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RESUMEN

Objetivo

El objetivo de nuestro estudio es evaluar la relacion entre las mediciones
ecocardiograficas del aparato valvular tricuspideo segun el tipo de procedimiento
(ecocardiografia transtoracica y ecocardiografia transesofagica tridimensional) en
un grupo de pacientes remitidos al Laboratorio de Ecocardiografia de la Fundacién
Cardioinfantil — Instituto de Cardiologia.

Métodos

Se plantea un estudio observacional analitico en pacientes remitidos al Laboratorio
de Ecocardiografia, tanto ambulatorios como hospitalizados, con indicacion de
realizacion de ecocardiograma transesofagico por cualquier motivo. Se realizaran
mediciones de la morfologia valvular tricuspidea mediante dos técnicas
ecocardiograficas: ecocardiografia transtoracica y ecocardiografia transesofagica
tridimensionales. Se analizara la correlacién de las mediciones por ambas técnicas
y se ajustara por las variables de confusion.

Resultados

Se incluyeron 107 participantes. Tanto las mediciones repetidas por el mismo
evaluador, como las mediciones entre las dos técnicas ecocardiograficas
mostraron correlacién utilizando el estadistico de Pearson (p<0,001). El diametro
de la valva posterior fue la medida con mayor correlacion entre las dos técnicas
(correlacion de Pearson: 0,974; IC 95%:0,956-0,986). No se encontraron
diferencias entre la poblacion con antecedentes patolégicos y quienes no tenian
ningun antecedente.

Conclusiones

Las mediciones del aparato valvular tricuspideo realizadas con ecocardiografia
transtoracica tridimensional se correlacionan con las mediciones realizadas con
ecocardiografia transesofagica tridimensional en la poblaciéon estudiada. Deben
descartarse variables que afecten la objetividad de las mediciones, como
patologias especificas de las estructuras cardiacas.

Palabras clave: “valvula tricuspide”, “ecocardiografia tridimensional”,

“transtoracica”, “transesofagica”



ABSTRACT

Objective

The aim of our study is to evaluate the relationship between echocardiographic
measurements of the tricuspid valve according to the type of procedure
(transthoracic and transesophageal three-dimensional echocardiography) in a
group of patients referred to the Echocardiography Laboratory of the Fundacion
Cardioinfantil - Instituto de Cardiologia

Methods

An analytical observational study is proposed in patients referred to the
Echocardiography Laboratory, both outpatient and hospitalized, with indication of
transesophageal echocardiogram for any reason. Tricuspid valve morphology
measurements will be performed using two echocardiographic techniques:
transthoracic three-dimensional echocardiography and transesophageal three-
dimensional echocardiography. The correlation of the measurements by both
techniques will be analyzed and adjusted by the confounding variables.

Results

107 participants were included. Both the measurements repeated by the same
evaluator and the measurements between the two echocardiographic techniques
showed correlation using the Pearson statistic (p <0.001). The diameter of the
posterior leaflet was the measure with the highest correlation between the two
techniques (Pearson’s correlation: 0,974; Cl 95%: 0,956-0,986). No differences
were found between the population with a pathological clinical history and those
who had any clinical history.

Conclusions

The measurements of the tricuspid valve performed with transthoracic three-
dimensional echocardiography correlate with the measurements made with
transesophageal three-dimensional echocardiography in the population studied.
Variables that affect the objectivity of the measurements, such as specific
pathologies of cardiac structures, should be ruled out.

Key words: “tricuspid valve”, “three-dimensional echocardiography”,
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1. Formulacion del Problema

Hasta el momento se ha realizado gran esfuerzo en la evaluacion ecocardiografia
transtoracica y transesofagica de la valvula mitral y en la identificaciéon exacta de
las valvas mitrales afectadas y su planeacidén quirurgica correctiva. Sin embargo
este mismo esfuerzo no se ha visto en la evaluacion ecocardiografica de la valvula
tricuspidea. En muchas ocasiones la evaluacion anatomica de la valvula
tricuspidea es subvalorada o casi olvidada dado que en la actualidad el foco de
atencion para cardidlogos, cirujanos cardiovasculares y hemodinamistas sigue
siendo el estudio y tratamiento de la valvulopatia adrtica y mitral. Sin embargo ya
se ha demostrado como la patologia valvular tricuspidea, especialmente la
insuficiencia, tiene impacto pronostico en estos pacientes, y la planeacion
quirurgica basada en una adecuada valoracién anatomica de la valvula y anillo es
de vital importancia (15). La ecocardiografia tridimensional mejora
significativamente nuestra compresion del mecanismo fisiopatologico de la
valvulopatia tricuspidea al permitirnos observarla de forma completa mediante
reconstruccién tridimensional, obstaculo observado con el método transtoracico
bidimensional.

Algunos estudios han demostrado la buena correlacion entre las medidas del anillo
tricuspideo tomadas mediante ecocardiografia tridimensional en tiempo real con
las obtenidas mediante resonancia magnética, lo cual es muy importante a la hora
de la evaluacién pre quirurgica de los pacientes que seran sometidos a
intervencidn correctiva de patologia de valvula tricuspidea, principalmente
insuficiencia valvular (15). Es de utilidad ademas en la realizacion de planimetria
del area valvular tricuspidea y las caracteristicas particulares de cada una de las
valvas como movilidad, grosor, ancho comisural, identificacion de prolapsos y “flail”
y ruptura de musculos papilares (16,17). Esto es uno de los fundamentos de la
utilidad de la ecocardiografia tridimensional transtoracica ya que esta tiene la
capacidad de brindar imagenes similares a la vista del cirujano tanto de las valvas
como del anillo tricuspideo. La evidencia sugiere que la técnica tridimensional
transtoracica podria convertirse en un método de referencia no invasivo para
valoracion morfologica y funcional valvular tricuspidea.

Se pretende con este estudio realizar una descripcion comparativa detallada de la
anatomia y funcion del aparato valvular tricuspideo con base en las mediciones
obtenidas con ecocardiografia transtoracica tridimensional y ecocardiografia
transesofagica tridimensional en una muestra de pacientes colombianos, como



punto de partida y aporte para obtencién de valores de referencia de estudios
tridimensionales en la valoracion de esta estructura, mostrar el beneficio del uso
de técnica transtoracica tridimensional no invasiva al obtenerse muy posiblemente
medidas similares a las del método transesofagico mas invasivo, ademas de
mejorar y perfeccionar la curva de aprendizaje metodologico y técnico con
respecto al uso de técnica tridimensional en la evaluacion de pacientes con y sin
patologia valvular tricuspidea en la Fundacién Cardioinfantil.

Pregunta de investigacion

¢Cual es la relacion entre las medidas ecocardiograficas del aparato valvular
tricuspideo comparando la técnica ecocardiografica transtoracica tridimensional
con la técnica ecocardiografica transesofagica tridimensional en una cohorte de
pacientes de la Fundacion Cardioinfantil?

2. Marco Tedrico

De las valvulas cardiacas, la tricuspide es una de las que mayor dificultad tiene
para ser evaluada mediante ecocardiografia dado su compleja estructuralidad vy
posicionamiento a nivel toracico. Factores como su posicién retroesternal y la gran
variabilidad en su anatomia contribuyen a este problema técnico (1,2). Posee tres
valvas asimétricas; anterior, inferior (posterior) y septal; pueden ser triangulares o
semicirculares. La mas grande es la anterior y la de menor tamafio es la septal. El
anillo de la valvula tricuspidea es de forma oval y es mas apical con respecto a la
valvula mitral (distancia maxima de 10mm), siendo esta medida mayor en casos
de Ebstein. La estructura del anillo tricispide no es plana; su aspecto
posteroseptal es mas ventricular y su porcion anteroseptal es mas auricular. Su
forma y tamafo cambian de manera dinamica dependiendo de las condiciones de
carga durante el ciclo cardiaco (3). Su dilatacién puede ser secundaria a dilatacion
del ventriculo derecho produciendo insuficiencia tricuspidea funcional; sin
embargo, los agarres papilares tricuspideos que nacen del septum y de musculos
papilares variables adheridos a la pared libre cerca del septum, podrian explicar el
por qué la valvula tricuspidea resulta menos afectada al dilatarse el ventriculo
derecho en comparacion con la mitral.



La dilatacién anular progresa en direccion anteroposterior dado que su segmento
septal esta agarrado al soporte fibroso cardiaco. El area valvular normal es algo
mayor que la de la valvula mitral (6-7 cm2 en comparacion con 4-6 cm2). El
aparato subvalvular tricuspideo esta constituido por las cuerdas tendinosas y los
musculos papilares similar a la valvula mitral, aunque los musculos papilares son
diferentes y estan integrados a las trabeculaciones prominentes del ventriculo
derecho apical.

