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RESUMEN

Objetivo. Determinar el impacto del tiempo de espera para marcapasos definitivo sobre los
eventos adversos durante la espera en pacientes con bloqueo auriculoventricular (BAV)
avanzado hospitalizados en el Hospital Nacional Carlos Alberto Seguin Escobedo
(HNCASE), Arequipa, entre 2022 y 2025. Métodos. Cohorte retrospectiva basada en la
historia clinica electronica. Se incluira el censo de adultos con BAV Mobitz I, 2:1, de alto
grado o completo, sin causa reversible y con indicacion registrada de marcapasos definitivo.
El seguimiento empieza en la fecha de indicacion y termina en el primer evento, el implante,
el alta o el traslado. El desenlace es el primer evento adverso clinico durante la espera,
compuesto por complicaciones del marcapasos transitorio, eventos cardiovasculares
mayores y complicaciones hospitalarias. La exposicion es la espera de 4 dias o mas,
analizada como variable dependiente del tiempo. Se estimaran la mediana de espera, la tasa
de eventos por 100 pacientes-dia, la incidencia acumulada con el implante como evento
competitivo y el hazard ratio (HR) crudo y ajustado por estimulacion transvenosa temporal
mediante regresion de Cox. Cada componente del desenlace conserva la definicion de su
fuente para permitir la comparacion. Se esperan de 260 a 433 pacientes elegibles y de 28 a

47 eventos.

Palabras clave: Bloqueo atrioventricular, marcapaso artificial, listas de espera.



ABSTRACT

Objective. To determine the impact of waiting time for permanent pacemaker implantation
on adverse events during the wait in patients with advanced atrioventricular block (AVB)
hospitalized at Hospital Nacional Carlos Alberto Seguin Escobedo (HNCASE), Arequipa,
Peru, between 2022 and 2025. Methods. Retrospective cohort based on electronic medical
records. All adults with Mobitz 11, 2:1, high-grade or complete AVB, without a reversible
cause and with a documented indication for permanent pacing will be included. Follow-up
starts on the date of indication and ends at the first event, implantation, discharge or transfer.
The outcome is the first clinical adverse event during the wait, a composite of temporary
pacemaker complications, major cardiovascular events and in-hospital complications. The
exposure is a wait of 4 days or more, modeled as a time-dependent variable. Median waiting
time, event rate per 100 patient-days, cumulative incidence with implantation as a competing
event, and crude and adjusted hazard ratios (HR) from Cox regression adjusted for
temporary transvenous pacing will be estimated. Each outcome component keeps the
definition of its source to allow comparison. Between 260 and 433 eligible patients and

between 28 and 47 events are expected.

Keywords: Atrioventricular block, artificial pacemaker, waiting lists.
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INTRODUCCION

El bloqueo auriculoventricular avanzado sin causa reversible requiere un marcapasos
definitivo. Hasta que el implante se realiza, el paciente permanece hospitalizado y
monitorizado, con frecuencia con un marcapasos transitorio, y expuesto tanto a la
bradiarritmia como a las complicaciones del soporte temporal. Las guias no fijan un plazo
maximo para el implante, y los estudios que relacionan la espera con los eventos proceden

de sistemas con disponibilidad continua de dispositivos.

En el Hospital Nacional Carlos Alberto Seguin Escobedo, centro de referencia de EsSalud
en el sur del pais, la espera depende ademas del abastecimiento de marcapasos, que en 2025
fue irregular. No se identifico una medicion de la duracion de esa espera ni de los eventos

que ocurren durante ella.

El proyecto plantea una cohorte retrospectiva de los pacientes con indicacion de marcapasos
definitivo por bloqueo auriculoventricular avanzado entre 2022 y 2025, para estimar el
tiempo de espera, la incidencia de eventos adversos clinicos durante la espera y el impacto
de la espera sobre esos eventos. El capitulo I presenta el problema, el marco teorico, los
antecedentes, los objetivos, la hipotesis y las variables, y el capitulo II, el método, el plan de

analisis, las limitaciones y los aspectos éticos.



1.1.

1.2.

I. CAPITULOI
PLANTEAMIENTO TEORICO
Problema de investigacion

El bloqueo auriculoventricular (BAV) avanzado sin causa reversible es indicacion de
marcapasos definitivo con independencia de los sintomas, porque expone a sincope,
insuficiencia cardiaca y muerte stibita por asistolia'. Mientras se espera el implante, el
paciente se mantiene con monitorizacion, farmacos cronotropicos o estimulacion
temporal, y la estimulacion transvenosa temporal presenta eventos adversos en el 14 %
a 40 % de los casos®. Las guias recomiendan esa estimulacion como puente cuando el
dispositivo definitivo no esta disponible de inmediato, sin fijar un plazo maximo para

el implante!.

La evidencia sobre la espera procede de sistemas con disponibilidad continua de
dispositivos. En un hospital espafiol, el servicio de implante disponible las 24 horas
redujo la mediana de espera de 16 a 3 horas y las complicaciones previas al implante de
12 % a 2,5 %>. En adultos mayores australianos, cada dia de retraso entre el ingreso y
el implante se asocid con mayor mortalidad*, y en pacientes tailandeses con BAV
completo asintomadtico el 35,8 % presento eventos durante una espera ambulatoria con

mediana de 61 dias’.

En América Latina la tasa de implante de dispositivos varia de 16 a 617 por millon de
habitantes segin el pais®. El Hospital Nacional Carlos Alberto Seguin Escobedo
(HNCASE) es el principal centro de referencia de EsSalud en el sur del Pertt’. En julio
de 2025, la falta de marcapasos bicamerales mantuvo al menos a ocho pacientes con
marcapasos provisional, segun sus familiares durante mas de 20 dias®, y la gerencia de
la red anunci6 la llegada de 16 dispositivos para no interrumpir los procedimientos
programados’. En la sede no se identificé una medicion del tiempo entre la indicacion
y el implante ni de los eventos adversos que ocurren en ese periodo, de modo que no
puede estimarse la carga clinica de la espera ni sustentarse la priorizacion de los

pacientes en lista.

Enunciado del problema

(Cual es el impacto del tiempo de espera para marcapasos definitivo sobre los eventos

adversos durante la espera en pacientes con bloqueo auriculoventricular avanzado



hospitalizados en el Hospital Nacional Carlos Alberto Seguin Escobedo entre 2022 y
20257

1.3. Interrogantes del problema

(Cuadles son las caracteristicas clinicas basales y el manejo durante la espera de los
pacientes con BAV avanzado e indicacion de marcapasos definitivo en el HNCASE

entre 2022 y 2025?

(Cudl es la mediana del tiempo de espera entre la indicacion y el implante del
marcapasos definitivo y la proporcion de pacientes con espera de 4 dias o mds, en total

y por aio de indicacion?

(Cual es la tasa de incidencia y la incidencia acumulada de eventos adversos clinicos

durante la espera del implante?

(Existe asociacion entre la espera de 4 dias o mas desde la indicacion y la aparicion del
primer evento adverso clinico durante la espera, ajustada por estimulacion transvenosa
temporal?

1.4. Descripcion del Problema

Area del conocimiento

e Area General: Ciencias de la Salud

e Area Especifica: Medicina Humana

e Area de Investigacion: Cardiologia

e Linea de Investigacion: Arritmias y estimulacion cardiaca
e Tipo de investigacion: Documental

e Nivel de investigacion: Explicativo

1.5. Justificacion del problema
Justificacion cientifica:

Los estudios que relacionan la espera con los eventos la miden en horas?, desde el
ingreso con la mortalidad a largo plazo como desenlace* o en pacientes ambulatorios
asintomaticos>. No se identificaron estudios que midan en dias la espera hospitalaria
bajo abastecimiento irregular de dispositivos ni su asociacion con los eventos que

ocurren antes del implante.



Justificacion social:

El BAV es el trastorno mas frecuente entre quienes reciben un marcapasos, con una
edad media al implante cercana a 79 afios'’. En el HNCASE la espera afecta a
asegurados de Arequipa y de las regiones del sur que la red refiere a la sede’. La
duracion de la espera y la incidencia de eventos durante ella permitirdn a la red
asistencial sustentar la programacion de la compra de dispositivos y priorizar a los

pacientes en lista.
Justificacion contemporanea:

El desabastecimiento de marcapasos bicamerales en el HNCASE se documento en julio
de 2025%°, el mismo afio en que la sede incorpord el implante de marcapasos sin
cables!!. La ventana de 2022 a 2025 excluye los afios de actividad reducida por la

pandemia e incluye ese periodo de desabastecimiento.
Originalidad:

No se identificaron estudios peruanos publicados entre 2021 y 2026 sobre la espera del
implante de marcapasos, las complicaciones del marcapasos transitorio o los eventos

durante la espera. El estudio nacional mas proximo, de 2013, no analizo la espera'?.
Factibilidad:

El servicio realiza de 3 a 5 implantes de marcapasos por semana y la historia clinica
electronica registra la fecha de indicacion. Se estiman de 260 a 433 pacientes elegibles
en la ventana de estudio (tabla 3). La recoleccion no requiere contacto con pacientes, se

gjecuta en seis meses y su costo de S/ 814 es asumido por la investigadora.
Interés personal:

El interés por esta investigacion surge directamente de la practica asistencial cotidiana
durante la residencia médica en Cardiologia en el Hospital Nacional Carlos Alberto
Seguin Escobedo. En dicho entorno, la investigadora interviene activamente en la
evaluacion para la indicacién de marcapasos definitivo, asi como en la monitorizacion
y estabilizacion de los pacientes durante los tiempos de espera intrahospitalaria. Esta
experiencia clinica directa motivé la formulacion de las interrogantes que vertebran el
presente estudio, con el proposito de aportar evidencia util para optimizar la toma de

decisiones y el manejo en este grupo de pacientes.



