UNIVERSIDAD RICARDO PALMA

FACULTAD DE MEDICINA HUMANA
ESCUELA DE RESIDENTADO MEDICO Y ESPECIALIZACION

Efecto de carboximaltosa férrica versus hierro sacarato en el tratamiento de la
deficiencia de hierro en pacientes con insuficiencia cardiaca en el Hospital

Nacional Daniel Alcides Carrion en el periodo Enero a Julio 2023

PROYECTO DE INVESTIGACION

Para optar el Titulo de Especialista en Cardiologia

AUTORA
Guzman Quintanilla, Fernanda Patricia
(ORCID: 0000-0003-2021-2521)

ASESOR
More Teran, Juan Carlos
(ORCID: 0000-0002-5427-6972)

Lima — Perd
2024



Metadatos Complementarios

Datos de autora

Guzman Quintanilla, Fernanda Patricia

Tipo de documento de identidad de la AUTORA: DNI

Numero de documento de identidad de la AUTORA: 72008154

Datos de asesor

More Teran, Juan Carlos

Tipo de documento de identidad del ASESOR: DNI

Numero de documento de identidad del ASESOR: 44496754

Datos del Comité de la Especialidad

PRESIDENTE: Purilla Janto, Juan Miguel
DNI: 43966389
Orcid: 0000-0003-4596-413X

SECRETARIO: Villar Quiroz, Alvaro César
DNI: 07518212
Orcid: 0000-0002-6521-6414

VOCAL: Pariona Javier, Marcos Lorenzo
DNI: 08491213
Orcid: 0000-0001-6452-7870

Datos de la investigacion
Campo del conocimiento OCDE: 3.02.04
Cadigo del Programa: 912089



ANEXO N°1

DECLARACION JURADA DE ORIGINALIDAD

Yo, Fernanda Patricia Guzman Quintanilla, con cddigo de estudiante N° 202113072, con N° DNI
72008154, con domicilio en Las Amatistas 130, distrito Bellavista, provincia y departamento de
Callao, en mi condicion de Médica Cirujana de la Escuela de Residentado Médico y Especializacion,
declaro bajo juramento que:

El presente Proyecto de Investigaciéon titulado: “Efecto de carboximaltosa férrica versus hierro
sacarato en el tratamiento de la deficiencia de hierro en pacientes con insuficiencia cardiaca en el
Hospital Nacional Daniel Alcides Carrién en el periodo Enero a Julio 2023” es de mi Unica autoria,
bajo el asesoramiento del docente Juan Carlos More Teran, y no existe plagio y/o copia de ninguna
naturaleza, en especial de otro documento de investigacion presentado por cualquier persona
natural o juridica ante cualquier institucion académica o de investigacion, universidad, etc; el cual
ha sido sometido al antiplagio Turnitin y tiene el 19% de similitud final.

Dejo constancia que las citas de otros autores han sido debidamente identificadas en el proyecto de
investigacion, el contenido de estas corresponde a las opiniones de ellos, y por las cuales no asumo
responsabilidad, ya sean de fuentes encontradas en medios escritos, digitales o de internet.

Asimismo, ratifico plenamente que el contenido integro del proyecto de investigacion es de mi
conocimiento y autoria. Por tal motivo, asumo toda la responsabilidad de cualquier error u omision
en el proyecto de investigacion y soy consciente de las connotaciones éticas y legales involucradas.

En caso de falsa declaracion, me someto a lo dispuesto en las normas de la Universidad Ricardo
Palma y a los dispositivos legales nacionales vigentes.

Surco, 26 de junio de 2024

Firma

(Fernanda Patricia Guzman Quintanilla)

N° DNI 72008154



Efecto de carboximaltosa férrica versus hierro sacarato en el
tratamiento de la deficiencia de hierro en pacientes con
insuficiencia cardiaca en el Hospital Nacional Daniel Alcides
Carrion en el perio

IMFORME DE ORIGIMNALIDAD

19, 206 144 5«

INDICE DE SIMILITUD ~ FUENTES DE INTERNET ~ PUBLICACIONES TRABAJOS DEL
ESTUDIANTE

FUEMTES PRIMARIAS

www.elsevier.es 7%

Fuente de Internet

B =

centrodeconocimiento.ccb.org.co 6%

Fuente de Internet

repositorio.uandina.edu.pe 2%

Fuente de Internet

e

www.slideshare.net 2%

Fuente de Internet

=]

WWW.resea rchgate.net 1 "

Fuente de Internet

=]

Excluir citas Apagado Excluir coincidencias = 1%

Excluir bibliografia  Activo



INDICE

107N o I 16 | @ L OO SO PRSP 1
PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA .....c..ooiittetee ettt sttt st s 1
1.1  Descripcién de la realidad problematica...........ccccveceviieeciiicieecee e 1
1.2 Formulacion del problema..........ccoceeiiiieiiiceeceee et s 2
I T O o TT=3 1Y/ 01 OSSP 2

