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RESUMEN

INTRODUCCION: La insuficiencia cardiaca (IC) es un sindrome que resulta de
cualquier deterioro estructural o funcional del llenado o eyeccion ventricular.
Actualmente los iISGLT2 forman parte de los 4 medicamentos que reducen
hospitalizaciones por descompensacion de insuficiencia cardiaca y eventos

cardiovasculares mayores?!?,

OBJETIVO GENERAL: Evaluar el efecto de los iISGLT2 en la FEVI de pacientes
con insuficiencia cardiaca de FEVI reducida en poblacién del Hospital General

Regional No. 1 “Vicente Guerrero.

METODOLOGIA: Se hizo revision de expedientes de 100 pacientes del H.G.R.No.1
Vicente Guerrero entre marzo del 2020 y enero del 2024 con IC de FEVI reducida
de pacientes previamente no diagnosticados. Se recopilé en un formato de captura
de informacion las caracteristicas demograficas incluyendo la FEVI al momento del
diagnéstico y la reportada en su cita de seguimiento. Se obtuvieron estadisticas
descriptivas como frecuencias, porcentajes y medidas de tendencia central, y se

utilizé la prueba t de student con significancia estadistica de p<0.05

RESULTADOS: Se incluyeron 100 pacientes con diagnéstico de IC entre marzo
2020 y enero 2024. 65% correspondio al sexo masculino, la edad promedio fue de
64.3 afos. Los factores de riesgo cardiovascular con mas frecuencia fueron: edad
mayor de 65 afios en 48%, hipertension arterial en 71% y diabetes en 50%. El
principal componente de historia cardiovascular fue el IAMCEST. La FEVI inicial
media fue del 34% mientras que la FEVI de seguimiento fue del 37.1%, con aumento
del 3% (P<0.001).

CONCLUSIONES: Mas del 50% de los pacientes presentd mejoria de la FEVI tras
el inicio del iISGLT2. En este estudio se reportd que en promedio se reportd un
incremento del 3% entre la FEVI inicial y la de seguimiento tras el inicio de

Dapagliflozina.

Palabras clave: Insuficiencia cardiaca, FEVI, iSGLT2.



INTRODUCCION:

La insuficiencia cardiaca (IC) es un sindrome que resulta de cualquier deterioro
estructural o funcional del llenado o eyeccidén ventricular. Las causas comunes
incluyen cardiopatia isquémica e infarto de miocardio, hipertensién y valvulopatia
cardiaca. Otras causas pueden incluir cardiomiopatias, cardiotoxicidad, miocarditis,

causas autoinmunes, patologia tiroidea y otras causas metabélicas y nutricionales.
2

Si bien en México no se cuenta con datos sobre prevalencia de la IC, si existen
datos estadisticos sobre la prevalencia de las principales causas de ésta

(cardiopatia isquémica e hipertension arterial).®

Los inhibidores del transportador SGLT2 (iSGLT2) son farmacos utilizados en el
tratamiento de la diabetes, ya que reducen las tasas de hiperglucemia en pacientes
con diabetes tipo 2 al disminuir la reabsorcion renal de glucosa provocando
glucosuria. En los ultimos afios, los iISGLT2 han tomado cada vez mas importancia
en el tratamiento no solo de la diabetes, sino en el de la IC tanto de fraccion de
eyeccion del ventriculo izquierdo (FEVI) reducida como conservada. Esto ultimo
debido a que se le han descubierto diversos efectos pleiotropicos. Ademas, existe
evidencia de la seguridad y eficacia de los iISGLT2 en paciente no diabéticos.*

La ecocardiografia, por su alta sensibilidad y especificidad, es considerada el gold
standard para la evaluacion de los indices dimensionales y funcionales de todas las
camaras cardiacas. En los pacientes con IC la ecocardiografia es la modalidad mas
utilizada para obtener informacion diagndstica y pronéstica. Su importancia radica
en que estima la gravedad de la enfermedad ayudando en la toma de decisiones de

estrategias terapéuticas.*

La guia del 2022 de la American College of Cardiology (ACC), American Heart
Association (AHA) y Heart Failure Society of America (HFSA) para el tratamiento de
la insuficiencia cardiaca establece que los iISGLT2 son uno de los grupos de
farmacos que disminuyen mortalidad y reingreso hospitalario por IC tanto en
paciente diabéticos como en no diabéticos. Ademas, en la guia se mencionan a los

iISGLT2 como el Unico grupo de farmacos que reducen mortalidad y reingreso



hospitalario por IC en los 4 subgrupos (FEVI reducida, ligeramente reducida,

conservada y con FEVI mejorada).t

Si bien se han realizado estudios sobre la relacion de algunos parametros
ecocardiograficos y el uso de los ISGLT2, esto no se ha estudiado en la poblacion
del Hospital General Regional No. 1 (HGR1) “Vicente Guerrero”, que es un hospital
de segundo nivel ubicado en Acapulco, Guerrero; que cuenta con la especialidad
de cardiologia, la disponibilidad de ecocardiografia y de los medicamentos
Dapagliflozina y Empagliflozina (ambos iISGLT2). Por lo cual, en este protocolo de
investigacion se pretende estudiar los cambios ecocardiogréaficos, en relacion con
el uso de Dapagliflozina y Empagliflozina, en pacientes de dicho hospital ya sean
diabéticos o no diabéticos, con diagndstico de IC. Todo con el fin de observar si
hubo o no disminucién en la mortalidad y el reingreso hospitalario en esta poblacion,
y asi establecer como punto de buena practica el uso de los ISGLT2 en la poblacion

antes mencionada.



MARCO TEORICO

La IC es un sindrome con signos y sintomas secundarios al deterioro estructural o
funcional del llenado ventricular o del volumen latido. Por lo tanto, de acuerdo con
la guia de IC de la AHA/ACC/HFSA del 2022, los estadios Ay B ya no cumplen esta
definicion, ya que engloba a pacientes asintomaticos, por lo que ahora se
consideran de riesgo para IC o pre-IC respectivamente.

En 2013, Circulation Research reviso los datos sobre la incidencia y la prevalencia
de la insuficiencia cardiaca de los estudios publicados hasta el afio 2013; en
conjunto, estos datos indicaron que la prevalencia varié entre 1 % al 12 % segun los
informes estadounidenses y europeos. En 2021, la American Heart Association,
estimo6 que la prevalencia de insuficiencia cardiaca fue de =1,8 % de la poblacion
total de EE. UU. Otras estimaciones indican que la prevalencia en los Estados

Unidos y Canada es del 1.5% al 1.9% de la poblacién y en Europa del 1% al 2%.3

En los grupos de mayor edad, la insuficiencia cardiaca es mas frecuente,
alcanzando el 4.3 % entre las personas de 65 a 70 afios en 2012 y se prevé que
aumente de forma constante hasta el afio 2030, cuando la prevalencia podria
alcanzar el 8.5%. Sin embargo, puede que las estimaciones de la prevalencia estén
siendo subestimadas, ya que depende directamente de los casos que acuden a

atencion médica.®

La informacion epidemiolégica sobre insuficiencia cardiaca en personas de
Latinoameérica es escasa, los datos disponibles provienen de un estudio multiétnico
de aterosclerosis, en el que se reporto que la incidencia de insuficiencia cardiaca en
hispanos es de 3.5 por 1000 afos-persona, mayor que la observada entre los

blancos no hispanos (2.4 por 1000 afios-persona).?

Se desconoce la prevalencia actual de la insuficiencia cardiaca en México, sin
embargo, un estudio realizado en el Instituto nacional de ciencias médicas y
nutricion “Salvador Zubiran”, reportd que la principal etiologia es la cardiopatia

isquémica (33.9%), seguida de la hipertensiva (22.6%) e idiopatica (23.3%); y las



comorbilidades fueron: obesidad (31.1%), hipertension arterial sistémica (36.7%),
infarto del miocardio (26.4%) y dislipidemia (15.1%).6

En México, durante varios afios, las defunciones causadas por enfermedades del
corazén han ocupado el primer lugar entre las principales causas. En el 2020, la
tasa de defunciones registradas por enfermedades del corazon fue de 17.3 por cada
10,000 habitantes. Del 2019 al 2020, la tasa aument6 5 puntos. En el estado de
Guerrero la tasa fue de 13.6 por cada 10,000 habitantes.”®

En el 2020, el total de muertes ocasionadas por cardiopatias fue de 218 704 casos,
62 663 casos mas que en el 2019; de los cuales, las causas isquémicas
correspondieron al 76.3% (166 874 casos), las hipertensivas 15.6% (34 193 casos)
y las relacionadas con la circulacion pulmonar y otras enfermedades del corazon
con 7.8% (17 053 casos).®

El gasto cardiaco es la cantidad de sangre bombeada por el corazén durante cierto
periodo de tiempo; éste es determinado por la frecuencia cardiaca y el volumen
sistdlico, y en promedio suele ser 4 a 8 I/min. Otros factores que influyen en el gasto
cardiaco son la contraccion ventricular, integridad de la pared ventricular y la

competencia valvular.1°

El volumen sistélico (VS)se define como la cantidad de sangre expulsada por el
ventriculo por latido cardiaco y suele ser de 1 cc/kg o aproximadamente 60-100 cc.
El VS depende de tres factores principales: la precarga, la poscarga, y la

contractilidad.

La disfuncion del ventriculo izquierdo (VI) se puede dividir en dos categorias:
disfuncion sistolica (contraccidn y eyeccion ventricular alteradas) y disfuncién

diastolica (relajacion y llenado ventricular alterados).

La consecuencia de la disfuncion del VI es la disminucion del gasto cardiaco, lo que
a su vez conduce a una hipoperfusiéon global. Ademas, la disfuncién del VI provoca
un aumento en los volumenes telesistolico y telediastdlico, y con ello, aumento de

la presion telediastolica del VI (PTDVI), lo que provoca elevaciones de la presion de



la auricula izquierda que conducen a hipertensién de los capilares en los pulmones.
Esta presion elevada en los pulmones forza la salida de liquido de los capilares
pulmonares y conduce a la congestion pulmonar y al principal sintoma clinico de

disnea.ll

La causa mas comun de insuficiencia del ventriculo derecho (VD) es la insuficiencia
del VI. A medida que falla el VD, hay un aumento similar en la cantidad de sangre
en el ventriculo, lo que a su vez provoca una presion auricular derecha elevada y
un aumento de la presion en el sistema de la vena cava, lo que dificulta el drenaje

venoso del cuerpo.

Los mecanismos neurohormonales que se activan en la IC son idénticos a los que
se activan cuando la PAM y el GC se ven amenazados en situaciones como ejercicio
fisico intenso o hemorragia. En estas circunstancias, los mecanismos
neurohormonales logran revertir estas anomalias hemodindmicas temporales v,
finalmente, su actividad cede. Sin embargo, en contraste, esta activacion
neurohormonal nunca se apaga en la IC. Estos sistemas estan constantemente
activos en un intento de compensar la incapacidad del corazén que falla para
mantener la homeostasis cardiovascular normal. La presencia crénica de estas
neurohormonas circulantes exacerba las anomalias hemodindmicas presentes en
la IC que fomentan una mayor remodelacion y liberacion de neurohormonas y un
mayor deterioro hemodinamico. La progresion continua de la insuficiencia cardiaca
eventualmente conduce a una reduccion critica en el flujo sanguineo a todos los
organos vitales. En esta fase final, el cuerpo maximiza todos sus mecanismos
vasoconstrictores en un intento de redirigir el flujo sanguineo a estos sistemas de
organos criticos, que solo se suman a la carga hemodinamica del corazén que falla;
por tanto, la funciébn ventricular se deteriora progresivamente y sobreviene
insuficiencia cardiaca terminal. Se desarrolla un circulo vicioso cuyo resultado final

es la disfuncién ventricular progresiva y la muerte.1°

El amplio espectro de manifestaciones clinicas en la insuficiencia cardiaca se puede

dividir en dos grandes grupos, como disfuncion del ventriculo derecho e izquierdo,



segun el sistema circulatorio afectado. La disfuncién del ventriculo izquierdo se
caracteriza principalmente por una sobrecarga de presion en la circulacion pulmonar
que produce congestion pulmonar con el sintoma de disnea y los signos de
crepitaciones pulmonares, taquicardia compensatoria y taquipnea. La hipoperfusion
en la circulacion sistémica ocurre como un sintoma cardinal en la disfuncion del
ventriculo izquierdo debido a la alteracion del gasto cardiaco y conduce a disfuncion
renal o malabsorcién seguida de caquexia cardiaca. Estos sintomas y signos
clinicos son parte de una reaccion desadaptativa a la funcion cardiaca alterada,
ocurren a menudo como un sindrome clinico mixto y dan como resultado frecuentes
descompensaciones cardiacas y/o disfuncion multiorganica. Los sintomas
cardinales de la insuficiencia cardiaca son inespecificos, multifactoriales y a menudo
también se presentan en pacientes con otras causas subyacentes. Se pueden
observar durante el esfuerzo fisico en etapas tempranas, pero luego también en

reposo.?