2. MARCO TEORICO Y CONCEPTUAL
2.1. Bloqueo auriculoventricular avanzado
2.1.1. Definicion y clasificacion

El bloqueo auriculoventricular (BAV) es el trastorno de la conduccién en el que el
impulso auricular se retrasa o no alcanza los ventriculos, y se clasifica segiin su
expresion electrocardiografica en primer, segundo y tercer grado’. En el BAV de
primer grado todas las ondas P se conducen con un intervalo PR mayor de 200 ms,
por lo que en sentido estricto corresponde a un retraso de la conduccion y no a un
bloqueo?. En el BAV de segundo grado la conduccidn existe pero no es 1:1. El tipo
Mobitz I presenta una onda P no conducida precedida y seguida de intervalos PR
variables, mientras que en el Mobitz II la onda P bloqueada aparece de forma aislada
con intervalos PR constantes®. E1 BAV 2:1, en el que se conduce una de cada dos
ondas P, se excluye de la definiciéon de Mobitz I1 y su localizacion nodal o infranodal

se establece caso por caso!-?.

El término BAV avanzado no tiene una definicion tnica. La guia del American
College of Cardiology, la American Heart Association y la Heart Rhythm Society lo
considera sinénimo de BAV de alto grado y lo define como la falta de conduccion
de dos o mas ondas P consecutivas a una frecuencia fisioldgica constante, con
evidencia de alguna conduccién auriculoventricular’>. La guia de la Sociedad
Europea de Cardiologia lo define como el bloqueo con una relacion P:QRS de 3:1 o
mayor y lo agrupa con el Mobitz II, el BAV 2:1 y el BAV de tercer grado en un
mismo apartado de indicaciones de estimulacion'. En el BAV de tercer grado o
completo no existe conduccion auriculoventricular y el ritmo ventricular depende de
un escape nodal o infranodal’. En el presente estudio la denominaciéon BAV
avanzado comprende el Mobitz II, el BAV 2:1, el BAV de alto grado y el BAV
completo, es decir, el conjunto que la guia europea trata de forma conjunta para la

indicacion de marcapasos’.

2.1.2. Etiologia y causas reversibles

Las condiciones asociadas al BAV se dividen en intrinsecas y extrinsecas. Entre las
intrinsecas figuran la fibrosis degenerativa del sistema de conduccion, la cardiopatia

isquémica y el infarto, las miocardiopatias, las enfermedades infiltrativas como la



amiloidosis, las infecciones e inflamaciones como la enfermedad de Chagas, la
miocarditis o la endocarditis, y el traumatismo quirargico o por procedimientos,
incluida la cirugia valvular y el reemplazo valvular percutineo?®. Entre las extrinsecas
se encuentran los trastornos metabolicos, como la hiperpotasemia, el hipotiroidismo
y la hipoxia, la perturbacion autonémica y los farmacos, en especial los
betabloqueantes, los calcioantagonistas no dihidropiridinicos y los antiarritmicos?.
En el registro espafiol de 2024 la edad media al implante fue de 78,9 anos y el BAV
fue el trastorno mas frecuente en el electrocardiograma previo al implante (57,1 %),

con 40,2 % de BAV completo y 15,7 % de BAV de segundo grado'’.

Antes de indicar un marcapasos definitivo se descartan las causas transitorias o
reversibles, entre ellas el efecto de farmacos, el infarto de miocardio, las
intoxicaciones, las infecciones, la cirugia y los trastornos electroliticos'. En una serie
de 277 pacientes con bradicardia atendidos en urgencias, citada por la guia europea,
los farmacos explicaron el 21 % de los casos, el infarto el 14 %, las intoxicaciones
el 6 % y los trastornos electroliticos el 4 %!. La guia estadounidense recomienda
tratamiento médico y soporte, incluida la estimulacion transvenosa temporal si es
necesaria, antes de decidir la estimulacién permanente en el BAV de causa transitoria

o reversible (clase I)?.

La reversibilidad atribuida a los farmacos es menor de lo que suele asumirse. En una
cohorte espafiola de 127 pacientes con BAV de alto grado que recibian farmacos
bradicardizantes, la conduccion no se recuperd tras la suspension en el 52,8 % y el
84,3 % requirid marcapasos durante el seguimiento'’. En concordancia, la guia
estadounidense considera razonable implantar sin esperar el lavado del farmaco
cuando el paciente recibe dosis estables de antiarritmicos o betabloqueantes
médicamente necesarios (clase Ila)>. La hiperpotasemia combinada con
bloqueadores del nodo auriculoventricular produce el sindrome BRASH, cuyo
manejo inicial se centra en restituir la volemia y corregir el potasio'4. La exclusion
de estas causas delimita la poblacion del estudio y fija el momento a partir del cual

la indicacion de marcapasos definitivo queda establecida.

2.1.3. Evolucion sin estimulacion permanente

El BAV avanzado sin tratamiento expone a sincope, a insuficiencia cardiaca por bajo

gasto y a muerte subita por asistolia prolongada o por taquiarritmias ventriculares



desencadenadas por la bradicardia!. No se han realizado ensayos aleatorizados de
estimulacion en el BAV, pero los estudios observacionales muestran que el
marcapasos previene la recurrencia del sincope y mejora la supervivencia!. El
Consejo Europeo de Resucitacion considera situaciones de riesgo de asistolia la
asistolia reciente, el BAV Mobitz II, el BAV completo con QRS ancho y las pausas
ventriculares mayores de 3 segundos!®. Estas condiciones persisten mientras el
paciente espera el implante y justifican la monitorizacion continua y el soporte con

estimulacion temporal durante ese periodo.

2.2. Indicacion y momento del implante del marcapasos definitivo

Ambas guias recomiendan la estimulacién permanente en el BAV de tercer grado o
de alto grado sin causa reversible, con independencia de los sintomas. La guia
europea asigna a esta indicacion clase I con nivel de evidencia C!, y la
estadounidense extiende la misma recomendacion al BAV Mobitz I adquirido con
clase Iy nivel B-NR?. En el BAV 2:1 asintomatico con QRS estrecho la decision se
toma de forma individual, porque la estimulacion puede evitarse si se sospecha un
bloqueo suprahisiano'. En escenarios especificos la indicacion requiere un periodo
de observacion. Tras un infarto se recomienda estimular el BAV que no se resuelve
en 5 dias, tras la cirugia cardiaca observar al menos 5 dias, y tras el implante
percutaneo de valvula aortica implantar si el BAV completo o de alto grado persiste

24 a 48 horas!.

Las guias no establecen un plazo méximo entre la indicacion y el implante. La guia
europea recomienda la estimulacion transvenosa temporal como puente cuando el
marcapasos permanente no estd disponible de inmediato (clase I1a), lo que presupone
una espera breve!. En la practica, el intervalo depende de la disponibilidad del
dispositivo, del personal entrenado y de la sala de procedimientos. En una serie de la
Clinica Mayo, el 81,5 % de los implantes en pacientes con bradicardia sintomatica
se realizo dentro de los dos primeros dias del ingreso, y el ingreso en fin de semana

retraso el implante una mediana de un dia'®.

2.3. Manejo del paciente durante la espera del implante

2.3.1. Tratamiento farmacologico y estimulacion transcutanea



Mientras espera el implante, el paciente con BAV avanzado permanece monitorizado
y recibe soporte segin su estabilidad hemodinamica. El algoritmo europeo de
bradicardia indica atropina 500 pg intravenosa, repetible hasta 3 mg, y ante una
respuesta insuficiente, isoprenalina 5 pg/min, adrenalina 2 a 10 pg/min, fAirmacos
alternativos como la dopamina o estimulacion transcutanea, mientras se prepara la
estimulacion transvenosa'>. La dopamina tiene efecto cronotropico e inotropico a
dosis de 5 a 20 pg/kg/min, y en un ensayo de 82 pacientes con bradicardia inestable
refractaria a atropina no se observaron diferencias en la supervivencia al alta entre
dopamina y estimulacion transcutanea®. La estimulacion transcutanea es una medida
transitoria, con recomendacion IIb en la guia estadounidense y Ila en la europea
cuando la via transvenosa no es posible, porque resulta dolorosa, puede requerir

sedacion y su captura miocardica es dificil de confirmar!-2,

2.3.2. Estimulacion transvenosa temporal y sus complicaciones

La estimulacién transvenosa temporal emplea un electrocatéter colocado en el
ventriculo derecho a través de un acceso venoso central y conectado a un generador
externo®. Estd indicada en la bradiarritmia con compromiso hemodinamico
refractaria a farmacos cronotropicos, con clase I en la guia europea y Ila en la
estadounidense, y como puente al marcapasos permanente cuando este no estd
disponible de inmediato o existe una infeccion concomitante (clase Ila)'2. El BAV
es su principal indicacidn, con proporciones de 51 % a 77 % en series de un solo

centro!7-19,

Sus complicaciones son frecuentes. La guia estadounidense reporta tasas de eventos
adversos de 14 % a 40 %, que incluyen trombosis venosa, embolia pulmonar,
arritmias graves, pérdida de captura (10 % a 37 %), perforacion y muerte, aunque
parte de esa asociacion puede deberse a la gravedad de los pacientes que la
requieren®. Una revision de alcance de 32 estudios con 4546 pacientes estimd una
tasa media de complicaciones de 36,7 % y de complicaciones graves de 10,2 %, con
desplazamiento del electrodo en 4,5 %, infeccion en 4,8 %, perforacion en 1,6 % y
arritmias en 5,6 %%°. En esa revision la tasa media descendio a 22,9 % en los estudios

publicados entre 2010 y 2019, y la estancia hospitalaria media fue de 11,2 dias?.