La ecocardiografia tridimensional permite la visualizacion en tiempo real de la
valvula tricuspidea tanto desde una vista auricular como ventricular, permitiendo
una excelente caracterizacién morfolégica y funcional, recomendandose por este
motivo su uso a la hora de evaluacion de esta estructura (4,5). Ademas ofrece
importante ventaja para evaluar anatomias complejas valvulares como por ejemplo
la insuficiencia tricuspidea organica, cardiopatia congénita como el Ebstein, y el
prolapso valvular, e incluso en la evaluacion de pacientes con dispositivo
electronico intracardiaco para valoracidn de la posicién y relacion con las valvas
tricuspideas en casos de insuficiencia pos implante (6,7)

La ecocardiografia 3D de la valvula tricuspidea permite la visualizacién de todos
sus componentes desde un set unico de volumen completo o evaluacion
focalizada de una regién en particular usando modo 3D zoom con mayor
resolucién, lograndose obtener imagenes detalladas de la morfologia valvular
incluyendo tamafio y grosor de las valvas tricuspideas, forma y tamafno del anillo,
paredes miocardicas y sus relaciones anatdmicas, coaptacion de las valvas y
separaciéon de las comisuras (8). Su adquisicion mediante ecocardiografia
transtoracica se realiza mediante las proyecciones del tracto de entrada del
ventriculo derecho, cuatro camaras apical, eje corto paraesternal y subcostal. Con
técnica transesofagica se hace en las vistas de 0 a 30 grados con la valvula en el
centro de la imagen o en la vista transgastrica a 40 grados con ante flexién.
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Valvula tricuspidea vista desde el ventriculo hacia la auricula donde se pueden observar las tres valvas.
Tomado de: Roberto M Lang et al. Rev Fed Arg Cardiol. 2015; 44. Edicion Especial: 23-41.

El ventriculo derecho comprende una camara principal con funcion de bomba y un
infundibulo o tracto de salida que actua como conducto de comunicacion entre la
camara principal y la arteria pulmonar. La forma del ventriculo derecho es en
forma de media luna y posee estructuras delimitantes como un septum
interventricular y las paredes libres a nivel anterior e inferior (diafragmatica). La
valoracion del ventriculo derecho debe incluir el tamafio de la cavidad, el grosor de
la pared y la funcion ventricular global. El tamafio es importante dado que su
dilatacion es un factor prondstico en patologias primarias y secundarias (Ej:
EPOC) que comprometan al ventriculo derecho.

La valoracion global y completa del ventriculo derecho se ha considerado una
practica dificil dentro de la ecocardiografia transtoracica dado su peculiar
morfologia y funciéon. Su evaluacion es facilmente realizable mediante
ecocardiografia transtoracica, sin embargo dada la mala calidad de imagen o el
acceso limitado del transductor a la caja toracica puede hacer necesario el uso de
ecocardiografia transesofagica. Dentro de sus principales caracteristicas
peculiares se encuentran: sus 3 unidades funcionales y anatomicas (tracto de
entrada, cuerpo ventricular y tracto de salida) las cuales muestran diferente
disposicion de fibras musculares (longitudinales en tracto de entrada y
circunferenciales en tracto de salida), presencia de abundante trabeculacion vy
banda moderadora.

El ventriculo derecho hace parte del aparato valvular tricuspideo. Su descripcién
ecocardiografica convencional transtoracica tiene bastantes limitaciones técnicas y
es casi imposible la visualizacion de las tres valvas tricuspideas de forma
simultanea. Se pueden obtener algunos datos mas de dichas estructuras mediante
la ecocardiografia transesofagica a través del posicionamiento, angulacion y
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rotacion de la sonda; sin embargo, dado su posicion en el campo lejano, la
informacion obtenida sigue siendo insuficiente. La ecocardiografia tridimensional
provee resolucion y calidad superiores de las imagenes del ventriculo derecho y
aparato valvular comparado con técnica bidimensional. La Sociedad Americana de
Ecocardiografia recomienda el uso de imagenes adicionales a las convencionales
para la visualizacion completa de la valvula tricuspidea a varios planos y
profundidades de la sonda. Con la reconstruccion transesofagica tridimesional de
la valvula se puede mejorar la caracterizacién del aparato valvular tricuspideo y
estructuras adyacentes evitando la necesidad de reconstruccion mental con varios
planos bidimensionales.

La ecocardiografia tridimensional permite la cuantificacion de la geometria,
volumenes y funcién ventricular (9,10) y se considera que ésta técnica es mas
exacta y reproducible en comparacion con la bidimensional y es especialmente util
en casos como falla cardiaca avanzada, cardiopatia congénita, embolismo
pulmonar, hipertension pulmonar y displasia del ventriculo derecho (11). La calidad
de la imagen tridimensional se encuentra en evoluciéon y continia mejorando, las
adquisiciones multi-latido tienden a tener mayores frame rates y mucha mejor
calidad de imagen.

Aunque el tamano del ventriculo derecho en la ecocardiografia transesofagica se
evalua de forma visual y se considera normal cuando es menor de 2/3 del
didmetro del izquierdo, las guias internacionales publicadas hasta la fecha solo
muestran valores de referencia de tamafio y funcidbn en ecocardiografia
transtoracica. Se realiza generalmente en las proyecciones medio esofagicas y en
las trans gastricas obteniéndose cortes en eje largo y corto. No existen datos
suficientes a la fecha para generar recomendaciones de valores especificos de
dimension y funcién del ventriculo derecho (12).

Varios estudios han demostrado buena correlacién entre las mediciones
cuantitativas tridimensionales de los volumenes ventriculares derechos y la funcion
ventricular con respecto a los obtenidos mediante resonancia magnética, incluso
con importantes ventajas como son su portabilidad, la realizacion a la cabecera del
paciente, costo efectividad y la tolerabilidad de la mayoria de pacientes (14).
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3. Objetivos

1. Objetivo General

Determinar la relacion entre las mediciones del aparato valvular tricuspideo segun
la técnica utilizada: ecocardiografia transtoracica vs. ecocardiografia
transesofagica tridimesionales en una cohorte de pacientes de la Fundacion
Cardioinfantil — Instituto de Cardiologia.

1. Objetivos Especificos

1. Describir las caracteristicas demograficas de la poblacion de estudio.

2. Explorar la consistencia intra-observador de las mediciones
ecocardiograficas del aparato tricuspideo.

3. Explorar la relacion existente entre las mediciones del aparato valvular
tricuspideo segun el tipo de técnica utilizada (ecocardiografia transtoracica;
ecocardiografia transesofagica tridimesionales) y la naturaleza de la
medicion (tamafio de las valvas tricuspideas; mediciones del anillo
tricuspideo, area valvular tricuspidea).

4. Generar una estrategia para guiar los procedimientos ecocardiograficos
segun la consistencia de las medicines y la relacidn existente entre las dos
técnicas ecocardiograficas en estudio.

13



4. Métodos

Tipo y diseiio general del estudio

Estudio observacional de corte transversal analitico.

Marco Muestral

Poblacion objetivo:

Pacientes remitidos al laboratorio de ecocardiografia de la Fundacion
Cardioinfantil con indicacion clinica para realizacién de ecocardiograma
transesofagico. Se reclutaran los pacientes el dia en que tienen programado su
estudio ecocardiografico transesofagico.

Criterios de inclusién

- Adultos mayores de 18 anos.

- Aceptacién y firma de consentimiento informado para realizacion de
ecocardiografia transesofagica

- Pacientes remitidos al laboratorio de ecocardiografia de la Fundacién

Cardioinfantil provenientes de ambito ambulatorio, hospitalizados y urgencias, con

indicacion de realizacion de ecocardiograma transesofagico.

- Obtencién de un estudio ecocardiografico transtoracico y transesofagico
tridimensional con adecuada calidad técnica para medicion y analisis de
imagenes.

Criterios de exclusion

- Negacion a firma de consentimiento informado para realizacion del
procedimiento.
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- Pacientes con contraindicacion absoluta para realizacion de ecocardiograma
transesofagico.

Calculo del tamano de la muestra y muestreo

Desde un planteamiento unilateral, se calcula el tamafio de muestra para
determinar que la correlacién entre las medidas ecocardiograficas tomadas por la
técnica transtoracica tridimensional en relacion a la técnica transesofagica
tridimensional tiene un coeficiente de correlacion lineal de Pearson de 0,3.

El calculo del tamano muestral, para una hipdtesis de correlacion, se calcula
mediante la expresion:

Donde los valores de Z se toman de la distribucién normal estandar; con un poder
estadistico de 80% y una seguridad del 95%. Se obtiene un valor de n de 85.
Asumiendo 20% de pérdidas, el tamano final estimado del tamafio de la muestra
es de 107 personas.

Se realizara un muestreo no probabilistico de todos los pacientes que cumplan los
criterios de inclusién hasta cumplir el tamafo estimado de muestra.