De acuerdo con la New York Heart Association, los sintomas de insuficiencia
cardiaca se clasifican del | al IV. De manera tal que NYHA clase | engloba paciente
sin limitacion para realizar actividades fisicas; Clase Il se refiere a cierta limitacion
de la actividad fisica a expensas de fatiga, palpitaciones, disnea o dolor precordial.
Clase Il se refiere a la marcada limitacion de la actividad fisica pero sin malestar
con el descanso; y en la clase 1V, el paciente presenta sintomas de insuficiencia

cardiaca estando en reposo. 13

Los sistemas fisiopatoldgicos compensatorios activados en la insuficiencia cardiaca
afectan principalmente al miocardio, pero también a los pulmones, los rifiones, el
tracto gastrointestinal o el sistema vascular periférico. En general, la insuficiencia
cardiaca es una enfermedad sistémica y afecta a todos los sistemas de 6rganos del

cuerpo humano. 14

La anamnesis y la exploracion fisica siguen siendo fundamental en la valoracion de
los pacientes con IC, ya que brindan informacion sobre la causa de una

miocardiopatia subyacente, incluida la posibilidad de una miocardiopatia hereditaria



determinada por los antecedentes familiares o una afeccion que requiera un
tratamiento especifico de la enfermedad, asi como las razones por las que un

paciente previamente estable desarroll6 IC agudamente descompensada.?!

La evaluacion de laboratorio con hemograma completo, analisis de orina,
electrolitos séricos, nitrdgeno ureico en sangre, creatinina sérica, glucosa, perfil de
lipidos, pruebas de funcién hepatica, perfil de hierro, el nivel de hormona estimulante
de latiroides y la electrocardiografia son parte de la evaluacion diagndéstica estandar
de un paciente con IC.

El siguiente paso en el algoritmo diagndstico después de la exploracion fisica, la
anamnesis y los estudios de laboratorio y de imagen, es la toma del
ecocardiograma, ya que éste es sin duda, el estudio que mas informacion aportara
al diagnostico, debido a que muchas veces determina la etiologia, determina el

pronéstico e informa de otros datos con implicaciones terapéuticas.!

Debido a que de la FEVI dependen los prondsticos y respuestas a los tratamientos,
se utiliza para clasificar a la IC. Hasta el afio 2021, se habia definido 3 tipos de IC
con base en la FEVI, sin embargo, en la ultima actualizacién de la guia, ya se
mencionan 4 tipos de IC: FEVI reducida (FEVI <40%), FEVI levemente reducida
(FEVI 41-49%), FEVI conservada (FEVI 250%) y con FEVI mejorada (FEVI previa

<40 % y en la medicion de seguimiento de FEVI >40 %).

Los pacientes con insuficiencia cardiaca deben recibir atenciébn de equipos
multidisciplinarios para abordar las posibles barreras para el autocuidado, reducir el

riesgo de rehospitalizacion y mejorar la supervivencia.

En pacientes con IC que tienen retencion de liquidos, se recomiendan diuréticos
para aliviar la congestion, mejorar los sintomas y prevenir el empeoramiento de la
IC.

En pacientes con IC de FEVI reducida y sintomas clase Il a lll de la New York Heart

Association (NYHA), se recomienda el uso de inhibidor de la neprilisina y del



receptor de angiotensina (por sus siglas en inglés: ARNi) para reducir la
morbimortalidad. En pacientes con IC de FEVI reducida, con sintomas actuales o
previos, se recomienda el uso de 1 de los 3 betabloqueantes que se ha demostrado
que reducen la mortalidad (p. €j., bisoprolol, carvedilol, succinato de metoprolol de
liberacion sostenida) para reducir la mortalidad y la hospitalizacion. En pacientes
con IC de FEVI reducida (ICFEVIR) y sintomas de clase Il a IV de la NYHA, se
recomienda un antagonista de receptor de mineralocorticoides (espironolactona o
eplerenona) para reducir la morbilidad y la mortalidad, si la Tasa de Filtrado
Glomerular (TFG) es >30 ml/min/1.73 m2 y el potasio sérico es <5.0 mEqg/l. Se debe
realizar un control cuidadoso del potasio, la funcion renal y la dosificacién de
diuréticos al inicio y, a partir de entonces, controlar de cerca para minimizar el riesgo

de hiperpotasemia e insuficiencia renal.

En pacientes con ICFEVIR cronica sintomatica, se recomienda iSGLT2 para reducir
la hospitalizacion por IC y la mortalidad cardiovascular, independientemente de la

presencia de diabetes tipo 2.

Los rifiones filtran libremente la glucosa en los glomérulos y luego la absorben, de
modo que normalmente solo aparecen pequefias cantidades en la orina. En el
segmento S1 del tdbulo proximal, un transportador ATP-dependiente de
sodio/glucosa, llamado SGLT2 es responsable del 90% de la reabsorcion tubular de
glucosa.® La excrecion renal de la misma, aumenta conforme aumenta la glucemia.
Debido a que el umbral renal es considerablemente mas alto que la glucosa
plasmatica normal, y debido a que el cuerpo regula efectivamente la glucemia, las
personas sanas no excretan glucosa en la orina, incluso después de la ingesta de
alimentos. Asimismo, los pacientes con diabetes, que tienen glucemias
cronicamente elevadas, no experimentan glucosuria hasta que el nivel de glucosa

en sangre supera este valor umbral.*

En el transcurso del siglo pasado, fueron de particular interés los casos de
glucosuria familiar, que podian transmitirse ya sea de manera autosdémica

dominante como recesiva. Los estudios mencionan que, a excepcion de la



glucosuria, no se observaban otras patologias asociadas, incluyendo hipovolemia,
y la funcién renal y vesical eran normales. Este antecedente historico, sirvi6 como
modelo para que entre 1980 y 1990, se identificara el transportador SGLT2, y se

comienza a perfilar la inhibiciéon de éste como tratamiento de la diabetes.*

Se sabe que en la fisiopatologia de la diabetes tipo 2 y sus complicaciones existe
un estado de inflamacién cronico. Incluso se ha visto que mas alla del control de la
glucemia, algunos farmacos utilizados en la diabetes, ejercen efectos

antiinflamatorios.16

Hasta el 2015, poco se conocia sobre los efectos de las incretinas sobre los
marcadores de inflamacion, y mucho menos informacion habia sobre el efecto
antiinflamatorio de los ISGLT2. Sin embargo, en el transcurso de la década pasada,
fueron publicados algunos estudios en los que se demostrd, con resultados
estadisticamente significativos, la disminucion de algunos marcadores de
inflamacion, entre ellos, proteina C reactiva, TNFa, IFN y, asi como aumento de

adiponectina.'®

Debido a lo anterior, los tratamientos inmunomoduladores y los agentes que pueden
reducir la inflamacién en el tratamiento de la DM2, han tomado cada vez mas

importancia.

EMPA-REG Outcome

EMPA-REG OUTCOME Trial es un estudio realizado entre septiembre/2010 y
abril/2013, de tipo aleatorizado doble ciego, controlado con placebo en el que se
evaluo el efecto de la empagliflozina una vez al dia (a una dosis de 10 mg o 25 mg)
versus placebo en eventos cardiovasculares en adultos con diabetes tipo 2 en alto

riesgo cardiovascular. 1’

Se incluyeron pacientes mayores de 18 afos de edad, con diabetes tipo 2, con IMC
<45, TFG = 30, con enfermedad cardiovascular establecida y que no habian recibido

agentes reductores de glucosa durante al menos 12 semanas antes de la



aleatorizacion y con hemoglobina glucosilada (HbA1C) entre 7 y 9%, o bien,
pacientes que habian recibido agentes reductores de glucosa durante al menos 12

semanas previo a la aleatorizacion, y que tenian HbA1C entre 7 y 10%.

El resultado primario fue un punto compuesto de muerte por causas
cardiovasculares, infarto de miocardio no fatal (excluyendo infarto de miocardio
silencioso) o accidente cerebrovascular no fatal. El resultado secundario clave fue

una combinacion del resultado primario mas la hospitalizacion por angina inestable.

Se incluyeron 7,020 pacientes y los resultados fueron los siguientes: el punto
primario ocurrié en menor porcentaje en el grupo de Empagliflozina con respecto al
grupo placebo, con resultados estadisticamente significativos (P<0.001 para no
inferioridad y P=0.04 para superioridad), ademas se demostrd no inferioridad con
respecto al punto secundario. En cuanto a los efectos adversos, el porcentaje de
paciente con eventos adversos que llevaron al retiro del medicamento administrado
fue similar en ambos grupos. Aunque se reportd mayor porcentaje de infeccione

genitales en el grupo de Empagliflozina.

Con este estudio se concluyé que el uso de Empagliflozina en pacientes con
diabetes tipo 2 y enfermedad cardiovascular, reduce la mortalidad por causas
cardiovasculares sin mostrar mayores efectos adversos a excepcion de un discreto

aumento en la incidencia de infecciones genitales (no urosepsis ni pielonefritis).

CANVAS

El estudio CANVAS (Canagliflozin Cardiovascular Assessment Study), es un
programa que comprende 2 estudios "hermanos": CANVAS y CANVAS-R. El
propésito del andlisis de ambos, es evaluar la seguridad y eficacia de la
Canagliflozina, asi como maximizar el poder estadistico para detectar posibles

efectos cardiovascular y renales. 1°

Los principales criterios de inclusion fueron idénticos en ambos estudios. Los
participantes fueron hombre y mujeres = 30 anos, con historia de enfermedad
cardiovascular ateroescleroética asintomatica o adultos = 50 afios de edad con los
siguientes factores de riesgo cardiovascular: TA sistdlica >140 mmHg a pesar del



uso de uno o0 mMA&s agentes antihipertensivos, tabaquismo activo, mico o
macroalbuminuria o colesterol HDL <38.7 mg/dl. Los participantes debian tener TFG
> 30 ml/min/1.73 m2.

Los participantes en CANVAS fueron asignados al azar en una proporcion de 1:1:1
para recibir 300 mg de Canagliflozina, o 100 mg o bien un placebo equivalente, y
los participantes en CANVAS-R fueron asignados al azar en una proporcion de 1:1
para recibir una dosis inicial de 100 mg de Canagliflozina, con un aumento opcional
a 300 mg a partir de la semana 13, o un placebo equivalente. Después de la
aleatorizacion, se programé un seguimiento presencial en tres visitas durante el
primer afio y a intervalos de 6 meses a partir de entonces, con seguimiento
telefénico entre las evaluaciones presenciales. Cada seguimiento incluyé preguntas

sobre eventos de resultado primarios y secundarios y eventos adversos graves.

El objetivo primario fue un punto compuesto de muerte de causas cardiovasculares,
infarto del miocardio no fatal, EVC no fatal. El objetivo secundario fue un punto
compuesto de muerte de cualquier causa, muerte de causas cardiovasculares,
progresion de la albuminuria y un punto compuesto de muerte por causas

cardiovasculares y hospitalizacion por insuficiencia cardiaca.

Este estudio concluyd que en pacientes con diabetes tipo 2 y un riesgo elevado de
enfermedad cardiovascular, los pacientes tratados con Canagliflozina tuvieron un
menor riesgo de eventos cardiovasculares (muerte por causas cardiovasculares,
infarto de miocardio no mortal o accidente cerebrovascular no mortal) que aquellos
gue recibieron placebo, pero un mayor riesgo de amputacion, principalmente a nivel

del dedo del pie o metatarsiano.

DAPA-HF

El DAPA-HF (Dapagliflozin and Prevention of Adverse Outcomes in Heart Failure)
es un estudio publicado en el 2019 en el que se cuestiond los beneficios de los
ISGLT2 en cuanto a la reduccion de hospitalizacion por insuficiencia cardiaca de
FEVI reducida, independientemente de si el paciente tenia o no diabetes tipo 2. Es

decir, fue de los primeros estudios en proponer a los iISGLT2 no como tratamiento



para la diabetes, sino como tratamiento farmacolégico para prevenir

hospitalizaciones por IC de FEVI reducida. 8

Se trata de un ensayo de fase 3, controlado con placebo realizado entre
febrero/2017 y agosto/2018 realizado en 410 hospitales en 20 paises. Los pacientes
elegibles fueron adultos >18 afios de edad, FEVI < 40, con clase funcional de la
NYHA II, Il o IV; con NT-proBNP =600 pg/ml (o = 400 pg/ml si habian estado
hospitalizados en los ultimos 12 meses). Pacientes con fibrilacion o flutter auricular
debia tener = 900 pg/ml independientemente si habian estado hospitalizados o no
por IC. Los pacientes debian recibir una terapia estandar con medicamentos de
acuerdo con las recomendaciones de las guias para tratamiento de IC (iECA, ARA-
I, MRA o Saubitrilo-Valsartdn, mas un beta-bloqueador). Los pacientes con
diabetes tipo 2 continuaron tomando sus farmacos hipoglucemiantes. Los criterios
de exclusién incluyeron tratamiento reciente o efectos secundarios inaceptables
asociados con uniSGLT2, diabetes tipo 1, sintomas de hipotensidn o presion arterial

sistélica <95 mm Hg y TFG< 30 mil/min/1.73 m? (o funcién renal en rapido deterioro).

