UNIVERSIDAD PRIVADA ANTENOR ORREGO
FACULTAD DE MEDICINA HUMANA
SEGUNDA ESPECIALIDAD EN MEDICINA HUMANA

PROYECTO DE INVESTIGACION PARA OPTAR EL TiTULO DE SEGUNDA
ESPECIALIDAD PROFESIONAL DE MEDICO ESPECIALISTA EN MEDICINA
INTERNA

Eficacia de Empaglifozina en el tratamiento de los pacientes adultos con
Insuficiencia Cardiaca Aguda

Area de Investigacion:
Medicina Humana
Autor:

Saenz Lazaro, José Miguel
Asesor:

Rodriguez Chavez, Luis Angel

Caodigo Orcid: https://orcid.org/0000-0001-7704-2530

TRUJILLO - PERU

2024


https://orcid.org/0000-0001-7704-2530

Eficacia de Empaglifozina en el tratamiento de los pacientes

adultos con Insuficiencia Cardiaca Aguda

INFORME DE ORIGIMNALIDAD

18, 15, 8« 104

INDICE DE SIMILITUD FUENTES DE INTERNET  PUBLICACIONES TRABAJOS DEL
ESTUDIANTE

FUENTES PRIMARIAS

hdl.handle.net

Fuente de Internet

6%

repositorio.upao.edu.pe

Fuente de Internet

=]

4,

www.msdmanuals.com

Fuente de Internet

E

3%

Submitted to Universidad Cesar Vallejo

Trabajo del estudiante

(=]

3o

Submitted to Universidad Privada Antenor
Orrego

Trabajo del estudiante

=]

1w

www.researchgate.net

Fuente de Internet

1o

doku.pub

Fuente de Internet

~

1w

M) repositorio.urp.edu.pe

Fuente de Internet

1o

www.revespcardiol.org

Fuente de Internet

=]

1w

Excluir citas Activo Excluir coincidencias

Excluir bibliografia Activo



Declaracion de originalidad

Yo, LUIS ANGEL RODRIGUEZ CHAVEZ, docente del Programa de Estudio Segunda
Especialidad de Medicina, de la Universidad Privada Antenor Orrego, asesor del
proyecto de investigacion titulado “EFICACIA DE LA EMPAGLIFOZINA EN EL
TRATAMIENTO DE LOS PACIENTES ADULTOS CON INSUFICIENCIA CARDIACA
AGUDA", autor JOSE MIGUEL SAENZ LAZARO, dejo constancia de lo siguiente:

¢ El mencionado documento tiene un indice de puntuacién de similitud de
18%. Asflo consigna el reporte de similitud emitido por el software Turnitin
el 01 de marzo del 2024.

* He revisado con detalle dicho reporte y el proyecto de investigacidn,
“EFICACIA DE LA EMPAGLIFOZINA EN EL TRATAMIENTO DE LOS
PACIENTES ADULTOS CON INSUFICIENCIA CARDIACA AGUDA", y no se
advierte indicios de plagios.

* Las citas a otros autores y sus respectivas referencias cumplen con las
normas establecidas por la Universidad.

Trujillo, 02 de marzo del 2024

e Ve
é—f X
FIRMA DEL ASESOR FIRMA DEL AUTOR
RODRIGUEZ CHAVEZ LUIS ANGES SAENZ LAZARO JOSE MIGUEL
DNI: 41480446 DNI: 43728262

ORCID: https://orcid.ora/0000-0001-7704-2530




DATOS GENERALES

. TITULO Y NOMBRE DEL PROYECTO
Eficacia de la Empaglifozina en el tratamiento de los pacientes adultos con

insuficiencia cardiaca aguda.

. LINEA DE INVESTIGACION

Enfermedades no transmisibles.

. TIPO DE INVESTIGACION
3.1 De acuerdo ala orientacién o finalidad: Aplicada

3.2 De acuerdo ala técnica de contrastacidén: Cohorte prospectivo

. ESCUELA PROFESIONAL Y DEPARTAMENTO ACADEMICO

Unidad de Segunda Especialidad de la Facultad de Medicina Humana.

