ffg%. Universidad deI

s Rosario

a"‘i

%.

Correlacion ecocardiografica entre la Integral Velocidad Tiempo del tracto
de salida del ventriculo izquierdo y la Fraccion de Eyecciéon en un hospital
de cuarto nivel en Bogota.

Autor:

Yeisson Danilo Avila Cortés

Trabajo presentado como requisito para optar por el
titulo de Especializacidén de Ecocardiografia

Bogota — Colombia
2022



Correlacion ecocardiografica entre la Integral Velocidad Tiempo del tracto de
salida del ventriculo izquierdo y la Fraccién de Eyeccion en un hospital de cuarto
nivel en Bogota.

Autor:
Yeisson Danilo Avila Cortés

Tutores
Metodoloégico
Nicolas Molano Gonzalez
Tematico
Wilmer Alexander Cely Cely

Facultad de Medicina
Especializacion en Ecocardiografia

Universidad del Rosario

Bogota — Colombia
2022



Identificacion del proyecto

Institucidon académica: Universidad del Rosario.

Dependiente: Escuela de Medicina y Ciencias de la Salud.

Titulo de la investigacion: Correlacion ecocardiografica entre la Integral Velocidad
Tiempo del tracto de salida del ventriculo izquierdo y la Fraccion de Eyeccion en
un hospital de cuarto nivel en Bogota.

Instituciones participantes: Fundacion Clinica Shaio.

Tipo de investigacion: Estudio de prueba diagnostica.

Investigadores principal:
Yeisson Danilo Avila Cortés

Investigadores secundarios:
Carlos Alberto Velandia Carrillo

Asesor clinicos o tematicos:
Wilmer Alexander Cely Cely

Asesor metodoldgico

Nicolas Molano Gonzalez



TABLA DE CONTENIDO

TABLA DE CONTENIDO..........cuuocureurserresirisinsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssssssssssssnsns 4
1. INTRODUGCCION.......coeoeeueeeseuseasseusseassesssesssesssesssesssesssessesssesssessesssssssssssssssssnsssasesas 7
1.1 Planteamiento del problema............cccccciiiiiiiiiiiiiiinirnree s 7
1.2 JUSHIFICACION ... 8

2. MARGCO TEORICO........oseereeureereereessssssesssssssasssasssasssasssasssasssasssasssasssssssasssasssssssssssasees 9
3. PREGUNTA DE INVESTIGACION ......ccueeeeeereeverrerererersererssrsssssesssssssssssssssssssssssasssses 14
4. OBUETIVOS........oeeeirsiisceeseisssissssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssass 14
4.1 ODbjJetivo general..............iiiiirrr s 14
4.2 Objetivos eSPecCifiCoS........couiiiiiiiiiirrrrr e 14
FORMULACION DE HIPOTESIS.......cvveureeuneeneereesseseessssssssssssssssssssssssssasssssssasssasees 15
METODOLOGIA.......coeeeeeeeeereersessessesseasseasseasseasssssssssssssssasssasssssssasssasssasssasssasssasssasess 16

6.1 Tipo y disefo de eStUdIO ........cciiiiiiiiiiiiiir e 16
6.2 Marco MUESEral ... 16
6.3 Tamano de MUESEra...........ccccoiiiiiiiiie s 17
6.4 MUESEIEO ...ttt sae e e s s ms e s s mn e s e as 17
6.5 Criterios de SeleCCION ... 17
6.5.1 Criterios A€ INCIUSION .......oviiiiiiei ettt nnennens 17

6.5.2  Criterios A€ EXCIUSION .......ocuiiiiiiiitirtereee ettt ettt 18

6.6 Variables ... .o 18
5.7 Plan de @nAliSis .......ccoccveiiiiiiiiiiiiiiiettr ettt s 23
5.7.1 CONIrOl A8 SESGOS: ....euvitiiitiitiiti ittt sttt bbb bbb bbb s bbbt e st st et e bt enbenbenaens 24

5.8 Proceso de recoleccion de la informacion ..., 25
ASPECTOS ETICOS ......ceeeeeeeeersessessessesssssesssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssas 26
RESULTADOS .......oeoeeiesieseiscisssisscsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsns 27
DISCUSION.......coeueueeereeursearsearseanseasseassssssessssasssasssasssssssssssasssasssasssasssasssssssasssssssasssasess 35

10. LIMITACIONES.........oeeeeeerenircsinssiescssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssans 39
T1. CONCLUSIONES............oeeereireerssesesesssisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssssssssans 40
12. ADMINISTRACION DEL PROYECTO.......coocoveveerererrererersserssssrsssessssesssssssssosssssssssesans 41
1% I 0 oY T T | =T 1 - LSRR 41
12.2  PreSUPUESEO.........ciiiiiiitettrrte et es s s me e s s mn e s as 41
REFERENCIAS .........ooeeeeeereiesiescssessssssssssssssssssssssssssssssssnssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssnsans 43
ANEXO ....eiiciseirssiesciscsisssisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssssssssssssssnns 47
Formato de recoleccion de datos...............ceeeueeuevercuesersueseriinirsississississsesssssesssssesns 47



RESUMEN

Introduccion: La evaluacién de la funcidn ventricular izquierda puede ser valorada
mediante la cuantificacion de los volumenes ventriculares y representa un valor
importante en el diagnostico, manejo, seguimiento y prondstico de pacientes con
una variedad de entornos clinicos. Sin embargo, en algunos pacientes se presentan
limitaciones técnicas para la evaluacion de los volumenes, por lo que se requieren

meétodos adicionales que ayuden a su estimacion.

Objetivo: Evaluar la correlacion entre la Integral Velocidad Tiempo del tracto (IVT)
de salida del ventriculo izquierdo y la Fraccion de Eyeccion del ventriculo izquierdo
(FEVI) de los pacientes que ingresaron a un estudio de ecocardiografia.

Métodos: Estudio de pruebas diagndsticas para evaluar la correlacion de tipo
retrospectivo entre la IVT de tracto de salida del ventriculo izquierdo y la FEVI.

Resultados: La correlacion entre la IVT del tracto de salida del ventriculo izquierdo
y la FEVI mostro una correlacion fuerte, estimada por un coeficiente de correlacion
de Pearson, con valor de 0.671 (IC 95% 0.604-0.729) y una significancia estadistica
p < 0.0001.

Conclusién y discusién: La IVT del tracto de salida del ventriculo izquierdo
presenta una buena correlacion con la FEVI, determinada por método de Simpson
con lo que se propone como una herramienta util para la aproximacion en los
servicios de ecocardiografia para estimar un aproximado de la FEVI en los casos

donde se encuentren limitaciones para su estimacion.

Palabras claves: Integral velocidad tiempo del tracto de salida del ventriculo

izquierdo, fraccidn de eyeccion del ventriculo izquierdo, correlacion.



ABSTRACT

Introduction: The evaluation of the left ventricular function can be assessed by
quantifying the ventricular volumes and represents an important value in the
diagnosis, management, follow-up, and prognosis of the patients in a variety of
clinical settings. However, in some patients could have technical limitations in order
to evaluate these volumes, so additional methods may be required in order to help

estimate them.

Objective: To evaluate the correlation between the left ventricular outflow tract
velocity time integral (LVOT VTI) and the left ventricular ejection fraction (LVEF) of
patients admitted to an echocardiography study.

Methods: Study of diagnostic tests to evaluate the retrospective correlation
between LVOT VTI and LVEF.

Results: The correlation between the LVOT VTl and LVEF showed in this Study a
strong correlation, estimated by a Pearson correlation coefficient of 0.671 (95% CI
0.604-0.729) and statistical significance p < 0.0001.

Conclusion and discussion: LVOT IVT presents a good correlation with LVEF
determined by the Simpson method, which is proposed as a useful tool for the
approximation in the echocardiography services to estimate an approximate of the
LVEF in cases where there may be limitations for its estimation.

Keywords: Velocity-time integral of the left ventricular outflow tract, left ventricular

ejection fraction, correlation.



