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Introduccion. El cateterismo cardiaco derecho representa el estandar de referencia para el diagnodstico de hipertension
pulmonar, sin embargo el rendimiento de la ecocardiografia como estudio inicial ha mostrado buena correlacion con las
variables medidas por cateterismo. El presente estudio pretende describir el grado de correlacion y concordancia entre la

ecocardiografia y el cateterismo cardiaco derecho para la medicion de la presion sistdlica de la arteria pulmonar.

Materiales y métodos. Se realizé un estudio observacional retrospectivo de los pacientes sometidos a cateterismo cardiaco
derechoentre los afios 2009 a 2014y se compararon con los datos de ecocardiograma mas cercano a este cateterismo,
teniendo en cuenta la presion sistolica de la arteria pulmonar (PSAP) en las dos modalidades diagndsticas mediante

correlacion y concordancia estadistica seglin los coeficientes de Pearson y el indice de Lin respectivamente.

Resultados. Se recolectaron un total de 169 pacientes con un indice de correlacion (r) obtenido para la medicion de PSAP
del total de la muestra de 0.73 p < 0.0001 mostrando un grado de correlacion alto para toda la muestra evaluada. El analisis
de concordancia obtenido para toda la poblacion a partir del indice de Lin fue de 0.71 lo que determind una pobre

concordancia.

Discusion. Se encontr6 buena correlacion entre ecocardiografia y cateterismo cardiaco derecho para la medicion de la
PSAP, sin embargo la concordancia entre los métodos diagnosticos es pobre, por tanto el ecocardiograma no reemplaza al
cateterismo cardiaco derecho como estudio de eleccion para diagnostico y seguimiento de pacientes con hipertension

pulmonar.

Términos MeSH : Pulmonary hypertension, echocardiography, cardiac catheterization, correlation, concordance.



Introduction: Right heart catheterism represents the standard of reference to the diagnosis of pulmonary
hypertension.Nevertheless the yield of echocardiography as initial study has showedgood correlation with some measures
estimated in catheterism. This study tries to describe the level of correlation and concordance between echocardiography

and Right heart catheterism to systolic pulmonary arterial pressure measurement.

Materials and methods: A retrospective observational study was conducted to patients who underwentright heart catheterism
between years 2009 to 2014 and they were compared with echocardiography data time interval shorest to the catheterism,
taking into account systolic pulmonary arterial pressure (PASP) measurement through correlation and concordance between

two diagnostic tests, we calculated the Pearson and Lin coefficient respectively.

Results: we collect 169 patients with a Pearson correlation coefficient of 0.73 p < 0.0001 obtained to systolic pulmonary
arterial pressure (PASP) measurement in whole of the sample, showing high correlation. Concordance analysis withLin
coefficient was 0.71 that means little concordance.

Discussion: There was a good correlation between echocardiography and Right heart catheterism for systolic pulmonary

arterial pressure (PASP) measurement, nevertheless concordance between twodiagnostic methods is poor, therefore

echocardiography does not replace right heart catheterism for pulmonary hypertension diagnosis and monitoring.

Términos MeSH : Pulmonary hypertension, echocardiography, cardiac catheterization, correlation, concordance.
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1. Titulo

Correlacion y concordancia entre ecocardiografia y cateterismo cardiaco derecho para determinacion
de la presion sistolica de arteria pulmonar.
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2. Introducciéon

La hipertension pulmonar representa una condiciéon hemodinamica y fisiopatoldgica caracterizada por
un incremento en la Presion arterial pulmonar media mayor o igual a 25mmhg en reposo, medida a
partir de cateterismo cardiaco derecho’.

Si bien el cateterismo cardiaco derecho, se establece como el Gold standard para el diagndstico de
hipertension pulmonar, su practica confiere algin indice de morbimortalidad y ademds requiere su

realizacion en centros especializados®

La ecocardiografia doppler comprende una herramienta fundamental en el abordaje inicial y tamizaje
de los pacientes con hipertension pulmonar, puesto que ofrece la estimacion indirecta de algunas
variables hemodindmicas; sus ventajas radican en su amplia disponibilidad, caracter no invasivo, bajo
costo y la posibilidad de ampliar informacion en lo que respecta a la anatomia y funcionalidad cardiaca
global®.

