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RESUMEN

La insuficiencia cardiaca (IC) es un problema de salud cardiovascular a nivel mundial,
con una incidencia reportada de 5 a 27 casos por cada 1000 personas-afio. En el Peru
cerca del 86% de los pacientes con IC son mayores de 60 afios. La promocion de la
terapia médica 6ptima (TMO) representa la base fundamental del tratamiento en la IC,
siendo muy importante la labor de la enfermera en esta actividad, y en la adopcion de
hébitos saludables. El objetivo principal de este estudio es determinar si existe
asociacion entre la adherencia a la TMO vy la clase funcional en adultos mayores con
IC con fraccién de eyeccion reducida (1C-FEr) atendidos en un Instituto de Referencia
Nacional entre julio a diciembre del 2023. El disefio del estudio es de tipo descriptivo,
correlacional, de corte transversal. La seleccion de la unidad de anélisis incluye a
pacientes mayores de 60 afios, con IC-FEr, y que reciban TMO completa e incompleta.
La recoleccion de datos sobre clase funcional se tomara de la historia clinica, y para
evaluar la adherencia a la TMO se utilizara la escala de Morisky-Green de 8 variables,
que permite estimar el nivel de adherencia en alto, medio o bajo. La informacion se
procesara con el programa estadistico SPSS v27.0, para evaluar la correlacion entre las
variables se utilizara la prueba estadistica de Chi-cuadrado, y para medir la fuerza de

asociacion se utilizara la prueba de Spearman.

Palabras Claves: Adulto Mayor, Cumplimiento y Adherencia al Tratamiento,

Fraccion de Eyeccion Ventricular, Insuficiencia Cardiaca.



ABSTRACT

Heart failure (HF) is a worldwide cardiovascular health problem with a reported
incidence of 5 to 27 cases per 1000 person-years. In Peru, approximately 86% of
patients with HF are older than 60 years. The promotion of optimal medical therapy
(OMT) represents the fundamental basis of treatment in HF, being very important the
work of the nurse in this activity and in the adoption of healthy habits. The main
objective of this study is to determine whether there is an association between
adherence to OMT and functional class in older adults with HF with reduced ejection
fraction (HFrEF) treated at a National Referral Institute between July and December
2023. The study design is descriptive, correlational and cross-sectional. The selection
of the unit of analysis includes patients older than 60 years, with HFrEF and receiving
complete and incomplete BMT. Data on functional class will be collected from the
clinical history, and the Morisky-Green scale of 8 variables will be used to assess
adherence to OMT, allowing the level of adherence to be estimated as high, medium,
or low. The information will be processed with the SPSS v27.0 statistical program, the
Chi-square statistical test will be used to evaluate the correlation between variables,

and the Spearman test will be used to measure the strength of association.

Keywords: Frail Elderly, Treatment Adherence and Compliance, Ventricular Ejection

Fraction, Heart Failure.



I. INTRODUCCION:

La insuficiencia cardiaca (IC) es un problema de salud cardiovascular formado por
sintomas, como disnea o fatiga; y signos, que incluyen crepitantes pulmonares,
ingurgitacion yugular, y edema de miembros inferiores, secundarios a una alteracion
en la estructura o funcién del corazén (1). La IC puede ser clasificada en funcién a la
clase funcional de la New York Heart Association (NYHA), segun etapas, o de acuerdo

al valor de la fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo (FEVI) (1-3).

La clasificacion funcional NYHA esta basada en los sintomas del paciente, y se divide
en cuatro clases (1,2). En la clase I no existen sintomas con la actividad fisica ordinaria,
en la clase Il estos se presentan durante la actividad fisica ordinaria, en la clase Il
aparecen con la minima actividad fisica, y en la clase IV en reposo (1). Esta
clasificacion constituye un predictor independiente de la mortalidad, siendo util para

para dirigir el enfoque del tratamiento (3).

