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Resumen

Introduccion

La ecocardiografia transtoracica (ECOTT) es la técnica de imagen cardiovascular mas
accesible a nivel mundial, mientras que la resonancia magnética cardiaca (RMC) se considera
el estdndar de oro para evaluar la mayoria de las patologias cardiovasculares. Cada una de
estas modalidades tiene estudios de rangos de normalidad, sin embargo la poblacion
colombiana no se encuentra representada en estos, lo que genera imprecisiones al interpretar
las imagenes con valores de referencia obtenidos en poblaciones fenotipica y
demograficamente diferentes. Contar con estdndares especificos para nuestra poblacion
permitira el ejercicio de una medicina de precision.

Objetivo

Describir los pardmetros cardiacos en ECOTT y RMC de un grupo de voluntarios sanos, y
explorar la concordancia entre las medidas obtenidas para cada una de las metodologias de
imagen.

Métodos

Estudio transversal en voluntarios adultos sanos. Se invitd a participar a donantes de sangre
voluntarios sanos que no tuvieran vinculo con pacientes y se realizO un muestreo
estratificado.

Resultados

Nuestros resultados sugieren que, independientemente de la técnica de imagen utilizada, las
mujeres presentan fracciones de eyeccion mas altas, mientras que los hombres tienen
voliimenes y masas ventriculares mayores, a excepcion del ventriculo derecho, especialmente
en la valoracion tridimensional (3D). La concordancia fue aceptable entre las modalidades
estudiadas.

Conclusion

Este estudio destaca la necesidad de seguir investigando en contextos locales para la
construccion de valores normales que permitan una interpretacion clinica adecuada de las
imagenes cardiacas y nos acerquen a aplicar una medicina de precision.

Palabras claves

Técnicas de imagen cardiaca, resonancia magnética cardiaca, Ecocardiografia



Abstract:

Transthoracic echocardiography (ECOTT) is the most accessible cardiovascular imaging
technique worldwide, while cardiac magnetic resonance imaging (RMC) is considered the
gold standard for assessing most cardiovascular conditions. The Colombian population is
underrepresented in studies determining normal ranges, leading to inaccuracies when
interpreting images using reference values from different populations. This study aims to
describe cardiac parameters in ECOTT and RMC for healthy men and women, exploring the
concordance between the measurements obtained by each methodology. A cross-sectional
study was conducted with healthy adult volunteers, specifically blood donors without patient
associations, using stratified sampling. Our results suggest that, regardless of the imaging
technique used, women have higher ejection fractions, while men have larger ventricular
volumes and masses, except for the right ventricle, particularly in tridimensional evaluation
(3D), with acceptable agreement between the studied modalities. This study highlights the
need for further research in local contexts to establish normal values, which will enable more
accurate clinical interpretation of cardiac images and contribute to the advancement of

precision medicine.



2 Introduccion
La ecocardiografia transtoracica (ECOTT) es una de las herramientas mas versatiles en
la medicina cardiovascular permitiendo la evaluacion de mas de 50 variables clinicas
relacionadas a diversas condiciones cardiovasculares (1-8). Por otro lado la resonancia
magnética cardiaca (RMC) se considera el estandar de oro para la medicion de los
voliimenes y funcion de ambos ventriculos, esta es vital en el diagnéstico de la mayoria
de patologias cardiacas donde se afecta el tejido cardiaco (1,2). Para definir los rangos de
normalidad y referencia en estas técnicas se utilizan guias basadas en poblaciones que
son fenotipica y demograficamente diferentes de la poblacion colombiana, y en general
de Latinoamérica, debido a que la poblacion latina y sin decir la colombiana estan
subrepresentadas en los estudios que establecen dichos rangos (1,2,3,4,7-8). Esta
ausencia de poblacién colombiana en las guias de referenciacion de normalidad de
cavidades cardiacas por ECO TT y RMC dificulta la interpretacion de las iméagenes y la
correcta aplicacion de los valores de referencia obtenidos en contextos poblacionales
como el nuestro (3,4,5,6,7,8). Contar con valores basados en nuestra poblacion seria un
paso clave hacia la implementacion de la medicina de precision, permitiendo una mejor
adaptacion de los diagnoésticos y tratamientos a las caracteristicas especificas a nuestra

poblacion local (7,8).

Planteamiento del problema

El ECOTT y la RMC son ampliamente utilizadas en la practica clinica de la cardiologia para el
diagnodstico y manejo de todas las enfermedades cardiovasculares (1,2,3,4). Sin embargo, un
desafio importante radica en la falta de datos de referencia especificos para la poblacion
colombiana y latinoamericana, limitando la aplicabilidad y precision de estas técnicas en nuestro
contexto local (3,4,7-8).

Los rangos de normalidad establecidos para ECOTT y RMC se basan principalmente en guias
clinicas de parametros cardiacos locales basadas en estudios realizados en poblaciones que no
reflejan las caracteristicas demograficas, fisiologicas ni epidemiologicas de la poblacion
colombiana, ni de otras poblaciones latinoamericanas (3,4,7-11). Como consecuencia, no es
posible extrapolar estos valores de referencia a nuestra poblacion, lo que limita la capacidad

diagnostica y la interpretacion de los resultados obtenidos mediante RMC y ECO TT, esto puede



a su vez impactar directamente la atencion de los pacientes con enfermedades cardiovasculares
(2,3,4,7-11).

Considerando la importancia de ambas técnicas en la practica clinica cardiovascular y con el fin
de evitar los errores derivados de la extrapolacion de datos que no incluyen poblaciones locales
para establecer los rangos de normalidad de las cavidades cardiacas, resulta crucial avanzar hacia
la creacion de bases de datos y estudios locales que incluyan a la poblacion colombiana que
puedan ser incluidas en las guias de normalidad para los parametros cardiacos (7-18). Estos
esfuerzos permitirian lograr una precision diagnostica adecuada y el uso adecuado de estas
técnicas en la practica clinica diaria, mejorando asi la calidad de la atencion cardiovascular en
Colombia (7-18).

Adicionalmente, la multimodalidad de imagenes se ha convertido en una estrategia fundamental
en la cardiologia moderna, ya que permite comparar los resultados obtenidos con distintas
técnicas, como el ECOTT y la RMC, que en muchos casos resultan ser complementarias (7-13).
Esta comparacion ofrece al clinico la oportunidad de mejorar la precision diagnostica (1,2,5, 7,8).
Evaluar la concordancia entre ambas técnicas podria permitir una mejor interpretacion de los
hallazgos y una mayor fiabilidad en las mediciones, optimizando asi el uso de los recursos
diagnésticos (2, 5,15, 18-20). Con ello, se podria establecer un enfoque mas racional, utilizando
la RMC, una técnica mas costosa en casos especificos donde aporte valor adicional en términos
de diagnostico, pronostico y decisiones terapéuticas, mientras que se aprovechan los recursos de
manera mas eficiente (2, 5, 15, 18-40).

La creacion de valores locales y la comparacion entre estas importantes técnicas imagenologicas
cardiovasculares abren la puerta para avanzar hacia una medicina de precision en el ambito
cardiovascular, adaptada a las necesidades y caracteristicas de la poblacion colombiana (41-44).
En este sentido, resulta crucial desarrollar estudios locales que establezcan valores de referencia
especificos para el ECOTT y la RMC, y que evaltien la concordancia entre ambas técnicas en
nuestra poblacion (5). De este modo, se podra mejorar la capacidad diagnostica y optimizar el
manejo de los pacientes cardiovasculares en nuestro medio (4-5, 41-45).

Por lo tanto, el problema central de este estudio se puede resumir en las siguientes preguntas:
(Cuales son los parametros de imagen cardiaca normales en la poblacion sana de Bogota y las
diferencias entre sexos?

(Cual es la concordancia entre las mediciones de RMC y ECOTT en esta poblacion?

Abordar estas preguntas es crucial para establecer referencias locales y mejorar la interpretacion

clinica de los hallazgos de imagen cardiaca en esta poblacion.



2.1 Justificacion

Problematica de los valores normales en ecocardiografia

Los estudios mas representativos de valores normales para ecocardiografia no incluyen
poblaciéon colombiana (3,16). El World Alliance Society of Echocardiography (WASE),
estudio de tipo transversal, internacional y multicéntrico que buscod determinar valores de
normalidad en ecocardiografia, con una amplia y diversa base de pacientes alrededor del
mundo realizd una evaluacion estandarizada de los parametros ecocardiograficos en un
laboratorio central, conforme a las pautas de la Sociedad Americana de Ecocardiografia
(ASE) y la Asociacién Europea de Imagenes Cardiacas (EACVI), sin embargo, no incluyé
representacion colombiana(3,43-45). Las guias ASE y EACVI, que han utilizado multiples
estudios como Asklepios, Flemengho, CARDIAS, CARDIA25, Padua 3D Echo Normal, y el
estudio NORRE para definir normalidad, muestran las diferencias de volimenes, masa,
pardmetros de funcion sistolica y diastdlica por sexo y por raza incluyendo unicamente el
diferencial de raza negra y blanca, sin tener representacion latina (7,8). Es conocido que, asi
como existen diferencias en estos pardmetros por sexo y raza, también existen diferencias
significativas en las dimensiones cardiacas entre diferentes grupos étnicos dentro de un
mismo pais, como lo demostro el estudio Multi-Ethnic Study of Atherosclerosis (MESA),
subrayando la importancia de contar con valores normativos locales y aplicables a cada
poblacion (16). A la fecha, no contamos con estudios de normalidad que incluyan poblacion
colombiana por lo que la aplicacion de los valores de normalidad de otras latitudes puede ser

impreciso y llevar a errores diagnosticos (7,8).

Problematica de los valores normales en resonancia magnética cardiaca

En el caso de la RMC, la determinacion de parametros normales es esencial para identificar
estados patologicos en pacientes con enfermedades cardiovasculares, ya que estos valores no

solo permiten discriminar entre sano y enfermo, sino también precisar el grado de la

enfermedad del paciente (1,2, 11-13).
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Al igual que en el caso de ECOTT, a pesar de los esfuerzos por establecer valores normales
de volumen y funcion en RMC, la mayoria de los estudios han incluido poblaciones
demograficamente diferentes de la poblacion colombiana(11,13). Por ejemplo, la Gltima guia
europea para la determinacion de parametros normales de referencia en RMC incluy6
unicamente poblacion caucasica de Reino Unido y Alemania, lo que hace que su aplicacion
en nuestra poblacion sea imprecisa(11). La Sociedad de Resonancia Magnética Cardiaca
(SCMR), la principal entidad global para el desarrollo de la RMC, publicé en 2020 una
revision sistematica de valores de referencia para RMC; sin embargo, esta revision solo
incluy6 un estudio latinoamericano de poblacion brasilena (13—15). La etnicidad desempefia
un papel relevante en la variabilidad del tamafio y la funcion cardiaca, subrayando la

necesidad de construir estos valores de normalidad en nuestra poblacién (4, 16,17,18).