En series espafiolas de un solo centro la frecuencia de complicaciones fue de 22 %

con una duracion media de la estimulacion de 4,2 dias y disfuncion del marcapasos



en el 9 %', de 22 % con una mediana de 3 dias y dislocacion o disfuncion del
electrodo en el 8,3 %8, y de 40,1 % en una unidad de cuidados intensivos, donde las
complicaciones prolongaron la estancia'®. En la serie sevillana, que incluy6 145

pacientes, el acceso femoral fue predictor independiente de complicaciones '8,

La via de acceso modifica el riesgo de infeccion. Un metaanalisis de seis estudios
observacionales con 2267 pacientes encontrdo menor riesgo de infeccion relacionada
con el catéter con el acceso yugular que con el femoral (RR 0,25; IC 95 % 0,11 a
0,53), sin diferencias en sangrado, reposicionamiento del electrodo ni perforacion?!.
En un hospital terciario de Pakistan, entre 100 pacientes con estimulacion temporal,
la infeccion local fue de 27,3 % con acceso femoral, 16,7 % con subclavio y 5,6 %
con yugular (p = 0,032), y el 33 % requiri6 reposicionamiento del electrodo??. Un
ensayo de un solo centro en China con 238 pacientes registré menos desplazamiento

del electrodo con el acceso por la vena cubital media que con el femoral (5,0 % frente

a 17,6 %; p = 0,002)2.

La estimulacion temporal previa también aumenta el riesgo de infeccion del
dispositivo definitivo. Un metaanalisis de 60 estudios la identifico como factor de
riesgo de infeccion de dispositivos cardiacos implantables (OR 2,31; IC 95 % 1,36 a
3,92)*, y la guia estadounidense reconoce el mayor riesgo infeccioso del implante

en pacientes que portan un electrodo temporal antes del procedimiento?.

2.3.3. Estimulacion temporal con electrodo de fijacion activa

Para la estimulacion temporal prolongada, la guia estadounidense considera
razonable emplear un electrodo permanente de fijaciéon activa exteriorizado y
conectado a un generador externo en lugar del electrodo temporal de fijacion pasiva
(clase ITa)?, y la guia europea recomienda esta técnica para el uso a largo plazo (clase
ITa)'. En una serie francesa de 46 pacientes, con una mediana de 9 dias de
estimulacion, se registro desplazamiento en el 4 % y bacteriemia en el 2 %%, y en
una serie espafiola de 35 pacientes con acceso femoral no hubo desplazamientos
durante una media de 4,9 dias hasta el implante definitivo?®. Un andlisis de estudios
prospectivos estimd 0,03 complicaciones por procedimiento con fijaciéon activa
frente a 0,35 con fijacion pasiva?’. El tipo de electrodo y la via de acceso utilizados
durante la espera son, por tanto, condiciones que modifican el riesgo de eventos

adversos.



2.4. Tiempo de espera del implante y eventos adversos

La relacion entre el tiempo de espera y los eventos adversos se fundamenta en la
exposicion acumulada a dos fuentes de riesgo. La primera es la bradiarritmia, cuyo
riesgo de sincope, asistolia o arritmia ventricular persiste mientras no exista una
estimulacion estable!>!>. La segunda es el soporte transitorio, cuyas complicaciones
dependen de la permanencia del electrocatéter, de la via de acceso y del tipo de
electrodo®?!. A ello se suman los riesgos propios de la hospitalizacién prolongada,

como el tromboembolismo, la neumonia y el delirio?®.

La evidencia sobre esta relacion procede de pocos estudios. En una serie pakistani
de 260 pacientes con estimulacion temporal la espera media hasta el marcapasos
definitivo fue de 8,7 dias, y la espera prolongada se asocié con mas infecciones y
peor evolucion hospitalaria?®. En cambio, una serie estadounidense de 518 pacientes
con bradicardia sintomatica no encontrd diferencia significativa de eventos adversos
entre el implante dentro de los dos primeros dias y el implante diferido (6,6 % frente
a 12,5 %; p = 0,20), aunque los pacientes que recibieron estimulacion transvenosa
temporal tuvieron mas eventos que quienes no la recibieron (19,1 % frente a 3,4 %;

p <0,001)'°.

Estos datos provienen de sistemas con disponibilidad continua de dispositivos, en
los que la espera se mide en horas o en pocos dias. Cuando el abastecimiento es
irregular, la espera depende de la llegada del dispositivo y puede superar los 20 dias®.
Como la gravedad clinica puede influir tanto en la demora como en la aparicion de
eventos, el disefio del estudio estima el impacto de la espera ajustado por la gravedad,

con la espera analizada como variable dependiente del tiempo.

2.5. Disponibilidad de dispositivos y contexto de la sede

El acceso a los dispositivos de estimulacion es desigual en América Latina. La
declaracion de la Sociedad Latinoamericana de Ritmo Cardiaco de 2025 reportd
tasas de procedimientos de implante de dispositivos que van de 16 por millon de
habitantes en Venezuela a 617 en Uruguay, y atribuy6 esa variabilidad a diferencias
de personal, recursos, tecnologia y politicas sanitarias nacionales®. En comparacion,

Espafia registré en 2024 una tasa de 989 marcapasos por millon de habitantes!?.
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El Hospital Nacional Carlos Alberto Seguin Escobedo es el principal centro de
referencia de EsSalud en el sur del pais y recibe pacientes de Madre de Dios, Cusco,
Puno, Tacna, Moquegua y Apurimac’. Su servicio de cardiologia realiza estudios
electrofisioldgicos y ablacion con catéter, y en abril de 2025 implant6 el primer
marcapasos sin cables de la region'!. En julio de 2025, la falta de marcapasos
bicamerales mantuvo al menos a ocho pacientes con marcapasos provisional, segiin
sus familiares por mas de 20 dias, y llevo a rechazar referencias de otros hospitales®.
La gerencia de la Red Asistencial Arequipa anuncio la llegada de 16 marcapasos
bicamerales para que ningun procedimiento programado se interrumpiera’. En la
sede, por tanto, la espera del implante depende del abastecimiento ademas de la
evaluacion clinica, y no se identifico6 una mediciéon de su duracion ni de sus

consecuencias.

2.6. Marco conceptual

Bloqueo auriculoventricular avanzado. Falta de conduccion de dos o més ondas P
consecutivas a frecuencia fisioldgica constante, con evidencia de alguna conduccion
auriculoventricular?, o bloqueo con relacion P:QRS de 3:1 o mayor'. En este estudio,
BAV Mobitz II, BAV 2:1, BAV de alto grado o BAV completo documentado en el
electrocardiograma y registrado en la historia clinica, sin causa reversible

identificada.

Marcapasos definitivo. Dispositivo de estimulacion cardiaca permanente, formado
por un generador y uno o mas electrodos, indicado en el BAV de alto grado o
completo sin causa reversible con independencia de los sintomas!. En este estudio,
primer implante de marcapasos unicameral, bicameral o sin cables realizado durante

la hospitalizacion indice, con exclusion de los recambios de generador.

Estimulacion cardiaca temporal. Estimulacion transitoria por via transvenosa, con
un electrocatéter en el ventriculo derecho conectado a un generador externo, o por
via transcutdnea mediante parches’. En este estudio, cualquier modalidad de
estimulacion temporal registrada entre la indicacion y el implante del marcapasos

definitivo.

Tiempo de espera del implante. Intervalo entre un punto de referencia clinico y el

implante del marcapasos definitivo, que los estudios han medido desde el ingreso
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hospitalario* o desde el diagndstico de la bradiarritmia®. En este estudio, nimero de
dias entre la fecha en que se registra en la historia clinica la indicacion de marcapasos

definitivo y la fecha del implante.

Evento adverso. Lesion causada por la atencion médica o por una complicacion, y
no por la enfermedad de base?. En este estudio el término se usa en sentido clinico,
sin atribuir la causa. El evento adverso clinico durante la espera es el primero de los
siguientes ocurrido entre la indicacion y el implante del marcapasos definitivo,
agrupados segun la fuente de su definicion: complicaciones del marcapasos
transitorio (disfuncion o desplazamiento del electrodo, infeccion del acceso o
bacteriemia, perforacion o taponamiento y trombosis venosa)?®3’; eventos
cardiovasculares mayores (sincope o recurrencia de la bradiarritmia sintomatica,
insuficiencia cardiaca descompensada, arritmia ventricular, asistolia o paro cardiaco

)3,5,30;

y muerte y complicaciones hospitalarias (delirio e infeccion no relacionada con

el dispositivo que prolonga la hospitalizacion)?.
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3. ANALISIS DE ANTECEDENTES INVESTIGATIVOS

3.1. A nivel internacional

Titulo: “Asymptomatic complete heart block: how soon should a pacemaker be

implanted?”

Autores: Lohawijarn W, Jinpisoot N, Vichitkunakorn P, Wisaratapong T
(Tailandia, 2026)

El objetivo fue identificar el momento en que aparecen los eventos adversos tras el
diagnostico de BAV completo asintomatico para orientar el momento del implante.
Fue una cohorte retrospectiva de 95 pacientes de un hospital universitario del sur de
Tailandia, con historias clinicas electrénicas de 2002 a 2020. El tiempo desde el
diagnostico hasta el primer evento adverso previo al implante se analiz6 con curvas
de Kaplan-Meier. La edad media fue de 70,4 afos y la frecuencia cardiaca media de
40,5 Ipm. La mediana de espera hasta el implante fue de 61 dias (RIC 14 a 223). El
35,8 % presentd eventos adversos durante la espera, el sincope fue el primer evento
mayor con una mediana de 27 dias desde el diagnostico, y la supervivencia libre de
eventos fue de 94,2 % a los 30 dias y de 83,7 % a los 90 dias. Los autores concluyen
que el periodo de espera del implante en el BAV completo asintomatico conlleva
riesgo y que conviene implantar el marcapasos lo antes posible. Es el antecedente
mas cercano al proyecto porque mide eventos durante la espera, aunque se limita a

pacientes asintomaticos con una espera ambulatoria mas larga que la hospitalaria’.