Las etapas de la IC abordan la progresion de la enfermedad en el tiempo. En la etapa
A, el paciente tiene factores de riesgo cardiovascular para IC, pero no presenta
sintomas, cardiopatia estructural, ni biomarcadores cardiacos de estiramiento o lesion;
en la etapa B, el paciente persiste sin sintomas, ni signos de IC, pero existe evidencia
de una cardiopatia estructural o funcional; en la etapa C, aparecen los sintomas de IC,
asociados a una cardiopatia estructural; y finalmente en el estadio D, los sintomas de

IC son muy marcados, interfiriendo con la vida diaria del paciente, y causando



hospitalizaciones recurrentes a pesar de los intentos de optimizacion de la terapia

medica 6ptima (TMO) (3,4).

La Sociedad Europea de Cardiologia (ESC) clasifica la IC de acuerdo al valor de la
FEVI, en reducida, si la FEVI es < a 40%; ligeramente reducida, si esta se encuentra
entre 41-49%; y conservada si es mayor o igual al 50% (2). El Colegio Americano de
Cardiologia (ACC) coincide con la ESC en la definicion de insuficiencia cardiaca con
fraccion de eyeccion reducida (IC-FEr), y adiciona el concepto de IC mejorada, para
referirse a aquellos pacientes que luego de tener una IC-FEr en el inicio, durante el
seguimiento van a presentar una FEV1 > 40% (3). La FEVI es considerada un indicador
importante en la clasificacion de los pacientes con IC, ya que esta relacionada con el
prondstico y el tratamiento a instaurar en cada uno de ellos, teniendo como base los
resultados de la evidencia encontrada en los ensayos clinicos a nivel mundial, que

estudian a los pacientes en funcién de la FEVI (3-5).

En los pacientes con IC-FEr, la TMO farmacologica constituye la base fundamental
del tratamiento médico, y estd constituido por cuatro clases de medicamentos, que
incluyen los inhibidor de la neprilisina y del receptor de angiotensina (INRA) 6 los
inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (IECA) 6 los antagonistas del
receptor de la angiotensina 11 (ARA-I1I), los blogueadores beta (BB), los antagonistas
del receptor de mineralocorticoides (ARM), y los inhibidores del cotransportador de
sodio-glucosatipo 2 (iISGLT2), independientemente si presentan o no diabetes mellitus
(1,3,6). Los INRA son la opcion mas recomendada, seguido por los IECA, 6 finalmente

si los pacientes no toleran ninguno de estos dos medicamentos previos, se utilizarian



los ARA-II (1). Actualmente se recomienda priorizar el inicio de dosis bajas de las
cuatro clases de medicamentos en sucesién rapida, y titular las dosis de estos
medicamentos simultaneamente (enfoque "en paralelo™), en lugar de titular
completamente una clase de medicamentos antes de iniciar un agente adicional
(enfoque tradicional de "secuenciacién estricta”) (6-10). Es importante destacar que
cada uno de los medicamentos que conforman la TMO tienen un efecto terapéutico que
es independiente de la dosis o del inicio previo de otros tratamientos (9,10).
Adicionalmente, se recomienda que todas las clases de medicamentos, en ausencia de
contraindicaciones, deben iniciarse dentro de las 4 semanas posteriores al diagnéstico
de IC-FEr, y titularse progresivamente de manera simultanea hasta alcanzar las dosis
objetivo, o dosis maximas toleradas, dentro de los primeros 3 a 6 meses de seguimiento

ambulatorio (6,9,10).

El paciente “adulto mayor” es definido por la Organizacion mundial de la salud (OMS),
como aquella persona con una edad mayor a 60 afios (11). En este subgrupo de
pacientes se ha descrito que la TMO cuadruple proporciona una mejoria en la
supervivencia de hasta 5 afios, en comparacion a los pacientes que no reciben
tratamiento; siendo la combinacion més efectiva el uso de INRA, BB, ARM, e iSGLT2
(12). Es importante considerar los principales eventos adversos que limitan la
optimizacion de la TMO, tales como la hipotension arterial, bradicardia, injuria renal

aguda, y alteraciones electroliticas, principalmente la hiperkalemia con los ARM (7).

