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2. RESUMEN

Introduccién: El sindrome coronario agudo sin elevacion del segmento ST
representa una condicion clinica con un gran efecto en la morbilidad y mortalidad
cardiovascular en Peru, requiriendo estratificacion de riesgo precisa para optimizar
decisiones clinicas. Si bien las escalas TIMI, GRACE y HEART cuentan con
validacion en el &mbito internacional, su rendimiento comparativo en la poblacion
peruana no ha sido establecido. Objetivo: Evaluar el valor prondstico de los scores
TIMI, GRACE y HEART para predecir eventos cardiovasculares adversos mayores
a 30 dias en pacientes con sindrome coronario agudo sin elevacién del segmento
ST atendidos en el Hospital Nacional Cayetano Heredia durante enero 2020 —
diciembre 2026. Disefio: Estudio de cohorte retrospectiva, observacional y
analitico, de validacion de pruebas pronosticas. Poblacion y muestra: Se incluiran
todos los pacientes con SCASEST atendidos en el Hospital Nacional Cayetano
Heredia durante 7 afios (enero 2020—diciembre 2026), con un tamafio muestral
estimado de 558 pacientes, calculado mediante muestreo no probabilistico por
conveniencia, tipo censal retrospectivo Procedimientos: Revision retrospectiva de
historias clinicas. Se calcularan los tres scores al ingreso. El desenlace primario sera
eventos cardiovasculares adversos mayores a 30 dias, adjudicado por comité
independiente. Analisis estadistico: Se calcularan la sensibilidad, la especificidad,
los valores predictivos y las razones de verosimilitud junto con sus intervalos de
confianza del 95%. Las areas bajo la curva de receptor se evaluaran utilizando el
test de DeLong. Software: STATA 17.0.

Palabras clave: Sindrome coronario agudo, Evaluacion de riesgo, Prondstico.



3. INTRODUCCION

El sindrome coronario agudo sin elevacion del segmento ST incluye varios cuadros
clinicos. Estos van desde la angina inestable hasta el infarto de miocardio sin subida
del ST. En el Peru, las enfermedades del corazon son la principal causa de deceso.
El nimero de individuos que sufren un infarto estd aumentando. En 2018, habia
alrededor de 25 casos de infarto agudo de miocardio por cada 100.000 personas,
esta tendencia continud hasta 2023, con una letalidad hospitalaria del 12.3%,
particularmente elevada en adultos mayores de 65 afos y en establecimientos de
salud del interior del pais. Esta entidad representa cerca del 70% de la totalidad de
sindromes coronarios agudos, con letalidad hospitalaria entre 3-5% y ocurrencia de

acontecimientos cardiovasculares negativos mayores a un mes del 10 al 15% (1,2).

La estratificacion temprana del riesgo resulta esencial para determinar qué
pacientes se beneficiarian de intervenciones invasivas precoces frente a un abordaje
conservador. Debido a ello, las directrices internacionales recomiendan emplear
escalas de riesgo validadas para esta finalidad. La escala GRACE, derivada de un
registro multinacional con mas de 43,000 pacientes, ha demostrado ser muy buena
para predecir la mortalidad en el hospital y seis meses después. Para hacer esto, se
tienen en cuenta ocho factores importantes: la edad de la persona, la frecuencia
cardiaca, la presion arterial, el nivel de creatinina en la sangre, la clase de Killip, si
hubo un paro cardiaco al ingresar, el nivel de biomarcadores elevados y la
desviacion del segmento ST. Las guias europeas 2020 posicionan al score GRACE
como instrumento de estratificacion, definiendo alto riesgo con puntuaciones

superiores a 140. Un estudio europeo reciente del 2025 identificé al score GRACE



>140 como el predictor mas relevante de eventos adversos, con reduccion del 19%

mediante estrategia invasiva temprana en este subgrupo (1,5,6,8).

La clasificacion TIMI, que proviene del estudio TIMI 11B y ha sido comprobada
en varias poblaciones, incluye siete elementos binarios: edad de 65 afos o mas, tres
0 mas componentes de riesgos cardiovasculares, obstruccion coronaria de al menos
50%, cambios en el segmento ST, al menos dos crisis anginosas en un lapso de 24
horas, consumo de aspirina en la ultima semana y aumento de biomarcadores.
Estratifica el riesgo de forma categdrica en: bajo (0-2 puntos, 4.7% de eventos a 14
dias), intermedio (3-4 puntos, 19.9%) y alto (5-7 puntos, 41%). Las guias
americanas 2025 reconocen su utilidad, destacando su simplicidad y rapidez de

calculo en el contexto de emergencia (2,9,10).