Titulo: “Outcomes of a 24/7 service for urgent permanent pacemaker

implantation”

Autores: Jiménez-Candil J, Oterino A, Cruz Galban A, Hernandez J, Moriiigo

JL, Sanchez Garcia M, et al. (Espaiia, 2024)

El objetivo fue evaluar los resultados de un servicio de implante urgente de
marcapasos disponible las 24 horas en pacientes con bradiarritmia sintomatica
aguda. Fue una cohorte prospectiva del Hospital Universitario de Salamanca que
compar6 dos periodos consecutivos, uno con implante solo en horario laboral (2018-
2020; n = 341) y otro con servicio continuo (2020-2021; n = 323), en pacientes de
60 afios 0 mas con primer implante. El tiempo se midié desde el diagnostico hasta el

implante y las complicaciones se registraron hasta los 180 dias. Con el servicio
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continuo la mediana de tiempo bajé de 16 a 3 horas, el uso de marcapasos transitorio
transvenoso de 16 % a 5 % y las complicaciones previas al implante de 12 % a 2,5
% (p < 0,001). Las complicaciones a 180 dias disminuyeron de 17 % a 9 % (OR
ajustada 0,5; p = 0,002), sin diferencias en las complicaciones del procedimiento ni
en la mortalidad. Los autores concluyen que el programa reduce las complicaciones,
principalmente la morbilidad previa al implante, y la estancia hospitalaria. El estudio
respalda la relacion planteada en el proyecto, aunque mide la espera en horas y no

en dias?.

Titulo: “Complications associated with the use of temporary pacemaker in

patients waiting for definitive device implantation”
Autores: Papp SER, Torres ALN, Vasquez AEL, Gioli-Pereira L (Brasil, 2022)

El objetivo fue evaluar las complicaciones y la estancia hospitalaria asociadas al
marcapasos transitorio transvenoso en pacientes que esperaban el implante definitivo
en un hospital municipal de Sdo Paulo. Fue un estudio retrospectivo con historias
clinicas de 2014 a 2018 en 66 adultos con BAV de alto grado derivados para
estimulacion definitiva; 45 (68,2 %) usaron marcapasos transitorio. La espera se
midié como la estancia hasta el implante, y las complicaciones incluyeron las
relacionadas con el dispositivo y las adquiridas en el hospital. Las complicaciones
fueron de 77,8 % con marcapasos transitorio frente a 19 % sin ¢l (p < 0,001), con
estancias medias de 27,3 y 16,0 dias (p = 0,029). La neumonia (20 % frente a 0 %),
la infeccion urinaria (24,4 % frente a 0 %), la insuficiencia renal (44,4 % frente a
14,3 %) y la muerte (17,8 % frente a 0 %) fueron mas frecuentes en el grupo con
transitorio. Los autores concluyen que la estancia prolongada se asocia con mas
complicaciones y mortalidad, y que el costo de la espera puede superar el del
implante. Es el antecedente latinoamericano mas cercano en poblacion y escenario,

aunque no analiza el tiempo de espera como exposicion’!.

Titulo: “Eventos adversos em pacientes a espera de um dispositivo cardiaco

eletréonico implantavel”
Autores: Moreno PPM, Souza VL, Bezerra ASM, Simonetti SH (Brasil, 2022)

El objetivo fue determinar la frecuencia de eventos adversos durante la
hospitalizacion de pacientes en espera de un dispositivo cardiaco electronico

implantable y su relacidon con la estancia, en un hospital ptblico de cardiologia de
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Sao Paulo. Fue un estudio observacional, transversal y prospectivo con 117 adultos
hospitalizados entre febrero y julio de 2018, con una lista de verificacion de los
eventos registrados en la historia clinica hasta el implante. El 85,5 % esperaba un
marcapasos y el 41,0 % requirié marcapasos transitorio. Se registraron 173 eventos
y el 59 % de los pacientes presentd al menos uno; los més frecuentes fueron la
bradicardia, la taquicardia ventricular y la hipotension, y los relacionados con el
marcapasos transitorio fueron el 23,1 %. La estancia se asoci con la frecuencia de
eventos (p <0,001), y una estancia de 4 dias o mas tuvo una sensibilidad de 85,7 %
y una especificidad de 58,3 % para al menos un evento. Los autores concluyen que
el hallazgo orienta la gestion del riesgo clinico en estos pacientes. Es el antecedente
latinoamericano mas proximo en escenario y desenlace, aunque su definicion de
evento incluye signos como la bradicardia y la hipotension y no precisa si la estancia

se midi6 desde el ingreso o desde la indicacion’2.

Titulo: “Impact of bedrest on cardiovascular events and complications
associated with temporary pacemakers in patients waiting for permanent

pacemaker implantation”

Autores: Hama T, Morita N, Ushijima A, Ueno A, lida T, Ikari Y, et al. (Japon,
2021)

El objetivo fue evaluar si el reposo en cama reduce los eventos cardiovasculares y
las complicaciones del marcapasos transitorio en pacientes que esperan el implante
definitivo. Fue una cohorte retrospectiva de 88 pacientes ingresados de urgencia por
bradiarritmia sintomética en un hospital universitario de Tokio entre 2011 y 2020,
todos con marcapasos transitorio, el 69 % con BAV y el 94 % con acceso yugular.
Se defini6 evento adverso como la muerte, la insuficiencia cardiaca descompensada
o una complicaciéon del transitorio (perforacion, falla de estimulacion o infeccion
asociada), con criterios explicitos para la infeccion. La estimulacion temporal durd
8 £ 8 dias y el tiempo desde el ingreso hasta el implante fue de 9 + 8 dias. Los eventos
ocurrieron en 31 pacientes (35 %), 28 por complicaciones del transitorio (16 fallas
de estimulacién y 12 infecciones) y 3 por insuficiencia cardiaca, sin muertes.
Quienes presentaron eventos tuvieron un tiempo hasta el implante mas largo (11 +9
frente a 8 = 7 dias; p = 0,046) y una estimulacion temporal mas prolongada (10 + 9
frente a 7 £ 6 dias; p = 0,032). El reposo en cama no fue predictor de eventos (OR

1,40; IC 95 % 0,53 a 3,68; p = 0,497). Los autores concluyen que el reposo podria
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no prevenir los eventos adversos en esta poblacion. El estudio aporta una definicion
operativa de las complicaciones del transitorio y muestra una espera mas larga en

quienes presentaron eventos, aunque no analiza la espera como exposicion?’.

Titulo: “The relationship between time to urgent or emergency pacemaker

implantation and entry into residential aged care or death in older adults”

Autores: Nguyen D, Landwehr M, Taylor C, Sim E, Bacchi S, Hillis GS, et al.
(Australia, 2026)

El objetivo fue examinar la asociacion entre el retraso del implante de marcapasos
definitivo y los desenlaces adversos en adultos mayores. Fue una cohorte
retrospectiva del Royal Perth Hospital con 375 pacientes implantados entre 2019 y
2022, con datos administrativos, una base de procedimientos de cardiologia y
registros clinicos electronicos. El tiempo se midio en dias desde el ingreso hasta el
implante, como variable continua y, de forma exploratoria, dicotomizado en menos
de 48 horas frente a 48 horas o mas. La edad media fue de 80,8 afios y la mediana de
tiempo hasta el implante de 47 horas (RIC 21,8 a 90,1). Cada dia de retraso se asocid
con mayor mortalidad (HR ajustado 1,03; IC 95 % 1,00 a 1,05), y el implante a las
48 horas 0 mas con un HR ajustado de 1,77 (IC 95 % 1,23 a 2,54). La asociacion con
el ingreso a residencias de cuidado no persistio tras el ajuste. Los autores concluyen
que el tiempo prolongado entre el ingreso y el implante se asocié con mayor
mortalidad. El estudio aporta la forma de modelar la exposicion, aunque su desenlace

es la mortalidad a largo plazo y no los eventos durante la espera®.

Titulo: “Outcomes of weekday versus weekend admissions for heart block

requiring de novo intracardiac device implantation”

Autores: Mohamed AR, Pena C, Kadiver S, Abdelrahman A, Mousa O,
Elzanaty A, et al. (Estados Unidos, 2024)

El objetivo fue comparar la mortalidad, la estancia y el costo hospitalario segin el
ingreso en fin de semana o entre semana en pacientes con bloqueo cardiaco que
requirieron un primer dispositivo. Fue un estudio observacional retrospectivo con la
National Inpatient Sample de 2016 a 2020, que incluy6 201 410 adultos, de los cuales
41 130 ingresaron en fin de semana. Los datos provinieron de esa base
administrativa, y el implante tardio se definié como el tiempo superior al percentil

75 de la cohorte. El ingreso en fin de semana se asoci6é con implante tardio (58,0 %
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frente a 33,3 %; OR ajustada 2,83; IC 95 % 2,68 a 3,00), estancia prolongada (OR
ajustada 1,4; IC 95 % 1,33 a 1,48) y paro cardiaco (4,2 % frente a 3,2 %; OR ajustada
1,29; 1C 95 % 1,13 a 1,47), sin diferencia en la mortalidad (OR ajustada 1,01; IC 95
% 0,74 a 1,37). Los autores concluyen que el ingreso en fin de semana se asoci6 con
implante tardio, mayor estancia y mayor costo, sin aumento de la mortalidad. El
estudio muestra que factores organizativos prolongan la espera, aunque no analiza el

tiempo de espera como exposicion de los eventos™3.

Titulo: “Temporary transvenous cardiac pacing in cathlab — myocardial
infarction versus other causes — differences, complications, and prognosis.

Data from a single-center retrospective analysis”

Autores: Skowerski T, Kulach A, Kucio M, Majewski M, Maciejewski L,
Wybraniec M, et al. (Polonia, 2024)

El objetivo fue comparar las caracteristicas, las complicaciones y el pronostico
intrahospitalario de los pacientes con estimulacion transvenosa temporal por infarto
frente a otras causas de bradicardia. Fue un andlisis retrospectivo de un centro
terciario de Katowice entre 2017 y 2021, con 244 procedimientos urgentes realizados
en el laboratorio de hemodindmica bajo fluoroscopia, 113 de ellos por infarto. El
BAYV de segundo o tercer grado fue la indicacion en el 71,3 % y la vena femoral el
acceso en el 71,3 %. El 55 % de las estimulaciones dur6 mas de 24 horas. Se
registraron 26 dislocaciones del electrodo que requirieron reposicionamiento,
perforacion en el 3,3 %, taponamiento en el 1,6 %, neumotdrax en el 0,8 % y
trombosis venosa en el 0,8 %, con alguna complicacién en el 49,2 %. La mortalidad
intrahospitalaria fue de 21,7 %, con 40,2 % en el infarto frente a 6,1 % en otras
causas. Los autores concluyen que la mayor mortalidad depende de la gravedad del
infarto y no de la estimulacion, cuyas complicaciones fueron similares en ambos
grupos. El estudio cuantifica las complicaciones del marcapasos transitorio, aunque

no relaciona su duracion con los eventos.