Los tres objetivos fundamentales de la TMO incluyen reducir la mortalidad

cardiovascular, las hospitalizaciones recurrentes, y mejorar el estado clinico (1,3). La



TMO completa ha demostrado reducir el riesgo relativo de mortalidad en 74% (13).
Estos beneficios pueden perderse debido a la baja adherencia del paciente con el
cumplimiento de la medicacién y las recomendaciones de autocuidado (14). Weinman
describe que esta falta de adherencia del paciente se debe principalmente a su propia
decision (70% de casos), y a causas no premeditadas, como olvido o mala comprension
de las indicaciones del tratamiento (15). Segun Garcia, el riesgo de no adherencia
aumenta cuando se prescribe un mayor nimero de farmacos al alta, un mayor nimero
de dosificacion diaria (ejemplo, cada 8 horas), y cuando el formulado de los farmacos

viene en cépsulas, debido a la dificultad para deglucion en algunos pacientes (16).

La adherencia terapéutica es definida por la OMS como el grado de cumplimiento de
una persona en la toma del medicamento, modificar su estilo de vida y habitos
alimentarios, conforme a las recomendaciones prescritas por el profesional de salud
(15). Se describen cinco factores que tienen influencia en la adherencia a la terapia
médica, y se dividen en socioecondémicos, relacionados al tratamiento, al paciente, a la
enfermedad, y finalmente al sistema de salud (16). Haynes y Sackett sefialan que la
adherencia al tratamiento compromete multiples conductas como el mantenerse en un
programa terapéutico, asistir a citas de seguimiento, usar adecuadamente la medicacién

indicada, modificar el estilo de vida, y finalmente evitar conductas dafiinas (15).

Los métodos utilizados para medir adherencia al tratamiento se dividen en directos e
indirectos (17). El primero est4 basado en la medicion del fa&rmaco en orina, sangre u
otro fluido bioldgico; y el segundo involucra cuestionarios o entrevistas (17). El

cuestionario de Morisky-Green que consta de ocho preguntas, se encuentra validado y



es uno de los mas empleados en la investigacion clinica en enfermedades croénicas
como la IC (17). Los cuatro items adicionales estan relacionados con el
comportamiento frente a la toma de medicamentos, en especial, con la infrautilizacion
(17,18). Esta ultima version del test de Morisky-Green tiene una sensibilidad de 93%
y una especificidad de 53%, siendo de gran utilidad para identificar a los pacientes que

tienen poca adherencia a la medicacion (18).

Los equipos multidisciplinarios en 1C son fundamentales para un mejor manejo de los
pacientes con IC-FEr, siendo clave la labor de la enfermera en la promocién de la
adherencia a la TMO y en la adopcién de habitos saludables por los pacientes (4,19).
Un factor esencial para mejorar la adherencia terapéutica es la orientacion al alta, y es
importante realizarla de forma individualizada y acorde al nivel de conocimiento del
paciente sobre su enfermedad (19). Adicionalmente, cabe destacar el rol de la
enfermera en el proceso de la titulacion de medicamentos realizada de forma
ambulatoria, ya que los adultos mayores tienen un mayor riesgo de efectos secundarios
y complicaciones, y si estos se presentan y los pacientes no reciben una orientacion

inmediata, es muy probable que suspendan o retrasen la terapia (4).

La IC es un problema de salud cardiovascular a nivel mundial, que ha ido en ascenso
debido al envejecimiento poblacional. En Europa se reporta una incidencia en adultos
de 5 casos por cada 1000 personas-afio, y en Estados Unidos de 27 casos por 1000
personas-afno. La prevalencia en Europa de casos reportados de IC en adultos es del

12%, y va incrementando con la edad (1,3).



Hood S, et al realizaron un estudio en Estados Unidos con el objetivo de determinar la
asociacion entre el incremento de la adherencia a la medicacion cardiovascular y las
visitas al departamento de emergencias, hospitalizacion y la muerte en pacientes
adultos con IC. Ellos encontraron que la clase funcional NYHA Il estuvo presente en
el 37% de los pacientes y fue la mas predominante, seguida por la clase 111 en 31%, la
clase I en 22% vy finalmente la clase IV en 10%. EIl estudio concluy6 que el aumento
de la adherencia a la medicacion estuvo asociado con una reduccion en las visitas al
departamento de emergencias, admision hospitalaria, estancia hospitalaria y muerte por

todas las causas (20).