El score HEART, desarrollado por Six et al. en 2008 para estratificar pacientes con
dolor toracico en emergencia, también ha demostrado valor prondstico en sindrome
coronario agudo confirmado. Su validacion multinacional mostro tasas de eventos
a 30 dias de 2.5%, 20.3% y 72.7% para riesgo bajo, intermedio y alto
respectivamente. El ensayo aleatorizado "HEART Pathway’' demostré reduccion
del 12.1% en pruebas cardiacas objetivas y aumento del 21.3% en alta temprana,
con sensibilidad y valor predictivo negativo del 100% para eventos a 30 dias.
Evalua cinco componentes: historias clinicas, electrocardiogramas, edades, factores

de riesgo y troponinas, asignando 0-2 puntos a cada uno (11,12,13,14).

Estudios comparativos muestran resultados variables. Un metaanalisis de 2012 con
40 estudios de derivacion (216,552 pacientes) y 42 de validacion (31,625 pacientes)

encontré mejor discriminacion del GRACE para mortalidad versus TIMI, con



rendimiento similar para el compuesto muerte o infarto. Sin embargo, TIMI ofrece
mayor simplicidad. Una validacion externa del GRACE en Canada demostrd
excelente capacidad predictiva para mortalidad intrahospitalaria. Respecto al
HEART, una validacion prospectiva de 2013 con 2,440 pacientes mostré que un
score >4 identificaba pacientes con riesgo significativo, con especificidad del 47%

y sensibilidad del 96% para eventos a 6 semanas (13,15,16,23).

El Hospital Nacional Cayetano Heredia, como un centro nacional de referencia,
cada afo, el centro atiende a mas de 800 personas que tienen dolor en el pecho. Este
dolor sugiere que podrian tener un sindrome coronario agudo. De esas personas,
alrededor de 250 tienen un diagnostico confirmado de sindrome coronario agudo.
Sin embargo, en estos casos, no hay una elevacion del segmento ST. A pesar de las
recomendaciones internacionales, no existe evidencia local sobre el rendimiento
pronostico comparativo de estas tres escalas en poblacion peruana, donde
caracteristicas demograficas, perfil de factores de riesgo y acceso a tecnologias
pueden diferir de las poblaciones originales. ;Cudl es el valor prondstico de los
scores TIMI, GRACE y HEART para predecir eventos cardiovasculares adversos
mayores a 30 dias en pacientes con sindrome coronario agudo sin elevacion del
segmento ST atendidos en el Hospital Nacional Cayetano Heredia durante enero
2020 — diciembre 2026? Este estudio es importante porque puede proporcionar
informacion valiosa para ayudar a los médicos a tomar decisiones informadas ya
identificar a los pacientes que estdn en mayor riesgo de sufrir problemas

cardiovasculares en nuestra comunidad.

4. OBJETIVOS



a) Objetivo general:

e Determinar el valor prondstico de los scores TIMI, GRACE y HEART para
predecir eventos cardiovasculares adversos mayores (ECAM) a 30 dias en
pacientes con sindrome coronario agudo sin elevacion del segmento ST
atendidos en el Hospital Nacional Cayetano Heredia durante enero 2020 —

diciembre 2026.

b) Objetivos especificos:

1.- Determinar la sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo y valor
predictivo negativo del score TIMI categorizado en tres niveles de riesgo (bajo,
intermedio, alto) para predecir eventos cardiovasculares adversos mayores a 30 dias

en pacientes con sindrome coronario agudo sin elevacion del segmento ST.

2.- Determinar la sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo y valor
predictivo negativo del score GRACE categorizado en tres estratos de riesgo (bajo,
intermedio, alto) para predecir eventos cardiovasculares adversos mayores a 30 dias

en pacientes con sindrome coronario agudo sin elevacion del segmento ST.

3.- Determinar la sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo y valor
predictivo negativo del score HEART categorizado en tres categorias de riesgo
(bajo, intermedio, alto) para predecir eventos cardiovasculares adversos mayores a

30 dias en pacientes con sindrome coronario agudo sin elevacion del segmento ST.

4.- Evaluar la distribucion de eventos cardiovasculares adversos mayores a 30 dias

segun las categorias de riesgo (bajo, intermedio, alto) de cada uno de los tres scores.

