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2. RESUMEN

La cirrosis hepética es un problema de salud pablica mundial, se considera una de
las principales causas de mortalidad dentro de las patologias digestivas. La
miocardiopatia cirrética una complicacion de la misma, afecta la supervivencia a
corto y largo plazo, contribuyendo ademaés al desarrollo de otras complicaciones,
aumentado la morbimortalidad en este grupo de pacientes. Objetivo: Determinar los
factores asociados y mortalidad de la miocardiopatia cirrética en pacientes
cirréticos con hemorragia digestiva alta en un hospital publico de tercer nivel.
Disefio: Estudio de tipo observacional analitico de cohorte, prospectivo. Ambito del

estudio: Hospital Nacional Cayetano Heredia. Sujetos de Estudio: Todos los

pacientes mayores de 18 afios con diagnostico o sospecha de Cirrosis hepética con
cuadro de hemorragia digestiva alta que sean admitidos en emergencia Yy
hospitalizacion entre enero del 2024 — diciembre del 2025 en el Hospital Nacional

Cayetano Heredia. Instrumentacién: Ficha de recoleccion de datos.

Determinaciones: El analisis estadistico de datos se realizarda empleando el

programa STATA. Para el analisis de supervivencia y el riesgo de muerte se
utilizara el estimador de Kaplan — Meier y las disimilitudes entre los grupos se

evaluaran mediante el modelo de riesgos proporcionales o regresién de Cox.

Palabras clave: hemorragia digestiva, miocardiopatia cirrética, mortalidad

3. INTRODUCCION

La cirrosis hepatica es un problema de salud publica de importancia mundial, es la
causa actual de 1.16 millones (2.1%) de muertes, estableciéndose como la onceava

causa mas frecuente de muerte global. En Latinoamérica se observo los porcentajes



mas altos de mortalidad (2.7%) (1). Con respecto a América del Sur, resalta Chile
y Brasil, con tasas de mortalidad de 18,2 y 7.79 por cada 100000 habitantes

respectivamente (2,3).

En Perq, la cirrosis hepatica constituye la principal causa de mortalidad dentro de
las patologias digestivas, tiene una tasa de mortalidad estandarizada de 9 de 100000
habitantes por afio (4). La cirrosis hepética se caracteriza por la aparicion de fibrosis
extensa y nddulos de regeneracién (5). Las causas mas frecuentes en Per( y a nivel

mundial son la infeccidn viral cronica y el consumo crénico de alcohol (2).

En pacientes cirréticos con hemorragia digestiva la mortalidad es alta hasta el 30%
(6), se debe principalmente a la ruptura de varices gastroesofagicas (7), ademas la
hemorragia digestiva alta (HDA) es la principal causa de readmision en estos

pacientes (2).

La miocardiopatia cirrética (MCC) en el 2005 en Montreal, se defini6 como
disfuncion sistdlica y/o diastolica, acompafiada de alteraciones electrofisioldgicas,
especialmente prolongacion del QT; siendo necesario excluir patologia previa
cardiaca (3,8). En Minnesota el 2019, se presentaron nuevos criterios con mayor

énfasis en la ecocardiografia, y criterios de apoyo que requieren validacion (9).

Los datos sobre la prevalencia son limitados, algunos estudios muestran

prevalencias que oscilan entre 50-60% de los pacientes cirréticos (10-13).

Algunos estudios muestran que los factores relacionados con la MCC son: sexo

masculino, gravedad de la funcion hepatica y prolongacién en el intervalo QTc (12).

Los mecanismos fisiopatologicos son complejos e incluyen cambios

hemodinamicos moleculares y celulares (8,14). La MCC es principalmente un



sindrome subclinico, no obstante, los sintomas pueden ocurrir cuando los pacientes
estan sometidos a estrés como ejercicio, hemorragias, farmacos y cirugias (14). La
ecocardiografia Doppler es el gold estandar para la evaluacion de ambas

disfunciones (8).

La disfuncion diastolica se correlaciona con la funcion hepética, el riesgo de
disfuncion renal, mala calidad de vida asociada a salud y es predictor de mortalidad

independiente de la gravedad de la enfermedad hepética (15,16).

La prolongacion del intervalo QTc en los pacientes con MCC se observa en el 40-
55%. Siendo este independiente de la etiologia de la cirrosis hepatica, y esta
relacionada con la gravedad de la cirrosis y podria tener importancia prondstica
(5,11,12). Se sugiere utilizar la formula de Fridericia, para la correccion de QT (17),
un estudio mostré disminucion de 19% en la frecuencia con este método, debido a

mayores falsos positivos por la formula de Bazzet en pacientes cirrdticos (18).

Los factores de riesgo para QTc prolongado>440 ms en pacientes cirréticos son:
edad avanzada, mayor puntuacion de MELD y Child; valores altos TP, INR,
creatinina, menor recuento de glébulos rojos, niveles bajos de hemoglobina,
albumina, calcio (19-21) y niveles altos de bilirrubinas totales (17). Siendo la

albumina el factor de riesgo méas importante segun el estudio de Zhao (21).

La MCC afecta la supervivencia del paciente a corto y largo plazo (22). Cuando la
disfuncion cardiaca progresa contribuye con la patogenia del sindrome hepatorrenal

(SHR) y ascitis refractaria, con un aumento de la morbilidad y mortalidad (7).