Ruppar T, et al realizaron un metaanalisis con el objetivo de cuantificar el efecto de las
intervenciones para mejorar la adherencia a la medicacion de los pacientes con IC.
Ellos reportaron que hubo una mejoria en la adherencia terapéutica cuando la
intervencion iba dirigida solamente a mejorar la adherencia del paciente, y ademas
encontraron que en Europa y Asia la adherencia fue mayor que en América del norte.
El estudio concluye que los enfoques para mejorar la adherencia terapéutica de IC son
mas efectivos cuando se dirigen solamente a la adherencia a la medicacion, y cuando
buscan cambiar la conducta del paciente (21). En una revision sistematica realizada por
Krueger K, et al estudiaron la evidencia que existe sobre la edad como determinante de
la adherencia a la medicacion en pacientes con IC, y encontraron en seis estudios que
a mayor edad existe una mayor adherencia al tratamiento, y solo en uno se encontro

que los pacientes entre los 57 a 64 afios no eran adherentes a los IECA. Concluyeron



que la edad avanzada por si sola no esta relacionada con una peor adherencia a la

medicacidn en comparacion con los pacientes mas jovenes con IC (22).

@degaard K, et al en un estudio de cohorte realizado en Noruega, tuvo como objetivo
estudiar el inicio, la adherenciay la persistencia a largo plazo de los BB, los inhibidores
del sistema renina-angiotensina (IECA, ARA-I1 6 INRA), y los ARM en un grupo de
pacientes con IC desde el 2014 al 2020. Ellos reportaron una adherencia a la terapia
doble de 42% y a la terapia triple de 5%, ademés encontraron que el 65% de los
pacientes tenian una edad mayor a 65 afios. Finalmente, el estudio concluye que existe

una baja adherencia a las terapias doble y triple para la IC recién diagnosticada (23).

Silavanich V, et al en un estudio realizado en Tailandia investigo la relacion entre la
adherencia al tratamiento y la calidad de vida en pacientes con IC. El 38,3%, 50,0% y
11,7% presentaron alta, media y baja adherencia, respectivamente, y emplearon el
cuestionario de Morisky-Green para evaluar adherencia terapéutica. Ellos concluyeron
que existe una relacion positiva entre la adherencia a la medicacion y la calidad de vida
de los pacientes con IC-FEr (24). Rehman Z, et al realizaron un estudio en Pakistan y
también utilizaron el cuestionario de Morisky-Green para evaluar el nivel de la
adherencia a la medicacién en pacientes con IC, y reportaron que el 76.5% de los
pacientes fueron adherentes a la medicacion prescrita. Ellos concluyeron que el 23.5%
de los pacientes eran no adherentes, y que en su mayoria provenian de una zona rural

y no habian recibido educacion (25).



A nivel de Latinoamérica, Rojano J, et al en su estudio realizado en Venezuela tuvieron
el objetivo de evaluar el efecto de la adherencia al tratamiento farmacoldgico en la
calidad de vida de los pacientes con IC. Ellos utilizaron el cuestionario de Morisky-
Green para evaluar la adherencia al tratamiento, y encontraron que el 60% tenian un
cumplimiento subdptimo. Finalmente, concluyeron que los pacientes con mayor
adherencia terapéutica tenian una mejor calidad de vida, y por consiguiente un menor
riesgo de hospitalizaciones y un mejor prondéstico (26). En Colombia, Jaraba S, et al
investigaron la relacién entre la adherencia al tratamiento y el apoyo social de pacientes
con IC, y reportaron que el 56.2% de los pacientes estaban adheridos. Ellos
concluyeron que existe relacion entre la adherencia terapéutica y el apoyo social a los
pacientes con IC, por lo que consideran fundamental la labor de la enfermera en la
evaluacion e intervencion del apoyo social al paciente antes del alta hospitalaria, con
el fin de optimizar el nivel de adherencia (27). Fandifio P, et al realizaron un estudio
también en Colombia sobre la adherencia a la terapia farmacoldgico y no farmacologica
en IC, y encontraron que el 58.6% de los pacientes eran poco adherentes y el restante
41.4% eran frecuentemente adheridos. Concluyeron que méas de la mitad de los
pacientes tenian poca adherencia al tratamiento farmacolégico debido a factores como
el desconocimiento de los nombres de sus medicamentos y a que olvidaban algunas
dosis (28). En Ecuador, Villacis A, et estudiaron la relacion entre la eficacia del
autocuidado y la adherencia al tratamiento en pacientes con IC. Evaluaron la
adherencia terapéutica mediante el cuestionario de Morisky-Green. Ellos encontraron