. EQUIPO INVESTIGADOR
5.1 Autor: José Miguel Sdenz Lazaro

5.2 Asesor: Luis Angel Rodriguez Chavez

. INSTITUCION y/o LUGAR DONDE SE EJECUTA EL PROYECTO
Hospital de Alta Complejidad Virgen de la Puerta, Truijillo, La Libertad.

. DURACION (FECHA DE INICIO y TERMINO)
Fecha de Inicio: 01 enero del 2024
Fecha de Término: 30 junio del 2024



PLAN DE INVESTIGACION

. RESUMEN EJECUTIVO DEL PROYECTO DE TESIS

La actual investigacién tiene como propésito demostrar la eficacia de la
Empaglifozina en la terapéutica de los pacientes adultos con insuficiencia
cardiaca aguda o falla cardiaca tratados en el Hospital de Alta Complejidad
Virgen de la Puerta de la ciudad de Trujillo durante los meses comprendidos
entre enero y junio del 2024.

Corresponde a un estudio de Cohorte prospectivo y la poblacion en estudio
seran los pacientes adultos con un diagndéstico primario de falla cardiaca
aguda o cronica descompensada, sin tomar en cuenta la fraccion de eyeccion
del ventriculo izquierdo.

Se excluirdn aquellos usuarios con diagnostico de Falla Cardiaca que venian
recibiendo tratamiento diferente al tratamiento estandar, asi mismo aquellos
gue presenten otras comorbilidades que condicione un tiempo de vida corta,
menor a 6 meses

El presente estudio busca comparar la estancia hospitalaria, las recaidas y
las muertes entre los pacientes que reciben Empaglifozina frente a los
pacientes que reciben tratamiento estandar.

Los datos seran ingresados en una ficha disefiada con antelacion que incluye
las variables de interés. Después, seran procesados utilizando el software
estadistico SPSS V.25.0, aprovechando tablas de doble entrada simple,
tablas de doble entrada y gréficos, segun lo requiera el analisis.

Se contara con el permiso el comité de investigacion y ética del Hospital de
Alta Complejidad Virgen de la Puerta.

PALABRAS CLAVE: Insuficiencia Cardiaca, Falla Cardiaca, Eficacia,

Empaglifozina.



2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
¢Es la Empaglifozina eficaz en el tratamiento de los pacientes adultos con

Insuficiencia Cardiaca Aguda?

3. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

Como se sabe en los ultimos afios se viene realizando muchos estudios con
respecto a la eficacia de los inhibidores del cotransportador de sodio —
glucosa 2, quienes reducen el riesgo de muerte cardiovascular y
hospitalizaciones por recaidas en paciente frente a mejorar la
morbimortalidad de los pacientes con insuficiencia cardiaca.

Los estudios Emperor - Reduced, Emperor - Preserved y Empulse - Trial han
identificado la Empaglifozina como un farmaco eficaz y seguro en el
tratamiento de la Insuficiencia Cardiaca, sin importar la fraccion de eyeccion
del ventriculo izquierdo o si el individuo padece de diabetes.

Teniendo en cuenta que en nuestro medio no existen muchas publicaciones
respecto al tema, es por eso que el presente estudio busca complementar la

informacién que se conocen las guias internacionales.

4. JUSTIFICACION DEL PROYECTO

Tomando en cuenta las Guias publicadas sobre la terapéutica de los
individuos con falla cardiaca, indican que la Empaglifozina se debe
administrar en estos pacientes, siendo un medicamento bien tolerado y
beneficioso en el manejo de dicha patologia. (1,2)

No se han llevado a cabo investigaciones en nuestro contexto sobre el
empleo de la Empaglifozina para tratar la insuficiencia cardiaca. En este
proyecto, seguimos las directrices de la GPC aprobada por el Instituto de
Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion, establecida en la
resolucion N° 134 - IETSI - ESSALUD - 2019, para diagnosticar y tratar la
Insuficiencia Cardiaca Cronica.

