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2. RESUMEN

Introduccion: La fibrilacion auricular persistente es la arritmia sostenida mas
frecuente y se asocia a alta morbimortalidad. La cardioversion eléctrica es una
estrategia eficaz, pero con tasas variables de fracaso y recurrencia. Nuevos
parametros ecocardiograficos como el LASI, LACI y el volumen minimo auricular
podrian mejorar la prediccion de estos desenlaces. Objetivo del estudio:
Determinar el valor predictivo del indice de strain auricular izquierdo (LASI), el
indice de acoplamiento auriculoventricular izquierdo (LACI) y el volumen minimo
de la auricula izquierda para la recurrencia de fibrilacion auricular y el fracaso de
la cardioversion eléctrica. Disefio de estudio: Estudio prospectivo observacional
analitico de una cohorte. Poblacion y muestra: Pacientes >18 afios con fibrilacion
auricular persistente programados para cardioversion eléctrica en un hospital de
Lima (2026-2028). Muestreo no probabilistico consecutivo. Tamafio estimado: 250
pacientes. Procedimientos y técnicas: Evaluacion clinica y ecocardiografia
transtoracica previa para medir LASI, LACI y volumen minimo auricular. Registro
del éxito de la cardioversion y seguimiento para recurrencia: inmediata (<24 h),
temprana (24 h-30 dias) y tardia (>30 dias), mediante ECG y monitorizacion.
Analisis estadistico: Analisis descriptivo (media, mediana y proporciones).
Comparaciones bivariadas (t de Student, U de Mann-Whitney, chi-
cuadrado/Fisher). Regresion  logistica multivariada para  asociaciones
independientes (OR, 1C95%). Curvas ROC para capacidad predictiva y puntos de

corte (indice de Youden). Nivel de significancia p<0,05.

Palabras claves: Fibrilacion Auricular, cardioversion eléctrica, ecocardiografia



3. INTRODUCCION

Desde la antigiiedad, las alteraciones del ritmo cardiaco han sido reconocidas como
manifestaciones clinicas de diversas enfermedades cardiovasculares. Con el
desarrollo de la medicina moderna, la fibrilacién auricular se ha descrito como la
arritmia sostenida mas frecuente en la practica clinica, asociada a un incremento
significativo del riesgo de accidente cerebrovascular, insuficiencia cardiaca,
hospitalizacion y mortalidad cardiovascular. En este contexto, la restauracion del
ritmo sinusal constituye un objetivo terapéutico relevante en determinados
pacientes, siendo la cardioversion eléctrica una estrategia ampliamente utilizada,

especialmente en casos de fibrilacion auricular persistente (1-3).

Sin embargo, el éxito de la cardioversion eléctrica es variable y se asocia a tasas
significativas de fracaso o recurrencia temprana. Diversos factores clinicos,
electrofisiologicos y estructurales influyen en estos resultados, destacando el papel
del remodelado auricular, que incluye cambios eléctricos, estructurales y
funcionales de la auricula izquierda. Estos procesos favorecen la perpetuacion de la

arritmia y disminuyen la probabilidad de mantenimiento del ritmo sinusal (4-7).

En la préctica clinica, la evaluacion ecocardiogréafica de la auricula izquierda se ha
basado tradicionalmente en pardmetros convencionales como el diametro y el
volumen méaximo auricular. No obstante, estas variables presentan limitaciones
para reflejar de manera integral la funcion auricular y el grado de fibrosis o rigidez
de la pared auricular. En los ultimos afios, nuevas herramientas ecocardiograficas

han sido desarrolladas con el objetivo de evaluar la funcion auricular de forma mas



precisa, incluyendo el strain auricular izquierdo y parametros derivados que

integran la interaccion auriculoventricular (8-11).

El indice de strain auricular izquierdo (LASI) es un marcador funcional que evalua
la deformacion de la auricula izquierda durante el ciclo cardiaco, proporcionando
informacion sobre la funcion reservorio y la distensibilidad auricular. Por otro lado,
el indice de acoplamiento auriculoventricular izquierdo (LACI) integra la relacion
entre la auricula y el ventriculo izquierdos, reflejando la interaccion hemodinamica
y el acoplamiento funcional entre ambas cavidades. Asimismo, el volumen minimo
de la auricula izquierda ha sido propuesto como un marcador dindmico de la presion

de llenado ventricular y de la funcién auricular (12-17).

Estos parametros se han asociado con valor prondstico en diferentes escenarios
cardiovasculares, incluyendo insuficiencia cardiaca, enfermedad valvular y
fibrilacion auricular. Sin embargo, la evidencia sobre su utilidad en la prediccion
del fracaso de la cardioversion eléctrica en pacientes con fibrilacion auricular
persistente es limitada. La mayoria de los estudios se han centrado en el strain
auricular de forma aislada o en medidas convencionales de tamafio auricular,
existiendo escasa informacion sobre el papel combinado del LASI, el LACI y el

volumen minimo auricular en este contexto (18-21).