Técnicas, procedimientos y formato de recoleccién de datos

Se trata de un estudio descriptivo. Se obtienen las imagenes ecocardiograficas
transtoracicas y transesofagicas mediante el uso de una sonda con capacidad de
muestreo bidimensional y tridimensional (3D) tanto en tiempo real como en
volumen completo y se realizan las mediciones del aparato valvular tricuspideo en
sus diferentes segmentos anatémicos (anillo, valvas, area valvular tricuspidea)

Todos los datos se recogeran en los formatos respectivos de recoleccion, se
trasladaran posteriormente a una base de datos para la organizacién y tabulacion
de los resultados. Se hara un analisis descriptivo de todas las variables
cuantitativas y se comparara la distribucidn, correlacion y homogeneidad de las
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medidas entre ecocardiografia tridimensional transtoracica y transesofagica
tridimensionales.

Adquisicion de imagenes y cuantificacion de variables:

Se realizara evaluacion tridimensional transtoracica y transesofagica mediante un
transductor Phillips y General Electric. Las imagenes digitales se guardaran y se
analizaran en el software del equipo respectivo. Las mediciones se basaran en las
recomendadas por la Sociedad Americana de Ecocardiografia para cuantificacion
de camaras derechas.

Todo ecocardiograma transesofagico realizado en la Fundacion Cardioinfantil por
protocolo requiere la realizacion de un ecocardiograma transtoracico previo al
procedimiento. Se comienza la valoracién transtoracica tridimensional del aparato
valvular tricuspideo en las proyecciones convencionales:

* Vista del tracto de entrada del ventriculo derecho obtenida en el eje
paraesternal o en 4 camaras apical centrado en ventriculo derecho o a nivel
subcostal.

Posteriormente durante la realizacion del ecocardiograma transesofagico se toman
imagenes tridimensionales a nivel medio esofagico con la proyecciéon de 4
camaras la cual es analoga a la proyeccion de 4 camaras transtoracica. Se ajusta
la imagen para maximizar el diametro del anillo tricuspideo (entre 0 y 20 grados),
con la precaucion de no acortar el apex.

Dado la posicion del corazén con respecto al esdéfago y estomago, las
proyecciones medio esofagica, esofagica distal y transgastrica acercan al
transductor a la valvula tricuspidea para la toma de imagenes 3D.

Una vez la imagen de la valvula tricuspidea se optimiza mediante meétodo
bidimensional (2D), se aplica el modo 3D zoom o volumen completo. La valva
septal debe posicionarse a las 6, sin importar la perspectiva. Esto permite evaluar
enfermedad valvular como prolapsos, perforacion o vegetacion. Los planos
pueden ajustarse mediante el método de corte o cropping para visualizar
porciones especificas de la valvula tricuspidea que se deseen medir; los
volumenes obtenidos deben incluir estructuras anatdémicas adyacentes (aorta,
septum interventricular, valvula mitral) como ayuda en la identificacion de las
valvas (valvula aortica y la aorta para la valva anterior, el septo interauricular y la
valvula mitral para identificar la valva septal).
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El modo volumen completo permite visualizar todo el aparato tricuspideo desde el
anillo hasta los musculos papilares permitiendo, por ejemplo, el diagndstico del
mecanismo involucrado en el movimiento anormal de las valvas:

1. Plano medio esofagico: la proyeccion de 4 camaras permite la
visualizacion de la valva septal y la anterior. La proyeccion biplano permite
aclarar cual de las valvas se esta visualizando ya que la anterior se
encuentra adyacente a la aorta.

2. Plano esofagico distal: en este plano no se encuentra ya la auricula
izquierda, solo se puede observar la auricula derecha y el seno coronario.
Es ideal para la valoracion funcional de la valvula tricuspidea y adquisicion
de volumenes 3D.

3. Plano transgastrico: mediante método multiplano y rotacién de 60-90, se
puede visualizar la unica proyeccion capaz de obtener la imagen de la
valvula tricuspidea y sus 3 valvas de forma simultanea para valoracion
funcional completa.

Es factible obtener imagenes en volumen completo del ventriculo derecho y el
analisis off-line del volumen 3D permite delinear el endocardio sin hacer
presunciones geométricas. Cuando el ventriculo derecho puede valorarse
mediante volumen 3D, se pueden realizar medidas confiables de los volumenes
tele diastodlicos y tele sistdlicos y calculos secundarios (fraccion de eyeccion y
volumen sistdlico).

Tabla de descripcion de variables

Variables:
Nombre Definicion Medicion Coadificacion
Edad Anos de vida Razén afnos
Sexo Condicion sexual Nominal 0: hombre
1: mujer
Area superficie | Superficie del cuerpo Razén
corporal basado en peso y Metros cuadrados

altura
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Indicacién del Motivo de realizacion Categorica
ecocardiograma | del estudio
transesofagico
Valvulopatia Enfermedad de valvula | Nominal 0: si
tricuspidea tricuspide 1: no
Disfuncion Funcion sistolica del Nominal O: si
ventricular ventriculo derecho 1: no
derecha anormal
Dilatacion Diametros del Nominal O: si
ventricular ventriculo derecho 1: no
derecha aumentados
Cor pulmonar Falla cardiaca derecha | Nominal O: si
de causa pulmonar 1: no
Presencia de Marcapaso, CDl o CR | Nominal 0: si
electrodos 1: no
Ecocardiograma | Tipo de Nominal 0: transtoracico
ecocardiograma 1: transesofagico
tridimensional
realizado
Area maxima Area por planimetria Razon Cm2
anillo tricuspideo | del anillo tricuspideo,
ETT medida con
ecocardiografia
transtoracica
tridimensional
Area valvular Area por planimetria de | Razon Cm2

tricuspidea ETT

la valvula tricuspidea,
medida con
ecocardiografia
transtoracica
tridimensional
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Diametro valva
tricuspidea ETT

Distancia entre punto
de insercion y borde
libre, medida con
ecocardiografia
transtoracica
tridimensional

Razén

mm

Diametro anillo
tricuspideo ETT

Distancia entre borde
septal y lateral del
anillo tricuspideo en
diastole, medida con
ecocardiografia
transtoracica

Razoén

mm

Area maxima
anillo tricuspideo
ETE

Area por planimetria
del anillo tricuspideo,
medida con
ecocardiografia
transesofagica

Razoén

Cm2

Area valvular
tricuspidea ETE

Area por planimetria de
la valvula tricuspidea,
medida con
ecocardiografia
transesofagica

Razoén

Cm2

Diametro valva
tricuspidea ETE

Distancia entre punto
de insercion y borde
libre, medida con
ecocardiografia
transesofagica

Razén

mm

Diametro anillo
tricuspideo ETE

Distancia entre borde
septal y lateral del
anillo tricuspideo en
diastole, medida con
ecocardiografia
transesofagica

Razon

mm
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Diagrama de variables

Variables
independientes

Variables de
confusion

Método de analisis Correlacion lineal

Plan de analisis

- Objetivo especifico 1: Describir las caracteristicas demograficas de la poblacion
de estudio.

La poblacion se describira en términos de la variable edad (promedio y desviacion
estandar) y sexo (proporciones de hombres y mujeres).

- Objetivo especifico 2: Explorar la consistencia intra-observador de las
mediciones ecocardiograficas del aparato tricuspideo.

Se realizardn como minimo dos mediciones en cada una de las variables
(cuantitativas) y se realizara una correlacion de Pearson entre las dos mediciones
y para cada variable con el fin de explorar si existen variaciones en el mismo
observador. Esto se realizara tanto para la técnica de ecocardiografia transtoracica
como transesofagica.

- Objetivo especifico 3: Relacionar las mediciones del aparato valvular tricuspideo
segun el tipo de técnica utilizada (ecocardiografia transtoracica tridimensional;

ecocardiografia transesofagica tridimensional).

Todas las mediciones ecocardiograficas que se realicen por una técnica
(ecocardiograma transtoracico tridimensional) seran correlacionadas con las
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mediciones correspondientes medidas mediante la segunda técnica
(ecocardiograma transesofagico tridimensional). Se utilizara la correlacion de
Pearson como método estadistico.

Para evaluar la relacién de las variables de confusién (edad y area de superficie
corporal) con la correlacién de las mediciones del aparato valvular tricuspideo, se
dividira la poblacion en grupos etarios y segun area de superficie corporal. En los
subgrupos se explorara de nuevo la correlacién entre las mediciones realizadas
con ecocardiografia transtoracica y con ecocardiografia transesofagica
tridimensionales.

- Objetivo especifico 4: Generar una estrategia para guiar los procedimientos
ecocardiograficos segun la consistencia de las medicines y la relacién existente
entre las dos técnicas ecocardiograficas en estudio.

Segun los resultados de correlacion se creara un algoritmo que indique las
mediciones de la valvula tricispide que mejor se relacionen, segun la técnica en la
que se toman. Aquellas con menor correlacion derivaran en la necesidad de
corroborar los hallazgos mediante otras técnicas.