En tal sentido, con esta investigacion se busca exponer la eficacia de la

administracion de la Empaglifozina para tratar la Insuficiencia Cardiaca y con



ello contribuir en la mejora de la salud de los pacientes que son atendidos en

las instalaciones del seguro social.

OBJETIVOS
Objetivo General

Determinar la eficacia del uso de Empaglifozina en el tratamiento de los

pacientes adultos con Insuficiencia Cardiaca Aguda.

Objetivos Especificos

Determinar la duracion promedio de hospitalizacion de los individuos
con Insuficiencia Cardiaca Aguda que se someterdn a tratamiento
estandar.

Determinar la duracion promedio de hospitalizacion de los individuos
con Insuficiencia Cardiaca Aguda que se someterdn a tratamiento
estandar mas Empaglifozina.

Comparar la duracion promedio de hospitalizacién de los individuos
con Insuficiencia Cardiaca Aguda que se someterdn a tratamiento
estandar con los individuos con Insuficiencia Cardiaca Aguda que se
someteran a tratamiento estandar mas Empaglifozina.

Comparar la duracion promedio de hospitalizacion de los individuos
con Insuficiencia Cardiaca Aguda que se someteran a tratamiento
estandar con los individuos con Insuficiencia Cardiaca Aguda que se
someteran a tratamiento estandar mas Empaglifozina ajustado por
variables intervinientes.

Determinar la proporcion de individuos con Insuficiencia Cardiaca
Aguda que se someteran a tratamiento estandar y experimentaran un
desenlace fatal.

Determinar la proporcion de individuos con Insuficiencia Cardiaca
Aguda que se someteran a tratamiento estandar mas Empaglifozina y

experimentaran un desenlace fatal.



e Comparar las proporciones de individuos con Insuficiencia Cardiaca
Aguda que se someteran a tratamiento estandar con los individuos
con Insuficiencia Cardiaca Aguda que se someterdn a tratamiento
estandar mas Empaglifozina y experimentaran un desenlace fatal.

e Comparar las proporciones de individuos con Insuficiencia Cardiaca
Aguda que se someteran a tratamiento estandar con los individuos
con Insuficiencia Cardiaca Aguda que se someteran a tratamiento
estdndar mas Empaglifozina ajustado por variables intervinientes y
experimentaran un desenlace fatal.

e Determinar la proporciéon de individuos con Insuficiencia Cardiaca
Aguda gue se someteran a tratamiento estandar y presentaron
reingreso hospitalario.

e Determinar la proporciéon de individuos con Insuficiencia Cardiaca
Aguda que se someteran a tratamiento estandar mas Empaglifozina 'y
presentaron reingreso hospitalario.

e Comparar la proporcién de individuos con Insuficiencia Cardiaca
Aguda que se someteran a tratamiento estandar con los individuos
con Insuficiencia Cardiaca Aguda que se someterdn a tratamiento
estandar mas Empaglifozina y presentaron reingreso hospitalario.

e Comparar la proporcién de individuos con Insuficiencia Cardiaca
Aguda que se someteran a tratamiento estandar con los individuos
con Insuficiencia Cardiaca Aguda que se someteran a tratamiento
estandar mas Empaglifozina ajustado por variables intervinientes y

presentaron reingreso hospitalario.

6. MARCO TEORICO
El descubrimiento de la florizina, compuesto natural con actividad inhibidora
del cotransportador 2 de sodio-glucosa (iISGLT2), se dio inicio a los estudios

realizados con los iISGLT2.