Ademas, la evidencia en poblaciones latinoamericanas sigue siendo limitada. La
identificacion de marcadores ecocardiograficos que permitan optimizar la seleccion
de pacientes candidatos a cardioversion eléctrica podria mejorar la toma de
decisiones clinicas, aumentar la probabilidad de éxito del procedimiento y reducir

intervenciones innecesarias.



En este contexto, surge la siguiente pregunta de investigacion: ;cual es el valor
predictivo del indice de strain auricular izquierdo (LASI), el indice de
acomplamiento auriculoventricular izquierdo (LACI) y el volumen minimo de la
auricula izquierda para la recurrencia de fibrilacion auricular persistente tras

cardioversion eléctrica en pacientes atendidos en un hospital de Lima, Pera?

4. OBJETIVOS

Objetivo general:

e Determinar el valor predictivo del indice de strain auricular izquierdo (LASI),
del indice de acoplamiento auriculoventricular izquierdo (LACI) y del volumen
minimo de la auricula izquierda para la recurrencia de fibrilacion auricular tras

cardioversion eléctrica.

Objetivos especificos:

e Evaluar la capacidad del LASI, del LACI y del volumen minimo de la auricula
izquierda para predecir el fracaso inmediato de la cardioversion eléctrica.

e Identificar los puntos de corte del LASI, del LACI y del volumen minimo de la
auricula izquierda asociados con mayor riesgo de recurrencia de fibrilacion
auricular tras cardioversion eléctrica.

e Determinar si el LASI, el LACI y el volumen minimo de la auricula izquierda
se asocian de forma independiente con la recurrencia de fibrilacion auricular
tras cardioversion eléctrica.

e Explorar la relacion entre el LASI, el LACI y el volumen minimo de la auricula
izquierda con la recurrencia inmediata, temprana y tardia de fibrilacion

auricular.



5. MATERIAL Y METODO

a) Diseiio del estudio:

Estudio observacional analitico prospectiva de una cohorte en pacientes con
fibrilacion auricular persistente candidatos a cardioversion eléctrica. Previo al
procedimiento, se evaluaran las variables ecocardiograficas de interés (LASI, LACI
y volumen minimo de la auricula izquierda). Posteriormente, los pacientes seran
seguidos en el tiempo para determinar la ocurrencia del desenlace principal,

definido como la recurrencia de fibrilacion auricular tras la cardioversion eléctrica.

En esta cohorte, las variables ecocardiograficas basales seran analizadas como

predictores del desenlace.

El analisis es de caracter analitico y estard orientado a estimar la asociacion entre
dichas variables y la ocurrencia del desenlace mediante modelos de regresion
logistica, expresados como odds ratio (OR) con sus respectivos intervalos de

confianza al 95%.

b) Poblacion:

Pacientes con diagndstico de fibrilacion auricular persistente atendidos en los
servicios de cardiologia (consultorio externo, emergencia u hospitalizacion) del
Hospital Nacional Cayetano Heredia, en Lima, Peri, programados para
cardioversion eléctrica durante el periodo comprendido entre julio de 2026 y junio

de 2028.

Criterios de inclusion:

e Pacientes >18 aiios.



e Diagnostico de fibrilacion auricular persistente.

e Programados para cardioversion eléctrica electiva.

e Ecocardiografia transtordcica realizada previo a la cardioversion, que
incluya la medicion del indice de strain auricular izquierdo (LASI), indice
de acoplamiento auriculoventricular izquierdo (LACI) y volumen minimo
de la auricula izquierda.

e Firma de consentimiento informado.

Criterios de exclusion:

Criterios de exclusion:

e Fibrilacion auricular paroxistica o permanente.

e Cardioversion eléctrica realizada por inestabilidad hemodinamica (urgente
0 emergente).

e Enfermedad valvular severa (especialmente mitral) o presencia de protesis
valvular.

e Cirugia cardiaca reciente.

e (Cualquier condicidon que impida la obtencion de mediciones
ecocardiograficas confiables.

e Imagenes ecocardiograficas inadecuadas para el andlisis de strain o el

calculo del volumen minimo auricular.

Pacientes que no acepten participar en el estudio.

¢) Muestra

Tipo de muestro:



Muestreo no probabilistico, consecutivo y por conveniencia.

Se incluiran de manera consecutiva todos los pacientes con fibrilacion auricular
persistente que cumplan los criterios de inclusion y exclusion y que sean
programados para cardioversion eléctrica en el Hospital Nacional Cayetano

Heredia, en Lima, Perti, durante el periodo de estudio.