Los antecedentes internacionales coinciden en que la espera del implante se
acompaia de eventos adversos. Lohawijarn et al. registraron eventos en el 35,8 % de
pacientes con BAV completo asintomatico durante una espera ambulatoria de
semanas’, y Jiménez-Candil et al. complicaciones previas al implante en el 12 %

cuando la espera se media en horas?. La exposicion se midio desde el diagnostico, el
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ingreso o la derivacion, y los desenlaces fueron complicaciones previas al implante,
mortalidad o estancia, por lo que las cifras no son comparables entre si. Un menor
tiempo hasta el implante se asocid con menos complicaciones y menor mortalidad®#,
y el uso de marcapasos transitorio con mas complicaciones3'-3*. En hospitalizados en
espera, la proporcion con al menos un evento fue de 35 % entre los portadores de
marcapasos transitorio, con espera mas larga en quienes presentaron eventos’’, y de
59 % con una definicion amplia de evento, y una estancia de 4 dias o mas discrimind
su aparicion’?. No se identificaron estudios que midieran en dias la espera
hospitalaria del implante bajo abastecimiento irregular de dispositivos ni su

asociacion con los eventos adversos durante ese periodo.

3.2. A nivel nacional

No se identificaron estudios peruanos publicados entre 2021 y 2026 que evaluaran
el tiempo de espera del implante de marcapasos definitivo, las complicaciones del
marcapasos transitorio o los eventos adversos durante la espera en pacientes con
BAV. El estudio nacional mas proximo identificado es anterior a ese periodo, una
serie de 54 implantes de marcapasos realizados entre 2010 y 2011 en dos hospitales
de Lima, en la que el BAV fue la indicacion mas frecuente (55,6 %) y no se analiz6

la espera'?.

3.3. A nivel local

No se identificaron estudios realizados en Arequipa sobre marcapasos definitivo,
marcapasos transitorio o tiempo de espera del implante. En el repositorio de la
Universidad Catolica de Santa Maria la busqueda del término marcapaso no recuperd
tesis sobre el tema. Los unicos registros locales sobre la espera del implante en el
Hospital Nacional Carlos Alberto Seguin Escobedo son periodisticos y se describen

en el marco tedrico®?.
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4. OBJETIVOS
4.1. Objetivo general

- Determinar el impacto del tiempo de espera para marcapasos definitivo sobre los
eventos adversos durante la espera en pacientes con bloqueo auriculoventricular
avanzado hospitalizados en el Hospital Nacional Carlos Alberto Seguin Escobedo entre

2022 y 2025.

4.2. Objetivos especificos

- Determinar las caracteristicas clinicas basales y el manejo durante la espera de los
pacientes con bloqueo auriculoventricular avanzado e indicacién de marcapasos
definitivo.

- Determinar la mediana del tiempo de espera entre la indicacién y el implante del
marcapasos definitivo y la proporcion de pacientes con espera de 4 dias o mas, en total
y por aio de indicacion.

- Determinar la tasa de incidencia y la incidencia acumulada de eventos adversos clinicos
durante la espera, en total, por grupo y por componente.

- Determinar la asociacion entre la espera de 4 dias o mas desde la indicacion y la
aparicion del primer evento adverso clinico durante la espera, ajustada por estimulacion

transvenosa temporal.
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5. HIPOTESIS
Hipotesis alternativa (H1)

La tasa de eventos adversos clinicos durante la espera de 4 dias o mas desde la indicacion
difiere de la tasa de los primeros 4 dias en pacientes con bloqueo auriculoventricular
avanzado hospitalizados en el Hospital Nacional Carlos Alberto Seguin Escobedo entre

2022 y 2025.
Hipotesis nula (H0)

La tasa de eventos adversos clinicos durante la espera de 4 dias o mas desde la indicacion
no difiere de la tasa de los primeros 4 dias en pacientes con bloqueo auriculoventricular
avanzado hospitalizados en el Hospital Nacional Carlos Alberto Seguin Escobedo entre

2022y 2025.
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6. OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Tabla 1. Operacionalizacion de variables

. FUENTE
TIPOY CATEGORIA O ‘
VARIABLE INDICADOR . (ITEM DE
ESCALA UNIDAD (CODIGO) LA FICHA)
Exposicion
Tiempo de espera | Dias desde la fecha de Cuantitativa, | Dias 13al6
del implante indicacion hasta el implante o | de razon
el cierre del seguimiento
Espera de 4 dias o | Periodo del seguimiento Cualitativa, 0=dias0a3 Derivada de
mas segun los dias transcurridos nominal, 1 = dia 4 en adelante 13a1l6
desde la indicacion dependiente
del tiempo
Desenlace
Evento adverso Primer evento entre la Cualitativa, 0=no 24 a 34
clinico durante la indicacion y el implante segin | nominal 1=si
espera las reglas de la tabla 2
Tiempo hasta el Dias desde la indicacion hasta | Cuantitativa, | Dias 13y35
primer evento el primer evento de razon
Grupo del evento Grupo al que pertenece el Cualitativa, 1 = complicacion del 24 a 34
componente registrado nominal marcapasos transitorio
2 = evento cardiovascular
mayor
3 = complicacion
hospitalaria
Componente del Cada componente con la Cualitativa, 0=no 24 a 34
evento definicion de su fuente (tabla | nominal, 1=si
2) dicotémica por
componente
Covariables de ajuste
Edad Afios cumplidos a la fecha de | Cuantitativa, Afos 4
indicacion de razén
Criterio de riesgo Asistolia previa, BAV Mobitz | Cualitativa, 0=no 6al0
de asistolia II, BAV completo con QRS > | nominal 1=si
120 ms o pausa ventricular >
3 s antes de la indicacion
Estimulacion Electrocatéter temporal desde | Cualitativa, 0 = sin estimulacion 17a19y21
transvenosa su insercion hasta su retiro nominal, transvenosa
temporal dependiente 1 = via no femoral
del tiempo 2 = via femoral
Variables descriptivas
Sexo Sexo registrado en la filiacién | Cualitativa, 1 = masculino 5
nominal 2 = femenino
Procedencia Origen del paciente al ingreso | Cualitativa, 0=HNCASE 3
nominal 1 = referido de otro
establecimiento
Tipo de BAV Bloqueo de mayor grado que | Cualitativa, 1 = Mobitz 11 6
motiva la indicacion nominal 2=BAV 2:1
3 =alto grado
4 = completo
Sincope antes de la | Sincope registrado desde el Cualitativa, 0=no 11
indicacion ingreso nominal 1=si
Tipo de electrodo Mecanismo de fijacion del Cualitativa, 1 = fijacion pasiva 20
temporal electrodo nominal 2 = fijacion activa

exteriorizado
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. FUENTE
TIPOY CATEGORIA O B
VARIABLE INDICADOR . (ITEM DE
ESCALA UNIDAD (CODIGO) LA FICHA)
Soporte no invasivo | FArmacos cronotrdpicos o Cualitativa, 0 = ninguno 22y23
estimulacion transcutanea nominal 1 = farmacos
durante la espera 2 = transcutanea
3 =ambos
Estado al final de la | Situacion que cierra el Cualitativa, 1 = implante 16
espera seguimiento nominal 2 = muerte
3 = alta sin implante
4 = traslado
Tipo de marcapasos | Dispositivo registrado en el Cualitativa, 1 = unicameral 36
implantado reporte del implante nominal 2 = bicameral
3 =sin cables
Afio de indicacion | Afio de la nota de indicacion | Cualitativa, 2022, 2023, 2024, 2025 2
ordinal
Tiempo desde el Dias desde el ingreso hasta el | Cuantitativa, | Dias 12,14y 15
ingreso hasta el implante o el cierre del de razon
implante seguimiento (analisis de
sensibilidad)
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1.

II. CAPITULO II: PLANTEAMIENTO OPERACIONAL
Técnicas

Revision documental de la historia clinica electronica del Servicio de Salud Inteligente
(ESSI) de EsSalud, que incluye las notas de ingreso, de evolucion médica y de
enfermeria, las indicaciones médicas, los informes de electrocardiograma, los reportes

de procedimientos, los resultados de laboratorio y la epicrisis.
Instrumentos

Ficha de recoleccion de datos estructurada (anexo 2) con siete secciones, datos
generales, bloqueo y riesgo basal, fechas, manejo durante la espera, eventos durante la
espera, implante y control de calidad. Cada item indica su origen en ESSI, sus c6digos
y la regla ante el dato ausente. En las covariables, el dato no registrado se trata como
faltante; en los componentes del desenlace, la ausencia de registro se clasifica como
evento no ocurrido.

La ficha registra datos objetivos, por lo que su validacion es de contenido, por juicio de
tres especialistas, y no corresponde estimar su consistencia interna. El desenlace se
reconstruye con las reglas de la tabla 2, en la que cada componente conserva la
definicion de su fuente para permitir la comparacion por componente con los

antecedentes.