1.3.1  ODJELIVO GENEIAL.....cciieiceeeteeeeeteee et sttt s re et e s teesa e besaeenee e 2

1.3.2  ODbJetivOS ESPECITICOS ....cuviiiceieecteeee ettt e 2
1.4 JUSHIFICACION ...ttt sttt ettt ne e 2
1.5 LIMITACIONES. ...ttt ettt bbb ettt s bt bttt e b et e eneeneenes 3
1.6 VI@DIlAG ...ooeieieieiii sttt 3
(07N I 10 | L | PP 4
2 MARCO TEORICO... .. iiiiimiieieeiseeseesses s st essss sttt st 4
2.1.  Antecedentes de INVESHIGACION..........ccociiivieiieieiceeeee e 4
2.2, BASES LEOMCAS. ....cueuiirieieiiietctetre ettt 5
CAPITTULOD ettt ettt sttt e bt e sbe e sae e st e eabe et e e beesbeesmeesaneenneens 12
3. METODOLOGIA ...ttt ettt sh e st sttt s bt b e e beesbeesbeesatesaseenneens 12
oLl DISEIIO et 12
3.2, PODIACION Y MUESIIA.....c.eeeeieieieeeee ettt 12
3.3.  Operacionalizacion de VariabIES .........cccceceeieieieiceseseseee e 14
3.4. Técnicas de recoleccion de datos, INSIIUMENTOS.......ccueeeeeeeeeeeeeeeeee e eeeeeeeeeereeeeene 18
3.5. Técnicas para el procesamiento de la informacion...........ccccceeeveeeeniivenenereseceeeeen, 18
3.6, ASPECLOS BLICOS....cuecuiitiititiieietetett ettt ettt et te st et et a st e s et esseseeseebessessessensenneneereanas 18
CAPITULOD TV ettt ettt et b et s bt et e b eae et e s b eat e bt sae et e sbeeaeentes 19

4.

RECURSOS Y CRONOGRAMA ..ottt 19



g I o L= 1o U1 £ 1 19

B O (o (oo | > 1 1 = VOSSN 19
4.3, PrESUPUESTO ...oeciieiietieiteestte sttt et et e steeseeseeeseaessteetessteesseesseesssesnsesnseenseesseesseesseesseeesennsenns 20
REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS ...ttt st sae s 21

ANEXOS ... ettt st st b e st b e et e e bt b e s Rt e ae bt s he e e bt ane e e eneere s 24



CAPITULO |
PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Descripcion de la realidad problematica

La insuficiencia cardiaca es una causa importante de morbilidad y mortalidad en
todo el mundo. A nivel mundial se tiene una prevalencia del 1 a 2% en adultos, la
prevalencia incrementa con la edad desde 1% en menores de 55 afios hasta mas
del 10% en personas mayores de 70 afios, causada principalmente por cardiopatia
isquémica, hipertension arterial, enfermedad valvular, arritmias, enfermedades

endocrinas como diabetes mellitus.(1).

Pocos estudios se han realizado en Latinoamérica para evaluar la incidencia y
prevalencia de insuficiencia cardiaca en esta poblacion, en un metaanalisis se

mostro una prevalencia del 1.01%(2).

La prevalencia de insuficiencia cardiaca en Peru es incierta. Dentro de las
enfermedades no transmisibles que causan insuficiencia cardiaca, se cuenta con
informacion acerca de las comorbilidades mas frecuentes asociadas, hipertension
arterial en el Per( tiene una prevalencia del 52.6%, enfermedad coronaria con
51%(3).

La deficiencia de hierro se encuentra dentro de las deficiencias ms comunes a
nivel mundial. La prevalencia de déficit de hierro en pacientes con falla cardiaca
sintomética es de aproximadamente 50% y en pacientes estables alrededor del
30%. (4)

La asociacién entre insuficiencia cardiaca y deficiencia de hierro/anemia se
relaciona a un empeoramiento de la calidad de vida y aumento de la mortalidad en
estos pacientes, por tanto, es importante corregir esta deficiencia para mejorar la

calidad de vida en pacientes con patologia cardiovascular.

Se cuenta con evidencia de la correcciéon del déficit con carboximaltosa férrica, se
han realizado estudios tales como AFFIRM-AHF y FAIR-HF donde se encontrd

mejora en los sintomas, en capacidad funcional y calidad de vida en aquellos que



recibieron tratamiento(5,6). Pero en nuestro medio no es accesible para todos los
pacientes recibir dicho tratamiento por su alto costo, por lo que estudiaremos una

posible opcién de tratamiento.
1.2 Formulacién del problema

¢, Hay diferencia en el efecto de el hierro sacarato comparado con carboximaltosa
férrica sobre la clase funcional en pacientes con insuficiencia cardiaca en el

Hospital Nacional Daniel Alcides Carridn en el periodo enero 2023- julio 20237

1.3 Objetivos

1.3.1 Objetivo general
e Evaluar la diferencia en el efecto de el hierro sacarato comparado con
carboximaltosa férrica sobre la clase funcional en pacientes con
insuficiencia cardiaca en el hospital nacional Daniel Alcides Carridén en el

periodo enero 2023- julio 2023

1.3.2 Objetivos especificos

e Analizar la variacibn de la clase funcional NYHA posterior a la
administracion de carboximaltosa férrica o hierro sacarato.

e Analizar la variacion de la distancia recorrida en caminata de 6 minutos
posterior a la administracién de carboximaltosa férrica o hierro sacarato.

e Analizar la variacidon en la deficiencia de hierro (ferritina, saturacion de
transferrina) posterior a la administracion de carboximaltosa férrica o hierro
sacarato.