Tamaiio muestral:

El tamafio de muestra se estimd considerando el uso de modelos de regresion
logistica multivariada y la recomendaciéon de al menos 10 eventos por variable.
Asumiendo la inclusiéon de aproximadamente 10 variables y una frecuencia
esperada del desenlace del 40%, se estim6 un tamafio muestral de 250 pacientes

(Anexo 5).

d) Definicion operacional de variables

Variables de estudio: Fracaso inmediato de la cardioversion eléctrica, recurrencia
inmediata de fibrilacion auricular, recurrencia temprana de fibrilacién auricular,
recurrencia tardia de fibrilacion auricular, indice de strain auricular izquierdo
(LASI), indice de acoplamiento auriculoventricular izquierdo (LACI), volumen
minimo de la auricula izquierda, edad, sexo, Hipertension arterial, Diabetes
mellitus, Insuficiencia Cardiaca Crénica, Cardiopatia isquémica, Enfermedad
valvular, duracion de la fibrilacion auricular, fraccion de eyeccion ventricular
izquierda, puntaje CHA2DS.-VASc, indice de masa corporal, volumen auricular

izquierdo méaximo, apnea del suefio, relacion E/e’.

Las variables relacionadas con la recurrencia de fibrilacion auricular y el fracaso de

la cardioversion eléctrica se consideraran como variables dependientes. E1 LASI, el



LACIy el volumen minimo de la auricula izquierda se considerardn como variables

independientes principales. Las demas variables se incluiran como covariables.

El tipo de variable, asi como la definicion tedrica y operacional de cada una, se

detallan en el Anexo 1.

e) Procedimientos y técnicas

Previamente al procedimiento de cardioversion eléctrica, a todos los pacientes se
les realizarda una evaluacion clinica y una ecocardiografia transtoracica
estandarizada en el servicio de cardiologia del Hospital Nacional Cayetano Heredia,
en Lima, Pertu. En esta evaluacion ecocardiografica se medirdn el indice de strain
auricular izquierdo (LASI), el indice de acoplamiento auriculoventricular izquierdo
(LACI) y el volumen minimo de la auricula izquierda, utilizando técnicas de
speckle tracking bidimensional y el método biplano de Simpson, de acuerdo con las
recomendaciones internacionales vigentes. Las mediciones seran realizadas por

cardidlogos.

Posteriormente, los pacientes seran tratados con cardioversion eléctrica electiva
siguiendo los protocolos institucionales habituales. El resultado inmediato del
procedimiento serd registrado mediante electrocardiograma de 12 derivaciones o
monitorizacidon electrocardiografica continua, clasificandose como conversion

exitosa a ritmo sinusal o fracaso inmediato de la cardioversion eléctrica.

n aquellos pacientes con cardioversion inicialmente exitosa, se realizara
seguimiento clinico y electrocardiografico durante un periodo de 3 meses. La

recurrencia de fibrilacion auricular se evaluard como inmediata (durante la
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hospitalizacion o dentro de las primeras 24 horas), temprana (hasta 30 dias) y tardia

(hasta 3 meses).

El seguimiento se realizard mediante evaluaciones clinicas programadas en
consultorio externo del servicio de cardiologia del Hospital Nacional Cayetano
Heredia, en Lima, Pert, complementadas con electrocardiograma de 12
derivaciones en cada visita y registro adicional en caso de sintomas sugestivos de
recurrencia. Este seguimiento serd llevado a cabo por médicos del servicio de
cardiologia. Los pacientes no requerirdn hospitalizacion prolongada tras el

procedimiento, siendo el seguimiento predominantemente ambulatorio.

La recurrencia sera documentada mediante electrocardiograma de 12 derivaciones
o monitorizacion electrocardiografica continua, segun la disponibilidad y la

practica clinica habitual.

Finalmente, se evaluard la asociacion entre los parametros ecocardiograficos
(LASI, LACI y volumen minimo auricular izquierdo) y el fracaso inmediato de la
cardioversion eléctrica, asi como su relacién con la recurrencia de fibrilacion
auricular en sus distintos periodos durante el seguimiento. El analisis se realizara
en funcion de la ocurrencia de dichos desenlaces, considerando las variables

ecocardiograficas como predictores.

Los datos seran registrados en fichas de recoleccion disefiadas para el estudio e
ingresados en una base de datos electronica, garantizando la confidencialidad de la

informacion.

f) Aspectos éticos del estudio

11



Previo al inicio del estudio, se contara con la autorizacion institucional del Hospital
Nacional Cayetano Heredia, en Lima, Peru. Los pacientes elegibles seran
identificados en los servicios de cardiologia e invitados a participar, recibiendo
informacion sobre los objetivos, procedimientos, beneficios y riesgos del estudio.
Aquellos que acepten firmaran el consentimiento informado (Anexo 2). Asimismo,
se recolectaran datos clinicos y epidemioldgicos a partir de la historia clinica y

entrevista directa (Anexo 4).