La terapia se centra en el tratamiento sintomatico, principalmente los diuréticos y

el uso de beta-blogueadores (8); y el trasplante hepatico es considerado el Unico



tratamiento eficaz actualmente, pero, si la disfuncion cardiaca se encuentra muy

comprometida puede ocasionar fracaso post trasplante (3,14).

La prolongacion del QTc es el sello caracteristico de la MCC y con frecuencia
tiende a prolongarse mas en pacientes cirroticos que cursen con sangrado

gastrointestinal agudo (7).

El QTc prolongado es un hallazgo prevalente en pacientes con cirrosis y HDA, y se
asocio con la gravedad de la funcidén hepatica, ademas estos tuvieron mayor
mortalidad hospitalaria (23). En otro estudio se observo que la coexistencia de una
puntuacion MELD mas alta y el QTc prolongado predicen de forma independiente

mortalidad a las 6 semanas de 70.6% (24).

Por otra parte, Biselli et al., encontraron que un QTc mayor de 456 ms, score
MELD-Na alto, hemorragia digestiva aguda y concentracion baja de albdmina
fueron predictores independientes de mortalidad a las 6 semanas, ademas cre6 un
sistema de puntuacion MELD-NA-AGIB que identifica a estos pacientes con un

area bajo la curva ROC de 0.888 (7).

En un estudio se encontr6 que el intervalo QTc prolongado, el sodio sérico bajo y
el uso de betabloqueadores son factores de riesgo independientes para el desarrollo

de SHR desencadenado por HDA variceal (25).

Por la importancia de la mortalidad de los pacientes cirréticos y HDA, y una de sus
complicaciones como MCC que influyen en el pronéstico y sobrevida de los
pacientes y por la falta de estudios publicados en nuestro medio, es que se decide
realizar este estudio, ya que estos pacientes por la hemorragia estan sometidos a un

estrés y es mas probable que la MCC se manifieste. Creemos que este estudio sera



beneficioso para poder identificar a poblacion cirrGtica con mayor riesgo de

mortalidad y poder brindar tratamiento adecuado, que ayuden a prevenir

complicaciones y mejorar la supervivencia.

4. OBJETIVOS

a)

b)

OBJETIVO GENERAL

Determinar la frecuencia, factores asociados y mortalidad de la miocardiopatia
cirrGtica en pacientes cirroticos con hemorragia digestiva alta en un hospital
publico de tercer nivel.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Describir la frecuencia de miocardiopatia cirrotica en pacientes cirréticos con
hemorragia digestiva alta admitidos en emergencia y hospitalizacién del
Hospital Cayetano Heredia

Establecer los factores asociados a miocardiopatia cirrética en pacientes
cirréticos con hemorragia digestiva alta admitidos en emergencia vy
hospitalizacién del Hospital Cayetano Heredia

Determinar las alteraciones ecocardiograficas y electrocardiograficas en
pacientes cirrdticos con hemorragia digestiva alta admitidos en emergencia y
hospitalizacién del Hospital Cayetano Heredia

Determinar la frecuencia y factores asociados a mortalidad de la
miocardiopatia cirrdtica en pacientes cirréticos con hemorragia digestiva alta

admitidos en emergencia y hospitalizacion del Hospital Cayetano Heredia.



5. MATERIALES Y METODOS

a) DISENO DEL ESTUDIO
El tipo de estudio es analitico observacional de cohorte, prospectivo, en
pacientes con diagndstico de cirrosis hepéatica con cuadro de hemorragia
digestiva alta admitidos en emergencia y hospitalizacion del Hospital Nacional
Cayetano Heredia.

b) POBLACION
Serén todos los pacientes con diagnostico o sospecha de Cirrosis hepética con
cuadro de hemorragia digestiva alta que tengan edad mayor o igual a 18 afios
que sean admitidos en emergencia y hospitalizacion entre enero del 2024 —

enero del 2025 en el Hospital Nacional Cayetano Heredia.

CRITERIOS DE INCLUSION

e Pacientes con edad > a 18 afios
e Pacientes con diagnostico de Cirrosis hepatica y hemorragia digestiva alta
admitidos en emergencia y hospitalizacion.

e Todos los pacientes presentan EKG de 12 derivadas al ingreso.
CRITERIOS DE EXCLUSION

e Antecedentes de cardiopatias conocidas: cardiopatia isquémica,
hipertension  arterial, insuficiencia cardiaca, valvulopatias y
miocardiopatias de otras causas.

e Enfermedades cronicas descompensadas: enfermedad renal, diabetes
mellitus, trastornos tiroideos, EPOC.

e Pacientes con Calcio sérico <8.5mg/dl o calcio ionico <1.15



d)

e Pacientes con hébito tabaquico y dolor anginoso tipico

e Pacientes en tratamiento con farmacos que pueden prolongar el intervalo
QT: macrolidos, quinolonas, ISRS, haloperidol, ondansetron.

MUESTRA:

Utilizando el calculador de tamafio muestral, y teniendo una frecuencia de

exposicion entre los controles de 30% y en los casos de 50%; con un nivel de

confianza de 95% y poder estadistico de 80%, ademas considerando un control

por cada caso, el tamafio de la muestra ajustada a las pérdidas es de 58 pacientes

para cada grupo.