Posterior al screening, los pacientes fueron aleatoriamente asignados a recibir 10
mg de Dapagliflozina diario o un placebo. Los pacientes fueron evaluados al dia 14
y 60 post-aleatorizacion, con enfoque en evaluar la insuficiencia cardiaca, estatus
de la volemia, eventos adversos y evaluacién de la funcién renal. Ademas, se
agendaron visitas médicas al 4to mes y posteriormente, cada 4 meses, con un
seguimiento en promedio de 24 meses. Tanto la Dapagliflozina como el placebo
debia ser suspendido si el paciente presentaba embarazo o cetoacidosis diabética;
o bien, se podia reducir la dosis a 5 mg, o suspension temporal en caso de lesion

renal aguda, deplecion de volumen o hipotension.

El objetivo primario fue un punto compuesto por empeoramiento de la insuficiencia
cardiaca o una hospitalizacién no planeada o visita a Urgencias resultante en
tratamiento intravenoso para la IC. El objetivo secundario, fue un punto compuesto
por hospitalizacion por IC o muerte cardiovascular. Los puntos de seguridad

incluyeron eventos adversos, eventos asociados a la suspension del tratamiento o



eventos adversos de interés (deplecion de volumen, eventos renales, eventos de

hipoglucemia mayor, fracturas, amputaciones y cetoacidosis diabética).

4744 pacientes participaron en la aleatorizacion, de los cuales, 2373 fueron
incluidos al grupo de Dapaglifiozina y 2371 al grupo placebo. Dentro de las
caracteristicas basales: 42% de los pacientes de ambos grupos tenian diabetes tipo
2; 67% fue clasificado como clase funcional NYHA Il y la FEVI fue en promedio 31%
en ambos grupos. El grupo hipoglucemiante més utilizado fueron las biguanidas,
aunque también se registré uso de Sulfonilureas, inhibidores de DPP-4, agonistas
del receptor GLP-1 e insulina. De los farmacos utilizados como tratamiento de la
insuficiencia cardiaca fueron: diuréticos (93%), iECA (56%), ARA-II (26 - 28%),
Sacubitril-Valsartan (10%), beta-bloqueadores (96%), MRA (70%) y digitalicos
(18%).

Con respecto a los resultados del estudio, el punto primario ocurrié en el 16.3% de
los pacientes de grupo Dapagliflozina en comparacién con el 21.1% ocurrido en el
grupo placebo (IC 0.65- 0.85; P<0.001). La muerte por causas cardiovasculares se
presento en el 9.6% en el grupo Dapagliflozina'y en 13.9% en el grupo placebo. Los
hallazgos fueron similares independientemente de la presencia o ausencia de
diabetes tipo 2. No se observo diferencia estadisticamente significativa en cuanto a

la frecuencia de los eventos adversos.

Con este estudio se concluyé que la Dapagliflozina reduce el numero de
hospitalizaciones por IC y muerte por causa cardiovascular en pacientes con IC de

FEVI reducida independientemente de si tenian o no diabetes tipo 2. 18

DECLARE-TIMI

El DECLARE-TIMI Trial (Dapagliflozin Effect on Cardiovascular Events—
Thrombolysis in Myocardial Infarction) es un estudio de fase 3, aleatorizado, doble
ciego, multinacional, controlado con placebo, cuya intencién fue evaluar los efectos
cardiovasculares de la Dapagliflozina y los resultados renales en pacientes con

riesgo de enfermedad cardiovascular ateroesclerética. *°



Los pacientes elegibles fueron adultos mayores de 40 afios de edad, con diabetes
tipo 2, HbA1C = 6.5% pero <12%, con TFG = 60. Debian tener multiples factores de
riesgo para enfermedad cardiovascular ateroesclerotica (Hombres >55 afios o
mujeres >60 afos que tuviera hipertension arterial, dislipidemia (Colesterol LDL =
130 mg/dl o uso de terapia hipolipemiantes) o tabaquismo. o enfermedad

establecida (IAM, EVC o enfermedad arterial periférica)

Los pacientes que ingresaron a la aleatorizacion, fueron divididos en 2 grupos, ya
sea para recibir 10 mg de Dapagliflozina diarios o para recibir un placebo. Los
pacientes fueron citados cada 6 meses para valorar adherencia al tratamiento, asi

como eventos clinicos y de seguridad.

El resultado primario de seguridad fueron los MACE (Efecto Adverso Cardiovascular
Mayor), definido como muerte cardiovascular, infarto del miocardio o EVC
isquémico. Los 2 puntos primarios de eficacia fueron los MACE y un punto
compuesto por muerte cardiovascular u hospitalizacién por IC. Los 2 puntos
secundarios de eficacia fueron un punto compuesto por disminucion de = 40% de la
TFG, disminucion a <60 ml/min/1.73 m2 de TFG o muerte por causas renales o

cardiovasculares.

17 160 fueron incluidos en la aleatorizacion, de los cuales, 8 582 fueron incluidos
en el grupo Dapagliflozina y 8 578 al grupo placebo. Como resultado, se observo un
17% mas de muerte cardiovascular u hospitalizaciones por IC en el grupo placebo;
con respecto a los MACE no se demostro diferencias estadisticamente
significativas. Con respecto a los eventos adversos, se reportaron mas infecciones
genitales (no urinarias) y casos de cetoacidosis diabética en el grupo Dapagliflozina.

No se reportaron mayores eventos adversos renales con respecto al grupo placebo.

Con este estudio se concluyé que el uso de Dapaglifiozina en pacientes con
diabetes tipo 2, con factores de riesgo de enfermedad cardiovascular
ateroesclerética y TFG 260, se disminuye la muerte por causas cardiovasculares,
asi como las hospitalizaciones por IC; ademas de ser seguro en pacientes con
funcién renal ligeramente disminuida (KDIGO G2). Como efectos adversos se
mencionan las infecciones genitales y la cetoacidosis diabética. 1°



EMPEROR-Reduced Trial

El EMPEROR-Reduced (Empagliflozin Outcome Trial in Patients with Chronic Heart
Failure and a Reduced Ejection Fraction) se disefi6 bajo el preambulo de que los
ISGLT2 reducen la muerte cardiovascular y las hospitalizaciones por IC en paciente
sean 0 no sean diabéticos; sin embargo, no se habia estudiado todavia los efectos
de dichos farmacos enfocado en la FEVI. Fue un estudio aleatorizado, doble ciego,
de grupos paralelos controlado con placebo, realizado en 520 hospitales en 20

paises, desde abril/l2017 a noviembre/2019. %°

Los pacientes elegibles fueron adultos = 18 afios de edad, con IC crénica (NYHA I,
[l o IV) con FEVI <40%. Todos los pacientes debian recibir tratamiento para la IC
establecido por la guia tratamiento de IC de ese entonces, el cual incluia diuréticos,
IECA, Sacubitrilo/Valsartan, beta bloqueadores, MRA y cuando estaba indicado,

dispositivos cardiacos.

3 730 pacientes fueron incluidos en la aleatorizacion, de los cuales, 1 863
pertenecieron al grupo Empagliflozina (Dosis de 10 mg/dia), y 1 867 al grupo
placebo. A los pacientes de ambos grupos se les dio seguimiento cada 3 meses
durante 27 meses. El punto primario fue un punto compuesto por muerte por causas
cardiovasculares u hospitalizacién por IC. Los puntos secundarios son todas las
hospitalizaciones por IC y la disminucion de la TFG.

Dentro de los resultados se observé 31% mas de hospitalizaciones por IC en el
grupo placebo, con 8% menos muertes por causas cardiovasculares en el grupo
Dapagliflozina. También se observé 73% menos disminucion de la TFG en el grupo

Dapagliflozina. 2°

EMPEROR-Preserved Trial

El estudio Emperor-Preserved (The Empaglifiozin Outcome Trial in Patients with
Chronic Heart Failure with Preserved Ejection Fraction) es un estudio aleatorizado,
doble ciego, de grupos paralelos, controlado con placebo, basado en eventos; se
realizo entre marzo/20217 y abril/2020. Incluy6 pacientes mayores de 18 afios, con
insuficiencia cardiaca NYHA Il a IV, con FEVI 240 % y ademas con medicion de NT-
proBNP > 300 pg/mL o NT-proBNP > 900 pg/mL en pacientes con fibrilaciéon



auricular. A la aleatorizacion ingresaron 5,988 pacientes de los cuales, 2,991
conformaron el grupo placebo, y 2,997 fueron parte del grupo Empagliflozina. La
intervencion fue otorgar ya sea un placebo o 10 mg de Empagliflozina al dia. Se dio
seguimiento cada 3 meses por 36 meses en promedio; en cada seguimiento se
evaluo el estado de salud, si existia alguna exacerbacion de la IC u hospitalizacion,

eventos adversos, valores de HbA1C, NT-proBNP y tasa de filtrado glomerular.

El punto primario fue muerte cardiovascular y/u hospitalizaciones por IC; el punto
secundario se compuso por hospitalizaciones por IC (primer evento y recurrentes),

disminucién de TFG).

El resultado fue un 21% mas de eventos del punto primario en el grupo placebo
(p<0.001) y 27% mas hospitalizaciones (primer evento y eventos recurrentes) en el
grupo Placebo (p<0.001). Ademas, se observdé aumento del 36% de la TFG
promedio por afio en los pacientes del grupo Placebo.

Con respecto a los puntos de seguridad, se produjeron eventos adversos graves en
1436 pacientes (47,9 %) en el grupo de Empagliflozina y en 1543 pacientes (51,6
%) en el grupo de placebo. En cuanto a eventos adversos que llevaron a la
interrupcion del tratamiento, se reportaron 571 pacientes (19,1 %) en el grupo de
Empagliflozina y en 551 pacientes (18,4 %) en el grupo de placebo. Las infecciones
del tracto urinario y genital no complicadas y la hipotensién fueron mas comunes en

los pacientes tratados con Empagliflozina.

Este estudio concluyé que el uso de Dapagliflozina en pacientes con IC de FEVI
conservada, independientemente de si eran pacientes con diabetes o no, reduce
tanto la mortalidad como las hospitalizaciones por descompensacion por IC. Aun
asi, se observO mayor incidencia en infecciones urogenitales con respecto al
placebo, por lo que al momento de iniciar un ISLGT2, hay que tener esto en

consideracion. 21

EVIDENCIA EN POBLACION MEXICANA
Si bien autores mexicanos han escrito consensos y articulos de revisién sobre el

uso de lo iISGLT2 con base en resultado de estudios internacionales, pocos son los



estudios que se han hecho en poblacién mexicana??; y aliin menos son los estudios
qgue involucran el uso de iISGLT2 e insuficiencia cardiaca en mexicanos. Entre la
informacion disponible, destaca la tesis del Dr. Roque Palacios la cual se titula
Funcion ventricular izquierda en pacientes con infarto agudo del miocardio con
elevacion del segmento ST (IAMCEST), tratados con Dapagliflozina”. En la cual se
pretendié analizarla funcion del ventriculo izquierdo en pacientes portadores de
diabetes tipo 2 tratados con Dapagliflozina posterior a un IAMCEST. Se estudio una
poblacion de 26 pacientes del Centro Médico Nacional 20 de noviembre con
antecedentes de diabetes tipo 2 que presentaron IAMCEST con revascularizacion
y que obtuvieron recuperacion funcion completa y se les otorgdé tratamiento médico
optimo. Se les realiz6é un ecocardiograma transtoracico para medir la FEVI y el strain
longitudinal global. Se continu6 tratamiento con Dapagliflozina y se obtuvo un
control ecocardiogréfico a los 3 meses para evaluar el uso de Dapagliflozina, la FEVI
y el strain longitudinal global. El autor concluyo que la poblacién estudiada, mostro
mejoria de la FEVI a 3 meses de uso de Dapagliflozina. Vale la pena menciona que
ninguno de los pacientes presentd eventos secundarios al uso de Dapagliflozina