Los cardiologos participantes seran invitados de forma voluntaria y formalizaran su

participacion mediante la firma de consentimiento informado (Anexo 3).

Se garantizard la confidencialidad mediante la codificacion y anonimizacion de los
datos, eliminando identificadores personales. La informacion sera usada solo para
investigacion y almacenada de forma segura, accesible Unicamente para los

investigadores responsables.

El estudio se desarrollara respetando los principios éticos de la investigacion en
seres humanos y se regird por los principios y lineamientos de la Declaracion de
Helsinki. Asimismo, serd sometido a evaluacion y aprobacion por el Comité de
Etica del Hospital Nacional Cayetano Heredia y por el Comité Institucional de Etica
en Investigacion de la Universidad Peruana Cayetano Heredia, previo al inicio del

estudio.
g) Plan de analisis

El procesamiento y analisis de los datos se realizard utilizando el programa SPSS

version 22.

12



Se realizard un andlisis descriptivo de las variables del estudio. Las variables
cuantitativas se expresaran como media £+ desviacion estdndar o mediana y rango
intercuartilico segtn su distribucion, y las variables cualitativas como frecuencias
y porcentajes. La normalidad se evaluara mediante las pruebas de Shapiro—Wilk o

Kolmogorov—Smirnov, segun corresponda.

Para el andlisis bivariado, se compararan las caracteristicas clinicas y
ecocardiograficas segin los desenlaces del estudio: como desenlace primario, la
recurrencia de fibrilacion auricular tras cardioversion eléctrica, y como desenlace
secundario, el fracaso inmediato de la cardioversion eléctrica. Se utilizaran las

pruebas estadisticas correspondientes segun el tipo y distribucion de las variables.

El andlisis principal serd multivariado mediante regresion logistica, estimando la
asociacion independiente entre los parametros ecocardiograficos (LASI, LACI y
volumen minimo auricular izquierdo) y los desenlaces del estudio. La medida de
asociacion serd el odds ratio (OR) con intervalos de confianza al 95% y valor de p

< 0,05 como significativo.

La capacidad predictiva de las variables se evaluara mediante curvas ROC y el area
bajo la curva (AUC), con determinacion de puntos de corte mediante el indice de

Youden.

La reproducibilidad ecocardiografica se evaluara en una submuestra de 30 estudios
seleccionados aleatoriamente, mediante variabilidad intraobservador e
interobservador, y se analizara con el coeficiente de correlacion intraclase (CCI),
interpretado como: <0,50 pobre; 0,50-0,75 moderada; 0,75-0,90 buena; y >0,90

excelente.
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Todos los analisis se realizaran con un nivel de confianza del 95%.
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7. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA

El presente estudio serd autofinanciado por el investigador, sin contar con

financiamiento externo de instituciones publicas o privadas.

Costo
Material Cantidad | Costo/Unidad | total
Material de oficina (lapiceros, carpetas,
archivadores) 1 S/.80 S/.80
Papel para recoleccion de informacion | 120 S/.0.10 S/.12
Software estadistico 1 S/.300 S/.300

15



Almacenamiento digital y respaldo de

base de datos 1 S/.50 S/.50

Transporte 120 S/.4 S/.480

Personal de recoleccion de datos 1 S/.1000 S/.1000

Ecocardiografia transtoracica 250 S/.100 S/.25000

Linea para Llamadas telefonicas 1 S/.30 S/.30

TOTAL S/.26952

Cronograma
Enero 2026 - |Julio 2026 — | Julio - Septiembre
Junio 2026 Junio 2028 Agosto2028 |2028

Preparacion del |x

Protocolo

Recoleccion de X

datos

Analisis de la X

informacion

Publicacion X
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8. ANEXOS

Anexo 1. Operacionalizacion y codificacion de variables del estudio.

Las variables serdn codificadas para su ingreso en base de datos electronica y

analisis estadistico en SPSS

Variable Tipo de | Definicion Definicion

variable tedrica operacional

Fracaso inmediato | Cualitativa Incapacidad de | Se definird como la
de la cardioversion | dicotomica | restaurar el ritmo | no conversiébn a
eléctrica sinusal tras la | ritmo sinusal tras la
aplicacion deuna | cardioversion
cardioversion eléctrica  externa,
eléctrica confirmada
sincronizada, lo | mediante

que refleja la | electrocardiograma
presencia de un | de superficie o
sustrato auricular | monitorizacion
desfavorable continua

para la reversion | inmediatamente

de la fibrilacion | después del
auricular. procedimiento, pese
a la aplicacion de
choques eléctricos
realizados de
acuerdo con un
protocolo

estandarizado.
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La  cardioversion
eléctrica se realizara
utilizando
desfibrilador
bifasico, con una
energia inicial de
100200 J, con
incremento
progresivo en caso
de no respuesta,
hasta un maximo de
tres choques
consecutivos segun
practica clinica

habitual.