Los inhibidores del SGLT2 fueron desarrollados para tratar la diabetes
mellitus 2, conociéndose que eran los responsables de la mayor capacidad
de reabsorcion de glucosa a nivel del tubulo proximal. (3)

Los estudios realizados con Empaglifozina (EMPA-REG) y Canagliflozina
(CANVAS) versus placebo en pacientes diabéticos tipo 2 con riesgo elevado
de enfermedad cardiovascular, evidenciaron en ambos un menor riesgo de

eventos cardiovasculares. (4,5)

El mecanismo por el cual la Empaglifozina tiene efecto cardiovascular estaria
dado por la inhibicién de la activacidon del inflamasoma NLR3, reduciendo la
produccion de IL-18 en macréfagos. Lo que estaria presente en muchas
enfermedades inflamatorias crénicas como la diabetes, esteatosis hepética
no alcohdlica, aterosclerosis e insuficiencia cardiaca. (6)

La Empaglifozina tiene efecto diurético, particularmente cuando se combina
con un diurético de asa, mejorando el volumen sanguineo sin alterar la
perdida de electrolitos de manera significativa. En tal sentido favorece
significativamente su uso en el tratamiento de la insuficiencia cardiaca aguda.
(7)

La terapéutica precoz de Insuficiencia Cardiaca Aguda en el ambito
hospitalario se traduce en una reduccion de los reingresos, puesto que la
prevalencia de los mismos es alta, tal como lo sefialan los registros ADHERE.
(8)

El tratamiento farmacoldgico de la insuficiencia cardiaca con fraccion de
eyeccion reducida (HFrEF) requiere de la combinacion de un grupo de
farmacos, llamados nominalmente estandar, siendo estos los inhibidores la
ECA, los antagonistas de mineralocorticoides (ARM) e inhibidores de
angiotensina/neprilisina (ARNI). La Empaglifozina (EMPEROR — Reduced)
ha demostrado una reduccion muy significativa y clinicamente relevante en
la mortalidad y las hospitalizaciones por insuficiencia cardiaca, y una mejora
de la calidad de vida cuando se combina con los medicamentos estandar

actuales en pacientes con HFrEF. (9)



Por otro lado, el estudio EMPEROR — Preserved (Empaglifozina en pacientes
con insuficiencia cardiaca crénica con fraccion de eyeccion preservada)
demostré que la Empaglifozina tiene eficacia en este grupo de pacientes
disminuyendo la mortalidad cardiovascular y hospitalizaciones por
insuficiencia cardiaca, ademas de contener el deterioro de la funcion renal,
independientemente de tratarse de paciente con o sin diabetes. (10-12)

Respecto al inicio del tratamiento con los iISGT2, el ensayo STRONG — HF
publicado en diciembre del 2022 demostr6 que con terapia de alta intensidad
hubo reduccion del numero de muertes y las rehospitalizaciones con

insuficiencia cardiaca en individuos recientes hospitalizados. (13)

El estudio EMPULSE prob¢ la eficacia del inicio temprano de Empaglifozina
en pacientes hospitalizados por insuficiencia cardiaca aguda, ademas de ser
bien tolerado, independientemente del grado de deterioro sintomatico al inicio
del estudio y mejord los sintomas, las limitaciones fisicas y la calidad de vida,
con beneficios observados tan pronto como a los 15 dias y mantenidos
durante 90 dias. (14,15)

. HIPOTESIS

La Empaglifozina es eficaz en el tratamiento de los pacientes adultos con

insuficiencia cardiaca aguda.
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8. MATERIAL Y METODOLOGIA

a. Diseno de estudio:

El estudio es observacional, analitico, cohorte prospectiva.

Inicio

Estancia Media Hospitalaria

Tratamiento
Estandar +
Empaglifozina

w\ -1

Reingreso Hospitalario

Individuos
con Mortalidad
Insuficiencia
Cardiaca Estancia Media Hospitalaria
Aguda
Tratamiento / - : _
Estandar i: Reingreso Hospitalario
Mortalidad
Factor de estudio Resultado

[ Propésito del estudio ]

b. Poblacion, muestray muestreo:

Se trata de un estudio observacional, analitico, de cohorte prospectiva. En el
cual se incluirdn de manera consecutiva a todos los pacientes mayores de
edad que ingresan por Falla Cardiaca Aguda al servicio de Emergencia del
Hospital Alta Complejidad — Virgen de la Puerta desde enero a junio del 2024.