Resultados esperados

La adquisicion de imagenes tridimensionales en bloque completo a través de
ecocardiografia transtoracica puede llevarse a cabo de forma rapida y no invasiva
obteniendo mediciones similares a las encontradas mediante método
tridimensional transesofagico, con la gran ventaja de la visualizacién simultanea
del aparato valvular tricuspideo con la consecuente mejoria en la valoracion
morfolégica y funcional de dicha estructura.

Recursos disponibles

El laboratorio de ecocardiografia de la Fundacion Cardioinfantil cuenta con el
equipo humano calificado y la tecnologia suficiente (ecocardiografos GE, Phillips,
sondas transesofagicas multiplano y software de estudio tridimensional) para la
realizacién del presente estudio. El financiamiento estd a cargo de los
investigadores.
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5. Consideraciones Eticas

De acuerdo a la Resolucion 8430 de 1993 el presente trabajo se clasifica como
una investigacion de riesgo minimo pues se estara tomando una medicion corporal
a los sujetos de estudio. Las mediciones a evaluar en este estudio provienen de
una prueba diagnodstica utilizada de manera habitual en los pacientes en estudio
de cardiopatia con indicacion ya establecida de realizacion de ecocardiografia
transesofagica en la Fundacién Cardioinfantii — Instituto de Cardiologia. El
paciente tiene la total autonomia y libertad para participar o no en el presente
estudio, y puede retirarse en cualquier momento. También podra informar que sus
datos no sean utilizados con fines de esta investigacion y ello no traera
consecuencias en su manejo habitual. Se les explicara verbalmente y mediante
lectura de consentimiento informado los objetivos del presente estudio. Se
conservara la confidencialidad de los pacientes almacenando en la base de datos
electronica la identificacion de cada paciente en forma alfa numérica, con un
respectivo cédigo que evite la facil identificacion de los datos personales. Los
resultados de todo este analisis se usaran solo con fines académicos y se
guardaran en la base de datos del servicio de Ecocardiografia de la institucion y se
dara respectivo informe y copia a la oficina de investigacion.

6. Presupuesto
En la realizacién del presente trabajo se destinaran los recursos econémicos que

se encuentran en la siguiente tabla, los cuales son asumidos completa y
exclusivamente por los investigadores:

Cantidad Descripcion Valor unidad Valor total

Resmas de 2 Para impresion de $10.000 $20.000
papel carta documentos y

formatos
Esferos 2 Para registro en $2.0000 $4.000

formato de

recoleccion
Carpeta de 1 Archivo de $12.000 $12.000
aros formatos de

recoleccion
Cartucho 2 Impresion de $80.000 $160.000
tinta documentos
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Computador |1 $1.000.000 $1.000.000

Software 1 Analisis estadistico $180.000 $180.000
analisis computarizado
estadistico

Total $1.376.000

7. Cronograma de Actividades

Actividad May Jun Jul | Agosto | Septiembre Octubre
2018 | 2018 | 2018 2019 2019 2019

Aprobacion del X
protocolo Comités Etica
e Investigacion FCI

Recolecciéon de muestra X X

Analisis de resultados X X

Presentacion del trabajo X
8. Resultados

Se obtuvo un total de 107 participantes en el estudio, de los cuales 49 (45,8%)
fueron hombres. El promedio de edad fue 54,8 anos (DE: 16,2 afios). El peso y la
talla promedios fueron 68,3 Kg (DE: 12,8 Kg) y 164,3 cm (DE: 8,6 cm),
respectivamente. De los antecedentes patoldgicos indagados, la insuficiencia
cardiaca congestiva fue la mas frecuente, encontrandose en el 27,1% de la
poblacion; seguido de enfermedad tricuspidea (12,1%), hipertensién pulmonar
(10,3%), presencia de dispositivo cardiaco (4,7%), EPOC (1,9%) vy
tromboembolismo pulmonar (1,9%). Ninguna persona tuvo antecedente de
SAHOS. Ver tabla 1.
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Tabla 1. Caracteristicas demograficas y clinicas de la poblacion de estudio.

CARACTERISTICA n %
Sexo masculino 49 45,8
Edad (anos; media, DE) 58,8 16,2
Talla (cm; media, DE) 164,3 8,6
Peso (Kg; media, DE) 68,3 12,8

Antecedentes

EPOC 2 1,9
Hipertensiéon Pulmonar 1 10,3
Insuficiencia Cardiaca Congestiva 29 27,1
Enfermedad tricuspidea 13 12,1
Tromboembolismo pulmonar 2 1,9
SAHOS - -
Dispositivo cardiaco 5 4,7

Para el caso de la ecocardiografia transtoracica, las mediciones repetidas para
cada una de las variables anatémicas evaluadas mostraron correlacion entre si
segun el estadistico de Pearson (p<0,001). Las variaciones dadas por la
desviacion estandar de cada una de las mediciones no muestra ningun patron. En
la primera medicion, el diametro de la valva anterior fue la medida con mayor
desviacion estandar (4,9cm para ambas medidas). El area de la valvula tricuspide
fue la medida con menor dispersion, tanto para la medicion 1 como para la
medicion 2 (desviacion estandar de 0,6cm2 en ambos casos). La correlacion mas
alta se observo en el diametro de la valva anterior (correlacion de Pearson =
0,999; IC 95%: 0,999-0,999). Ver tabla 2.

24



Tabla 2. Correlaciéon entre dos mediciones con ecocardiografia transtoracica

tridimensional

Medicion 1 Medicion 2 c lacid
Medicion .| Desviacién .| Desviacion o:‘re a:::on p
Media estandar Media estandar (1C95%)
Area maxima
anillo 0,967
tricuspideo 1.9 1.3 12 1.2 (0,939-0,984) <0001
(cm2)
Diametro valva 0,999
anterior (mm) 25,4 4.9 25,5 4.9 (0,999-0,999) | <0,001
Diametro valva 0,922
septal (mm) 20,4 33 1202 32 14750.0,098) <0001
Diametro valva 0,989
oosterior (mm) | 2> 44 238 441 969-0,999) | <0001
Diametro
minimo anillo 0,993
tricuspideo 35,1 2.9 35,2 2.9 (0,991-0,995)
(mm) <0,001
Diametro
maximo anillo 0,960
tricaspideo 43 18 4310 18 1 0906-0,989)
(mm) <0,001
Area de la
valvula 0,939
tricuspidea 7.5 0.6 | 7.5 06 (0,88-0,972)
(cm2) <0,001

De forma similar, en el caso de la ecocardiografia transesofagica, las mediciones
repetidas mostraron correlacién, siendo esto estadisticamente significativo
(p<0,001 para el estadistico de Pearson). Todas las mediciones tuvieron
diferencias entre las areas de dispersidbn muy pequenas; entre estas se puede
observar que varia como maximo 0,1cm2. El area de la valvula tricuspidea fue la
medida con menor dispersion (desviacion estandar de 0,6 cm2 en la medicion 1y
desviacion estandar de 0,5 cm2 en la medicion 2). La correlacion mas alta se
observo en el diametro de la valva posterior (correlacion de Pearson=0,999; IC
95%:0,999-0,999). Ver tabla 3.
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Tabla 3. Correlacién entre dos mediciones con ecocardiografia transesofagica
tridimensional

Medicion 1 Medicion 2 c
. laciéon
Medicion .| Desviacién . | Desviacién olrre % P
Media estandar Media estandar (1C95%)
Area maxima
anillo 0,988
tricuspideo 12,3 11 124 0 12 0 981-0,093) <000
(cm2)
Diametro valva 0,978
anterior (mm) 26,1 4.8 26 4T (0,933-0,999) | <0,001
Diametro valva 0,997
septal (mm) 208 3.2 20,9 3.3 (0,993-0,999) | <0,001
Diametro valva 0,999
posterior (mm) 24,3 4.3 24,4 4.3 (0,999-0,999) | <0,001
Diametro
minimo anillo 0,985
tricuspideo 35,7 28 399 1 28 5 962.0,097)
(mm) <0,001
Diametro
maximo anillo 0,992
tricispideo 43,1 18 43,2 18 (0,985-0,995)
(mm) <0,001
Area de la
valvula 0,965
tricuspidea 7.5 0.6 7.6 0.5 ' (0.928-0086) <%0
(cm2)

Al comparar las mediciones ecocardiograficas por la via transtoracica
tridimensional con relacion a la via transesofagica tridimensional se muestra que
para todas las variables anatoémicas existe correlacion (p<0,001 para el estadistico
de Pearson). Las medidas de dispersion para cada medicién con cada una de las
técnicas ecocardiograficas son semejantes. Asi, se puede observar que las
diferencias entre las medidas de dispersién para cada variable no supera el 10%
entre ellas. Por ejemplo, la dispersion del area maxima del anillo tricuspideo
(desviacion estandar de 1,3 cm2) aumenta en 7% con la técnica transesofagica
(desviacion estandar de 1,2cm2) respecto con la técnica transtoracica. Las demas
variables muestran dispersiones mucho mas similares dado que la medida se
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describe en milimetros. El diametro maximo del anillo tricuspideo y el area de la
valvula tricuspidea mostraron medidas de tendencia central y de dispersion
iguales (43 mm +/- 1,8 mmy 7,5 mm +/- 0,6 mm, respectivamente). La correlacion
mas alta se observo en el diametro de la valva posterior (correlaciéon de Pearson =
0,974; 1C:0,956-0,986). Ver tabla 4.