DEFINICION OPERACIONAL DE VARIABLES

Edad: Variable cuantitativa discreta y medida en escala de razén. El valor se
obtendra del registro de la historia clinica y serd consignado como edad en afios
transcurridos desde el nacimiento.

Sexo: Variable cualitativa dicotomica y medida en escala nominal, el dato se
obtendra del registro de la historia clinica y se expresara como el fenotipo,
masculino o femenino.

Etiologia de cirrosis hepatica: variable cualitativa politbmica y medida en
escala nominal, definida por:

Cirrosis alcoholica: Definida por el consumo de alcohol crénico como la
ingesta semanal por el periodo de 2 afios consecutivos de 210 g y 140 g en
varones y mujeres respectivamente.

Hepatitis B crénica: Definida por la presencia del antigeno australiano AgsHB
positivo, anticuerpo anticore AntiHBc positivo, y/o presencia de carga viral de

VHB en el entorno de pacientes con cirrosis hepatica.



Hepatitis C cronica: Definida por la presencia de carga viral (ARN VHC) en el
entorno de pacientes con cirrosis hepatica.

Probable Higado graso asociado a disfuncion metabolica (MAFLD): Definida
por pacientes con cirrosis hepética, que presentan esteatosis hepética detectada
por técnicas de imagen o histologia hepética asociado a sobrepeso u obesidad
o diabetes mellitus tipo 2.

Otras causas: pacientes con cirrosis hepatica con ausencia de antecedente de
consumo de alcohol crénico, patologia viral crénica y se encuentre otra
etiologia distinta como:

Hepatitis autoinmune: con anticuerpos antinucleares ANA mayor 0 igual a 1:80
0 ASMA mayor o igual a 1:40 o anti-LKM positivo.

Colangitis Biliar Primaria: con al menos dos de los tres criterios: AMA (+),
evidencia bioquimica de colestasis con elevacion de fosfatasa alcalina o biopsia
hepética con histologia de colangitis obstructiva no supurativa de conductos
interlobulares.

Colangitis esclerosante primaria: colangiografia con hallazgos de estenosis
difusa y zonas con dilataciones saculares de conductos intra y extra hepaticos
y/o biopsia que muestre fibrosis concéntrica “en piel de cebolla” de los
conductos biliares.

Score de Child - Pugh (CP): Variable que evalla la severidad de la cirrosis
hepética. Variable cualitativa y medida en escala categdrica. Los valores seran
de A, B 6 C. Sera determinado de acuerdo al score total calculado utilizando la
tabla del anexo 1. Y sera registrado en el formato del anexo 3 a ser llenado por

el investigador.



e Score MELD-Na: Variable que evalla la severidad de la cirrosis hepatica.
Variable cuantitativa y medida en escala de razén. Se determinara de acuerdo
al score total calculado en cada paciente usando la siguiente formula:
MELD-Na= MELD*+1.32x(137-Na)-[0.033xMELD*(137-Na)]

*MELD = 11.20 Ln (INR) + 9.57Ln (Creatinina Sérica) + 3.78 Ln
(Bilirrubinas Totales) + 6.43

*Tener en consideracion que cuando se obtenga valores inferiores a 1 en
cualquiera de las tres variables, el valor que se asignara sera 1, por otro lado,
se asignara el maximo valor de 4 para la creatinina sérica, cuando esta sea
mayor a 4mg/dl o si el paciente se dializa. El rango del score MELD-Na esta
comprendido entre 6 y 40 puntos, para lo cual el puntaje final hallado sera
aproximado al entero mas cercano. Se expresara como el puntaje total obtenido
y consignado en el formato del anexo 3 a ser llenado por el investigador.

e Fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo: Variable cuantitativa discreta
y medida en escala de razén. Sera definida como el porcentaje de sangre que el
ventriculo izquierdo expulsa en cada latido y sera determinado por la
ecocardiografia doppler. Sera expresado en porcentaje y consignado en el
formato del anexo 3 a ser llenado por el investigador.

e Disfuncidén sistolica: variable cualitativa dicotomica y medida en escala
nominal. Sera definida por el hallazgo de cualquiera de las siguientes: fraccion
de eyeccion ventricular izquierda (FEVI) < a50% o tension longitudinal global
< 18% (13) medidos por ecocardiografia doppler. Sera expresado como la
presencia de disfuncidn sistolica o no. Sera registrado en el formato del anexo

3 a ser llenado por el investigador.
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Disfuncion diastolica: variable cualitativa dicotémica y medida en escala
nominal. Se definira por el hallazgo de al menos tres de los siguientes criterios:
velocidad e’ septal <7cm/s o velocidad lateral e’ <10 cm/s, relacion E/e’ mayor
o igual 15, velocidad de regurgitacion tricuspidea >2.8 m/s, indice de volumen
auricular izquierda mayor o igual a 34 ml/m2 de superficie corporal (13)
medidos por ecocardiografia doppler. Serd expresado como la presencia como
la presencia de disfuncion diastélica o no. Sera registrado en el formato del
anexo 3 a ser llenado por el investigador.

Prolongacion del QTc: Variable cualitativa, medida en escala nominal. Sera
definido por el hallazgo de QTc >440ms por la formula de Fridericia (QTc=
QT/) en el trazado de EKG de ingreso del paciente. Se expresarda como la
presencia de prolongacion del QTc o no. Sera registrado en el formato del
anexo 3 a ser llenado por el investigador.