Se permitird el uso
de farmacos
antiarritmicos (por
ejemplo,

amiodarona u otros
segiin criterio
clinico) antes o
durante el
procedimiento, de
acuerdo con el
protocolo

institucional.

Registro en base de

datos:
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e 1 = fracaso
inmediato
e (0 = conversion

exitosa

Recurrencia
inmediata
fibrilacion

auricular

de

Cualitativa

dicotdmica

Reaparicion  de
fibrilacion
auricular en un
periodo  precoz
tras una
cardioversion
eléctrica

inicialmente

exitosa.

Se definira como la
presencia de
fibrilacion auricular
documentada
mediante
electrocardiograma
de 12 derivaciones o
monitorizacion
electrocardiografica
continua dentro de
las primeras 24
horas posteriores a
una cardioversion
eléctrica
inicialmente

exitosa.

Registro en base de

datos:

° 1 = Si
recurrencia

° 0 = no
recurrencia
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Recurrencia Cualitativa Reaparicion de | Se definirda como la
temprana de | dicotomica fibrilacion presencia de
fibrilacion auricular en el | fibrilacion auricular
auricular periodo documentada
temprano  tras | mediante
una electrocardiograma
cardioversion de 12 derivaciones o
eléctrica monitorizacion
inicialmente electrocardiografica
exitosa. continua entre las
24 horas y los 30
dias posteriores a
una cardioversion
eléctrica
inicialmente
exitosa.
Registro en base de
datos:
e 1=si
e 0O=no
Recurrencia tardia | Cualitativa Reaparicion de | Se definird como la
de fibrilacion | dicotdémica fibrilacion presencia de
auricular auricular en un | fibrilacion auricular

periodo  tardio
tras una
cardioversion
eléctrica

documentada
mediante
electrocardiograma
de 12 derivaciones o

monitorizacion
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inicialmente

exitosa.

electrocardiografica
continua después de
los 30 dias de una
cardioversion
eléctrica
inicialmente

exitosa.

Registro en base de

datos:

Indice de strain
auricular izquierdo

(LASI)

Cuantitativa

Continua

Indice
ecocardiografico
compuesto que
integra la
funcion auricular
izquierda y la
presion de
llenado
ventricular
izquierdo,
calculado como
la relacion entre
el indice E/e” y el
strain  auricular

izquierdo en fase

de reservorio

El indice de strain
auricular izquierdo
(LASI) se obtendra
mediante
ecocardiografia
transtoracica
utilizando la técnica
de speckle tracking

bidimensional

Se medira el strain
auricular izquierdo
en fase de
reservorio a partir
de las vistas

apicales estandar
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Se determinara el

indice E/e’, donde:

e E corresponde a
la velocidad
pico de llenado
mitral temprano
obtenido  por
Doppler pulsado

e ¢’ corresponde a
la velocidad
diastolica
temprana  del
anillo mitral
obtenido  por

Doppler tisular

El LASI se
calculard mediante
la siguiente

formula:

LASI = (E/e’) /
strain auricular en

fase de reservorio.

El resultado se
registrard como un
valor continuo
adimensional.

Registro en base de

datos:
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valor numeérico
continuo (ej. 1.25,

0.87, etc.)

Indice de
acoplamiento
auriculoventricular

izquierdo (LACI)

Cuantitativa

continua

Indice
ecocardiografico
que refleja el
acoplamiento
estructural y
funcional entre la
auricula 'y el
ventriculo
izquierdos,
estimando la
relacion entre la
capacidad de
vaciamiento
auricular y el
volumen residual
ventricular al

final de la sistole.

El indice de
acoplamiento
auriculoventricular
izquierdo (LACI) se
determinara
mediante
ecocardiografia

transtoracica.

Se obtendran las
siguientes

mediciones:

e Volumen
minimo de la
auricula
izquierda,
correspondiente
al volumen
auricular al final
de la
contraccion
auricular

e Volumen
telesistolico del
ventriculo
izquierdo,

correspondiente
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al volumen
ventricular  al
final de la

sistole.

Ambos volumenes
seran indexados por
superficie corporal,
de acuerdo con las
recomendaciones

actuales.