Los usuarios seran separados en dos grupos:

e Grupo Empaglifozina: Al tratamiento estandar para Insuficiencia

Cardiaca Aguda se aiflade Empaglifozina.

e Grupo Estandar: Solo recibieron tratamiento estandar para

Insuficiencia Cardiaca Aguda.
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Criterios de Inclusioén:

Mayores de 18 afios.
Ingreso por Insuficiencia Cardiaca Aguda

Firma de Consentimiento Informado

Criterios de Exclusion:

Contraindicaciones para el uso de Empaglifozina

Tratamiento previo con algun inhibidor SGLT2.

Diagnostico de Diabetes Mellitus tipo |

Uso de terapia de reemplazo renal

Antecedentes de cetoacidosis diabética

Infecciones urinarias recurrentes

Usuarios que se nieguen a firmar el consentimiento informado.
Insuficiencia cardiaca grave u otra patologia que condicione un tiempo

de vida corta, menor a 6 meses.

c. Definicién operacional de variables:

Variable Independiente:

a. Insuficiencia Cardiaca Aguda
Debe ser la principal razén del ingreso hospitalario. Se definira
como:
Presencia de disnea en reposo o de minimos esfuerzo (NYHA
clase Ill - 1V)
Sintomas tipicos como ortopnea o la disnea paroxistica nocturna.
Signos de congestion como crepitantes a la auscultacion de
pulmones.
Niveles de NT-ProBNP mayor igual a 125 pg/ml o BNP mayor igual
a 35 pg/ml.

Variable de Exposicién

12



a. Administracion de Empaglifozina: Empaglifozina en un farmaco
que pertenece a los inhibidores de SGLT2, el cual sera

administrado por via oral en dosis de 10 mg una vez al dia.

iii. Variables dependientes o de respuesta
a. Estancia Media Hospitalaria: Es un indicador que evalia la
celeridad con la que un centro hospitalario efectta el diagnostico y
tratamiento de las enfermedades y condiciones que presentan las
personas que ingresan. Asi mismo refleja el tiempo expresado en
dias desde que un paciente ingresa en el hospital hasta que recibe
el alta hospitalaria, en nuestro caso es porque regresa a su

domicilio.

b. Reingreso Hospitalario: Se considerardn los ingresos por
urgencia que se produzcan tras el alta hospitalaria del paciente en
un plazo de tiempo determinado relacionado con el diagnostico de

Insuficiencia Cardiaca Aguda.
c. Mortalidad: Se consideraran el numero de defunciones de

individuos con Insuficiencia Cardiaca durante el tiempo de

duracion del presente estudio.

13



DEFINICION

VARIABLES CLASE ESCALA CRITERIO INDICE
OPERACIONAL
INTERVINIENTE
o _ Afos cumplidos referidos _ ) o .
Edad Cuantitativa Discreta _ Historia Clinica ARoS
por el paciente
o o Caracteristicas sexuales - o _ )
Sexo Cualitativa Dicotomica ] Historia Clinica | Mujer / Varon
secundarias
Presion Arterial o _ Valor reportado por o .
Cualitativa Nominal ] Historia Clinica Si/No
elevada enfermeria en los controles
. . o _ Diagndstico descrito en . _ o .
Diabetes Mellitus Cualitativa Nominal _ _ _ Historia Clinica Si/ No
Historia Clinica
Hemoglobina o ) Valor reportado por S .
o Cuantitativa Continua _ Historia Clinica %
Glicosilada (HbA1C) laboratorio
] o IMC >= 30
_ o _ Célculo del indice de masa . .
Obesidad Cualitativa Nominal descrito en Si/ No
corporal o _
Historia Clinica
Tasa de Filtracion o _ Se calculara segun la o _ _
Cuantitativa Continua Historia Clinica | ml/min/1.73 m2