Hipertrofia ventricular izquierda: Variable cualitativa dicotomica, y medida
en escala nominal. Sera definido por cualquiera de los siguientes criterios:
Sokolov-Lyon= V1 (S)+ V5-6(R) > 35 mm 6

Cornell*= V3(S) + aVL (R) * varon= >28mm/ mujer >20 mm 0
Peguero-Lopresti*= V4 (S) + D (S) * varon= >28mm/ mujer >23 mm, en
el trazado de EKG de ingreso del paciente. Sera expresado como la presencia
0 no de hipertrofia ventricular izquierda.

Crecimiento auricular izquierdo: Variable cualitativa dicotobmica y medida
en escala nominal. Sera definida como la duracion de >0.12seg de la onda “p”

en V1-V2 o como la longitud > 1mm de la onda “p” negativa en V1 en el
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trazado de EKG de ingreso del paciente. Sera expresado como la presencia o
no de crecimiento auricular izquierdo.

Frecuencia cardiaca: Variable cuantitativa discreta y medida en escala de
razdn, se definira como la frecuencia cardiaca registrada al ingreso o como la
primera registrada por el personal medico luego del HDA en pacientes
hospitalizados por cirrosis hepatica. Sera determinado por el valor numérico
obtenido de la historia clinica; y sera registrado en el formato del anexo 3 a ser
Ilenado por el investigador.

Presion Arterial Sistélica: Variable cuantitativa discreta y medida en escala
de razoén, sera definida por la presion arterial sistélica registrada al ingreso de
emergencia en pacientes con cirrosis hepatica y HDA, o como la primera
registrada por el personal médico, luego del diagndstico de HDA en pacientes
hospitalizados por Cirrosis hepatica y otra causa o la menor presion arterial
sistélica que se producen en las 12 horas siguientes al evento. Se consignara el
valor numeérico registrado en la historia clinica; y sera registrado en el formato
del anexo 3 a ser llenado por el investigador.

Presion Arterial Diastolica: Variable cuantitativa discreta y medida en escala
de razon, sera definida por la presion arterial diastélica registrada al ingreso de
la hospitalizacién en pacientes con cirrosis hepaticay HDA, o como la primera
registrada por el personal médico, luego del diagndstico de HDA en pacientes
hospitalizados por cirrosis hepatica y otra causa o la menor presion arterial
diastdlica registrada que se producen en las 12 horas siguientes al evento. Se
consignara el valor numérico registrado en la historia clinica; y sera registrado

en el formato del anexo 3 a ser llenado por el investigador.
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Estado de conciencia: Variable cuantitativa, medida en escala de razon. Sera
medido de acuerdo al puntaje obtenido segln la escala de coma de Glasgow
registrada al ingreso de la emergencia en los pacientes con cirrosis hepética y
HDA, o como la primera registrada por el personal médico luego del HDA en
pacientes hospitalizados por cirrosis hepética. Serd4 determinado como el
puntaje total registrada en la historia clinica; y sera registrado en el formato del

anexo 3 a ser llenado por el investigador.

Etiologia de sangrado: Variable cualitativa y medida en escala nominal
politdmica. Se considerara la descripcién en los informes de endoscopia, la cual
puede ser: Ulcera péptica (duodenal o gastrica), varices (esoféagicas y/o
gastricas), Sindrome de Mallory Weiss, Lesion de Dieulafoy, otros. Sera

registrado en el formato del anexo 3 a ser llenado por el investigador.

Score de Glasgow- Blatchford: Variable cuantitativa y medida en escala de
razédn. Instrumento utilizado para estratificar el sangrado gastrointestinal agudo
en pacientes HDA. Se calculard por el total de puntos obtenidos por cada
paciente utilizando la tabla N°1 ubicada en el anexo 2. Sera consignado en el
formato del anexo 3 a ser llenado por el investigador.

Score de Rockall: variable cuantitativa discreta y medida en escala de razon.
Instrumento validado utilizado para calcular el riesgo de muerte en pacientes
con sangrado gastrointestinal agudo. Se calculara el puntaje total obtenido por
cada paciente utilizando la tabla N°2 ubicado en el anexo 2. Sera consignado
en el formato del anexo 3 a ser llenado por el investigador.

Score AIMS65: variable cuantitativa discreta y medida en escala de razon.

Instrumento validado utilizado para estratificar el sangrado gastrointestinal

13



agudo en pacientes HDA. Se calculard el puntaje total obtenido por cada
paciente utilizando la tabla N°3 ubicada en el anexo 2. Sera consignado en el
formato del anexo 3 a ser llenado por el investigador.

Hemoglobina: Variable cuantitativa continua y medida en escala de razon,
sera consignada la primera hemoglobina que figure en la historia clinica al
ingreso o luego del evento de HDA en hospitalizados por otra causa. Se
determinara como el valor sérico de hemoglobina en mg/dl; y sera consignado

en el formato del anexo 3 a ser llenado por el investigador.

Albumina: Variable cuantitativa continua y medida en escala de razén, sera
consignado el primer valor de albumina que figure en la historia clinica al
ingreso o durante la hospitalizacion, se determinara como el valor sérico de
albumina en g/dl; y seréa registrado en el formato del anexo 3 a ser llenado por

el investigador.