5. MATERIAL Y METODO



a) Disefio: Estudio de cohorte retrospectiva, observacional y analitico, orientado a
validar instrumentos pronosticos mediante reconstitucion de seguimiento a 30 dias

a partir de registros clinicos existentes.

b) Poblacién: Pacientes con diagnostico de SCASEST atendidos en el area de
Emergencias del Hospital Nacional Cayetano Heredia entre enero de 2020 y

diciembre de 2026.

Criterios de inclusion:

1) Edad >18 afios

2) Diagnostico confirmado de SCASEST al alta segin la Cuarta Definicion
Universal de Infarto: pacientes con dolor toracico sugerente de isquemia y/o
cambios en el ECG (depresion del ST o inversion de onda T) que presentaron dafio
miocardico agudo (IAMSEST Tipo 1 o 2) evidenciado por troponinas positivas, o
angina inestable con biomarcadores negativos, quienes fueron estratificados al

ingreso mediante los scores TIMI, GRACE y HEART

3) ECG de 12 derivaciones sin elevacion persistente del ST >1 mm en dos

derivaciones adyacentes al ingreso

4) Datos completos para el calculo de los tres scores

5) Historia clinica con seguimiento disponible a 30 dias.

Criterios de exclusion:

1) Elevacion del ST >1 mm en dos derivaciones contiguas

2) Bloqueo completo de rama izquierda nuevo o presumiblemente nuevo



3) Portadores de marcapasos con ritmo ventricular estimulado permanente

4) Trauma torécico dentro de los 7 dias previos

5) Diagnéstico confirmado de miocarditis, pericarditis aguda, embolia pulmonar o

diseccion adrtica

6) Historia clinica incompleta, ilegible o con datos insuficientes

7) Ausencia de seguimiento a 30 dias

8) Pacientes transferidos antes de completar la evaluacion inicial.

¢) Muestra: El tamafio muestral se calculo para estimar la sensibilidad de los scores
TIMI, GRACE y HEART en la prediccion de eventos cardiovasculares adversos
mayores a 30 dias. Se asumi6 una sensibilidad esperada del 80%, un nivel de
confianza del 95%, una precision del 7% y una frecuencia de eventos del 20%,
obteniéndose un tamafio minimo de 502 pacientes. Tras ajustar por un 10% de
posibles datos incompletos, el tamafio muestral requerido fue de 558 pacientes. El
estudio incluird todos los pacientes atendidos en el Hospital Nacional Cayetano
Heredia durante un periodo de 7 afios, estimandose aproximadamente 560

pacientes, lo que satisface el tamafio muestral calculado en el Anexo 2.

d) Definicion operacional de variables:

La tabla de operacionalizacion detallada se encuentra en el Anexo 3.

Dependiente: Eventos cardiovasculares mayores a 30 dias (muerte cardiovascular,
IAM no fatal, revascularizacion urgente, accidente cerebrovascular isquémico o

arritmia ventricular maligna).



Independientes: Scores TIMI (0-7 puntos), GRACE (1-372 puntos) y HEART (0-
10 puntos), categorizados cada uno en riesgo bajo, intermedio y alto segun puntos

de corte validados.

Covariables: Edad, sexo, factores de riesgo cardiovascular, antecedentes
patologicos, caracteristicas clinicas al ingreso, hallazgos electrocardiograficos y

biomarcadores cardiacos.

e) Procedimientos y técnicas: Se realizard identificacion sistematica de casos
mediante cddigos CIE-10 correspondientes al periodo enero 2020-diciembre 2026.
Dos médicos residentes de cardiologia efectuaran extraccion de datos de forma
independiente mediante ficha estandarizada (Anexo 1), manteniendo cegamiento
respecto al desenlace. Las discrepancias seran resueltas por consenso o arbitraje de
un tercer evaluador. Se recopilaran variables demograficas, antecedentes clinicos,
factores de riesgo cardiovascular, manifestaciones clinicas, estudios
electrocardiograficos, parametros de laboratorio (troponina, creatinina,
hemoglobina, glucosa), constantes vitales, diagnostico definitivo y eventos a 30
dias. Los valores bioquimicos provendran del sistema informatico del Laboratorio
Central. Los electrocardiogramas seran interpretados por dos cardidlogos
independientes bajo cegamiento del desenlace. Las constantes vitales se obtendran
de registros de enfermeria. El score TIMI se calculara mediante suma directa de
siete variables dicotdmicas segun criterios TIMI 11B. El score GRACE se
computard utilizando la calculadora validada disponible en www.outcomes-
umassmed.org/grace. El score HEART se determinara sumando cinco componentes
segun criterios de Six et al. Todos los scores seran calculados por dos investigadores