1. INTRODUCCION

1.1 Planteamiento del problema

En el mundo, la enfermedad cardiovascular se ha convertido en la causa mas
importante de morbilidad y mortalidad (1,2), en gran parte, por la generacion de
falla cardiaca, un sindrome clinico que, para su diagndéstico apropiado, requiere de
un conjunto de signos y sintomas, que, asociados a recursos paraclinicos como la
ecocardiografia, ayudan a clasificar la enfermedad basados en el grado de

disfuncién ventricular (3).

La evaluacion de la funcion ventricular izquierda puede ser valorada mediante
ecocardiografia, calculando los volumenes ventriculares al final de la diastole y de
la sistole para, de esta manera, determinar la fraccion de eyeccion del ventriculo
izquierdo con el método de Simpson. Este método esta recomendado por las
principales guias de cuantificacion de ecocardiografia, lo que lo convierte en una
variable importante en el diagndstico, manejo, seguimiento y prondstico de
pacientes con una variedad de entornos clinicos. Sin embargo, en algunos
pacientes se presentan limitaciones técnicas por ecocardiografia en la evaluacion
de los volumenes ventriculares izquierdos y, por ende, limitaciones para obtener
con precision la fraccion de eyeccion, como ocurre en algunas caracteristicas
clinicas que limitan la ventana acustica (p.ej. pacientes con obesidad, alteraciones

anatomicas del torax, entre otras) (4).



1.2 Justificacion

La valoracion funcional del ventriculo izquierdo estimada por ecocardiografia se
convierte en un recurso técnico disponible, que se realiza al lado de la cama del
paciente, con alto grado de reproducibilidad. Actualmente, se dispone de otros
meétodos diagnosticos adicionales para el analisis de la funcidn ventricular izquierda
cuando no es posible su evaluacion por medio de un ecocardiograma, sin embargo,
resultan en métodos mas costosos y menos disponibles en nuestro medio. En este
estudio, se plantea la evaluacion de una técnica sencilla mediante el estudio
Doppler pulsado a nivel del tracto de salida del ventriculo izquierdo que nos pueda

indicar el comportamiento de la fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo.



2. MARCO TEORICO

La funcion miocardica comienza a nivel celular con la contraccion coordinada de
los miocitos cardiacos, desde la despolarizacidon, que genera liberacidon de iones
de calcio en el sarcoplasma muscular, conduciendo al acoplamiento de actina y
miosina en el sarcomero. Esta interaccion de actina y miosina resulta en el
acortamiento de todos los sarcomeros y se manifiesta macroscopicamente como

contraccion cardiaca (5).

Estos cambios a nivel celular pueden ser evaluados macroscopicamente mediante
la estimacién de la funcidn ventricular izquierda, siendo la evaluacién de la funcion
sistdlica del ventriculo izquierdo la indicacion mas comun para la realizacion de un
ecocardiograma. Se conocen varios meétodos por ecocardiografia para establecer
la funcion ventricular izquierda, desde las medidas cualitativas, lineales, valoracion
bidimensional (2D) con la estimacion de volumenes, evaluaciones tridimensionales
(3D) y valoraciones mas complejas como la deformidad miocardica (6). Sin
embargo, la evaluacién de la funcién del ventriculo izquierdo representa un desafio,
especialmente en aquellos pacientes con limitaciones técnicas en la ventana
acustica, por lo que no existe un parametro perfecto para la estimacién de la funcién

ventricular.

En la actualidad, el ecocardiograma es el método mas utilizado y aceptado para la
evaluacion de la funcidn sistélica del ventriculo izquierdo mediante el calculo de la
fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo (FEVI), estimada como porcentaje
(calculada como la diferencia entre el volumen sistélico y el volumen diastolico
dividido sobre el volumen diastolico y su resultado multiplicado por 100) (6), con un
rango de normalidad de 52-72% en hombres y 54-74% en mujeres (7).



La FEVI ha representado en cardiologia un criterio de seleccion para la mayoria de
los estudios clinicos en insuficiencia cardiaca y ha sido incorporada en todas las
guias clinicas (8). Es de notar que la mayoria de las recomendaciones de
intervencion han sido basadas en estos estudios, los cuales incluyen como criterio
de seleccion pacientes con FEVI disminuida con un punto de corte menor o igual a
40%, por lo que su estimacion resulta de gran interés clinico (8). Sin embargo, la
FEVI a pesar de tener amplias aplicaciones, también tiene importantes limitaciones;
la evaluacion en dos dimensiones basada en el método de discos o Simpson, tiene
un sesgo de estimacion de 0.1% con una desviacion estandar (DE) de 13.9% y una
variabilidad interobservador e intraobservador de 4.8% al 21.1% y 0.2% al 19.6%,
respectivamente (9), que en ocasiones limita un adecuado seguimiento y una

adecuada clasificacion de los pacientes (6).

Una condicion importante en la evaluacion de la FEVI, es que esta medicion
depende de una buena calidad de imagen para el seguimiento manual o
automatizado del borde endocardico y es vulnerable al error de adquisicion de
imagen, por ejemplo, cuando no se adquiere adecuadamente el apex ventricular;
la ecocardiografia tridimensional mejora esta limitacién mediante la adquisicion de
volumen completo, lo que la convierte en una técnica mas reproducible, sin

embargo, esta medicion también depende de una buena calidad de imagen (10).

De otro lado, la FEVI depende de las condiciones de pre y poscarga del corazén,
las cuales pueden sobreestimar o subestimar su valor real, por ejemplo, en
pacientes con insuficiencia mitral severa, en quienes el volumen regurgitante y
volumen anterégrado sumados, pueden favorecer a un calculo elevado de FEVI, o

lo contrario, puede ocurrir en la estenosis aodrtica severa (6).

Numerosos ensayos multicéntricos grandes, incluyendo estudios postinfarto (11—
13), han informado la estrecha relaciéon entre la disminucion de la FEVI vy
desenlaces de peor prondstico, los cuales estan en relaciéon con el grado de
severidad de la disfuncion sistdlica. El riesgo de muerte por categoria de FEVI en
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los pacientes con FEVI 16-25% comparado con los que tenian FEVI del 36-45%,
presentan una mortalidad mayor, con un HR de 1.44 (IC del 95%: 1.28 - 1,61) en
el analisis ajustado, con una mortalidad que aumenta de una forma casi lineal
cuando la FEVI cae por debajo del 45% (12).

Los pacientes con enfermedad coronaria candidatos a terapia médica con mayor
grado de disfuncion sistdlica se asociaron a un peor prondstico. La supervivencia
a 12 afnos fue del 21% para pacientes con una FEVI inferior al 35% y 54% para
aquellos con una FEVI de 35% a 49%. Ambas tasas de supervivencia fueron
notablemente peores que la de los pacientes con FEVI normal, con una
supervivencia a 12 afos del 73% (13).

Como se indicé anteriormente, aunque la ecocardiografia bidimensional es el
metodo comunmente utilizado para la evaluacidon de la FEVI, esta técnica presenta
valores de precision y reproducibilidad que son importantes de evaluar en
comparacion con otras técnicas para su estimacion. Los resultados sugieren que
las mediciones de fraccion de eyeccidn por diversas técnicas como la
ecocardiografia 2D, la ventriculografia con radiofarmacos y la resonancia
magneética cardiaca (RMC) no son intercambiables y presentan amplias variaciones
en volumenes y fraccidn de eyeccion al compararlas entre si. La valoracion de
volumenes de fin de diastole (VFD) y fin de sistole (VFS) por Simpson Biplano con
ecocardiografia 2D, comparado con los mismos volumenes por resonancia
magneética cardiaca (RMC), revela limites concordantes muy amplios para VFD y
VES, con un coeficiente de correlacion de Pearson de 0.83 y 0.8 respectivamente
(14).

