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RESUMEN Y PALABRAS CLAVE

Autores: Amaury Amaris Vergara, Miguel Oswaldo Cadena.

Antecedentes: La estratificacion prondéstica en Falla cardiaca (FC) es crucial para
guiar el manejo clinico y tomar decisiones referentes al tratamiento, brindar

educacién a pacientes, familias y monitorear la calidad del cuidado de salud

Métodos: Estudio observacional prospectivo, de una serie de clinica de pacientes
con diagnostico de FC del estudio FORCE, a quienes se le realizé seguimiento y

visita a los 18 meses.

Resultados: de los 120 pacientes incluidos en el estudio FORCE en 2015, se
lograron contactar 95 pacientes en 2017. 17 pacientes fallecieron para una
mortalidad del 17.8%. A los 78 pacientes restantes, se les realizé un seguimiento a
18 meses. La frecuencia de hospitalizacion fue del 78% en el periodo evaluado. En
el andlisis bivariado se encontr6 un aumento significativo del riesgo de mortalidad en
pacientes con fuerza de empufiadura bajo con RR 2.9 IC 95% (1.11 — 7.59). Este
comportamiento también se observé en pacientes pertenecientes al grupo lll y IV de
NYHA que a menor fuerza prensil hay mayor riesgo significativo RR 2.42 IC 95% (1.07 —

5.45).

En el modelo multivariado solo se encontré asociacion significativa para la clase funcional
de manera global con respecto a mortalidad, con un OR 3.52 IC 95% (1.47 — 8.39). Sin

embargo, en el andlisis de subgrupo por sexo, resalta que s6lo se mantienen estos
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resultados en el grupo de hombres con un OR 3.21 IC 95% (1.11- 9.26) P < 0.031. En
cuanto al desenlace de hospitalizacion el promedio de fuerza de agarre fue menor en las

mujeres hospitalizadas vs las que no presentaron el desenlace (18kg/f vs 22kg/f p0.0261).

Conclusiones: el principal hallazgo de este estudio es que en pacientes con FC,
hay una correlacion entre la clase funcional NYHA y fuerza de agarre con el
desenlace de mortalidad y hospitalizacion.. El presente estudio aporta evidencia
estadistica que justifica futuros estudios prospectivos que incluyan un mayor

numero de pacientes y tiempo de seguimiento para confirmar esta relacién.

La fuerza prensil, por lo tanto, representa una medida aislada de funcion del
musculo esquelético y fragilidad y podria aumentar la caracterizacién de pacientes
con FC avanzada, y podria jugar un papel importante en predecir tasa de

hospitalizacion.

Palabras claves: Falla Cardiaca, Estadio de New York Heart Association (NYHA),

Fuerza prensil.
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INTRODUCCION

La falla cardiaca esta asociada con el deterioro de la estructura muscular y
metabolismo, contribuyendo a intolerancia al ejercicio, fragilidad, y mortalidad.
Existen numerosas variables conocidas establecidas como factores prondstico en
esta patologia; ya estudiadas en otras poblaciones, evaluando entre otras la masa
muscular y mejor aun la fuerza muscular las cuales parecen jugar un papel
protector en esta entidad.

La reduccién en la fuerza prensién estd asociado con incremento de la fragilidad
en pacientes y una mas alta morbilidad y mortalidad.

En el presente estudio se evaluara a pacientes con FC que se encuentran en el
servicio de consulta externa de falla cardiaca de la Fundacion Oftalmoldgica de
Santander FOSCAL, asi mismo se conocerd el estado de fuerza muscular
evaluada por medio de la fuerza de prensil en el estudio FORCE, y posteriormente
se realizara seguimiento y una segunda medicién a los 18 meses con el objetivo
de poder establecer el comportamiento de la fuerza prensil y evaluar el papel

pronostico que juega en esta importante enfermedad.
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1. OBJETIVO GENERAL
Establecer la fuerza de prensiébn como variable pronostica en pacientes de la

FOSCAL-Clinica de Falla cardiaca.

1.1 Objetivos Especificos.
4+ Establecer si hay una relacion de la fuerza prensil con episodios de
descompensacion de Falla Cardiaca.
<+ Establecer si hay una relacion de la fuerza prensil con Mortalidad a 18
meses en falla cardiaca
<+ Establecer si hay una relaciéon de la fuerza muscular con empeoramiento de

la falla cardiaca
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2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

Es bien conocido que la morbimortalidad de las enfermedades cardiovasculares
juegan un papel importante en Colombia, pero actualmente desconocemos la
realidad local y nacional de patologias conducen a esta entidad. Los factores de
riesgo clasicos cardiovasculares ademas de las enfermedades estructurales e
infecciosas cardiovasculares son las causas etiolégicas mas importantes de la
Insuficiencia cardiaca; a nivel mundial es una entidad ampliamente reconocida en
los servicios de urgencia y de consulta externa, pero sus registros epidemiologicos

y su comportamiento son pobremente reportados a nivel local y nacional.

La evaluacion de la fuerza muscular es una medida sencilla, segura y practica
en pacientes con IC que dia a dia acuden a los servicios de consulta externa de
falla cardiaca y cardiologia, con datos conocidos en otras poblaciones sobre
mortalidad en pacientes masculinos Japoneses indicando un valores de corte
pronéstico de 32,2 kg, siendo posiblemente superiores a variables tales como la
FEVI (Fraccién de eyeccién del Ventriculo Izquierdo) y pKVO2 (consumo maximo
de oxigeno), por lo cual se hace necesario conocer esta variable en nuestra
poblacién con inclusién de ambos sexos y de esta manera generar intervenciones
de salud publica al ser esta una variable susceptible de ser modificada con

programas en este grupo de pacientes.
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3. MARCO TEORICO Y ESTADO DEL ARTE

El estudio FORCE es un estudio analitico tipo corte transversal, donde se reclutaron 120
pacientes con diagnostico de Falla Cardiaca (FC) durante el afio 2015, pertenecientes a la
consulta externa de la Fundacion Oftalmoldgica de Santander FOSCAL; asi mismo se
describieron las caracteristicas clinicas y epidemioldgicas de los pacientes con FC y se se
evalud el estado de la fuerza prensil y su relacién clase funcional de NHYA en pacientes

con falla cardiaca cronica.

Entre sus conclusiones se destaca la prevalencia de falla cardiaca por enfermedad de
Chagas en la poblacién del estudio FORCE, muestra importantes diferencias a la
reportada a nivel mundial y de Sur América; ocupando el segundo puesto con un 16%,
siguiendo a la Cardiopatia isquémica. Como conclusién mas importante se encontré que
los pacientes con falla cardiaca presentan una disminucion gradual de la fuerza prensil en
los diferentes estadios segun NYHA, aspecto especialmente relevante a considerar en

hombres. (1)

El marco tedrico y estado del arte relacionado con la fuerza prensil, masa muscular y falla

cardiaca ya ha sido ampliamente revisado en FORCE. (1)

Actualmente la tasa de mortalidad en FC general sigue siendo superior a la de
muchos canceres, incluyendo los relacionados con la vejiga, mama, utero y
préostata. En el estudio de Framingham, la mediana de supervivencia fue de 1,7
afios para los hombres y 3,2 afios para las mujeres, con sélo el 25% de los
hombres y el 38% de las mujeres que sobreviven 5 afos. Estudios europeos han

confirmado una manera similar mal prondstico a largo plazo (2).
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Datos derivados de estudios clinicos evidencian que los pacientes asintomaticos
(clase ) tienen una tasa de mortalidad de uno a cuatro afios del 5y el 19 por
ciento (3). Los pacientes con NYHA clase 1l o lll HF tienen una tasa de mortalidad
de uno a cuatro afios de 15 al 40 por ciento (4). Los pacientes con NYHA clase IV
tiene un peor con las tasas de mortalidad 6 y 12 meses de 44 y 64 por ciento
datos derivados de un gran ensayo (5).

En general , la supervivencia de los pacientes con FC es menor en los pacientes
con FE inferior, un valor de FE por debajo del 20 por ciento se asocia tipicamente
con una mala supervivencia (6). Tomando como referencia estos hallazgos varios
modelos de riesgo han intentado mostrar esquemas para predecir el riesgo de
mortalidad por el modelo cardiaco de Seattle para insuficiencia cardiaca (SHFM)
(7) y el Score Heart Failure Survival Score (HFSS) (8) y mas recientemente el
modelo HF-ACTION en el cual se evidencian sus principales variables prondsticas
son duracién de ejercicio en test cardiopulmonar, nivel de Nitrdgeno Ureico sexo

femenino e indice de masa corporal (9).

Aunque estos modelos han sido validados previamente, estudios recientes
sugieren que estos modelos de riesgo pueden que no se aplique en la era
moderna de los pacientes con FC, por lo cual nuevos indicadores prondsticos han
demostrado que los 4 predictores mas fuertes de resultados en mujeres y
hombres, son:

1. Elvalor del péptido natriurético tipo B.

2. El consumo maximo de oxigeno por la prueba de esfuerzo cardiopulmonar

(pkVO2) con un HR (Hazard Ratio) para: pkvVO2 (>20 mL/kg por minuto) de
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1.00, pkVO2 (16—20 mL/kg por minuto) de 1.20, pkVO2 (10-16 mL/kg por
minuto) de 1.80, pkVO2 (6-10 mL/kg por minuto) de 2.15, pkvVO2 (<6
mL/kg por minuto) de 3.30 y para pkvO2 (ausente) de 3.84
respectivamente

3. El estadio segun la clasificacion New York Heart Association ( NYHA) con
valores de HR NYHA clase | de 1.00, Il de 1.72, Il de 2.22, IV de 3.38
respectivamente,

4. Y el efecto protector el uso de los inhibidores de la enzima convertidora de

la angiotensina o bloqueadores del receptor de la angiotensina (10).

El tratamiento de pacientes con falla cardiaca crénica en estado terminal es dificil.
Los dos objetivos principales de tratamiento son aumentar la duracion y la calidad
de vida. Un objetivo secundario es lograr el resultado 6ptimo en el menor costo
para sociedad. (11) En la actualidad, la principal arma terapéutica son opciones
farmacoldgicas y el soporte hemodinamico, con los dispositivos técnicos o
trasplante de corazon. Un enfoque racional requiere la identificacion de
marcadores de prondéstico que pueden definir con precision los grupos de

pacientes con alto riesgo. (12)

La capacidad de ejercicio es limitada en pacientes con insuficiencia cardiaca
congestiva.(13-15) Alteraciones especificas del musculo podria ser el principal
factor implicado en intolerancia al ejercicio.(16,17) En efecto, alteraciones tales
como la pérdida de las mitocondrias, el cambio de la fibra muscular y la pérdida de
la masa muscular, los cuales son parte especifica de la enfermedad, se conocen

se producen en presencia de FC. (18)
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La capacidad oxidativa del musculo esquelético, densidad capilar, y el area
transversal de la fibra estan disminuidos en pacientes con Falla cardiaca
avanzada.(19,20) La estructura muscular del esqueleto y la funcidbn metabdlica
contribuye a disminucion de la tolerancia al ejercicio y el fenotipo de fragilidad

aumenta la morbilidad y mortalidad. (21-23)

La fragilidad ha sido identificada como un marcador prondstico importante en
diferentes cohortes de pacientes ancianos, padecen enfermedad cardiovascular
subclinica, enfermedad arterial coronaria, y pacientes sometidos a cirugia
cardiaca.(24-25) Fuerza prensil es un marcador de fragilidad y esta incluido en

varios sistemas de puntuacion de fragilidad. (26-27)