Tabla 4. Correlacion entre ecocardiografia transtoracica y ecocardiografia

transesofagica tridimensionales

Ecocardiograma Ecocardiograma
transtoracico transesofagico Correlacién
Medicion (1C95%) P
. Desviacion . Desviacion
Media estandar Media estandar
Area maxima
anillo 0,864
tricuspideo 1.9 1.3 12,3 12 0,806-0,910) <0091
(cm2)
Diametro valva 0,945
anterior (mm) | 24 | 49 | 261 48 | 0.887-0,084) <0001
Diametro valva 0,861
septal (mm) 204 33 | 208 32 (0,71-0,966) <001
Diametro valva 0,974
posterior (mm) | 2>8 | 44 243 1 434 9550986) <000
Diametro
minimo anillo 0,925
tricuspideo 35,1 2.9 35,7 28 1 (0,873-0,959) <000
(mm)
Diametro
maximo anillo 0,798
tricspideo 43 18 431 18 (0717-0.868) 00
(mm)
Area de la
valvula 0,684
tricuspidea 7.5 0.6 7.5 06 1 (0,588-0,759) <0001
(cm2)
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Al analizar las correlaciones segun la variable edad, estratificada en menores y
mayores de 60 afos, se observa que para cada anade las mediciones
ecocardiograficas, transtoracicas con relacion a las transesofagicas, hay
correlacion estadisticamente significativa. Ver tabla 5.

Tabla 5. Correlacion entre ecocardiografia transtoracica y ecocardiografia
transesofagica tridimensionales, estratificando la variable edad en menores de 60
anos y 60 o mas anos.

Medicion Correlacion (1C95%) P

Area maxima anillo tricuspideo 0,864 (0,802-0,908) <0,001
(cm2)

Diametro valva anterior (mm) 0,945 (0,885-0,983) <0,001
Diametro valva septal (mm) 0,861 (0,695-0,968) <0,001
Diametro valva posterior (mm) 0,974 (0,957-0,987) <0,001
Dllame’Fro minimo anillo 0,925 (0,880-0,958) <0,001
tricuspideo (mm)

Diametro maximo anillo 0,798 (0,712-0,869) <0,001
tricuspideo (mm)

é:rriz)de la valvula tricuspidea 0,684 (0,593-0,763) <0,001

Al analizar las correlaciones estratificando segun la variable superficie corporal, se
observa que para cada una de las mediciones ecocardiograficas, transtoracico con
relacion a transesofagico, hay correlacion estadisticamente significativa. Ver Tabla
6.
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Tabla 6. Correlacion entre ecocardiografia transtoracica y ecocardiografia
transesofagica tridimensionales, estratificando la variable superficie corporal.

Medicién C‘zlrgg'g;:)"" p
Area maxima anillo tricuspideo (cm2) (O,nggz%) <0,001
Diametro valva anterior (mm) (0,9811??),5982) <0,001
Diametro valva septal (mm) (0,8?2,8-?),1902) <0,001
Diametro valva posterior (mm) (0,92,79-3),4980) <0,001
Diametro minimo anillo tricuspideo (mm) (0,8259-3,5954) <0,001
Diametro maximo anillo tricuspideo (mm) (0,7357-3?852) <0,001
Area de la valvula tricuspidea (cm2) (0,6315(??),4728) <0,001

En los graficos correspondientes a las mediciones individuales para cada variable
y con las dos técnicas ecocardiograficas se observa, por un lado, la correlacion
entre ambas, y por otro lado, las variaciones reales de cada medida incluso en
aquellas que tienen igual valor de media y desviacion estandar. EI cambio en la
escala grafica hace parecer ver mayor dispersion entre unas variables anatémicas
que en otras. Ver graficos 1 a 7.
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Grafico 1. Relacién entre la ecocardiografia transtoracica y la ecocardiografia
transesofagica tridimensionales para las medicion del area maxima del anillo
tricuspideo (cm2).
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Grafico 2. Relacién entre la ecocardiografia transtoracica y la ecocardiografia
transesofagica tridimensionales para la medicion del diametro de la valva anterior.
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Grafico 3. Relacién entre la ecocardiografia transtoracica y la ecocardiografia
transesofagica para la medicion del diametro de la valva septal (mm).
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Grafico 4. Relacion entre la ecocardiografia transtoracica y la ecocardiografia
transesofagica para la medicion del diametro de la valva posterior (mm).
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Grafico 5. Relacién entre la ecocardiografia transtoracica y la ecocardiografia
transesofagica para la medicion del diametro minimo del anillo tricuspideo (mm).
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Grafico 6. Relacién entre la ecocardiografia transtoracica y la ecocardiografia
transesofagica para la medicion del diametro maximo del anillo tricuspideo (mm).
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Grafico 7. Relacién entre la ecocardiografia transtoracica y la ecocardiografia
transesofagica para la medicion del area de la valvula tricuspidea (cm2).
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Propuesta de estrategia de guia para toma de imagenes tridimensionales de
la valvula tricuspide mediante ecocardiografia transtoracica y transesofagica

La obtencion de imagenes de la valvula tricuspidea para su reconstruccion
tridimensional puede realizarse en cualquiera de las ventanas acusticas
tradicionalmente usadas (tracto de entrada ventricular derecho, eje corto de
grandes vasos, apical de cuatro camaras, subcostal) siempre considerando la de
mejor resolucién de imagen, lo cual puede variar entre paciente y paciente, por lo
que consideramos que no hay una ventana acustica Unica y especifica para este
objetivo. Para una efectiva aplicacion de la técnica tridimensional, los
ecocardiografistas necesitan un entrenamiento basado en una obtencion de un
buen volumen de muestra, una adecuada navegacion a través del set de datos y
adecuado uso del “cropping” o recorte para obtener las estructuras deseadas.

En la experiencia de nuestro estudio, son las ventanas paraesternal angulada y
cuatro camaras enfocada en la valvula tricispide las mejores proyecciones para
adquisicion de imagenes tridimensionales transtoracicas, con mejor visualizacion
de valvas. Es muy importante que el volumen piramidal de muestra tridimensional
englobe a toda la valvula tricuspide incluyendo sus valvas y definiendo los limites
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anatomicos como el septum interventricular, la pared anterior y el anillo. Ademas
es importante tener en cuenta estructuras anatomicas contiguas como la valvula
mitral como método de orientacién anatomica.

Para valorar la anatomia valvular tricuspide se requiere que la estructura
tridimensional sea mostrada en “modo de representacion del volumen”, es decir,
visualizando la valvula desde la perspectiva de la auricula derecha y del ventriculo
derecho.

Se propone la aplicacion de los siguientes pasos para la adquisicion de imagenes
tridimensionales del aparato valvular tricuspide:

1.

Mejoramiento y optimizacion de la imagen bidimensional de la valvula
tricuspidea para un adecuado detalle de sus componentes (ajuste de ganancia
mas alta de la usual, alto contraste sangre-tejido, disminucion del ruido)

Asegurar el menor volumen de adquisicion posible pero incluyendo
importantes limites anatdomicos para orientacion, especialmente para ubicar
cada una de las valvas (septal, anterior y posterior).

Luego de la adquisicidon del volumen, se realiza un “cropping” o recorte desde
el apex hasta | base, o desde el techo la auricula hacia el apex para poder
mostrar la “vista de cirujano”

Mediante el sistema de cropping o corte en multiples planos, la reconstruccion
tridimensional de la valvula tricuspide en el plano paraesternal angulado o
tracto de entrada del ventriculo derecho, es una buena proyeccion para la
medicion de las valvas anterior, septal y posterior: si el seno coronario o el
septum interventricular muscular son visualizados, entonces podemos medir
las valvas anterior y posterior. Si se realiza corte mediante guia tridimensional
buscando desaparecer el septum interventricular, podemos medir las valvas
anterior y posterior. La otra ventana acustica de utilidad es la proyeccion apical
de 4 camaras enfocada en el ventriculo derecho: en esta proyeccion la valva
septal es facilmente medible ya que se encuentra anexa el septum
interventricular; en cambio, la angulacion mediante técnica tridimensional
permite buscar y medir las valvas anterior (visualizando una porcién aoértica) y
posterior (visualizando una porcion del seno coronario).