de manera independiente. Un comité de dos cardidlogos, cegados a los puntajes
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calculados, adjudicaré el diagndstico definitivo segun la cuarta definicion universal
y los eventos a 30 dias mediante revision de registros hospitalarios, consultas de
seguimiento, reportes de hemodinamia, registros de mortalidad institucional y
sistema de referencia-contrarreferencia. En caso de informacion insuficiente, se
realizard contacto telefonico con el paciente o familiar. La ficha de recoleccion sera
validada por panel de tres expertos y prueba piloto con 30 historias clinicas. Se
calculard el coeficiente Kappa interobservador para los scores, buscando valores
>0.80. Los datos se registraran en Excel 2021 con doble digitacion del 10% previo
a migracion al software estadistico. Los hallazgos clinicos no previstos se

documentaran en cuaderno de campo para analisis exploratorio.

f) Aspectos éticos: El proyecto sera sometido a aprobacion de los Comités de Etica
del Hospital Nacional Cayetano Heredia y de la Universidad Peruana Cayetano
Heredia. Se dara cumplimiento estricto a los principios de la Declaracion de
Helsinki y a la normativa nacional vigente. Dado el disefio observacional con
revision de historias clinicas, se solicitara exoneracion del consentimiento
informado al Comité de FEtica, sustentando la ausencia de riesgo para los
participantes y el caracter retrospectivo de la recoleccion de datos. Sin embargo, en
los casos en que se requiera contacto telefonico con el paciente o familiar para
completar datos de seguimiento, se obtendra consentimiento verbal documentado,
conforme a los procedimientos descritos. La confidencialidad de los datos serd
garantizada mediante anonimizacion; solo el equipo investigador tendra acceso a la

informacion identificable.

g) Plan de analisis: Se realizaran analisis de datos utilizando el programa STATA,

especificamente la version 17.0. Para determinar si las variables numéricas siguen
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una distribucion normal, se aplica la prueba de Shapiro-Wilk. Esta prueba nos
ayudara a entender si las variables numéricas se ajustan a una distribucién normal.
Las variables que cumplan con la normalidad se mostraran como promedio mas o
menos desviacion tipica; las que no cumplan se presentaran como la mediana junto
con su rango intercuartilico. Las variables de tipo cualitativo se reportaran usando
sus cuentas y sus porcentajes correspondientes. Se contrastaran los rasgos iniciales
entre los enfermos que tienen o no tienen la enfermedad al usar la prueba t de
Student o la U de Mann-Whitney para aquellos datos numéricos, y el test de Chi-
cuadrado o el exacto de Fisher para los datos de tipo cualitativo. Para cada score se
construirdn tablas de contingencia 3x2 (tres categorias de riesgo versus
presencia/ausencia de ECAM). Se calcularan sensibilidad, especificidad, valores
predictivos, razones de verosimilitud con 1C95% mediante método de Clopper-
Pearson, utilizando alto riesgo versus no alto riesgo como punto de corte. Se
construiran curvas ROC con valores continuos de cada score, calculando areas bajo
la curva con 1C95%. La comparacion entre AUCs se realizard mediante test de
DeLong para muestras pareadas con correccion de Bonferroni. Se considerara
significativo p<0.05 bilateral. Se analizara la distribucion de ECAM segun
categorias de riesgo de cada score, calculando tasas de eventos por estrato y
evaluando tendencia mediante Chi-cuadrado para tendencia lineal. Se realizaran
analisis estratificados preespecificados por edad (<65 versus >65 anos), sexo,
diabetes mellitus e infarto previo para evaluar consistencia del rendimiento en

subpoblaciones relevantes.
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7. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA

Presupuesto
Rubro Descripcion Unidad | Cantidad | Costo Costo
unitario | total
(S)H (S)H
Recursos Recolector de Mes 4 900 3,600
humanos datos (investigador
principal)
Recursos Asesoria Servicio | 1 2,000 2,000
humanos estadistica
Bienes Materiales de Global |1 270 270
escritorio
(lapiceros, folders,
archivadores)
Bienes Toéner e Global |1 200 200
impresiones
Servicios Internet Mes 6 80 480
Servicios Fotocopias Unidad | 1,200 0.50 600
Servicios Impresion y Servicio | 1 340 340
empastado del
informe final
Servicios Movilidad local Mes 5 100 500
Servicios Traduccion al Servicio | 1 400 400
inglés (abstract)
Imprevistos | 10% del subtotal 839
TOTAL | 9,229
Fuente de financiamiento: Recursos propios del investigador principal.
Cronograma
Actividad Ene | Feb | Mar | Abr | May |Jun |Jul | Ago
2026 | 2026 | 2026 | 2026 | 2026 | 2026 | 2026 | 2026
Elaboracion y X

presentacion del
proyecto
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Aprobacion por X X
comités de ética