En cuanto a la evaluacion de la concordancia de las iméagenes, es bien conocido que la RMC
es el Gold estandar para la cuantificacion volumétrica y la masa ventricular por su excelente
resolucion espacial, sin embargo, es un estudio de mayor valor econdmico al compararse con
ECOTT (1,5,46). El uso de modalidades que consumen mayores recursos requiere evidencia
de un impacto aditivo en el manejo clinico (45). El conocer la concordancia, al menos con
ECOTT 3D, que es la técnica que mas se ha estudiado como comparador, puede permitir al
clinico aplicar puntos de corte aceptables, que sean comunes para la evaluacion y

seguimiento de los pacientes evitando sobrecostos derivados del tipo de estudio (1,5, 10, 29,
46).

3. Marco Teorico

Ecocardiograma transtoracico como método diagnostico en cardiologia

Desde la década de 1980, se han desarrollado guias técnicas y de cuantificacion, asi como
recomendaciones clinicas especificas, para estandarizar los componentes esenciales de un
ecocardiograma rutinario y las técnicas empleadas en determinadas patologias
cardiovasculares (por ejemplo, ecocardiografia bidimensional (2D), ecocardiografia
tridimensional (3D), anlisis de strain, ecocardiografia de estrés) (19,20-28). Los volumenes
ventriculares y la fraccion de eyeccion (FEVI) son parametros cruciales en la toma de

decisiones clinicas y el diagndstico de distintas patologias cardiovasculares (7,8, 19,20-28)
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Se utilizan estos pardmetros y su variacion en el tiempo para guiar la introduccion de la
terapia médica, el momento quirtrgico y la implantacion de dispositivos (7,8,45).

La ecocardiografia 2D sigue siendo el método mas utilizado en la practica clinica, por su
portabilidad, amplia distribuciéon y répida adquisicion (19,20-28,45). Sin embargo, esta
técnica tiene algunas limitaciones como: es operador dependiente, limitaciones de ventana
acustica de cada paciente que no permiten hacer una adecuada evaluacion de los bordes
endocéardicos y requiere de presunciones geométricas para la cuantificacion de los
parametros (7,8, 19,20-28,45). Buscando reducir estas limitaciones se ha buscado aplicar la
ecocardiografia 3D la cual es una modalidad mas reproducible y precisa para la evaluacion
de los volimenes (7,8,45).

Existen multiples publicaciones que abordan los valores normales de volumetria, masa y
funcion sistolica por ecocardiografia 2D y 3D para los ventriculos izquierdo y derecho, por
sexo y raza, encontrando diferencias para volimenes, masa y pardmetros de funcion sisto -
diastolica, sin embargo, ninguno de estos estudios incluye representacion de la poblacion

colombiana (6, 7,8,20-28, 40-45).

Resonancia magnética cardiaca como método diagndstico en cardiologia

La resonancia magnética cardiaca (RMC) es una herramienta relativamente reciente en el
diagnostico por imagenes dentro de la medicina cardiovascular(10,45). Gracias a sus ventajas
técnicas y tecnologicas, ofrece informacion de mayor calidad en ciertos casos en
comparacion con otras modalidades de imagen (29). Su uso creciente y la abundancia de

datos que proporciona han ampliado sus indicaciones en la practica clinica diaria (1).

La RMC es qtil en el diagnéstico de diversas cardiopatias y permite obtener distintos tipos
de imagenes que responden a diversos objetivos clinicos(1,10,29,31-35). Los protocolos de
RMC generan imagenes de alta resolucion espacial y temporal, con excelente contraste entre
tejidos, lo que facilita la evaluacion detallada de la anatomia cardiaca y los grandes vasos,
estimando la funcion y caracterizando la dindmica regional del corazon (10). Esta precision
permite un analisis estructural y funcional exhaustivo(10). Se logra calcular un volumen
completo de los ventriculos sin presunciones sobre la forma ni el acortamiento apical de las

cavidades, y no tiene limitaciones por ventana acustica o anomalias en el tamafio de las
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cavidades cardiacas, lo que la convierte en el estindar de oro para estas mediciones
(9,11,31,35).

La RMC permite una evaluacion tisular mas precisa, detallando propiedades intrinsecas del
tejido como la sustitucion por fibrosis, la acumulacion de proteinas o la presencia de
edema(33). Esto se logra mediante el andlisis cuantitativo y/o cualitativo de mapas
paramétricos, utilizando secuencias T1, T2 y volumen extracelular, obtenidos a través de un
software de procesamiento de imagenes que registra los tiempos de relajacion segin la
composicion del tejido (agua, grasa o matriz extracelular). Esta informacion complementa

los registros de intensidad de sefial en una imagen de RMC convencional(33,36).

El uso de los mapas paramétricos ha permitido evaluar caracteristicas especificas de las
enfermedades miocardicas, ya sea en procesos del cardiomiocito (sobrecarga de hierro,
acumulacion de esfingofosfolipidos o enfermedad de Fabry), alteraciones del componente
extracelular (fibrosis miocéardica, acumulacion de proteinas o amiloidosis) o en ambos
(edema y/o infarto con aumento del contenido intra o extracelular de agua) (34,37,38). El
nivel de detalle que proporcionan estos mapas permite no solo un diagnostico preciso, sino

también informacion de valor pronostico(37—46).

Una de las limitaciones de los mapas paramétricos es su sensibilidad a diferentes tipos de
secuencias, la intensidad de campo magnético, el tipo de iman y el software de post-
procesamiento lo que dificulta la generalizacion de los valores de referencia reportados en la
literatura para su interpretacion clinica (33,34,36,38). Por lo tanto, la recomendacion actual
es que cada centro establezca sus propios valores de referencia en sujetos sanos, y a partir de
estos datos, estandarice los valores de los mapas a nivel local, para contar con una

herramienta util en la toma de decisiones clinicas(33,36).

Parametros estudiados en la literatura

Los parametros de valores reportados para ECOTT y RMC dentro de los estudios de
normalidad incluyen voliimenes de fin de diéstole y sistole para el ventriculo izquierdo y
derecho por 2D, 3D, sus valores indexados por superficie corporal, masa ventricular

izquierda, los didmetros basales y medios del ventriculo derecho, fraccion de acortamiento
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del ventriculo derecho (CAF), desplazamiento sistolico del plano del anillo tricuspideo
(TAPSE), FEVI y fraccion de eyeccion del ventriculo derecho (FEVD) (7,8, 10, 11,12, 32).
Todos estos parametros ayudan al clinico a tomar decisiones fundamentadas(12). Sin
embargo, como ha sido ampliamente descrito, los rangos de normalidad han sido obtenidos
de poblaciones demograficamente y fenotipicamente distintas a la nuestra (11,12,32—-34). Por
lo tanto, contar con valores de referencia especificos para nuestra poblacion es fundamental
para mejorar la calidad de los informes y la aplicabilidad clinica de las conclusiones de los

estudios (11,12,32).

4. Pregunta de investigacion

(Cuales son los valores de los parametros cardiacos por ecocardiograma transtoracico y
resonancia cardiaca en voluntarios sanos reclutados en el banco de sangre de la Fundacion
Cardioinfantil entre noviembre de 2023 - septiembre de 2024 en Bogot4, Colombia y cuél

es el grado de concordancia de estas dos modalidades?

5. Objetivos

4.1 Objetivo general

Describir los parametros cardiacos en ECOTT y RMC de un grupo de voluntarios sanos
llevados a estas técnicas de imagenes en la Fundacion Cardioinfantil desde noviembre de

2023 hasta septiembre de 2024 en Bogota, Colombia.

4.2 Objetivos especificos

1. Caracterizar a la poblacion incluida en el estudio.
2. Explorar las diferencias entre los parametros cardiacos en hombres y mujeres.
3. Explorar la concordancia entre las medidas obtenidas por cada una de las

metodologias de imagen.
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6. Formulacion de hipotesis

No aplica para este estudio.

7. Metodologia

7.1 Tipo y diseiio de estudio

Estudio observacional de tipo corte transversal.

7.2 Poblacion y muestra

Para la ecocardiografia, los estudios mas representativos sobre valores normales
incluyeron un promedio de 841 individuos(42,43). En el WASE, el estudio global més
importante en este aspecto incluyo6 centros con al menos 100 individuos(42). En el caso
de la RMC, el tamafo minimo de muestra permitido para el célculo de rangos de
referencia es de 40 individuos(13,47).

Se planted reclutar al menos 100 voluntarios para ecocardiografia y 40 para RMC. Se

reportan los resultados de los primeros 30 voluntarios.

7.3 Criterios de inclusion y exclusion

7.3.1 Criterios de inclusion:

Edad > 18 afios < 65 afios.

Sin historia de enfermedad cardiovascular, enfermedad pulmonar obstructiva cronica,
asma, embolia pulmonar o cerebrovascular.

Sin consumo de medicacion cardiovascular, antihipertensiva, hipolipemiante ni
antiagregantes plaquetarios.

Sin consumo de tabaco hace mas de 10 afios.

Sin historia de miocarditis en los ltimos 10 afios.

7.3.2  Criterios de exclusion:

Contraindicacion para la realizacion de resonancia cardiaca.

Deportista de alto rendimiento en competencias nacionales e internacionales.
Claustrofobia.

Deterioro cognitivo que impida realizacion de procedimiento.
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Limitacion para la realizacion de apneas consecutivas.
Embarazo.

Familiar de pacientes hospitalizados en LaCardio.

7.4 Tamano de muestra

7.4.1  Muestreo
Todos los adultos sanos que acudieron a donar sangre voluntariamente durante el periodo
30/11/2023 hasta el 31/04/24 fueron invitados a participar en el estudio. Una vez aceptaban
participar, se recolectaron los datos en una base de datos. Este fue el marco muestral para
seleccionar a los participantes que fueron contactados posteriormente. Se explicd el
consentimiento informado y posterior a su firma se procedi6 a programar la toma de

imagenes de acuerdo con los protocolos institucionales y de calidad de las mismas.