El proposito de este estudio fue determinar el grado de correlacién y concordancia entre la PSAP
medida por cateterismo cardiaco derecho y por ecocardiografia, en virtud de orientar la decision clinica
de la necesidad de cateterismo cardiaco en pacientes seleccionados y si los resultados son extrapolables
a lo reportado en la literatura, teniendo en cuenta a la Fundacion Cardioinfantil- Instituto de cardiologia

como un centro de referencia en enfermedades cardiovasculares.

Para responder a tal interrogante, realizamos un estudio observacional de correlacion y concordancia,
donde la poblacion objetivo fueron los pacientes sometidos a cateterismo cardiaco derecho en un
periodo de 5 afios en quien se encontrd hipertension pulmonar y que contaran con ecocardiografia
realizada dentro de los 6 meses de realizacion del cateterismo, que cumplieran con los criterios de
inclusion y exclusion definidos y teniendo en cuenta las variables previamente disefiadas en el formato

de recoleccion de datos.
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3. Planteamiento del problemay Pregunta de investigacion.

Existen diversos estudios con resultados controversiales acerca de la precision de la ecocardiografia,
como estimativo de variables hemodinamicas en Hipertension pulmonar y datos escasos con respecto al
grado de acuerdo entre los dos métodos diagndsticos.

Se encontréun gran registro de pacientes en el estudiomulticéntrico REVEAL con una muestra de 1883
pacientes con HAP tipol, el cual mostré buen grado de correlacion (p) 0,56 para la medicion de la
PSAP entre ecocardiograma y cateterismo con una diferencia entre los estudios no mayor a 12
meses’, ademés del metaanalisis elaborado por Janda y cols*'con un aproximado de 1998 pacientes
y el estudio prospectivo de D'Alto y cols de 161 pacientes, ambos arrojaron indices de correlacion
similar, pero con diferencias metodoldgicas que llevaron a diversas conclusiones™. En cuanto a la
evaluacion de concordancia existen pocos datos en la literatura, en Colombia Villa y colaboradores
describieron una muestra retrospectiva de 46 pacientes, utilizando como estimativo de concordancia un
Coeficiente de correlacion intraclase (CCI) cuyo resultado fue de 0,090 lo que muestra pobre

concordancia entre los dos métodos.
A partir de los datos previamente descritos, surgio la siguiente pregunta de investigacion:

Cual es el grado de correlacion y concordancia entre cateterismo cardiaco derecho y ecocardiografia

teniendo en cuenta la medicion de la PSAP en pacientes con hipertension pulmonar?
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4. Justificacion

Teniendo en cuenta el impacto en la morbimortalidad de los pacientes con hipertension pulmonar, a
pesar de ser una enfermedad relativamente infrecuente, la necesidad de un adecuado abordaje
diagnostico es imperativa para optimizar de manera integral el enfoque terapéutico en estos pacientes.
Dada la ausencia de estudios de este tipo en nuestro pais y la necesidad creciente de mejorar el empleo
de recursos en lo que a servicios de salud respecta, la presencia de buenos indices de correlacion de
ciertas variables hemodindmicas estimadas en la ecocardiografia en comparacion a las variables
medidas en el cateterismo cardiaco derecho segin lo reportado en la literatura, nos brinda la
posibilidad de tomar la ecocardiografia como una potencial herramienta diagnosticaen pacientes
seleccionados.Basados en la experiencia de estudios tanto invasivos como no invasivos de la FCI-IC
como centro de referencia en enfermedades cardiovasculares, podemos determinar a partir del presente
trabajo, si en nuestra poblacion encontramos indices de correlacion y concordancia similares a los ya

reportados en otras latitudes, de acuerdo con la pregunta de investigacion ya planteada.
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5. Marco Teorico
a. Definicion