Autores han encontrado que la fragilidad es predictor de caidas mecanicas,
empeoramiento de la movilidad, hospitalizaciones y muerte en una gran cohorte
de adultos mayores de 65 afios de edad que habitan en la comunidad. A pesar de
la variacion en los criterios utilizados, la fragilidad esta ahora bien establecida
como predictor de la mortalidad y eventos adversos en pacientes con enfermedad

cardiaca y los que se someten a cirugia cardiovascular. (28,29, 25)

Varios componentes de la puntuacion de fragilidad tales como lentitud,
autovaloracion del estado de agotamiento, y la escasa actividad fisica son
hallazgos casi omnipresentes en los pacientes con FC avanzada, lo que sugiere
que tanto la fragilidad y FC comparten mecanismos comunes biologicos. Por

ejemplo, la pérdida de peso no intencional es un signo de caquexia cardiaca y este

19



estado catabolico progresivo es parte del sindrome de falla cardiaca avanzada, la

cual también es una caracteristica cardinal del fenotipo fragilidad.(30)

La fuerza prensil esta altamente relacionado con la fuerza de la flexion del codo,
extension de la rodilla, y la extension del tronco,(31,32) y su uso para la
aproximacion evita en general muchos de los problemas de las grandes pruebas
de grupos musculares en particular en pacientes con FC avanzada con una
tolerancia minima al esfuerzo fisico y en pacientes hospitalizados
desacondicionados.(27) Fuerza prensil ha demostrado predecir de forma
independiente los resultados adversos en salud y mortalidad en diferentes

poblaciones.(33-35)

La capacidad prensil es una de las funciones mas importantes de la mano, y la
fuerza de prension se puede utilizar para reflejar la fuerza global muscular (36)
Varios estudios han demostrado que la fuerza prensil se asocia inversamente con
la mortalidad por cualquier causa, alteraciones funcionales, marcadores de
fragilidad , deterioro cognitivo , discapacidades fisicas, y estado nutricional (37-
39). Aungue una fuerza muscular menor de las extremidades inferiores mas
relevante que la parte superior en términos de la marcha y la funcion fisica, la
fuerza de prension ha sido ampliamente utilizado para la evaluaciéon de la
sarcopenia porque se correlaciona bien con la fuerza muscular de las
extremidades inferiores (40). Adicionalmente, la medicién de la fuerza prensil debe

ser entendida como la expresion de la accion sinérgica de la musculatura flexora
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de los dedos, tanto extrinseca como intrinseca siendo esta una prueba simple,
rentable e importante para evaluar el rendimiento fisico y la condicion nutricional
de los sujetos y permite referenciar la fuerza muscular estatica de la mano (41)
ademas de tener unas caracteristicas de test-retest que permiten fiabilidad ya
reportada en pacientes con hemiperesia evidenciando altos coeficientes de
correlacion tanto para el parético (ICC Z 0.91) como para el no parético (ICC Z
0,86) en relaciéon con mediciones de fuerza maxima prensil (42). Asimismo la
medicion de la fuerza prensil resulta una medida segura sin presencia de eventos

adversos (43).

La fuerza prensil se caracteriza por variacion dependiendo de numerosos factores
como lo son demogréaficos (edad, género), antropométricos (altura, peso), mano
dominante, ademas de diferencias significativamente entre los grupos étnicos
(44,45) datos no son aun conocidos para nuestra poblacion. Se disponen de datos
de variacion con respecto al sexo y la edad en pacientes Daneses que incluyeron
una muestra desde los 19 a los 72 afios y reportes de fuerza prensil de 49.2 kg
para hombres (SD 8.0) y 31.1 kg para mujeres (SD 6.1) (46) con datos en
caucasicos de 20 a 95 afios con datos para mujeres segun lateralidad de 29 kg
para la derecha y 27 para la izquierda y en hombres con 49 kg para la mano
derecha y 47 kg en la mano Izquierda (47). En pacientes latinoamericanos se
dispone de reportes en pacientes mayores de 60 afios de la ciudad de Sao Paulo

con valores de Fuerza prensil de 19.01 para mujeres (SD 0.17) y 30,28 kg para

hombres (SD 0,32) (17). Para pacientes con FC actualmente se conocen datos de
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pacientes Japoneses masculinos con una evaluacion de fuerza de 33.3 kg + 8.6

(34).

Tradicionalmente, la fuerza prensil ha sido un buen indicador de la fuerza
muscular en general y predictor de la mortalidad en personas de mediana edad y
ancianos y pacientes con otras enfermedades. (33,48) También es un importante
predictor de causa especifica y mortalidad total en mujeres mayores con
discapacidad.(27) En pacientes con enfermedad cardiaca coronaria, la fuerza
prensil disminuye con la edad, es menor en las mujeres, y proporciona informacion
valiosa como un predictor integrado de fisica la funcion en pacientes mayores con

enfermedad cardiaca. (49)

Reportes de estudios realizados en poblacion japonesa con FC, han evidenciado
que la fuerza de prension esta relacionada con la mortalidad, incluso después del
seguimiento a largo plazo. El uso de un 32.2-kg como valor de corte para la fuerza
de prensil parece ser un simple, método practico para predecir la mortalidad en
pacientes con FC y puede ser superior a variables tales como la FEVI y pKVOZ2.

(34)

Por lo anterior se puede indicar que el estudio de la fuerza en los pacientes con
FC son un blanco de estudio adecuado ya que esta pudiera ser una variable
independiente pronostica ya conocida por otros estudios que indicaron que el
estado caquéctico es un fuerte factor de riesgo independiente de mortalidad en

pacientes con FC (22), con pocos estudios objetivos en la evaluacién directa de la
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misma. Reconociendo a la fuerza muscular como un mecanismo que pudiera

explicar un efecto protector sobre la morbimortalidad.

Es probable que la fuerza muscular esté fuertemente correlacionada en la salud
general y cardiometabdlica a través de un gran numero de vias. Es bien conocido
que el entrenamiento de fuerza, mejora varios aspectos del perfil de riesgo
cardiometabolico en poblaciones sanas y en aquellas con enfermedades y cardio-

metabdlicas (50).

Recientemente la evidencia muestra que los programas de entrenamiento de
ejercicio pueden proporcionar mejoria importante en la calidad de vida de los
pacientes con Clase NYHA Il o Il sistélica con insuficiencia cardiaca demas de
FEVI <40%, y ademas de la capacidad para reducir las hospitalizaciones debidas
a la insuficiencia cardiaca. Actualmente no hay evidencia que indique que los
programas de entrenamiento de ejercicios presente un aumento el riesgo de
muerte (51)

La realizacion de ejercicio aerdbico con o sin resistencia de manera supervisada
se indica para pacientes con FC siendo este un punto clave para la intervencion
en este grupo poblacional de especial importancia en aquellos pacientes con

menor fuerza muscular.
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4. METODOLOGIA PROPUESTA

4.1 Disefo
Estudio observacional prospectivo, de una serie clinica de pacientes con

diagnostico de Insuficiencia Cardiaca del estudio FORCE.

4.2 Universo

Todos los pacientes con falla cardiaca que participaron en el estudio FORCE

4.3 Poblacion objeto
Pacientes con falla cardiaca en manejo ambulatorio de la FOSCAL durante el afio

2017 del estudio FORCE

4.4 Muestra

Se tomé la muestra calculada del FORCE | que se estimd con una diferencia de
media de 20% Yy una desviacion estandar de la dinamometria prensil 8.8 con el
software tamafio de muestra Version 1.1, con un error tipo | del 5%, un error tipo Il
del 20% una tasa de asignacion del 0.33, teniendo en cuenta los estadios del
NYHA de | a IV. Con un ajuste del 10% de pérdidas de informacién, donde se

obtuvo una muestra final de 95 pacientes con FC.
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4.5 CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION

Criterios de inclusioén

1. Pacientes con participacion en el estudio FORCE

Criterios de exclusién

1. Paciente Excluidos en el estudio FORCE

25



4.7 VARIABLES

Se evaluaron las caracteristicas antropométricas y sociodemograficas de los
pacientes, edad, indice de masa corporal, etiologia de la insuficiencia cardiaca,
estadio de la enfermedad, antecedentes de importancia y medicamentos.

Se evalu6 la Fraccion de Eyeccion del Ventriculo Izquierdo (FEVI) por
ecocardiografia y todas las mediciones obtenidas en este examen. Evaluacién de
Electrocardiografia. (Ver Anexo de Cuadro 1 de Variables)

La fuerza prensil se evalué con un equipo regulable estandar tipo dinamdémetro
Jamar previamente calibrado.

Para la medicion de la dinamometria manual tenemos el equipo Jamar Disefiado
por Bechtol, el cual es un dinamdmetro hidraulico que expresa la fuerza de
prension realizada en Kilogramos y Libras. Posee 5 posiciones ajustables vy
separadas por una distancia de 0,5 pulgadas (1,27 cm.) lo que permite analizar la
fuerza ejercida en distintas posiciones de cierre de la mano, o lo que
cinesiologicamente debe entenderse como la fuerza ejercida en diferentes
longitudes del aparato flexor de los dedos. Puede evaluar una fuerza maxima de
90 Kg y la unidad de la escala es de 2 Kg.

Este DinamOmetro Jamar, es un instrumento plenamente avalado por la American
Society of Hand Therapists y por el Committee on Industrial Health and
Rehabilitation of the California Medical Association. Su version mecénica es una

herramienta de bajo costo, de facil utilizacion y alta reproductibilidad contrastada.

Reune los requisitos necesarios que debe poseer un dinamometro. Un Evaluador

independiente realizé la medicion de la fuerza muscular.
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La fuerza prensil se evalué con un angulo de 90° y se realiz6 la medicion en
ambas manos, tres en cada mano. Estableciendo la fuerza maxima (Fuerza Pico)
de los 6 intentos como parametro ideal segun los datos reportados a nivel mundial

de la medicion de fuerza muscular prensil.

El paciente en posicion supina con el brazo en aduccion completa, con el codo en
toda su extension, se evito el contacto del dinamémetro con cualquier parte del
cuerpo, de forma continua durante al menos 2 segundos y se indic6 apretarse con
la mayor fuerza posible, se realizé el test en tres ocasiones (alternativamente con
las dos manos) y con un tiempo entre cada medicion de 5-10 segundos con el
ajuste 6ptimo de prensil segun el tamafio de la mano. Para cada medida, se eligio
al azar la mano que fue evaluada en primer lugar.

La duracibn maxima de la prueba fue de 3-5 segundos por cada medicién, se
midio el tamafio de la mano (derecha o izquierda) a la anchura maxima y estimé
la distancia que separa los extremos distales de los dedos primero y quinto.

Las mediciones se realizaron prestando atencién a evitar un posible efecto de
Vélsalva, se realizaron tres medidas en cada mano.

Se considerd unos posibles valores esperados de menor fuerza en los pacientes

con FC segun la clase funcional de NYHA Il y IV.
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4.8 Recoleccion de lainformacion

Los pacientes que cumplan con la definicion anterior y acepten participar en el

estudio se les realizaran los siguientes procedimientos:

e Se tomo el consentimiento informado escrito del paciente y familiar con entrega
de una copia al participante.

e Se le realiz6 una revision de la historia clinica, las notas de los paraclinicos y
pruebas diagnoésticas y se registraran los resultados en el formato disefiados
para tal fin, ademas de la toma de algunos datos necesarios por un
encuestador.

e Se evalué por un investigador independiente ciego a los datos con

entrenamiento adecuado para la toma de la fuerza en prensil.