En el caso de la valoracion de la valvula tricispide mediante ecocardiografia
tridimensional transesofagica, las reconstrucciones sobre las proyecciones de
4 camas de esdfago medio y de eje corto de grandes vasos, son de utilidad
para ubicar las valvas septal (anexa el septum interventricular), anterior
(opuesta a la septal y anexa a la valvula aortica en eje corto). La valva
posterior se puede visualizar en las reconstrucciones obtenidas en plano
esofagico avanzado o profundo, en el cual la valva posterior se observa
cercana al seno coronario. En nuestra practica, la obtencién de imagenes
transgastricas superficiales y profundas son poco toleradas por los pacientes y
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muchas ventanas acusticas a dicho nivel no son de buena calidad en
comparacion con las esofagicas.

6. La aproximacion subcostal puede usarse en ciertos pacientes con muy buena
ventana acustica para obtener imagenes de la valvula tricuspide en
reconstrucciéon 3D

7. En nuestro estudio, la obtencidn de las medidas del anillo tricuspideo
(diametros maximo y minimo, area del anillo) son de mas rapida obtencién por
la facilidad en la orientaciéon de los planos multiforme de la reconstruccidn
tridimensional en los planos apical de 4 camaras transtoracico y
medioesofagico.

8. Las siguientes son algunas de las imagenes obtenidas en nuestra cohorte de
pacientes de la Fundacién Cardioinfantil como ejemplo de obtencién de cortes
y mediciones bidimensionales mediante guia tridimensional (estrategia del
estudio):

Medicion de valvas posterior y anterior mediante guia tridimensional en un plano paraesternal angulado o del tracto de

entrada del ventriculo derecho.

Medicién de valvas septal y posterior mediante guia tridimensional en un plano apical de 4 camaras. Obsérvese la aparicion

del seno coronario como guia de corte para ubicacion de la valva posterior
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Medicion de valvas septal y anterior mediante guia tridimensional en un plano apical de 4 cadmaras con reconstruccion tridimensional y corte
multiplico transesofagico. La valva septal en estrecha relaciéon con el septum interventricular y la anterior localizada opuestamente (plano

medioesofagico, ausencia de visualizacion de seno coronario)

Medicion del area, diametros maximo y minimo del anillo tricuspideo mediante guia tridimensional multiforme en un plano

apical de cuatro camaras transtoracico

Medicion del area, diametros maximo y minimo del anillo tricuspideo mediante guia tridimensional multiforme en un plano

apical de cuatro camaras transesofagico
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9. Discusion

El presente estudio parte de las mediciones realizadas a 107 sujetos de
investigacion quienes tenian indicacion de ecocardiografia transesofagica. En total
se describen mas de 2900 mediciones entre todos los participantes. El propdsito
fue correlacionar los resultados observados por la ecocardiografia transtoracica y
la ecocardiografia transesofagica tridimensionales.

Principales resultados

Las mediciones repetidas para cada una de las técnicas mostré que existe
correlacion entre estas. Es decir, para un mismo evaluador, realizar dos
mediciones puede ser similar que realizar una unica medicion.

En cuanto a la correlacion entre las dos técnicas ecocardiograficas evaluadas, se
observd que ambas guardan semejanza en sus resultados. Esto para todas las
mediciones del aparato valvular tricuspideo realizadas. Los resultados se pueden
adjudicar a la precision que se logra con ambas técnicas y es independiente del
detalle anatdomico del aparto valvular tricuspideo. Si bien se muestran algunas
variaciones en las medidas anatdmicas y segun la técnica utilizada, estas son
minimas, y corresponden a elementos propios de una medicion basada en el
operador y de una estructura en constante movimiento. Esto ultimo ratifica la
fortaleza de la ecocardiografia como técnica de imagen precisa. Ademas, dado la
actual y creciente aparicion y desarrollo de nuevas técnicas de tratamiento
percutaneo (no quirurgico) en la valvula tricuspide para pacientes de alto riesgo
operatorio, es interesante demostrar la correlacion entre dos técnicas
tridimensionales ecocardiograficas, pero una de ellas no invasiva, lo que
disminuye el riesgo de complicaciones durante el estudio de este tipo de pacientes
que requiere tratamiento de valvulopatia tricuspide.

Durante la busqueda sistematica de literatura sélo se encontré6 un estudio que
compara la medicién de un solo componente del aparato valvular tricuspideo, en
este caso el anillo tricuspideo (diametros y area maxima), mediante el uso de
técnica tridimensional transtoracica vs transesofagica. Fue publicado este afio por
Roberto Lang y col (24), y similar a este estudio, utilizaron en su mayoria analisis

37



de imagen tridimensional transtoracica y transesofagica mediante programa 3DQ
de Philips, medicion del diametro mayor y menor del anillo tricuspide y su area.
Realizaron también la correlacion de mediciones intraobservador, con tiempo de
diferencia entre medidas de hasta 1 mes, en comparacién a nuestro estudio en el
cual la segunda medicion se realizaba de inmediato a la primera. Ellos pudieron
mostrar, aunque con un método estadistico de correlacion diferente al nuestro, que
hubo diferencias minimas no significativas entre las mediciones tridimensionales
del anillo tricuspideo por técnica transtoracica y transesofagica, sin importar la
técnica tridimensional usada. Los limites de concordancia fueron estrechos para el
diametro menor (aproximadamente +12% del valor promedio medido) pero mas
amplios para el eje menor y area del anillo (aproximadamente +25% y +33%,
respectivamente). No realizaron medicion de valvas ni area valvular. En nuestro
estudio, las diferencias entre las medidas de dispersion para cada variable no
supera el 10% entre ellas. La variabilidad intraobservador mediante técnica
tridimensional también fue evaluada en dicho estudio y fue también buena. Cabe
aclarar que nuestro estudio representa una evaluacidon comparativa de todo el
aparato valvular tricuspide (varios componentes) y no sélo del anillo tricuspideo
como lo presentaron en el estudio mencionado.

Fox H. y colaboradores’® realizaron un estudio para evaluar la correlacién entre las
dos técnicas ecocardiograficas en mediciones de la valvula aodrtica. Como
resultado, se observd correlacion estadisticamente significativa en 149
participantes evaluados. En este estudio se incluyé un grupo control sin patologia
del aparato valvular adrtico con el fin de evaluar si esto era un factor de confusion.
No se encontré que afectara las mediciones ni las correlaciones entre las dos
técnicas. Este analisis de sensibilidad fue realizado de forma similar en nuestro
estudio, mostrando que los antecedentes patoldgicos reportados parecen no
cambiar las mediciones realizadas con una u otra técnica. Sin embargo, a
diferencia del estudio de Fox, los antecedentes evaluados en los pacientes del
presente estudio no se relacionan con afectaciones anatémicas especificas del
aparato valvular (v.g. calcificaciones) sino con patologias generales que
potencialmente pudieran cambiar la anatomia valvular.

El estudio realizado por Takeda'® y colaboradores parece reforzar la influencia que
tienen las calcificaciones en las mediciones ecocardiograficas. En 126 pacientes
se midié la valvula adrtica, con el fin de determinar valvulas aérticas bicuspides. La
precision en las valvulas no calcificadas fue similar entre el abordaje transtoracico
con relacién al transesofagico (96% para cada uno); mientras que en las valvulas
calcificadas, la precision fue diferente (72% para la ecocardiografia transtoracica y
87% para la ecocardiografia transesofagica). Estos hallazgos ratifican la
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importancia de hallar otros factores anatdomicos que afecten la objetividad de las
mediciones para el caso del aparato valvular tricuspideo. No se puede descartar
que existan variaciones en las mediciones ecocardiograficas, dependientes de
otras alteraciones anatdmicas cardiacas.

Otros estudios se han realizado para comparar los dos tipos de técnicas en otras
variables anatémicas. En un estudio realizado en 60 pacientes con estenosis
aortica se observo que la ecocardiografia transesofagica subestima en 74,5% la
severidad de la estenosis con relacion a la ecocardiografia transtoracica2. Sin
embargo, estas mediciones se relacionan mas con los flujos sanguineos que con
estructuras cardiacas.

Fortalezas del estudio

El tamafio de muestra alcanzado en este estudio se bas6é en la estimacién
probabilistica necesaria para descartar errores debidos al azar. Los resultados
pueden estar también correlacionados con la precision de los equipos utilizados y
el entrenamiento del evaluador. Sin embargo, las diferencias debidas a estos dos
factores no fueron objeto de estudio en el presente proyecto.

No existen estudios con tamafos muestrales altos y que reporten los resultados
ecocardiograficos usando las dos técnicas para el aparato valvular tricuspideo. Un
estudio realizado en lItalia2! mostré que las variaciones entre el abordaje
transtoracico y transesofagico depende también de la estructura cardiaca a medir.
Asi, para el caso de la valvula mitral protésica se encontré que la ecocardiografia
transesofagica era util para obtener informacién relacionada con endocarditis que
no se lograba con la ecocardiografia transtoracica; mientras que para el caso de la
valvula aortica protésica, se obtenia igual informacién usando cualquiera de las
dos técnicas.