Al analizar la fraccion de eyeccion de los pacientes categorizados en grupos con
FEVI (<35%, 35-50%, >50%) por resonancia magnética, comparado con
ecocardiografia 2D, se encontré un acuerdo del 68% (kappa 0.45, p =0.001), y con
ecocardiografia 3D un acuerdo del 74% (kappa 0.39, p = 0.005). Sin embargo, la
RMC es la técnica de referencia para la estimacion del volumen y la FEVI en

11



pacientes con insuficiencia cardiaca debido a su enfoque no simétrico, dadas las
caracteristicas de resoluciéon espacial y calculo mas exacto del volumen

intracardiaco (15).

Por otro lado, el estudio del Doppler a nivel del tracto de salida del ventriculo
izquierdo, estimado como una integral de la grafica velocidad versus tiempo (IVT)
a nivel del tracto de salida reportada en centimetros, que representa el area, como
se muestra por el trazo verde de la figura 1(16), es una medida de practica estandar
durante el estudio de ecocardiografia transtoracica (17). Esta medicion muestra
asociacion con la funcion sistolica del ventriculo izquierdo en nifios y adolescentes;
en adultos se ha utilizado como una medida de prediccion, con un punto de corte
menor a 18 cm para desenlaces como hospitalizacion por falla cardiaca y
mortalidad (18,19).

Figura 1. Representacion de la evaluacién del area de la Integral Velocidad —

Tiempo a nivel del tracto de salida del ventriculo izquierdo.
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Los analisis de variabilidad del IVT estimada por Doppler pulsado a nivel del tracto
de salida del ventriculo izquierdo presentan una adecuada concordancia, con una
diferencia de media en -1.2 - 0.3 cm (r = 0.94; p = 0.20) en las evaluaciones
intraobservador, asi como una diferencia de media de 0.74 - 0.3 cm (r=0.91;p =
0.3) en las evaluaciones interobservador (20). Sin embargo, la medicién de IVT se
puede ver afectada por el angulo de incidencia entre el haz de ultrasonido y el
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vector del flujo de sangre y el sitio de medicion (21), por lo que requiere de personal

entrenado para mejorar su estimacion.

Los estudios iniciales de la técnica Doppler fueron usados para el calculo de la
fuerza de eyeccion estimada en Kilodinas en comparacion con la FEVI medida por
angiografia, mostrando asociacién de valores menores de 20 Kilodinas con una
FEVI menor del 50% (22), sin embargo, actualmente se considera que las
estimaciones de FEVI obtenidas por evaluacién angiografica en comparacion con
la ecocardiografia pueden variar ampliamente, con implicaciones clinicas
potencialmente importantes, por lo que esta estimacion no se recomienda como

una técnica de rutina (23).

Adicionalmente, por medio de la ecocardiografia se puede medir de forma no
invasiva el gasto cardiaco. En modelos de ratones se observan buenas
correlaciones, con un coeficiente de determinacién de 0.87 y valores muy cercanos
entre el método ecocardiografico y el gasto cardiaco medido por sonda de flujo (24).
En humanos, la estimacion del gasto cardiaco fue descrita por Jannet F. Lewis con
el uso de la evaluacion Doppler a través del tracto de salida del ventriculo izquierdo
en pacientes sin estenosis valvular por medio de la ecuacion: IVT —expresada en
cm.— multiplicada por el area del tracto de salida —expresada en cm?—. Para el
calculo del volumen latido presenta buena correlacion entre el gasto cardiaco
observado por termodilucion y las medidas realizadas con la técnica de Doppler,
con una variabilidad en la medicién de 6.8% (25). Sin embargo, esta estimacion es
dependiente de una adecuada medicion del area del tracto de salida del ventriculo
izquierdo, que desde hace poco ha prestado mayor atencién dada la complejidad
anatomica de este sitio, pues esta féormula asume un area de forma circular, lo que
en trabajos recientes se ha desvirtuado dado que la forma habitual es una elipse,
pudiendo, inclusive, encontrar otras formas, dependiendo de la patologia
analizada. Esto genera un problema de subestimacion de las areas por medio de
la evaluacion ecocardiografica 2D, indicando un potencial error con el uso de este
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parametro (26), por lo que el uso de mediciones aisladas del IVT que no incluya

este parametro, son necesarias.

3. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢, Cual es la correlacion entre el IVT del tracto de salida y la FEVI en pacientes que
ingresaron a la Clinica Shaio durante el periodo comprendido entre octubre 2020 y

marzo de 20217

4. OBJETIVOS

4.1  Objetivo general

Evaluar la correlacidon entre el IVT de tracto de salida del ventriculo izquierdo y la
funcion ventricular izquierda estimada por el método de Simpson de los pacientes
que ingresaron a estudio de ecocardiografia a la Fundacion Clinica Shaio durante
el periodo comprendido entre octubre 2020 y marzo de 2021.

4.2 Objetivos especificos

e Describir las caracteristicas ecocardiograficas y clinicas de los pacientes
que ingresaron para la realizacion de un ecocardiograma en el periodo
establecido.

e Describir las caracteristicas en la medicion de la integral velocidad tiempo
de los pacientes que ingresaron para la realizacién de ecocardiograma en el
periodo establecido.

e Evaluarla correlacion entre el IVT del tracto de salida del ventriculo izquierdo
y la funcién ventricular, estimada por el método de Simpson segun el grado

de lesion valvular mitral o aodrtica.
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5. FORMULACION DE HIPOTESIS

Se consideran las siguientes hipétesis segun la naturaleza del estudio:
H1: El grado de correlacion entre la IVT y la fraccidn de eyeccion del ventriculo
izquierdo es superior o igual a un indice de correlacion de Pearson de 0.5

VS.

Ho: El grado de correlacion entre la IVT y la fraccidn de eyeccion del ventriculo
izquierdo es inferior a un indice de correlacion de Pearson de 0.5

15



6. METODOLOGIA

6.1 Tipo y disefio de estudio

Estudio de pruebas diagnésticas donde se realizO una correlacion de tipo
retrospectivo (27) entre IVT de tracto de salida del ventriculo izquierdo y la funcion
ventricular izquierda estimada por el método de Simpson, de pacientes que
ingresaron a estudio de ecocardiografia para el periodo comprendido entre octubre
2020 y marzo de 2021 en la Fundacion Clinica Shaio en la ciudad de Bogota,

Colombia.

6.2 Marco muestral

Los pacientes que acudieron a un estudio ecocardiografico ya sea ambulatorio u
hospitalario por el equipo de cardiologia no invasiva de la institucion en el periodo

comprendido entre octubre 2020 y marzo de 2021.

e Universo: pacientes enviados a estudio de ecocardiografia en el periodo
establecido.

e Poblacion objetivo: pacientes en Bogota D.C. con necesidad de estudio
ecocardiografico referidos a la Clinica Shaio.

e Poblacion elegible: pacientes con indicacion de estudio de la funcién
ventricular izquierda en la Clinica Shaio de Bogota D.C, durante el periodo
comprendido entre octubre 2020 y marzo de 2021.

e Poblacion de estudio: pacientes referidos para estudio de la funcién

ventricular que cumplan con los criterios establecidos.

16



6.3 Tamano de muestra

Bajo un muestreo no probabilistico, la correlacion que se detectod fue de 0.5. Bajo
este escenario, se asumio un nivel de significancia del 1.6% (ajustando por factor
de correccion de Bonferroni para 3 pruebas y una significancia global del 5%) y una
potencia del 80%, usando el método de la transformacion Z para el coeficiente de
correlacién (28). Se evaluo la correlacion representando todos los rangos de FEVI
por grupos asi: Grupo 1: FEVI menor o igual de 40%, Grupo 2: FEVI entre 41 - 49%
y Grupo 3: FEVI mayor o igual de 50%. Se establecio la obtencion de una muestra
de 38 pacientes para cada grupo de FEVI, con un total de minimo 114 pacientes.
Sin embargo, se estimo lograr un mayor numero de muestra para lograr un mayor

poder estadistico.