4.8.1 Recoleccion de datos

Los pacientes que ingresaron al estudio fueron aquellos pertenecientes a FORCE,
se les diligenci6 el formulario de recoleccién de datos disefiado para tal fin de la
historia clinica electronica ademas de registros sus pruebas diagndsticas como
Electrocardiograma, Ecocardiograma, Péptidos natriuréticos y demas paraclinicos.
Se tomaron los datos de la historia clinica por un evaluador independiente y
posteriormente realizar la medicion de la fuerza muscular por otro evaluador ciego

a los datos.
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4.8.2 Procesamiento y control de calidad de los datos

Los registros clinicos (se adjunta formato CRF), fueron digitados en una base de
datos por duplicado de forma independiente; posteriormente se compararon para
detectar errores de digitacion para que fueran corregidos con base en la
informacion de los formatos de recoleccion de datos para que estos sean

archivados en medio magnéticos por duplicado.

4.9 Procesamiento y Analisis estadistico.

Los datos recolectados en el instrumento fueron digitados a una base de datos en
formato Office Excel 2010, y posteriormente se realizaron un analisis usando el
software estadistico STATA 13. (Stata Corporation ®) con nivel de p menor del
5%. El andlisis descriptivo se compuso de medidas de tendencia central y
dispersién para las variables continuas de acuerdo a la distribucién de frecuencias
y proporciones con intervalos de confianza del 95% para las variables categéricas.
Se comparo la incidencia de complicaciones tomando como variable explicatoria el
handgrip, en 4 periodos de seguimiento. Las comparaciones entre grupos se hizo
con pruebas de t de student o pruebas no paramétricas para los desenlaces
cuantitativos, segun la distribucion de variables.

Se evalud la validez de criterio del handgrip para los desenlaces en los periodos
de seguimiento, calculando sensibilidad, especificidad, valores predictivos,
razones de verosimilitud y area bajo la curva receptor-operador (ROC).
Adicionalmente, se evaluoé la sobrevida libre de eventos para el punto de corte con

mejor capacidad discriminativa.
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5. CONSIDERACIONES ETICA

Al ingreso del estudio se solicitd el consentimiento informado escrito del paciente.
Dicho consentimiento incluyo los items y requerimientos determinados en los
articulos 15 y 16 de la resolucién 8430 de 1993 del Ministerio de la Proteccion

Social de Colombia.

La participacion del estudio y la aplicacion del dinamdmetro mostraron no
empeorar la falla cardiaca o empeorar condiciones de paciente, la participacion de
los sujetos en el estudio no tuvo ningun costo. La participacion fue voluntaria, no
se proporciond retribucion econdmica ni ningun tipo de vulnerabilidad de los

participantes de tipo académico, legal, econémico o clinico.

Los pacientes tuvieron derecho a retirarse voluntariamente del estudio en
cualguier momento, 0 negarse a contestar cualquier pregunta o a hacerse
cualquier prueba sin que esto afectara el tratamiento recibido por parte de su
médico. La informacién se recolecté de forma estrictamente confidencial y solo
estuvo disponible para los investigadores. Los resultados del estudio se publican
en el presente informe y en ningun caso se identificard personalmente algun sujeto
del estudio. El conocimiento de los resultados del estudio no beneficiara a los
participantes, pero el conocimiento de los resultados podria beneficiar a otras
participantes. Existiéo asesoria por parte de los médicos investigadores en caso de
gue se presentara alguna duda o inquietud en cuanto al estudio. No se retrasé el
inicio ni se interrumpié el tratamiento farmacol6gico para la realizacién de los

examenes programados.
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6. RESULTADOS

Analisis univariado

Caracteristicas demograficas y clinicas de la poblacion

Se estudiaron 95 pacientes de la cohorte del estudio FORCE, de los 120 iniciales
se obtuvieron 25 perdidas, 9 no desearon participar y en 16 de ellos no fue posible

el contacto para la participacion del estudio. (Figura 1).

La edad de la cohorte estuvo entre los 31 y 89 afios, con una media de 66.36 =+
11.9 afios. (Figura 2). La mayoria eran de raza mestiza, aproximadamente la
mitad eran cesantes. El 37% no tenian pareja al momento del estudio, el 45% eran
casados y el 17% restante en union libre, 9 de cada 10 residian en &rea urbana.

El 53,8% no habian completado la primaria. (ver tabla 1).

Méas de la mitad participantes padecian de HTA, alrededor del 40% sufrian de
diabetes y dislipidemia. Menos del 50% poblacion registraron consumo de
cigarrillo y alcohol. Mas de un tercio de la poblacién ha presentado un evento de
origen cardiaco tipo IAM, mientras que 1 de cada 10 padecié de algun evento
neurovascular. El 56.9% presentaban algun tipo de deterioro de la funcién renal,
ademas 3 de cada 10 personas sufrian de fibrilacion auricular (Ver Tabla 2).
Alrededor del 40% la etiologia de la falla cardiaca era isquémica, seguida por

chagasica (14%) y hipertensiva (10%). (Ver Tabla 3).

Respecto a los pacientes con enfermedad coronaria, los vasos mas afectados

fueron la descendente anterior y coronaria derecha. (Figura 3y 4).
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Alrededor del 5% presentaban disnea en reposo, casi un tercio Ortopnea y un
21.05% disnea paroxistica nocturna. Aproximadamente 6 de cada 10 presentaron
deterioro severo de la fraccion de eyeccion, solamente 3 de cada 100 participantes
presentan estenosis de la valvula mitral y un 75% presentan algun tipo de
insuficiencia mitral; en cuanto a la valvula aortica un tercio de la poblacion
presenta algun tipo de insuficiencia y solo un 1.28% presentaba algun tipo de
estenosis. Ademas mas de dos tercios de la poblacion presentaba aumento en el

tamafio de la auricula izquierda. (Ver Tabla 4).

La terapia antihipertensiva mas utilizada fueron los betabloqueadores (94%), entre
ellos el mas usado fue el carvedilol (70.3%), seguido del bisoprolol (21.98%); El
uso de IECA fue identificado en mas de un tercio de los pacientes (38.46%), el
mas usado fue el enalapril (97.22%); menos del 10% estaban usando
calcioantagonistas; mientras que el 85.06% usaron inhibidores de aldosterona, los
diuréticos fueron usados en casi dos tercios de ellos, entre ellos el mas usado fue
la furosemida (98.28%). La terapia hipoglicemiante méas frecuentemente utilizada
fueron los antidiabéticos orales, usados en el 21.5% de la poblacion, seguido por
las insulinas, entre la que mas se destaco la insulina apidra (50%) dentro de todas
la insulinas. En relacion a los anticoagulantes, estos fueron utilizados en un
37.23%, el mas usado fue los vitamino K dependientes en un 68.57% seguido del
rivaroxaban (17.5%) y dabigatran (11.43%). La digoxina fue utilizada en 1 de cada
5 pacientes, mientras que el ASA fue usado en mas de la mitad de los

participantes y las estatinas en casi en un 75%, la mas usada fue la atorvastatina
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(80%). La ivabradina fue usada en menos del 10% vy los antiarritmicos fueron
usados en 1 de cada 4 pacientes, el Unico registrado fue la amiodarona. (Ver

Tabla ).

En cuanto al indice de masa cardiaca el promedio fué de 123.39 + 16.45
gramos/m?, la realizacién de ejercicio no superé el promedio de los 100 minutos
por semana; entre las variables antropométricas la media de IMC fue de 25,53 +
8,57. El promedio de hospitalizaciones atribuidas a FC fue de 3.52, con un nimero
maximo de 12 (Ver Tabla 6); La relacion de cifras tensionales, perimetro de
cintura y cadera, pueden ser visto en (Ver Tabla 7). La medicion de pantorrilla
izquierda y derecha en promedio fue de 34.10 + 3,47 y 34.38 = 3,53
respectivamente; la media para velocidad de marcha fue de 15.53 + 13,87. (Ver

Tabla 8).

Entre los laboratorios mas usados para evaluacion de la FC estuvo BNP y NT
PRO BNP, el mas usado este ultimo, los valores estuvieron alrededor de una
media de 2529 + 3577.30; cifras de hemoglobina con una media 12.94 + 1.96.
Entre los pacientes diabéticos el control de HbAlc tuvo una media de 7.62 + 2.09.

(Ver Tabla 9).

La fuerza empufiadura maxima en los participantes para mano dominante en
promedio fue de 25,62 + 11,68, en contraste con mano no dominante que fue de

23,6 + 11,01. (Ver Tabla 10).
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Analisis Bivariado

Andlisis de la asociacion entre caracteristicas clinicas y mortalidad

En primer lugar se analiz6 la relacion entre las caracteristicas clinicas y la
mortalidad. Se encontré un aumento significativo del riesgo de mortalidad en
pacientes con fuerza de empufiadura bajo con RR 2.9 IC 95% (1.11 — 7.59). Este
comportamiento también se observd en pacientes pertenecientes al grupo Il y IV
de NYHA que a menor fuerza prensil hay mayor riesgo significativo RR 2.42 IC

95% (1.07 — 5.45). (Ver Tabla 11y Figura5).

Como medida adicional, se analizaron las muertes por falla -cardiaca,
hospitalizaciones por falla cardiaca, clase funcional (NYHA 11l/IV) y FEVI
disminuida, donde las 3 primeras variables se asociaron con un RR 2.9 132y

2.48 respectivamente. (Ver Tabla 12 y Figura 6).

En el analisis de mortalidad segun la fuerza de empufadura para el percentil 20
para para hombres fue de 28 Kg y de 18 Kg para mujeres., el RR fue de 2.78 con
IC 95% (1.22 -6.37) P (0.015). Cuando se tuvo en cuenta variables como fuerza
prensil, clase funcional, edad, meses de falla, diabetes y cigarrillo; la Unica
asociacion estadisticamente significativa fue para la clase funcional, OR 3.85 IC

95% (1.62 — 9.13) P (0.002). (Ver Tabla 13y 14).

Cuando la fuerza prensil fue estimada a través de la media, el valor para hombres
fue de 32 Kg y 20 Kg en mujeres, con RR 0.46 1C 95% (0.18 — 1.21) P (0.12). En
este analisis la clase funcional fue también la Unica con significancia estadistica.

(Ver Tabla 15y 16)
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Durante el analisis del promedio de la fuerza de empufiadura en las mujeres que
sobrevivieron, este se estim6 en 19.73 kg +- con IC (17.7 — 21.7), mientras que
en las que fallecieron fue de 17.29 kg IC 95% (13.05 — 21.52) P 0.12; hubo
diferencia pero no fue significativa. Por otra parte, los hombres sobrevivientes la
fuerza de empuiadura fue de 32.1 kg IC (30.05 — 34.14), mientras los que
fallecieron fue de 27.5 kg IC (21.6 — 33.4) P 0.04. En estos patrticipantes se
encontro6 diferencia y fue significativa. El promedio de la fuerza de empufiadura de
los que se hospitalizan o0 mueren es de 26.03 IC (25.32 — 28.95) comparados con

los que no se hospitalizaron o murieron que fue de 29.53 IC (26.25 -32.81).

Cuando se observa a través del tiempo el comportamiento de la fuerza entre
hombres y mujeres, se evidencia que después de 18 meses de seguimiento esta
disminuye de manera gradual en las mujeres, P (0.03), datos distintos cuando son
comparados en la poblacion masculina donde los resultados no son
estadisticamente significativos. (Ver Figura 7). Por otra parte, cuando estos datos
se clasifican por género, en las mujeres se encuentra una disminucion la fuerza
empufadura del 62% y solo en el 23% hay un aumento de la misma; en contraste
en los hombres la disminucion solo ocurre en un tercio de la poblacién, mientras
qgue en la mitad de ellos se observa un aumento en la fuerza, P (0.023). (Ver

Figura 8).