INR: variable cuantitativa continua y medida en escala de razén, serad
registrado el valor de INR que figure en la historia clinica al ingreso del
paciente o el primer valor luego del episodio de HDA en pacientes con cirrosis
hospitalizados por otro diagndstico, seré determinado como el valor numérico
de INR, y se registrard en el formato del anexo 3 a ser llenado por el
investigador.

Creatinina: Variable cuantitativa continua y medida en escala de razon, sera
consignado el valor de creatinina que figure en la historia clinica al ingreso del
paciente o el primer valor luego del episodio de HDA en pacientes con cirrosis

hospitalizados por otro diagnostico, se determinara como el valor sérico de
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creatinina en mg/dl; y se registrara en el formato del anexo 3 a ser llenado por
el investigador.

Plaquetas: Variable cuantitativa continua y medida en escala de razon, serd
registrado el valor numérico de plaquetas en 103/mm3 que figure en la historia
clinica al ingreso del paciente o el primer valor luego del episodio de HDA en
pacientes con cirrosis hospitalizados por otro diagndstico, y sera registrado en
el formato del anexo 3 a ser llenado por el investigador.

Bilirrubinas totales: Variable independiente, cuantitativa continua, medida en
escala de razon, serd registrado el valor sérico de bilirrubinas totales medido
en mg/dl que figure en la historia clinica al ingreso o el primer valor luego del
episodio de HDA en pacientes con cirrosis hospitalizados por otro diagndstico;
y serd registrado en el formato del anexo 3 a ser llenado por el investigador.
Sodio: Variable independiente, cuantitativa continua, medida en escala de
razdn, serd registrado el valor de sodio sérico medido en mEg/L que figure en
la historia clinica al ingreso o el primer valor luego del episodio de HDA en
pacientes con cirrosis hospitalizados por otro diagndstico; y sera registrado en

el formato del anexo 3 a ser llenado por el investigador.

VARIABLE RESULTADO

Miocardiopatia cirrotica: variable cualitativa dicotomica y medida en escala
nominal. Sera determinada por disfuncion sistolica y/o diastélica hallada en
ecocardiografia y expresada como presencia 0 no de MCC durante la
hospitalizacion. Se consignara en el formato anexado 3 a ser llenado por el

investigador.
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Lesion renal aguda (IRA): variable cualitativa politdmica y medida en escala
ordinal. Determinada por los criterios de AKIN (26): incremento de la
creatinina sérica (CrS) > 0.3mg/dl en 48 horas. Para ello se realizard el
seguimiento del paciente durante el tiempo de hospitalizacion hasta la fecha de
alta, luego cada 15 dias hasta los 90 dias del evento de HDA, por medio de la
revision de la historia clinica. Se expresara como: IRA AKIN-I cuando el
aumento de la CrS sea >a 0.3mg/dl en 48h o se eleve de 1.5 a 2 veces respecto
del valor de base. IRA AKIN-II, cuando la CrS se eleve >2 a 3 veces del valor
de base y IRA AKIN-I1II, cuando la CrS se eleve >3 veces del valor basal. Se
consignara en el formato del anexo 3 a ser llenado por el investigador.
Mortalidad: Variable cualitativa y medida en escala nominal dicotdmica. Sera
considerada mortalidad de cualquier causa, mediante el seguimiento durante
hospitalizacién hasta el alta, luego cada 15 dias hasta los 90 dias del evento de
HDA, ya sea por medio de la revision de la historia clinica o via telefonica. Se
expresara como fallecimiento del paciente o no.

Resangrado: Variable cualitativa y medida en escala nominal dicotdmica
mediante la presencia o0 no de resangrado. Se definira como nuevo evento de
hematemesis y/o melena, o caida de Hb > 2 gr/dL asociado a hallazgos
endoscopicos de sangrado reciente posterior a una hemostasia inicial, reportado
en la historia clinica o que requerird ya sea atencién por emergencia u
hospitalizacién durante los 30 dias de seguimiento. Se consignara en el formato
del anexo 3 a ser llenado por el investigador

Ingreso a Unidad critica: Variable dependiente, cualitativa, medida en escala

nominal dicotdbmica, mediante el requerimiento de atencidén en unidad de
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cuidados criticos o no. Se define como ingreso a UST, UCE, UCI'y UCIN por
cualquier causa. Se realizara mediante el seguimiento del paciente durante los
30 dias del evento de HDA, mediante la revision de la historia clinica o via
telefonica. Sera consignado en el formato del anexo 3 a ser llenado por el
investigador.

Reingreso: variable dependiente, cualitativa, medida en escala nominal,
mediante el reingreso o no del paciente. Se determinara reingreso si posterior
al alta hospitalaria el paciente requiere una nueva hospitalizacion en cualquier
centro hospitalario por cualquier causa. Para lo cual se realizara el seguimiento
telefénico del paciente cada 15 dias hasta los 90 dias posterior a alta. Sera
consignado en el formato del anexo 3 a ser llenado por el investigador.
PROCESAMIENTO Y TECNICAS

El proyecto se ejecutara en el Hospital Nacional Cayetano Heredia entre enero
del 2024 y enero del 2025. Se examinara a todos los pacientes con sospecha de
cirrosis hepatica que presentan cuadro de hemorragia digestiva alta admitidos
a.emergencia o pacientes con sospecha de cirrosis hospitalizados por otra causa
que cursen con episodio de HDA durante su estancia hospitalaria.