6.4 Muestreo

Se realiz6 un muestro a conveniencia incluyendo todos los pacientes que

cumplieran los criterios de seleccidon que se citan a continuacion:

6.5 Criterios de seleccion

6.5.1 Criterios de inclusiéon

Pacientes mayores de 18 afios que ingresaron a estudio de ecocardiografia a cargo
del servicio de cardiologia no invasiva de la Clinica Shaio en el periodo
comprendido entre octubre 2020 y marzo de 2021.
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6.5.2 Criterios de exclusion

1. Pacientes con condiciones que no permitan realizar una adecuada medicion

por ecocardiograma (mala ventana acustica, estudio no gatillado) con

limitacion para evaluar adecuadamente la interfase tejido sangre en la

cavidad ventricular en las ventadas de cuatro y dos camaras.

2. Pacientes con taquiarritmias no controladas definidas como frecuencia

cardiaca superiores o igual a 150 latidos por minuto.

o 0 bk ow

6.6 Variables

Pacientes con prétesis valvulares.

Pacientes con fibrilacién auricular.

Pacientes con Valvulopatia aortica o mitral severas.

Pacientes con miocardiopatia hipertréfica o gradientes obstructivos.

Las variables incluidas en el estudio se presentan en la siguiente tabla:

Nombre de . Unidades o
. Definicion Naturaleza Escala :
la variable categorias
Dos posibles categorias
Identificacién del sexo segun hombre o mujer
Sexo Cualitativa Nominal
su documento de identidad 1: hombre,
0: mujer.
Afos cumplidos desde el
Edad nacimiento segun el | Cuantitativa Razon Afos
documento de identidad
Cifra de peso registrada en la
Peso ultima visita médica al | Cuantitativa Razon Kilogramos
cardidlogo
Cifra de talla registrada en la
Talla ultima visita médica al | Cuantitativa Razon Metros
cardidlogo
Superficie Valor de superficie corporal e
) Cuantitativa Razén Kg/m?
corporal segun la formula de Dubois
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Nombre de . Unidades o
. Definiciéon Naturaleza Escala i
la variable categorias
Posibles categorias:
1: Chequeo
2: Falla cardiaca
Indicacion para la realizacion 3: Cardiopatia isquémica
Indicacion  del
wdi del estudio segun la orden | Cualitativa Nominal 4: Cardiopatia valvular
estudio
meédica 5: Hipertension arterial
6: Cardiopatia mixta
7: Quimioterapia
8: Otra
Nominal Posibles categorias:
Antecedente de hipertension
Hipertension Cualitativa 0: No
registrado en historia clinica .
1: Si
Nominal
omina Posibles categorias:
Diabetes Antecedente de DM
Cualitativa 0: No
mellitus (DM) registrado en historia clinica s
: Si
Nominal i }
Antecedente de | Antecedente de enfermedad Dos posibles categorias:
enfermedad coronaria reportada por el | Cualitativa 0: No
coronaria paciente 1: Si
Nominal . .
Antecedente de Dos posibles categorias:
Seropositividad
Seropositividad de Chagas | Cualitativa 0: No
de Chagas
previo a RHC 1: Si
L Nominal . .
. . Antecedente de  cirugia Posibles categorias:
Cirugia cardiaca . . . e
. cardiaca previa registrada en | Cualitativa 0: No
previa
historia clinica 1: Si
Posibles categorias:
1: Puentes
. . Tipo de cirugia cardiaca 2: Valvular
Tipo de cirugia . . o o .
. previa registrada en historia | Cualitativa Nominal 3: Trasplante
cardiaca
clinica 4: Congénita
5: Valvular y puentes
Posibles categorias:
Tiene algan | _ . » . 0: Ninguno
Tipo de dispositivo cardiaco
dispositivo 1: Marcapaso
implantable registrado en | Cualitativa Nominal
cardiaco 2: Cardiodesfibrilador
historia clinica
implantable 3: Cardioresincronizador
Latidos por minuto tomado
Frecuencia
. por trazo EKG del | Cuantitativa Razén Latidos por minuto
cardiaca

ecocardiograma
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Nombre de . Unidades o
. Definiciéon Naturaleza Escala i
la variable categorias
. Medida de borde interno a
Diametro . . o .
borde interno en fin de | Cuantitativa Razén Milimetros (mm)
diastolico
diastole
Medida estimada del valor de
masa ventricular izquierda
Masa ventricular | derivada del modo
izquierda bidimensional en eje | Cuantitativa Razén Gramos/m?
indexada paraesternal largo en fin de
diastole, dividido por la
superficie corporal
Promedio del volumen
telediastolico realizado por
Volumen de fin|
Simpson en la ventada de
de diastole Cuantitativa Razén Mililitros/m?
. cuatro y dos camaras,
indexado
dividido sobre la superficie
corporal
Promedio del volumen
telesistolico realizado por
Volumen de fin
Simpson en la ventada de
de sistole Cuantitativa Razén Mililitros/m?
. cuatro y dos camaras,
indexado
dividido sobre la superficie
corporal
Porcentaje que se calcula de
B la proporcién entre el
Funcién
volumen de fin de diastole
ventricular Cuantitativa Razon Porcentaje
o menos el volumen de fin de
izquierdo
sistole dividido sobre el
volumen de fin de diastole
Posibles categorias:
0: Normal
. Evaluacién segun las guias 1: Tipo |
Funcién . . . o . .
de funcién diastélica ASE asi | Cualitativa Nominal 2: Tipo Il
diastolica . .
como la severidad 3: Tipo Il
4: Indeterminada
5: No valorable
Volumen de la | Medida del promedio del
auricula volumen de telediastolico
o . Cuantitativa Razén Mililitros/m?
izquierda auricular en cuatro y dos
indexado camaras
Integral Evaluaciéon realizada del
velocidad tiempo | promedio de dos
en el tracto de | evaluaciones del tracto de | Cuantitativa Razon cm

salida del

ventriculo

salida del ventriculo

izquierdo  con Doppler,
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Nombre de . Unidades o
. Definiciéon Naturaleza Escala i
la variable categorias
izquierdo  (IVT | pulsado en la ventada de
TSVI) cinco camaras durante la
sistole ventricular
Diametro del
Evaluacién del tracto de
tracto de salida
salida en mesosistole en eje | Cuantitativa Razon mm
del ventriculo
o paraesternal izquierdo
izquierdo
Posibles categorias:
Severidad de Evaluacién de la severidad 0: Normal
insuficiencia de la insuficiencia mitral | Cualitativa Ordinal 1: Tipo Leve
mitral segun las guias ASE 2: Tipo Moderada
3: Tipo Severa
. . . Posibles etiologias
Tipo de Evaluacién del mecanismo
1: Funcional
insuficiencia de la insuficiencia mitral | Cualitativa Nominal
. 2: Organica
mitral segun las guias ASE
3: Mixta
Posibles categorias:
Severidad de Evaluacién de la severidad 0: Normal
insuficiencia de la insuficiencia adrtica | Cualitativa Ordinal 1: Tipo Leve
aortica segun las guias ASE 2: Tipo Moderada
3: Tipo Severa
Posibles etiologias
Tipo de Evaluacién del mecanismo
1: Funcional
insuficiencia de la insuficiencia adrtica | Cualitativa Nominal
. 2: Organica
aortica segun las guias ASE
3: Mixta
Posibles categorias:
Evaluaciéon de la severidad 0: Normal
Severidad de
de la estenosis mitral segun | Cualitativa Ordinal 1: Tipo Leve
estenosis mitral .
las guias ASE 2: Tipo Moderada
3: Tipo Severa
Posibles etiologias
Evaluacién del mecanismo
Tipo de 1: Funcional
de la estenosis mitral segun | Cualitativa Nominal
estenosis mitral 2: Organica
las guias ASE
3: Mixta
Posibles categorias:
Severidad de Evaluaciéon de la severidad 0: Normal
Estenosis de la estenosis aortica segun | Cualitativa Ordinal 1: Tipo Leve
aortica las guias ASE 2: Tipo Moderada
3: Tipo Severa
Velocidad Velocidad maxima estimada
maxima de la | por Doppler continuo en la | Cuantitativa Razén m/s

valvula aortica

ventana cinco camaras
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Nombre de . Unidades o
. Definiciéon Naturaleza Escala i
la variable categorias
Integral velocidad tiempo a
Integral . .
nivel de la valvula adrtica
velocidad tiempo . o
. estimada por Doppler | Cuantitativa Razén cm
a nivel de la
continuo en la ventada de
valvula adrtica .
cinco camaras
Fraccion de acortamiento
estimada de la planimetria
Funcién del | de fin de diastole menos la
ventriculo planimetria de fin de sistole | Cuantitativa Razon Porcentaje
derecho del ventriculo derecho en la
ventana apical de foco del
ventriculo derecho
Segln los hallazgos se Posibles categorias:
Conclusién  del . ) e .
consideré ecocardiograma | Cualitativa Nominal 0: Normal
reporte
normal o anormal 1: Anormal
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5.7 Plan de analisis