un bajo nivel de eficacia del autocuidado en todas sus dimensiones y que mas del 80%



de los pacientes tenian un nivel de adherencia inadecuado, concluyendo que existe una

correlacion entre la eficacia del autocuidado y la adherencia al tratamiento (29).

En el Perd, Pariona M, et al estudiaron las caracteristicas clinicas y epidemiologicas de
los pacientes con IC aguda atendidos en un hospital de Per(, y encontraron que el 39%
tenian IC- FEr y el 85.7% eran mayores de 60 afios. La clase funcional NYHA mas
frecuente fue la clase Il en 45.6%, seguida por la clase 111 en 42.7%, la clase IV en
6.6%, y finalmente la clase | en 5.1%. La mortalidad intrahospitalaria por todas las
causas fue del 7.2%. Ellos concluyeron que la hospitalizacion por IC ocurre
principalmente en adultos mayores con multiples comorbilidades, y que el bajo uso de
los farmacos recomendados en las guias de manejo de la IC probablemente esté
relacionado con la alta tasa de mortalidad reportada (30). Huaméan A, et al realizaron
un estudio para evaluar si existe relacion entre el cumplimiento y la adherencia al
tratamiento con la calidad de vida en pacientes con IC cronica. Ellos reportaron que el
27.5% de los pacientes tuvieron buen cumplimiento y adherencia al tratamiento, y el
42.5% regular. Concluyeron que existe una correlacion positiva entre el cumplimiento

y adherencia terapéutica con la calidad de vida de los pacientes con I1C (31).

En sintesis, la adherencia terapéutica es esencial para la efectividad de la TMO en los
pacientes adultos mayores con IC-FEr, por lo cual es necesario evaluar su asociacion
con la clase funcional, y determinar el beneficio en la salud de los pacientes y la
repercusion en el sistema sanitario (17). Es por ello que planteamos nuestro estudio

sobre asociacion entre adherencia a la TMO y clase funcional en adultos mayores con



IC-FEr atendidos en un Instituto de Referencia Nacional entre julio a diciembre del

2023.

1.2 PROBLEMA DE INVESTIGACION:

¢Existe asociacion entre adherencia a la terapia médica dptima y la clase funcional en
adultos mayores con insuficiencia cardiaca con fraccion de eyeccion del ventriculo
izquierdo reducida atendidos en un Instituto de Referencia Nacional entre julio a

diciembre del 20237

1.3 HIPOTESIS:

La adherencia a la terapia médica dptima esta asociada con una mejoria de la clase

funcional en adultos mayores con IC-FEr.

1. OBJETIVOS:

General:

e Determinar la asociacion entre la adherencia a la terapia médica éptima y la
clase funcional en adultos mayores con IC-FEr atendidos en un Instituto de

Referencia Nacional entre julio a diciembre del 2023.

Especificos:

e Identificar laasociacion entre la adherencia a la terapia medica 6ptima completa

y los tipos de clase funcional (I, 11, 111 y V) en adultos mayores con IC-FEr.
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e Identificar la asociacion entre la adherencia a la terapia médica Gptima
incompleta y los tipos de clase funcional (1, I, I11'y I\VV) en adultos mayores con
IC-FEr.

e |dentificar, la frecuencia del nivel de adherencia (alta, mediay baja) a la terapia
médica dptima en adultos mayores con IC-FEr.

e Estimar la frecuencia de los tipos de clase funcional en adultos mayores con IC-

FEr.

I1l. MATERIAL Y METODOS:

3.1 Disefio del estudio:

El estudio es descriptivo debido a que se van a detallar las caracteristicas y frecuencias
de las variables adherencia a la terapia médica 6ptima y la clase funcional. Es
correlacional ya que se buscara establecer una relacion entre ambas variables. El disefio
es de corte transversal porque se estudiaran ambas variables en un momento

determinado.

