones a los 30 y 80 minutos después de la ACTP.

El seguimiento se programara a 1, 3 y 6 meses.

DEFINICIONES: Las muertes por todas las causas cardiovasculares seran reportadas. El reinfarto es definido
como: 1) sintomas sugerentes de isquemia y nueva y persistente elevacion del segmento ST mayor a 1 mm
en al menos dos derivaciones contiguas en las primeras 24 hrs de aleatorizacion. 2) Sintomas sugerentes de
isquemia (20 minutos) y elevacién de Troponina | >5 veces sobre el limite superior establecido o elevacién
>20% del valor basal entre los dias 1-7. 3) Desarrollo de nuevos sintomas, cambios en electrocardiograma y
elevacion de marcadores de dafio miocardico después de 7 dias.

Revascularizacién a vaso tratado por desarrollo de sintomas isquémicos es definido como: Reintervencion
(ACTP o cirugia de revascularizacion coronaria) a vaso diana, determinado por sintomas de isquemia y
determinado en prueba de estrés en el vaso previamente tratado.

La evaluacién angiografica durante el procedimiento se evaluarad mediante la escala TIMI para el grado de flujo
miocardico,”? y la escala TMP para el rubor miocardico y la mancha capilar coronaria®
Los puntos finales de seguridad clave incluyen la hemorragia mayor TIMI no relacionada con CRVC, la
hemorragia potencialmente mortal de TIMI no relacionada con CABG y la hemorragia mayor o menor TIMI,
como se definio previamente.
La evaluacion ecocardiografica se realizara en todos los pacientes.

ANALISIS ESTADISTICO: Las variables discretas se resumiran en frecuencias y las comparaciones se
realizaran con la prueba exacta de Fisher. Las variables continuas se expresaran como media y desviacion
estandar o mediana y rangos intercuartiles segun distribucion, con prueba de U de Man-Whitney.

13 y 14.- Metas e Indicadores.- Se deberan establecer metas e indicadores para dar seguimiento trimestral al avance en la
implementacion del proyecto, conforme a lo establecido en las Reglas de Operacion vigentes.




Direccion General de Calidad y Educacion en Salud
Direccion General Adjunta de Calidad en Salud

SALUD

SECRETARIA DE SALUD

=

Metas. Deberan ser la expresion cuantitativa de cada uno de los objetivos especificos definidos en el proyecto. Deberan ser
factibles considerando los plazos, asi como los recursos humanos y financieros.

Indicadores. Definir el indicador que permita medir con claridad los resultados obtenidos de las metas planteadas en el
proyecto.

El numero de metas e indicadores definididos deberan estar estrictamente vinculado con el nimero de objetivos especificos
establecidos. Esta informacién debera registrarse en la tabla correspondiente para cada indicador tomando como base el
siguiente ejemplo:

Ejemplo...

Meta: Deberin ser la expresion cuantitativa de cada
 uno de los objetivos especificos definidos en el proyecto | 95% de las mujeres que acuden al servicio de wrgencias con preeclamsia se les mide y
y que permitiran medir el grado de avance Yy | registra la tension arterial y la proteinuria.

cumplimiento de los mismos. Deberin ser factibles
considerando los plazos, asi como los recurso humanos
y financieros, por lo que se debera hacer referencia
concreta al cuanto y al cuando, y mediante su definicion
se deberd garantizar un avance de Ias mismas de al
menos un 50% de _cumplimigenti_:i al primer semestre.

Indicador: El indicador deberd medir el logro de las actividades que permnt:ran alcanzar las metas planteadas en el pmyectn y debera ccontener los:
siguientes elementos para su  adecuado seguimiento y evaluacion:

Nombre: Deber sefialarse la denominacion precisa con
la que se distingue al indicador. Debe ser claro. | Porcentaje de pacientes con preeclamsia que se atienden en el servicio de urgencias y que se
“entendible y consistente con el método de cdlculo. les midic y regisird la tension arterial y la proteinuria por medio de tira reactiva.