Se realiz6 un muestreo probabilistico estratificado de acuerdo con el sexo, la edad y el estrato
socioeconomico de 200 sujetos interesados. Se clasifico a los pacientes segun su sexo:
hombre o mujer, el grupo etario: 18-24, 25-34, 35-44, 45-54, 55-65 afos y estrato
socioecondmico 1-6, segun la distribucion registrada en la pirdmide poblacional del

Departamento Administrativo Nacional de Estadistica de Colombia (DANE) (48,49).

Se busc6 una distribucion de 52% de mujeres y 48% de hombres. En el grupo de mujeres se
buscé la siguiente distribucion por edad de: 15,3% en el grupo de 18-24 anos, 26,6% en el
grupo de 25-34 afios, 22,5% en el grupo de 35-44 afios, 18,8% en el grupo de 45-54 afios y
el 16,9% en el grupo de 55-65 afios. En el grupo de hombres se buscé la siguiente distribucion
por edad de: 16,6% en el grupo de 18-24 afios, 28,6% en el grupo de 25-34 anos, 22,9% en
el grupo de 35-44 afios, 17,3% en el grupo de 45-54 anos y el 14,6% en el grupo de 55-65
afos.

Considerando la distribucion de la poblacion por estratos socioecondémicos del DANE(48,49)
se distribuyo de la siguiente manera: estrato 1 y 2: 50.52%, estrato 3 y 4: 44.94% y estrato 5-
6: 4.54%.

7.5 Operacionalizacion de variables
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Tabla 1: Operacionalizacion de variables (Anexo 3)

7.6 Técnicas, procedimientos e instrumentos de la recoleccion de datos

7.6.1. Protocolo de adquisicién de imagenes
Se realizaron protocolos estandarizados de ECO TT y RMC basados en las recomendaciones
internacionales (3,6,7,8). En el anexo 4 se amplia el protocolo y se incluye la tabla 2 donde
se resumen los procedimientos del protocolo de adquisicién y posprocesamiento de las

imagenes.

Se disefio un instrumento en Excel para recolectar la informacion. Se almacend la
informacion en el computador del departamento protegido por clave y al que solo tenia
acceso la médico de investigacion DT, la investigadora principal MCM vy el investigador

senior CG.

Se verifico la informacion una vez en el Excel, con la informacion real, realizando un back
up mensual en el drive de Lacardio, el cual cumplia con los estindares de seguridad de

informacion de Microsoft licencia para LaCardio.

En caso de encontrar datos faltantes, extremos y erréneos se volvio a la imagen original y se

corrigi6 la medicion.

7.7 Plan de anadlisis estadistico

Se realiz6é un analisis estadistico descriptivo, univariado con proporciones para variables
categéricas y nominales. Las variables cuantitativas se evaluaron con la prueba de Shapiro-
Wilk para determinar su distribucion. El analisis de las variables con distribucion normal se
realiz6 con medias y desviacion estandar (DE). Para aquellas con distribucion no normal se
realiz6 con mediana y rango intercuartilico (RIQ). La concordancia entre los métodos de

imagen se realiz6 con el método de Bland-Altman.
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7.8 Alcances y limites de la investigacion
Este estudio describira los valores de la poblacion sana que asiste voluntariamente a donar

sangre de ECOTT y evaluard su concordancia con los de RMC.

8. Aspectos éticos

El estudio se realizo dentro de los principios éticos para las investigaciones médicas en seres
humanos segtin la Declaracion de Helsinki - 59* Asamblea General, Seul, Corea, Octubre
2008. (50)

Se tuvieron en cuenta las regulaciones locales del Ministerio de Salud de Colombia
Resolucion 8430 de 1993 en lo concerniente al Capitulo I “De los aspectos éticos de la
investigacion en seres humanos” (51).

Se 1imit6 el acceso de los instrumentos de investigacion unicamente a los investigadores
segun Articulo 8 de la Resolucion 8430 de 1993 del Ministerio de Salud, Ley 100 de 1993,
Ley 23 de 1981, Decreto 3380 de 1981, y Decreto 1995 de 1999 (51).

Se obtuvo autorizacion del comité de ética de investigaciones de la fundacion cardioinfantil
para su realizacion bajo el acta # 042-2023 (Anexo 2).

El estudio se realizd con un manejo estadistico imparcial y responsable.

Se disefi6 una tabla de Excel con los datos de los voluntarios sanos, protegido por el firewall
de la fundacion cardioinfantil. Se anonimizaron los estudios al momento de la interpretacion
de los mismos, siendo estos datos guardados en el computador de investigacion con un back
up en el drive de la fundacién cardioinfantil de manera mensual.

Los investigadores reportan la contribucién de Sanofi - Aventis de Colombia S.A para la
realizacion de este estudio. Se aclara que Sanofi - Aventis de Colombia S.A, no participd en
ninguna de las actividades investigativas del estudio ni tuvo acceso a ninguna informacion
de los participantes.

Se realizo la firma del consentimiento informado con todos los participantes que expresaron
su deseo de participar en el estudio, con la posibilidad de revocar su participacion en
cualquier momento, si asi lo deseaban. Se incluye una copia del consentimiento informado

en el anexo 2.
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8.1 Categoria de la investigacion

Seglin la resolucion No 8430 de 1993: B) Investigacion con riesgo minimo.

8.2 Riesgos y Beneficios

Se considera como principal beneficio el contribuir con la construccioén de valores normales

de parametros cardiacos de nuestra poblacion. Se considera que los sujetos presenten riesgos

minimos derivados del estudio por su participacion. A continuacién, se resume los efectos

adversos asociados con los procedimientos realizados, su riesgo, frecuencia de ocurrencia,

severidad y medidas para reducirlos:

1.

Resonancia Cardiaca:

Efectos Adversos: Dolor de cabeza, nausea

Causa: Campo magnético

Riesgo: Comun (10%)

Severidad: Leve

Persistencia: Reversible

Reduccion: Uso de proteccion auditiva, y preparacion adecuada del paciente

para la sesion.

Ansiedad por Espacio Confinado:

Efectos Adversos: Ansiedad, claustrofobia
Causa: Espacio confinado

Riesgo: Raro (<5%)

Severidad: Leve

Persistencia: Reversible

Reduccion: Preparacion psicologica y permitir la opcion de interrupeion.

Ecocardiograma:

Efectos Adversos: Enrojecimiento de la piel

Causa: Sonda de adquisicion y electrodos de gatillado
Riesgo: Raro (<5%)

Severidad: Leve
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o Persistencia: Reversible
o Reduccion: Uso de gel adecuado, monitoreo constante de la comodidad del

paciente durante el procedimiento.

9. Resultados

De los 200 voluntarios registrados desde el banco de sangre entre noviembre 30/2023 hasta
septiembre 30/2024, se incluyeron en el andlisis los primeros 30 individuos analizados
(Tabla 3), con la siguiente distribucion : hombres 36.7% (n=11) y mujeres 63.3% (n=19).
La media de edad de los participantes fue de 34 afios (DE + 24.5 afios). En cuanto a la
distribucion por grupos etarios, el mas numeroso fue el grupo de 25-34 afios con un 30% de
los sujetos (n=9), seguidos por los grupos de 18 a 24 y 55-65 afios que incluyeron cada uno
23.3% de los participantes (n=7 en cada grupo), mientras que el grupo de 35 a 44 aios fue el
menos representado, con solo el 10% de la muestra (n=3). Respecto a los datos

antropométricos, la media del peso fue de 67.5 kg (DE + 12.3 kg).

Tabla 3: Caracteristicas demograficas y clinicas de los pacientes (n=30)

Grupo Etario n (%)
18-24 7 (23.3%)
25-34 9 (30%)
35-44 3 (10%)
45-54 4 (13.3%)
55-65 7 (23.3%)
Género n (%)
Masculino 11 (36.7%)
Femenino 19 (63,3%)
Antropometria  |Media (DE)
Talla 1.60 £ 15.0
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Peso 67.5+12.3
Estrato

n (%)
Socioeconomico
1-2 10 (33.3%)
3-4 17 (56.7%)
5-6 3 (10%)

Tabla 3. Caracteristicas demograficas, antropométricas y socioecondmicas de la muestra
(n=30). Se presenta la distribucién por grupo etario, género y estrato socioecondmico en
valores absolutos y porcentajes. Ademas, se muestran la talla y el peso como media +

desviacion estandar.

Hallazgos por técnica de imagen

Hallazgos por ECO TT hombres y mujeres

Valores bidimensionales Ventriculo Izquierdo

En ECO TT, la FEVI tuvo una media de 63.6% (DE + 4.02%) en mujeres y 61% (DE =+ 6%)
en hombres, con una media global de 62.7% (DE £ 4.91%). Para el volumen de fin de diéstole
del ventriculo izquierdo indexado se obtuvo una media de 49.5 ml/m? (DE + 6.03 ml/m?) en
mujeres y 55.4 ml/m? (DE + 6.65 ml/m?) en hombres, con un promedio global de 51.6 ml/m?
(DE + 6.8 ml/m?). El volumen de fin de sistole del ventriculo izquierdo indexado tuvo una
media 17.9 ml/m? (DE =+ 3.03 ml/m?) en mujeres y 21.6 ml/m? (DE + 3.21 ml/m?) en hombres,
con un promedio global de 19.3 ml/m? (DE + 3.55 ml/m?).

Valores bidimensionales Ventriculo Derecho

El didametro basal del ventriculo derecho fue en promedio de 32.3 mm (DE + 4.29 mm) en
mujeres y 33.7 mm (DE + 5.39 mm) en hombres, con un promedio global de 32.8 mm (DE
+ 4.68 mm). La fraccion de acortamiento (CAF) del ventriculo derecho tuvo una media de
47.1% (DE £ 6.95%) en mujeres y 46.1% (DE + 5.32%) en hombres, con un promedio global
de 46.8% (DE + 6.32%).

Valores tridimensionales Ventriculo Izquierdo
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En las medidas por método tridimensional (3D) ECO TT, la media de FEVI 3D fue de 60.4%
(DE £ 4.0%) en mujeres y 57.6% (DE + 3,59%) en hombres, con un promedio global de
59.3% (DE £4.01%). La masa del ventriculo izquierdo en 3D fue en promedio de 87.5 g (DE
+ 23.2 g) para mujeres y 130.0 g (DE £ 23.1 g) en hombres, con un valor global de 104.0 g
(DE £31.1 g).