Tabla 2. Reglas de clasificacion del evento adverso clinico durante la espera

COMPONENTE ‘ CAMPO EN ESSI ‘ REGLA DE CLASIFICACION
Complicaciones del marcapasos transitorio**
Disfuncion o Notas de evolucion; nota de Falla de estimulacion (pérdida de captura o
desplazamiento del reposicionamiento; de sensado) que obliga a aumentar la salida,
electrodo radiografia de térax reposicionar o cambiar el electrodo, o

cambio de posicion registrado

Infeccion del acceso o | Notas de evolucion; Fiebre > 38,3 °C, leucocitos > 12 000/uL,
bacteriemia indicaciones; cultivos proteina C reactiva elevada o hemocultivo

positivo, sin otro foco infeccioso, con retiro
o cambio del catéter, cambio de antibiotico
o postergacion del implante por esa causa.
Un estafilococo coagulasa negativo en una
sola muestra es contaminante

Perforacion o Informe de ecocardiograma; | Derrame pericardico nuevo atribuido al
taponamiento notas de evolucion electrodo o pericardiocentesis

Trombosis venosa del | Informe de ecografia Doppler | Trombosis confirmada en la vena de acceso
acceso

Eventos cardiovasculares mayores*>-°

Sincope o recurrencia | Notas de evolucion; Pérdida transitoria de conciencia, o
de la bradiarritmia monitorizacion presincope con bradicardia documentada,
sintomatica después de la indicacion
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3.

COMPONENTE CAMPO EN ESSI REGLA DE CLASIFICACION
Insuficiencia cardiaca | Notas de evolucion; Diagnostico nuevo o empeoramiento que
descompensada indicaciones requiere diurético intravenoso o inotrépico
Arritmia ventricular Monitorizacion; Taquicardia ventricular sostenida,

electrocardiograma taquicardia ventricular polimoérfica o torsade

de pointes, o fibrilacion ventricular

Asistolia o paro
cardiaco

Notas de evolucion; registro
de reanimacion

Asistolia o paro que requiere reanimacion o
estimulacion de urgencia

Muerte

Epicrisis; certificado de
defuncion

Muerte por cualquier causa

Complicaciones hospit:

alarias’

Delirio

Notas de evolucion

Delirio o sindrome confusional agudo
registrado por el médico

Infeccion no
relacionada con el
dispositivo

Notas de evolucion;
indicaciones; cultivos

Infeccion urinaria, respiratoria o flebitis por
via periférica con inicio de antibiotico,
registrada como causa de permanencia

Regla general

Dato ausente

Todos los campos

Un componente sin registro se clasifica
como no ocurrido

Campo de verificacion

3.1. Ubicacion espacial

Servicio de Cardiologia del HNCASE, hospital de categoria III-1 de la Red Asistencial

Arequipa de EsSalud, en la ciudad de Arequipa.

3.2. Ubicacion temporal

Pacientes con indicacion de marcapasos definitivo registrada entre el 1 de enero de 2022

y el 31 de diciembre de 2025. La recoleccion se realizara entre enero y marzo de 2027.

3.3. Unidades de estudio

Historias clinicas electronicas de pacientes hospitalizados con BAV avanzado e

indicacion de marcapasos definitivo. Se considera la primera hospitalizacion elegible

de cada paciente en la ventana de estudio. La unidad de analisis es el paciente, con

seguimiento diario desde la indicacion hasta el cierre de la espera.

3.4. Poblacion

Se estudiara el censo de la poblacion accesible, sin muestreo. La tabla 3 verifica que el

numero de pacientes elegibles alcanza para los objetivos.

Tabla 3. Verificacion de la suficiencia del censo

CONCEPTO

VALOR

servicio

Procedimientos de implante de marcapasos del

3 a 5 por semana (156 a 260 por afio), dato del
servicio
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Primoimplantes, con el supuesto conservador de que | 74,9 %', 117 a 195 por afio
la cifra incluye recambios

Indicacién por BAV 55,6 %2, 65 a 108 por afio
Elegibles 2022-2025 (censo) 260 a 433
Incidencia esperada de eventos 12 %, complicaciones previas al implante con

espera mediana de 16 horas®

Eventos esperados con 10 % de pérdidas 28 a 47

Parametros admisibles, 10 eventos por pardimetro®> |2 a4
n para el modelo principal (2 pardmetros) con 10 % [20/0,12 =167; 167 /0,90 = 186

de pérdidas

n para estimar la incidencia con precision de £5 1,962 x 0,12 x 0,88 /0,052 =163; 163 /0,90 =

puntos (IC 95 %) con 10 % de pérdidas 182

Incidencia necesaria para el modelo ampliado (5 50/234=21,4 %. En hospitalizados con

parametros) con el limite inferior (r;?gcapasos transitorio en espera se observo 35
0

Decision La poblacion elegible es viable, pues el limite

inferior del censo (260) supera lo requerido
por el modelo principal (186) y por la
estimacion de la incidencia (182)

3.5. Criterios de seleccion
3.5.1. Criterios de inclusion
e FEdad de 18 afios o mas a la fecha de indicacion.

e Hospitalizacion en el HNCASE con BAV Mobitz I, BAV 2:1, BAV de alto grado o

BAYV completo documentado en el electrocardiograma.

e Indicacion de marcapasos definitivo registrada por Cardiologia en la historia clinica,

con fecha, entre el 1 de enero de 2022 y el 31 de diciembre de 2025.
3.5.2. Criterios de exclusion

e BAV en el contexto de un infarto agudo de miocardio, de una cirugia cardiaca o de

un implante percutaneo de valvula adrtica en la misma hospitalizacion.

e Portador previo de marcapasos o desfibrilador implantable, o indicacion de recambio

de generador.
e Infeccion activa (endocarditis o bacteriemia) en la fecha de indicacion.

e Historia clinica no disponible en ESSI o sin registro de la fecha de indicacion o del

estado al final de la espera.
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4. Estrategia de recoleccion de datos
4.1. Organizacion

Autorizaciones. Con la aprobacion del Comité de Etica en Investigacion de la UCSM
se solicitara a la direccion del HNCASE y a la Red Asistencial Arequipa la autorizacion
escrita para acceder a ESSI con fines de investigacion.

Validacion de la ficha. Tres especialistas, dos cardidlogos (uno de ellos
electrofisidlogo) y un metodologo, evaluaran la pertinencia y la claridad de cada item
del anexo 2 y la suficiencia de cada seccion con el formato del anexo 4. Se modificaran
los items observados por dos o mas jueces.

Identificacion de la poblacion. La Oficina de Estadistica del HNCASE proporcionara
el listado de hospitalizaciones de 2022 a 2025 con los cdédigos de la Clasificacion
Internacional de Enfermedades, décima revision (CIE-10), 144.1, 144.2 o0 144.3. Es la
fuente principal porque incluye a los pacientes que murieron o fueron dados de alta sin
el dispositivo. Se completard con los procedimientos del Catalogo de Procedimientos
Médicos y Sanitarios (CPMS) 33206, 33207 y 33208, insercion de marcapaso
permanente auricular, ventricular o bicameral, y 33210, insercion de marcapaso
transvenoso temporal®®, y con el registro de implantes del servicio de Cardiologia. Los
codigos 33206 a 33208 incluyen el reemplazo, por lo que cada caso se verificara en la
historia. Se eliminaran los registros duplicados.

Prueba piloto. Se revisaran 20 historias del listado para verificar la disponibilidad de
cada campo, la correspondencia entre codigo y diagndstico y el registro de la fecha de
indicacion y de las complicaciones del marcapasos transitorio. La covariable registrada
en menos del 70 % de las historias pasara a ser descriptiva y saldra del modelo. Las
historias del piloto se registraran de nuevo con la version final de la ficha e integraran
el censo.

Recoleccion. La investigadora revisara la elegibilidad de cada historia, asignard un
codigo correlativo y registrard los datos en la ficha. El flujo de pacientes, desde el listado
hasta los incluidos, se informaré con el numero de excluidos por criterio.
Concordancia del desenlace. Un segundo cardidlogo, sin conocer la clasificacion de
la investigadora, clasificard el desenlace en 50 historias seleccionadas al azar. Se
estimara el coeficiente kappa de Cohen, interpretado segin Landis y Koch?’, y las

discrepancias se resolveran por consenso.
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4.2.

Digitacion y depuracion. Los datos se digitaran en una base de Microsoft Excel con
validacion de rangos. Se verificaran la plausibilidad de la edad (18 a 110 afios) y el
orden de las fechas de ingreso, indicacion, implante y alta. Las inconsistencias se

resolveran solo con la historia clinica y cada correccidn se anotard en una bitacora.
Analisis de datos

El anélisis se realizard en IBM SPSS Statistics version 28, con un nivel de significancia
de 0,05 bilateral. La tabla 4 asigna un procedimiento y un denominador a cada objetivo
especifico.

Descriptivo. Las variables cuantitativas se resumiran con media y desviacion estandar
o con mediana y rango intercuartilico (RIC) segun la prueba de Shapiro-Wilk, y las
cualitativas con frecuencias y porcentajes.

Seguimiento. El tiempo cero es la fecha de indicacion. El seguimiento termina en el
primer evento adverso clinico, el implante, el alta sin implante o el traslado. El implante
se trata como evento competitivo, y el alta y el traslado como censura’®. La espera de 4
dias o mas entra al analisis como variable dependiente del tiempo, de modo que cada
paciente aporta tiempo no expuesto hasta el dia 3 y tiempo expuesto desde el dia 4, lo
que evita el sesgo de tiempo inmortal3%#. El punto de corte de 4 dias 0 mas es el mismo
que discrimind la aparicion de al menos un evento en pacientes hospitalizados en espera
de un dispositivo cardiaco®?.

Multivariado. El modelo principal es una regresion de Cox de riesgos especificos con
la espera de 4 dias o mas y la estimulacion transvenosa temporal (si o no), ambas
dependientes del tiempo y definidas en el programa de tiempo del procedimiento de
Cox de SPSS. Sus dos pardmetros caben en el limite inferior del censo con 12 % de
eventos, a razén de 10 eventos por parametro®. Con 30, 40 y 50 eventos o mas se
afladen, en ese orden, el criterio de riesgo de asistolia, la edad y la separacion de la
estimulacion por via femoral, fijados a priori a partir del marco tedrico y sin seleccion
automatica. La proporcionalidad de riesgos se evaluara con residuos de Schoenfeld y la
multicolinealidad con el factor de inflacion de la varianza.