que justificaran la suspension del tratamiento. 23

Entre 2017 y 2019 Massar, O. et al. realizé un estudio doble ciego, aleatorizado
controlado con placebo en el que se incluyeron pacientes con FEVI reducida (menor
o igual a 40%) comparé la FEVI y los indices de volumen telediastdlico, indice de
volumen auricular izquierdo en pacientes que recibian Empagliflozina por al menos
12 semanas, contra los que no lo hacian. En dicho estudio se incluyeron 195
pacientes, con edad media de 64 afos, de dicha muestra 85% fue del sexo
masculino y 51.1% del sexo femenino y 12.6% eran portadores de diabetes tipo 2.
La FEVI promedio inicial fue de 29%. El estudio fue publicado en 2021 en la revista
JAMA y se documentd una reduccion estadisticamente significativa (p < 0.05) del
indice de volumen telesistolico y telediastolico del ventriculo izquierdo, asi como del
indice de volumen auricular izquierdo en aquellos que recibieron Empagliflozina. Sin

embargo, no hubo cambios significativos en la FEVI. %°



Posteriormente, en 2023 Fu et al. publicé un estudio en el que se evaluoé el efecto
de la Dapagliflozina en el remodelado ventricular izquierdo en pacientes con
diabetes tipo 2 e insuficiencia cardiaca de FEVI reducida. El estudio incluy6 a 60
pacientes mayores de 18 afos de edad, con diagndéstico confirmado de diabetes
tipo 2 y FEVI mayor o igual a 40% con sintomas de insuficiencia cardiaca de acuerdo
a NYHA clase Il, 1ll o IV. En este estudio se encontrd FEVI inicial de 30.6% + 3.8 en
el grupo de Dapagliflozina 'y 31.3 + 3.7 en el grupo placebo. Al seguimiento de 12
meses se reportd aumento FEVI de 36.3% y 33.7% en el grupo de Dapagliflozina 'y
placebo respectivamente, con un cambio en la FEVI respecto al basal de 5.5y 2.5
respectivamente; es decir, al cabo de 1 afio, la diferencia media ajustada frente a
placebo en el cambio desde el valor basal en la FEVI fue del 2.5 % con resultados

estadisticamente significativo. *°



PLANTEMIENTO DEL PROBLEMA

La insuficiencia cardiaca sigue siendo una epidemia mundial en aumento con una
incidencia que oscila entre 100 y 900 casos por 100,000 personas por afio segun
los criterios de diagndstico utilizados y la poblacion estudiada. Y la prevalencia
estimada es de >37.7 millones de personas en todo el mundo. Se estima que, a
partir del 2011, en los Estados Unidos, se diagnostican 870 000 casos nuevos, y
gue 5.7 millones de personas viven con insuficiencia cardiaca.

En los EE. UU., la prevalencia de la IC varia considerablemente segun el origen
étnico, el nivel socioeconémico y la regién geografica. Un nivel socioeconémico mas
bajo se asocia con tasas mas altas de IC. La prevalencia no ajustada de IC es similar
entre los individuos blancos y los hispanos en los EE. UU. Estas grandes
variaciones en las tasas de enfermedad por etnia, regién y nivel socioeconémico
sugieren que la focalizacion en los servicios de salud podria mejorar la prevencion

y el manejo de las enfermedades cardiovasculares en comunidades de alto riesgo.

En cuanto a la mortalidad, calcular el nUmero de muertes atribuibles Unicamente a
la insuficiencia cardiaca es un desafio, porque la insuficiencia cardiaca se clasifica
comunmente como una etapa intermedia de una afeccion subyacente, y no como la
causa real de la muerte. La muerte causada por IC a menudo se asigna a la causa
subyacente mas probable, como la cardiopatia isquémica. La documentacion del
certificado de defuncion tiene las mismas limitaciones y también puede estar sujeta
a inexactitudes.

Utilizando la mortalidad cardiovascular por todas las causas como sustituto de las
tendencias de mortalidad por insuficiencia cardiaca, se estima que las tasas de
mortalidad por IC son 3.72 veces mas altas en los paises de ingresos bajos y 2.61
veces mas altas en los paises de ingresos medios que en los paises de ingresos

altos después de ajustar por edad y sexo.

Por otro lado, con respecto a la repercusion econémica de la IC, de acuerdo con los
resultados de una revision sistematica de los costos médicos asociados con la

insuficiencia cardiaca en los EE.UU. realizada entre el afio 2014 y el 2020, la



mediana de los costos médicos anuales para la atencion de la IC fue de 24 383
dolares por paciente, y aument6 cuando se incluyeron las readmisiones por todas

las causas en la estimacion de costos.

El costo medio de una hospitalizacion por IC fue de $13 418 por paciente. Para los
pacientes con comorbilidades (p. €j., diabetes mellitus, cardiopatia isquémica), la
mediana del costo de hospitalizacion especifico de la IC fue ligeramente superior.
La mayor carga econdmica relacionada con la insuficiencia cardiaca resulta de las
hospitalizaciones y reingresos no programados. En muchos andlisis, el 75-80% de
los costos directos de la insuficiencia cardiaca son atribuibles a las estancias

hospitalarias de pacientes hospitalizados.

En México las enfermedades cardiacas afectan a 26% de la poblacién a un costo
total de $ 6.1 mil millones de délares y ocupan el 4% de todo el gasto en salud. ?*
25.

Hay suficiente evidencia para asegurar que los iSLGT2 (Canagliflozina,
Empagliflozina y Dapagliflozina) son parte de un tratamiento eficaz para disminuir la
mortalidad y la hospitalizacion por casas cardiovasculares; sin embargo, no existen
estudios clinicos en poblacion adscrita del Hospital General Regional No. 1 “Vicente

Guerrero”.



PREGUNTA DE INVESTIGACION
¢,Cual es el efecto de la Dapagliflozina, Canagliflozina y Empagliflozina en la FEVI
de pacientes con insuficiencia cardiaca de FEVI reducida en poblacion del Hospital

General Regional No? 1 “Vicente Guerrero?

JUSTIFICACION

La insuficiencia cardiaca es un sindrome que limita la funcionalidad y la calidad de
vida de aquellos que la padecen. Las causas son multiples y basicamente cualquier
patologia que afecte al sistema cardiovascular, eventualmente podria provocar
dicho sindrome. Tomando en cuenta que en el pais las enfermedades cardiacas
afectan al 26% de la poblacion, eventualmente un cuarto de la poblacién mexicana

desarrollara insuficiencia cardiaca.

Los iISGLT2 son un grupo de farmacos que han demostrado disminuir la mortalidad
y hospitalizaciones por causas cardiovasculares y ha tomado tal importancia en los
altimos afios que se ha perfilado como parte de los 4 medicamentos esenciales en
el tratamiento de la insuficiencia cardiaca.

Si bien existen multiples estudios que apoyan lo anteriormente escrito, no se ha
visto tanta informacién sobre la relacién del uso de los iISGLT2 y modificacion de los
parametros ecocardiograficos. Con este estudio se pretende valorar si existe algin
efecto del uso de Dapagliflozina, Empagliflozina y Canagliflozina, en la FEVI de
pacientes diagnosticados con insuficiencia cardiaca de FEVI reducida y establecer

un antecedente para futuras investigaciones.

En Meéxico estan disponibles para su venta los iSGLT2 Dapagliflozina,
Empagliflozina y Canagliflozina; y en el Instituto Mexicano del Seguro Social estan
dentro del cuadro basico la Dapagliflozina y Empagliflozina. Asimismo, el HGR No.
1 “Vicente Guerrero” cuenta con el servicio de Cardiologia y ecocardiograma
transtoracico. Dicho estudio se realiza a todos los pacientes que ingresan a
hospitalizacion por sospecha de insuficiencia cardiaca, asi como en la cita en

consulta externa de cardiologia como parte del seguimiento de los mismo; por lo



cual, el estudio propuesto es factible ya que se cuenta con los recursos necesarios
para realizarse.

Se pretende publicar los resultados obtenidos en foros y otros medios con el fin de
enriquecer el acervo de informacion sobre los Isglt2 en poblacion mexicana, asi

como entregar los resultados a las autoridades correspondientes.

OBJETIVOS

Evaluar el efecto de los iISGLT2 en la FEVI de pacientes con insuficiencia cardiaca
de FEVI reducida en poblacion del Hospital General Regional No. 1 “Vicente

Guerrero.

1. Describir aspectos sociodemograficos de la poblacion diagnosticada con
insuficiencia cardiaca en el HGR No. 1 “Vicente Guerrero”

2. Describir las comorbilidades de los pacientes con insuficiencia cardiaca en el
HGR No. 1 “Vicente Guerrero”
Describir la FEVI antes del inicio de terapia con iSGLT2

4. Describir la FEVI posterior al inicio con i SGLT2

HIPOTESIS
El 50 % de los pacientes con insuficiencia cardiaca de FEVI reducida tratados con

Dapagliflozina presentan un efecto positivo en la FEVI.

METODOLOGIA

Este protocolo de investigacidon es observacional, transversal. Serie de casos.

Se hizo revision de expedientes de pacientes hospitalizados en el H.G.R.No.1
Vicente Guerrero entre marzo del 2020 y enero del 2024 por insuficiencia cardiaca
de primera vez, es decir, pacientes previamente no diagnosticados de insuficiencia
cardiaca. Los pacientes que cumplieron los criterios de inclusion estipulados se

incluyeron en una base de datos en la que se recopilé en un formato de captura de



informacion los antecedentes personales patolégicos del paciente, asi como
factores de riesgo cardiovascular, historia cardiovascular, conciliacion de
medicamentos y FEVI tanto al momento del diagnostico de insuficiencia cardiaca

como los reportados en su cita de seguimiento en la consulta externa de cardiologia.

Una vez recopilada la informacion, se organizé en tablas con el fin de analizar las
caracteristicas basales de la poblacion estudiada. La FEVI inicial se compar6 con la
reportada en el ecocardiograma subsecuente.

El universo de trabajo para el presente estudio estuvo constituido por 100 pacientes
diagnosticados de insuficiencia cardiaca de FEVI reducida del hospital general
Regional No.1 Vicente Guerrero, en Acapulco, Gro. durante marzo del 2020 y enero
del 2024.

Criterios de inclusion:
e Hombres o mujeres mayores de 18 afios de edad.
e Pacientes diagnosticados con insuficiencia cardiaca NYHA 2l
e Pacientes que tengan FEVI reducida (FEVI <40%) en el ecocardiograma
inicial
e Personas capaces de tomar sus medicamentos o que cuenten con alguna
persona capacitada para otorgar sus medicamentos
e Pacientes que tengan ingesta de Dapagliflozina o Empagliflozina de al
menos 3 meses al momento de la toma del ecocardiograma de
seguimiento.
Criterios de exclusién:
e Pacientes quienes previo al estudio ya estén usando Dapagliflozina u otro
iISGLT2
e Pacientes cuya expectativa de vida sea menor a 3 meses
e Pacientes que hayan sido hospitalizados por cetoacidosis diabética
secundario a infeccion de vias urinarias en el afio previo a ser incluidos en

el estudio



e Que el expediente del paciente esté incompleto

El instrumento de medicidbn fue una cédula de recoleccién de datos socio-
demograficos, antecedentes clinicos y valor de FEVI en la consulta inicial y se

seguimiento.

DEFINICION DE VARIABLES

o FEVI

e Edad
e Sexo

Comorbilidades:

— Hipertension arterial
— Diabetes
— Enfermedad pulmonar obstructiva cronica
— Enfermedad renal cronica
— Obesidad
— EVC isquémico
e Estadio funcional (NYHA)
e Historia cardiovascular:
— Infarto agudo del miocardio
— Enfermedad coronaria
— Valvulopatia
— Arritmia
— Fibrilacion auricular
— Fiebre reumética
— Cardiomiopatia
— Insuficiencia cardiaca
— Hipertension

— Historia de cirugia cardiaca



— Historia de cardiopatias congénitas
e Factores de riesgo cardiovascular: 2 26 27:

— Colesterol LDL elevado

— Hipertension arterial

— Diabetes

— Tabaquismo

— Sedentarismo

— Obesidad

— Edad mayor de 65 afios
e Contraindicacion para indicar iISGLT2 28
e Farmaco iSGLT2 usado
e Dosis de iISGLT2

TABLA DE OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Variable Definicion Definicion Tipo de Escala
conceptual operacional Variable (Respuesta)

FEVI Porcentaje de La FEVI Cuantitativa | FEVI en nimero
sangre expulsada reportada en el Discreta porcentual
del ventriculo expediente reportado en el
izquierdo a través clinico expediente
de la arteria Aorta.