Valores tridimensionales Ventriculo Derecho

La fraccion de eyeccion del ventriculo derecho por 3D fue en promedio de 52.7% (DE =+
7.69%) en mujeres y 53.5% (DE + 5.63%) en hombres, con un global de 53% (DE = 6.78%).
La media del volumen de fin de diastole del ventriculo derecho fue de 116 ml (DE + 27.8
ml) en mujeres y 108.0 ml (DE + 29.3 ml) en hombres, con un valor global de 112 ml (DE
+ 28.1 ml). Finalmente, el volumen de fin de sistole del ventriculo derecho fue en promedio
de 55.2 ml (DE £ 16.4 ml) en mujeres, 50.5 ml (DE + 15.1 ml) en hombres, con un promedio
global de 53.0 ml (DE + 15.7 ml).

En la figura 1 se muestran los valores de volumenes, diametros, masa cardiaca, FEVI, FEVD

de ecocardiografia 2D y 3D estratificada por género y grupo etario.

Hallazgos por RMC hombres y mujeres

Valores RMC Ventriculo Izquierdo

Enla RMC, lamedia de FEVI fue de 62.5% (DE + 3.94 %) en mujeres y 57.6% (DE £ 4.74%)
en hombres, con un valor global de 60.7% (DE + 4.79%). En cuanto al volumen de fin de
diastole del ventriculo izquierdo indexado, el valor de media en mujeres fue de 72.1 ml/m?
(DE + 9.51 ml/m?) y en los hombres 81.8 ml/m? (DE + 10.3 ml/m?), con un valor global de
75.7 ml/m? (DE £ 10.7 ml/m2). La media del volumen de fin de sistole indexado en las
mujeres fue de 30.1 ml/m? (DE + 5.13 ml/m?) y en los hombres 38.8 ml/m? (DE + 8.49 ml/m?),
con un valor global de 33.3 ml/m? (DE £ 7.70 ml/m?).

Los valores de media para la masa del ventriculo izquierdo, fue de 62.1 g (DE + 15.0 g) para

mujeres y 83.1 g (DE + 11.6 g) para hombres, con un promedio global de 69.8 g (DE +17.1
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g)

Valores RMC Ventriculo Izquierdo

En la tabla 4 se muestran los valores volumétricos y de masa cardiaca obtenidos por ECOTT
y RMC. La media de FEVD fue de 58.7% (DE + 4.74%) en mujeres y 56.0% (DE + 6.93%))
en hombres, con un promedio global de 57.7% (DE + 5.68%). El volumen sistdlico promedio
del ventriculo derecho correspondi6 a 73.7 ml (DE £ 13.7 ml) en mujeres y 91.6 ml (DE =+
16.4 ml) en hombres, con un global de 80.3 ml (DE + 16.9 ml). El volumen promedio de fin
de diastole del ventriculo derecho indexado en mujeres fue de 73.2 ml/m? + (DE 10.3 ml/m?)
y en los hombres de 87.9 ml/m? (DE £ 11 ml/m?), resultando en un global de 78.6 ml/m? (DE
+ 12.7 ml/m?). El volumen de fin de sistole del ventriculo derecho indexado en mujeres se
registrd en una media de 30.1 ml/m? (DE £ 5.13 ml/m?) y en los hombres de 38.8 ml/m? (DE
+ 8.49 ml/m?), resultando en un global de 33.3 ml/m? (DE + 7.7 ml/m?).

En la evaluacion de los mapas paramétricos, los resultados obtenidos para T1 mostraron las
siguientes medias: en la posicion basal, las mujeres presentaron un valor de 1046.58 + 71.67
ms, mientras que los hombres tuvieron una media de 966.38 + 35.59 ms. En la posicion
media, la media femenina fue de 1046.17 + 54.02 ms y la masculina de 965.50 + 40.58 ms.
En la posicion apical, la media femenina alcanzé los 1091.67 + 56.24 ms, frente a los 960.25

+ 37.45 ms en los hombres.

En cuanto a T2, los resultados fueron los siguientes: en la posicion basal, la media femenina
fue de 53.00 + 2.40, mientras que la masculina de 51.34 + 2.87. En la posicion media, las
mujeres presentaron una media de 54.84 + 2.54, y los hombres de 50.92 + 2.93. Finalmente,
en la posicion apical, la media femenina fue de 56.68 + 4.89 y la masculina de 54.00 + 3.57.

Estos resultados se resumen en la Tabla 5.

En la figura 2 se muestran los resultados de los volimenes del ventriculo izquierdo y la
funcion sistdlica por resonancia por género y grupo etario. En la figura 3 se muestran los
resultados de los volimenes del ventriculo derecho y la funcion sistolica por resonancia por

género y grupo etario.
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Tabla 4: Resultados de los volumenes y la funcién cardiaca segin el tipo de estudio

imagenologico, discriminados por sexo y valores globales (n=30)

Femenino Masculino Global

Media DE Media DE Media DE
Ecocardiograma
FEVI% 63.6 4.02 61 6 62.7 491
Volumen de fin de | 84.1 13.2 103 14.1 91.2 16.3
diastole del VI ml
Volumen de fin de | 30.5 5.91 40.3 6.44 34.1 7.67
sistole del VI ml
Volumen de fin de | 49.5 6.03 55.4 6.65 51.6 6.8
diastole del VI
Indexado ml/m2
Volumen de fin de | 17.9 3.03 21.6 3.21 19.3 3.55
sistole del VI
Indexado ml/m2
Diametro basal del | 32.3 4.29 33.7 5.39 32.8 4.68
VD mm
Diametro  medio | 23.4 4.09 24.8 5.95 23.9 4.8
del VD mm
Area 14.9 3.42 16.2 4.37 15.4 3.78
Telediastolica del
VD
CAF% 47.1 6.95 46.1 5.32 46.8 6.32
TAPSE mm 22 3.67 22.2 2.26 22 3.18
3D FEVI% 60.4 4.00 57.6 3.59 59.3 4.01
3D Volumen de fin | 109 23.7 126 27.1 116 26
de diastole del VI
ml

24




3D Volumen de fin | 43.4 11.5 53.2 12.9 47.4 12.8
de sistole del VI ml

3D Fraccion de | 52.7 7.69 53.5 5.63 53 6.78
eyeccion del VD %

3D Volumen de fin | 116 27.8 108 29.3 112 28.1
de diastole del

VD ml

3D Volumen de fin | 55.2 16.4 50.5 15.1 53 15.7
de sistole del VD

ml

3D Masa del VI (g) | 87.5 23.2 130 23.1 104 31.1
Resonancia magnética cardiaca

FEVI % 62.5 3.94 57.6 4.74 60.7 4.79
Volumen sistolico | 77.2 13.0 87.9 13.6 81.1 14.0
del VI ml

Volumen de fin de | 123 19.8 153 21.7 134 24.8
diastole del VI ml

Volumen de fin de | 46.2 9.06 64.9 12.9 53.1 13.9
sistole del VI ml

Volumen de fin de | 72.1 9.51 81.8 10.3 75.7 10.7
diastole del VI

Indexado (ml/m?)

Volumen de fin de | 27.0 4.55 34.7 5.88 29.8 6.24
sistole del VI

Indexado (ml/m?)

Masa (g) 62.1 15.0 83.1 11.6 69.8 17.1
BSA m? | 1.71 0.125 1.87 0.159 1.77 0.157
(Mosteller)

Fraccion de | 58.7 4.74 56.0 6.93 57.7 5.68

eyeccion del VD %
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Volumen sistolico | 73.7 13.7 91.6 16.4
del VD ml

80.3

16.9

Volumen de fin de | 125 21.3 164 24.7
diastole del VD ml

140

293

Volumen de fin de | 51.6 10.4 72.8 17.8
sistole del VD ml

594

16.8

Volumen de fin de | 73.2 10.3 87.9 11.0
diastole del
VD Indexado
(ml/m?)

78.6

12.7

Volumen de fin de | 30.1 5.13 38.8 8.49
sistole del VD

Indexado (ml/m?)

333

7.70

Tabla 4. Parametros ecocardiograficos y de resonancia magnética cardiaca segun el género.

Se presentan los valores de la fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo (FEVI) y del

ventriculo derecho (FEVD), ventriculo derecho (VD), ventriculo izquierdo (VI), cambio

fraccional del 4rea del VD (CAF), excursion sistolica del anillo tricispideo (TAPSE), Area

de superficie corporal (BSA) en media + desviacion estandar (DE).

Tabla 5: Mapas Paramétricos T1y T2 por género

T1

Basal

Femenino Masculino
Media 1046,58333 966,375
Desviacion estandar 71,6740835 35,588672
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Medio

Femenino Masculino
Media 1046,16667 965,5
Desviacion estandar 54,0232834 40,5814877

Apical

Femenino Masculino
Media 1091,66667 960,25
Desviacion estandar 56,2435181 37,4499666

T2

Basal

Femenino Masculino
Media 53 51.34
Desviacion estandar 2.4 2.87

Medio

Femenino Masculino
Media 54.84 50.92
Desviacion estandar 2.54 2.93

Apical

Femenino Masculino
Media 56.68 54
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Desviacion estandar 4.89 3.57

Tabla 5. Valores de los mapas paramétricos T1y T2 segun el género. Se presentan las medias
y desviaciones estandar (DE) de los tiempos de relajacion T1 y T2 en los segmentos basal,

medio y apical del miocardio.

Figura 1: Valores de volumenes, didmetros, masa cardiaca, FEVI, FEVD de ecocardiografia
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Siglas: LVDV: Volumen de fin de diastole del ventriculo izquierdo, LVDVi: Volumen de fin
de diastole del ventriculo izquierdo indexado, LVSV: Volumen de fin de sistole del
ventriculo izquierdo, , LVSVi: Volumen de fin de sistole del ventriculo izquierdo indexado,
FEVI: Fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo, VD: Ventriculo derecho, Diam:

Diametro, CAF: Fraccion de acortamiento, VFD: Volumen de fin de diastole del ventriculo
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izquierdo, 3D: Tridimensional, VFS: Volumen de fin de sistole del ventriculo izquierdo, RV-
VTD: Volumen de fin de diastole del ventriculo derecho, RV-VTS: Volumen de fin de

sistole del ventriculo derecho

Figura 2: Resultados de los volumenes del ventriculo izquierdo y la funcién sistolica por

género y grupo etario por resonancia. (n=30)

Sex
Female
Male

Sex
Female
Male

Sex
Female
Male

Systolic Volume ml
End-Sistolic Volume mi
End-Diastolic Volume mi

sex

> sex
Female
Male

Female
Male

Sex
Female
Male

Ejection Fraction (%)

@
w

40 50 0 2 w0
Age Age

Siglas/Traduccion: Systolic volumen: Volumen sistélico, End-Sistolic Volume: Volumen de
fin de sistole, End-Diastolic Volumen: Volumen de fin de diastole, End-Sistolic Volume
Index: Volumen de fin de sistole del ventriculo izquierdo indexado, End-Diastolic Volume
Index: Volumen de fin de diastole indexado, Ejection fraction: Fraccion de eyeccion, Age:

Edad, Female: femenino, Male: Masculino.