Los datos recolectados en el instrumento fueron digitados en una base de datos en
formato Microsoft Office Excel 2017, posteriormente se realizd un analisis
estadistico en el software R version 3.6.3. (29). El analisis descriptivo se realizo
segun las medidas de tendencia central (promedio y mediana) y dispersion
(cuartiles 1 y 3 asi como desviacion estandar) para las variables continuas y
frecuencias absolutas y relativas para las variables categéricas.

Para la evaluacion de relaciones entre pares de variables cualitativas se utilizé la
prueba de chi cuadrado o exacta de Fisher para las variables cualitativas, la prueba
de Kruskall-Wallis se realiz6 para evaluar la relacion entre variables cuantitativas y
cualitativas vy, finalmente, se calcul6 la correlacion de Pearson para evaluar la
asociacion lineal entre pares de variables cuantitativas. El nivel de significancia se
fijo en 0.05.

Para evaluar y cuantificar el grado de concordancia entre el IVT de tracto de salida
del ventriculo izquierdo y la funcion ventricular izquierda estimada por el método de
Simpson, se realiz6 el calculo de la correlacién de Pearson con su correspondiente

intervalo de confianza al 95% (30).
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5.7.1 Control de sesgos:

5.7.1.1 Sesgo de seleccion:

Los pacientes candidatos al estudio de ecocardiografia en el periodo comprendido
entre octubre 2020 y marzo de 2021 fueron evaluados de manera retrospectiva y
cumplieron con los criterios de seleccion establecidos, lo que permite una

clasificacidon adecuada dado el alto nivel de entrenamiento clinico.

5.7.1.2 Sesgos de memoria:

La revision de los datos de los participantes que fueron incluidos se encuentra
almacenada en los sistemas de informacion de la institucion. Estos datos se
almacenaron en un formato de recoleccion digital y llevados a la base de datos
disefiada para el estudio. Las imagenes de ecocardiografia se encuentran
realizadas segun los protocolos de calidad establecidos por las sociedades
cientificas que garantiza un estudio completo y estandarizado de las variables del
estudio.

5.7.1.3 Sesgo de informacién o de medicion:

Se realizé una correcta medicidén en el espectro Doppler pulsado del IVT del tracto
de salida en el software Agility System® por personal entrenado en imagenes
cardiacas. Los formatos de informacion fueron establecidos de acuerdo con los
datos necesarios para el presente estudio y segun los lineamientos de medicidn
por las guias de la American Society of Echocardiography del 2019 (31). Asi mismo,
la recoleccion de los datos se realizé por profesionales del area de la salud

entrenados en la evaluacion por ecocardiografia.
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Adicionalmente, para evitar el sesgo en la medicion por parte del instrumento de
medida, todos los equipos de ecocardiografia y de almacenamiento de imagenes
de la Clinica Shaio reciben un mantenimiento y evaluacién rutinaria segun los

lineamientos de ingenieria biomédica para poder continuar con su funcionamiento.

5.7.1.4 Errores de digitacion:

Se ajusto la base de datos con limites para evitar errores. Asimismo, en caso de
valores extremos se corroboraron nuevamente con el documento fuente que en

este caso son las imagenes de ecocardiografia.

5.8 Proceso de recoleccion de la informacion

Los datos fueron adquiridos de las imagenes de los estudios de Ecocardiografia
por los equipos GE Healthcare Vivid E95, GE Healthcare Vivid I, Toshiba Aplio 300,
Philips matriz IE33 Xmatrix, Philips EPIQ y Philips Afinity. Se verifico el
cumplimiento de criterios de inclusion y la ausencia de criterios de exclusion. Dado
que no se utilizaron datos sensibles correspondientes a estado sociodemografico,
ni datos personales y sin la necesidad de realizar ninguna evaluacién adicional al
protocolo de toma de imagenes establecida por la American Society of

Echocardiography, no se considero la realizacion de consentimiento informado.

Se utilizd6 un formato de recoleccion de datos digital. Se omiti6 el nombre,
asignando un numero de participante buscando mayor confidencialidad de la
informacion. Este formato se diligencié por los investigadores del estudio. La
informacion obtenida se digitalizé en una hoja de calculo de Microsoft Office Excel
2017, mediante doble digitacion para posteriormente realizar el analisis.
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7. ASPECTOS ETICOS

Este proyecto se acoge a la ley de Habeas Data que aplica para el tratamiento de
datos personales. La informacion recolectada es estrictamente confidencial y s6lo
estara disponible para los investigadores. Los resultados del estudio se publicaran,
pero en ningun caso se revelara la identificacion de algun sujeto del estudio.
Entendiendo que los investigadores, el Comité de Etica y las autoridades

regulatorias seran las unicas personas que pueden observar los registros de salud.

No se retrasara el inicio ni se interrumpira el tratamiento de los participantes. Asi
mismo, se considera un estudio sin riesgo de acuerdo con la resolucion 8430 de
1993. Se acogid a las buenas practicas clinicas y recomendaciones de la

declaracion de Helsinki para investigacion biomédica en seres humanos.

Este proyecto fue presentado y aprobado por el comité de ética de la Fundacion
Clinica Shaio, segun el acta 320 del 11 de agosto de 2021.
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8. RESULTADOS

Durante el periodo comprendido entre octubre 2020 y marzo de 2021 se incluyeron
300 participantes elegibles; se realizé una evaluacion de las caracteristicas de base
de toda la poblacidén y segun la clasificacion de la FEVI dada la naturaleza del
calculo de muestra, se presentan las caracteristicas de base y de los grupos en la
Tabla 1. Fueron evaluados un total de 111 mujeres (37%) y 189 hombres (63%)
con diferencias significativas entre los grupos y una mayor prevalencia de hombres
en los grupos de funcion ventricular izquierda leve o severamente disminuida (p <
0.0001).

La mediana de edad de los pacientes fue de 64.5 afios con un rango de edad entre
54-75 anos, con un rango intercuartil (RIQ) de 25-75; la sospecha de cardiopatia
isquémica se reporté como la causa mas frecuente de solicitud de ecocardiograma,
en el 34% de los pacientes, seguido por otra indicacion en el 29% (p.ej. estudio de
disnea, palpitaciones, alteraciones en electrocardiograma), seguimiento de
hipertension en el 18%, falla cardiaca 17% y chequeo médico en el 3%. En cuanto
a la presencia de comorbilidades, la hipertension arterial se present6 en el 58%,
diabetes mellitus tipo 2 en el 15%, y antecedente de enfermedad coronaria en el
36% de los participantes.

Al evaluar las diferencias estadisticamente significativas entre los grupos, se
observa que la variable sexo femenino presentd una mayor representacion en el
grupo de FEVI = 50%, al igual que una menor presencia de enfermedad coronaria

en este grupo.