Se encontré que el 78% de los pacientes fueron hospitalizados, donde el 38%

eran mujeres y en quienes se observo que la fuerza de empufadura baja estaba
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relacionada con mayor numero de hospitalizaciones, P (0.026). El 62% de los
hospitalizados pertenecian al género masculino, con similar comportamiento que
en mujeres, donde los de fuerza baja tenian mayor tasa de hospitalizaciones, P

(0.28). (Ver figura 9y 10)

Adicionalmente en el andlisis de las caracteristicas clinicas de los sobrevivientes y
los fallecidos no se encontraron diferencias significativas para variables como
edad, IMC, FEVI y medicion de pantorrilla; similar tendencia cuando se tuvo en
cuenta la etiologia de la falla cardiaca y variables tales como cigarrillo y la

diabetes. (Ver Tabla 17 y 18)

La capacidad discriminatoria de la fuerza prensil para prediccién de mortalidad en
mujeres y hombres no fue buena, con un area bajo la curva de 0.656 y 0.676

respectivamente. (Figura 11y 12).

Las variables incluidas en el analisis bivariado fueron introducidos al analisis
multivariado para determinar si se presentaba alguna asociaciéon (Handgrip menor
al ideal, NYHA, meses de FC, diabetes, hombres, cigarrillo y perimetro de
pantorrilla minima), tornAndose en este analisis positivo para la variable NYHA,
con datos estadisticamente significativos con un OR 3.52 IC 95% (1.47 — 8.39)
P < 0.005. Sin embargo, en el andlisis de subgrupo por sexo, resalta que soélo se

mantienen estos resultados en el grupo de hombres con un OR 3.21 IC 95%
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(1.11- 9.26) P < 0.031; mientras que en mujeres a mayor numero de meses de
FC, tiene un comportamiento protector OR 0.92 IC 95% (0.85 -1) P < 0.005 . (Ver

Tabla 19,20 y 21).

Respecto a las observaciones de la fuerza prensil, edad, clase funcional,
diabetes, hombres, consumo de tabaquismo, se encontrd6 un aumento
significativo en el riesgo de mortalidad GUnicamente para la clase funcional en el

analisis multivariado, HR 2.63 IC 95% (1.4 — 4.94) (Ver tabla 22).

En cuanto el analisis de sobrevida se puede inferir que los que tienen fuerza de
empufadura bajo mueren 3.86 veces mas rapido durante los primeros 18 meses,
a una tasa de 0.0045 personas/mes en los que tienen mejor fuerza de
empufadura Vs 0.018 personas mes en los de bajo registro. (Ver Tabla 23 y

Figura 13)

Respecto al andlisis de subgrupo por sexo, las mujeres con una fuerza de
empufadura bajo mueren 4.71 veces mas rapido durante los primeros 18 meses,
a una tasa de 0.0038 personas mes en los que tienen mejor fuerza de
empufadura Vs 0.018 personas mes en los de bajo registro, contrastado en el

grupo de hombres donde el comportamiento es muy similar. (Ver Figura 14,15).
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7. DISCUSION

En los Ultimos afios la falla cardiaca ha llamado la atencion debido a su alta
prevalencia a nivel mundial, y es considerada un problema de salud publica. Los
pacientes con falla cardiaca crénica muestran atrofia y debilidad de grandes
grupos musculares para la locomocién con un incremento en la fatiga que se

correlaciona con la severidad de la FC (33).

La fuerza de empufiadura se destaca como entre los posibles factores prondsticos

independientes de mortalidad para pacientes con enfermedad cardiovascular.

El estudio FORCE | aporta valiosa informacion sobre las caracteristicas
epidemiologicas, clinicas y de atencion medica en pacientes con falla cardiaca de
nuestra poblacién, ademéas evidencio la asociacion inversa que existe entre la

fuerza prensil y la clasificacién funcional de la falla cardiaca.

Se siguieron 95 pacientes del estudio FORCE Il, donde 17 pacientes habian
fallecido. Se encontraron que el 57.89% tenian antecedente de HTA y el 40% la
etiologia de la FC era por enfermedad isquémica, seguido de la chagasica (14%).
Los datos de fuerza prensil en mano dominante fué en promedio de 24.54 Kg
(D.E 11,13), valores mas bajos que los de la poblacién general; teniendo en
cuenta la literatura, este valor subdptimo esta asociado a incremento en la

fragilidad y un riesgo mas alto de morbilidad y mortalidad. (29)
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La reduccion de la masa muscular esquelética y su funcién es conocido como
sarcopenia, y es una de las principales caracteristicas en la enfermedad cardiaca
terminal. La importancia prondstica de la sarcopenia, ha sido bien establecida en
pacientes con FC(51). Un indice de masa corporal (IMC) menor a 21.5 kg/m2 esta
asociado a caquexia y permanece como un factor independiente y significativo
para prediccion de sobrevida(33). En nuestro estudio el promedio de IMC fue de

25,53, pero este no se asocié a cambios en la mortalidad.

En el presente estudio se encontré que a menor fuerza de empufiadura aumenta
el riesgo de muerte por falla cardiaca, hospitalizacion por falla cardiaca y deterioro
de la clase funcional para los estadios Ill y IV con valores estadisticamente
significativos. Estos datos son muy similares a los encontrados en otras
poblaciones donde la disminucion de la fuerza de empufiadura provee informacion
valiosa como para predecir la integridad de la funcién fisica en adultos mayores

con enfermedad cardiaca. (33).

Nosotros ejecutamos andlisis de caracteristicas para determinar el valor éptimo de
la fuerza prensil que podria permitir la discriminacion de los pacientes con alta
tasa de mortalidad, para esto se tuvo en cuenta el percentil 20 y la media, tanto
para hombres y mujeres, observandose que los valores de distribucion son muy
similares a los encontrados en otras poblaciones, oscilando entre 20 para mujeres
y de 30 para hombres. En los hombres sobrevivientes se observé una fuerza

de empuiadura de 32.1 kg, 5 kg mas que en aquellos que fallecieron, estos datos
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fueron estadisticamente significativos, a diferencia de lo ocurrido en las mujeres.
Este hallazgo es similar a lo demostrado en otras publicaciones donde el punto de
corte de 32.2 kg, ha sido utilizado como método practico en predecir mortalidad en
pacientes con FC y que podria ser superior a otras variables como FEVI y

consumo maximo de oxigeno VOz2. (33)

Por otra parte, la capacidad discriminatoria de la fuerza de empufadura
encontrada en la curva ROC para predecir sobrevida tanto en hombres como en

mujeres, fue muy baja para ambos géneros

En referencia al analisis por tiempo de sobrevida en el modelo de riesgo
proporcionales de COX, se observd que a pesar de que manera bivariada existia
asociacion de la fuerza prensil y una mayor sobrevida, en el ajuste multivariado
solo el NYHA mostr6 una asociacién estadisticamente significativa. Estos
resultados se contrasta con lo visto en otras publicaciones donde el fuerza de
empufadura mas baja es mas frecuente en los no sobrevivientes que en el grupo

sobreviviente, siendo este predictor de mortalidad en pacientes con FC. (33)

En el modelo multivariado se encontré diferencia significativa para la clase
funcional de manera global con respecto a mortalidad, pero cuando se analizd por
subgrupos se evidencid similar comportamiento en hombres, distinto a mujeres

donde a mayor meses del diagnostico de falla cardiaca confiere un efecto
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protector. Ante esta situacion surgen varias hipétesis, una de ellas podria deberse
a que por realizarse un diagndéstico temprano se puede estar interviniendo de
manera precoz y modificarse la enfermedad; otra hipotesis puede ser que debido a
un diagnostico tardio al momento del diagnostico la complicaciones van ser
mayores y aumenta el riesgo de desenlaces duros y por ende disminuye el

numero de meses de FC.

En cuanto al andlisis de sobrevida tanto en hombres como en mujeres se pueden
inferir que los que tienen mas bajo fuerza de empufiadura el riesgo de morir dentro
de los siguientes 18 meses es de aproximadamente 3 a 4 veces mas alto., sin

encontrarse diferencias significativas entre ambos géneros.

Las limitaciones que puede tener el analisis multivariado se destaca en el poder de
la muestra, la duracion del tiempo en el seguimiento y la posible necesidad de mas

participantes, para evaluar factores que podrian predecir mortalidad.
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8. CONCLUSIONES

La Cohorte FORCE II encontr6 un aumento en la mortalidad en aquellos con
fuerza de empufiadura disminuida, sin encontrarse variacion en el sexo. Sin
embargo se necesitan continuar con el seguimiento en el tiempo para aumentar el

poder en el estudio.

El principal hallazgo de este estudio es que en pacientes con FC, hay una
correlacion entre la clase funcional NYHA y fuerza de agarre con el desenlace de
mortalidad y hospitalizaciéon. El presente estudio aporta evidencia estadistica que
justifica futuros estudios prospectivos que incluyan un mayor nimero de pacientes

y tiempo de seguimiento para confirmar esta relacion.

La fuerza prensil, por lo tanto, representa una medida aislada de funcion del
musculo esquelético y fragilidad y podria aumentar la caracterizacién de pacientes
con FC avanzada, también podria jugar un papel importante en predecir tasa de

hospitalizacion.

El valor predictivo positivo en la capacidad discriminatoria en la fuerza de
empufadura es bajo, sin embargo el valor predictivo negativo es bueno y supera

el 85% tanto en hombres como en mujeres.

Existe un gradiente biologico plausible entre la fuerza de empufiadura y la
sobrevida en falla cardiaca, sin embargo se requiere de una muestra de mayor
poder para cambiar estadisticamente la significancia. Ademas el efecto la fuerza

de empufiadura es similar en hombres y mujeres.
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Futuros estudios son requeridos para confirmar si el mejoramiento de la fuerza

prensil en FC tiene un impacto en la mortalidad a través del tiempo
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LISTA DE TABLAS

Tabla 1. Caracteristicas sociodemograficas Pacientes FORCE Il

Sociodemograficas Observaciones Porcentaje Acumulado
Mujeres 33 34.74 34.74
Hombres 62 65.26 100
Etnia
Mestizo 92 97.87 97.87
Negro 1 1.06 98.94
Mulato 1 1.06 100
Ocupacién
Empleado 19 20.21 20.21
Desempleado 5 5.32 25.53
Retirado 15 15.96 41.49
Hogar 20 21.28 62.77
Pensionado 35 37.23 100
Estado civil
Casado/a 43 45.74 45.74
Soltero/a 9 9.57 25.53
Divorciado/a 13 13.83 55.32
Viudo/a 13 13.83 69.15
Unidn libre 16 17.02 82.98
Residencia
Urbano 89 94.68 94.68
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Rural 5 5.32 100
Escolaridad
No escolaridad 2 2.15 2.15
< 5 Primaria 48 51.61 53.76
6-9 Secundaria 10 10.75 64.52
10-11 Secundaria 15 16.13 80.65
Universitario 10 10.75 91.4
Técnico 8 8.6 100
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Tabla 2 Antecedentes

Antecedentes Observaciones Porcentaje Acumulado
HTA 55 57.89 100
DM 2 39 41.05 100
Dislipidemia 39 41.05 100
Cigarrillo 39 41.05 100
Alcohol 43 45.26 100
Uso de drogas 1 1.05 100
IAM 36 38.71 100
ACV 9 9.89 100
ERC 53 56.99 100
fiebre reumatica 5 5.38 100
TBC 2 2.13 100
Chagas 13 13.98 100
Fibrilacidn auricular 30 31.91 100
Familiar FC 5 5.49 100
Fliar enf coronaria 18 19.57 100
Enf coronaria 33 41.77 100
Quimioterapia 6 6.52 100.00
Angiopl coronaria 29 32.58 98.88
No revascularizado 1 1.12 100.00
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Tabla 3 Etiologia