Identificacion y X X
seleccion de
casos

Digitacion y X X
control de
calidad de datos

Redaccion del X
informe final
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8. ANEXOS

Anexo 1: Ficha de recoleccion de datos

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

Valor prondstico de los scores TIMI, GRACE y HEART en SCASEST

DNI:

NP° Historia Clinica:

Fecha de recoleccion: /1

SECCION 1: DATOS DEMOGRAFICOS

EDAD:
PESO: kg

anos SEXO:

TALLA: cm

Masculino () Femenino ()

IMC: kg/m?

SECCION 2: ANTECEDENTES CARDIOVASCULARES

Antecedente

Presente

Hipertension arterial
Diabetes mellitus tipo 2
Dislipidemia
Tabaquismo

Historia familiar de cardiopatia
isquemica prematura

Infarto de miocardio previo
Revascularizacion coronaria previa
Insuficiencia cardiaca previa
Enfermedad renal cronica

Estenosis coronaria conocida >50%
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Si()No ()
Si()No ()
Si()No ()
Nunca () Ex-fumador () Activo ()
Si()No ()

Si()No ()
Si () No () Tipo: PCI () CABG ()
Si()No ()
Si()No ()
Si()No ()



SECCION 3: PRESENTACION CLINICA

Variable Valor
Fecha y hora de inicio de sintomas | |/ alas : hrs
Fecha y hora de atencionen | /| /  alas : hrs
emergencia
Tiempo desde inicio de sintomas horas

Caracteristicas del dolor toracico

Numero de episodios anginosos en 24 horas

Uso de aspirina en los ultimos 7 dias

Tipico () Atipico ( ) No anginoso ()

0-1()=2()
Si()No ()

SECCION 4: SIGNOS VITALES AL INGRESO

Variable Valor
Presion arterial sistolica |  mmHg
Presion arterial diastolica |  mmHg
Frecuencia cardiaca |  lpm
Frecuencia respiratoria | rpm
Saturacion de oxigeno | %
Temperatura . °C
Clase Killip | T()II ()L () IV ()
Paro cardiaco al ingreso | Si () No ()

SECCION 5: ELECTROCARDIOGRAMA DE INGRESO

Variable

Hallazgo

Ritmo

Depresion del segmento ST >0.5 mm
Elevacion del segmento ST
Inversion de onda T

Bloqueo de rama

Alteraciones inespecificas de
repolarizacion

Sinusal () Otro () Especificar:

Si () No () Derivaciones:

Si () No () Derivaciones:

Si () No () Derivaciones:

Si () No () Tipo: BRI () BRD ()
Si()No ()
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SECCION 6: LABORATORIO AL INGRESO

Examen Valor Unidad
Troponina I ultrasensible | ng/L
Troponina elevada (>percentil 99) | Si () No ()
Creatinina sérica mg/dL

Tasa de filtracion glomerular estimada
Hemoglobina

Leucocitos

Plaquetas

Glucosa

mL/min/1.73m?
g/dL
/mm?
/mm?

mg/dL

SECCION 7: CALCULO DE SCORES DE RIESGO

A. SCORE TIMI (rango 0-7 puntos)

Variable Presente Puntos
Edad >65 arios | Si()No ()
>3 factores de riesgo cardiovascular®* | Si()No ()
Estenosis coronaria conocida >50% | Si()No ()
Desviacion del segmento ST >0.5 mm | Si()No ()
>2 episodios anginosos en 24 horas | Si()No ()
Uso de aspirina en los ultimos 7 dias | Si()No ()
Biomarcadores cardiacos elevados | S1()No ()

SCORE TIMI TOTAL puntos

*Factores de riesgo: HTA, DM, dislipidemia, tabaquismo, historia familiar

Categorizacion TIMI: Bajo riesgo 0-2 () Riesgo intermedio 3-4 () Alto riesgo

5-7()
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B. SCORE GRACE (rango 1-372 puntos)

Se calculara utilizando el nomograma original del estudio GRACE o la
calculadora validada disponible en: www.outcomes-umassmed.org/grace

Variable Valor registrado

Edad (arios)