3.2 Poblacion: Se incluirdn todos los pacientes adultos mayores con IC-FEr atendidos
en los servicios de cardiologia del Instituto Nacional Cardiovascular “Carlos Alberto
Peschiera Carrillo” entre julio a diciembre del 2023, por lo cual no se realizard un

disefio muestral.
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3.2.1 Criterios de inclusion:

e Pacientes con una edad mayor a 60 afios.

e Pacientes con IC que tengan un ecocardiograma transtoracico de ingreso
con una FEVI <40%.

e Pacientes con IC que reciban TMO completa e incompleta.

3.2.2 Criterios de exclusion:

e Pacientes con algun tipo de delirio o deterioro cognitivo agudo que
dificulten su evaluacion durante el estudio.

e Pacientes que durante el seguimiento expresen su deseo de no continuar
participando del estudio.

e Pacientes que fallezcan durante el estudio.

3.3 Muestra: Se utilizard un muestreo no probabilistico por conveniencia. La muestra
estara constituida por pacientes adultos mayores con IC-FEr atendidos en los servicios
de cardiologia del Instituto Nacional Cardiovascular “Carlos Alberto Peschiera

Carrillo” entre julio a diciembre del 2023.
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3.4 Definicion operacional de variables:

VARIABLE DEFINICION DIMENSION DEFINICION INDICADOR VALOR
CONCEPTUAL OPERACIONAL

ADHERENCIA El grado de cumplimiento Grado de cumplimiento de la Nivel de BAJA ADHERENCIA:

A LA TERAPIA | del paciente en la toma del CRITERIOS DE terapia médica dptima del adherencia a la e Menor de 6 puntos
MEDICA medicamento, modificar su MORISKY-GREEN: adulto mayor con IC-FEr, terapia médica MEDIA ADHERENCIA
OPTIMA estilo de vida y héabitos evidenciado en la puntuacién Optima e De 6 a menos de 8

) ) - Barreras en la i
alimentarios, conforme a las ] total de la escala de Morisky- puntos
) ] adherencia a la
recomendaciones prescritas L Green. ALTA ADHERENCIA
) medicacion
por el profesional de salud © 8 puntos
(15).
CLASE Evalla la presencia de CLASIFICACION Clasificacién de la disnea en Nivel de disnea de
FUNCIONAL sintomas en relacién al NYHA: relacion al grado de actividad | 4qyitos mayores | CLLASE FUNCIONAL |
EN ADULTOS | grado de actividad fisica del | - Disneaen relacion al .f|’5|ca segun I.a NYHA, , con IC-FEr CLASE FUNCIONAL 11
o . registrada en la historia clinica
MAYORES CON | paciente, y se clasificaen | grado de actividad fisica del paciente. CLASE FUNCIONAL I1I
IC-FEr cuatro categorias segun la CLASE FUNCIONAL IV

escala NYHA (1,2).
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3.5  Procedimientos y técnicas:

Para recolectar la informacion sobre adherencia a la TMO vy la clase funcional en
adultos mayores con IC-FEr emplearemos un instrumento de recoleccion de datos (ver
anexo 1). La informacién de cada paciente serd recolectada por el investigador

principal.

La adherencia a la TMO se evaluara utilizando el cuestionario de Morisky-Green de 8
variables, que permite estimar el nivel de adherencia en alto, medio o bajo. La version
original validada en inglés de este test fue publicada por Morisky D, et al en el afio
2008, con una sensibilidad de 93% y especificidad de 53% (18). Posteriormente,
Valencia-Monsalvez F, et al en el 2017 validé la version en espafiol de este instrumento
en Chile (32). Se han realizado varias investigaciones empleando el test de Morisky-
Green en pacientes con IC para medir adherencia terapéutica (24-26,29). Una version
traducida al espafiol del cuestionario de Morisky-Green de 8 variables utilizado por
Rehman Z, et al en pacientes con IC (25), sera utilizado en nuestro estudio. La clase
funcional en adultos mayores con IC-FEr se tomara de la ultima evaluacion registrada
en la historia clinica de cada paciente, y esta medicidn estara basada en la clasificacion
de laNYHA. Esta clasificacion es universalmente aceptada en las guias Europea 2021
y Americana 2022 sobre manejo de IC, y sirve para evaluar la presencia de sintomas,

principalmente disnea, en relacion con la actividad fisica del paciente (1,3).