Sensibilidad. Se repetira el modelo con un punto de corte de 48 horas*, con el tiempo
cero en la fecha de ingreso, con cada grupo de eventos como desenlace por separado y
con exclusion de los pacientes referidos.

Datos faltantes. Se informaran la proporcion y el patron de datos faltantes por variable

y por ano. Con menos de 5 % de faltantes en una covariable se analizardn casos
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. , card imputacic alti : .,
completos, y con 5 % o maés se aplicard imputacion multiple por especificacion

condicional completa con 20 imputaciones y combinacion de los estimadores por las

reglas de Rubin.

Tabla 4. Plan de andlisis por objetivo especifico

mas, en total y por afio; prueba de
Kruskal-Wallis entre afios

OBJETIVO
ESPECIFICO PROCEDIMIENTO DENOMINADOR | RESULTADO
1. Caracteristicas Frecuencias y porcentajes; mediay | Pacientes incluidos Tabla R1
basales y manejo desviacion estandar o mediana y
RIC
2. Tiempo de Mediana y RIC de dias de esperay | Pacientes incluidos Tabla R2
espera proporcion con espera de 4 dias o

3. Incidencia de
eventos

Tasa por 100 pacientes-dia con IC
95 % exacto de Poisson; incidencia

Pacientes-dia de
espera; pacientes

Tabla R3 y figura
R1

acumulada a 7, 14 y 30 dias con el | incluidos
implante como evento competitivo
(estimador de Aalen-Johansen,
calculado por sintaxis a partir de la
supervivencia global de Kaplan-
Meier y de los eventos y pacientes
en riesgo por dia); frecuencia por
grupo y por componente

Pacientes-dia de Tabla R4

espera

4. Asociacion Tasa por periodo y razon de tasas;
hazard ratio (HR) crudo y ajustado
con IC 95 % por regresion de Cox
con variables dependientes del

tiempo

4.3. Limitaciones

e Calidad del registro. Las complicaciones del marcapasos transitorio, el delirio y el
presincope pueden no constar en la historia, lo que subestimaria la incidencia. La
prueba piloto medird su registro y la concordancia del desenlace se evaluara con

kappa.

e Fecha de indicacion. La indicacion puede registrarse después de la decision clinica,
lo que acortaria la espera medida. El analisis con tiempo cero en el ingreso acota este

CIror.

e Confusion por gravedad. Los pacientes mas inestables pueden recibir el implante
antes, lo que desplazaria la asociacion hacia el nulo. El ajuste por riesgo de asistolia
y estimulacién transvenosa atenua ese sesgo, aunque puede persistir confusion

residual por variables no registradas en la historia clinica.
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e Disponibilidad del dispositivo. El abastecimiento no se registra por paciente, de
modo que no puede separarse la espera por falta de dispositivo de la espera por

evaluacion clinica.

e Fechas sin hora. El registro diario impide ordenar los eventos y las intervenciones

del mismo dia. La ficha fija la regla de orden en el item 35.

e Numero de eventos. El modelo principal ajusta solo por estimulacion transvenosa.
Con menos de 50 eventos el control de la confusion por riesgo de asistolia y edad es

incompleto.

e Validez externa. El disefio de un solo centro y la exclusion del BAV por infarto,
cirugia cardiaca o implante valvular percutaneo limitan la generalizacion a esos

grupos y a sedes con abastecimiento continuo.
4.4. Aspectos éticos

El proyecto se presentara al Comité de Etica en Investigacion de la UCSM y se solicitara
la autorizacion escrita del HNCASE y de la Red Asistencial Arequipa de EsSalud para
acceder a ESSI. El comité de ética de la red intervendra si su normativa lo exige. El
estudio es observacional, sin intervencién ni contacto con los pacientes y de riesgo
minimo, por lo que se solicitara al comité la dispensa del consentimiento informado.
Se aplicaran los principios de la Declaracion de Helsinki en su revision de 202441, La
confidencialidad se rige por la Ley N.° 29733 y su reglamento aprobado por el Decreto
Supremo N.° 016-2024-JUS*43, y por los articulos 143 y 144 del Codigo de Etica y
Deontologia del Colegio Médico del Pert, que admiten el uso de la historia clinica con
fines de investigacion siempre que se preserve el anonimato**. El respeto a las personas
se expresa en el uso de los datos solo para el fin declarado; la beneficencia y la no
maleficencia, en la ausencia de intervencién y en la proteccion de la identidad; y la
justicia, en la inclusion de todos los pacientes elegibles.

Cada ficha llevard un codigo correlativo, sin nombre, documento de identidad ni
niamero de historia clinica. La tabla de correspondencia entre cédigo e historia se
guardara en un archivo cifrado, separado de la base y bajo custodia de la investigadora,
y se eliminaré al concluir la verificacion de datos. La edad se calculard antes de suprimir
la fecha de nacimiento. La base anonimizada se conservara cinco afios y luego se

eliminara.

4.5. Recursos
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4.5.1.

4.5.2.

4.5.3.

Humanos

Investigadora: M.C. Flores Mamani, Greisy Mayumi

Asesor: Llerena Navarro, Nassip Carlojusto

Segundo evaluador para la concordancia: médico cardidlogo.

Jueces de la validacion de la ficha: tres especialistas, dos cardidlogos (uno de ellos

electrofisidlogo) y un metodoélogo.
Materiales

Computadora portatil con acceso autorizado a ESSIL.
Fichas de recoleccion impresas y ttiles de escritorio.

IBM SPSS Statistics version 28 y Microsoft Excel.
Financieros
Autofinanciado por la investigadora (tabla 5).

Tabla 5. Presupuesto

RUBRO COSTO (S))
Impresion de fichas y del proyecto 150
Utiles de escritorio 50
Movilidad local 300
Servicio de internet (seis meses) 240
Imprevistos (10 %) 74
Total 814

30



III. CRONOGRAMA DE TRABAJO

ACTIVIDAD

2026

2027

Nov

Dic

Ene

Feb

Mar

Abr

Aprobacion del Comité de Etica de la
UCSM

X

Autorizacion del HNCASE y de la Red
Asistencial Arequipa

X

Validacion de la ficha por juicio de
expertos

Prueba piloto y concordancia del
desenlace

Recoleccion de datos

o

>

Digitacion y depuracion de la base

Analisis estadistico

o

Redaccion del informe final

o

Revision del asesor
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ANEXOS
ANEXO N°1

CARTA PARA EL COMITE DE ETICA SOLICITANDO REVISION DE
PROYECTO

Arequipa,

Sefiores:

Miembros del Comité de Etica en Investigacion
Facultad de Medicina Humana

Universidad Catoélica de Santa Maria

Presente.-
Asunto: Solicitud de revision y aprobacion ética de proyecto de investigacion
De mi especial consideracion:

Por medio de la presente, me dirijo a ustedes con el proposito de solicitar la revision y

aprobacion ética del proyecto de investigacion titulado:

"Impacto del tiempo de espera para marcapasos definitivo sobre los eventos adversos en
bloqueo auriculoventricular avanzado, Hospital Nacional Carlos Alberto Seguin Escobedo,
2022-2025", el cual serd desarrollado en el Servicio de Cardiologia del Hospital Nacional
Carlos Alberto Seguin Escobedo, EsSalud, bajo la asesoria del Dr. Nassip Carlojusto Llerena
Navarro, como requisito para optar el Titulo de Segunda Especialidad en Cardiologia en la

Facultad de Medicina Humana de la Universidad Catolica de Santa Maria.

El estudio es observacional, de cohorte retrospectiva, y se desarrollara mediante la revision
de historias clinicas electronicas. No hay contacto con los pacientes y el riesgo se considera
minimo, por lo que se solicita la dispensa del consentimiento informado. Se garantizaran en
todo momento la confidencialidad y el anonimato de la informacion recopilada, la cual sera

empleada exclusivamente con fines académicos y cientificos.
Adjunto a la presente los documentos requeridos para su evaluacion:

1. Formato de solicitud
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2. Protocolo del proyecto de investigacion
3. Ficha de recoleccion de datos

4. Solicitud de dispensa del consentimiento informado

Agradezco la atencion brindada y quedo atenta a las observaciones o recomendaciones que

el Comité considere pertinentes para su aprobacion.

Sin otro particular, me despido con el mayor respeto.

Atentamente,

M.C. Flores Mamani, Greisy Mayumi
Investigadora responsable

DNIN.°

Correo:

Teléfono:

Dr. Llerena Navarro, Nassip Carlojusto
Asesor del proyecto
Facultad de Medicina Humana — UCSM

Correo:
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ANEXO N° 2

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

Ficha e instructivo. Cada item sefiala el campo de ESSI del que se obtiene y su regla de registro. En

las covariables, el codigo 99 indica dato no registrado.