Los pacientes con dispositivo cardiaco se encontraron principalmente en el grupo
de FEVI < 40% ante el mayor compromiso del sistema de conduccion y la mayor
necesidad de prevencion de muerte subita, en este grupo de pacientes.
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En cuanto a la indicacion del estudio por analizar los grupos, en el grupo de
pacientes con FEVI =2 50% se presenté menos estudios para cardiopatia isquémica
y falla cardiaca.
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Tabla 1

Variable

Sexo Femenino
Edad (afios)
Peso (kg)

Talla (m)

Superficie corporal (m2)
Frecuencia Cardiaca (Ipm)
Hipertension arterial
Diabetes Mellitus
Enfermedad coronaria
Enfermedad de Chagas
Cirugia de revascularizacion
Dispositivo cardiaco

Ninguno

Cadiodesfibrilador

Marcapaso

Cardioresincronizador

Indicacion principal del estudio
Estudio de cardiopatia isquémica
Hipertension arterial

Falla cardiaca
Chequeo
Otra

Caracteristicas de Base

Todos los Pacientes

(n = 300)
111 (37)
64.5 (54-75)
70 (61-80)
1.66 (1.59-1.72)
1.77 (1.62-1.92)
67 (60-75)
173 (58)
46 (15)
109 (36)
8 (3)
17 (6)

275 (92)
13 (4)
10 (3)

2 (1)

101 (34)
53 (18)
51 (17)
8 (3)

87 (29)

FEVI < 40% (n=64) FEVI 41-49% (n=56) FEVI 2 50% (n=180) Valor-p

16 (25)
67 (58-79)

69 (64-77)

1.67 (1.61-1.74)
1.76 (1.63-1.91)
69 (60-78)

39 (60)

7 (11)

36 (56)

3 (5)

4 (5)

49 (76)
9(14)
6 (10)
0 (0)

26 (40)
3 (5)
34 (53)
0(0)
1(2)

9 (16)

66 (55-73)

70 (67-79)

1.68 (1.62-1.74)
1.82 (1.72-1.91)
66 (60-76)

31 (55)

11 (20)

35 (63)

1(2)

9 (16)

50 (89)
4(7)
0 (0)
2 (4)

38 (68)
3 (5)

9 (16)
1(2)
5(9)

86 (48)

64 (52-73)

70 (60-80)

1.65 (1.56-1.72)
1.76 (1.61-1.92)
67 (60-74)

103 (57))

28 (16)

38 (21)

4(2)

4(2)

176 (97)
0(0)
4(2)
0(0)

37 (20)
47 (26)
8 (4)
7 (4)
81 (46)

< 0.0001
0.22
0.42

0.2
0.23
0.12
0.81
0.41

< 0.0001
0.51

0.0004
< 0.0001

< 0.0001

Los datos son expresados como medianas (rango intercuartil), o nimero (porcentage). kg, kilogramos; m, metros; m2, metros cuadrados; Ipm, latidos por

minuto.



Al analizar las caracteristicas ecocardiograficas de los estudios descritas en la tabla
2, la fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo en la poblacion total fue de 55%
(RIQ de 40-61%), se observaron diferencias significativas en casi todas las
caracteristicas evaluadas en los tres grupos, excepto en las velocidades
presentadas en la valvula aodrtica, dada la ausencia de estenosis significativa entre
los grupos. Dentro de las caracteristicas del tracto de salida del ventriculo izquierdo
para la poblacion total, se encontré un valor de 20 mm (RIQ 15.1-21 mm), con
alguna diferencia estadisticamente significativa entre los grupos, sin embargo, la
diferencia de medias es menor de 1 mm lo cual no es clinicamente significativo y

puede estar dado por el rango de variabilidad entre las mediciones.

El analisis de la funcidn diastolica se presenté con un valor normal en el 48% de
los pacientes, siendo mas frecuente en el grupo de pacientes con FEVI = 50%, y la
presencia de disfuncion tipo 1 fue mas frecuente en los pacientes con FEVI < 40%.

La alteracion valvular de tipo insuficiencia mitral representé el 57% de la poblacion,
pero en su mayoria esta fue de origen funcional, y el grado de severidad fue
descrita como trazas o leve, al igual que la alteracién valvular aértica, la cual estuvo
presente en el 24% de la poblacién; sélo un participante presentd estenosis adrtica

leve, sin presencia de pacientes con estenosis mitral.



Tabla 2 Caracteristicas Ecocardiograficas
Todos los Pacientes FEVI < 40% FEVI 41-49% FEVI 2 50%

Variable (n = 300) (n=64) (n=56) (n-180)  VAoTP
Diametro diastélico del VI mm 48 (44-53) 57 (52-62) 50 (48-52) 46 (43-50) <0.0001
IMV g/m?2 76 (60-95) 98 (84-115) 78 (69-96) 68 (56-86) <0.0001
VFDi mL/m2 60 (48-76) 92 (74-115) 65 (54-80) 53 (44-63) <0.0001
VFSi mL/m2 27 (19-42) 66 (48-86) 38 (29-45) 20 (17-27) <0.0001
FEVI (%) 55 (40-61) 30 (21-34) 45 (41-46) 60 (57-63) <0.0001
Volumen Auricula Izquierda mL/m2 30 (24-39) 43 (33-52) 31 (23-38) 28 (22-33) <0.0001
VTI TS cm 18.2 (15.1-21) 13.5 (10.7-15.1) 16.1 (14.5-18.8) 19.7 (18-22.4) <0.0001
DTS mm 20 (18.6-21.2) 20 (19-21.9) 20.2 (19.2-21.5) 19.8(18.3-21) 0.02
Velocidad Méxima V.Ao m/s 1(0.88-1.2) 0.97 (0.83-1.1) 0.97 (0.8-1.1)  1.05(0.93-1.2) 0.27
CAF (%) 44 (20-28) 36 (32-45) 46 (40-50) 46 (41-50) <0.0001
Funcidn diastdlica <0.0001

Normal 143 (48) 0(0) 0(0) 123 (68)

Disfuncién tipo | 57 (19) 17 (27) 14 (25) 26 (14)

Disfuncidn tipo Il 22 (7) 11 (17) 4(7) 7 (4)

Disfuncion tipo Il 9 (3) 8 (13) 0 (0) 1(1)

Disfuncidn tipo indeterminada 37 (12) 13 (20) 33 (59) 11 (6)

Funcién diastdlica no valorable 32 (11) 15 (23) 5(9) 12 (7)
Insuficiencia de la valvula mitral <0.0001

Trazas 76 (25) 6 (9) 13 (23) 57 (32)

Leve 79 (26) 35 (55) 16 (29) 28 (16)

Moderada 17 (6) 11 (17) 2 (4) 4(2)
Insuficiencia de la valvula adrtica 0.019

Trazas 21 (7) 3 (5) 3(5) 15 (8)

Leve 48 (16) 18 (28) 3(5) 27 (15)

Moderada 3 (1) 0 (0) 0 (0) 3(2)
Estenosis adrtica 0.7

Leve 1(0.3) 0(0) 0(0) 1(0.6) R

VI, Ventriculo izquierdo; cm, centimetros; g/m2 gramos/metro cuadrado; mL/m2, mililitro/metro cuadrado; m/s, metro/segundo;IMV, indice
de masa ventricular izquierda; VFDi, volumen defin de diastdle indexado; FEVI, Fraccion de eyeccidn del ventriculo izquierdo; VFSi, volimen de
fin desistoleindexado; VTI TS, Integral de velocidad tiempo del tracto de salida del ventriculo izquierdo; DTS, didmetro del tracto de salida del
ventriculo izquierdo; V.Ao, valvula adrtica; CAF, cambio de drea fraccional del ventriculo derecho.

Los datos son expresados como medianas (rango intercuartil), o nimero (porcentage).



Los principales hallazgos encontrados se presentaron al evaluar las diferencias en
la IVT del tracto de salida, con valores clinica y estadisticamente significativos en
los diferentes grupos como lo muestra la figura 2, con un IVT del TS de 13.5 cm
(10.7-15.1 cm) para el grupo de FEVI < 40%, de 16.1 cm (14.5-18.8 cm) para el
grupo de FEVI 41-49% y de 19.7 cm (18-22.4 cm) para el grupo de FEVI = 50%,
con una diferencia significativa entre los grupos (p <0.0001).