1.4 Justificacion

Existe poca informacién con respecto al efecto de los farmacos a evaluar en el
presente proyecto en nuestra poblacion, que evalia una comorbilidad importante
(deficiencia de hierro) en los pacientes con insuficiencia cardiaca. El déficit de
hierro se asocia a mayor sintomatologia en pacientes con insuficiencia cardiaca
gue empeora su calidad de vida, es por esto que el presente estudio se enfocara

en estudiar si ambos tratamientos alcanzan efectos beneficiosos en pacientes con
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insuficiencia cardiaca con fraccion de eyeccion menor al 50%, tanto sobre la clase
funcional como en los valores de examenes de laboratorio (ferritina, saturacion de

transferrina).
1.5 Limitaciones

La investigacion sobre la deficiencia de hierro puede requerir acceso a
laboratorios, pruebas de laboratorio y personal capacitado. Las limitaciones de

recursos equipo y personal pueden afectar la viabilidad del estudio.

Obtener una muestra representativa de la poblacion afectada puede ser un
desafio.

1.6 Viabilidad

La investigacion contara con la autorizacion del Comité de Capacitacion y
Docencia del Hospital Nacional Daniel Alcides Carrion a fin de poder acceder a la
informacion de las historias clinicas de los pacientes atendidos.

La presente investigacion se puede considerar viable debido a los siguientes

paradmetros:

Debido a que el investigador principal labora en la entidad hospitalaria
donde se realizara el estudio, se podra presentar con mayor facilidad el
oficio presentado por mesa de partes donde se solicita el permiso
institucional. De igual forma, debido a la trascendencia del estudio se puede

obtener el permiso en un tiempo menor a lo esperado.

Desde el punto de vista economico el financiamiento sera cubierto

totalmente por el investigador principal.



CAPITULO Il

2 MARCO TEORICO
2.1. Antecedentes de investigacién

Arias Carlos, Palacios Maria, Evaluacion de costo efectividad del uso del hierro
carboximaltosa versus hierro sacarato para el tratamiento de la ferropenia en
pacientes con insuficiencia cardiaca en Colombia Objetivo: Comparar el
impacto del uso de hierro carboximaltosa y hierro sacarato en los desenlaces
clinicos y paraclinicos de pacientes con falla cardiaca y ferropenia. Métodos:
Se revisaron registros de historia clinica de un centro de referencia para
pacientes con falla cardiaca en Bogota. Se buscaron registros con un
seguimiento de al menos 2 afios. Se consideraron como desenlaces primarios
los resultados de la escala EQ5D, la clase funcional NYHA, la distancia de
caminata de 6 minutos, resolucién de la ferropenia, y costos directos del
tratamiento. Resultados: Se obtuvieron datos de 119 pacientes con una
mediana de edad de 69 afios y una mediana de fraccion de eyeccion
ventricular izquierda del 35%. Todos los pacientes cumplieron criterios
establecidos de ferropenia, y el 58% de ellos fueron manejados con hierro
carboximaltosa. Se encontré una diferencia significativa entre los grupos al
inicio del seguimiento en la tasa de filtracion glomerular de 11ml/min/1,72m2.
No se identificaron diferencias entre los grupos al andlisis bivariado o
multivariado. El andlisis de costos directos mostré que el uso de hierro
carboximaltosa se asocia con 2.8 veces el costo del hierro sacarato.
Conclusiones: Este estudio de cohorte retrospectiva no identificé diferencias
significativas en los desenlaces clinicos o paraclinicos entre pacientes con falla
cardiaca y ferropenia manejados con hierro carboximaltosa o hierro sacarato.
El andlisis de costos directos mostro resultados que apuntan superioridad para

el uso de hierro sacarato.(7)