La eleccion del mejor estimador estadistico para la evaluacion de la
ecocardiografia ha sido reportada previamente. Bunting y colaboradores?2 analizan
la reproducibilidad, la replicabilidad y la confiabilidad de esta técnica. La
correlacion de Pearson o Spearman (segun la distribucion de las variables) es
recomendada para la valoracion de la reproducibilidad y la para la deteccion de
variaciones en una misma medida anatdomica. No se descarta que la medida de
Cohen (para ver diferencias entre dos grupos segun desviacion tipica), el analisis
de Bant Altman (para evaluar el acuerdo entre dos medidas cuantitativas segun
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diferencia de medias23) y el coeficiente de correlacion intraclase también sean
medidas estadisticas utiles para la correlacion de entre varias técnicas
ecocardiograficas. Otros abordajes para la misma evaluacion puede realizarse
con la comparacion de las medias entre los dos tipos de mediciones, por medio
del estadistico T. En el presente estudio se realizd de forma adicional la
comparacion de los resultados mediante prueba T, sin que se encontrara
variaciones en las conclusiones (datos no mostrados).

Limitaciones

El presente estudio no evalud las diferencias entre las mediciones realizadas por
dos o mas evaluadores distintos. En cuanto a las mediciones ecocardiograficas,
estd descrito que los resultados son observador-dependiente y esto puede ser un
factor diferencial al momento de generalizar los resultados. Sin embargo, otros
estudios han valorado las diferencias entre las mediciones realizadas por dos
evaluadores y no se encuentran diferencias estadisticamente significativas.

Un sesgo de medicion en el presente estudio incluyd la valoracidn entre las
diferentes técnicas y los distintos momentos de medicién por parte del mismo
evaluador. Es importante ampliar el alcance de la propuesta, de tal manera que se
pueda medir las variaciones existentes entre dos o0 mas evaluadores. En cuanto a
la confusion generada por la edad y la superficie corporal de las personas, se
observé que estas no afectan los resultados presentados. Si bien pareciera
pensarse que el aumento en la edad y en la superficie corporal puede modificar la
estructura cardiaca, estas no tienen efecto modificador al hacer la comparacién de
las mediciones entre las dos técnicas ecocardiograficas.

El uso de la ecocardiografia transesofagica implica mayor preparacion tanto
técnica como del paciente a quien se le realizara la medicién. Los resultados
provenientes del presente estudio informan que la realizacién del ecocardiograma
transtoracico puede ser suficiente en la evaluacion del aparato valvular
tricuspideo, segun las medidas tomadas. El estudio transesofagico se puede
limitar a otras necesidades en donde se requiera otra informacién de la dinamica
del corazén y del aparato valvular.

Se requiere evaluar en estudios similares la relacion entre los equipos
ecocardiograficos utilizados y la correlacion de las mediciones. De igual forma, el
grado de entrenamiento del evaluador debe ser estudiado. En algunos paises e
instituciones de salud, la ecocardiografia puede ser realizada por diferentes
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profesionales de salud, incluyendo médicos generales, internistas y enfermeros.
Es importante evaluar las diferencias existentes entre la formacion y el tipo de
formacion del evaluador y la correlacidn entre las mediciones. Por ultimo, el
presente estudio no tomoé en cuenta variaciones debidas a los pacientes. Si bien
se espera que las mediciones ecocardiograficas realizadas en un momento
especifico no difieran segun los antecedentes patoldgicos, esta hipotesis de be
corroborarse con estudios disefiados para este fin.

10. Conclusiones

Segun los resultados obtenidos en el presente estudio, la ecocardiografia
transtoracica tridimensional muestra correlacion de sus mediciones cuando
se hacen mediciones repetidas de las misma variable anatomica. De igual
forma, en la ecocardiografia transesofagica tridimensional, las mediciones
repetidas estan correlacionadas.

Segun los resultados obtenidos en el presente estudio, las mediciones del
aparato valvular tricuspideo realizadas con ecocardiografia transtoracica se
correlacionan con las mediciones realizadas con ecocardiografia
transesofagica. Nuestro hallazgo es similar al encontrado por el unico
estudio en la literatura publicado en relacidn a correlacion de mediciones
tridimensionales de la valvula tricuspide, aunque la medida estadistica de
correlacion sea diferente.

La correlacién existente podria sugerir en la practica clinica una mayor
confianza en las medidas obtenidas mediante ecocardiografia
tridimensional transtoracica (estudio no invasivo y mas seguro), la
disminucién en la necesidad de estudio invasivo transesofagico
tridimensional para obtencidn de medidas de la valvula tricuspidea en
pacientes sin patologia, pero con mayor beneficio en aquellos pacientes
que seran sometidos a procedimientos quirurgicos y/o percutaneos como
parte de tratamiento de patologia tricuspidea.

Se deben hacer nuevos estudios que evaluen la relacidén entre los distintos
tipos de equipos ecocardiograficos, el nivel de formacion de los
evaluadores, el tipo de formacion de los evaluadores y los antecedentes
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patologicos de los pacientes y la variabilidad en las mediciones
ecocardiograficas del aparato valvular tricuspideo, asi como de las otras
variables anatomicas cardiacas.

* Los equipos para obtencion de imagenes tridimensionales son costosos y
no siempre disponibles en todas las instituciones, y la adquisicion y
procesamiento de dichas imagenes luego de la realizacion de protocolos
bidimensionales rutinarios podria retrasar el flujo de trabajo de un
laboratorio en particular; sin embargo, a medida que se gana experiencia y
agilidad en ésta técnica, se podrian obtener beneficios en el ambito de
planeacién de procedimientos quirurgicos o percutaneos para correcciéon de
patologias tricuspideas. No hay estudios hasta el momento que soporten
fielmente la utilidad de la técnica tridimensional para mejorar resultados
quirurgicos. Ademas, en comparacién con la valvula mitral, no existen en la
actualidad paquetes de evaluacidon y reconstruccion tridimensional de la
valvula tricuspide, por lo tanto, la realizacion de este tipo de aproximacion
anatomica podria implementarse para el desarrollo de dicho software en un
futuro.
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Anexo 1: Consentimiento informado:
1. Introduccion

La Fundacion Cardioinfantil-Instituto de Cardiologia, cordialmente lo invita a
participar en el presente estudio de investigacion para la evaluacion y correlacion
de las medidas ecocardiograficas de la valvula tricuspidea mediante
ecocardiografia tridimensional transtoracica y transesofagica. Este estudio recibe
el nombre de “Correlacion de las mediciones del aparato valvular tricuspideo
mediante ecocardiografia transtoracica y transesofagica tridimensional en
una cohorte de pacientes de la Fundacion Cardioinfantil — Instituto de
Cardiologia”.

En este documento encontrara los aspectos principales del estudio y en qué
consiste su participacion en el mismo. Durante la revision de este documento
usted puede hacer todas las preguntas que desee para que tenga la claridad
suficiente y pueda tomar una decision informada. Usted puede llevarse este
documento para revisarlo en su casa y comunicarse con el investigador si quiere
aclarar cualquier duda o inquietud relacionada con el estudio; de igual forma lo
puede revisar en compania de un familiar u otro profesional de la salud para que
conozca su opinion al respecto.

2. Marco de referencia y descripcion del estudio

La enfermedad de la valvula tricuspidea, considerada la valvula cardiaca mas
grande del cuerpo humano, localizada en el corazén derecho, tiene gran impacto
prondstico en los pacientes con falla cardiaca derecha, enfermedades congénitas
con afectacion de cavidades derechas e incluso patologias pulmonares como el
EPOC vy la hipertension pulmonar. Ademas de su correcta evaluacion
ecocardiografica preoperatoria depende el éxito de los tratamientos quirurgicos en
caso de necesitarse. Su evaluacion ecocardiografica convencional tiene la
importante limitacion de no poder ser evaluada completamente mediante una sola
imagen realizada; en cambio, la ecocardiografia tridimensional tanto transtoracica
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como transesofagica permite tomar imagenes del aparato tricuspideo en bloque
completo y hacer un examen funcional y estructural mucho mas completo.

Se pretende con este estudio realizar una descripciéon comparativa detallada de la
anatomia y funcién del aparato valvular tricuspideo con base en las mediciones
obtenidas con ecocardiografia transtoracica tridimensional y ecocardiografia
transesofagica tridimensional en un grupo de pacientes colombianos, con el
objetivo de obtener valores de referencia de estudios tridimensionales en la
valoracion de esta estructura, mostrar el beneficio del uso de técnica transtoracica
tridimensional no invasiva al obtenerse muy posiblemente medidas similares a las
del método transesofagico mas invasivo y asi brindar informacién anatémica lo
mas fiel posible con un método de mas facil realizacion.