Edad Tiempo que ha El nimero de Cuantitativa | Edad en afos de
vivido una persona | aflos que ha Discreta acuerdo a lo
contando desde su | vivido una reportado en el

nacimiento.

persona desde el
momento de su
nacimiento hasta
el momento de la
recopilacion de

datos.

expediente




Sexo Se refiere a la Identidad sexual | Cualitativa Femenino
identidad sexual de | reportada al Nominal Masculino
los seres vivos momento del
nacimiento de la
persona,
plasmado como
masculino o
femenino,
independienteme
nte del género

con el que se

identifique.
Hipertension Aumento de la Presion arterial Cualitativa Aumento de la
arterial presién arterial mayor a 140/90 presion arterial
mayor a 140/90 mmHg previa o mayor a 140/90
mmHg desarrollada mmHg
durante el
embarazo y
medida con
" baumandometro.
% Diabetes Desorden Todo paciente | Cualitativa Miligramos/decilitr
% metabolico de con sintomas de | Nominal 0
E multiples etiologias, | diabetes (poliuria, 1.Si
8 caracterizado por polidipsia, 2.No
hiperglucemia polifagia, perdida
cronica con de peso) mas
disturbios en el glucemia en
metabolismo de los | ayunas >
carbohidratos, 126mg/dl o bien,
grasas y proteinas | cualquier
que resulta de los paciente con:




defectos en la
secrecion y/o en la
accion de la

insulina.

Glucemia 2 horas
después de Ila
poscarga >
200mg/dI
Glucemia al azar
y sintomas de
hiperglucemia
=200mg/dl
Hemoglobina

glucosilada =

6.5%
Enfermedad Presencia de una Pacientes cuya | Cualitativa 1.Si
renal créonica alteracion tasa de filtrado | Nominal 2.No

estructural o
funcional renal
(sedimento,
imagen, histologia)
gue persiste mas de
3 meses, con 0 sin
deterioro de la
funcion renal; o un
filtrado glomerular
(FG) <60
ml/min/1,73 m2 sin
otros signos de

enfermedad renal.

glomerular
calculada por
férmula CKD-EPI
sea < 60
ml/min/1,73 m2 y
que cuente con
datos
bioquimicos 0
ultrasonograficos

de enfermedad

renal cronica; o
bien, se
encuentre en
terapia de
remplazo  renal
(diélisis

peritoneal 0

hemodialisis)




Enfermedad Condicién pulmonar | Mencion del Cualitativa 1.Si
pulmonar heterogénea diagndstico Nominal 2.No
obstructiva caracterizada por documentado en

cronica sintomas el expediente
respiratorios clinico por el
cronicos (disnea, meédico
tos, produccion de | neumologo o
esputo y/o evidencia de que
exacerbaciones) la fraccion de aire
debido a anomalias | exhalado en 1
de las vias segundo
aéreas (bronquitis, | respecto ala
bronquiolitis) y/o capacidad vital
alvéolos (enfisema) | forzada es de
gue provocan una menos del 70%
obstruccion
persistente, a
menudo progresiva,
del flujo aéreo.

Obesidad Acumulacion indice de masa Cualitativa 1.Si
anormal o excesiva | corporal (IMC)= | Nominal 2.No
de grasa que puede | 30, resultante de
ser perjudicial para | dividir el peso en
la salud. kilogramos sobre

la altura al
cuadrado.

EVC isquémico | Evidencia de un Mencion del Cualitativa 1.Si
infarto patologico, diagnostico Nominal 2.No

con
signos o sintomas

focales

documentado en
el expediente

clinico por el




neuroldgicos que

duran mas de 24

médico

neurélogo o bien,

horas evidencia de
infarto cerebral
isquémico por
tomografia
computarizada.
Estadio funcional Clasificacion Grado de Cualitativa 1.1
(NYHA) subjetiva de la New | limitacion a la Nominal 2.1
York Heart actividad fisica 3.1
Association (NYHA) | clasificado de 4.1V

gue coloca a los
pacientes en una de
cuatro categorias
segun las
limitaciones de la

actividad fisica.

acuerdo con la
NYHA en 4

grados:

[. Sin limitacién
de actividad

fisica. La

actividad fisica

habitual no
provoca fatiga
excesiva,
palpitaciones
o dificultad

para respirar.

II. Ligera

limitacion de la

actividad
fisica.
Cdémodo en
reposo. La




actividad fisica
habitual
provoca fatiga,
palpitaciones,
dificultad para
respirar o
dolor en el
pecho.
Marcada
limitacion de la
actividad
fisica.
Cdémodo en
reposo. Una
actividad
inferior a la
habitual
provoca fatiga,
palpitaciones,
dificultad para
respirar o
dolor en el
pecho.
Sintomas de
insuficiencia
cardiaca en
reposo.
Cualquier
actividad fisica
provoca mas

malestar.




Historia cardiovascular

Infarto agudo Evidencia de dafio | Mencion del Cualitativa 1.Si
del miocardio miocardico con diagndstico Nominal 2.No
(IAM) elevacion de documentado en
troponinas el expediente
cardiacas mayor al | clinico por el
percentil 99 del meédico
limite superior de cardiblogo,
referencia en internista o
contexto clinico urgenciologo; o
compatible con bien, evidencia
isquemia de cambios
miocérdica. electrocardiograéfi
cos agudos o
cronicos den IAM
Enfermedad Tipo de cardiopatia | Mencion del Cualitativa 1.Si
coronaria en la que las diagnéstico Nominal 2.No
arterias del corazén | documentado en
no pueden aportar | el expediente
suficiente cantidad | clinico por el
de sangre médico
oxigenada al cardi6logo o
corazon internista; o bien,
antecedente de
angina de pecho
0 paro cardiaco
Valvulopatia Enfermedades Mencion del Cualitativa 1.Si
propias de las diagnéstico Nominal 2.No

valvulas del
corazon. Pueden
deberse ya sea a

estenosis o

documentado en
el expediente
clinico por el

médico




insuficiencia de
cualquiera de las 4
valvulas (mitral,
tricuspidea,
pulmonar y aortica)

gue separan las

camaras cardiacas.

cardiélogo o bien
evidencia de
alteraciones
valvulares
reportadas en

ecocardiograma.

Arritmia

Alteracion del ritmo

cardiaco

Alteracion del
ritmo cardiaco
evidenciado a la
exploracion fisica
0 con
electrocardiogra
ma, o bien,
antecedente de
toma de
medicamentos
antiarritmicos
indicado por

cardiblogo.

Cualitativa

Nominal

1.Si
2.No

Fibrilacion

auricular

Ritmo cardiaco
irregular y
ocasionalmente
rapido, que suele
provocar irrigacion
sanguinea

deficiente.

Arritmia
evidenciada en
electrocardiogra
ma que se
caracteriza por:
a) un ritmo
“‘irreqularmente
irregular”, b)
ausencia de
ondas p
identificables y c)

Cualitativa

Nominal

1.Si
2.No




ausencia de un
patrén especifico
de activacion

auricular

Fiebre

reumatica

Enfermedad que
puede afectar el
corazon, las

articulaciones, el

cerebro y la piel.

Mencion del
diagndstico
documentado en
el expediente
clinico por el
meédico
cardidlogo,
reumatologo o

internista.

Cualitativa

Nominal

1.Si
2.No

Cardiomiopatia

Enfermedad del

musculo cardiaco.

Diagnostico
objetivado por
cardi6logo que
puede incluir:
Cardiomiopatia
dilatada,
hipertrofica,
restrictiva o

isquémica.

Cualitativa

Nominal

1.Si
2.No

Insuficiencia

cardiaca

Desequilibrio entre
la capacidad del
corazon para
bombear sangre y
las necesidades del

organismo.

Sindrome clinico
con sintomas y/o
signos causados
por una anomalia
cardiaca
estructural y/o
funcional,
corroborados por

niveles elevados

Cualitativa

Nominal

1.Si
2.No




de péptido
natriurético y/o
evidencia
objetiva de
congestion
pulmonar o

sistémica

Historia de

cirugia cardiaca

Antecedente de
cirugia que se lleva
a cabo para corregir
problemas en el

corazon.

Procedimiento
quirdrgico que
pueden oscilar
entre las
opciones
quirdrgicas
minimamente
invasivas y las
cirugias
cardiacas a térax

abierto

Cualitativa

Nominal

1.Si
2.No

Historia de
cardiopatia

congénita

Grupo de
enfermedades
caracterizado por la
presencia de
alteraciones
estructurales del
corazon producidas
por defectos en la
formacion del
mismo durante el

periodo embrionario

e Cortocircuitos
izquierda
derecha. Son
aquellas en las
gue se produce
un defecto en
las estructuras
cardiacas que
separan la
circulacion
sistémica de la
pulmonar,

produciéndose

Cualitativa

Nominal

1.Si
2.No




el paso de

sangre de la
primera a la
segunda. En

este grupo

encontramos la

comunicacion
interauricular,
comunicacion
interventricular
y el ductus
arterioso
persistente,
entre otras.
Lesiones
obstructivas.
Dificultan la
salida de la
sangre de las
cavidades
cardiacas.
Entre ellas
estan las
estenosis
aortica 'y
pulmonary la
coartacion
aodrtica.
Cardiopatias
congeénitas

ciandticas.




Impiden la
adecuada
oxigenacion de
la sangre que
llega a los
tejidos, por lo
que aparece
cianosis. Las
mas frecuentes
son la
transposicion
de grandes
vasos, la

tetralogia de

Factores de riesgo cardiovascular

Falloty la

anomalia de

Ebstein
Colesterol Exceso de Colesterol Cualitativa 1.Si
LDL elevado | colesterol LDL enla | LDL>100 mg/dl Nominal 2.No

sangre que da lugar
a una acumulacién
de grasa
(denominada
«placa») en las
paredes de las
arterias, la cual
inicia el proceso de
la enfermedad
aterosclerdtica




Tabaquismo Adiccion cronica Se recabara de Cualitativa 1.Si
generada por la los antecedentes | Nominal 2.No
nicotina, que personales si el
produce paciente fuma o
dependencia fisica | fumé cigarro en
y psicologica algun momento
de su vida
Sedentarismo | Estilo de vida que Se recabara de Cualitativa 1.Si
se caracteriza por la | los antecedentes | Nominal 2.No
inactividad fisicao | personales si
la falta de ejercicio | pasa la mayor
parte del dia
sentado sin
realizar actividad
fisica
Edad mayor Se documentara | Cualitativa 1.Si
de 65 afios si la persona Nominal 2.No
tiene 65 afos o
mas de vida
Farmaco iSGLT2 | Medicamento de la | Se objetivara Cualitativa ° Dapaglifloz
usado familiar de los cual fue el Nominal ina
inhibidores del ISGLT2 utilizada ° Empagliflo
receptor SGLT2 zina
disponibles en ° Canaglifloz
México. ina
Dosis del iSGLT2 | Cantidad en Se objetivara Cualitativa ° Dapaglifloz
usado miligramos prescrita | cuél fue la dosis | Nominal ina 10 mg

por médico tratante
(médico internista o

cardiélogo).

en miligramos,
prescrita del
iISGLT2

° Empaglifio
zina 10 mg




° Empagliflo
zina 25 mg
° Canaglifloz

ina 300 mg

ANALISIS ESTADISTICO

Una vez obtenido el total de la muestra se elaboré una base de datos codificada en
Excel. El andlisis estadistico de la informacion se realizé en el programa Jamovi
version 2.3.28 mediante el cual se obtuvieron estadisticas descriptivas como
frecuencias, porcentajes y medidas de tendencia central (media, mediana, moda,
desviacion estandar), y se utilizé la prueba t de student con una significancia
estadistica de p<0.05.




CONSIDERACIONES ETICAS
El presente estudio se apegara al profesionalismo y ética médica y dentro del marco

legal que establece el IMSS, asi como leyes que rigen a los sistemas de salud:

Conforme ala Ley General de Salud, publicada en el Diario Oficial de la Federacion
el 7 de agosto de 1984: Articulo 17. Fraccion |. En donde se considera como
“‘investigacion sin riesgo”, ya que el estudio solo empleara técnicas y métodos de
investigacion documental. Articulo 100: La investigacion en seres humanos se
desarrollard conforme a las siguientes bases: Fraccion |. Deberé adaptarse a los
principios cientificos y éticos que justifican la investigacidon médica, especialmente
en lo que se refiere a su posible contribucion a la solucién de problemas de salud y
al desarrollo de nuevos campos de la ciencia médica. Fraccion lll. Podra efectuarse
sélo cuando exista una razonable seguridad de que no expone a riesgos ni dafios
innecesarios al sujeto en experimentacion. Fracciéon IV. Se debera contar con el
consentimiento informado por escrito del sujeto en quien se realizara la
investigacion, o de su representante legal en caso de incapacidad legal de aquél,
una vez enterado de los objetivos de la experimentacion y de las posibles
consecuencias positivas o negativas para su salud. Fraccién V. Soélo podra
realizarse por profesionales de la salud en instituciones médicas que actlen bajo la

vigilancia de las autoridades sanitarias competentes. 3!