Frecuencia cardiaca (Ipm)
Presion arterial sistolica (mmHg)
Creatinina sérica (mg/dL)

Clase Killip (I-1V) |

Paro cardiaco al ingreso | Si( ) No ()

Desviacion del segmento ST | Si( ) No ()

Biomarcadores cardiacos elevados | Si() No ()

SCORE GRACE TOTAL: puntos

Categorizacion GRACE: Bajo riesgo <108 () Riesgo intermedio 109-140 ()
Alto riesgo >140 ()

Interpretacion del puntaje:

Rango de Puntaje GRACE Riesgo de Mortalidad

0-87 0-2%
88-128 3-10%
129-149 10-20%
150-173 20-30%
174-182 40%
183-190 50%
191-199 60%
200-207 70%
208-218 80%
219-284 90%
>285 99%
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C. SCORE HEART (rango 0-10 puntos)

Componente Criterio Puntos

H - Historia clinica | Poco sospechosa () =0
Moderadamente sospechosa () =
1

Altamente sospechosa () =2

E - Electrocardiograma | Normal () =0

Alteraciones inespecificas () = 1
Desviacion significativa del ST (
)=2

A - Edad (Age) | <45 anos () =0
45-65 afios () =1
>65 afios () =2

R - Factores de Riesgo (Risk | Sin factores de riesgo () =0

factors) | 1-2 factores de riesgo () =1
>3 factores o aterosclerosis
conocida () =2

T - Troponina | Normal () =0
1-2 veces limite superior normal

O=1
>2 veces limite superior normal
(=2

SCORE HEART TOTAL

puntos

Categorizacion HEART: Bajo riesgo 0-3 () Riesgo intermedio 4-6 () Alto
riesgo 7-10 ()

SECCION 8: DIAGNOSTICO FINAL

Diagnostico Seleccion

Angina inestable | ()

Infarto agudo de miocardio sin elevacion del ST | ()
(IAMSEST)

Otro (especificar) | ()
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SECCION 9: DESENLACES A 30 DIiAS

Evento Ocurrencia Fecha del
evento
Muerte cardiovascular | Si() No () / /
Infarto agudo de miocardio | Si()No () / /
recurrente

Revascularizacion coronaria | Si() No () Tipo: PCI () / /
urgente | CABG ()

Arritmia ventricular mayor | Si () No () Tipo: FV () / /
TVSS ()

Paro cardiaco reanimado | Si() No () / /

.Presenté Eventos cardiovasculares mayores (ECAM) a 30 dias? Si () No ()

Fuente de informacion del seguimiento:
o Historia clinica hospitalaria ()
e Consulta ambulatoria ()
e Contacto telefonico ()
o Registro de mortalidad institucional ()

e Sistema de referencia-contrarreferencia MINSA ()

Observaciones:

Recolector: Firma: Fecha: / /
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Anexo 2 : Calculo del tamafio muestral

Se empled la siguiente formula para estimacion de sensibilidad en estudios de pruebas diagnodsticas:
Z?.5-(1=-9)

Y R

Donde:

n = tamafio muestral requerido

Z = valor de la distribucion normal para un nivel de confianza del 95% (1.96)

S = sensibilidad esperada (0.80)

d = precision deseada o margen de error (0.07)

P = proporcidon esperada de eventos (0.20)

Sustituyendo los valores:

~ (1.96)% - 0.80 - (1 — 0.80)

(0.07)2-0.20
_3.8416-0.80 - 0.20
"= 70,0049 - 0.20
_ 0.614656
™ =0.00098

n = 502 pacientes

Considerando una posible pérdida de informacion o datos incompletos del 10%, el tamafio muestral

se ajustd de la siguiente manera:

502

Ngjustado = 090 ~ 558 pacientes

Por lo tanto, el tamafio muestral minimo requerido fue de aproximadamente 558 pacientes.
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Dado que el estudio se realizara en el Hospital Nacional Cayetano Heredia, donde se estima una
captacion anual de aproximadamente 80 pacientes con diagnostico de sindrome coronario agudo sin
elevacion del segmento ST, en un periodo de 7 afios se proyecta incluir alrededor de 560 pacientes,

lo cual satisface el tamafio muestral requerido para el estudio.
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Variables Dependiente

Anexo 2: OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Variable

Definicion Operacional

Tipo

Escala

Registro

Eventos cardiovasculares
adversos mayores (ECAM) a
30 dias

Presencia de al menos 1de los siguientes eventos dentro de los
30 dias posteriores a la atencion inicial:
e Muerte de origen cardiovascular
e Infarto miocardico recurrente segun cuarta definicion
universal
e Revascularizacion coronaria urgente (percutanea o
quirurgica)
e Arritmia ventricular mayor (fibrilacion ventricular o
taquicardia ventricular sostenida monomorfa).
e Paro cardiorrespiratorio reanimado.