Méndez Yardany, Caicedo Edgar, Eficacia y seguridad del uso de hierro en el
tratamiento de la falla cardiaca: revision sistematica, Introduccion: La falla
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cardiaca asociada a deficiencia de hierro se relaciona directamente con
disminucién de parametros funcionales y, por ende, con deterioro de la calidad
de vida y pobre prondstico de los pacientes que la padecen. Se ha encontrado
que la correccién de la deficiencia de hierro mejora a corto plazo la clase
funcional y otros pardmetros de la enfermedad. Objetivo: Evaluar la eficacia y
la seguridad del uso de hierro en el tratamiento de la falla cardiaca. Métodos:
Se seleccionaron ensayos clinicos que evaluaran el uso de hierro en
administracion intravenosa u oral vs. Placebo en el contexto de pacientes con
falla cardiaca y a su vez se eligieron pacientes que concomitantemente
sufrieran anemia ferropénica. En la busqueda se incluyeron bases de datos
como MEDLINE(PubMed), Embase, Cochrane Central Register of Clinical trials
(CENTRAL), LILACS y WPRIM. Resultados: De 10.729 titulos obtenidos 6
fueron elegibles con 835 pacientes, de los cuales 520 fueron tratados con
terapia férrica y 315 con placebo o terapia convencional de falla cardiaca.
Debido a la heterogeneidad de los resultados no fue posible hacer un
metaandlisis. Conclusion: Se identific6 mejoria significativa en madltiples
parametros evaluados, tales como el test de caminata de 6 minutos, clase
funcional de la New York Heart Association, consumo maximo de oxigeno
(VO2max.) y valoracion global subjetiva. Por consiguiente, la terapia férrica es
una opcién segura y eficaz en el manejo de pacientes con falla cardiaca ya que
mejora significativamente su capacidad funcional, calidad de vida y mdltiples

pardmetros paraclinicos(8)

2.2.Bases tedricas
2.2.1. Insuficiencia cardiaca

Insuficiencia cardiaca es un sindrome clinico con signos y sintomas que se deben
a alguna alteracion estructural o funcional del llenado ventricular o eyecciéon de
sangre. Las alteraciones estructurales cardiacas o cardiomiopatias que no causan
sintomas no abarcan la definicion de insuficiencia cardiaca, se encuentran en el

grupo en riesgo(9).



El estudio de Framingham, describi6 criterios mayores y menores que nos facilitan
el diagnostico de insuficiencia cardiaca, dentro de los criterios mayores tenemos:
disnea paroxistica nocturna, distensiébn vena yugular, rales, edema agudo de
pulmén, cardiomegalia, tercer ruido entre otros, dentro de los criterios menores se
encuentran el edema de tobillo, tos nocturna, hepatomegalia, taquicardia(10).
Debe estar presente al menos dos criterios mayores o un criterio mayor y dos

criterios menores para el diagnéstico de insuficiencia cardiaca.
2.2.1.1. Clasificacion insuficiencia cardiaca

Actualmente se clasifica la insuficiencia cardiaca segun la fraccion de eyeccién del
ventriculo izquierdo: Reducida (menor o igual a 40%), levemente reducida (41 a
49%), preservada (mayor o igual 50%), recuperada (Fevi basal menor o igual al

40% que aumenta igual o mas del 10% y logra una Fevi mayor al 40%).(11)
2.2.1.2. Clase funcional NYHA

Clasificacion funcional segun NYHA tiene 4 grupos segun las limitaciones a
actividades fisicas del paciente. NYHA I: no hay limitacion en las actividades,
NYHA II: leve limitacion, NYHA llI: limitacion marcada a las actividades diarias y
NYHA IV: el paciente presenta sintomas al reposo, no puede realizar actividades

fisicas sin presentar sintomas.(11)

Es importante valorar la clasificacion NYHA antes y después de cualquier
intervencibn que se realice en el paciente con insuficiencia cardiaca, un

empeoramiento de la case funcional NYHA se relaciona a peor prondstico.
2.2.1.3. Test de caminata 6 minutos

La prueba de caminata de 6 minutos se puede utilizar como herramienta para la
evaluacion del estado funcional del paciente con enfermedades cronicas, tales
como insuficiencia cardiaca, enfermedad pulmonar obstructiva cronica o fibrosis
quistica. También se utiliza para evaluar la respuesta a distintas intervenciones
gue se realicen a los pacientes, ya sea tratamiento médico o rehabilitacidon

cardiaca.



La prueba consiste en que el paciente debe caminar 6 minutos, debe realizarse de
preferencia en interiores, area plana, recta y de superficie dura, de al menos 30

minutos de largo.

El paciente debe encontrarse con ropa y zapatos comodos, se registrara la
saturacion de oxigeno, frecuencia cardiaca, presion arterial basales, asi como la

clasificacion de disnea y fatiga segun la escala de Borg.

Durante la prueba, los participantes tienen que caminar a una velocidad adecuada
a su condicion y se les permite detenerse o reducir la velocidad si tienen ganas de
hacerlo y reanudar la caminata lo antes posible.