Ademas, la elaboracion de este proyecto de investigacion se llevara a cabo de
acuerdo a los principios de la declaracion de Helsinki de la asociacion médica
mundial, que establece lo siguiente: a) La investigacion meédica esta sujeta a
normas éticas que promuevan y garanticen salvaguardar la salud, el bienestar y los
derechos de los pacientes. b) Se deben tomar precauciones para proteger la
dignidad, la integridad, la privacidad y la confidencialidad de la informacion personal
de los sujetos de investigacion. c) Cada participante debe estar debidamente
informado de los objetivos, métodos, posibles conflictos de intereses, beneficios
previstos y los posibles riesgos del estudio. d) El sujeto debe saber que es libre de
negarse a participar en el estudio o retirar su consentimiento para participar en

cualquier momento del estudio.3?



También el presente protocolo ha sido planeado con el ideal de servir a la salud de
la humanidad, por lo que se apegara a lo establecido en el decalogo de principios
de experimentacion médica con seres humanos de Codigo Internacional de Etica,
conocido como Caodigo de Naremberg y por lo tanto no incluye en su ejecucion
sufrimiento o dafio innecesario y mental, en las personas que se involucran en el
estudio, las cuales lo haran solo si es voluntariamente, con la libertad de finalizar o

desistir en el momento que lo deseen.33

De la misma forma se abordaré el estudio de acuerdo a lo establecido en el Inform
Belmont, documento elaborado en 1979 por la National Comision for the Protection
of Human Subjets of Biomedical Reserch, en los Estados Unidos, que promulga los
limites entre la practica y la investigacion cuyos principios éticos son el respeto a

las personas, beneficencia, justicia.3*



RECURSOS MATERIALES:

PRECIO
CONCEPTO CANTIDAD PRECIO TOTAL
UNITARIO

Laptop Huawei
D14 AMD Ryzen7 |1 $ 18,000 $ 18,000
Windows 11
Memoria USB 8
GB Kingston data | 1 $ 110 $ 110
traveler
Paquete de 500
hojas blancas 2 $ 150 $ 300
Scribe
Paquete de 12
plumas de color

1 $ 100 $100
negro BIC punto
fino
Engrapadora

. 2 $25 $50

Scribe
Paqguete de grapas | 2 $30 $60

Total

$ 18, 620




RESULTADOS

Se recabd informacion del expediente clinico electronico de 180 pacientes del
Hospital General Regional No. 1 “Vicente Guerrero”, diagnosticados de insuficiencia
cardiaca de FEVI reducida entre marzo del 2020 y enero del 2024; de los cuales,
100 pacientes cumplieron con los criterios de inclusion los cuales fueron: ser
pacientes mayores de 18 afios de edad, portadores de insuficiencia cardiaca NYHA
II, FEVI de < 40% en ecocardiograma inicial, personas capaces de tomar sus
medicamentos, ademas de ingesta de algun iSGLT2 por al menos 3 meses al
momento de la toma del ecocardiograma de seguimiento. 80 pacientes fueron
excluidos debido a lo siguiente: 5 ya usaban Dapagliflozina por mas de 3 meses
previo al diagndstico de insuficiencia cardiaca; 1 paciente habia sido hospitalizado
por sepsis urinaria en el afio previo al estudio; 7 expedientes mencionaban el

término “FEVI reducida” pero no se menciono el porcentaje de FEVI, y, por ultimo,

67 pacientes no acudieron a su cita Tabla 1. Factores de riesgo cardiovascular en

pacientes con insuficiencia cardiaca de FEVI
reducida en poblacién del Hospital General

seguimiento debido a contingencia Regional no. 1 “Vicente Guerrero”.

para toma de ecocardiograma de

por Huracan Otis y John. Nivel ~Frecuencia Proporcion
FACTORES DE RIESGO CARDIOVASCULAR
De la muestra estudiada, la edad
. - _ Edad mayor Si 48 48%
vario entre 25 y 92 afos, siendo la de 65 afios No 52 5206
i N 0,
edad media de 64.3 afios. 65% | si 24 24%
. . . Tabaquismo
correspondio al sexo masculino y No 76 76%
35% al sexo femenino. En cuanto a Si 82 82%
) ] Sedentarismo
los factores de riesgo cardiovascular, No 18 18%
48% son adultos mayores de 65 Hipertension  Si 71 71%
~ . arterial 0
afos, 24% tiene antecedente de No 29 29%
tabaguismo, 82% son sedentarios, pisiipidemia - 21 21%
_ L No 73 73%
71% padecen de hipertension
. : I . Si 50 50%
arterial, 27% tienen dislipidemia, 50% Diabetes
No 50 50%
fueron portadores de diabetes tipo 2
Si 19 19%

y 19% tienen obesidad. (Tabla 1). Obesidad o - %



Se realizé tablas de contingencia con el objetivo de documentar diferencias de

acuerdo al sexo en la frecuencia de los ya mencionados factores de riesgo. Se

observd diferencia estadisticamente significativa respecto al tabaquismo y la

dislipidemia. Reportdndose 30.7% y 11.4% de tabaquismo en hombres y mujeres

respectivamente. En cuanto a la dislipidemia, ésta se present6 en el 40% de las

mujeres y 20% de los hombres de la muestra.

Tabla 2. Factores de riesgo cardiovascular por sexo en
pacientes con insuficiencia cardiaca de FEVI reducida en
poblaciéon del Hospital General Regional no. 1 “Vicente

Guerrero”.
Sexo Si No Total P
Edad mayor de 65 aihos ‘
Femenino 21 (60%) 14 (40%) 35
Masculino 27 (41.5%) | 38 (58.4%) 65 0.078
Total 48 52 100
Tabaquismo ‘
Femenino 4 (11.4%) | 31(88.5%) 35
Masculino 20 (30.7%) | 45 (69.2%) 65 0.031
Total 24 76 100
Sedentarismo ‘
Femenino 29 (82.8%) | 6(17.1%) 35
Masculino 53 (81.5%) | 12 (18.4%) 65 0.87
Total 82 18 100
Hipertension arterial ‘
Femenino 27 (77.1%) | 8 (22.8%) 35
Masculino 44 (67.6%) | 21 (32.3%) 65 0.321
Total 71 29 100
Dislipidemia |
Femenino 14 (40%) 21 (60%) 35
Masculino 13 (20%) 52 (80%) 65 0.032
Total 27 73 100
Diabetes tipo 2 ‘
Femenino 17 (48.5%) | 18 (51.4%) 35
Masculino 33 (50.7%) | 32 (49.2%) 65 0.834
Total 50 50 100
Obesidad |
Femenino 8(22.8%) | 27 (77.1%) 35
Masculino 11 (16.9%) | 54 (83%) 65 0.471
Total 19 81 100

Si bien el resto de los

factores de riesgo no
fueron  estadisticamente
significativos, se observé
mayor  porcentaje de
hombres mayores de 65
afos de edad, asi como
sedentarismo, hipertension
arterial, diabetes tipo 2 y

obesidad. (Tabla 2).



Se documento que, de la muestra, 22% tenian antecedente de angina, 24% infarto
agudo del miocardio con elevacion del segmento ST, 15% presento infarto agudo
del miocardio sin elevacion del segmento ST, 12% tuvieron antecedente de
cateterismo cardiaco, 8% habian sido trombolizados; 7% tenian antecedente de
cirugia cardiaca, 16% presento algun tipo de valvulopatia y 17% padecia algun tipo
de arritmia, siendo la mas frecuente fibrilacion auricular (Tabla 3).

Tabla 3. Historia cardiovascular en pacientes con

insuficiencia cardiaca de FEVI reducida en poblacion del
Hospital General Regional no. 1 “Vicente Guerrero”

Nivel Frecuencia Proporcion
HISTORIA CARDIOVASCULAR
) Si 22 22%
Angina
No 78 78%
Si 24 24%
IAMCEST
No 76 76%
Si 15 15%
IAMSEST
No 85 85%
) Si 12 12%
Cateterismo
No 88 88%
o Si 8 8%
Trombolisis
No 92 92%
Cirugia Si 7 7%
cardiaca No 93 93%
i Si 16 16%
Valvulopatias
No 84 84%
Si 0 0%
Pericarditis
No 100 100%
o Si 17 17%
Arritmias
No 83 83%

IAMCEST: Infarto agudo del miocardio con elevacion del
segmento ST. IAMSEST: Infarto agudo del miocardio sin
elevacion del segmento ST.



Se realizaron tablas de contingencia con el fin de comparar frecuencia de historia
cardiovascular entre hombres y mujeres. Identificando que los hombres presentaron
en mayor porcentaje IAMCEST, IAMSEST, cateterismo cardiaco y trombdlisis.
Mientras que la angina, la cirugia cardiaca y las valvulopatias fueron mas comunes
en las mujeres. Sin embargo, estos resultados no tuvieron significancia estadistica.
(Tabla 4).

Tabla 4. Historia cardiovascular por sexo en pacientes con insuficiencia
cardiaca de FEVI reducida en poblacién del Hospital General Regional no. 1
“Vicente Guerrero”

Sexo No Si Total P
Femenino 27 (77.1%) 8 (22.8%) 35
Masculino 51 (78.4%) 14 (21.5%) 65 0.879
Total 78 22 100
Sexo No Si Total P
Femeni_no 29 (82.85%) 6 (17.1%) 35 0.239
Masculino 47 (72.3%) 18 (27.6%) 65 '
Total 76 24 100
Sexo No Si Total P
Femenino 31 (88.5%) 4 (11.4%) 35
Masculino 54 (83%) 11 (16.9%) 65 0.463
Total 85 15 100
Sexo No Si Total P
Femenino 33 (94.2%) 2 (5.71%) 35
Masculino 55 (84.6%) 10 (15.3%) 65 0.156
Total 88 12 100
- Tombolisis |
Sexo No Si Total P
Femenino 33 (94.2%) 2 (5.7%) 35
Masculino 59 (90.7%) 6 (9.2%) 65 0.536
Total 92 8 100
Sexo No Si Total P
Femenino 32 (49.2%) 3 (8.5%) 35
Masculino 61 (93.8%) 4 (6.1%) 65 0.651
Total 93 7 100
Sexo No Si Total P
Femenino 29 (44.6%) 6 (17.1%) 35
Masculino 55 (84.6%) 10 (15.3%) 65 0.819
Total 84 16 100

IAMCEST: Infarto agudo del miocardio con elevacion del segmento ST. IAMSEST:
Infarto agudo del miocardio sin elevacion del segmento ST.



Se observa que la comorbilidad mas frecuente fue la enfermedad renal crénica al
estar presente en el 14% de la muestra, seguido de EPOC y enfermedad tiroidea
en 2%. Ningun paciente tuvo antecedente de sindrome de apnea obstructiva del

suefo ni tromboembolia pulmonar ni eventos de trombosis venosa profunda. (Tabla
5).

Tabla 5. Otras comorbilidades en pacientes con
insuficiencia cardiaca de FEVI reducida en poblacion del
Hospital General Regional no. 1 “Vicente Guerrero”

Nivel Frecuencia Proporcion
OTRAS COMORBILIDADES
Enfermedad Si 14 14%
renal cronica No 86 86%
Si 2 2%
EPOC
No 98 98%
Si 0 0%
SAQOS
No 100 100%
Si 0 0%
TEP/TVP
No 100 100%
Enfermedad Si 2 2%
tiroidea No 98 98%

EPOC: Enfermedad pulmonar obstructiva crénica. SAOS:
Sindrome de apnea obstructiva del suefio. TEP: Tromboembolia
pulmonar. TVP: Trombosis venosa profunda.

Respecto los farmacos utilizados por los pacientes de la muestra estudiada, 76%
us6 betabloqueadores, 2% IECA, 57% ARA2, 50% ARM, 43% diuréticos, 16%
calcioantagonistas, 68% estatinas 7% metformina, 1% sulfonilureas, 3%
tiazolidinedionas, 1% IDPP4, 6% digoxina, 4% antiarritmicos, 12% nitratos, 1%

ivabradina, 16% anticoagulantes directos y 4% Warfarina. (Tabla 6).