Definicion: Se debe explicar brevemente y en términos
sencillos, qué es lo que mide el indicador, Debe precisar | El indicador permite identificar con precision la medicion de la tension arterial y proteinuria
qué se quiere medir del objetivo al que esta asociado | en los casos indicados.

(no debe repetir el nombre del indicador).

Método de calculo: Sera la expresion numérica del
indicador y determinara la forma en que se relacionan | Nimero de pacientes con preeclamsia que se les midic

las variables establecidas para el mismo. La formula | y registrd la tension arterial y la proteinuria X100
deberd estar compuesta por un numerador que - S

represente los eventos observados y un denommadnr Total de pacientes que acudieron al servicio de

que describa los factores de referencia. urgencias con preeclamsia

Unidad de medida: Sera la forma en que se quiere
expresar el resultado de la medicion al aplicar el | Porcentaje
indicador, deberd estar relacionada invariablemente con
el método de cé]cuio y los valores expresados en la
linea base v las metas.

Sentido:Se hard referencia a la direccion que debe tener
el comportamiento del indicador para identificar su | Ascendente
desempefio. Cuando el sentido es ascendente, la meta
siempre serd mayor a la linea base y si el resultado es
mayor al planeado, representard un desempeﬁa posmw
Cuando el sentido es descendente, la meta siempre sera
menor a la Hnea base y si el resultado es menor a la
meta planeada, representara un desempefio positivo.
Frecuencia de medicién:Se hard referencia a la
periodicidad con que se realizard la medicion del | Trimestral
indicador (sera importante considerar que los informes
de seguimiento solicitados a nivel federal seran de
frecuencia trimestral),

Linea base:Sera el valor del indicador que se cstablece
como punto de pamda para evaluarlo y darle | 75% de las mujeres que acuden al servicio de urgencias con preeclamsia se les mide y

gu:mlento ; registra la tension arterial y la proteinuria.
Avances de la meta: El avance por trimestre @ ler . 2do. der. 4to.
cnmspnndcré a los logros parciales de la meta, por lo Trimestre Trimestre Trimestre Trimestre
que en el ejemplo el 100% de avance correspondera al 20% 50% 80% 100%
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logro de la meta que es de 95%. [ [
Medios de verificacion. Indican las fuentes de
informacién que se utilizaran para medir y verificar el | Expediente clinico y hoja de datos.
cumplimiento de los indicadores. esta informacién
podra ser tomada de sistemas de informacion, reportes
diarios, libretas de registro, entrevistas, bitacoras. etc.

Meta e Indicador 1 (vinculado al objetivo 1 y al Resultado de Valor)

Meta: Al menos 80% de los pacientes que cumplan con los criterios de inclusion son
' - incluidos en el protocolo implementado.

Indicador

Nombre: Tasa de personas atendidas segun el protocolo del proyecto.
Definicion: Se evaluara el numero de casos atendidos en los 12 meses con el protocolo de
. inhibicién plaquetaria 6ptima.
Método de cidlculo: (Numero de pacientes que se atendieron acorde al protocolo/ Numero de
pacientes que se presentan con |AM y cumplen los criterios de inclusion que
: son incluidos en el protocolo implementado.
Unidad de medida: | Porcentaje
Sentido: Ascendente
Frecuencia de medicion: Trimestral
Linea base: 0% de los pacientes con IAM se han atendido con el protocolo establecido
1er trimestre 2ndo trimestre 3er trimestre 4to trimestre
Meta h
25% 50% 75% 100%
Medios de verifieacién. Registro de eventos y base de datos del protocolo de investigacion

Meta e Indicador 2 (vinculado al objetivo 2)

Meta: ' El 80% de los pacientes (o familiares de los pacientes) que acuden al instituto
L por IAM y fueron incluidos en el protocolo tienen una encuesta de satisfaccién
por la atencidn brindada.
I

Nombre: Tasa de satisfaccion de la atencidn brindada a los pacientes del protocolo.
Definicion: Se evaluara el numero de pacientes (o familiares de los pacientes) incluidos en
e el protocolo gue tienen una encuesta de satisfaccién por la atencion brindada.