Figura 2. Diagrama de caja y bigotes que compara la distribucion de los datos con
respecto a la IVT del tracto de salida y los grupos de FEVI.
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Para el presente estudio se defini6 como objetivo primario establecer la correlacion
entre la integral del tracto de salida del ventriculo izquierdo y FEVI (figura 3), para

esto se realiz6 un analisis de asociacion, encontrando una correlacion fuerte



medida por el coeficiente de Pearson 0.671 (IC 95% 0.604-0.729) y una
significancia estadistica p < 0.0001, al igual que el analisis con el coeficiente de
correlacién de Spearman 0.657 (IC 95%: 0.587-0.726) p < 0.0001, con lo cual se
rechaza la hipétesis nula del estudio, la correlacién se representa de la ecuacion
de regresion lineal y = 12.35 + 2.07x, estimando un coeficiente de determinacidn
de 0.45, lo que indica que la variable IVT del tracto de salida puede explicar el 45%
de la funcion ventricular izquierda. En la figura se presentan dos lineas, una azul
que representa la ecuacion lineal, sin embargo, la distribucion de los datos de esta
correlacion presenta un cambio con una distribucion cuya tendencia es no lineal
después de alcanzar un valor aproximado de FEVI 55% que se representa con una

linea roja.

Figura 3 Correlacion de IVT del Tracto de salida en relacion la fraccion de

eyeccion (FEVI).
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Finalmente se realizé un analisis de correlacion con respecto a la presencia o no
de valvulopatia no severa de la valvula mitral o adrtica en sus posibles cuatro
combinaciones que son analizadas en la figura 4. Se observa que la presencia de
insuficiencia adrtica, que esta principalmente representada por insuficiencia tipo
trazas o insuficiencia leve, graficada con las siglas IAo_No (ausencia de
insuficiencia aortica) IAo_Si (presencia de insuficiencia adrtica), disminuye la
fuerza de la correlacion con un coeficiente de Spearman de 0.48 (IC 95%: 0.04-
0.918), con significancia estadistica p = 0.026. La presencia de insuficiencia mitral
graficadas con las siglas IM_No (ausencia de insuficiencia mitral) e IM_Si
(presencia de insuficiencia mitral), presentd una correlacion con un coeficiente de
Spearman de 0.712 (IC 95%: 0.624-0.799). En el analisis de ambas insuficiencias,
esta correlacion se mantiene con un coeficiente de Spearman de 0.72 (IC 95%:
0.573-0.866).

Figura 4 Correlacion de IVT del Tracto de salida en relacion con la fraccion de

eyeccion (FEVI) en presencia de las diferentes insuficiencias valvulares.
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9. DISCUSION

El ventriculo izquierdo funcionalmente tiene una capacidad hemodinamica de
bomba, capaz de recibir y eyectar el volumen ingresado a su camara con cada ciclo
cardiaco y de esta manera perfundir adecuadamente cada uno de los 6rganos (32).
La evaluacién de esta funcidn es primordial en el estudio del paciente con
enfermedad cardiaca debido a que, actualmente, muchas estrategias de
tratamiento dependen de su cuantificacion, incluido el uso de dispositivos de
estimulacion eléctrica, dispositivos de soporte avanzado y/o trasplante cardiaco
(33).

La mejor estrategia para medir la funcion de bomba del ventriculo izquierdo,
reproducible y de bajo costo es por medio de la ecocardiografia, ya que es el
método mas costo-efectivo para realizar esta medicion y adicional ampliamente
disponible por lo que su uso es difundido a nivel mundial. La fraccion de eyeccion
a través del método de Simpson representa la medida mas usada y aceptada
mediante la estimacion del volumen de fin de diastole y sistole, que permite
clasificar los diferentes fenotipos de falla cardiaca segun la fraccion de eyeccion

en: preservada, levemente reducida y severamente reducida (34).

Se deben tener unos requisitos basicos para lograr obtener una adecuada
valoracion cuantitativa como planos no oblicuos, inclusion del apex ventricular,
definicion adecuada endocardica e identificacion precisa de los bordes para poder
tener una medida confiable (31). Estos dependen, a su vez, de la ventana acustica
adecuada, la cual esta determinada por las caracteristicas fenotipicas de cada
paciente que no son modificables, condiciones clinicas como pacientes en unidad
de cuidados intensivos con monitorizacion o dispositivos que no permiten realizar
las proyecciones adecuadas, razon por la que, en algunos casos, no se cumplen
estos requisitos y no es posible determinar la fraccion de eyeccidn como método
de seguimiento de los pacientes. Aunque hay algunas otras medidas de funcion

sistélica de manera indirecta como el DP/DT (35), el indice de Tei (36), son mas
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dispendiosos y afectados por las mismas variables que no permiten una adecuada
medicidn de la fraccion de eyeccion por método volumétrico. Con esto se propone
el uso de la IVT como un método que en muchas ocasiones no presenta estas

limitaciones técnicas.

El uso de la integral velocidad tiempo, el cual se realiza en el tracto de salida del
ventriculo izquierdo a nivel del anillo adrtico con el Doppler pulsado, es una variable
de la funcidn sistdlica y que se realiza de manera habitual en los laboratorios de
ecocardiografia para el calculo de volumen sistélico, gasto cardiaco e indice
cardiaco. Los resultados demuestran, en una aproximacion derivada de estudios
en nifos y adolescentes (19), un valor de normalidad por encima de 18 cm., v,
ahora, con datos mas recientes publicados por el estudio de la alianza mundial de
sociedades de ecocardiografia, de valores normales de gasto cardiaco e indice de
volumen sistdlico para edad, sexo y etnia con valor promedio para la integral
velocidad tiempo del tracto de salida del ventriculo izquierdo de 19 cm. en hombre
y de 20 cm. en mujeres, con un promedio de 20.2 cm (37). Al compararlo con el
valor de la mediana de la integral velocidad tiempo del tracto de salida del ventriculo
izquierdo de nuestra poblacién con una FEVI > 50% se obtuvo 18 cm, valor que se

encuentra en el rango de normalidad reportado en la literatura mundial.

A la fecha no hay registros ni estudios donde se correlacione el valor de la integral
velocidad tiempo con la fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo que es el
objetivo de este estudio. Se encontraron, inicialmente, diferencias estadisticamente
significativas con valores de integral velocidad tiempo para fraccion de eyeccion
del ventriculo izquierdo > 50 % con IVT por encima de 19,7 cm (18-22,4 cm), para
fraccion de eyeccion 41-49% con IVT 16 cm (14,5 y 18.8 cm) y fraccidon de eyeccion
<40% IVT 13,5 cm (10,7 cm — 15,1 cm). Estos son datos muy importantes dado
que representan una herramienta muy util para la aproximacion en los servicios de
ecocardiografia para mejorar la clasificacion de los pacientes, segun el grupo de
funcion ventricular, en los casos donde se encuentren dudas de la fraccion de

eyeccion ventricular izquierda o donde técnicamente no sea posible su estimacion,
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siempre y cuando se representen en los criterios de seleccidn del presente estudio
y esté basado en el principio de conservacién de masa, el cual depende del area
sobre la cual se realiza el analisis de la IVT, puesto que presenta cambios
significativos a medida que el area varia (36), por lo que, para una adecuada
interpretacion y validez externa a nuestro analisis, se requiere de la presencia de
un diametro del tracto de salida similar al de los pacientes analizados que debe ser

lo mas cercano a 20 mm.

Adicionalmente, como es el objetivo del presente estudio, se logra establecer el
valor de correlacidn entre la integral del tracto de salida del ventriculo izquierdo y
FEVI con una correlacion fuerte medida por el coeficiente de correlacién de
Pearson, con un valor de 0.671 (IC 95% 0.604-0.729) y una significancia
estadistica p < 0.0001. A su vez, estimando un coeficiente de determinacién de
0.45 se evidencia que la IVT del tracto de salida explica el 45% de la FEVI segun
este modelo. Este valor se debe a que existen otras variables que afectan su
explicacion, asi como la alteracion en la linealidad de la correlacion que se modifica
de forma importante después de lograr un valor aproximado de fraccion de
eyeccion superior al 55%, el cual, con pequefios cambios de funcidn ventricular
genera una forma no lineal. Esto puede ser debido a cambios hemodinamicos que
ocurren en presencia de un flujo mayor cuando la funcion ventricular logra un valor
normal o hiperdinamico, los cuales deben ser explorados en siguientes estudios y
modelos no lineales. Sin embargo, es bien conocido que la IVT tiene un valor
independiente a la FEVI y es necesario incluir en los reportes de ecocardiografia,
ante su capacidad de prediccion de desenlaces especialmente en pacientes con
falla cardiaca (39).