Se consignaran en la ficha de recoleccion de forma confidencial los datos de
filiacion: nombre, numero de teléfono, numero de historia clinica.
Posteriormente se registraran los datos consignados en la historia clinica,
brindada por el paciente y familiares, asi como de la evaluacion del médico,
tales como edad, sexo, etiologia de la cirrosis hepatica, funciones vitales, tacto
rectal y nivel de conciencia. Los andlisis de laboratorio (hemoglobina,

plaquetas, INR, bilirrubinas totales, urea, creatinina, aloimina y sodio) seran
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recabados del sistema computarizado del hospital, y serd considerado el primer
valor medido en los pacientes admitidos a la emergencia y después del episodio
de hemorragia digestiva en el caso de pacientes cirréticos hospitalizados por
otra causa.

Obtenidos los datos clinicos y laboratoriales se procederd a calcular los scores
pronosticos de HDA y severidad de cirrosis hepética los cuales se consignaran
en la ficha de recoleccion de datos. Para el registro de los hallazgos
endoscépicos se evaluaran los informes de las esofagogastroduodenoscopias
que seran otorgados por el Servicio de Gastroenterologia.

Los hallazgos electrocardiograficos seran obtenidos del EKG de ingreso. La
ecocardiografia sera realizada cumpliendo las recomendaciones de la Sociedad
Americana de Ecocardiografia por médico especialista en Cardiologia durante
la hospitalizacién del paciente y los datos obtenidos seran ingresados a la ficha
de recoleccidn. Los pacientes que cursen con miocardiopatia cirrética, definido
como los pacientes con disfuncion sistélica y/o diastélica conformaran el grupo
de casos, mientras que, los que no los presenten, constituiran los controles.
Para evaluar las variables de resultado (Mortalidad, Lesion renal aguda,
Ingreso a unidad de cuidados criticos, Resangrado, reingreso) se realizara
seguimiento durante la hospitalizacion hasta al momento del alta, luego cada
15 dias hasta los 90 dias. Para este fin se visitara al paciente y revisara la
historia clinica durante la hospitalizacién y posterior al alta del paciente, se
realizard seguimiento ya sea por consultorio externo de Gastroenterologia o por

via telefénica.
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f)

9)

Una vez concluido el trabajo, se realizara una presentacion de este a todos los
miembros del servicio de Gastroenterologia y se realizarén las coordinaciones
para su publicacion.

ASPECTOS ETICOS DEL ESTUDIO

Por el tipo de disefio de estudio no se alterard el manejo médico de los
participantes, asi como, no originard gasto complementario a los pacientes
incluidos, por lo que no implicara riesgo para la salud de los mismos. Los datos
obtenidos tanto de la anamnesis como de la historia clinica seran codificados
mediante un sistema de numeracion y mantenidos en reserva estricta por el
investigador, el cual tendré acceso a dicha base usando un usuario y contrasefia.
Este proyecto fue evaluado por los asesores y los miembros del servicio de
Gastroenterologia del Hospital Cayetano Heredia. Asi mismo, este proyecto,
sera presentado al Comité de ética en investigacion del Hospital Nacional
Cayetano Heredia y se solicitara su aprobacion para la realizacion del mismo.
PLAN DE ANALISIS

Los datos obtenidos de la ficha de recoleccion en el periodo de enero de 2024
a enero 2025, seran recopilados y consignados en un formato de Excel.
Posteriormente se procedera al analisis estadistico mediante el programa
STATA. Las variables nominales y cuantitativas seran expresadas en
porcentaje y media respectivamente. La desviacién tipica y el test-T se
emplearan para comparar variables cuantitativas de los parametros entre los
grupos casos (pacientes con miocardiopatia cirrética) y controles (sin
miocardiopatia cirrética). Por otra parte, se empleard la prueba de > o el test

exacto de Fisher para relacionar variables cualitativas y determinar la
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significancia de las asociaciones. Las relaciones entre la variable dependiente
y variables de resultado (resangrado, ingreso a unidad de cuidados criticos,
reingreso), serén analizadas con regresion logistica con un nivel de confianza
del 95%. Para la supervivencia y el andlisis de riesgo de muerte se utilizara el
estimador de Kaplan — Meier y las disimilitudes entre los grupos se evaluaran
mediante el modelo de riegos proporcionales o regresion de Cox, con nivel de

confianza del 95%.
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7. PRESUPUETO Y CRONOGRAMA

A) PRESUPUESTO

PRECIO UNITARIO  N° COSTO

SERVICIOS
Llamadas telefdnicas S/. 0.50 540 270
MATERIALES

Lapiceros S/.1.0 8 S/.8
Papel S/. 20 2 S/. 40
Fotocopias S/. 0.20 100 S/.20.0
Impresiones S/. 0.50 200 S/. 100

CDs S/. 1.0 3 S/. 3

TOTAL S/. 441.00
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B) CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