Una vez obtenida la aprobacion del estudio por el comité de ética de la Universidad

Peruana Cayetano Heredia, se solicitara a la oficina de investigacion y docencia del

14



Instituto de Referencia Nacional la autorizacion y facilidades para la ejecucion del
proyecto. Luego de ello, se realizaran las coordinaciones con las jefas de enfermeria de
todos los servicios de cardiologia y se les enviara el conocimiento informado dos

semanas antes de comenzar el estudio.

3.6 Aspectos éticos del estudio: En la realizacion del estudio se respetaran los
siguientes principios éticos:

e Beneficencia: El estudio sera de beneficio para todos los participantes, porque
se hara un seguimiento estrecho del cumplimiento de la TMO y medicion de la
clase funcional de IC. Adicionalmente, sera de beneficio para aquellos futuros
pacientes adultos mayores con IC-FEr, puesto que se tendrdn nuevos
conocimientos sobre la asociacion entre la adherencia a la TMO y la clase
funcional de IC.

e No maleficencia: El estudio no generara dafios o riesgos a los participantes.

e Autonomia: Se solicitard el consentimiento informado a cada uno de los
pacientes que de forma voluntaria acepten participar del estudio.

e Justicia: Se brindara un trato respetuoso y amable en todo momento con los

participantes del estudio.

3.7 Plan de andlisis: La informacién obtenida mediante el instrumento de recoleccién
de datos se procesara con el programa estadistico SPSS v27.0, elaborandose una base
de recoleccion de datos digitada por un solo operador. Se evaluara la correlacion entre
las variables mediante la prueba estadistica de Chi-cuadrado, y para medir la fuerza de

asociacion se utilizara la prueba de Spearman. Se realizara una estadistica descriptiva,
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ya que se van a describir y sintetizar datos, utilizando distribuciones de frecuencias y

porcentajes.
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V. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA

CANT DESCRIPCION COSTO
1000 Hojas bond A-4 50.00
1 Caja de lapiceros 20.00
300 Copias duplex 90.00
1 1 caja de grapas 30.00
1 1 engrapador 60.00
20 20 sobres de manila oficio 50.00
1 1 Estadistico 900.00
1 Movilidad 400.00
Otros 400.00
TOTAL 2000.00
CRONOGRAMA 2023-2024
Meses
ETAPAS RESPONSABLE 04 10506 |07 |08 )09 )10 |11 )12 )01 02] 03
Presentacion de Investigador X X
Proyecto principal
Andlisis de comité de Comité de ética de X X
investigacion y ética la UPCH
Reclutamiento de Investigador X X X X X X X
pacientes principal
Analisis de datos Investigadores X X X
Preparacion de Investigadores X X
Informe
Presentacion de Investigadores X

informe
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ANEXOS

1. INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS:

ID: Edad: Sexo:

1. Clase funcional NYHA: .......... (fecha de evaluacion en Historia Clinica)

2. Ecocardiograma Transtoracico: FEVI........ (fecha de examen)

3. Terapia médica Optima para IC-FEr, constatada en Historia Clinica:
o INRA: ...l OIECA: ... OARA-IL ...
e BB: ...
 ARM: ...,
® iSGLT2: .....coviiiinne.

4. Test de Morisky-Green: Lea atentamente y marque con una “X” la opcidon que usted considere

correcta.

ITEMS Sl NO
1. ;Se le olvida alguna vez tomar los medicamentos recetados?
2. A algunas personas se les pasa tomarse sus medicamentos por otras razones y no un
simple olvido. Si recuerda las Gltimas dos semanas, ¢hubo algin dia en el que se le olvido
tomar sus medicamentos recetados?
3. ¢Alguna vez ha reducido la dosis o directamente dejado de tomar la medicacién sin
decirselo a su médico porque se sentia peor al tomarla?
4. Cuando viaja o esta fuera del hogar, ¢alguna vez olvida llevar sus medicamentos?
5. ¢ Tomd sus medicamentos recetados ayer?
6. Cuando siente que su salud esté bajo control, ;deja a veces de tomar sus medicamentos?
7. Tomar medicamentos cada dia puede ser un problema para muchas personas. ;Se siente
alguna vez fastidiado por seguir el tratamiento médico recetado?