Etiologia Observaciones | Porcentaje Acumulado
Isquémica 38 40% 40.00
Chagasica 14 14.8% 54.74
Hipertensiva 10 10.5% 65.26
Idiopdatica dilatada 7 7.4% 72.63
Reumatica valvular 7 7.4% 80.00
Desconocida 6 6.32% 86.32
Valvular 5 5.26% 91.58
Postquimioterapia 4 4.21% 95.79
Metabdlica diabética 2 2.11% 97.89
Arritmia 1 1.05% 98.95
Inducida por alcohol 1 1.05% 100.00
Tabla 4 Caracteristicas Clinicas

Caracteristicas Observaciones | Porcentaje Acumulado
Disnea Reposo 5 5.49 100.00
Ortopnea 31 32.98 100.00
Disnea Parox nocturna 20 21.05 100.00
Hipert Vent Izquierda 2 4.44 100.00
FEVI Leve 15 20.27 22.97
FEVI Moderada 11 14.86 37.84
FEVI Severa 46 62.16 100.00
Sin estenosis mitral 75 97.40 97.40
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Estenosis mitral Leve 1 1.30 98.70
Estenosis mitral Moderada | O 0 98.70
Estenosis mitral Severa 1 1.30 100.00
Sin insuficiencia mitral 18 25 25.00
insuficiencia mitral Leve 25 34.72 59.72
Insuf mitral Moderada 16 22.22 81.94
Insuf mitral Severa 13 18.06 100.00
Sin Insuf Aortica 49 66.22 66.22
Insuf Aortica Leve 22 29.73 95.95
Insuf Aortica Moderada 2 2.70 98.65
Insuf Aortica Severa 1 1.35 100.00
Sin Estenosis aortica 77 98.72 98.72
Estenosis aortica leve 1 1.28 100.00
Auricula lzg Normal 21 30.88 30.88
Auricula Izg Aumentada 47 69.12 100.00
Disfuncién diastdlica 20 51.28 100.00
Derrame pericardico 8 9.88 100.00
Sin HTP 43 62.32 62.32
HTP Leve 14 20.29 82.61
HTP Moderada 5 7.25 89.86
HTP Severa 7 10.14 100.00
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Tabla 5 Medicamentos

Farmaco Observaciones Porcentaje Acumulado
Betabloqueador 91 93.68 100
Bisoprolol 20 21.98 21.98
Carvedidol 64 70.33 92.31
Metoprolol 4 4.40 96.70
Nebivolol 2 2.20 98.90
Nevibolol 1 1.10 100.00
IECA 35 38.46 100
Captopril 1 2.78 2.78
Enalapril 35 97.22 100.00
ARAI 48 52.75 100.00
Calcioantagonista 7 7.53 100.00
Amlodipino 6 85.71 85.17
Nimodipino 1 14.29 100.00
Inhib Aldosterona 74 85.06 100.00
Diurético 55 62.50 100.00
Furosemida 57 98.28 98.28
Hidroclorotiazida 1 1.72 100.00
Insulina 11 11.70 100.00
Detemir 1 10 10
Glargina 1 10 20
Lantus (Glargina) 3 30 50
Glargina-Apidra 5 50 100
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Nitrato 4 4.21 100
Isosorbide dinitrato 3 100 100
Digoxina 20 22.22 100
Digoxina Gotas 15 83.33 83.33
Digoxina Tabletas 2 11.11 94.44
B-metildigoxina 1 5.56 100
Anticoagulante 35 37.23 100
Dabigatran 4 11.43 11.43
Enoxaparina 1 2.86 14.29
Rivaroxaban 6 17.15 31.43
Warfarina 24 68.57 100
ASA 50 53.76 100
Clopidogrel 7 7.53% 100
Estatina 70 74.47 100
Fenofibrato/Rosuvastatina 1 1.43 1.43
Atorvastatina 56 80 60.29
Exetimibe-Simvastatina 1 1.43 61.72
Rosuvastatina 12 17.14 100
Ivabradina 9 9.78 100
Metformina 16 17.2 100
IDPP4 4 4.3 100
Vildagliptina 4 80 80
Linagliptina 1 20 100
Oxigeno 4 4.26 100
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Antiarritmico

24

25.81

100

Amiodarona

24

100

100

Tabla6 Antecedentes clinicos y Hospitalarios

Observaciones | Media + DE minimo Maximo
Edad 95 66,36 + 11.89 31 89
Afos Dislipidemia 76 5,38 +13,32 0 69
Afos Diabetes 77 4,58 + 12,24 0 69
Numero Cigarrillos 93 7,33+11,43 0 60
Afos Cigarrillo 95 10,46 + 14,54 0 52
Afios Alcohol 88 13,84 + 19,68 0 67
Numeros Ultima 33 9,28 +21,81 0 103
Hospitalizacién
Numeros 93 3,52 +15,47 0 12
Hospitalizacion FC
Numero IAM 92 0,58 +£,91 0 5
Meses ultimo IAM 22 61,5+67,42 0 220
Meses Ultimo ACV 4 37,75+75,5 0 151
Numeros ACV 91 0,07 £ 0,26 0 1
Meses ERC 25 29,48 +45,32 0 322
Numeros Stent 93 0,55+ 1,00 0 5
Numeros De Puentes | 95 0,31+0,93 0 4
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Tabla 7 Medidas antropométricas

Observaciones | Media = DE minimo Maximo
Frecuencia 39 72.69 £ 16.45 0 105
ventricular
indice de masa 37 123.39 + 48.32 0 223.7
miocardica
Ejercicio Semana 83 100,48 + 240,74 0 2000
Peso (Kg) 95 69,14 + 14,50 40 130
Talla (Cm) 95 160,83 + 11,14 100 187
IMC 95 25,53+ 8,57 0 57,78
Frecuencia 95 73,41 £13,26 46 130
Cardiaca
TA Sistdlica brazo 93 118,83 + 21,21 89 181
derecho
TA Diastodlica brazo | 93 67,93 +12,28 43 113
derecho
TA Sistdlica brazo 95 119,45 + 20,63 84 190
lzquierdo
TA Diastodlica brazo | 95 69,68 + 13,07 40 108
derecho
Perimetro Cintura 93 93,01 +11,30 70 130
Perimetro Cadera 91 97,98 + 11,19 72 146
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Tabla 8 Mediciéon de pantorrilla

Observaciones | Media + DE minimo Maximo
Pantorrilla Izq. 93 34,10+ 3,47 26 40
Pantorrilla Der. 93 34,38 + 3,53 26 41
Pantorrilla Min. 94 31,74 £ 8,99 0 40
Velocidad Marcha | 69 15,53 + 13,87 4,58 116
Tabla9 Laboratorios
Laboratorios Observaciones | Media + DE minimo Maximo
BNP 4 449.75 £ 512.38 0 1184
NT PRO BNP 7 2529 +3577.30 15 10215
Hb 76 12.94 +1.96 6.3 17.4
K 71 4.52 £ 0.55 3.03 5.8
Glicemia 55 124.15 +55.12 82 361
HbAlc 20 7.62+2.09 4.6 12.7
Creatinina 85 1.38+1.07 0.69 10
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Tabla 10 Medicién de Fuerza en mano

Observaciones Media + DE minimo Maximo
Mano Dominante 1 94 24,98 + 10,15 8 54
Mano Dominante 2 94 25,81 +10,16 9 52
Mano Dominante 3 94 25,75+ 10,18 8 53
Mano Dominante 1 94 23,05 +9,59 6 58
Mano Dominante 2 94 22,84 £ 8,95 7 50
Mano Dominante 3 94 23,08 £9,15 4 52
Promedio Mano Dom. 94 24,54 +£+11,13 0 52,67
Fuerza Max. Dom. 95 25,62 £11,68 0 54
Promedio Mano no Dom. | 94 22,11 +£9,94 0 50,67
Fuerza Max. No Dom. 95 23,6 +11,01 0 58

Tabla 11 Analisis bivariado segun HYHA, FEVI

Handgrip bajo | Handgrip normal RR (IC 95%) P
Muerte n(%) 12 (27.91) 5(9.62%) 2.9(1.11-7.59) 0.02
NYHA [11/IV 14 (32.56%) 7 (13.46%) 2.42 (1.07 - 5.45) 0.02
FEVI disminuida n(%) 12 (80%) 24 (80%) 1(0.73-1.36) 0.064
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Tabla 12 Analisis bivariado Analisis bivariado segun NYHA, FEVI y muerte

Observaciones RR IC 95% Error estandar - Error estandar +
Muerte por FC 2.9 1,11-7.59 1.79 4.69
Muerte u hospitalizacion | 1.32 1.01-1.73 0.31 0.41
por FC

NYHA [lI-IV 2.48 1.07-545 | 135 3.03
FEVI disminuida 1 0.73-1.36 |0.27 0.36
Tabla 13. Percentil 20 para fuerza empufiadura

Fallecidos RR IC 95% P
Handgrip P20 2.78 1.22-6.37 0.015
Tabla 14. Percentil 20 para variables clinicas

Fallecidos OR IC 95% P

HG 2.90 0.75-11-2 0.12
NYHA 3.85 1.62-9.13 0.002
Edad 0.98 0.92-1.04 0.446
Meses de Falla 0.99 0.98-1 0.252
Diabetes 2.26 0.59-8.7 0.237
Cigarrillos 2.55 0.63-10.3 0.192
Tabla 15. Media para fuerza empufiadura

Fallecidos RR IC 95% P
Handgrip 0.46 0.18-1-21 0.12
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Tabla 16. Media para variables clinicas

Fallecidos OR IC 95% P

HG 2.90 0.75-11-2 0.12
NYHA 3.85 1.62-9.13 0.002
Edad 0.98 0.92-1.04 0.446
Meses de Falla 0.99 0.98-1 0.252
Diabetes 2.26 0.59-8.7 0.237
Cigarrillos 2.55 0.63-10.3 0.192

Tabla 17. Caracteristicas clinicas en los sobrevivientes y muertos

Sobrevivientes n(78) | Muertos n(17) P

Edad promedio (IC 95%) | 66.94 (64.22-69.68) | 63.64 (58.13 —69.16) | 0.15
IMC 25.31 (23.37-27.25) | 26.58 (22.09 - 31.07) | 0.29
FEVI (*) 31.27 (27.96-34.6) | 30.5(0- 100) 0.46
Pantorrilla minima 32.16 (30.3-34.03) 29.69 (23.29-36.08) | 0.16
(*)50 pacientes sin registro de FEVI (35 vivos, 15 muertos)
Tabla 18. Etiologia en sobrevivientes y muertos

Vivos % IC Muertos % |IC P
Isquémica 42,3131.65-53.72 |29.41 11.52-57.14 |0.68
Chagasica 12,8(6.9-22.4 23.52 8.11-51.76 0.71
Hipertensiva 8,97 4.26-17.9 17.64 5.06-46.25 0.68
Valvular 5,13(1.89-13-13 5.88 0.65-37.28 NA
Desconocida 5,12(1.89-13-13 11.76 2.51-40.85 0.62
Arritmia 1,2|/0.017-8.89 0 0 NA
Cigarrillo 46.15|35.22-57.47 |70.59 42.85-88.48 |0.06
Sexo masculino 66.66 | 55.27-76.4 58.82 32.73-80.75 |0.53
Diabetes 24.3815.95-35.33 [41.18 19.25-67.27 |0.13
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Tabla 19 Ajuste multivariado de handgrip en el global