Al final de la prueba, el supervisor vuelve a registrar la escala de Borg para la
disnea y la fatiga y luego mide opcionalmente la presion arterial, la frecuencia
cardiaca y la saturacion de oxigeno. Se registra el nimero de vueltas y la distancia
adicional recorrida.(12)

La distancia maxima recorrida durante la prueba se ha utilizado en la insuficiencia
cardiaca para identificar a los pacientes con un mayor deterioro funcional y con
peor prondstico de aquellos que estan menos comprometidos. Recientemente, se
han publicado valores en poblaciones relativamente grandes de personas sanas
de diferentes edades. Asi, se han podido definir niveles normales (valores medios,
intervalos de confianza y limites inferiores de la normalidad) y se han introducido
ecuaciones predictivas teniendo en cuenta variables antropométricas (sexo, edad,
peso, talla) correlacionadas con la prueba de marcha. No existe un valor absoluto

para toda la poblacion.(13)

Sin embargo, distintos estudios realizados en poblaciones con insuficiencia
cardiaca toman como valor de 300 m como fuerte predictor de mortalidad. En el
estudio SOLVD, se clasifico a los pacientes segun la distancia recorrida, en 300 m,
375 m y 450 m, se observé que la mortalidad era mayor en aquellos que
recorrieron igual o menos de 300 metros. En este estudio se concluye que la
prueba de caminata de 6 minutos es una herramienta clinica segura y sencilla que
predice de forma fuerte e independiente la morbilidad y mortalidad en pacientes

con disfuncién ventricular izquierda(14).



2.2.2. Anemia

Anemia se define como una disminucion en la cantidad de glébulos rojos, es la
presentacion de una afeccién subyacente. Los limites de laboratorio varian segun
el sexo, para varones se define con un valor por debajo de 13,5 g/dl, en mujeres
debajo de 12 g/dl.(15)

De acuerdo a la organizacion mundial de salud se define de igual manera segun el
sexo, para varones una hemoglobina debajo de 13 g/dl y en mujeres debajo de 12
g/dI(16).

La prevalencia de anemia en insuficiencia cardiaca se encuentra entre el 30 al
40% mientras que la deficiencia de hierro se encuentra cerca del 40 a 50%. Es
importante mencionar que alrededor del 25 a 42 % de pacientes con insuficiencia

cardiaca tienen deficiencia de hierro en ausencia de anemia.(4)
2.2.3. Deficiencia de hierro

La deficiencia de hierro se define de acuerdos a valores de ferritina y saturacion
de transferrina: ferritina <100 mg /L o 100 a 300 mg/L si la saturacion de

transferrina es <20%(1,9).
2.2.4. Desarrollo de deficiencia de hierro

La homeostasis del hierro en la fisiologia normal y en el contexto de estados de
enfermedad crénica es sujeto a una regulacion compleja y dinamica. Aunque los
factores contribuyentes pueden incluir, pero no se limitan a, reduccién de la
ingesta nutricional, congestion sistémica y deterioro de la absorcién intestinal y la
pérdida de sangre manifiesta y/u oculta, la patogénesis de la deficiencia de hierro
en la insuficiencia cardiaca se debe principalmente a la desregulacion del

metabolismo del hierro.

La absorcion y movilizacion de hierro estan reguladas por la hepcidina, una

proteina sintetizada y secretada por los hepatocitos, que controla la actividad de la



ferroportina, una proteina transmembrana responsable de la exportacién de hierro
tanto de los enterocitos intestinales como de los hepatocitos y macréfagos del
sistema reticuloendotelial del higado. Una vez que la hepcidina se une a la
ferroportina, es destruida por enzimas lisosomales, y el hierro no puede ser

absorbido por el intestino ni movilizado desde el higado.

Los niveles de hepcidina estan crénicamente elevados en el contexto de
afecciones proinflamatorias como la insuficiencia cardiaca, lo que impide la
homeostasis del hierro e inevitablemente resultando en una deficiencia de hierro

funcional y, finalmente, absoluta.(4)

En el ensayo IRONOUT realizado en pacientes con ICFEr, los niveles de
hepcidina se relacionaron tanto al grado basal de deficiencia de hierro como al
cambio en la ferritina y saturacion de transferrina en el transcurso de 20 semanas,
destacando el importante papel de la desregulacion de la hepcidina en la

regulacion del hierro y deficiencia en insuficiencia cardiaca.(17)
2.2.5. Tratamiento

Se ha intentado la correccion del déficit de hierro con la administracion de hierro
oral, pero sin éxito. Estudios como IRON-HF y IRONOUT-HF, no encontraron
diferencias significativas en aquellos pacientes que recibieron hierro oral vs
placebo(18).

El estudio IRON-HF fue un ensayo multicéntrico, iniciado por el investigador,
aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo que inscribié a pacientes con
insuficiencia cardiaca anémica con funcién renal preservada, baja saturacién de
transferrina (TSat) y niveles de ferritina bajos a moderadamente elevados. Las
intervenciones fueron sacarosa de hierro i.v. 200 mg, una vez a la semana,
durante 5 semanas, sulfato ferroso 200 mg p.o. TID, durante 8 semanas, 0
placebo. El criterio de valoracién primario fue la variacién del consumo maximo de
oxigeno (VO2 maximo) evaluado mediante ergoespirometria durante 3 meses de
seguimiento. Hubo un incremento de 3,5 ml/kg/min en el VO2 maximo en el grupo

de hierro intravenoso. No hubo incremento en el VO2 maximo en el grupo de



hierro p.o. La ferritina y el TSat de los pacientes aumentaron significativamente en
ambos grupos tratados. La hemoglobina aumenté de manera similar en todos los

grupos.