Figura 3: Resultados de los volimenes del ventriculo derecho y la funcién sistélica por

género y grupo etario por resonancia. (n=30)
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Sex
Female

Female
Male Male

Female
Male

Systolic Volume mi (2)
End-Sistolic Volume ml (2)

End-Diastolic Volume mi (2)

Sex
Female

Female
Male Male

Enc-Systolic Volume Index (mume) (2)
End-Diastolic Volume Index (mi/me) (2)
Ejection Fraction (%) (2)

0
Age

Siglas/Traduccion: Systolic volumen: Volumen sistélico, End-Sistolic Volume: Volumen de
fin de sistole, End-Diastolic Volumen: Volumen de fin de diastole, End-Sistolic Volume
Index: Volumen de fin de sistole del ventriculo izquierdo indexado, End-Diastolic Volume
Index: Volumen de fin de diastole indexado, Ejection fraction: Fraccion de eyeccion, Age:

Edad, Female: femenino, Male: Masculino.

Analisis de concordancia:

En el analisis de concordancia de los parametros por ECOTT 3D y RMC (FEVI, volumen
de fin de sistole y de fin de diastole del ventriculo izquierdo, masa del ventriculo izquierdo y
FEVD encontramos aceptable concordancia de todos los pardmetros, con intervalos de
confianza mas estrechos para la FEVI y la FEVD que sugieren mejor acuerdo entre los

estudios para estos dos parametros. Se registra el analisis de concordancia en la figura 4.

Figura 4: Analisis de Concordancia de Bland-Altman
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A Bland-Altman plot Cc Bland-Altman plot
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B Bland-Altman piot D Bland-Altman piot
Means
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. Estimate  LowerLimit Upper Limit
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S o
.
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Means Means

LVEDV (left Ventricular End-Diast LVESV (left Ventricular End-Systolic Volume)

Parameter Lower Limit  Upper Limit Parameter Estimate  LowerLimit UpperLimit
Bias (n=30) -28.597-15.7 Bias (n = 30) -8.13 411.47 -4.80
Lower limit of agreement -56.1 -67.232-44.9 Lower limit of agreement -25.65 31.41 19.88
Upper limit of agreement 1.8 0623 230 Upper limit of agreement 9.38 361 15.15

Graficos de Bland-Altman para la comparacion de parametros ventriculares. Se presentan los
analisis de concordancia entre dos métodos de medicion para la fraccion de eyeccion del
ventriculo izquierdo (LVEF), fraccion de eyeccion del ventriculo derecho (RVEF), volumen
telediastolico del ventriculo izquierdo (LVEDV), volumen telesistolico del ventriculo
izquierdo (LVESV) y masa ventricular. Cada grafico muestra la diferencia entre los métodos
enel eje Y, y el promedio de las mediciones en el eje X. Las lineas de colores representan el
sesgo (linea azul), el limite inferior de acuerdo (linea roja) y el limite superior de acuerdo
(linea verde). Se observa el grado de dispersion y los limites de concordancia para cada

pardmetro evaluado.

10. Discusion

En general, los volumenes ventriculares fueron mayores en hombres que en mujeres,
independientemente de la técnica de imagen utilizada, a excepcion de los valores en el
ventriculo derecho, donde, por ecocardiografia 3D, los volimenes de fin de sistole y de fin
de diastole fueron mayores en las mujeres que en los hombres. La fraccion de eyeccion del

ventriculo derecho medida por ecocardiografia 3D los valores fueron mas bajos para ambos
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géneros: 52.7% en mujeres y 53.5% en hombres, mientras que por RMC fue de 58.7% en

mujeres y 56% en hombres.

Los mapas paramétricos de T1 revelaron medias mas altas para el sexo femenino en todas las
posiciones evaluadas. El andlisis de concordancia de Bland-Altman mostré variaciones
aceptables para la FEVI, la masa y los volumenes valorados por 3D, lo que sugiere una
concordancia aceptable entre los métodos de medicion empleados, en especial para la FEVI

y la FEVD.

Los resultados de este estudio indican que la funcion ventricular izquierda en nuestra
poblacion presenta una FEVI promedio ligeramente superior en mujeres que en hombres, con
valores mas altos en los estudios de RMC en comparacion con los obtenidos por
ecocardiografia. Nuestros hallazgos son en general ligeramente inferiores a los reportados en
la literatura, como en el estudio de Kawel-Boehm et al, donde la FEVI para hombres y
mujeres fue ligeramente mayor, reportada en 64% y 66%, respectivamente, manteniendo la
tendencia de mayor FEVI en mujeres, consistente con nuestros resultados (13). Asimismo,
en la ecocardiografia, se ha documentado una FEVI superior en mujeres (58-69%) en
comparacion con hombres (57-68%), conforme con nuestros hallazgos(42,43). Los
volimenes de fin de didstole y sistole del ventriculo izquierdo, asi como la masa del
ventriculo izquierdo, fueron mayores en hombres que en mujeres, lo que concuerda con la
literatura existente, subrayando la importancia de considerar el género en la interpretacion de

estos parametros(42,43).

Con respecto a las dimensiones del ventriculo derecho, didmetro basal por ecocardiografia
2D, al compararlo con el estudio de Addetia et al., estos reportan un diametro basal de 34.7
mm para hombres y 30.7 mm para mujeres, manteniendo valores similares aunque
discretamente menores en nuestros voluntarios, coincidiendo con mayores didmetros en
hombres que en mujeres (44). En este mismo estudio, se reporta un TAPSE de 21.9 mm en
hombres y 21.6 mm en mujeres, similar al nuestro, donde obtuvimos un TAPSE de 22.2 mm

en hombres y 22 mm en mujeres(44).

En la evaluacion mediante ecocardiografia 3D, especialmente en el caso del ventriculo

derecho, se observo un mayor volumen tanto al final de la sistole como al final de la diéstole
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en mujeres en comparacion con los hombres, lo cual contrasta con lo descrito en la literatura
(49) . Es importante destacar que, en nuestra muestra, no fue posible realizar la evaluacion
3D del ventriculo derecho en los 30 sujetos inicialmente planeados debido a limitaciones en
la calidad de las imagenes 2D. Como resultado, solo se contd con datos de 25 sujetos, de los
cuales 11 eran hombres, lo que podria influir en los resultados obtenidos. Este hallazgo debe

ser confirmado en estudios posteriores con una muestra mayor de participantes.

En cuanto a las mediciones por RMC, el estudio brasilefio de Macedo et al. reportd valores
similares de RMC para los volimenes de fin de diastole y sistole del ventriculo izquierdo,
aunque con FEVI mas altas que las nuestras, alcanzando un promedio de 66.1% en mujeres
y 64.9% en hombres, asi como volimenes de fin de diastole de 114 ml en mujeres y 142 ml
en hombres(14). Esta tendencia hacia mayores volumenes en hombres es consistente con la
literatura actual(14). Ademas, también reportaron una masa del ventriculo izquierdo de 74.8
g en mujeres y 115.2 g en hombres, que es superior a la observada en nuestro estudio(14).
Otro elemento a considerar es que este estudio se realizo con un magneto Philips Achieva,
mientras que los nuestros se tomaron con un Philips Ingenia, lo que podria representar un
ligero desfase en las mediciones respecto a las nuestras(14). Ademas, no se menciona la
altitud en la que se llevaron a cabo los estudios, lo que dificulta la comparacion con las
condiciones en las que realizamos nuestro estudio. Estas diferencias podrian indicar
variaciones poblacionales que merecen una investigacion mas profunda, subrayando la

necesidad de establecer rangos de referencia especificos para distintas poblaciones.

En resumen, nuestros resultados sugieren que, independientemente de la técnica de imagen
utilizada, las mujeres presentan fracciones de eyeccion mas altas, mientras que los hombres
tienen volumenes y masas ventriculares mayores, a excepcion del ventriculo derecho,

especialmente en la valoracion por 3D como se mencion6 anteriormente (13,14,42,43,50).

Los mapas paramétricos generados en T1 y T2 proporcionan una perspectiva adicional sobre
la funcidén cardiaca, evidenciando diferencias de género en los valores obtenidos, superiores
a los reportados en estudios anteriores como el de Kawel-Boehm(13). El andlisis de
concordancia de Bland-Altman indica que las variaciones observadas en las mediciones de

FEVI, masa y volumenes son aceptables, en especial para la FEVI y FEVD, lo que refuerza
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la validez de ambas técnicas de imagen y sugiere la necesidad de considerar las caracteristicas

especificas de cada método al interpretar los resultados.

En la muestra recolectada, se observan diferencias en los pardmetros de volimenes segun el
género, lo que es consistente con lo reportado en la literatura. Sin embargo, la FEVI, asi como
los diametros y la masa ventricular, son menores en nuestros pacientes en comparacion con
los valores de normalidad reportados, incluso al contrastarlos con el estudio brasilefio, a pesar
de tratarse de un pais latino similar al nuestro. Esta tendencia sugiere posibles diferencias
poblacionales, pero requiere validacion en estudios posteriores para confirmar su relevancia

clinica y establecer pardmetros de normalidad en nuestra poblacion.
Limitaciones

Este estudio presenta varias limitaciones que deben considerarse al interpretar sus resultados.
En primer lugar, el tamafio de la muestra es pequefio, con solo 30 individuos, lo que limita la
generalizacion de los hallazgos. Ademas, la poblacion estudiada se compone exclusivamente
de voluntarios sanos donantes de sangre en Bogot4, lo que significa que los resultados no son
representativos de la poblacion general de Colombia ni de la ciudad de Bogota en su
conjunto. Sin embargo, unas fortalezas del estudio son la confiabilidad en el muestreo que se
realizo para obtener una distribucion equitativa en la poblacion y la calidad del registro de
datos, ya que se emplearon métodos estandarizados y rigurosos para la evaluacion de la

funcion cardiaca, lo que contribuye a la validez interna de los resultados.
Control de Sesgos

Este estudio se basa en la informacion de los reportes de la institucion, los cuales cumplen
con altos estandares de calidad. Los sonografistas son profesionales senior, certificados, y la
interpretacion de las imagenes se realiza de manera rutinaria por ecocardiografistas en un
laboratorio acreditado por la Comision de Acreditacion Intersocietal una institucion no
gubernamental de Estados Unidos, garantizando asi procesos estandarizados en la

elaboracion de los reportes.