De otro lado, es muy importante reconocer la presencia de valvulopatias al realizar
el analisis de la IVT, principalmente la presencia de insuficiencia aortica, dado que
esta medicion se ve afectada en relacion con un estado de hiperflujo, el cual
aumenta con la severidad de esta valvulopatia y pierde correlacién con la FEVI, en

comparacion con la insuficiencia mitral en donde al presentar disminucion del
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volumen anterégrado mejora el valor de correlacion, dada las alteraciones
hemodinamicas en presencia de valvulopatias significativas. Este grupo de
pacientes han sido excluidos en diferentes estudios de correlacion y gasto cardiaco
(36).

Con lo anterior se propone en un esquema de aproximacion a la fraccion de
eyeccion del ventriculo izquierdo en los casos de dificil evaluacion a través de la
medida de la integral velocidad tiempo, dado que cumple con los requisitos de ser
una medida reproducible, bajo costo, bajo consumo de tiempo y disponibilidad en
todos los laboratorios de ecocardiografia. De igual forma, es aplicable a los
protocolos de unidades de cuidados intensivos (POCUS) (41), puede permitir a los
profesionales tener una vision mas objetiva de la funcidn sistdlica para lograr una

toma decisiones mas acertada basada en las imagenes ecocardiograficas.
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10.LIMITACIONES

Este estudio fue realizado en un solo centro de ecocardiografia, por lo que se
propone ampliar la evaluacion a través de un estudio multicéntrico que permita
mejorar la validez externa. Adicionalmente, se propone realizar un estudio que

permita evaluar posibles variabilidades intra e interobservador.

La naturaleza retrospectiva de este estudio puede introducir el sesgo de seleccion
y la mala clasificacién, asi como algunas limitaciones de medicidn, sin embargo,
todas las imagenes y mediciones fueron realizadas segun los lineamientos y

protocolos internacionales ya establecidos.

Se requiere la correlacion de la integral velocidad tiempo con el método de mayor
precisidon para la cuantificacién de la fraccion de eyeccion medido por resonancia
magnética cardiaca, sin embargo, dada la limitacion de costos, tiempo del estudio
y disponibilidad en nuestro medio, no fue posible para este estudio.
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11.CONCLUSIONES

La integral velocidad tiempo del tracto de salida del ventriculo izquierdo (IVT)
presenta una buena correlacion con la fraccion de eyeccion del ventriculo
izquierdo determinada por el método de Simpson, por lo que resulta util tratar
de estimar la fraccion de eyeccion por medio de la IVT en la practica clinica,
ya sea comparando los valores de las medias con los grupos de FEVI o
mediante el uso de la regresion lineal hasta valores menores de FEVI de
55%, siempre y cuando se realice por medio de una técnica adecuada en
presencia de un diametro del tracto de salida dentro de los rangos
analizados en este estudio.

La presencia de insuficiencia adrtica genera una disminucidn de la
correlacién entre la integral velocidad tiempo del tracto de salida del
ventriculo izquierdo (IVT) y la fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo
determinada por el método de Simpson que limita su utilidad en este

escenario.
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12.ADMINISTRACION DEL PROYECTO

12.1 Cronograma

CRONOGRAMA DEL [1er mes
(junio 2021)

ESTUDIO

Presentacion al comité

de investigacion
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2do-3er
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Mes | 4to

Mes

5t0-8vo Mes
(Oct-Dic)

Digitalizacion de datos

en la base de Excel
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MacBook Air | procesamiento
1.5GHz Core | de los datos,
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investigador
TOTAL EQUIPOS Y SOFTWARE $ 3,699,000 $ 250,000
Personal Wilmer Tutor tematico $ 5,800,000
Cientifico Alexander
Cely
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Rubro Descripcion Justificacion | Total entidad Contrapartida
financiadora
Nicolas Tutor $ 5,800,000
Molano metodoldgico.
Gonzalez 6 horas
semana
Carlos Alberto | Investigador $ 5,800,000
Velandia principal. 6
horas semana
Yeisson Danilo | Investigador $ 5,800,000
Avila Cortés principal. 6
horas semana
TOTAL PERSONAL $ 11,600,000 $ 11,600,000
Materiales e | Hoja de | Recoleccién
insumos recoleccion de datos $ 100,000
TOTAL MATERIALES $ 100,000
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documentos
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47



Cadigo: RE-5.2-35

Fundacion Abood Shaio
Diagonal 115*#70C 75
Bogota —Colombia

Correlacion entre Integral Velocidad Tiempo
deltracto de salida del ventriculo izquierdo
yla Fraccion de Eyeccion del ventriculo
izquierdo en pacientes de una institucion de
cuartonivel en Bogota

FUNDACION .
CLINICA FORMATO DE RECOLECCION DE
SHA10O INFORMACION Version: 01
ESTUDIOS INSTITUCIONALES
Pagina: 1 de 2
Titulo del estudio: Fecha:

03/ 06/ 2021

Nombre de los investigadores:
Carlos Alberto Velandia Carrillo
Yeisson Danilo Avila Cortes
Wilmer Alexander Cely Cely

Para la recoleccion de la informacion extraera informacion del formato autorizado para el reporte
de Ecocardiograma transtoracio institucional:

Codigo: RE-4.5.2-03
PO DEPARTAMENTO DE CARDIOLOGIA NO INVASIVA Version: 02
= REPORTE ECOCARDIOGRAMA TRANSTORACICO
Pagina: 1de 1
Paciente: Género:
Documento: Edad:
Ingreso: Habitacion
Entidad: Historia
Via de Ingreso: Fecha de orden
Peso: Kgs Talla Mts S.Corp: Mts Cama N° Hora de atencion
Sala ECO No: Equipo : Transductor
Fecha Realizacion: Cobrado Dictado Imagenes enviadas

Enfermeria: Pte correcto:Si___ No___Estudios Previos en la institucion: Si___No:___ Derechos y deberes Si__ No __

Banda de seguridad: Si___ No

Medico ylo sonografista: Pte correcto: Si__ No__

Solicitado
DR.(A):

Diagnostico
Clinico

48




Valor
DATOS Paciente | Normal |Ritmo: F.C.:._____ I/min MCPs: CPVs CSVs
AURICULA 1ZQUIERDA 15-40 | IMVI= grimt®. GRP: Vol Index FD ml/mt*
mm
RAIZ AORTICA 20-37 |Area Al: cm® Vol Index Al: cc/mt® Vol Index FS mlmt*
mm
VALVULA AORTICA 16-26 [(AreaAD: cm® VolindexAD: ccimt®
mm
VENTRICULO IZQ. SISTOLE E/A: EE" Funciondiastolica- N__ 1___ 2 3 |
VENTRICULO IZQ DIASTOLE 35-56 |TAPSE: mm TAVS: cms/seg CAF: %
mm
SEPTUM INTERVENTRICULAR 7-11mm |yCl: mm Colapso Insp:Si  No Dismin: No se visualiza:
PARED POSTERIOR V.. 7-11mm | Pericardio: Normal: LQD Aprox: DP/Dt: mmHg/seg
VENTRICULO DER. DIASTOLE 7-23mm | Repercusion Hemodinamica. St No: Difuso:
FRACCION DE EYECCION V 1. % | 0-80% |Cayado Ao : Nomal: Elongado: No se visualiza:
Unidades: Ventilacion mecanica: Inv: No.Inv Soporte Inotropico: TIA: mmHg

Resultado Critico:Si____ No___

PRACTICADO POR: REVISADO: DICTADO

49