OR IC95 % P
Handgrip < ideal 1.81 (0.47 -6.92) 0.389
NYHA 3.52 (1.47 — 8.39) 0.005
Meses de FC 0.99 (0.97-1) 0.151
Diabetes 2.25 (0.56 -9.03) 0.252
Sexo 0.55 (0.11-2.6) 0.452
Cigarrillo 3.18 (0.64 -15.7) 0.154
Pantorrilla minina 0.98 (0.91-1.03) 0.432

Tabla 20 Ajuste multivariado de handgrip en mujeres por FC

OR IC95 % P
Handgrip < ideal 9 (0.34-241.1) 0.190
NYHA 4.40 (0.53 -36.58) 0.170
Meses de FC 0.92 (0.85-1) 0.054
Diabetes 3.63 (0.16 — 82.87) 0.419
Cigarrillo 1.98 (0.11 -36.56) 0.645
Pantorrilla minina 1.04 (0.88 -1.23) 0.661
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Tabla 21 Ajuste multivariado de handgrip en hombres por FC

OR IC95 % P
Handgrip < ideal 1.32 (0.21-8.16) 0.77
NYHA 3.21 (1.11 - 9.26) 0.031
Meses de FC 0.99 (0.98-1) 0.47
Pantorrilla minina 0.09 (0.002 -3.12) 0.35

Tabla 22. Analisis multivariado entre Fuerza edad, clase funcional, diabetes y

cigarrillo.
Haz. ratio IC 95%

Fuerza prensil 0.96 0.89-1.04
Edad 0.98 0.94-1.02
NYHA 2.63 1.40-4.94
Diabetes 2.94 0.99-8.71
Cigarrillo 2.97 0.92-9.52
Sexo masculino 0.85 0.20-3.52

Tabla 23 Handgrip menor al ideal

Haz Ratio

IC 95%

Handgrip < ideal

3.86

1.24-11.98

0.019

58




LISTA DE FIGURAS

Hospitalizaciones debido

120 Pacientes
FORCE |

95 Evaluados
FORCE Il

16 Pérdidas

9 no aceptaron

17 muertes

78 completaron la
evaluacion de 18 meses.

Sin Hospitalizaciones

a FC n(61).
Mujeres n(33)

Hombres n(38)

Figura 1. Flujograma de pacientes

n(16).
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LISTA DE CUADROS

Cuadro 1. Cuadro de variables

Variable Definicién Operativa Naturaleza Tipo de
y escala variable
. Kilogramos de fuerza L
Fuerza prensil 4 . . Cuantitativa, .
; medidos por dinamometria . Dependiente
(handgrip) continua
de las manos
Segun guia Europea de falla | Cualitativa | Independiente
NYHA : : . :
cardiaca 2016 ordinal explicatoria
Anqs gumplldos' de;de Ff‘l Cuantitativa, | Independiente
Edad nacimiento segun historia . .
- continua Co-variables
clinica
Condicion biologica al nacer |Cualitativa, |Independiente
Sexo : NP .
de sus genitales externos dicotdmico |Co-variables
o Condicion de convivencia Cualitativa, |Independiente
Estado Civil A P .
actual segun historia clinica |politomica |Co-variables
. Condicion de raza segun Cualitativa, |Independiente
Etnia e - .
historia clinica politbmica |Co-variables
. Ultimo nivel educativo Cualitativa, |Independiente
Escolaridad ) .
cursado nominal Co-variables
Sitio de la Zona urbana o rural de su Cualitativa, |Independiente
vivienda hogar dicotomica |Co-variables
: Condicion laboral del Cualitativa, |Independiente
Ocupacion . o .
paciente politbmica | Co-variables
Cuando fue la
primera vez que Fecha de.dlagnostlco de Cuantitativa, | Independiente
se diagnostico la |falla cardiaca al . .
: ) . continua Co-variables
Falla Cardiaca en |interrogatorio
este paciente
. . A_nteceden,te de . Cualitativa, |Independiente
Hipertension Hipertension registrado en P .
dicotomica |Co-variables

historia clinica
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Antecedente de Cualitativa .
: - . L : . . Independiente
Hiperlipidemia Hiperlipidemia previa nominal .
) ' L NS Co-variables
registrado en historia clinica |dicotomica
. ) A_ntecede_n,te de . Cualitativa, |Independiente
Diabetes mellitus |Hipertension registrado en PN .
. R dicotdmica | Co-variables
historia clinica
) Antecedente de consumido |Cualitativa .
Ha consumido . . . Independiente
tabaco previo registrado en |nominal .
tabaco . L N Co-variables
historia clinica dicotdmica
Uso actual de El partmpante aun consume Cual_ltat|va Independiente
tabaco por interrogatorio o nominal )
tabaco . LA N Co-variables
historia clinica dicotémica
Antecedente de Fiebre _ )
. L s . Cualitativa, |Independiente
Fiebre Reumética |reumatica registrado en P .
; AV dicotébmica |Co-variables
historia clinica
Antecedente de VIH/SIDA Cualitativa Independiente
VIH/SIDA previo registrado en historia |nominal pe
.. N Co-variables
clinica dicotdmica
Historia de Antecedente de tuberculosis | Cualitativa, |Independiente
Tuberculosis registrado en historia clinica |dicotbmica |Co-variables
Antecedente de Cualitativa
Seropositividad Seropositividad de Chagas . Independiente
g ) ) ) nominal .
de Chagas previo registrado en historia | ..~ . . Co-variables
g dicotémica
clinica
. . - Antecedente de Historia Cualitativa .
Historia Familiar o . . Independiente
) Familiar de Falla Cardiaca nominal )
de Falla Cardiaca . ) SRS NS Co-variables
registrado en historia clinica |dicotomica
. . . Antecedente de Historia Cualitativa .
Historia familiar " X . . Independiente
: familiar enf. coronaria previo |nominal .
enf. coronaria . . . L o, Co-variables
registrado en historia clinica |dicotomica
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o . Antecedente de Cirugia Cualitativa .
Cirugia Cardiaca . : : . Independiente
. Cardiaca previa registrado  |[nominal .
previa A SR Co-variables
en historia clinica dicotomica
. L Antecedente de Tipo de Cualitativa .
Tipo de cirugia o : . . Independiente
. cirugia cardiaca previo nominal .
cardiaca . S N Co-variables
registrado en historia clinica |politdmica
. . Realizacion de Cualitativa .
Angioplastia T . . Independiente
) . procedimiento guiado por nominal .
coronaria previa ) i . SR Co-variables
arteriografia previa dicotomica
Angioplastia Anteceo_lente d_e Angioplastia Cualitativa .
) . coronaria previa o stent ) Independiente
coronaria previao . : .. [nominal .
previo registrado en historia | ;. . Co-variables
stent o dicotdmica
clinica
Tiene alguln Antecedente de algun L
. . . " . Cualitativa :
dispositivo dispositivo cardiaco nominal Independiente
cardiaco implantable previo S Co-variables
) . . dicotomica
implantable registrado en historia clinica
Uso de agentes o
o , - : , Cualitativa .
Quimioterapia quimiterapeuticos previos al nominal Independiente
previa interogatorio o historia S Co-variables
. dicotomica
clinica
Ha estado Antecedente de embarazo |Cualitativa .
embarazada en . . Lo . Independiente
e previo registrado en historia |nominal .
los ultimos 6 o SV Co-variables
clinica dicotomica
meses
Antecedente de consumo de | Cualitativa .
; ) Independiente
Uso de alcohol alcohol registrado en nominal .
SR . Co-variables
historia clinica dicotomica
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Antecedente de Uso de Cualitativa .
Uso de otras . . Independiente
otras drogas registrado en  |nominal .
drogas AR SR Co-variables
historia clinica dicotomica
Cual otra - .
. Caul droga utiliza segun L .
sustancia . . o Cualitativa, |Independiente
) interrogatorio o historia P .
diferente al e politbmica |Co-variables
clinica
alcohol usa
. litativ. .
: Antecedente de disnea Cua'tat a Independiente
Disnea en Reposo : LT nominal .
registrado en historia clinica | ;.. . Co-variables
dicotdmico
. - .. | Antecedente de disnea Cualitativa .
Disnea paroxistica L . ) Independiente
paroxistica registrado en nominal .
nocturna A SR Co-variables
historia clinica dicotdmica
: . Antecedente de disnea al Cualitativa .
Disnea al subir : : . Independiente
subir escaleras registrado nominal .
escaleras A SN Co-variables
en historia clinica dicotomica
Antecedente Ortopnea N
o : Cualitativa .
(dificultad para respirar en . Independiente
Ortopnea i . nominal .
decubito supino) escaleras SN Co-variables
. AR dicotomica
registrado en historia clinica
le[a_de peso regjs'[.rada en Cuantitativa, | Independiente
Peso la dltima visita médica al . .
S continua Co-variables
cardidlogo
le[a_de ta_llg regllstrlada en Cuantitativa, | Independiente
Talla la dltima visita médica al . .
S continua Co-variables
cardidlogo
Frecuencia Latidos por min tomada con | Cuantitativa, | Independiente
Cardiaca fonendoscopio continua Co-variables
ler_a de tension grterlal- , Cuantitativa, | Independiente
TA registrada en la ultima visita . .
continua Co-variables

médica.
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Tiene algun nivel

Presenta algun laboratorio

: . : Cualitativa, |Independiente
serico de peptidos |de peptido cerebral en S .
AN . dicotomica |Co-variables
cerebral historia clinico o en fisico
Ultimo valor de peptido Cuantitativa, | Independiente
BNP e . . )
natriuretico medido continua Co-variables
NT-proBNP UItlr_no vglor de peptldo Cuantltatlva, Indepe.ndlente
natriuretico medido continua Co-variables
Informacién de Reporte de ECG en historia Cual_ltat|va Independiente
; : o nominal :
ECG disponible clinica S Co-variables
dicotdmica
Frecuencia Repqrte de Frecuencia Cuantitativa, | Independiente
. Ventricular de EKG en . .
Ventricular A continua Co-variables
historia clinica
Hipertrofia Reporte Hipertrofia Cualitativa :
. : . . Independiente
Ventricular Ventricular Izquierda en nominal .
. LA SN Co-variables
lzquierda EKG o en historia clinica dicotomica
Ritmo reportado en EKG Cualitativa .
: L . Independiente
Ritmo de EKG segun historia clinica o nominal .
) . : . Co-variables
investigador en ultimo EKG | politbmica
Reporte ST/T/Q Alteradas Cual.itativa Independiente
ST/T/Q Alteradas SR nominal .
en EKG en historia clinica SN Co-variables
dicotomica
Informaglon de Reporte de Ecocardiograma Cual_ltatlva Independiente
Ecocardio- grama AR nominal .
. . en historia clinica SN Co-variables
disponible dicotomica
Fecha d_e Reporte de fecha en Cuantitativa, | Independiente
realizacion de . . .
Ecocardiograma continua Co-variables