FEl LACI se
calculara mediante
la siguiente

formula:

LACI: volumen
minimo auricular
indexado /
volumen
telesistolico
ventricular
izquierdo

indexado

El resultado se
registrard como una
variable  continua

adimensional.
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Registro: valor
continuo

Ejemplo: 0.35,
0.52, 0.68

Volumen minimo | Cuantitativa | Volumen Se medird mediante
de la auricula | Continua auricular ecocardiografia
izquierda izquierdo al final | transtoracica
de la diastole | utilizando el
ventricular. método biplano de
Simpson
modificado, en
vistas apicales de 4
y 2 camaras. Se
expresara en ml y
ml/m?.
Registro: mL/m?
Ejemplo:22mL/m?,
35 mL/m?
Edad Cuantitativa | Tiempo de vida | Se registrarda en
continua desde el | afios cumplidos al
nacimiento. momento de la

cardioversion

eléctrica.
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Registro: afnos

Ejemplo: 67, 54, 72

Sexo Cualitativa Condicién Se registrara como
nominal biologica del | masculino 0
paciente femenino segun la
historia clinica
Registro:
1 = masculino
2 = femenino
Ejemplo: varon —
1
Hipertension Cualitativa Enfermedad Se considerara
arterial dicotomica crénica presente si  existe

caracterizada por
elevacion

sostenida de la
presion  arterial

sistémica.

diagnostico previo
consignado en

historia clinica.

Registro en base de

datos:

| =
presencia de
hipertension
arterial

e (0 = ausencia

de
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hipertension

arterial
Diabetes Mellitus Cualitativa Trastorno Diagnostico
dicotomica metabolico documentado en
caracterizado por | historia clinica o
hiperglucemia uso de
cronica. antidiabéticos
orales/insulina.
Registro en base de
datos:
o l=si
e 0=no
Insuficiencia Cualitativa Sindrome clinico | Diagndstico previo
Cardiaca Cronica dicotomica por alteracion | consignado en
estructural o | historia clinica.
funcional del
. Registro en base de
corazon con
. datos:
sintomas y/o
S1gnos de ,
& o l=si
congestion
g e 0=no
Cardiopatia Cualitativa Enfermedad [J  Antecedente de
isquémica dicotdmica | causada por | infarto de
reduccion del | miocardio,
flujo coronario | angioplastia
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secundario a | coronaria 0
aterosclerosis. diagnostico
documentado.
Registro en base de
datos:
e 1=si
e 0O=no
Enfermedad Cualitativa Alteracion Se considerara
valvular dicotomica estructural de las | presente cuando

valvulas

cardiacas que
genera estenosis
o insuficiencia

significativa.

exista diagnostico
ecocardiografico de
enfermedad
valvular moderada
0 severa
documentado en la
historia clinica y
confirmado
mediante la
ecocardiografia
transtoracica
realizada en el

presente estudio.

Registro en base de

datos:
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1 = presencia de
enfermedad

valvular

0 = ausencia de
enfermedad

valvular

Duraciéon de la | Cuantitativa | Tiempo desde el | Se registrarda en
fibrilacion diagndstico  de | meses, segin
auricular FA persistente. historia clinica.
Registro: meses
Ejemplo: 6 meses,
24 meses
Fraccion de | Cuantitativa | Medida de la | Se medird mediante
eyeccion de | continua funcién sistolica | el método biplano
ventriculo del  ventriculo | de  Simpson en
izquierdo izquierdo. ecocardiografia
transtoracica.
Registro:
porcentaje (%)
continuo (ej. 55%)
Puntaje CHA>DS>- | Cuantitativa | Puntaje clinico | Se calculara
VASc discreta utilizado  para | mediante la suma de

estimar el riesgo
tromboembolico
en pacientes con

fibrilacion

los siguientes
componentes:
insuficiencia

cardiaca congestiva,
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auricular a partir
de la presencia
de factores de
riesgo

cardiovasculares.

hipertension
edad >75
diabetes

arterial,
anos,
mellitus,
antecedente de
accidente
cerebrovascular o
ataque  isquémico
transitorio,
enfermedad
vascular, edad entre
65 y 74 afios y sexo
femenino, de
con la

escala CHA:DS:-
VASc. El resultado

acuerdo

se registrara como
una variable

numérica discreta.

Registro:

valor entero (ej.

0,1,2,3...)

Indice de

corporal (IMC)

masa

Cuantitativa

continua

Indicador
antropomeétrico
que relaciona el
peso  corporal

con la talla y

Se calculara
dividiendo el peso
corporal en
kilogramos entre la

talla en metros al
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permite clasificar

cuadrado (kg/m?).

el estado | El resultado se
nutricional. registrard como una
variable  continua
expresada en kg/m?.
Registro:
kg/m? (ej. 27.3)
Volumen auricular | Cuantitativa | Medida Se medird mediante
izquierdo maximo | continua ecocardiografica | ecocardiografia
que representa el | transtoracica
mayor volumen | utilizando el

de la auricula
izquierda durante
el ciclo cardiaco
y refleja
remodelado
estructural

auricular.

método biplano de
discos en vistas
apicales de 4 y 2
camaras, al final de
la sistole
ventricular, cuando
la auricula izquierda
alcanza su maximo
volumen. El wvalor
sera indexado por
superficie corporal
y se  registrara

expresada en mL/m?