La hipertension pulmonar HTP, representa un estado hemodinamico y fisiopatologico que conlleva a
un aumento de la resistencia vascular pulmonar, derivado de un grupo heterogeneo de enfermedades
con un amplio espectro clinico. Se ha definido la hipertension pulmonar HP como un aumento en la
presion arterial pulmonar (PAP) media > 25 mmHg en reposo calculada por medio del cateterismo

cardiaco de recho (CCD)'.

b. Clasificacion

La clasificacion vigente de hipertension pulmonar se obtuvo luego deel cuarto Simposio Mundial en
2008, celebrado en Dana Point (California), modificando la definicion previa del afio 2003 y
manteniendo los 5 grupos de hipertension pulmonar, que comparten caracteristicas fisiopatologicas

, . .y . 1
comunes, ademas de la incorporacion de nuevas pautas de tratamiento .

La nueva clasificacion clinica se muestra en la tabla 1. Categorizando los tipos de hipertension

pulmonar dentro de 5 grupos:

Tabla 1.

Clasificacion Hipertension pulmonar (Dana Point 2008)
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1.Hipertension arterial pulmonar
-Idiopatica

-Hereditaria: BMPR2 , ALK - 1, desconocida
-Inducida por fdrmacos y toxinas

-Asociada a HAPA : enfermedades del tejido conectivo, infeccion por VIH , hipertension
portal, Cardiopatia congénita, esquistosomiasis, anemia hemolitica croénica

-Hipertension pulmonar persistente del recien nacido

1' Enfermedad venooclusiva pulmonar y/o hemangimatosis capilar pulmonar

2.Hipertension pulmonar secundaria a cardiopatia izquierda
-Disfuncion sistolica,
- Disfuncion diastélica

- Cardiopatia valvular

3. Hipertension pulmonar por enfermedades pulmonares y/o hipoxemia
-Enfermedad pulmonar obstructiva Cronica

- Enfermedad pulmonar Intesticial

-Trastorno respiratorio del suefio

- Trastorno de hipoventilacion alveolar

-Exposicion cronica a la altitud

- Anomalias del Desarrollo

4.Hipertension pulmonar tromboembodlica Crénica

5.Hipertension pulmonar por mecanismos no claros o Multifactoriales
-Desordenes Hematoldgicos: trastornos mieloproliferativos, esplenectomia

-Desordenes Sistémicos:Sarcoidosis, histiocitosis de langerhans, linfangioleiomiomatosis,
vasculitis, Neurofibromatosis

- Desordenes Metabolicos: Enfermedades por almacenamiento de glucdégeno, enfermedad
de gaucher, Trastornos tiroideos
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- Miscelaneos : Obstruccion tumoral, mediastinitis fibrosa , insuficiencia renal cronica

Tomado de guia de practica clinica para el diagndstico y tratamiento de la hipertensién pulmonar . (4)

c.Etiopatogenia

Diferentes procesos fisiopatoldgicos caracterizan los grupos clinicos de HTP, sin embargo la gran
mayoria de estos comparten fenomenos similares, hasta hace poco se consideraba la vasoconstriccion
como el mecanismo prinicipal,no obstante ha podido demostrarse que dentro del espectro patogénico
de la enfermedad, existen una gama de eventos, que incluyen alteraciones genéticas y disbalance entre
mediadores vasculares, sin dejar de lado los factores ambientales, favoreciendo la aparicion de
hipertension pulmonar; en base a esto las diferentes modalidades terapéuticas actuales se han

dirigido a modificar la respuesta fisiopatologica teniendo en cuenta el mecanismo subyacente’.

d.Epidemiologia

No existen datos amplios a nivel mundial en cuanto a la prevalencia de la hipertension pulmonar, sin
embargo en estudios europeos a partir de hallazgos ecocardiograficos donde la PAP sistolica fue mayor
a 40 mmhg, la prevalencia fue del 10,5%, donde el 78,7% padecia cardiopatia izquierda (grupo 2), el
9,7% sufria de enfermedades pulmonares e hipoxemia (grupo 3), el 4,2% tenia HAP (grupo 1) y el
0,6%, HPTC (grupo 4), fue imposible definir el diagnostico del 6,8% restante’.