ACTIVIDADES 2023 2024 2025
Noviembre Diciembre Enero- Enero Febrero @ Marzo
Diciembre
Disefio de estudio X
Revision X
bibliografica
Revision por X
Comité de ética
Reclutamiento de X
pacientes
Recoleccion de X
informacion
Anélisis de Datos X
Informe Final X
Presentacion del
Informe Final
Presentacion para
publicacién
ANEXO 1
SCORE CHILD - PUGH
1 2 3
AlbUmina >3.5 3.5-2.8 <2.8
INR/T. <1.7/>4seg sobre el = 1.7-2.3/4-6seg sobre = >2.3/>6seg sobre el
Protrombina basal el basal basal
Bilirrubinas totales <2 2-3 >3
(mg/dl)
Encefalopatia Ausente Grado I-11 Grado IlI-1V
AsCitis Ausente Leve 0 moderada Severa 0 a tension
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ANEXO 2
Tabla N°1: SCORE GLASGOW BLATCHFORD

Parametros de riesgo al ingreso Puntaje
Nitrégeno ureico sanguineo (mg/dL)
>18.2a<224 2
>224a<28 3
>28a<70 4
> 70 6
Nivel de hemoglobina para hombre (gr/dL)
>12a<13 1
>10a<12 3
<10 6
Nivel de hemoglobina para mujer (gr/dL)
>10a<12 1
<10 6
Presion arterial sistolica (mmHgQ)
>100a<109 1
>90a<99 2
<90 3

Otros parametros

Frecuencia cardiaca > 100 Ipm 1

Melena 1

Sincope 2

Enfermedad hepética 2

Falla cardiaca 2

Tabla N°2: SCORE ROCKALL
VARIABLE 0 1 2 3

Edad <60 60— 79 > 80

Estado No Taquicardia Hipotension

circulatorio (PAS>1000 FC  (PAS>1000FC> (PAS < 100)

< 100 Ipm) 100 Ipm)

Enfermedades  Ninguna Cardiopatia Insuficiencia

asociadas Isquémica Renal
Insuficiencia Cirrosis
Cardiaca Neoplasia
EPOC
Otras

Diagnostico Sin lesion Todos los otros Neoplasia del

Endoscapico Mallory Weiss diagnosticos aparato digestivo
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Signos de Sin estigmas Hemorragia

hemorragia Hematina activa

reciente Vaso visible
Coagulo adherido

Tabla N°3: SCORE AIMS 65

Variable Puntaje
Albumina < 3g/dl 1
INR>15 1
Estado Mental 1
Presion Sistdlica < 90 mmHg 1
65 afios 1
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ANEXO 3

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS
Sexo: M () F(O)
Edad: _ Teléfono: Servicio: Cama: HC:

MOTIVO DE INGRESO: ...,

CIRROSIS HEPATICA SI() NO ()
ANTECEDENTES

HTA () Arritmias @) DM2 ()

ERC () Enf. Tiroidea () EPOC @] Dislipidemia ()
Consumo de farmacos: ................ Otras:.......

ETIOLOGIA DE CIRROSIS HEPATICA
Alcohdlica () Hepatitis B cronica () Hepatitis C crénica () Hepatitis Autoinmune
@) Colangitis biliar primaria () Probable MAFLD () Otras:.......

PRESENTACION DE HDA

Hematemesis () Melena () vomito borradceo () Hematoquezia ()
Trastorno del sensorio () sincope ()

Presion arterial: ..... [uein. mmHg FC: ......

Sangrado intrahospitalario: Sl () No () Dia: ().........
SCORES PRONOSTICOS DE HDA

Glasgow-Blatchford: ... Rockall: ..... AIMS 65: ......
SEVERIDAD DE CIRROSIS HEPATICA

Puntaje CPT: .................. Puntaje MELD-NA.......
EXAMENES DE LABORATORIO

Hb:.... Hto:.... plaquetas:...... x1073 INR:....
BT:.... Urea:.... Creatinina:.... Albumina:.... Na:....

ETIOLOGIA DE HDA
Ulcera duodenal () Ulceragéastrica ()  Varices esofagicas () varices

gastricas () Mallory-Weiss () Dieulafoy () Otras:......

HALLAZGOS ELECTROCARDIOGRAFICOS

QTc:...... ms PROLONGADO  SI() NO ()
HVI SI() NO() CAl SI() NO()

FA SI() NO() SCC SI() NO()

BAV SI() NO() OtroS:...oovviieiiinnnnn.

HALLAZGOS ECOCARDIOGRAFICOS

DISFUNCION SISTOLICA: SI() NO ()

FEVI=....% () Tension longitudinal global <18% ()
DISFUNCION DIASTOLICA: Sl () NO ()

Velocidad septal e’ <7cm/s () velocidad lateral e’ <10cm/s ()
Relacion E/e’ >15 () VRT >2.8m/s ()

LAVI>34 ml/m2 ()

MIOCARDIOPATIA CIRROTICA SI() NO ()
SEGUIMIENTO a los 15 dias y 30 dias

RESANGRADO: SI() DiA: ... NO ()
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INGRESO A UNIDAD DE CUIDADOS CRITICOS: SI() NO ()

SEGUIMIENTO a los 15 dias y 30 dias, 45 dias, 60 gias, 75 diasy 90 dias

LESION RENAL AGUDA SI() DIA:.... NO ()
LRA AKIN I () LRA AKIN 11 () LRA AKIN 111 ()
REINGRESO: SI() DIA: ... NO ()
(FALLECIO? SI() NO ()
DIA POST EVENTO DE HDA:
ETIOLOGIA: () HDA () OTRA:

ANEXO 4

CALCULO DEL TAMANO MUESTRAL

Tipo de test (unilateral o bilateral) BILATERAL
Nivel de confianza o seguridad (1-o) 95%
Poder estadistico 80%
P1 (proporcion en el grupo de referencia, placebo, control o 30%
tratamiento habitual)
P2 (proporcion en el grupo del nuevo tratamiento, 50%
intervencion o técnica)
TAMANO MUESTRAL (n) 93
EL TAMANO MUESTRAL AJUSTADO A PERDIDAS
Proporcion esperada de pérdidas (R ) 20%
MUESTRA AJUSTADA A LAS PERDIDAS 116
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ANEXO 5
CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del estudio: “Frecuencia, factores asociados y mortalidad de la
miocardiopatia cirrotica en pacientes con cirrosis hepéatica y hemorragia
digestiva alta en un hospital publico del tercer nivel”

Proposito del estudio:

Lo estamos invitando a participar en un estudio que nos permita identificar la
frecuencia, los factores asociados y mortalidad de pacientes con miocardiopatia
cirrotica. El estudio sera beneficioso para poder identificar a la poblacion con
cirrosis hepatica que tengan mayor riesgo de mortalidad y poder brindar
tratamiento adecuado, ayudando a prevenir complicaciones y mejorar la
supervivencia. Este es un estudio desarrollado por investigadores de la
Universidad Peruana Cayetano Heredia.

La miocardiopatia cirrética es una complicacion de la cirrosis hepética, definida
como disfuncién cardiaca debido a alteraciones hemodindmicas en los pacientes
cirroticos. Muchas veces es subdiagnosticada, siendo mas manifiesta cuando hay
un evento de estrés como el sagrado gastrointestinal. Esta condicion propia de
los pacientes con cirrosis hepatica influye de manera negativa en su pronostico
y sobrevida.

Procedimientos:
Si decide participar en este estudio se realizara lo siguiente:

1. Serevisarasu historia clinica y se tomaran sus datos como: nombre, nimero
de teléfono, nimero de historia clinica, edad, sexo, etiologia de la cirrosis
hepatica, funciones vitales, tacto rectal y nivel de conciencia.

2. Los anélisis de laboratorio seran recabados del sistema computarizado del
hospital.

w

Se calculara los scores pronosticos de HDA y severidad de cirrosis
Los hallazgos endoscOpicos seran recabados de los informes de las
esofagogastroduodenoscopias.

B

5. Se le realizard un ecocardiograma transtoracico, este es un examen que
ayuda a visualizar la forma, funcién, fuerza del corazén y grosor de sus
paredes. Se le colocara un aparato en la parte anterior del térax sobre la piel
del paciente.

6. Se realizara seguimiento durante la hospitalizacion hasta al momento del
alta, luego cada 15 dias hasta los 90 dias, ya sea por consultorio externo de
Gastroenterologia o por via telefonica.

Riesgos:

La ecocardiografia transtoracica no le ocasiona molestia alguna.
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Existe la posibilidad de que alguna de las preguntas pueda generarle alguna
incomodidad, usted es libre de contestarlas o no.

Beneficios:

Se beneficiara de una evaluacion clinica y de imagenes para el despistaje de esta
enfermedad. Se le informara de manera personal y confidencial los resultados
que se obtengan de los examenes realizados.

Costos y compensacion

Los costos de todos los exdmenes seran cubiertos por el estudio y no le
ocasionaran gasto alguno. No deberd pagar nada por participar en el estudio.
Igualmente, no recibira ningln incentivo econdmico ni de otra indole.

Confidencialidad:

Nosotros guardaremos su informacién con codigos y no con nombres. Sélo los
investigadores tendran acceso a las bases de datos. Si los resultados de este
seguimiento son publicados, no se mostrara ninguna informacion que permita la
identificacion de las personas que participaron en este estudio. Una vez
terminado el estudio se eliminaran todos los datos y muestras recaudados.

Derechos del participante:

Si decide participar en el estudio, puede retirarse de éste en cualquier momento,
0 no participar en una parte del estudio sin dafio alguno. Si tiene alguna duda
adicional, por favor pregunte al personal del estudio Eloy Puente De La Vega
Caceres o al teléfono

Si tiene preguntas sobre los aspectos éticos del estudio, o cree que ha sido tratado
injustamente puede contactar al Dr. Manuel Raul Pérez Martinot, presidente del
Comité Institucional de Etica en Investigacion de la Universidad Peruana
Cayetano Heredia al teléfono 01-3190000 anexo 201355 o al correo electrénico:
orvei.ciei@oficinas-upch.pe

Asimismo, puede ingresar a este enlace para comunicarse con el Comité
Institucional de Etica en Investigacion UPCH:
https://investigacion.cayetano.edu.pe/etica/ciei/consultasoguejas

Una copia de este consentimiento informado le sera entregada.
DECLARACION Y/O CONSENTIMIENTO

Acepto voluntariamente participar en este estudio, comprendo las actividades en
las que participaré si decido ingresar al estudio, también entiendo que puedo
decidir no participar y que puedo retirarme del estudio en cualquier momento.
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Nombres y Apellidos Firma Fechay
- Hor

Participante ora

Nombres y Apellidos Firma Fechay
. . - Hora

Testigo (si el participante es
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Nombres y Apellidos Investigador Firma Fechay

Hora
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