La recoleccion de la informacion de los reportes de las imdgenes se llevo a cabo mediante un

instrumento estandarizado, aplicado de forma independiente por dos investigadoras. Ademas,
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todos los reportes fueron revisados junto con el investigador senior y comparados con la

fuente primaria para la verificacion de valores extremos.

11. Conclusion

Este estudio subraya la necesidad de continuar investigando en contextos locales, donde las

caracteristicas de género y étnicas de la poblacion pueden influir significativamente en los

resultados de las imagenes cardiacas y en su interpretacion clinica. Es esencial llevar a cabo

investigaciones adicionales que no solo validen nuestros hallazgos, sino que también

profundicen en las posibles implicaciones de la altitud sobre la salud cardiovascular. Estos

esfuerzos permitirdn establecer rangos de referencia especificos y adecuados para

poblaciones que viven en condiciones particulares, lo que contribuird a mejorar la calidad de

la atencidon médica en estas comunidades.

12.1 Presupuesto

12. Administracion del proyecto

resonancia (incluye valor del

técnico que toma la imagen,

Rubro Objetivo Cantidad | Valor unitario | Total
Personal de | Desarrollo e implementacion | 1 73.000.000 73.000.000
investigacion del proyecto de investigacion
Servicio  Social
obligatorio
Personal medico | Especialistas encargados del | 4 15.000.000 60.000.000
proyecto  evaluacion  de
imagenes, pos procesamiento
y analisis de los datos clinicos
RMC Toma de imégenes de |50 900.000 45.000.000
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especialista que lee la imagen

y tiempo de resonador)

EcoTT Toma de imégenes de |50 300.000 15.000.000
resonancia (incluye valor del
técnico que toma la imagen,
especialista que lee la imagen
y tiempo de ecografo)
Celular Con plan | Celular para comunicacion | 1 1.500.000 1.500.000
de vozy con sujetos sanos recibir
llamadas de interesados
Computador Andlisis y almacenamiento de | 1 4.000.000 4.000.000
datos.
Difusion Disefio de piezas graficas para | 1.500 - 5°000.000
difusion (videos, panfletos,
etc.)
Papeleria, Documentacion, entrega de | 500 - 2°500.000
documentacion informes a pacientes,
dispositivo de | consentimientos informados
almacenamiento
Presentaciéon en | Presentacion en congresos | 3 10.000.000 30.000.000
congresos internacionales y nacionales
Publicaciones Publicacion en revistas 6 10.000.000 60.000.000
Estadistico Analisis de datos finales 1 8°000.000 8.000.000
Total 304.000.000
12.2 Cronograma
Meses 1 2 3 4 5 6 |7 9 10 |11 |12 13 |14
Muestreo
Toma de
imagenes
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Lectura de
imagenes

Analisis de
Resultados

Informes

Manuscritos

final

Entrega
articulo
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Su participacidn en el estudio:

Valores normales de parametros cardiacos y de tejido miocardico por resonancia cardiaca y
ecocardiograma Bogota, Colombia- Estudio piloto

Informacion general del estudio

; Titulo del estudio

i Valores normales de parametros cardiacos y de tejido miocérdico por resonancia cardiaca y
; ecocardiograma Bogota, Colombia- Estudio piloto

i

' 1. Investigador a cargo del estudio

Dr Carlos Guerrero

i

. 2. Cédigo del estudio fundacion Cardioinfantil.:

3. Nombre del Grupo investigador:
|

; Grupo de imagenes cardiovasculares LaCardio

1. Introduccién:

Lo estamos invitando a ser parte de un estudio clinico basado en imagenes cardiacas que busca
la estimacion de los valores normales de secuencias cardiacas a través de la realizacién de una
resonancia cardiaca (RMC) y un ecocardiograma transtoracico (ECO TT).

Una de las maneras mas precisas de evaluar las camaras es mediante la resonancia cardiaca a
traveés de secuencias que estiman los volimenes vy la funcién de ambos ventriculos. El ECO TT
por su lado es la técnica més utilizada en la cardiologia moderna para estimar los volumenes ¥
diametros de todas las camaras cardiacas, sin embargo, desconocemos para ambos los valores
normales para la poblacién colombiana de las diferentes camaras cardiacas en las dos técnicas.
Dichos valores son importantes al momento de la toma de decisiones en los pacientes que sufren

de patologias cardiacas.

La Resonancia cardiaca ha surgido como la técnica de imagen referencia para el estudio de las
enfermedades del tejido cardiaco. Esta técnica permite determinar las propiedades intrinsecas del
tejido cardiaco evaluando la cantidad de cicatriz, contenido de agua (edema/inflamacion) y/o de
sustancias que se acumulen o reemplacen el tejido cardiaco (grasa, hierro, proteinas de la sangre).
Permitiendo diagnésticos precisos, dirigir terapias y pronosticar eventos a mediano y largo plazo.
Una técnica llamada mapas paramétricos, permite evaluar de manera precisa el contenido de agua
o fibrosis dentro del corazén. sin embargo, dichos mapas requieren de valores normales,
estandarizados que solo pueden ser estimados de manera individual en cada centro donde se
realizan las resonancias cardiacas.

Mediante el presente documento se solicita su autorizacién para la realizacién de una RMC y un
ECO TT, ya que usted es un sujeto sano sin factores de riesgo o enfermedad cardiovascular

Valores Normales de pardmetros cardiacos y de tejido miocérdico 1
por resonancia cardiaca y ecocardiograma en Bogota. Colombia
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conocida, dicha resonancia tiene como objetivo estimar los valores normales de parametros
cardiacos y de tejido miocérdico por resonancia cardiaca y ecocardiograma en Bogota, Colombia.

Este documento puede contener informacion o palabras que usted pueda no entender. Usted
puede y debe preguntarle al investigador con el fin de aclarar cualquier duda acerca del contenido
de este documento.

2. Naturaleza y objetivos del estudio

Esta investigacién se enfoca en lograr estimar los valores normales de parametros cardiacos en
sujetos sanos, sin antecedentes ni factores de riesgo cardiovasculares, a través del uso de la
resonancia cardiaca y ecocardiograma transtoracico.

El estudio de resonancia cardiaca incluye estar dentro magneto superconductor que toma
imagenes dentro de su cuerpo. Dicho magneto es una maquina que posee un tubo de
aproximadamente 70 cm de diametro donde se adquieren imagenes consecutivas del corazoén,
libres de radiacion, a través de pulsos de radiofrecuencia. Para tomar las imagenes del corazoén
se debe estar acostado de manera tranquila'y seguir las instrucciones de respiracion expresas por
el técnico de radiologia. Asi mismo, se le conectara a un dispositivo de medicion de la frecuencia
y actividad eléctrica cardiaca, llamado electrocardiograma.

El estudio de ecocardiograma transtoracico se realiza a través de un ecocardiégrafo el cual es una
magquina de ultrasonido que emite un haz de sonido para reconstruir las imagenes cardiacas, dicho
ultrasonido no.es audible y no se conoce que afecte de ninguna manera el aparato auditivo, los
organos internos ni interfiere de ninguna manera con dispositivos eléctricos de audiciéon. Se
necesita para la técnica gel conductor para permitir la conduccién de la sefial de ultrasonido
originadas en el fransductor y electrodos de gatillado cardiaco para evaluar la actividad cardiaca
(electrocardiograma). Es una técnica utilizada todos los dias en la practica clinica cardiolégica sin
efectos adversos conocidos

El estudio incluirda al menos 80 pacientes incluido a usted y tendra lugar en la Fundacion
Cardioinfantil ~ LaCardio, en el departamento de imagenes en resonancia magnética y
ecocardiografia

3. Procedimientos del estudio
Participantes:

Su participacién consta de una llamada y una visita al hospital, la llamada (ya realizada) fue
realizada por nuestro equipo investigador con el fin de explicarle los procedimientos del estudio,
evaluar su elegibilidad y contraindicaciones para la realizacién de la resonancia cardiaca. La visita
al hospital se realizara €l dia de la resonancia cardiaca y el ecocardiograma (hoy) donde se esta
firmando este consentimiento, aqui se reforzaran los procedimientos del estudio, se corroborara
su elegibilidad, se evaluaran a través de un cuestionario las contraindicaciones para la realizacién
de la resonancia cardiaca, una vez firmado este documento se procedera a realizar el estudio de
resonancia cardiaca y el ecocardiograma

Los estudios tienen una duracion de aproximadamente de 90 a 120 minutos en total. Todos los
procedimientos seran utilizados solo para fines de investigativos.

Valores Normales de parametros cardiacos y de tejido miocéardico 2
por resonancia cardiaca y ecocardiograma en Bogoté, Colombia
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| Procedimientos del estudio Parte 1 Parte 2

; Llamada de tamizaje RMC yECOTT

|

gTiempo y momento g Dia 0 Determinado por el grupo de
w’L o investigacién
Duracion total de la llamadayvisita 3 5-10 min 90- 120min

Firma del consentimiento 15-30 min

i
h e —

[Evaluacion de elegibilidad

;Evaluacién de la historia clinica
pertinente.

5-10 min

Evaluar y discutir los procedimientos
del estudio

10-15 min

Tomade ECOTT 30 min

Toma de RMC 30 min

Antes de la resonancia se le pedira lo siguiente:
* Usar una bata del hospital,
+ Se tomaran los signos vitales, peso y talla.
+ Se le proveeran de unos audifonos canceladores de sonido si es necesario.
+  Usted sera ubicado/a dentro del cuarto del magneto y acostado/a en la cama del magneto.
+ Sele pegaran unos electrodos en su pecho para evaluar la frecuencia cardiaca.

La resonancia sera realizada por un técnico/a de radiologia acompariado de un profesional del
equipo de imagenes cardiacas, grupo investigador. Durante el procedimiento podra hablar con el
tecnologo/a. El examen puede detenerse en el momento que usted lo desee.

Antes del ECO TT se le pedira lo siguiente:
+ Usar una bata del hospital.
+ Se tomaran los signos vitales, peso v talla.
+ Usted serd ubicado/a dentro de un cuarto con el sonografista y la magquina de ultrasonido
+ Se le pegaran unos electrodos en su pecho para evaluar la frecuencia cardiaca.