Ecocardiograma
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Alteracion Reporte de lesion valvular L .
, : Cualitativa, |Independiente
Valvular segun ultimo AP .
T : dicotomica |Co-variables
significativa ecocardiograma
- Reporte de Funcion
Funcion . . o .
. Ventricular I1zquierda en Cualitativa, |Independiente
Ventricular . o . .
. Ecocardiograma de historia |ordinal Co-variables
lzquierda Iy
clinica
Reporte de Hipertension
Hipertension Pulmonar en Cualitativa, |Independiente
Pulmonar Ecocardiograma de historia |dicotémica |Co-variables
clinica
: . Reporte de Hipertrofia
Hipertrofia . ) L .
. ventricular I1zquierdo en Cualitativa, |Independiente
Ventricular . L . .
. Ecocardiograma de historia |ordinal Co-variables
lzquierda .
clinica
Tamarfio de la Reporte Qe Tamano de Cuantitativa, | Independiente
. . . auricula izquierda en . .
auriculaizquierda . continua Co-variables
Ecocardiograma
~ Reporte de Tamafio
Tamano . . o .
) ventricular I1zquierdo en Cualitativa, |Independiente
ventricular . L : .
. Ecocardiograma de historia |ordinal Co-variables
Izquierdo e
clinica
Cuantas
asistencias y/o En seguimiento telefénico y
admisiones al en historia clinica ha Cuantitativa, | Independiente
urgencias ha acudido al servicio de continua Co-variables

presentado el
participante

urgencias
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Cuantas
asistencias y/o
admisiones al

En seguimiento telefénico y

urgencias ha en historia clinica ha Cuantitativa, | Independiente
presentado el acudido al servicio de continua Co-variables
participante por urgencias
Falla Cardiaca
descompensada
Fallecimiento del Segu_n _h|stor|a C“t"qa y Cualitativa, |Independiente
g seguimiento telefonico el : . .
participante . : dicotomica |Co-variables
paciente ha fallecido
Cuantas En seguimiento telefénico y
Hospitalizaciones |en historia clinica ha Cuantitativa, | Independiente
ha presentado el |acudido al servicio de continua Co-variables
participante urgencias
Cuantas I L.
T En seguimiento telefénico y
Hospitalizaciones C2 o .
: en historia clinica ha Cuantitativa, | Independiente
por falla cardiaca ; . . )
acudido al servicio de continua Co-variables

ha presentado el
participante

urgencias
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Causa
Descompensacion
de Falla Cardiaca

Etiologia de la
descompensacion de falla
cardiaca:
1. Mala adherencia al
cuidado dietario.
2. Mala adherencia a la
medicacion
3. Secundario a
medicamentos
4. Evento coronario
agudo
5. Arritmia aguda
6. Uso de alcohol
7. Falla renal
8. Neumonia
9. Infeccion Urinaria
10.Infeccion de Tejidos
blandos
11.Anemia
12. Tromboembolismo
pulmonar
13.Diabetes no
controlada
14.Progresion de la Falla
cardiaca

Cualitativa,
politomica

Independiente
Co-variables

Uso
Betabloqueadores

Antecedente de uso de
betabloqueadores
registrado en historia clinica

Cualitativa,
dicotémica

Independiente
Co-variables

Cual Beta-
Bloqueador

Antecedente de cual B-
bloqueador registrado en
historia clinica

Cualitativa
politomica

Independiente
Co-variables

Dosis Titulada

Antecedente de la cantidad
de de betabloqueadores
registrado en historia clinica
de la dltima visita

Cuantitativa,
continua

Independiente
Co-variables

Uso de IECA

Antecedente de IECA
registrado en historia clinica

Cualitativa
nominal
dicotémica

Independiente
Co-variables
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Antecedente de cual IECA |Cualitativa |Independiente
Cual IECA : ; L ) . .
registrado en historia clinica |politomica |Co-variables
, Ultima dosis registrada en Cuantitativa, | Independiente
Dosis total R . )
historia clinica continua Co-variables
Antecedente de ARA Il Cual_ltauva Independiente
Uso de ARA I : L nominal .
registrado en historia clinica | ;. .. . Co-variables
dicotdmica
Antecedente de cual ARA Il |Cualitativa |Independiente
Cual ARA I : . S ) . .
registrado en historia clinica |politomica |Co-variables
. Ultima dosis registrada en Cuantitativa, | Independiente
Dosis total R . .
historia clinica continua Co-variables
Uso de Inhibidor Antecedente de.lnhlbldor de Cual.ltatlva Independiente
Aldosterona registrado en nominal .
de Aldosterona N SN Co-variables
historia clinica dicotomica
Cual Inhibidor de Ant‘egedente de cual Cualitativa |Independiente
Inhibidor de Aldosterona o )
Aldosterona . R politomica |Co-variables
registrado en historia clinica
. Ultima dosis registrada en Cuantitativa, | Independiente
Dosis total R ) )
historia clinica continua Co-variables
Antecedente de Cualitativa .
Uso de . : . Independiente
. Anticuagulanteregistrado en |nominal .
Anticuagulante NIRRT SV Co-variables
historia clinica dicotémicza
Cual Antgcedente de cua}l Cualitativa |Independiente
: Anticuagulante registrado o .
Anticuagulante SR politomica | Co-variables
en historia clinica
. Ultima dosis registrada en Cuantitativa, | Independiente
Dosis total R . )
historia clinica continua Co-variables
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LISTA DE ANEXOS
CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del Estudio: Evaluaciéon De La Fuerza de Prension De Puno
Y Su Relacion Prondstica En Pacientes Con

Falla Cardiaca De La FOSCAL (FORCE II)

Centro de Coordinacion: Fundacion Oftalmoldgica de Santander FOSCAL
Version Consentimiento Informado y Fecha: V1.0 03-Febrero de 2017

Nuamero de Version del Consentimiento Informado: 0./

Investigador Principal: Dr. Amaury Alexis Amaris Vergara
Sitio de Investigacién: Fundacion Oftalmolégica de Santander FOSCAL
INTRODUCCION

Usted esta invitado a participar en un estudio de investigacion. Este documento le informa sobre
el estudio y sus derechos como sujeto de investigacion. El investigador u otro personal
Investigador responderan a cualquier pregunta que usted pueda tener acerca de éste formulario
de consentimiento o sobre el estudio. Una vez que entiendan el estudio y las pruebas que se
llevaran a cabo, y usted esté de acuerdo a participar en el estudio, se le pedira que firme al final
de este documento para demostrar que usted estd de acuerdo para participar en este estudio.

Su decisién de participar en el presente estudio es voluntaria. EI médico del estudio le informara
acerca de otros tratamientos que pueden ayudar a tratar su estado de salud. Se le entregard una
copia de este consentimiento para llevar a su casa.

OBJETIVO DEL ESTUDIO DE INVESTIGACION

La Insuficiencia Cardiaca (IC) es una importante entidad cardiologica, que se presenta con gran
frecuencia en nuestro medio, aun sin tener un estimado exacto de su prevalencia en nuestra
poblacion, y menos aln sus posibles causas etiologicas. Actualmente su diagndstico se basa en
un conjunto de signos y sintomas ya establecidos, no siempre resultando facil llegar al
diagnéstico preciso, con unas indicaciones claras como pauta de manejo. Las etiologias de la
falla cardiaca en Colombia aln se desconocen, se sabe que la principal causa es la HTA pero
se desconoce su real presentacion, sin desconocer que en Latinoamérica la cardiopatia por
enfermedad de Chagas juega un papel importante. Actualmente las medidas farmacolégicas para
al tratamiento de la IC se reconoce como fundamental en el control de esta enfermedad y su
importante valor prondstico, pero desconocemos la cantidad de paciente que se encuentran en
metas farmacol6gicas. Existen numerosas variables conocidas establecidas como factores
prondstico en esta patologia estudiada en otras poblaciones y el posible estimado tedrico que
tiene la masa muscular y mejor ain la fuerza muscular. El objetivo del presente estudio es
describir las caracteristicas clinicas y epidemiologicas de los pacientes que se encuentran en el
servicio de consulta externa de la Fundacion Oftalmoldgica de Santander (FOSCAL) ademés de
conocer el estado su estado de fuerza muscular evaluado por medio de la fuerza de agarre para
asi poder establecer politicas mas claras de atencion y seguimiento y posteriormente reconoce a
este marcador como indicador prondstico para nuestra poblacién, ademas de motivar la
realizacion lineas de investigacion e intervencién para nuestra poblacion,
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.DONDE SE ESTA HACIENDO EL ESTUDIO Y CUAL ES NUMERO DE PERSONAS
PARTICIPANTES?

Este estudio se llevara a cabo en la Fundacion Oftalmoldgica de Santander (FOSCAL). Se
espera que participen aproximadamente 120 personas

(QUIEN PUEDE PARTICIPAR?

Para participar, usted debe ser un hombre o mujer de > 18 aiios de edad, con diagnéstico
clinico IC evaluado en la consulta externa de la FOSCAL de cardiologia o clinica de falla
cardiaca.

DURACION DE SU PARTICIPACION

Su participacion activa en el estudio tendra una duracion de aproximadamente 12 meses.

PROCEDIMIENTOS A SEGUIR EN EL ESTUDIO

Si usted decide tomar parte en este estudio, se le pedira firmar y fechar este formulario. A
continuacién, tendra que se le indicara que su historia clinica con todos sus datos seran
extraidos a un formato de recoleccion de datos ademas de solicitarle la toma de su fuerza de
agarre en cada brazo en 3 tomas para cada uno y posteriormente se le realizaran llamadas
telefonicas mensuales y otra visita presencial a los 6 meses para conocer su estado actual de
fuerza y de su enfermedad cardiaca.

SEGUIMIENTO A LARGO PLAZO

Después finalizada la primera toma de fuerza se le realizara seguimiento telefénico cada mes y
otra visita a los 6 meses y al afio.

POSIBLES RIESGOS O EFECTOS SECUNDARIOS DE LA PARTICIPACION EN
ESTE ESTUDIO

Las evaluaciones de la fuerza muscular no representan una prueba invasiva o que implique
riesgo para su salud con los efectos secundarios muy poco frecuentes tales como cansancio
muscular.

BENEFICIOS

El presente estudio puede o no presentar beneficio personal para usted, pero la informacion
obtenida en el estudio puede ser importante el descubrimiento de nuevos marcadores que
podrian generar conocimiento importante de la insuficiencia cardiaca. Ningun otro beneficio de
la participacion puede ser garantizada.
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PARTICIPACION Y RETIRO DEL ESTUDIO

Su participacion en este estudio es totalmente voluntaria. Su decisién de no participar no genera
ninguna sancién o pérdida de beneficios a los cuales usted tiene derecho. Usted puede suspender
su participacion en este estudio en cualquier momento sin sancion o pérdida de beneficios a los
cuales tiene derecho. Si desea retirar su consentimiento, por favor notifique al médico del
estudio al nimero de teléfono que aparece en la primera pagina de este formulario de
consentimiento.

EN CASO DE DANO RELACIONADA CON EL ESTUDIO

Dado que este estudio no implica la realizacién de intervenciones no representan algun dafio
para la salud del participante.

COMPENSACION

La participacion en este estudio no le generard costo alguno. No se concedera indemnizacion
por su participacion.

COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

Este estudio ha sido revisado y aprobado por el comité de ética en investigacion de la FOSCAL.
Este grupo de personas, independientemente de su médico, revisa cientifica y éticamente un
estudio antes de que se le permita iniciar. El propdsito de este comité es protegerlo a usted
como participante.

CONFIDENCIALIDAD Y DIVULGACION DE INFORMACION PERSONAL

A menos que sea requerido por la ley, su nombre no sera divulgado fuera de la clinica de
investigacion. Su nombre estara disponible sélo a las siguientes personas o entidades: el médico
del estudio y el personal, comité de ética, o autoridades reguladoras nacionales o extranjeras.

Las personas antes mencionadas utilizaran la informacion personal recopilada como parte de
este estudio, incluyendo su historial médico para evaluar la exactitud de la informacion del
estudio. Todas estas personas son obligadas a mantener confidencialidad por la naturaleza de su
trabajo, o estan obligados por acuerdos de confidencialidad. Si es necesario, el médico del
estudio puede comunicarse con su médico personal o de cualquier hospital en el que usted fue
ingresado por enfermedad médica para recopilar informacion médica adicional.