Tabla 6. Farmacos utilizados por pacientes con insuficiencia cardiaca
de FEVI reducida en poblacién del Hospital General Regional no. 1
“Vicente Guerrero”

Nivel Frecuencia Proporcién
FARMACOS UTILIZADOS POR EL PACIENTE
Si 76 76%
Beta-bloqueador
No 24 24%
Si 27 27%
IECA
No 73 73%
Si 43 57%
ARA2
No 57 43%
Si 50 50%
ARM
No 50 50%
L Si 43 43%
Diuréticos
No 57 57%
. . Si 16 16%
Calcioantagonistas
No 86 84%
) Si 68 68%
Estatinas
No 32 32%
. Si 7 7%
Metformina
No 93 93%
) Si 1 1%
Sulfonilureas
No 99 99%
) - . Si 3 3%
Tiazolidinedionas
No 97 97%
Si 0 0%
GLP1
No 100 100%
Si 1 1%
IDPP4
No 99 99%
. . Si 6 6%
Digoxina
No 94 94%
L Si 4 4%
Antiarritmico
No 96 96%
. Si 12 12%
Nitratos
No 88 88%
. Si 1 1%
Ivabradina
No 99 99%
Anticoagulantes Si 16 16%
directos No 84 84%
. Si 4 4%
Warfarina
No 96 96%

IECA: Inhibidor de la enzima convertidora de angiotensina. ARA2:
Antagonista del receptor de Angiotensina 2. ARM: Antagonista del receptor
de minerolocorticoide. GLP1: Agonistas del péptido 1 similar al glucagén.



En cuanto a los signos y sintomas
de insuficiencia cardiaca, se

reporto disnea paroxistica

Tabla 7. Sintomas de insuficiencia cardiaca en
pacientes con insuficiencia cardiaca de FEVI
reducida en poblacién del Hospital General
Regional no. 1 “Vicente Guerrero”

Nivel Frecuencia Proporcion

0, 0, P
nocturna en el 2%, 1% edema SINTOMAS DE INSUFICIENCIA CARDIACA

agudo de pulmon, 6% crepitantes,
4% ingurgitacion yugular, 1%
tercer ruido, 20% cardiomegalia,
68% disnea, 17% ortopnea, 15%
edema periférico, y 3% derrame

pleural. (Tabla 7).

Disnea Si 2 204
paroxistica
nocturna No 98 98%
Edemaagudo  Si 1 1%
de pulmon No 99 99%
. Si 6 6%
Crepitantes
No 94 94%
Ingurgitacién Si 4 4%
yugular No 9% B
. Si 1 1%
Tercer ruido
No 99 99%
. ) Si 20 20%
Cardiomegalia
No 80 80%
. Si 68 68%
Disnea
No 32 32%
Si 17 17%
Ortopnea
No 83 83%
Edema Si 15 15%
periférico No 85 850
Si 0 0%
Hepatomegalia
No 100 100%
Derrame Si 3 3%

pleural No 97 97%




Sobre los valores de la FEVI, en este estudio se documentd FEVI inicial minima de
11%, maxima de 40% de acuerdo a criterios de inclusion, y FEVI media de 34%.
Asimismo, se documenté FEVI de seguimiento con uso de Dapagliflozina por al
menos 3 meses de minimo 10%, méxima de 70% y media de 37.1%. Se determind
por medio de prueba de T de student que el aumento de 3% en la media de la FEVI

fue estadisticamente significativo (Tabla 8).

Tabla 8. FEVI inicial y de seguimiento en pacientes con
insuficiencia cardiaca de FEVI reducida en poblacion del
Hospital General Regional no. 1 “Vicente Guerrero”

FEVI de

FEVI inicial seguimiento
Media 34.0 37.1
Mediana 37.0 40.0
Desviacion estandar 7.40 11.6
Minimo 11.0 10.0
Maximo 40.0 70.0

Prueba T para Muestras Apareadas

Estadistico gl P

FEVI FEVI de T de

inicial seguimiento Student Eae 99.0 <.001

FEVI: Fraccién de eyeccion del ventriculo izquierdo



Finalmente, se observa que el 74% de los pacientes presentd algin cambio en la

FEVI, de los cuales, 52% mejord y 22% empeoro. (Tabla 9).

Tabla 9. Proporciéon de mejoria de la FEVI en pacientes con insuficiencia
cardiaca de FEVI reducida en poblacion del Hospital General Regional
no. 1 “Vicente Guerrero”

Frecuencia Proporcio
n P
Si
(Sin cambios en 26 26% <0.001
Sin cambios en la FEVI)
la FEVI No
(Con cambios en 74 74% <0.001
la FEVI)
Mejoria de la Si 52 52% 0.764
FEVI No 48 48% 0.764
Empeoramient Si 22 22% <0.001
o de la FEVI No 78 78% <0.001
FEVI Si 77 77% <0.001
mantenida y o
mejorada No 23 23% <0.001

FEVI: Fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo




DISCUSION

En los datos obtenidos en esta muestra de 100 pacientes con diagndstico de
insuficiencia cardiaca de FEVI reducida, se observa que la mayoria de éstos son
del género masculino a razon de 1.8:1. Referente a la edad, la media fue de 64.3
afos, sin embargo, hubo mayor proporcion de pacientes mayores de 65 afios de
edad del sexo femenino respecto al masculino, aunque sin significancia estadistica.
La edad es un factor de riesgo importante ya que la prevalencia de insuficiencia
cardiaca aumenta con la edad, siendo de alrededor del 1% en los menores 55 afos
y hasta mas del 10% en los mayores de 70 afios.*

El factor de riesgo mas frecuente en la muestra fue el sedentarismo al estar presente
en el 82%, lo cual contrasta con lo reportado en la literatura 3#%6 en donde el
sedentarismo no forma parte de los principales factores de riesgo cardiovascular,
mas bien, se menciona a la hipertensién arterial como uno de los factores asociados
mas importantes. Respecto al resto de los factores de riesgo cardiovascular, en la
muestra se reportd6 mayor prevalencia de hipertension arterial respecto a lo
publicado®, asi como mayor frecuencia de dislipidemia. Llama la atencién que a
pesar de que se ha estimado que en México la prevalencia de obesidad es del
31.1% 6, sélo el 19% de la muestra se reporté con obesidad. Esto Ultimo podria
deberse a que quizds no se haya requisitado adecuadamente la informacion
antropométrica de algunos pacientes, o bien, incluso podria ser que derivado de sus
enfermedades crénicas, algunos pacientes hayan perdido peso y por ello no se
reporten con obesidad al momento de ser captados. Por dltimo, en cuanto a factores
de riesgo cardiovascular, vale la pena mencionar la mayor prevalencia respecto a
tabaquismo en el sexo masculino comparado con los femeninos, con significancia
estadistica, siendo congruente con la prevalencia de tabaquismo a nivel mundial
reportado por la Organizacion Mundial de la Salud en 2020, en donde se reportd
mayor prevalencia de tabaquismo en hombres con 36.7% comparado con 7.8% en

mujeres.

En cuestidon de historia cardiovascular, tomando en cuenta que, de acuerdo con la

Sociedad Europea de Cardiologia, la cardiopatia isquémica incluye a la angina



inestable, el IAMCEST y el IAMSEST, se podria decir que el 61% de los pacientes
estudiados tienen el antecedente de cardiopatia isquémica. De acuerdo con
lineamentos internacionales3>3, el tratamiento del IAMCEST es ya sea el
cateterismo o la trombdlisis; de acuerdo con los datos obtenidos, 24 pacientes
presentaron este diagnostico, de los cuales, 20 recibieron ya sea terapia por
cateterismo o por tromboalisis, e incluso 5 de estos pacientes habian sido tratados
con cateterismo de rescate, es decir, se les habia administrado en primera instancia
terapia trombolitica y al no cumplir con criterios de reperfusion del IAMCEST, se
sometieron a intervencidén coronaria percutanea de rescate. En resumen, de 24
pacientes con IAMCEST, 15 recibieron tratamiento de acuerdo a lineamientos
internacionales. Esto podria deberse a mudltiples factores. En un estudio
retrospectivo realizado en Escocia en el 2015%, se observé que los pacientes que
vivian en comunidades remotas y que presentaban IAMCEST eran sometidos a
cateterismo cardiaco en 41%, mientras que los que vivian en el centro del pais y
qgue presentaron IAMCEST, se sometieron a intervencion coronaria percutanea en
65%, es decir, 24% mas que los pacientes que vivian fuera del centro del pais, con
resultados estadisticamente significativos. Por otro lado, en una revision de casos
clinicos®®, se concluyé que los errores mas comunes en el diagnéstico de dolor
toracico agudo es el no reconocimiento del mismo por el personal médico. Por lo
tanto, entre los factores que pudieron haber contribuido a que no todos los pacientes
recibieran el tratamiento indicado, podrian incluirse el no reconocimiento oportuno

del sindrome coronario agudo, asi como las barreras geograficas.

Continuando con la historia cardiovascular, ha reportado que la principal causa de
insuficiencia cardiaca en Meéxico es la cardiopatia isquémica seguida por la
cardiopatia hipertensiva®. En este estudio se reitera a la cardiopatia isquémica como
principal causa de insuficiencia cardiaca, ya que, si bien la hipertension arterial se
encuentra en 71% de la muestra estudiada, no todos los pacientes hipertensos
desarrollan cardiopatia hipertensiva. Asimismo, se reitera a la cardiopatia chagasica
como una etiologia muy poco frecuente® de insuficiencia cardiaca ya que de 100
pacientes estudiados, 1 de ellos tenia dicho diagnoéstico.



En cuanto a otras comorbilidades presentes en los pacientes estudiados, la principal
comorbilidad fue la enfermedad renal cronica en 14%, 2% mas que la prevalencia
en el 2018 a nivel nacional®. Esto podria deberse a que, con el paso de los afios y
el incremento de la esperanza de vida, ha habido aumento en el niumero de
pacientes con diabetes e hipertension arterial, las 2 causas mas frecuentes de

enfermedad renal crénica.

Respecto al resto de comorbilidades, se reporta a la Enfermedad pulmonar
obstructiva cronica (EPOC) presente en 2%, en contraste con los datos publicados
en 2020° en donde las enfermedades relacionas con la circulaciéon pulmonar fueron
causantes del 7.8% de muertes por enfermedades del corazén. La baja prevalencia
de EPOC en la muestra estudiada podria ser secundaria a la baja deteccion de la
enfermedad por falta de estudios que confirmen el diagndstico como la espirometria.

En cuestién de tratamiento propio de la insuficiencia cardiaca, de acuerdo con la
guia de tratamiento de insuficiencia cardiaca de la American Heart Association'y la
Sociedad Europea de Cardiologia®?, en todo paciente con insuficiencia cardiaca de
FEVI reducida esta indicado el uso de la combinacién de los siguientes 4
medicamentos con el fin de reducir hospitalizaciones por descompensacion de la
insuficiencia cardiaca y muerte cardiovasculart#?: un betabloqueador, un
antagonista del receptor de mineralocorticoide como Espironolactona, un iSGLT21>
22y un ARNI/ARA2 (Sacubitrilo/Valsartan); sin embargo, de 100 pacientes, 76%
estaba tomando Dbeta-bloqueador, 50% antagonista de receptor de
mineralocorticoide y 57% tomaba ARAZ2 independientemente de si la presentacion
incluyé o no Sacubitrilo. Es decir, no todos los pacientes estaban en tratamiento
con los 4 medicamentos antes mencionados. Esto podria ser debido a que cada
medicamento tiene sus propias contraindicaciones, como lo es la bradicardia,
bloqueo auriculoventricular, sindrome del QT largo, hipotension ortostatica,
fenémeno de Raynaud para el uso de beta-bloqueadores?’; la hiperkalemia de mas
de 5 mEqQ/L o la tasa de filtrado glomerular < 30 ml/min para uso de antagonistas de
receptor de mineralocorticoides*!; angioedema por IECA o ARA2; hipotension,



hiperkalemia o insuficiencia hepéatica Child-Pugh C para el uso de

Sacubitrilo/Valsartan*2.

En 2018 Greene et al. publicaron un estudio que incluy6é a 3,518 pacientes con
ICFEVIR, cuyo objetivo fue estudiar los factores asociados al uso y dosis de los
medicamos indicados para el tratamiento de la ICFEVIR en la practica actual. En
dicho estudio se observé que menos del 30% de los pacientes utilizaban a dosis
plenas los 4 medicamentos; ademas se observo que los IECA/ARA2, ARNI, Beta-
bloqueadores y ARM se utilizaban a dosis de menos del 50% de la dosis meta en
60, 56, 45y 1.8% respectivamente. Mientras que los pacientes quienes utilizaban el
100% de las dosis metas establecidas por lineamiento internaciones fueron de 17.5,
14, 27.5 y 76.6% respectivamente. Es decir, el medicamento que més se utilizaba
a dosis plenas fueron los ARM y los que menos se utilizaban a dosis plenas eran
los ARNI. Los principales factores por los que los pacientes no utilizaban los beta-
bloqueadores fue la edad avanzada, asma o EPOC vy fibrilacion auricular. Entre los
factores que se asociaron al no uso de los IECA o ARA2 fueron el sexo femenino,
la enfermedad renal crénica, fibrilacion auricular y clase funcional NYHA 11I/1V. Entre
los factores asociados al no uso de ARNI fueron la edad avanzada, la etnia hispana,
la enfermedad renal cronica y la FEVI conservada. Los factores para no utilizar ARM

fueron etnia hispana y enfermedad renal crénica.*?