Glomerular

formula de CKD-EPI

14



Tiempo desde el

Tiempo de - | o o ,
Cuantitativa Discreta diagndstico de la Historia Clinica dias
enfermedad
enfermedad
o ] Valor reportado por L
Urea Cuantitativa De Razon _ Historia Clinica mg/dl
laboratorio
. o ] Valor reportado por - o
Creatinina Cuantitativa De Razon _ Historia Clinica mg/dl
laboratorio
_ o ] Valor reportado por - o
Glucemia Cuantitativa De Razon _ Historia Clinica mg/dl
laboratorio
o ] Valor reportado por o
lonograma Cuantitativa De Razon . Historia Clinica mg/dl
laboratorio
o ) Valor reportado por o .
Pro-BNP Cuantitativa De Razoén Historia Clinica pg/ml

laboratorio

15



d. Procedimientos y Técnicas:

Una vez aprobado el protocolo del proyecto por el Comité de Etica del
Hospital Alta Complejidad — Virgen de la Puerta, se comenzard el
reclutamiento de los pacientes desde enero 2024 hasta junio 2024.

Se reclutaran todos los pacientes que asistan a la emergencia del hospital
con Insuficiencia Cardiaca Aguda que cumplieran los criterios de Inclusién,
Exclusibn y que aceptaran participar del estudio previa firma del
consentimiento informado.

Posteriormente se realizara una valoracion inicial y se solicitara estudios
complementarios: Hemograma, pro-BNP, urea, creatinina, glucemia,
ionograma, hemoglobina glicosilada.

Con los resultados complementarios obtenidos, se inicia la dosis terapéutica
de Empaglifozina con 10 mg via oral.

El seguimiento se realizara cada 15 dias y luego mensual hasta completar 3
meses.

En cada seguimiento se verificara efectos secundarios o eventos adversos
del medicamento, como la hipotension sintomatica, deterioro de la funciéon
renal, reacciones de hipersensibilidad, alteraciones electroliticas y la

presencia de patologia urinaria.

e. Plan de anélisis de datos:
Los datos seran recolectados en un plantilla pre elaborado en el programa
Microsoft Excel, posterior a ello seran procesados en el programa SPSS 25.
e Estadistica Descriptiva: Después seran procesados y plasmados en
tablas y graficos, utilizando frecuencias y porcentajes. Se empleara
porcentajes, media, mediana y razones. Para la presentacion de
resultados usaré el programa LibreOffice Writer
e Estadistica Analitica: Se realizard estudio de dos variables
determinando el Risk Ratio (RR) con significancia evaluada por Chi

cuadrado, para los que obtengan p < 0.05 se utilizara el estudio de

16



multiples variables mediante regresion logistica en donde se calculara
RR ajustado.
RR = (Se/NE) / (Sc/Nc)

En la discusion, se comparara la informacion recopilada con las conclusiones
extraidas de las tesis referenciadas en la revision de literatura, asi como con
los conceptos abordados en el marco tedrico.

Las conclusiones finales responderan a los objetivos planteados.

f. Aspectos éticos:

Teniendo en cuenta los principios conocidos de la Declaracion de Helsinki,
se tomara en cuenta los siguientes criterios:

La principal meta de la investigacion médica es entender las causas,
desarrollo y efectos de las enfermedades, ademas de mejorar las estrategias
para prevenir, diagnosticar y tratarlas. Incluso las intervenciones mas
efectivas deben ser continuamente evaluadas a través de la investigacion,
garantizando su seguridad, eficacia, accesibilidad y calidad. Es fundamental
preservar el derecho de las personas a proteger su integridad.

Para lograrlo, se deben implementar todas las precauciones necesarias para
salvaguardar la privacidad de los individuos y minimizar cualquier impacto
del estudio en su bienestar fisico, mental y emocional; asi como su en su
identidad personal.