Estudios britanicos muestran que la prevalencia de HAP grupo 1 en la poblacion general es de 5 a 15
casos por millon de adultos, donde la esclerosis sistémica representa el 12%, la hipertension portal 2-
6% y se estima que alrededor del 30% de nifios con cardiopatias congénitas no reparadas, desarrollaran

hipertension pulmonar®”.

Una revision de ocho estudios reveld hipertension pulmonar en 15 a 20% de pacientes con apnea

obstructiva del suefio.
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La tasas de mortalidad son de 5,4 por 100000 habitantes y la tltima decada hubo un incremento en la
poblacion femenina y afrodescendiente, donde la enfermedad pulmonar obstructiva cronica ocupa la

mayor tasa de hospitalizaciones y muertes'’.

e.Diagnostico

La aproximacion diagnostica del paciente con hipertension pulmonar requiere la confirmacion de esta,
la determinacion del grupo al cual pertenece y su etiologia, la evaluacion del estado funcional y

hemodinamico, para definir el abordaje terapéutico mas adecuado®.

-Presentacion clinica

La Hipertension pulmonar representa un reto clinico dado que sus signos y sintomas son inespecificos,
sin embargo una buena aproximacion en cuanto a los datos clinicos, enfocandose en la historia familiar,
los factores de riesgo y hallazgos al examen fisico asociados de enfermedades intercurrentes nos
permitiran orientar la etiologia y asi determinar al grupo al cual pertenece. Dentro de los sintomas
predominantes; la disnea es el mas importante, fatiga, dolor toracico, debilidad, sincope y distension
abdominal, hacen parte también del espectro clinico. Estudios han demostrado que entre el inicio de los
sintomas y el diagndstico, trascurren aproximadamente 2 afios, esto puede ser atribuible a la inadecuada
percepcion del paciente en cuanto a los sintomas y a limitaciones con respecto al abordaje por parte del

médico.

Los hallazgos al examen fisico, también son inespecificos, sin embargo hay signos que pueden ayudar
a determinar el grado de compromiso de la funcion cardiaca; el signo mas temprano es el reforzamiento
del segundo ruido cardiaco S2, puede haber cierto grado de regurgitacion tricuspidea e incluso
soplo diastolico de insuficencia pulmonar (Graham steell), no existen hallazgos relevantes a la
auscultacion pulmonar, no obstante ante la presencia de estos, se puede orientar la causa de la HP, por
ultimo la presencia de ingurgitacion yugular, hepatomegalia, edemas y otros signos de congestion,

. . . 11
sugieren enfermedad avanzada por compromiso ventricular derecho .
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-Estudios de extension

Dentro de la bateria de estudios paraclinicos en el diagnostico de hipertension pulmonar, los que mejor
rendimiento ofrecen, son la ecocardiografia y el cateterismo cardiaco derecho, este ultimo representa
el Gold standard. Sin embargo en el abordaje inicial de los pacientes, el electrocardiograma, la
radiografia de torax y las pruebas de funcion pulmonar, pueden ser utiles en descartar otras posibles

causas, a pesar de su baja sensibilidad y especificidad.
- Electrocardiografia

Los signos de compromiso de cavidades derechas, hipertrofia, sobrecarga y dilatacion, pueden apoyar
la presencia de Hipertension pulmonar. El aleteo y la fibrilaciéon auricular, no son infrecuentes. No
obstante, la sensibilidad (55%) y especificidad del (70%) del ECG, son insuficientes para considerarlo

como una herramienta de relevancia diagnéstica en hipertension pulmonar'?.
- Radiografia de Torax