Método de cilculo: [Numero de pacientes (o familiar mas cercano) que fueron incluidos en el

protocolo que estan satisfechos con la atencion / Numero de pacientes que
fueron incluidos en el protocolo ] X 100.

Unidad de medida: Porcentaje
Sentido: 4 Ascendente
Frecuencia de medicion: Trimestral
Linea base: NO APLICA. Hasta el momento no se tiene registro de este dato previamente.
- 1er trimestre | 2ndo trimestre | 3er trimestre 4to trimestre
Meta
: 25% 50% 75% 100%
Medios de verificacion. Base de datos y encuesta del protocolo de investigacion. |

Meta e Indicador 3 (vinculado al objetivo 3)
Meta: Medir los niveles de inhibicidn plaquetaria mediante el agregémetro plaquetario
' (VerifyNow) en todos los pacientes incluidos en el protocolo.

Indicador
Nombre: Tasa de pacientes que tuvieron medicion de la agregacion plaguetaria mediante
el agregémetro plaquetario (VerifyNow).

Definicion: Se evaluara el numero de pacientes incluidos en el protocolo que se les midié
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inhibicién plaquetaria mediante el agregémetro plaquetario (VerifyNow).

Método de calculo: (Numero de pacientes que se les midid la inhibicion plaquetaria/ Numero de
pacientes incluidos en el protocolo) X 100
Unidad de medida: Porcentaje
Sentido: Ascendente
Frecuencia de medicion: Trimestral
Linea base: 0%
o 1er trimestre 2ndo trimestre 3er trimestre 4to trimestre
Meta . : :
25% 50% 75% 100%

Medios de verificacion.

Base y registro de datos del protocolo de investigacion.

Meta e Indicador 4 (vinculado al objetivo 4)

Meta: | Identificar el 80% de complicaciones de manera inmediata
Indicador
Nombre: Porcentaje de complicaciones relacionadas con la aplicacién del protocolo.
Definicion: Se identificara y tratara de manera inmediata la presencia de complicaciones.
Método de cilculo: Numero de pacientes incluidos en el protocolo que presentaron complicaciones/
; total de pacientes atendidos en el protocolo.
Unidad de medida: Porcentaje
Sentido: ascendente
Frecuencia de medicion: Trimestral
Linea base: 0%
lertrimestre | 2ndo trimestre 3er trimestre 4to trimestre
Meta : ; e
25% 50% 75% 100%

Medios de verificacion.

Base y registro de datos del protocolo de investigacién.

e
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“Afio del Centenario de la Promulgacion de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos”

Ciudad de México 19 de febrero de 2018

Comité de seleccion de propuestas
Direccién General de Calidad y Educacion en Salud

Por medio de la presente, se da fe que el proyecto “Inhibiciéon plaquetaria dptima para disminuir el
fenémeno de no reflujo en el Infarto Agude al Miocardio y Mejorar la supervivencia en el “Instituto Nacional de
Cardiologia Ignacio Chavez" es innovador porque es capaz de generar un cambio en la atencion del paciente
con Infarto agudo al miocardio y por lo tanto, en el desenlace de los eventos atendidos. Confiamos plenamente
que el proyecto permitira otorgar atencion clinica relevante para que el personal institucional mejore la calidad
en la atencidn de los pacientes.

Sin mas por el momento, quedo a sus érdenes,

ATENTAMENTE

7 ——

/ # [ ‘q\ﬁ

g (e,
e 2. / z[
Dr. Marco Antonio Martinez Rios Dra. Maria Algx rias Mendoza
Direcfor General Subjefa-deUrgencias y Unidad Coronaria
Juan Badiano No. 1. Col. Seecion XV, Delegacion Tlalpan, C.P. 14080, México, D F .