La evaluacion de las historias clinicas debe llevarse a cabo garantizando el
anonimato de los pacientes implicados, tal como lo estipula el cédigo de ética
del Colegio Médico del Peru

17



9. CRONOGRAMA DE TRABAJO

2024

ETAPAS

1 | Elaboracion de la tesis

2 | Presentacioén de la tesis

3 | Adquisicién de los datos

4 | Tratamiento de los datos

Examinar y Comprension de los

datos

6 | Redaccion del informe

7 | Exposicién de informe

18



10.

PRESUPUESTO DETALLADO

Se ha asignado un presupuesto econémico de 5542 nuevos soles para el

desarrollo de la propuesta. Se autofinanciara.

' ' Unidad de| Precio
Cadigo Concepto | Cantidad _ o Monto Total
medida Unitario
2.3.15.1 Materiales y utiles de escritorio
2.3.15.2 Papeleria en general, Gtiles y materiales de oficina
Papel Bond _
1 millar S/. 25.00 S/. 25.00
80 gr (A4)
Folder manilo .
4 Unidad S/. 0.50 S/. 2.00
(A4)
Lapices 10 Unidad S/. 2.50 S/. 25.00
Corrector
. 3 Unidad S/. 5.00 S/. 15.00
liquido
CD's 5 Unidad S/. 1.50 S/. 7.50
Grapas 2 Caja S/. 2.50 S/. 5.00
Perforador 2 Unidades | S/. 10.00 S/. 20.00
Engrapadora 1 Unidades | S/. 18.00 S/. 18.00
Tinta de
. 4 Cartuchos| S/.40.00| S/.160.00
impresora
Copias 200 Unidades S/.0.10 S/. 20.00
Empastado 3 Unidades S/ 20.00 S/ 60.00
Espiralado 6 Unidades S/ 3.00 S/18.00
2.2.23.22 Equipos Informaticos
Notebook 1 Unidades | S/ 2500.00| S/ 2500.00
Impresora 1 Unidades | S/1050.00| S/1050.00
uUsB 1 Unidades S/ 20.00 S/ 20.00

19



2.3

Bienes y Servicios

2.3.22.21 Telefonia Consumo S/ 160.00
Movil
2.3.22.23 |Internet Consumo S/ 42.00
2.3.22.11 |Luz Consumo S/ 270.00
2.3.21.2 Transporte y viaticos (viajes domésticos)
Taxis 15 Viajes S/ 15.00 S/225.00
2.3.19.1 Recursos Didéacticos
2.3.19.11 |Libros 5 Unidades S/60.00| S/300.00
2.3.19.11 | Revistas 3 Unidades | S/200.00| S/600.00
TOTAL S/ 5542.00

20
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12. ANEXOS
ANEXO 01

SOLICITO: AUTORIZACION DE PROYECTO DE TESIS
EN EL HOSPITAL DE ALTA COMPLEJIDAD
VIRGEN DE LA PUERTA
Sra.
Dra. Claudia Natali Holguin Armas
GERENTE DE LA RED ASISTENCIA - LA LIBERTAD
S.D.

Yo, José Miguel Saenz Lazaro, identificado don DNI: 43728262,
meédico residente de Medicina Interna egresado del Hospital de alta

complejidad Virgen de la Puerta, con el debido respeto me presento:

Que, por motivos de desarrollar un proyecto de investigacibn como
parte de mi proceso de formacion del programa de Residentado Médico,
solicito autorice mi proyecto de investigacion: “EFICACIA DE
EMPAGLIFOZINA EN EL TRATAMIENTO DE LOS PACIENTES ADULTOS
CON INSUFICIENCIA CARDIACA AGUDA”, consistente en desarrollar la

investigacion de los pacientes estipulados.

POR LO EXPUESTO:

Solicito a usted Sefior Gerente acceder a mi solicitud por ser de justicia.