Cualitativa

Nominal dicotomica 0=No

1 ==Si

Variables Independientes

Variable

Definicion Operacional

Tipo

Escala

Registro

Score TIMI para SCASEST

Suma de siete criterios binarios: (1) edad igual o mayor a 65
afios, (2) tres o mas factores de riesgo cardiovascular (presion
alta, diabetes, alteraciones lipidicas, habito de fumar,
antecedentes familiares), (3) enfermedad coronaria
documentada con estenosis del 50% o mas, (4) cambio en el
segmento ST igual o superior a 0. 5 mm, (5) dos 0 méas

episodios de angina en las ultimas 24 horas, (6) uso de 4cido
acetilsalicilico en la tltima semana, (7) aumento de
biomarcadores cardiacos. Cada criterio otorga 1 punto.
Calculado retrospectivamente por dos investigadores
independientes

Cuantitativa
discreta /
Cualitativa
ordinal

Razoén
(continua) /
Ordinal
(categorizada)

-Continua: 0-7 puntos

-Categorizada:

* Bajo riesgo: 0-2 puntos
* Riesgo intermedio: 3-4
puntos

* Alto riesgo: 5-7 puntos
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Score GRACE Total ponderado de ocho factores basado en el nomograma Cuantitativa Razén -Continua: 1-372 puntos
original: edad (afos), ritmo cardiaco (Ipm), presion arterial discreta / (continua) /
sistolica (mmHg), creatinina en suero (mg/dL), clasificacion | Cualitativa Ordinal -Categorizada:
Killip (I-1V), paro cardiorrespiratorio al momento de ingreso | ordinal (categorizada) | ¢ Bajo riesgo: <108 puntos
(si/no), aumento de biomarcadores cardiacos (si/no), cambio * Riesgo intermedio: 109-
del segmento ST (si/no). Calculado mediante calculadora 140 puntos
validada en www.outcomes-umassmed.org/grace por dos * Alto riesgo: >140 puntos
investigadores independientes

Score HEART Sumatoria de cinco componentes: (H) Historia clinica (0=no Cuantitativa Razoén -Continua: 0-10 puntos
sospechosa, 1=moderadamente sospechosa, 2=altamente discreta / (continua) /
sospechosa), (E) Electrocardiograma (0=normal, Cualitativa Ordinal -Categorizada:
1=alteraciones inespecificas, 2=depresion/elevacion ordinal (categorizada) | ¢ Bajo riesgo: 0-3 puntos
significativa del ST), (A) Edad (0=<45 afios, 1=45-65 afios, * Riesgo intermedio: 4-6
2=>65 afios), (R) factores de Riesgo (0O=sin factores, 1=1-2 puntos
factores, 2=>3 factores o enfermedad aterosclerdtica * Alto riesgo: 7-10 puntos
conocida), (T) Troponina (O=normal, 1=1-2 veces limite
superior normal, 2=>2 veces limite superior normal).
Calculado retrospectivamente por dos investigadores
independientes

Covariables:

Variable Definicion Operacional Tipo Escala Registro

Edad Edad alcanzada al momento de la admision hospitalaria Cuantitativa Razoén Numero entero >18 afios
anotada en el expediente médico continua
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Sexo Sexo bioldgico registrado en documento de identidad y Cualitativa Nominal 0 = Femenino
consignado en historia clinica dicotomica 1= Masculino

Hipertension arterial Diagnosticos previos de hipertension arterial registrado en Cualitativa Nominal 0=No
historia clinica o uso de medicacion antihipertensiva, o dicotomica 1==Si
presion arterial >140/90 mmHg en al menos dos mediciones
previas documentadas

Tabaquismo Fumador activo (consumo actual de al menos un cigarrillo Cualitativa Nominal 0=No
diario) o exfumador (cese del consumo hace menos de 1 afio), dicotomica 1=Si
registrado en historia clinica mediante interrogatorio

Diabetes mellitus tipo 2 Diagnosticos previos de diabetes mellitus tipo 2 registrado en | Cualitativa Nominal 0=No
historia clinica, o uso de hipoglucemiantes orales o insulina, o dicotomica 1==Si
glucosa en ayunas >126 mg/dL en al menos dos ocasiones, 0
HbAlc>6.5%