EI ECO TT sera realizado por un técnico/a experto en la realizaciéon de imégenes cardiacas por
ultrasonido, supervisado por el grupo investigador. Durante el procedimiento podra hablar con el
técnico/a. El examen puede detenerse en el momento que usted lo desee.

Durante la resonancia:

Se acostara usted en la cama del magneto y comenzara a oir una serie de ruidos altos que emite
el resonador, estos van a ser mitigados por el uso de audifonos canceladores de ruido. Durante
todo el procedimiento se hara seguimiento de su respiracién y frecuencia cardiaca a través de los
monitores. El resonador producirén las imagenes que después migraran al computador para su
interpretacion. Algunas imagenes van a requerir que aguante la respiracion durante un periodo
corto de tiempo aproximadamente 15 segundos. El tecnologo se asegurara de brindarle toda la
informacion e instrucciones necesarias durante el estudio.

+ Como recomendacion es muy importante que usted se mantenga muy tranquilo/a y quieto/a
durante la realizacién del estudio ya que el movimiento afectara la calidad del estudio.

Valores Normales de pardmetros cardiacos y de tejido miocérdico 3
por resonancia cardiaca y ecocardiograma en Bogota. Colombia
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Durante el ECO TT:

Se acostara usted en la cama, durante todo el procedimiento se hara seguimiento de su frecuencia
cardiaca a través de los monitores, se le aplicara gel conductor al transductor el cudl seré aplicado
sobre su torax para poder obtener las imagenes adecuadas para su posterior interpretacién. Se le

puede pedir que cambie de posicion y ajustar su patrén respiratorio para obtener mejores
imagenes diagnosticas.

4. Responsabilidad de los investigadores

En caso de que existan resultados anormales y/o patolégicos serad responsabilidad del equipo
investigador comunicarle a través de una valoracidén formal a cargo de uno de los cardiblogos
institucionales que participen en la investigacién. Para esto se le brindaré una asesoria sin costo
al siguiente dia habil del reporte de los hallazgos, en uno de los consultorios ubicado en el centro
de especialistas de Fundacién Infantil — Instituto de Cardiologia LaCardio, por lo que usted sera
contactado por alguno de los investigadores para acordar en conjunto el dia y hora de la consulta.
Durante la cita se la hard la respectiva asesoria médica, explicandole el hallazgo patologico o
incidental encontrado, brindando las ordenes medicas que permitan el direccionamiento necesario
a su servicio de salud (EPS). En esta consuita en conjunto a las érdenes y nota de valoracién se

adicionara el reporte en fisico del examen tomado para la adecuada comunicacién con el médico
tratante en su servicio de salud.

5. Responsabilidades de los participantes

Al acceder a participar en este estudio de investigacién, usted accede a cumplir con los
requerimientos del estudio, responder el cuestionario con responsabilidad, informar al investigador
acerca de las complicaciones del estudio, completar el estudio e informar a su médico tratante de
cualquier hallazgo andmalo resultante del examen realizado, el cual le sera informado mediante
una consulta formal como ya se enunci6 previamente.

6. Riesgos del estudio

No existe radiacién ionizante durante la realizacion de la resonancia cardiaca o del
ecocardiograma, tampoco se conoce ningun riesgo a largo plazo de la causado por la realizacion
de la resonancia magnética. A continuacién, se resumen los riesgos y efectos adversos reportados.

Resumen de los riesgos y efectos adversos

. . Frecuencia de . . .
Procedimiento Riesgo Causa . Severidad | Persistencia
ocurrencia
Dolor de .
Campo
. cabeza, nausea a Comun (10% Leve Reversible
Resonancia ' rmagnético (10%)
rdi EO SRR Ml ieteiely ettty St I
cardiaca Ansiedad, Espacio 0 '
) - Raro {(<5%) Leve Reversible
claustrofobia | confinado |
Sonda de
. Enrojecimiento | adquisicion .
Ecocardiograma . < 59
g de la piel y electrodos Raro < 5% Leve Reversible
de gatillado
Valores Normales de parametros cardiacos y de tejido miocardico 4
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Los riesgos estan principalmente relacionados al campo magnético, por tanto, las personas con
cualquier tipe de metal en su cuerpo no deberian realizarse una resonancia. Esto incluye objetos
como marcapasos, clips metélicos, implantes o restos de esquirlas. Es importante que informe al
investigador/a o al tecnélogo/a si tiene alguna de estas.

+  No se utilizara ningun tipo de medio de contraste para la realizacion de este estudio.
7. Beneficios del estudio clinico

Se le entregara a usted un reporte de cada uno de los examenes realizados ( RMC y ECO TT),
sin embargo, no hay un beneficio directo, no obstante, si ayudara a muchos pacientes que se
realizan resonancia cardiaca a tener un diagnéstico mas certero de su patologia cardiovascular
permitiendo acceder a mejores terapias médicas. También ayudara a los cardiologo/as que
refieren estos pacientes a tomar medidas mas acertadas para dirigir el tratamiento y planear el
seguimiento de los pacientes con enfermedades cardiovasculares.

8. Uso de la informacion obtenida.

El uso de la informacion obtenida solo sera para fines investigativos y académicos, el uso clinico
derivado de los resultados de este estudio se hara de manera anonima y solo para el uso de las
resonancias cardiacas realizadas en Fundacién Infantil — Instituto de Cardiologia LaCardio. No se
compartira informacién alguna de los participantes, la transmisién de la informacion se hara a
través de un reporte de resonancia cardiaca y ecocardiograma que se entregara a usted.

Este estudio no involucra ningln tipo de tratamiento para ninguna condicion médica. No es
necesario participar en este estudio para acceder a la atencién médica. Los reportes obtenidos en
este estudio seran compartidos Unicamente con el participante, es responsabilidad del participante
compartir la informacién con su médico tratante. En caso de un hallazgo incidental se procederd
hacer la observacién necesaria en el reporte sumado a la asesoria médica mediante una consulta
formal, para que el participante informe a su médico o se dirija a su servicio de salud para
seguimiento y estudio de dichos hallazgos.

9. Participacion voluntaria y el derecho a retirarse del estudio en cualquier momento.

Su participacion en este estudio es completamente voluntaria, por Io tanto, usted tiene derecho a
retirar su participacion en cualquier momento que usted lo considere conveniente, sin razén
alguna. Si asi lo desea simplemente informe a los miembros del equipo investigador.

Su decision de no participar no tendra ninguna consecuencia o impacto en la forma o calidad en
la cual usted recibe los servicios de salud dentro de Fundacion Infantit — Instituto de Cardiologia
LaCardio a los cuales tiene derecho. Tampoco afectara su relacién médico-paciente con el grupo
investigador ni cualquier miembro de Fundacion Infantil ~ Instituto de Cardiologia LaCardio.

Su participacion en el estudio puede ser detenida por el investigador o el grupo de ética de la
Fundacion infantil - Instituto de Cardiologia LaCardio sin su consentimiento. Esto pasa cuando
hay nuevos hallazgos o informacién que la participacion de pacientes no es necesaria, si usted no
sigue las instrucciones del estudio, ni las reglamentaciones de conducta de Fundacion Infantil —
Instituto de Cardiologia LaCardio o si hay razones de tipo administrativo para terminar el .estudio.

Si usted se retira del estudio la informacién recolectada sera almacenada de la misma manera que
se almacena los estudios clinicos por ‘el tiempo necesario para asegura mantener la
confidencialidad y seguridad de usted y de los demas participantes. Asi mismo se almacenara el

Valores Normales de pardmetros cardiacos y de tejido miccéardico 5
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tiempo suficiente para cumplir las regulaciones actuales de almacenaje de informacion médica. El
investigador podra usar la informacion obtenida antes del retiro del estudio.

10. Confidencialidad

Al hacer parte del estudio el grupo investigador recolectara toda la informacion necesaria para el
estudio, la informacién obtenida se almacenara en un archivador individual para cada participante.
Solo la informacidn necesaria para el estudio se recolectara.

La informacién recolectada puede incluir su historia medica previa o actual, informacién sobre su
vida diaria y los resultados obtenidos del estudio de resonancia cardiaca y ecocardiograma. Su
archivo también inciuird datos demogréficos como .nombre, sexo, fecha de nacimiento y origen
étnico.

Toda la informacién sobre usted permanecera confidencial como lo requiere la ley. Para proteger
su privacidad toda la informacion obtenida sera anonimizada y sera remplazada por un numerc o
letra que sera su identificador dnico del estudio, solo los investigadores sabran cual es la letra o el
codigo numérico que esta relacionado a usted.

Parte de las secuencias de imagenes entre 80-100 imagenes de las 2 500 imagenes obtenidas
por resonancia cardiaca seran_compartidas con un centro internacional: Centro de imagenes por
resonancia_magnética_de McGill University Montreal-Canadé_con el fin de estimar la funcion
vascular a través de la medicidn de oxigenacion miocardica. Recalcando nuevamente que estas
secuencias seran debidamente anonimizadas respetando la confidencialidad del participante. Esta

transmisiéon de datos se da dado que no contamos con dicho Software especializado para realizar
esta medida en nuestra institucion.

El investigador utilizara la informacién para cumplir los objetivos del estudio, dicha informacién
sera almacenada en la base de datos de Fundacion Infantil — Instituto de Cardiologia LaCardio por
el tiempo requerido por ley. Los resultados del estudio podran ser publicados en revistas cientificas
o compartidos en reuniones cientificas. Cabe agregar que la informacién compartida es

completamente andnima por lo cual sera imposible identificarlo a usted como participante de dicho
estudio.

Para garantizar el adecuado funcionamiento de ‘este estudio, garantizar su seguridad y el
cumplimiento de las normas establecidas de ética médica, su archivo medico podra ser revisado
y usted podra ser contactado por el personal autorizado que incluye:

- Representante del comité de ética médica de Fundacion Infantil — Instituto de Cardiologia
- Representante del comité de investigacién de Fundacién Infantil — Instituto de Cardiologia

Para garantizar su seguridad y una adecuada comunicacién con usted, sus datos de contacto,
teléfono y Email estaran disponibles para todos los investigadores, estos datos estaran
relacionados a archivo Unico y solo estaran disponibles para los investigadores y equipo de
investigacién de Fundacion Infantil — Instituto de Cardiologia LaCardio.