Los hallazgos radiograficos incluyen dilatacion arterial pulmonar central, principalmente aumento del
diametro de la arteria interlobar derecha mayor a 16mm, reduccion del calibre y densidad de la
vasculatura pulmonar periférica; el crecimiento de cavidades derechas, pueden darse en los casos mas
avanzados. Pero generalmente el grado de hipertension pulmonar en cualquier paciente, no estd en

correlacion con los hallazgos radiograficos''.
- Pruebas de funcion pulmonar y gasimetria arterial

Hacen parte de la valoracion inicial de los pacientes con hipertension pulmonar, su utilidad radica en
determinar la presencia de enfermedad pulmonar parenquimatosa de la via aerea o alteraciones de la
ventilacion alveolar como causas subyacentes, la espirometria y el estudio de volumenes pulmonares,
la capacidad de difusion de monoxido de carbono DLCO vy los gases arteriales, son las herramientas a

utilizar'.

- Ecocardiografia
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La ecocardiografia transtordcica representa una herramienta fundamental en el abordaje inicial y
tamizaje de los pacientes con hipertension pulmonar, puesto que ofrece la estimacion indirecta de
algunas variables hemodinamicas obtenidas en el cateterismo cardiaco derecho; sus ventajas radican
en su amplia disponibilidad, su caracter no invasivo, bajo costo y la posibilidad de ampliar
informacion en lo que respecta a la anatomia y funcionalidad cardiaca global; ademas al determinar la
presencia de anormalidades asociadas como crecimiento y dilatacion de cavidades tanto derechas
como izquierdas, derrame pericardico, grado de disfuncion ventricular y enfermedad valvular
concurrente, se puede inferir la etiologia de la hipertension pulmonar determinando asi el abordaje

diagnostico y terapéutico.

Las modalidades ecocardiograficas utilizadas incluyen, modo M, estudio bidimensional (2D) y el
analisis doppler, este ultimo representa el mas importante para la determinacién de la presion arterial

14
pulmonar .

Dentro de las variables estimadas se encuentra la Presion sistélica la arteria pulmonar PSAP, la cual es
equivalente en ausencia de estenosis pulmonar a la presion sistdlica del ventriculo derecho PVDs, esta
ultima se determina a partir de la sumatoria de el gradiente sistolico transtricuspideo mas la presion de
la auricula derecha. El modo bidimensional y analisis doppler nos permite obtener el gradiente sistolico
transtricuspideo por medio de el calculo de la velocidad pico del flujo de regurgitacion tricuspidea
utilizando la ecuacion simplificada de bernoulli; 4 ( velocidad de regurgitacion tricuspidea)”, donde un
valor por encima de 3,4 m/s, sugiere una HTP probable recomendacién IB*. La Presion auricular
derecha PAD, se obtiene con la medicion del didmetro y la variacion respiratoria dindmica de la vena
cava inferior, sus valores oscilan entre 5 — 10 mmhg con un didmetro de < 1,5 cm’. Luego de la
obtencion de estas mediciones se puede realizar el calculo de la PAP media a partir de la siguiente
formula (PAP media = 0,61 x PSAP + 2 mmHg)'’. En la tabla 2 se muestran otras formulas atiles en el

calculo de variables hemodinamicas pulmonares .

Tabla 2. Formulas para calcular PAP

PAPg 4 x (velocidad pico de RT ) *+ Presion auricula derecha
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PAP,, 0.6 x PAP ¢+ 2 mmhg

0,65 PSAP + 0.55 mmhg

4 x velocidad de regurgitacion pulmonar”

Tomado de Guias para el diagnostico y tratamiento de la Hipertension arterial pulmonar . Documento de consenso

Se debe tener en cuenta que en pacientes con regurgitacion tricuspidea grave, el uso de la forma
simplificada de la ecuacion de Bernoulli puede conducir a la subestimacion de la presion sistolica de la
AP. Las guias de practica clinica sugieren que la edad, sexo e indice de masa corporal son las variables
atener en cuenta al momento de la evaluacién de la HTP por ecocardiografia, para disminuir errores

. ., 16
de sobre o subestimacion .