Se concluyo que el hierro intravenoso parece ser superior en la mejora de la
capacidad funcional de los pacientes con insuficiencia cardiaca. Sin embargo, la
correccion de la anemia parece ser al menos similar entre el hierro p.o. y la

suplementacion con hierro intravenoso.(19)

Sin embargo, estudios como FAIR-HF y CONFIRM-HF si han demostrado mejora
en la capacidad funcional y calidad de vida con el tratamiento endovenoso.

HAIR-HF utilizo carboximaltosa férrica en dosis 4 ml (200 mg) semanalmente
hasta correccion de hierro, luego cada 4 semanas durante la fase de
mantenimiento, se concluyé que en pacientes con insuficiencia cardiaca y déficit
de hierro, con o sin anemia, mejora sintomas, capacidad funcional y calidad de
vida.(20)

AFFIRM-HF concluyd que, en pacientes con deficiencia de hierro, fraccion de
eyeccion del ventriculo izquierdo inferior al 50%, y que se estabilizaron después
de un episodio de insuficiencia cardiaca aguda, el tratamiento con carboximaltosa
férrica fue seguro y redujo el riesgo de hospitalizaciones por insuficiencia cardiaca,
sin efecto aparente sobre el riesgo de muerte cardiovascular.(21)
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2.3. Definiciones conceptuales

Ferritina: es una proteina que almacena hierro dentro de las células, juega un
papel esencial en la homeostasis celular y sistémica del hierro, y el hierro participa
en varios procesos metabdlicos, incluido el transporte de oxigeno por todo el
cuerpo(22).

Saturacion transferrina: indice que tiene en cuenta tanto el hierro plasmatico como
su principal proteina de transporte, se considera un marcador bioquimico

importante del estado del hierro corporal.(23)

Carboximaltosa férrica: nuevo complejo de hierro que consiste en un nucleo
hidroxido férrico estabilizado por una cubierta de carbohidratos que permite la
administracion controlada de hierro a los tejidos diana. Administrado por via

intravenosa, es eficaz en el tratamiento de la anemia ferropénica(24)

2.4.Hipdtesis

H1: Existen diferencias en el efecto del carboximaltosa férrica y hierro sacarato
sobre la clase funcional en pacientes con deficiencia de hierro e insuficiencia
cardiaca atendidos en el Hospital Nacional Daniel Alcides Carrion durante el

periodo de enero a julio del 2023

HO: No existen diferencias en el efecto del carboximaltosa férrica y hierro sacarato
sobre la clase funcional en pacientes con deficiencia de hierro e insuficiencia
cardiaca atendidos en el Hospital Nacional Daniel Alcides Carrion durante el

periodo de enero a julio del 2023
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CAPITULO Il
3. METODOLOGIA

3.1.Disefio

A. De acuerdo con la complejidad del estudio; se considera analitico debido a
gue se busca evaluar la influencia del tratamiento mencionado sobre la
clase funcional de los pacientes.

B. De acuerdo con la influencia del investigador; se considera observacional
ya que la informacién a utilizar sera recabada en las historias clinicas y el
investigador recolectara de ellas la informacion.

C. De acuerdo con la fuente de informacién; se considera retrospectivo ya que
la informacion a emplear son el resultado de la revision de historias clinicas
de la poblacion a estudiar.

D. De acuerdo con el nimero de evaluaciones en el tiempo; se considera
transversal ya que se evaluara la deficiencia de hierro segun ferritina,
saturacion de transferrina segun el ingreso y el control post tratamiento

asignado.

3.2.Poblacién y muestra
3.2.1. Poblacion

Estard conformada por todas los pacientes entre las edades de 18 a 70 afios, con
diagnostico de insuficiencia cardiaca y deficiencia de hierro, atendidos en
consultorio y en hospitalizacion, en el Hospital Nacional Daniel Alcides Carrién

durante el periodo de enero a julio 2023.
3.2.2. Tamaio de la muestra

No se realizara tamafio de calculo muestral ya que se analizara a la poblacion total
conformada por todos los pacientes con diagndstico de insuficiencia cardiaca y
déficit de hierro atendidos en el Hospital Nacional Daniel Alcides Carrion durante

el periodo de enero a julio 2023.

12



3.2.3. Criterios de elegibilidad
Criterios de inclusion

e Pacientes con falla cardiaca en clase funcional Il, Ill o IV de acuerdo con la
clasificacion dada por la NYHA

e Fraccion de eyeccion menor a 50%

e Hemoglobina < 12 mg/dl en mujeres, < 13 mg/dl en varones

e Pacientes mayores de 18 afios

e Ferritina < 100 ng/ml o ferritina entre 100 y 300 ng/ml y saturacién de

transferrina < 20%
Criterios de exclusién

e Necesidad de transfusion inmediata, administracion de eritropoyetina o terapia
con hierro sacarato en las Ultimas 6 semanas