11. Financiamiento del estudio

E! financiamiento de este estudio esta brindado en parte por Sanofi - Aventis de Colombia S.A a
través de una contribucién de donacién. El resto de los recursos necesarios para la realizacion de
este estudio es provisto por La- Cardio y recursos propios de los investigadores

Valores Normales de pardmetros cardiacos y de tejido miocéardico 6
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12. Conflictos de interés

Los investigadores reportan la contribucion de Sanofi - Aventis de Colombia S.A para la realizacion
de este estudio. Se aclara que Sanofi - Aventis de Colombia 8.A, no participa en ninguna de las
actividades investigativas del estudio ni tiene acceso a ninguna informacion de los participantes.

13. Compensacién

Usted como participante no recibira compensacion alguna.

14. Informacion de contacto

Si usted tiene alguna duda con respecto a los resultados o el estudio en si por favor comunicarse
al siguiente teléfono y correos electrénicos: -

Dr. Carlos Guerreo

Tel: 6672727 Extension: 55308
Email: ceguerrero@lacardio.org
Fundacion Cardioinfantil LaCardio
Calle 163 # 13b-60

Investigador principal

Dr. Héctor medina

Tel: 6672727 Extensién: 55308
Email: hmedina@lacardio.org
Fundacién Cardioinfantil LaCardio
Calle 163 # 13b-60
Co-Investigador

AUTORIZACION -
Yo

. identificado con D.l. No.

he sido ampliamente informado(a) por el profesional de salud e
investigador presente a cargo, del servicio

investigador he leido a plenitud y sin presion
alguna el consentimiento y deseo participar en el estudio en cuestion, entiendo los riesgos

minimos que infiere la realizacion de dicho examen (resonancia cardiaca sin contraste) y estoy
de acuerdo con el uso de la informacion para fines académicos.

Firma del paciente Nombre y firma del profesionai de salud
D.l: D.L:
Teléfono: Teléfono:

EN CASO DE INCAPACIDAD DEL. PACIENTE Y/O MENOR DE EDAD, DEBE
DILIGENCIARSE LA SIGUIENTE INFORMACION POR SU REPRESENTANTE LEGAL:

Valores Normales de parametros cardiacos y de tejido miocérdico
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Anexo 3. Tabla 1: Operacionalizacion de variables

Numero Variable Definicion ‘ Valor ‘ Categoria/Descripcion Tipo
1. Identificacion del paciente
1.1 pesopte Peso Peso del paciente Valor peso No aplica Cuantitativa
1.2 tallapte Talla Talla del paciente Valor talla No aplica Cuantitativa
1.3 sexopte Sexo Sexo No aplica Cualitativa
2. Resonancia magnética cardiaca
Fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo Valor o
2.1 (LVEF) FEVI Cuantitativa
Volumen de eyeccion del ventriculo Valor o
22 izquierdo (LVSV) LVSV Cuantitativa
23 Volumen telediastolico del ventriculo Valor Cuantitativa
' izquierdo (LVEDV) LVEDV
24 Volumen telesistolico del ventriculo Valor Cuantitativa
' izquierdo (LVESV) LVESV
2.5 Masa del ventriculo izquierdo Valor Cuantitativa
) 4 Masa VI
Fraccion de eyeccion del ventriculo derecho Valor o
2.6 (RVEF) RVEF Cuantitativa
Volumen de eyeccion del ventriculo derecho Valor o
2.7 (RVSV) RVSV Cuantitativa
93 Volumen telediastolico del ventriculo Valor Cuantitativa
' derecho (RVEDV) RVEDV
29 Volumen telesistolico del ventriculo derecho Valor Cuantitativa
' (RVESV) RVESV
. Valor o
2.10 Valor T1 mapping T1mapping Cuantitativa
. Valor o
2.11 Valor T2 mapping T2mapping Cuantitativa
3. Ecocardiograma TT 3D
. Valor o
3.1 LVEF medida por 3D-ECHO LVEF 3D Cuantitativa
Volumen telediastolico del ventriculo Valor
3.2 izquierdo (LVEDV) medido por 3D-ECHO LV;?)DV Cuantitativa
e Valor
Volumen telesistolico del ventriculo o
3.3 izquierdo (LVESV) medido por 3D-ECHO | VI3V Cuantitativa
34 Fraccion de eyeccion del ventriculo derecho Valor Cuantitativa
' (RVEF) medido por 3D-ECHO RVEF 3D
Valor .
33 Masa del VI 3D Masa 3D Cuantitativa
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3. Ecocardiograma TT 2D

Valor o
4.1 LVEF LVEF Cuantitativa
49 Volumen telediastolico del ventriculo Valor Cuantitativa
’ izquierdo (LVEDV) LVEDV
43 Volumen telesistolico del ventriculo Valor Cuantitativa
’ izquierdo (LVESV) LVESV
4.4 Diametro basal del ventriculo derecho ValorDB Cuantitativa
4.5 Diametro medio del ventriculo derecho ValorDM Cuantitativa
46 Fraccion de acortamiento del ventriculo Valor CAF Cuantitativa
derecho
e Valor o
4.7 Excursion sistolica del plano anular Cuantitativa
L TAPSE
tricuspideo
4.8 Area telediastolica del ventriculo derecho V?l}](;r\z;ﬁlr)ea Cuantitativa

Anexo 4. Protocolo de adquisicion de imagenes

Protocolo de adquisicion de imégenes se realiz6 de manera estandar:

Se realizé6 una RMC estandar sin contraste, a partir de la cual se determinaron los
localizadores para el posicionamiento adecuado de los cortes y la obtencion de los
mapas paramétricos.

Se realiz6 la toma de la RMC basada en los localizadores determinados.

Se evaluaron las secuencias de cine y anatdmicas para descartar patologia cardiaca
asintomatica que pudiera excluir al paciente del grupo de sujetos sanos, también se
corrobord con las secuencias de edema estandar con el fin de realizar una validacion

interna de la ausencia de edema.

El ecocardiograma se tomo con base en el protocolo institucional .
El ECO TT incluia evaluacion en dos dimensiones (2D) del eje largo y corto en las
vistas paraesternales y los ejes apicales en 4 camaras, 2 camaras, y 3 camaras, asi

como la evaluacion en 3D.
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Se hicieron proyecciones dirigidas a las cdmaras derechas en las vistas paraesternal y
apical.

Se obtuvo Doppler color y Doppler pulsados de las cuatro valvulas cardiacas en los
diferentes ejes cardiacos.

Se obtuvieron imagenes subcostales y supraesternales para evaluar los septos
cardiacos, posicion cardiaca, conexiones venosas y evaluacion del arco

respectivamente

NOTA: no se realizaron imdgenes contrastadas, por tanto, no se obtuvo el mapa paramétrico

de volumen extracelular.

Protocolo para resonancia magnética cardiaca

El protocolo de escaneo en RMC se hizo bajo estandares internacionales e institucionales,
obteniendo imagenes dindmicas de cine y flujos que permitieron evaluar cuantitativamente
la funcion cardiaca normal y su anatomia (1,2,9). Basado en esta informacion se estimaron
los valores de: volimenes tele diastélicos y tele sistolicos de ambos ventriculos, los valores
de masa de ambos ventriculos, volumenes sistolicos para ambos ventriculos. La adquisicion
de la RMC se realiz6 en el magneto Phillips Ingenia 1.5 T (Phillips Healthcare, Andover,

Massachusetts).

Protocolo para ecocardiograma transtoracico

El protocolo de escaneo institucional en ECO TT se hace bajo los estandares internacionales
e institucionales, obteniendo imagenes dindmicas de las diferentes camaras cardiacas (3,7,8).
Se inicid con evaluacion dindmica en 2D en los ejes largos y cortos del corazon en la region
paraesternal donde se evaluo la contractilidad, funcion, tamafio y anatomia de las diferentes

camaras cardiacas.

Posteriormente se evaluaron los ejes apicales donde también se evalu6 el tamafio y la funcion

dindmica de las camaras cardiacas derechas e izquierdas en diferentes proyecciones (3,7,8).
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La evaluacion valvular se hizo basada en Doppler color y espectral. En las imdgenes

subcostales se evaluaron las conexiones cardiacas, la posicién anatomica y la funcion

auricular derecha. Las proyecciones supraesternales se hicieron para evaluar el arco y el

1stmo aortico.

Basados en este protocolo de imagenes dindmicas, Doppler color y espectral, se estimo6 el

volumen de las camaras izquierdas y su funcion, el volumen auricular derecho e izquierdo,

el gasto cardiaco izquierdo y derecho, los didmetros de los grandes vasos, funcion diastolica

ventricular izquierda, la presion de ventriculo derecho, presion sistélica de la arteria

pulmonar y diametros y funcion del ventriculo derecho (3,7,8). La adquisicion se realizo en

el sistema de imagen Philips EPIQ 7 equipado con transductor X5-1 (Phillips Healthcare,

Andover, Massachusetts).

Tabla 2. Procedimientos del protocolo de adquisicidon y post-procesamiento

cines, 2 camaras;
4  camaras;, 3
camaras, eje corto,
stack;

flujos aorticos y
pulmonares;
Mapas
Paramétricos
(T1;T2;) 3 cortes
en eje corto, 1 en

eje largo

Procedimiento | Secuencias Post- Interpretacion | Duracion del
procesamiento examen

RMC - Ingenia | Localizadores: Equipo Equipo 40 min para

15T sangre blanca, | investigador investigador toma de
sangre negra, imagen

40 min para
andlisis  de
imagen

después del
procesamient

(0]
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Ecocardiograma | Proyeccion Equipo Equipo 30 min para
doppler color paraesternal  eje | investigador investigador toma de
(Phillips  EPIQ | largo, eje corto imagen
CVX) Proyeccion Apical
Proyeccion 30 min para
subcostal andlisis  de
Proyeccion imagen
supraesternal.

Anexo 5. Tabla de siglas

Ecocardiografia transtoracica ECOTT

Resonancia magnética cardiaca RMC

World Alliance Society of Echocardiography WASE

Sociedad Americana de Ecocardiografia ASE

Asociacion Europea de Imagenes Cardiacas EACVI
Multi-Ethnic Study of Atherosclerosis MESA

Sociedad de Resonancia Magnética Cardiaca SCMR
Bidimensional 2D

Tridimensional 3D

Fraccion de eyeccion Fraccion de eyeccion
Fraccion de acortamiento del ventriculo derecho CAF
Desplazamiento sistolico del plano del anillo triciispideo TAPSE

Fraccion de eyeccion del ventriculo derecho FEVD
Departamento Administrativo Nacional de Estadistica de DANE

Colombia

Desviacion estandar Desviacion estandar
Rango intercuartilico RIQ
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