Nunca | Rara | Alguna | Habitualmente | Siempre
vez | sveces

8. ¢Con qué frecuencia tiene dificultad para
recordar tomar todos sus medicamentos?

Nota: SI=0 y NO=1; excepto en la pregunta 5 donde se invierte el puntaje. En la pregunta 8: Nunca=1,
Niveles: BAJA
ADHERENCIA: <6 puntos; MEDIA ADHERENCIA: 6 a <8 puntos; ALTA ADHERENCIA: 8

Rara vez=0.75, Algunas veces=0.5, Habitualmente=0.25, y Siempre=0.

puntos



2. CONSENTIMIENTO INFORMADO:

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO
DE INVESTIGACION

(ADULTOS)

Titulo del estudio: “Asociacion entre adherencia a la terapia médica dptima y clase funcional en adultos
mayores con insuficiencia cardiaca con fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo reducida en un
instituto de referencia nacional 2023
Investigadora: GINA LIZZETH SANCHEZ SANCHEZ
Institucion: Universidad Peruana Cayetano Heredia - UPCH
Proposito del Estudio: Usted esta invitado a participar de esta investigacion desarrollada por la
licenciada, egresada de la especialidad de enfermeria en Cardiologia de la Universidad Peruana Cayetano
Heredia, con el fin de determinar la asociacion entre adherencia a la terapia médica 6ptima y clase
funcional en adultos mayores con insuficiencia cardiaca con fraccion de eyeccion del ventriculo
izquierdo reducida.
Procedimientos:
Si usted acepta participar en este estudio:

1. Se le aplicard un instrumento de recoleccion de datos que consiste en una encuesta y un

cuestionario de 8 preguntas cerradas.

2. Se le disipara cualquier inquietud que usted formule a la investigadora.
Riesgos:
No se prevén riesgos por participar en esta fase del estudio.
Beneficios:
Usted se beneficiara con la adquisicion de conocimientos cientificos sobre su enfermedad.
Costos y compensacion:
Usted no deberd pagar nada por participar en el estudio. Igualmente, no recibird ningin incentivo

econdmico ni de otra indole, Gnicamente la satisfaccidn de colaborar con la investigacién descrita.



Confidencialidad:
Se guardara su informacién con cddigos y no con nombres. Si los resultados de este estudio llegan a ser
publicados, no se mostrara ninguna informacion personal que permita su identificacién. Sus archivos no

seran mostrados a ninguna persona ajena al estudio sin su consentimiento.

USO FUTURO DE LA INFORMACION

Una vez vaciados los datos al formato virtual, las encuestan seran descartadas de manera segura.
Adicionalmente, la informacién de sus resultados serd guardadas y usadas posteriormente para estudios
de investigacion que sean beneficiosos para un mejor conocimiento del tema.

Derechos del participante:

La participacién en este estudio es voluntaria. Usted es libre de elegir si desea o no participar del estudio.
Si acepta participar podra retirarse de éste en cualquier momento, o no participar en una parte del estudio
sin perjuicio alguno. Nadie le preguntara porque no desea participar. Si tiene alguna duda adicional, por
favor pregunte al personal del estudio.

Si usted tiene preguntas sobre los aspectos éticos del estudio, o cree que ha sido tratado injustamente
puede contactar al comité institucional de ética de la Universidad Peruana Cayetano Heredia, al teléfono
01 — 3190000 anexo 2271.

Una copia de este consentimiento informado le sera entregada.



CONSENTIMIENTO

Acepto voluntariamente participar en este estudio, comprendo que cosas me van a pasar si participo en
el proyecto, también entiendo que puedo decidir no participar y que puedo retirarme del estudio en

cualquier momento.

Nombres y Apellidos Fechay hora:

Participante

Nombres y Apellidos Fechay hora:

Investigador
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