Es indispensable en el estudio ecocardiografico de pacientes con hipertension pulmonar, la valoracion
del ventriculo derecho, dado que nos permite evaluar de manera indirecta el impacto, la cronicidad y el
pronostico, no obstante la determinacion de su funcionalidad por estudios no invasivos es muy limitada
debido a la complejidad anatomica de este y la pobre definicion del endocardio. El modo M y
bidimensional permiten determinar tanto el Indice de Tei como el desplazamiento sistdlico en el plano
anular tricuspideo del ventriculo derecho hacia el apex (TAPSE), esta ultima es una medida
relativamente de facil aplicacion técnica que se ha implementado recientemente, su relevancia radica en
que permite evaluar la funcidn sistolica del ventriculo derecho, un valor menor de 1,8cm es indicativo

de disfuncién ventricular derecha'® .

- Cateterismo cardiaco Derecho

El cateterismo cardiaco derecho es el estudio confirmatorio de hipertension arterial pulmonar HAP,
ademas permite determinar el grado de compromiso de cavidades derechas, evaluar el test de
vasoreactividad de la circulaciéon pulmonar, severidad, monitoreo y prondstico. Si bien la practica del
cateterismo cardiaco derecho tiene bajos indices de morbilidad (1,1%) y mortalidad (0.05 % ), requiere
su realizacion en centros especializados™. La indicacidn de cateterismo cardiaco derecho se reserva
para pacientes con HAP hipertension arterial pulmonar Grupo 1 y aquellos con HPTC hipertension
pulmonar tromboembolica pertenecientes al grupo 4 , el resto de pacientes se someteran a cateterismo

cardiaco derecho en caso de duda diagnostica 6 cuando necesiten de una terapéutica especifica que
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asi lo requiera. Las principales variables hemodinamicas a evaluar son : PAP (sistdlica , diastolica y
media ), presion auricular derecha PAD, presion de enclavamiento pulmonar PEP y presion del
ventriculo derecho PVD. Otras determinaciones son el gasto cardiaco GC, ya sea por el método de
termodilucion o el método de Fick sobretodo en caso de cortocircuitos sistémico pulmonares.
Asimismo, deberian determinarse las saturaciones de oxigeno de la vena cava superior, de la AP y de la
sangre arterial sistémica. Estas mediciones son necesarias para realizar el calculo de la RVP. Hace falta
un registro adecuado de la PEP para el diagnodstico diferencial de la HTP causada por cardiopatia

izquierda. Una PEP > 15 mmHg excluye el diagnostico de HAP precapilar®.

e Ecocardiograma vs cateterismo cardiaco derecho en la evaluacion de Hipertension pulmonar

A partir de una busqueda detallada en la literatura, se encontraron diversos estudios que pretendian
evaluar la ecocardiografia como estimativo de variables hemodinamicas en Hipertension pulmonar, Se
encontraron 2 estudios prospectivos y un metaanalisis, comparando cateterismo cardiaco derecho y
ecocardiografia, correlacionando multiples variables hemodinamicas dentro de las que se incluian la
PAPs. Dentro de los estudios prospectivos elmulticéntrico REVEAL con una muestra de 1883
pacientes con HAP tipol, mostrd buen grado de correlacion (p) 0,56 con la PAPs con una diferencia
entre los estudios no mayor a 12 meses®’, mientras que el realizado porD'Alto y cols con una
poblacion de 161 pacientes en quien se practico ECO y CCD de manera casi simultanea arrojé un
coeficiente de correlacion (r) de 0,77 para la medicion PSAP y 0,67 para PAPm respectivamente”. El
metaanalisis elaborado por Janda y cols que incluy6 29 estudios donde el 79% fueron prospectivos con
un aproximado de 1998 pacientes, reveld una correlacion de 0,70 con PAPs disponible en 27 estudios y
utilizando diferentes indices de correlacion, con una diferencia entre ecocardiograma y cateterismo no
superior a 3 meses’'. En cuanto a la evaluacion de concordancia existen pocos datos en la literatura,
en colombia Villa y colaboradores describieron una muestra retrospectiva de 46 pacientes que serian
llevados a trasplante cardiaco sometidos a cateterismo cardiaco y ecocardiografia utilizando como
estimativo de concordancia un Coeficiente de correlacion intraclase (CCI) cuyo resultado fue de 0,090
lo que muestra pobre concordancia entre los dos metodos. Teniendo en cuenta los resultados de tales