Registro en base de

datos:
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mL/m? (valor
continuo)
Ejemplo: 28
mL/m?, 42 mL/m?,
55 mL/m?
Apnea del suefio Cualitativa Trastorno Se considerara
dicotémica | respiratorio presente cuando
caracterizado por | exista diagndstico
episodios previo de apnea del
repetidos de | suefio consignado
obstruccion en la historia clinica
parcial oo documentado
completa de la | mediante
via aérea | polisomnografia o
superior durante | estudio de suefio
el suefio, | validado. Se
asociado con | codificard como:
alteraciones
hemodindmicas * 1 =presenciade
y mayor riesgo apnea del suefio
cardiovascular. * 0= ausencia de
apnea del suefio
Registro: 1 =si/0
=no
Relacion E/e’ Cuantitativa | Indice Se calculard como
continua ecocardiografico | la relacion entre la
utilizado  para | velocidad pico de
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estimar de
manera indirecta
las presiones de
llenado del
ventriculo

izquierdo.

llenado mitral
temprano (E)
obtenida por
Doppler pulsado y
la velocidad
diastdlica temprana
del anillo mitral (e”)
obtenida por
Doppler tisular. El
valor se registrard
como una variable
continua

adimensional.

Registro: valor

adimensional (ej. 8)
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Anexo 2. Consentimiento informado para participacion en estudio de

investigacion en adultos

Institucion: Universidad Peruana Cayetano Heredia — UPCH

Investigador: Bryan Gianpierre Obando Florida

Titulo del estudio:

LASI, LACI y del volumen minimo de la auricula izquierda como predictores
de falla de respuesta a la cardioversion eléctrica en fibrilacion auricular

persistente: Estudio de cohorte en Lima, Peru.

Propésito del estudio:

Se le invita a participar en un estudio de investigacion de tipo observacional, en el
que se evaluara si ciertos parametros obtenidos mediante ecocardiografia pueden
ayudar a predecir la recurrencia de fibrilacion auricular y la respuesta a la

cardioversion eléctrica en pacientes con fibrilacion auricular persistente.

Este estudio no modifica su tratamiento habitual, solo observa y analiza

informacion clinica y ecocardiografica.

Procedimientos:

Si usted acepta participar:

e Serecopilaran datos clinicos de su historia médica (edad, enfermedades previas

y tratamiento).

e Se realizard una ecocardiografia transtordcica previa a la cardioversion

eléctrica, que forma parte de la evaluacion indicada por su médico tratante.
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e Se registrara el resultado de la cardioversion eléctrica realizada como parte de
su atencion habitual.

e En caso de éxito inicial del procedimiento, se realizara seguimiento clinico y
electrocardiografico como parte de su control médico habitual o programado,
para detectar recurrencia de la arritmia (inmediata, temprana o tardia).

e No se realizara ningun procedimiento adicional exclusivamente por participar

en el estudio.

Riesgos:

Este estudio presenta riesgos minimos, principalmente relacionados con la
confidencialidad de la informacion médica, ya que se utilizaran datos clinicos para

fines de investigacion.

No se realizard ningun procedimiento adicional distinto a los indicados por su

médico tratante.

Beneficios:

Usted no recibird un beneficio directo por participar en este estudio.

Sin embargo, la informacion obtenida podria contribuir en el futuro a mejorar la
prediccion del éxito de la cardioversion eléctrica y el manejo de pacientes con

fibrilacion auricular.

Costos e incentivos:

No tendrd ninglin costo adicional por participar ni recibird compensacion

economica.
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Confidencialidad:

Toda la informacion serd codificada mediante un numero de identificacion y no

incluira datos personales que permitan su identificacion.

Los datos seran utilizados unicamente para fines de investigacion y seran
almacenados en bases de datos protegidas con acceso restringido al equipo

investigador.

Participacion voluntaria:

Su participacion es completamente voluntaria.
Usted puede decidir no participar o retirarse del estudio en cualquier momento, sin

que esto afecte su atencion médica.

Retiro voluntario y revocatoria del consentimiento

El participante puede retirarse del estudio en cualquier momento, sin necesidad de
justificar su decision y sin que esto afecte su atencion meédica en el Hospital

Nacional Cayetano Heredia.

Asimismo, puede solicitar la revocatoria del uso de sus datos recolectados.

El retiro no implicara perjuicio, sancion ni cambios en su atencion médica.

Informacion y consultas

Para resolver cualquier duda sobre el estudio, podrd comunicarse con el

investigador principal, Dr. Bryan Obando, al teléfono ||l o al correo
-

Consentimiento:
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He leidko o me han  explicado la  informacion  anterior.

Comprendo que este es un estudio observacional y acepto participar

voluntariamente.

Nombre del participante:

Firma: Fecha:
Nombre del investigador:

Firma: Fecha:

Solicitud de retiro y revocatoria del consentimiento

Yo, , habiendo participado

previamente en el estudio de investigacion:

O Solicito mi retiro del estudio de investigacion.