Ne | ITEM | REGISTRO | ORIGEN EN ESSI Y REGLA
I. Datos generales
1 | Codigo de la ficha [ Correlativo de la investigadora. No
se registra nombre, documento ni
numero de historia
2 | Afio de indicacion ()2022 ()2023 ()2024 ()2025 Fecha de la nota de indicacion
3 | Procedencia () 0 HNCASE () 1 Referido Nota de ingreso; hoja de referencia
Edad (afios) Calculada con la fecha de
nacimiento de la filiacion a la fecha
de indicacion
5 | Sexo () 1 Masculino () 2 Femenino Filiacion
11. Bloqueo y riesgo basal (antes de la indicacién)
6 | Tipo de BAV () 1 MobitzIl ()2BAV2:1 ()3 Alto |Informe de ECG o nota de
grado ()4 Completo indicacion. Si hay varios, el de
mayor grado
7 | Asistolia previa ()ONo ()1Si ()99 Sin registro Notas de emergencia y de
evolucion desde el ingreso
8 |QRS>120 ms en BAV ()ONo ()1Si ()8Noaplica ()99 |Informe de ECG
completo Sin registro
9 | Pausa ventricular >3 s ()ONo ()1Si ()99 Sin registro Monitorizacion, Holter o nota de
evolucion
10 | Criterio de riesgo de asistolia | ()O0No ()1 Si Derivado. Si si el item 6 es 1 o los
items 7, 8 0 9 son 1
11 | Sincope antes de la ()ONo () 1Si ()99 Sin registro Anamnesis de ingreso y notas de
indicacion evolucion
I11. Fechas
12 | Fecha de ingreso A Nota de ingreso a emergencia u
hospitalizacion
13 | Fecha de indicacion (tiempo |  /  / Primera nota de Cardiologia que
cero) indica marcapasos definitivo
14 | Fecha de implante _ Reporte del procedimiento
15 | Fecha de alta, traslado o A Epicrisis
muerte
16 | Estado al final de la espera () 1 Implante ()2 Muerte ()3 Alta sin | Epicrisis; reporte del implante
implante ()4 Traslado
IV. Manejo durante la espera
17 | Estimulacion transvenosa ()ONo ()1Si Nota del procedimiento de
temporal insercion
18 | Fecha de insercion A Nota del procedimiento de
insercion
19 | Via de acceso () 1 Yugular ()2 Subclavia ()3 Nota del procedimiento de
Femoral ()4 Otra insercion
20 | Tipo de electrodo () 1 Fijacion pasiva () 2 Fijacion activa | Nota del procedimiento de
exteriorizado insercion
21 | Fecha de retiro A Nota de retiro o reporte del
implante
22 | Farmacos cronotropicos ()ONo ()1Si Indicaciones médicas (atropina,
isoprenalina, adrenalina o
dopamina)
23 | Estimulacion transcutanea ()ONo ()1Si Notas de evolucion
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N.° ITEM REGISTRO ORIGEN EN ESSI Y REGLA
V. Eventos durante la espera (reglas de la tabla 2; ausencia de registro = no ocurrido)
24 | Disfuncion o desplazamiento [()ONo ()1Si Fecha /_ / Notas de evolucion; nota de
del electrodo temporal reposicionamiento; radiografia
25 | Infeccion del acceso o ()ONo ()1Si Fecha  /_ / Notas de evolucion; indicaciones;
bacteriemia cultivos
26 | Perforacion o taponamiento |()ONo ()1Si Fecha / / Ecocardiograma; notas de
evolucion
27 | Trombosis venosa del acceso | ()ONo ()1Si Fecha / / Ecografia Doppler
28 | Sincope o recurrencia de la ()ONo ()1Si Fecha / / Notas de evolucion; monitorizacién
bradiarritmia sintomadtica
29 | Insuficiencia cardiaca ()ONo ()1Si Fecha / / Notas de evolucion; indicaciones
descompensada
30 | Arritmia ventricular ()ONo ()1Si Fecha / / Monitorizacion; electrocardiograma
31 | Asistolia o paro cardiaco ()ONo ()1Si Fecha /_/_ Notas de evolucion; registro de
reanimacion
32 | Muerte ()ONo ()1Si Fecha / / Epicrisis; certificado de defuncion
33 | Delirio ()ONo ()1Si Fecha /_/ Notas de evolucion
34 | Infeccion no relacionadacon [()ONo ()1Si Fecha /_ / Notas de evolucion; indicaciones;
el dispositivo cultivos
35 | Fecha del primer evento A Menor fecha de los items 24 a 34.
Si el evento y la insercion del
electrodo ocurren el mismo dia sin
hora registrada, la insercion
precede al evento solo si este es una
complicacion del electrodo
VI. Implante
36 | Tipo de marcapasos () 1 Unicameral ()2 Bicameral ()3 Reporte del implante
implantado Sin cables
VII. Control de calidad
37 |Incluida en la submuestrade |()ONo ()1 Si Seleccion aleatoria de 50 historias

concordancia
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ANEXO N° 3

MATRIZ DE CONSISTENCIA

PROBLEMA

OBJETIVO

HIPOTESIS

VARIABLES

PROCEDIMIENTO

(Cuadl es el impacto
del tiempo de espera
para marcapasos
definitivo sobre los
eventos adversos en
pacientes con BAV
avanzado del
HNCASE, 2022-
20257

Determinar el
impacto del tiempo de
espera para
marcapasos definitivo
sobre los eventos
adversos en pacientes
con BAV avanzado

H1 y HO generales,
contrastadas en el
OE4

Tiempo de espera;
evento adverso clinico
durante la espera

Cohorte retrospectiva;
censo 2022-2025

(Cuaéles son las
caracteristicas basales
y el manejo durante la
espera?

OE1. Determinar las
caracteristicas
clinicas basales y el
manejo durante la
espera

No corresponde
(descriptivo)

Edad, sexo,
procedencia, tipo de
BAV, riesgo de
asistolia, sincope,
estimulacion temporal,
soporte no invasivo

Frecuencias; media o
mediana. Tabla R1

(Cudl es la mediana
del tiempo de espera y
la proporcién con
espera de 4 dias o mas,
en total y por afio?

OE2. Determinar la
mediana del tiempo
de esperay la
proporcién con espera
de 4 dias o mas, en
total y por afio

No corresponde
(descriptivo)

Tiempo de espera;
espera de 4 dias o
mas; afio de indicacion

Mediana y RIC;
Kruskal-Wallis. Tabla
R2

(Cual es la incidencia
de eventos adversos
clinicos durante la
espera?

OE3. Determinar la
tasa de incidencia y la
incidencia acumulada,
en total, por grupo y
por componente

No corresponde
(descriptivo)

Evento adverso
clinico; tiempo hasta
el evento; grupo y
componente del
evento; estado al final
de la espera

Tasa por 100
pacientes-dia; Aalen-
Johansen. Tabla R3

(Existe asociacion
entre la espera de 4
dias o mas y el primer
evento, ajustada por
covariables?

OEA4. Determinar la
asociacion entre la
espera de 4 dias o
mas y el primer
evento, ajustada

H1. La tasa de
eventos en la espera
de 4 dias o mas
difiere de la de los
primeros 4 dias. HO.
No difiere

Espera de 4 dias o
mas; evento adverso
clinico; estimulacion
transvenosa temporal

Cox con variables
dependientes del
tiempo; HR e IC 95
%. Tabla R4
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ANEXO N° 4

FORMATO DE VALIDACION DE LA FICHA POR JUICIO DE EXPERTOS

Sefior(a) especialista, evaliie cada item de la ficha del anexo 2. Un item es pertinente si mide una
variable del estudio y claro si su registro no admite interpretaciones distintas. Una seccion es

suficiente si contiene los items necesarios para su propodsito. Los items observados por dos o mas

jueces se modificaran.

DATOS DEL EXPERTO

Apellidos y nombres

Especialidad

Grado académico

Institucion donde labora

Afos de experiencia en la especialidad

Fecha de evaluacion

Evaluacion por item

N.° ITEM PERTINENTE CLARO OBSERVACION
1 | Codigo de la ficha () Si ()No () Si ()No
2 | Afo de indicacion ()Si ()No ()Si ()No
3 | Procedencia ()Si ()No ()Si ()No
4 | Edad (afios) ()Si ()No ()Si ()No
5 | Sexo ()Si ()No ()Si ()No
6 | Tipo de BAV ()Si ()No ()Si ()No
7 | Asistolia previa ()Si ()No ()Si ()No
8 | QRS> 120 ms en BAV completo ()Si ()No ()Si ()No
9 | Pausa ventricular >3 s ()Si ()No ()Si ()No
10 | Criterio de riesgo de asistolia ()Si ()No ()Si ()No
11 | Sincope antes de la indicacion ()Si ()No ()Si ()No
12 | Fecha de ingreso ()Si ()No ()Si ()No
13 | Fecha de indicacion (tiempo cero) ()Si ()No ()Si ()No
14 | Fecha de implante ()Si ()No ()Si ()No
15 | Fecha de alta, traslado o muerte ()Si ()No ()Si ()No
16 | Estado al final de la espera ()Si ()No ()Si ()No
17 | Estimulacion transvenosa temporal ()Si ()No ()Si ()No
18 | Fecha de insercion ()Si ()No ()Si ()No
19 | Via de acceso ()Si ()No ()Si ()No

20 | Tipo de electrodo ()Si ()No ()Si ()No
21 | Fecha de retiro ()Si ()No ()Si ()No
22 | Farmacos cronotropicos ()Si ()No ()Si ()No
23 | Estimulacion transcutanea ()Si ()No ()Si ()No
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N.° ITEM PERTINENTE CLARO OBSERVACION
24 | Disfuncion o desplazamiento del electrodo ()Si ()No ()Si ()No
temporal
25 | Infeccion del acceso o bacteriemia ()Si ()No ()Si ()No
26 | Perforacion o taponamiento ()Si ()No ()Si ()No
27 | Trombosis venosa del acceso ()Si ()No ()Si ()No
28 | Sincope o recurrencia de la bradiarritmia ()Si ()No ()Si ()No
sintomatica
29 | Insuficiencia cardiaca descompensada ()Si ()No ()Si ()No
30 | Arritmia ventricular ()Si ()No ()Si ()No
31 | Asistolia o paro cardiaco ()Si ()No () Si ()No
32 | Muerte ()Si ()No ()Si ()No
33 | Delirio () Si ()No () Si ()No
34 | Infeccion no relacionada con el dispositivo ()Si ()No ()Si ()No
35 | Fecha del primer evento ()Si ()No ()Si ()No
36 | Tipo de marcapasos implantado ()Si ()No ()Si ()No
37 | Incluida en la submuestra de concordancia ()Si ()No ()Si ()No
Suficiencia por seccion
SECCION SUFICIENTE ITEM QUE FALTA O SOBRA

L. Datos generales ()Si ()No

II. Bloqueo y riesgo basal ()Si ()No

II1. Fechas ()Si ()No

IV. Manejo durante la espera ()Si ()No

V. Eventos durante la espera ()Si ()No

VL. Implante ()Si ()No

VII. Control de calidad ()Si ()No

Opinion de aplicabilidad. () Aplicable () Aplicable después de corregir () No aplicable

Firma, sello y numero de colegiatura del experto
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