Si bien el objetivo de este estudio no fue averiguar el motivo por el que no todos los
pacientes estaban recibiendo el tratamiento con los 4 medicamentos mencionados,
durante la revision de los expedientes clinicos electronicos, se observo que las
principales causas de no indicar alguno de estos medicamentos fueron la

bradicardia y la hiperkalemia.

En cuanto a los sintomas de insuficiencia cardiaca, de acuerdo con los resultados,
el sintoma que se presento fue la disnea en 68% de la poblacion estudiada, lo cual,
concuerda con lo descrito por la Sociedad Europea de Cardiologia** acerca de los
sintomas y signos de insuficiencia cardiaca, en donde se enumera a la disnea,
edema periférico y tos paroxistica nocturna como los sintomas tipicos. Mismos que

se presentaron en 68%, 15% y 2% respectivamente en la poblacion estudiada. Por



otro lado, en cuanto a los signos méas especificos, se menciona al tercer ruido y la
cardiomegalia; los cuales se presentaron en 1% y 20% respectivamente en la
poblacidon estudiada, si bien no se presentd en gran proporcion, es importante
reconocer la especificidad del tercer ruido de hasta 99%, asi como recordar que
ambos signos forman parte de los criterios de Framingham mayores para el

diagnéstico de insuficiencia cardiaca®1046,

En relacion a los valores de la FEVI, la FEVI inicial con menor porcentaje fue de
11%, la cual correspondi6 a un paciente de 55 afios. La menor FEVI de seguimiento
fue de 10% y correspondiod a un paciente de 65 afios cuya FEVI inicial fue del 25%.
La mayor FEVI de seguimiento fue del 70% y correspondio a un paciente de 80 afios
de edad cuya FEVI inicial fue del 40%. En promedio la FEVI inicial fue de 34% vy la
de seguimiento fue de 37.1%, es decir, en promedio hubo un aumento
estadisticamente significativo del 3% (p <0.05). Por otro lado, 26% de los pacientes
no presentaron cambios en la FEVIy 22% presenté empeoramiento. Finalmente, se
reportd que la suma de FEVI mejorada y la FEVI que se mantiene sin cambios se
presentd en mayor porcentaje respecto a la FEVI que empeora con resultados
estadisticamente significativos. Es importante mencionar esto ultimo debido a que
se hareportado que la transicién en la FEVI es comun a lo largo del tiempo, ademas,
esta descrito que el prondstico es peor cuando la FEVI disminuye en comparacién
con aquellos que se mantienen estables o que aumentan“#; por lo tanto, es probable
gue los pacientes que presentaron disminucién de la FEVI, tengan eventualmente

peor prondstico.

Por otro lado, si bien en 2022 ya se habia concluido que tras 12 semanas de uso de
Empagliflozina en pacientes con ICFEVIR no hubo mejoria de la FEVI*¢, en 2023
Fu et al. 3° Reportaron un aumento del 2.5% en la FEVI de pacientes con ICFEVIR
a los que se administré Dapagliflozina por 1 afio; estos resultados concuerdan con
los obtenidos en esta investigacion. Asimismo, en el mismo afio, Domingo, A. et al.
publicaron un estudio multicéntrico, de un sélo brazo, abierto, prospectivo e
internacional con el objetivo de evaluar el efecto de Dapagliflozina en los parametros

de remodelado cardiaco tras 6 meses. En dicho estudio se observd mejoria



estadisticamente significativa de todos los parametros relacionados a la geometria
del ventriculo izquierdo*’. Por lo tanto, aunque sean discretos, parece ser que el
uso de iISGLT2 podria favorecer cambios positivos en la funcion ventricular

izquierda.

Si bien los estudios mencionados se enfocaron en la evolucion de la FEVI con uso
de iISGLT2, cabe mencionar que al menos en la muestra obtenida el cambio en la
FEVI podria deberse a varios factores como el uso de los otros medicamentos
indicados para el tratamiento de la insuficiencia cardiaca de FEVI reducida ademas
de los iISGLT2 como el uso de beta-bloqueadores, los ARNi y los antagonistas del
receptor de mineralocorticoides. Otro factor importante es que algunos de los
pacientes de la muestra recibieron atencion por parte de clinica de insuficiencia
cardiaca en hospitales de tercer nivel. Y finalmente es importante no olvidar el
concepto de insuficiencia cardiaca de FEVI mejorada (FEVI previa <40 % y en la
medicién de seguimiento de FEVI >40 %)! que, en el caso de la muestra estudiada,

ocurrié en un 31%.



CONCLUSIONES

En 100 pacientes con insuficiencia cardiaca de FEVI reducida del Hospital
General Regional No. 1 “Vicente Guerrero”, la mayoria fue del sexo
masculino, la edad promedio fue de 64.3 afios y los principales factores de
riesgo cardiovascular son sedentarismo, hipertension arterial y diabetes.

La cardiopatia isquémica corresponde al principal componente de la historia
cardiovascular de los pacientes con insuficiencia cardiaca de FEVI reducida
del Hospital General Regional No. 1 “Vicente Guerrero”.

La principal comorbilidad es la enfermedad renal cronica.

En promedio se reporté un incremento del 3% entre la FEVI inicial y la de
seguimiento tras el inicio de Dapagliflozina.

Mas del 50% de los pacientes presenté mejoria de la FEVI tras el inicio del
iISGLT2.
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Formato de captura de datos

Edad: Sexo:
2Cuando se diagnostict la Historia cardiovascular ¢Cuando?
insuficiencia cardiaca? Angina de pecho Si I:' No D
Factores de riesgo cardiovascular | ¢Desde cuando? IAMCEST Si D No D
Edad >65 Si D No D IAMSEST Si D No D
Tabagquismo Si D No D ¢ Cateterismos? Si |:|No D

: ; ; Trombélisis? Si N
Sedentarismo si [ no [ ¢ oD i LNo [

- . Cirugia cardi Si N
Hipertension si []Ne [] g cardaca i Cne [
arterial Valvulopatias Si [:l No D
Dislipidemia si (] No [ Pericarditis si [JNo [
Diabetes si [ no [ Arritmias St [JNo []
Obesidad si [JNo [] Otros:

Otros antecedentes personales patologicos ;Desde cuando? Farmacos ;Cual?
Nefropatia si [Jne [ BB sil] no [
EPOC si [N [] g | IECAS sil] no [

]
SAOS si [Jno [ 5 | ARA2 Si[] No[]
TEP/TVP si [INo [] S | ARM si[] No []
Enf. tiroideas | Si [J No [] % | Diuréticos sil] no [
Otros: Calcioantagonista sil] no [
Estatinas Si[] Ne []
Cuadro clinico de insuf. cardiaca - -
Biguanidas SJ’D No |:|
Disnea paroxistica nocturna sil] No [] 8 : ;
- - 2 Sulfonilureas SJ|:| No |:|
Edema agudo de pulmén sil ] nNo [ k- E——— .
S | Tiazolidinedionas Si[] No []
Crepitantes S|'|:| Mo |:| >
§ Inhib. a-glucosilasa | Si[_] No []
Ingurgitacion yugular Si No =

ik e L vl E | Agonista GLP1 sil] no [

Ritmo de galope sil] no [ & : :
Inhib. DPP4 sil ] nNo []
Cardiomegalia SiD No D — -
Digital Si[ ] No[]
Disnea de esfuerzo Si |:| No |:| — -
Otros antiarritmicos S]D No |:|
Ortopnea Si No
P U L] Nitratos Si |:] No |:|
Edema Si No
U L Ivabradina Si[] No []
Hepatomegalia Si No

patomed S S ACO siC] No [

Derrame pleural Si No
Warfarina SJ’D No |:|
FEVlinicial: FEVicontrol: Otros:
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Carta de no inconveniente

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
ORGANO DE OPERACION ADMINISTRATIVA
DESCONCENTRADA ESTATAL EN GUERRERO
Hospital General Regional No. 1 “Vicente Guerrero”
1ees-aens Coordinacién de Educacion e Investigacién en Salud

« GOBIERNO DE | %q

|
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Acapulco, Guerrero a 30 de Noviembre de 2023

ASUNTO: Carta de No Inconveniente

Dr. Cesar Gonzalez Bonilla

Presidente del Comité Nacional de Investigacién Cientifica
PRESENTE

Por este medio me permito manifestar que no existe Inconveniente que en este hospital se
realice la ejecucion del estudio de investigacion que lleva titulo:

EFECTO DE LOS ISGLT2 EN LA FEVI DE PACIENTES CON INSUFICIENCIA CARDIACA DE FEVI
REDUCIDA EN POBLACION DEL HOSPITAL GENERAL REGIONAL NO. 1 “VICENTE
GUERRERO"

El protocolo estd dirigido por la Dra. Claudia Elena Rodriguez Rodriguez investigador
responsable adscrito al Hospital General Regional No.1 “Vicente Guerrero”, y el asesor de tesis
Dr. Baltazar Joanico Morales

Se le autoriza la revision de expediente una vez que el protocolo presente dictamen de
autorizado por el comité de Investigacion y que estd basado en los principios éticos vigentes.

Asi mismo el equipo de Investigacion se compromete a respetar la confidencialidad y
privacidad de los datos, comprometiéndose a solo recolectar los datos necesarios para la
investigacion, sin recolectar informacion personal, identificando a cada paciente con un
numero de folio e iniciales. Los investigadores ademds han adquirido el compromiso ademas
a jamds revelar la identidad de los participantes en ninguna publicacidn que surja en el
presente protocolo.

Director del Hospitel

Av. Ruiz Cortines s/n, Col 2 Progreso, Acapulco de Juarez, Guerrero, C. P. 39610
Tel. (744) 445 53 54 a6 Ext 57315 Directo (744) 445 53 40 www.imss.gob.mx
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

[
GOB}ERNO DE “g DELEGACION ESTATAL GUERRERO

M E X I C O |M$ Organo de operacién Administrativa desconcentrada

estatal en Guerrero

Acapulco de Juérez, Gro., 01 de diciembre de 2023

SOLICITUD DE EXCEPCION DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO
INFORMADO

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de
investigacion en salud, solicito al Comité de ética e investigacion de HGR No. 1
“Vicente Guerrero” que apruebe la excepcion de la carta de consentimiento
informado debido a que el protocolo de investigacion “Efecto de los iSGLT2 en la
FEVI de pacientes con insuficiencia cardiaca de FEVI reducida en poblacion del
Hospital General Regional No. 1 “Vicente Guerrero”, es una propuesta de
investigacion sin riesgo, que implica la recoleccion de los siguientes datos en
expediente electrénico:

1. Sexo (femenino/masculino)

2. Edad en afos

3. Comorbilidades y tratamiento de las mismas (Hipertension arterial, diabetes,
enfermedad pulmonar obstructiva crénica, enfermedad renal crénica,
obesidad, EVC isquémico)

4. Estadio funcional (NYHA)

5. Historia cardiovascular (Infarto agudo del miocardio, enfermedad coronaria,
valvulopatias, arritmias, fibrilacion auricular, fiebre reumética, cardiomiopatia,
insuficiencia cardiaca, hipertension, historia de cirugia cardiaca, historia de
cardiopatias congénitas)

6. Factores de riesgo cardiovascular (Colesterol LDL elevado, hipertension
arterial, diabetes, tabaquismo, sedentarismo, obesidad)

7. Farmaco iSGLT2 usado y dosis

8. FEVI
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

[N
GOB‘IERNO DE ‘@ DELEGACION ESTATAL GUERRERO

M E x I C O |M$ Organo de operacién Administrativa

desconcentrada estatal en Guerrero

MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS

En apego a las disposiciones legales de proteccién de datos personales, me
comprometo a recopilar solo la informacidon que se necesaria para la investigacion
y esté contenida en el expediente clinico y/o base de datos disponible, asi como
codificarla para imposibilitar la identificacién del paciente, resguardarla, mantener la
confidencialidad de esta y no hacer mal uso o compartirla con personas ajenas a
este protocolo.

La informacion recabada sera utilizada exclusivamente para la realizacion del
protocolo “Efecto de los iSGLT2 en la FEVI de pacientes con insuficiencia cardiaca
de FEVI reducida en poblacion del Hospital General Regional No. 1 “Vicente
Guerrero”.

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimento se procedera
acorde a las sanciones que procedan de conformidad con lo dispuesto en las
disposiciones legales en materia de investigacion en salud vigente y aplicable.

ATENTAMENTE
Dra. Claudia Elena Rodriguez Rodriguez

Médico residente del tercer afio en medicina interna

ATENTAMENTE

Dr. Joanico Morales Baltazar

Directo de tesis
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