referencias se establece un adecuado marco de referencia para el objetivo primordial de nuestro trabajo
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6. Objetivos

Objetivo general

Establecer el grado de correlacion y concordancia de la presion sistolica de arteria pulmonar (PSAP)

medida por ecocardiografia transtoracica 0 transesofagica y cateterismo cardiaco derecho.

Objetivos especificos

- Determinar los indices de correlacion y concordancia general para toda la muestra evaluada.

- Definir si existen diferencias entre los diferentes indices de correlacion y concordancia segun el
intervalo de tiempo entre las mediciones por ecocardiograma y cateterismo.

- Establecer si existen diferencias entre losindices de correlacion y concordancia segun el subtipo y

severidad de la hipertension pulmonar.
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7. Metodologia
e Tipo de estudio

Estudio de tipo observacional de correlacidon y concordancia

e Poblacion y muestra
Pacientes sometidos a cateterismo cardiaco derecho con medicion de PSAP entre enero de 2009 y
diciembre de 2014 en la FCI — IC y que tengan ecocardiograma practicado en la institucion dentro de
los 6 meses antes o después del cateterismo cardiaco derecho
- Tamafio de la muestra (correlacion): para el calculo del tamafo de la muestra se tomaron en cuenta
los indices de correlacion de Spearman de diferentes estudios anteriores y que las variables seguiran

una distribucion normal, se determind mediante la siguiente férmula el tamafio de la muestra para cada

categoria a estudio, en un planteamiento a dos colas:

31—5{+21—ﬁ
l]n 1+r
2 ll-r

Teniendo en cuenta lo anterior y estableciendo una seguridad del 95% (a=0.05) y un poder del 80%

+3

(B=0.2), con indices de correlacion previamente conocidos de 0.56, 0.57, 0.67, 0.57 y 0.52 para las
categorias de intervalo entre estudio de “mismo dia”, “1 dia a 1 mes”, “1 -3 meses”, “3-6 meses” y “6-
12 meses” respectivamente y asumiendo un 20% de pérdidas, los resultados del tamafio de muestra

requerido es de 33 pacientes por cada categoria, lo que resulta en un total 165 pacientes™.

- Tamafio de la muestra (concordancia): teniendo en cuenta que las variables son continuas en la
medicion de la presion arterial pulmonar por los dos métodos, se calculd el tamafio de la muestra para

el calculo del coeficiente de correlacion de la concordancia (CCC) de Lin. Con base en lo anterior y
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teniendo en cuenta un nivel de significancia del 0,05, y un poder de 0,9 y para un valor CCCO (valor
del coeficiente de correlacion de Lin asumiendo la hipotesis nula) y un valor de CCC1 (valor en el cual

el poder es calculado) de 0,7; se calculd un tamafio de muestra de 87 pacientes.

También se categorizaron los pacientes de acuerdo a nivel de hipertension pulmonar como leve,
moderada y severa, para lo cual se usé el indice de concordancia Kappa. Para lo cual se calcula un
tamafio muestral de 20 sujetos para un poder del 90%, para detectar un verdadero valor kappa de 0,7,
donde la hipoétesis nula es Kappa = 0 vs Kappa #0, donde existen 3 categorias de igual tamafio. Este

calculo es basado en una significancia de 0,05

Sin embargo, dada la disponibilidad probable de una mayor cantidad de datos en la base previamente
existente y que no genera costos o riesgos adicionales, se analizardn los datos de todos los pacientes

posibles a incluir incluso si se sobrepasa el tamafio de la muestra calculado.

e Criterios de Inclusion

- Pacientes mayores de 18 afios sometidos a cateterismo cardiaco derecho (con medicion de

PSAP) entre el 1 de enero de 2009 y 31 de diciembre de 2014 en la FCI-IC y que tengan

disponible ecocardiograma (transtoracico o transesofagico) con mediciéon de PSAP en los 6

meses anteriores o posteriores al cateterismo cardiaco.