O Solicito la revocatoria del uso de mis datos recolectados en el estudio.

Declaro que esta decision es voluntaria y no afecta ni afectara la atencion médica

que recibo.

Firma del participante:
Fecha: / /

Firma del investigador:
Fecha: / /
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Anexo 3. Consentimiento informado para cardidlogos participantes

Institucion:  Universidad  Peruana  Cayetano  Heredia -  UPCH

Investigador: Bryan Gianpierre Obando Florida

Titulo del estudio:
LASI, LACI y del volumen minimo de la auricula izquierda como predictores de
falla de respuesta a la cardioversion eléctrica en fibrilacion auricular persistente:

Estudio de cohorte en Lima, Pert.

1. Invitacion a participar

Usted, en su calidad de médico cardidlogo, estd siendo invitado(a) a participar de
manera voluntaria en el presente estudio de investigacion de tipo observacional.
Antes de tomar una decision, es importante que lea cuidadosamente este documento

y tenga la oportunidad de realizar todas las preguntas que considere necesarias.

2. Objetivo del estudio

El objetivo del estudio es evaluar el wvalor predictivo de pardmetros
ecocardiograficos de la auricula izquierda, especificamente el indice de strain
auricular izquierdo (LASI), el indice de acoplamiento auriculoventricular izquierdo
(LACI) y el volumen minimo de la auricula izquierda, para la recurrencia de
fibrilacion auricular tras cardioversion eléctrica en pacientes con fibrilacion
auricular persistente, asi como su asociacion con el fracaso inmediato del

procedimiento.

3. Participacion del personal de salud
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Su participacion consistird en la realizacion e interpretacion de las mediciones
ecocardiograficas mencionadas, siguiendo un protocolo estandarizado. Estas
evaluaciones se realizaran dentro de su préctica clinica habitual, sin modificar los

procedimientos rutinarios ni generar riesgos adicionales para usted o los pacientes.

4. Participacion voluntaria

Su participacion es completamente voluntaria. Usted puede decidir no participar o
retirarse del estudio en cualquier momento, sin que esto afecte su relacion laboral,

profesional o académica con la institucion.

5. Confidencialidad

Toda la informacion relacionada con su participacion serd tratada de manera
confidencial. Su identidad no sera revelada en ninguna publicacion o presentacion
de los resultados. Los datos recolectados seran codificados y utilizados

exclusivamente con fines cientificos.

6. Riesgos

No se anticipan riesgos asociados a su participacion. Este estudio no implica

procedimientos adicionales ni intervenciones fuera de su practica clinica habitual.

7. Beneficios

Usted no recibira un beneficio directo por participar en este estudio.
No obstante, su participacion contribuira al desarrollo de conocimiento cientifico
que podria mejorar la estratificacion y manejo de pacientes con fibrilacion

auricular.

8. Informacion y consultas
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Para resolver cualquier duda sobre el estudio, podrd comunicarse con el

investigador principal, Dr. Bryan Obando, al teléfono ||l o al correo
I

Declaracion de consentimiento

He leido y comprendido la informacion contenida en este documento. He tenido la
oportunidad de hacer preguntas y todas han sido respondidas satisfactoriamente.

Acepto participar voluntariamente en este estudio.

Nombre del participante:

Firma:

Fecha: / /

Nombre del investigador:

Firma:

Solicitud de retiro y revocatoria del consentimiento

Yo, , habiendo participado

previamente en el estudio de investigacion:

O Solicito mi retiro del estudio de investigacion.

O Solicito la revocatoria del uso de mis datos recolectados en el estudio.

Declaro que esta decision es voluntaria y no afecta ni afectard mi relacion laboral,

profesional o académica con la institucion.
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Firma

Fecha:

Firma

Fecha:

del

del

participante:

investigador:
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Anexo 5. Calculo del tamano de muestra

1. Método utilizado

El tamafo de muestra se estimo considerando la recomendacion metodolégica de
contar con al menos 10 eventos por cada variable independiente (eventos por

variable, EPV) en modelos de regresion logistica multivariada.

2. Formula utilizada

Donde:

e N =tamafo de muestra total requerido

e E = numero de eventos necesarios

o P =proporcion esperada del desenlace

3. Calculo del numero de eventos

E=kx10

Donde:

e Kk =numero de variables independientes incluidas en el modelo

Asumiendo:

e k=10 variables

E=10x10 = 100 eventos

4. Estimacion del tamafno de muestra
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Asumiendo una frecuencia esperada de recurrencia de fibrilacion auricular del

40%:

N = 100 _ 250 pacient
=040 pacientes

5. Resultado final

Se estim6 un tamafio muestral de 250 pacientes para garantizar un nimero

adecuado de eventos que permita realizar un analisis multivariado estable.
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