Trujillo, 15 de diciembre del 2023

José Miguel S4enz Lazaro
DNI: 43728262
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ANEXO N° 02

Consentimiento Informado — Hoja de informacion para el paciente

TITULO: Eficacia De Empaglifozina En El Tratamiento De Los Pacientes
Adultos Con Insuficiencia Cardiaca Aguda

Lugar: Hospital de Alta Complejidad — Virgen de la Puerta

Integrantes: Dr. José Miguel Saenz Lazaro

Correo Electronico y Teléfono: josesaenzlazaro@gmail.com — 980964871

Por intermedio de la presente se invita a usted a participar de un estudio de
investigacion sobre manejo de la insuficiencia cardiaca (IC). La IC es una
enfermedad que afecta el corazén, conduciéndolo a un mal funcionamiento
del mismo. Esto hace que el corazon no bombee sangre con la fuerza
suficiente para cubrir las necesidades del organismo, generando fatiga, falta
de aire, retencion de liquido y dolor en el pecho.

De participar usted en el presente estudio, no tendra que concurrir al hospital
0 a su policlinica un mayor nimero de veces que las que considere su médico
de referencia, y tampoco se le realizaran estudios especiales, ni agresivos,
s6lo aquellos que se realizan en cualquier persona con diagnéstico de
insuficiencia cardiaca. Si Ud. asi lo autoriza se le adicionara a su manejo de
insuficiencia cardiaca, un comprimido de Empaglifozina.

La participacion es voluntaria, y usted no recibira ningun incentivo econémico
por participar, pudiendo retirarse de la investigacion cuando lo desee,
teniendo en cuenta que de ninguna manera esto afectara su atencion médica
futura y los tratamientos que reciba. El equipo que estd desarrollando el
estudio tampoco recibird ningun incentivo econémico. La informacién sobre
su enfermedad se obtendra de su historia clinica, manteniendo en todo
momento el secreto médico, utilizando la informacién solamente para la
investigaciéon. Usted podré acceder a los resultados de sus examenes y a las

conclusiones del estudio al finalizar el mismo.

25


mailto:josesaenzlazaro@gmail.com

Dicho todo lo anteriormente especificado, acepto participar voluntariamente
en esta investigacion conducida por el Dr. José Miguel Saenz Lazaro.
Reconozco que la informacion que yo provea en el curso de la misma es
estrictamente confidencial y no seréa usada para ningun otro propdsito fuera
de los de este proyecto. He sido informado(a) acerca de las caracteristicas
del estudio, reconociendo mi derecho a formular las preguntas que crea
pertinentes en cualquier momento durante el desarrollo de la investigacion, y
que puedo retirarme de la misma cuando asi lo decida, sin que esto
determine un perjuicio alguno para mi persona. De tener preguntas sobre mi
participacion en este estudio, puedo contactar al Dr. José Miguel Saenz
Lazaro.

Una vez brindado el consentimiento se me entregara una copia de este
formulario, y una vez concluido el trabajo podré solicitar informacién sobre

los resultados del mismo.

Nombre del participante Firma del participante
DNI:
Nombre del Médico Firma del Médico
DNI:

Fecha:
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ANEXO N° 03

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

“EFICACIA DE EMPAGLIFOZINA EN EL TRATAMIENTO DE LOS
PACIENTES ADULTOS CON INSUFICIENCIA CARDIACA AGUDA”

Ficha Ne°: Grupo Expuesto: Grupo NO Expuesto:
N° de historia clinica: Edad: Sexo: M () F(
Tiempo de inicio de enfermedad en dias:

Clase Funcional: NYHA III ( ) IV ( )

Comorbilidades:

e DIABETES MELLITUS: SI/NO
e HIPERTENSION ARTERIAL: SI/NO
e OBESIDAD (IMC >= 30): SI/ NO

Covariables:

e Pro-BNP:

e Tasa de filtracion glomerular:

e Hemoglobina Glicosilada:

e Urea:

e Creatinina:

e Glucemia:

e Dosaje de electrolitos:

)
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ANEXO N° 04
CONTROL DE ENTREGA DE EMPAGLIFOZINA

Nombre y Apellidos:

N° de registro:

Teléfono:

FECHA FIRMA