3. Propésito del estudio

El objetivo general de este estudio es determinar la relacion entre las mediciones
del aparato valvular tricuspideo segun la técnica utilizada, es decir, ecocardiografia
transtoracica tridimensional vs. ecocardiografia transesofagica tridimesional, en un
grupo de pacientes remitidos a realizacion de ecocardiografia transesofagica a la
Fundacién Cardioinfantil — Instituto de Cardiologia. Realizar este estudio permitira
correlacionar las medidas obtenidas con un método transtoracico no invasivo con
otro transesofagico semi invasivo y asi determinar mediciones esperables para
nuestra poblacion colombiana y ver el beneficio del uso de técnica no invasiva
tridimensional mas rapida.

4. Descripcion del estudio

Usted ya cuenta con una indicacion de su médico tratante tanto hospitalario como
ambulatorio de realizacién de ecocardiograma transesofagico para evaluacién de
posible enfermedad u otra anormalidad cardiaca. Antes de la realizacion de todo
ecocardiograma transesofagico debe realizarse un ecocardiograma transtoracico
como protocolo general de la institucion. Sea cual sea su motivo de realizacion del
examen, se le tomaran imagenes adicionales, tanto transtoracicas como
transesofagicas con método tridimensional, de su valvula tricuspidea y ventriculo
derecho por parte del Cardidlogo Ecocardiografista o Sonografista calificado del
servicio. Este método tridimensional se encuentra instalado y disponible en los
equipos de ecocardiografia utilizados (General Electric y Phillips) y se usara para
la evaluacion de la morfologia y funcionalidad de estas estructuras y la toma de
medidas y posterior analisis y comparacion.
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5. Riesgos y efectos secundarios

Ya que la técnica ecocardiografica que tiene indicada no cambia y no se requieren
intervenciones adicionales a las usadas, no hay aumento del riesgo del
procedimiento, se realizaran mediciones adicionales de la valvula tricuspidea
durante la relacion del ecocardiograma transtoracico y transesofagico. Esta
medicion adicional se hace durante la toma del examen convencional y la
obtencion de imagenes tridimensionales por ambas técnicas se obtienen de
inmediato y hacen parte de su estudio solicitado. Esto es realizado por Cardidlogo
especialista en ecocardiografia y Sonografistas altamente capacitados para este
fin.

Usted no recibira ningun beneficio monetario por la participacion en el estudio, ni
la realizacidn de este le acarreara ningun costo a usted, a su entidad promotora de
salud o aseguradora. La ejecucion del estudio no influenciara su cuidado médico
rutinario.

Los resultados obtenidos con el estudio podrian modificar o complementar algunas
conductas en la practica ecocardiografica que ayudaran a estandarizar la medicion
del aparato valvular tricuspideo con ecocardiografia tridimensional.

6. Beneficios

Su participacién en este estudio nos ayudara a avanzar en el conocimiento de la
valvula tricuspidea en los adultos colombianos tanto con corazones normales
como con cualquier patologia cardiaca para un futuro beneficio propio, de la
academia, de la ciencia y de la sociedad. Podra establecer el beneficio y exactitud
de la técnica transtoracica tridimensional no invasiva en comparacion con la
transesofagica semi invasiva. Ademas, recibira una atencién integral para el
seguimiento y control de cualquier patologia valvular tricuspidea.

7. Confidencialidad

Toda la informacién recolectada en este estudio (por ejemplo: informacion de
contacto e informacion personal) sera completamente confidencial. Solo el equipo
de investigacion conocera y tendra acceso a la base de datos donde se registrara
dicha informacion y para mayor proteccion la identificacion de los participantes del
estudio se realizara unicamente a través de un numero consecutivo.

Los resultados de este estudio se daran a conocer en algunas publicaciones
cientificas y espacios académicos y/o cientificos, siempre reservando la identidad
de todos los participantes.
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8. Costos por participar en este estudio

No se le generara ningun costo por su participacion en este estudio.

9. Compensacion por participar en el estudio

Su participacion no le generara a usted ningun tipo de compensacion o retribucion
econdmica o material ya que su participacion es voluntaria y la finalidad es
estrictamente académica.

10. Resolucién de dudas y aclaraciones por parte del equipo investigador:

En caso de tener alguna duda en el momento de revisar el documento, una vez
incluido en el estudio o en cualquier momento durante el desarrollo de este, puede
comunicarse con el investigador principal o cualquier profesional que haga parte
del equipo de investigacion. Ellos responderan cualquier pregunta sobre sus
derechos y responsabilidades en este estudio.

Se puede contactar directamente con la Doctora Frida Tatiana Manrique al
teléfono 3163316785 y/o al correo electronico frida.manrigue@gmail.com, o con el
Doctor Manuel Agustin Paz al teléfono 3102345391 y/o al correo electrénico
agustinpaz@gmail.com

Adicionalmente, si tiene alguna pregunta sobre sus derechos y deberes como
paciente de investigacion o tiene inquietudes o quejas del estudio, se puede
comunicar con el Dr. José Sinay Arévalo Leal, presidente del Comité de Etica en
Investigacion Clinica de la FCI-IC, al teléfono (1) 6672727 extension: 73206 o al
correo electrénico eticainvestigacion@cardioinfantil.org.

11. Participacion voluntaria:

Su participacién es estrictamente voluntaria. Usted puede no participar o retirarse
del estudio en el momento que desee y sus datos no seran usados. En caso de no
participar seguira recibiendo la misma atencién profesional de alta calidad en al
Fundacién Cardioinfantil para la realizacion de su examen solicitado. En caso de
requerir cualquier informacion de su estudio y resultado se le brindara sin excusa.
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Declaracion de Consentimiento Informado

Correlacién de las mediciones del aparato valvular tricuspideo mediante
ecocardiografia transtoracica y transesofagica tridimensional en una cohorte
de pacientes de la Fundacién Cardioinfantil — Instituto de Cardiologia

Investigador principal: Dra. Frida Tatiana Manrique

He leido y entendido la descripcidn del estudio y estoy satisfecho/a con la

informacion obtenida. He decidido voluntariamente participar en el mismo.

Nombre del paciente:

Fecha de nacimiento: / /

Numero de identificacion:

Nombre del acudiente:

Firma: Fecha: / /

Nombre del testigo 1:

Firma: Fecha: / /

Nombre del testigo 2:
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Firma: Fecha: / /

Investigador principal: Doctora Frida Tatiana Manrique

Firma: Fecha: / /

Muchas gracias por su colaboracion

Este protocolo de investigacion ha sido presentado y discutido por el Comité de Etica en
Investigacién Clinica de la Fundacion Cardioinfantil — Instituto de Cardiologia.
Ha sido aprobado para su iniciacion.

El investigador principal y responsable por el proyecto es el Doctor Jaime Camacho
y su ejecucion es financiada por Colciencias.
Cualquier duda o inquietud puede dirigirla a
Dr. J. Sinay Arevalo MD, MsC,

Presidente del Comité de Etica en Investigacion Clinica
Fundacion Cardioinfantil — Instituto de Cardiologia

Cra. 13 B # 161 — 85 Torre H, Piso 3 Bogota D.C. Teléfono (57-1) 667-27-27 Ext.
73206/ Fax: 679-35-05
Correo electronico: eticainvestigacion@cardioinfantil.org

Anexo 2: Formato recoleccion de datos

Correlacién de las mediciones del aparato valvular tricuspideo mediante
ecocardiografia transtoracica y transesofagica tridimensional en una cohorte
de pacientes de la Fundacién Cardioinfantil — Instituto de Cardiologia

Numero de formulario:
* Nombre:
* Historia clinica:

50



* Fecha de realizacion del examen:

* Edad: anos

* Sexo: M() F()

* Peso: kg

* Talla: _____cm

* Superficie corporal: m2

Indicaciéon del ecocardiograma transesofagico:

Factores de riesgo para enfermedad valvular tricuspidea o valvulopatia
establecida:

* Enfermedad pulmonar crénica

* Hipertensiéon pulmonar

* Falla cardiaca conocida

* Valvulopatia tricuspidea u otra conocida: _____

* Embolismo pulmonar

* Presencia de electrodos de dispositivo cardiaco

* Apneadel suefio

* Otras

Variable Medida1l  Medida 2 (Eco Medida 1 (Eco Medida 2 (Eco
(Eco 3D 3D 3D 3D
transtoracico) transtoracico) transesofagico) transesofagico)

Area maxima
anillo tricuspideo
(cm2)

Area valvular
tricuspidea (cm2)
Diametro valva
anterior (mm)

Diametro valva
septal (mm)

Diametro valva
posterior (mm)

Diametro maximo
del anillo
tricuspideo (mm)
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Variable Medida1l  Medida 2 (Eco Medida 1 (Eco Medida 2 (Eco
(Eco 3D R)) R))) 3D
transtoracico) transtoracico) transesofagico) transesofagico)

Area maxima
anillo tricuspideo
(cm2)

Diametro minimo
del anillo
tricuspideo (mm)
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