Tel: (55) 5573 2011 exts. 1123, 9 hups:/fwww.cardiologia.org.my
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Reporte comparatlvo del Parcentaje de pacientes con registro | o
Indicador de factores de riesgo g
Periodo Porcentaje da pacientes con registro
Anterior e plan de cuicados completo i
Parcentaje de casos que ulilizan la
|sequridad dal paciante
Periodo Actual Porcentaje de pacientes a 108 Gue

so los informa sobre el riesgo de
caida

Mismo Peri Parcentaja da pacientes a los que ;
d ?Ag anodo |se les orienta sobre la seguridad dal | 90.71 %
A?‘Il . o acienle
eror || Porcentaje de pacientes con registra
de intervenciones en el plan de 92,00 %
. cuidado
|Promedio
Anual Porcentaje de paclentes con registro
ce accidente
Comportamiento anual del Indicador
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Fuente: Base de Datos Local, INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLDGIA IGNATIO CHAVEZ
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Reporte de Prevencién de Ulceras por Presién
INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA IGNACIO CHAVEZ
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Cuatrimestre 3 SEPTIEMBRE-DICIEMBRE en 2017

Reporte comparativo del

de aparicion da llcaras por presion

Porcentaje de pacientes oon registro

Indicador
Leriodo
Anterior
|Periodo Actual

IMismo Periodo

| [iiceras por presién

Paorcentaja de pacientes con registro
de inlarvanciones an el plan de
cuidados

Porcentaje de casos que utihzan los |8
lelementos necesanos para pravenis

Parcentaje de pacientes a los que

del AI:IO |se les orienta sabre la prevencion de
Anterior ilceras
|Promedio || Porcentaje de pacientes con plan de ;
Anual | feuidades complelo
Comportamiento anual del Indicador
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Reporte de Vigilanciay Contr
INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLC
SSA
Cuatrimestre 3 SEPTIEMBRE-["|

de Venoclisis
'A IGNACIO CHAVEZ

-MBRE en 2017

Reporte comparativo del

Indicador
IPeriodo
Anterior
|Periodo Actual

Mismo Periodo

del Afio
Anterior
|Promedio
Anuzal
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Porcentaje de pacientes con maenos

de 24 horas de solucion instalada

I"'lf'"'o:m:ertlai« da pacientes con

| [mnembrele alaborado conforme a
1 Ihormalividad

Parcentzja da pacientes con menas
de 72 horas de venoclisis instalada

Porcentaje de pacientes con

| [venochsie ibre de residuos

Porcentaja da pacientes sin signos

' ide infaccion

Parcentaje de nacienies con catéter

bien instalada

Parcentaje de pacientes con circuilo

cerrado en la solucion parenalal
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Reporte General
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Reporte General

alor del indice o indicador: Globa |Matuti [Vespe |[Noctu |J E
Trato Digno en Sequndo Nivel URGENCIAS
Satistaccion por la Oportunidad en la Alencion
Salisfaccion por inf proporcionada por el medico

Satistaccion por el trato recibico
{Organizacion en Servicios Urgencias
Tiempo de Espera en Urgencias
Porc. de usuaros que esperan tiempo estandar
Atencion medica Efectiva Urgencias

iferimiento QUirurgico en cirugia ggneral
Lasareas
Infecciones Nosocomiales

ndice de Enfermeria en Sequndo Nivel
II ralo aigno de entermeria
IMinistracion de medicamentos via oral
|Prevencuon ge Infeccion en Vias Uninarias

revencion ce Calgas a Pacientes Hospitalizados :
Frevencion de Ulceras por Presion 94 1
Vigilancia y Control de Venaoclisis - 98.

Tamarnio de Muestra

Encuestas lRealizado 606
Expedientes |Realizado 0
Eneuestas de Realizado 22782
Turno |Matutino 642
Vespertino 0
|Nocturno 179

Jornada Especial 183