Durante su participacion en este estudio, el médico reemplazar su nombre con un cédigo
especial que lo identifica.

La informacidn del estudio sera confidencial dentro de los limites de la ley y se utiliza s6lo para
fines de investigacion antes mencionada. Si los resultados de este estudio son publicados o
presentados en una reunidn, usted no sera nombrado y nadie podra de decirle que estaba en este
estudio en la publicacion o presentacion.

Su participacion en este estudio es voluntaria y usted puede cancelar este consentimiento en
cualquier momento y sin ninguna razoén.
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A QUIEN CONTACTAR

Para obtener respuestas a preguntas relacionadas con el estudio en investigacién, o para
informar alguna lesion relacionada con la investigacion o para obtener informacion sobre los
procedimientos de estudio, puede comunicarse con Dr. Carlos Alberto Velandia al 3172439462.

Preguntas sobre sus derechos como voluntario, puede dirigirse a la comision que reviso los
aspectos éticos de este estudio Dr. Carlos Paredes Tel 6382828 Ext. 4250.
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CONSENTIMIENTO

He leido, o me ha leido el documento de consentimiento informado para este estudio. He
recibido una explicacion de la naturaleza, finalidad, duracion, y los efectos previsibles y los
riesgos del estudio y lo que se espera de ellos. Se me han dado tiempo suficiente para hacer
preguntas sobre el estudio y para decidir participar o no. Mis preguntas han sido contestadas
satisfactoriamente.

Al firmar y fechar este formulario, estoy de acuerdo en participar en este estudio y seguir todos
los procedimientos de estudio, como se detalla mas arriba. Entiendo que recibiré una copia
firmada y fechada de este consentimiento informado.

1. Estoy de acuerdo en seguir participando en el seguimiento del estudio
O sI ONO

2. Estoy de acuerdo en proporcionar el niimero de mi historia clinica y/o de identificacion para
la vinculacion y para fines de seguimiento

O sI 0O NO

Por favor, proporcione su cédula, o niimero de historia clinica u otra informacion relevante
aqui:

Nuamero de Cédula

3. Acepto que mi informacion de contacto enviada a la Oficina de Proyectos para ser utilizada y
conservada de forma confidencial.

O slI O NO

Si usted responde "NO" a las preguntas 1, 2, 3 usted todavia puede participar en el ensayo.

Nombre de Participante (letra Firma Fecha: (YYYY-MM-DD)
imprenta) . y Hora (24 hr)

Nombre del testigo (letra Firma Fecha: (YYYY-MM-DD) y
imprenta) Hora (24 hr)

Nombre del testigo (letra Firma Fecha: (YYYY-MM-DD) y

imprenta) Hora (24 hr)



CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
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COSTOS

RUBROS FUENTES
INVESTIGADOR DONACIONES TOTAL
MEDICOS $
$2,250,000.00 $2,250,000.00 4,500,000.00
EQUIPOS PARA S
EVALUACION $ 4,000,000.00 $1,000,000.00 5,000,000.00
MATERIALES $
$1,000,000.00 1,000,000.00
PROCESAMIENTO DE
DATOS $ 500,000.00 $500,000.00
COMPUTADOR $
$ 2,000,000.00 2,000,000.00
SOFWARE ANALISIS DE $
DATOS $1,500,000.00 1,500,000.00
ARRIENDO DE
CONSULTORIO PARA $
EVALUACION $ 4,000,000.00 4,000,000.00
$
TOTAL $9,250,000.00 $9,250,000.00 18,500,000.00
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FORMATO DE RECOLECCION DE DATOS

FORCE TRIAL Pag 1
VISITA INICIAL
1. Fecha de Visita Inicial | | Nombre: | |
2. 1D del Paciente: [ | Telefonos [ |
3. Iniciales l:l Diraccion: | |

4.Fecha de MNacimients

dd'mm/azaa Edad

[ 1

DATOS DEL INGRESC

Sexo

Ogupacion

Estado Civil

Localizacion de Vivienda

Escolaridad

Masculino|__ |
Emplesco[__|
Casadola| |
Urbana[__]
Ninguna[ |

Femenina__|
Desemp[ |
Solterafa[ |

Rural[_|
sGrado 5] | Gradosa[ |

Rm-adul:l
Divorciadola I:l

Discapacitado l:l
Viudo'a I:I

Grado 10-11 |_|

Etnia
Hogarlzl Pensionado l:l
u i

Universitaric

_e:'i;o’_|

| HISTORIA MEDICA Y FACTORES DE RIESGO

Diagnostico da CF?

Hipertansién  Arterial

Hizedipidemia

Diabetes Mellitus

Ha consumido tabaco

Mumerc da Cigarrillo dis

Afios de Consuno

Suspendic consumo Hace

Uso de ofras drogas

Hospitalizaciones por FC

Antecedents de primer 1AM

Antecedente de ECV

Ant delnsuficiencia renal

En el Estudio] |
sima[ ]
siNe[_|
sime[ ]
sime[ ]

Fecha Dx Desconocido

Uso de alcohol si ]
<2 bebidas I:I

Bebidas Sem

Consumo

s [

N[ ]
2.5 bebidas[__|
[ o scmmsocommorss [ e

=5 bebidas l:l

Numero de Hosp :l
Numerc de |AM :l
Numerc de ECY :l
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Fiebre Reumdtica
VIHISIDA

Historia de Tuberculosis
Seropositividad de Chagas
Hist Familiar de FC

Hist famil enf. Coronaria
Lesion Coronaria
Quimioterapia/previa
Angioplastia coronaria
Sitio del Stent

Tiene dispositiva cardiaco

Tipo de Cirugia Cardiaca

sino[__]
sime[_ |
sine[__]
siNe[__]
sine[_ |
sino[__]
oal |
sine[__]
siNe[__]
oa[ |
Mo ]
sime[_ |
valwtar[ |

Marcapaso l:l

Bypass [ |

Cxl:l

Mo Revasc |:|
ox[]

Desconocido |:|
Conganita

Desfibrilador |:| Dl + Resincro

EPOC
Leva

Gupo

Ant. FA o Flutter

Ant de Enf. Coronaria

co[_ |Ramus |

(I

SiNo
Moderado

siNo[__]

sino[__|

1 oM 20M
1 Diag 2 Diag

co[_ |Ramus| 1
l:IRes'm:rD

Bypass DA ,_|

1 0M 20M

1 Diag 2 Diag
Fecha

Bypass CD Bypass Cx

Pag 2

Savero l:l

3 OM
3 Diag
3 0OM
3 Diag

Bypass OM

|S| MTOMAS DE FALLA CARDIACA

Clasificacién NYHA

Disnea en Reposo

Disnea parx noc

Clase 1[__|
sine[_ |
sina[ |

Clase ]|

Clasa ]|
Class IA[ |

Disnea al caminar rapido

Clase IV Metras Logrados

Clasalia[_ |

Disnea Subir escale

Ortopnea l:l Ejercicic Semana I:l min

D 52 edchie

# Eccalones

[ExAMEN FlsicO

Paso

Talla

Frecuencia Cardiaca

Tercer Ruide

Ka

PA sentadola Der |

PAsentadoda lzg |

Fuerza Mano Domi |

Fuerza Mano No Dom |

|Sis | |D'a Perde Cintura
| sis | |Dia Cadera
| ter| | 2do | |30 Pizg
Pt Dar
| ter | | 2do | |30 Mo aplica si edema

Lateralidad

Izqu'erdchl:I

Derecho I:l
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|AYUDAS DIAGNOSTICAS

Pag 3

Tiane Niveles de peptidos

Valor

Creatinina

ECG disponible

Hipertrofia V [zquierda

Ritmo da EKG

STITIQ Alteradas

Ecocardiograma

Indice da Masa Miocardica

Hipertrofia Ventricular lzg

Fraccion de Eyeccion

Estenosis Mitral

Insuficiencia. Mitral

Insuf Aortica

Este Aorica

Auricula lzquisrda

Derrame Pericadico

Grado de HP

Test Cardiopulmonar

‘alor del Test C-Pulmonar

SilNo[ ]
[ leoFeens
mgfdL oFR:
simo[__|
siNo[_|
Sinusal [__|
sime[__]
siNo[_|
Mo ]
—
No[ ]
M|
No[_|
Mo ]
Normal[ ]
sits[__]
Mo ]
sime[__]

leve (40-49%) |

BNP[ [ NT-PrBNP[ |
L 1

[

ra[] Fiutier [ |

teve[ |  Moderada[ |
Mod 36-38 % |
Moderada|__|
Moderada|__|
Moderada[ |

Moderada l:l

Leve[ |
Leve[ |
Leve[ ]
Leve[ |

Aumentada l:l

Leve l:l Moderada l:l

Hemoglobina aidl Fecha
Potasio l:l mEq Fecha
A E—

Glucosa l:l mg Fecha

Fr Ventricular l:l Limin

Blogueo A-'Jl:l Grado Blog AV l:l Marcapaso

Fecha

]

severa__|
Severa <35% |
Severa[ |
severa__|
Severs[ |
severa |

on Dissiica

sime[__|

Savaral:l
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CAUSA DE LA FALLA CARDIACA:

Cardiomiopatia por Chagas.

Cardiomiopatia por HIV

Cardiomiopatia por Arritmia

Cardiomiopatia postparto

Metablica (OM)

Walvular Reumatica

SiNo[__]
siNe[ ]
sito[_|
sio[_|

sive[_|
siNe[ |

Hipartensiva

|diopatica Dilatada

hipertrafica

Inducida por Alcohal

Quimioterapia

|sguémica

SiNo[__|
site[ ]
sito[__|
sito[__|

siNe[_|
siNe[ |

Congénita

Desconocida

Endocrina

endomiocardica

WValwular

SiNo[__ [Pag4
site[ ]
sio[__|
sito[__|

siNe[__|

FARMACCOLOGICO ACTUAL

Beta-Blogueador

IECA

ARAI

Calcinantagonista

Inhibidores de aldosterona

Diureticos

Insulina

Nitrato

Digoxina

Anticoagulante

ASA

Citro Antizgragante

Estatina

Ivabradina

Metiormina

GLP-1

IDRP 4

Ouigeno

Antiarritmico

Levotiroxina

Sulfononilurea

siNe[ ]
sito[_|
sio[_|
sio[_|
sive[_|
siNa[_]
siNa[_]
siNo[_|
sito[_|
sio[_|
siNe[_|
sive[_|
siNa[_]
siNe[ ]
sina[ |

site[__]
site[__|
site[__]
site[__|
site[_]
sine[__|

5uspe'did0|:|
Suspe'dido[l
Suspe'dido[l
Suspe'dido[l
Suspe'didcvl:l
Suspe'dido[l
Suspe'dido[l
5uspe'did0|:|
Suspe'dido[l
Suspe'dido[l
Suspe'dido[l
Suspe'didcvl:l
Suspe'dido[l
5uspe'did0|:|
Suspe'dido’_|

Suspe ":Iido|:|
Suspe 'dido[l
Suspe ":Iido|:|
Suspe 'dido[l
Suspe ":Iidc!l:l
Suspe 'dido[l

Dosis

. oy

Cuall

CL.aIl

CL.aIl

CL.aIl

CL.aI|

Cl..all

Cuall

CL.aIl

CL.aIl

CL.aIl

CL.aIl

CL.aI|

Cuall

Cuall

CL.aIl

Cual |

Cual |

Cual |

Cual |

Cual |

Cual |
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