Historia familiar de Infarto cardiaco o fallecimiento repentino del corazéon en un Cualitativa Nominal =No

enfermedad coronaria familiar directo: masculino dicotomica 1= Si

Dislipidemia Diagnosticos previos de dislipidemia registrado en historia Cualitativa Nominal =No
clinica, o uso de hipolipemiantes, o colesterol total >200 dicotomica 1= Si

mg/dL, o LDL >100 mg/dL, o triglicéridos >150 mg/dL
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Infarto de miocardio previo | Diagnostico previo de infarto de miocardio documentado en Cualitativa Nominal 0=No
historia clinica, independientemente del tiempo transcurrido dicotomica 1 =Si
Insuficiencia cardiaca Diagnosticos previos de insuficiencia cardiaca documentado Cualitativa Nominal 0=No
previa en historia clinica, con o sin hospitalizacion previa por dicotomica 1 ==Si
descompensacion
Revascularizacion coronaria | Registro de intervencion coronaria por via percutanea o Cualitativa Nominal 0=No
previa cirugia para revascularizar el musculo cardiaco anotado en el dicotomica 1==Si
expediente médico
Enfermedad renal cronica Evaluacion previa de insuficiencia renal cronica documentada | Cualitativa Nominal 0=No
en el expediente médico, o nivel de filtracion glomerular dicotomica 1==Si
calculado <60 mL/min/1.73m? por mas de 3 meses, calculada
mediante formula CKD-EPI
Caracteristicas del dolor Dolor en el pecho tipico (sintoma opresivo, localizado detras | Cualitativa Nominal 0 = Atipico
toracico del esterndn, que se extiende hacia el cuello, mandibula y dicotomica 1==Si
brazos, y que se relaciona con sintomas del sistema nervioso
autéonomo) en comparacion con atipico (diferentes
caracteristicas), anotado en el expediente médico
Clase Killip al ingreso Clase Killip evaluada al ingreso: I (sin signos de insuficiencia | Cualitativa Ordinal 0=Clasel
cardiaca), II (estertores crepitantes, tercer ruido, congestion 1=Si

pulmonar), III (edema pulmonar agudo), IV (shock
cardiogénico), registrada en historia clinica
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Paro cardiorrespiratorio al Presencia de paro cardiorrespiratorio documentado al ingreso | Cualitativa Nominal 0=No

ingreso o durante la atencion inicial en emergencia, registrado en dicotomica 1 =Si
historia clinica

Desviacion del segmento ST | Deteccion de depresion o elevacion del segmento ST >0.5 Cualitativa Nominal 0=No
mm en dos derivaciones adyacentes en el electrocardiograma dicotomica 1 ==Si
de 12 derivaciones al momento de la admision, interpretado
por dos cardidlogos independientes de forma ciega

Nivel de troponina Valor cuantitativo de troponina I o T ultrasensible en la Cuantitativa Razon Numero positivo (ng/L)
primera determinacion al ingreso, expresado en ng/L, continua
obtenido del sistema de informacion del Laboratorio Central

Creatinina sérica Valor de creatinina sérica en la primera determinacion al Cuantitativa Razén Numero positivo (mg/dL)
ingreso, expresado en miligramos por decilitro, obtenido del continua
sistema de informacion del Laboratorio Central

Hemoglobina Valor de hemoglobina en la primera determinacién al ingreso, | Cuantitativa Razén Numero positivo (g/dL)
expresado en gramos por decilitro, obtenido del sistema de continua
informacion del Laboratorio Central

Glucosa sérica Valor de glucosa sérica en la primera determinacion al Cuantitativa Razoén Numero positivo (mg/dL)
ingreso, expresado en miligramos por decilitro, obtenido del continua

sistema de informacion del Laboratorio Central
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Estenosis coronaria

Estenosis coronaria >50% documentada en coronariografia Cualitativa Nominal 0=No
conocida >50% previa o angiotomografia coronaria previa, registrada en dicotomica 1 =Si

historia clinica o informes de procedimientos previos
Tipo de sindrome coronario | Angina inestable (sin elevacidon de biomarcadores) versus Cualitativa Nominal 0 = Angina inestable
agudo infarto sin elevacion del ST (con elevacion de dicotémica 1 = Infarto sin elevacion

biomarcadores), segiin cuarta definicion universal de infarto,
adjudicado por comité independiente de dos cardidlogos
mediante revision de historia clinica y resultados de
laboratorio

del ST
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