¢ Enfermedad terminal distinta de insuficiencia cardiaca

e Enfermedad valvular grave o de obstruccion del flujo de salida del ventriculo
izquierdo gque requiera intervencion

e Terapia dialitica

e Enfermedad hepatica crénica

e Estado de gestacion o] lactancia

13



3.3. Operacionalizacion de variables

Escala de | Tipo de variable
Variables Definicién conceptual Definicién fedician Elaeiany Categoria o
operacional naturaleza unidad
Sindrome que consiste en Signos y sintomas Cualitativa Dependiente Si
un conjunto signos y segun criterios Nominal No
- sintomas debido a clinicos de
Insuficiencia ., .
. alteracion estructural o Framingham
cardiaca . .
funcional del corazon.
Paciente con FE menor
50%
Afeccion en la cual careces Hemoglobina Cualitativa Dependiente Si
ArErla de suficientes globulos rojos alterada antes y Nominal No

sanos para transportar un
nivel adecuado de oxigeno

a los tejidos del cuerpo.

después de iniciar el

tratamiento

Varones menor 13
g/dl

Mujeres menor 12
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g/di

Prueba que mide la Prueba de 6 Cuantitativa | Independiente Datos
e g capacidad funcional y la minutos que se De razén registrados en
cailire 6 tolerancia al ejercicio de realizara previo y metros
T pacientes con posterior al
enfermedades cardio- tratamiento
respiratorias
Ferritina < 100 Cuantitativa | Independiente Dato numérico
L L reportado en
Deﬂﬂizrr]r%a de Valores disminuidos de ng/ml o De razdn ng/mly
hierro en la sangre Ferritina 100 a 300 porcentaje
ng/ml con
saturacion de
transferrina <20%
Proteina intracelular que Cuantificacién de Cuantitativa | Independiente Dato numérico
T almacena hierro en las ferritina que se De razén reportado en

células.

realizara antes y
después de iniciado

el tratamiento

ng/ml
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Transferrina Proteina que se encuentra Cuantificacion de Cuantitativa | Independiente Dato numeérico
en la sangre y que saturacion de De razén reportado en
transporta el hierro transferrina que se porcentaje

absorbido en la dieta por el realizara antes y
organismo hacia los lugares | después de iniciado
de almacenamiento el tratamiento
(mayor o igual 20%,
menor 20%)
Escala funcional de Se evaluara segun Cualitativa Independiente CF NYHAI
Clase insuficiencia cardiaca limitacion a las Ordinal (disnea a
T e actividades antes y grandes
NYHA después del esfuerzos)
tratamiento CE NYHA II
(disnea a
moderados
esfuerzos)
CF NYHA 11
(disnea a
pequefios
esfuerzos)
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CF NYHA IV
(disnea al

reposo)
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3.4.Técnicas de recoleccién de datos, instrumentos

La técnica de recoleccion de datos con que se trabajard para obtener la
informacion es mediante una ficha de recoleccién de datos que se completara en

base a la historia clinica del paciente.

Los datos los tomara el investigador, para lo cual se tomaran medidas a fin de que
los datos sean confiables. Se realizara la toma de datos en toda la poblacién
previo y posterior al tratamiento con hierro sacarato/carboximaltosa férrica, se

mediran valores de hemoglobina, ferritina, saturacion de transferrina.

3.5. Técnicas para el procesamiento de la informacion

Sobre el procesamiento de los datos obtenidos, estos seran recolectados y
estructurados en una tabla digitada en Microsoft Excel 2019 version. Posterior a
ello la base de datos realizada serd exportado al programa estadistico SPSS
version 27 el cual fue adquirido de forma original. Todas las pruebas seran de 2
colas y la significancia estadistica serd realizadas de acuerdo con el p valor
encontrado (p < 0.05). Posteriormente, se analizaran los efectos del hierro
sacarato y carboximaltosa férrica en pacientes con insuficiencia cardiaca y
deficiencia de hierro segun los parametros de clase funciona NYHA, este de

camina 6 minutos, valores de ferritina, saturacion transferrina.

3.6. Aspectos éticos

Se har4d un manejo adecuado de los datos almacenados; respecto a la
accesibilidad de la informacién recabada esta solo podra estar disponible para el
investigador principal. Por otro lado, respecto a las fichas de informacion estas

seran archivadas en el servicio de cardiologia en el area administrativa.
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CAPITULO IV

4. RECURSOS Y CRONOGRAMA

4.1.Recursos

La investigacion sera financiada con recursos propios, no se requerira

financiamiento externo.

4.2.Cronograma

Actividad MES1- |[MES3-4 | MESS5-
2 6

Tema delimitado X

Justificacion X

Planteamiento del problema X

Objetivos de la investigacion X

Marco tedrico X

Cronograma X

Técnicas e instrumentos de la investigacion X

19




4.3. Presupuesto

Recursos Materiales

» Material de oficina 160.00 soles

* Impresiones 200.00 soles

* Transporte 120.00 soles

» Software SPSS 800.00 soles

» Software Microsoft Office 600.00 soles

TOTAL 1880.00 soles
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ANEXOS

1. Matriz de consistencia

Problema Disefio Poblacion y muestra Técnica e instrumentos Plan de
de . . . metodolo analisis
investigaci Objetivos Hipotesis Variable gico de datos
én 8
¢Hay Objetivo general H1: Existen | Variable | Cohorte Estara conformada por | La técnica de recolecciéon de | Se
diferencia en . . diferencias en el | s todas los pacientes entre las | datos con que se trabajard | procesar
el efecto de | Evaluar la diferencia en el efecto de el | ofectg del _ edades de 18 a 70 afios, | para obtener la informacién | an en el
el hierro | Nierro  sacarato  comparado  con | cahoximaltosa férrica | DePendi Observaci | €on diagnéstico de | es mediante la historia | program
sacarato carboximaltosa férrica sobre la clase | y pierrg sacarato en el | eNtes onal insuficiencia  cardiaca y | clinica del paciente. a
comparado | funcional ~en  pacientes  con | yaamiento de | |nsuficie deficiencia  de hierro, i estadisti
con insuficiencia cardiaca en el hospital | pacientes con anemia ncia Retrospect | atendidos en el Hospital | L0S datos los tomara el | g gpgs.
carboximalto nac_lonal Daniel Alcu_ie_s Carrién en el e insuficiencia | cardiaca | VO Nacional Daniel Alcides |nvest|’gador, para lo ct_JaI se
sa férrica | Periodo enero 2023- julio 2023 cardiaca atendidos en Carrién durante el periodo | tomaran medidas a fin de
sobre la el Hospital Nacional | Anemia | TTaNSVEIS | 4o energ a julio 2023. que los datos  sean
clase Daniel Alcides Carrion al . confiables. Se_[eallzari_a en
funcional en | Objetivos especificos durante el periodo de Analitico Tamafio de la muestra :(r)adtzml?enagblac?onn pre\fqli(;r?c:
Egﬁlentes Analizar la variacion de la clase enero a julio del 2023 Idr?dﬁtpen N,ol sle reallzatlral tamafio de | sacarato/carboximaltosa
insuficiencia | funcional  NYHA posterior a la | HO:  No  existen | CI€MES Cacll_“’ f““?s fab?/a_gui tsei férrica, se mediran valores
cardiaca en | @dministracion  de  carboximaltosa | diferencias en el | clase anaflzarajl apo ?c(ljon ola de hemoglobina, ferritina,
el Hospital | férrica o hierro sacarato. efecto ~ del | funciona C‘;Eig;’::; acoF:]or dig ggstigz saturacion  de transferrina
Nacional Analizar la variacién de la distancia carpommaltosa férrica | | NYHA ge insuficiencia car%iaca v Luego de segwmle_nto de 6
Daniel recorrida en caminata de 6 minutos | Y/ sacarato en el " déficit de hierro atendidos en | MESes con tratamiento, se
Alcides posterior a la administracion de | oot de | Femitina el Hospital Nacional Daniel realizara ~un_ - control
Carionenel | caboximaltosa  férrica o  hierro | PRCISNES CON ANEMIA | qoy o Alcides Carrion durante el | Noc amente a la - misma
periodo t e insuficiencia | iodo o "o | PODIacion de estudio.
_ | sacarato. cardiaca atendidos en ) perodo de enero a Jullo

enero 2023 . : transferri 2023.
julio 2023? | Analizar la variacion en la deficiencia | € Hospital Nacional | =

de hierro (ferriina, saturacion de | Daniel Alcides Carrion

transferrina) posterior a la | durante el periodo de | Test

administracion  de  carboximaltosa | enero ajulio del 2023. | caminat

férrica o hierro sacarato. a 6

minutos
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2. Instrumentos de recoleccion de datos

Ficha de recoleccion de datos

Numero historia clinica:

Sexo: F M

Fecha infusion tratamiento:
Situacion de egreso:

Edad:

Caracteristicas clinicas pre- tratamiento:

Comorbilidades:

ERCHD( ) CIRROSIS( ) DM( ) CANCER( )
Funciones vitales de ingreso:

PA FC S0O2 FI102 FR

Clase funcional al ingreso (NYHA): I (  )UI( )I( )IV(

Motivo de ingreso:

Diagnosticos de ingreso:

Ecocardiografia:

e Fraccion eyeccion ventriculo izquierdo %
e Valvulopatias:

Test de caminata 6 minutos: metros
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Exdmenes laboratorio pre- tratamiento:
Hemoglobina:
Ferritina:

Saturacién transferrina:

Caracteristicas clinicas post- tratamiento:
Funciones vitales de egreso:

PA FC SO2 FI1O2 FR

Clase funcional al ingreso (NYHA): 1 ( )IL( )Y ( )IV(
Ecocardiografia:

e Fraccion eyeccion ventriculo izquierdo %
e Valvulopatias:

Test de caminata 6 minutos: metros
Examenes laboratorio post- tratamiento:
Hemoglobina:

Ferritina:

Saturacioén transferrina:
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