- Pacientes residentes en Bogota

e Criterios de exclusion

- Pacientes con registros no legibles donde no se pueda obtener informacion

- Pacientes en quienes no haya sido posible medicion de alguna de las variables a estudio
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- Paciente con deterioro clinico o condiciones patologicas intercurrentes que hayan
requerido hospitalizacion entre el momento de realizacion del ecocardiograma y el
cateterismo que puedan afectar el resultado.

- Pacientes que hayan requerido cambio de medicacion para hipertension pulmonar entre

la realizacion de los estudio.

e Hipotesis

- Hipdtesis nila : no existe correlacion y concordancia entre ecocardiografia y cateterismo cardiaco

derecho para la medicién de la PSAP en pacientes con hipertension pulmonar en la FCI-IC.

- Hipotesis alterna: existe correlacion y concordancia entre ecocardiografia y cateterismo cardiaco

derecho para la medicioén de la PSAP en pacientes con hipertension pulmonar en la FCI-IC.

e Variables

Tabla 3. Codificacion de variables

Variable Tipo de variable Unidad de medida
Sexo Cualitativa-nominal dicotémica Femenino (F)- Masculino(M)
Edad Continua Anos cumplidos
IMC Continua Kg/m”
Hemodinamicas por cateterismo
Fecha de realizacion Fecha Fecha
PAPs Continua mmHg
PAPm Continua mmHg
PAPd Continua mmHg
Ecocardiograficas
Fecha de realizacion Fecha Fecha
PAPs Continua mmHg
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PAPm (calculada) Continua mmHg
FEVI Continua %
FEVD Continua %
Tiempo entre estudios Continua dias
Clinicas
Tipo de HTP Nominal 1,2, 3,4 o5 (criterios Dana Point)
HTA Nominal Si/No
Falla cardiaca Nominal Si/No
Diabetes mellitus Nominal Si/No
Hipotiroidismo Nominal Si/No
Clase funcional Ordinal I, 11, II1, IV (AHA)
Enfermedad coronaria Nominal SI/No
ECV Nominal Si/No
EPOC Nominal Si/No
02 suplementario Nominal Si/No

e Técnicas de recoleccidon de informacion

Revision de historias clinicas, tanto fisicas o electronicas incluidas en el archivo de la FCI-IC, segtn la
base de datos de -cateterismos cardiacos derechos disponibles.
ecocardiograficos consignados en el archivo de estudios no invasivos de la institucion y aquellos
plasmados en las historias clinicas, teniendo en cuenta el ecocardiograma realizado en el tiempo mas

cercano al cateterismo de cada uno de los pacientes.

Para la recoleccion de informacion se utilizéd el formato ver anexo 1 .

e Analisis estadistico

- Andlisis univariado: Inicialmente se realizd una descripcion de la poblacion teniendo en
cuenta las variables clinicas, ecocardiograficas y hemodindmicas. Para esto, las

variables nominales fueron expresadas en frecuencias y porcentajes. Las variables
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continuas reportadas como medias y desviaciones estandar o medianas y rangos

intercuartilicos segun pruebas de normalidad.

- Analisis bivariado: En segunda instancia se hizo también un analisis exploratorio,
categorizando los pacientes segun tipo de HTP por los criterios de Dana Point donde se
describieron las variables hemodinamicas y ecocardiograficas para cada una de las
categorias, describiéndolas como se menciond anteriormente en el analisis univariado.
Una vez realizado esto, se compararon cada una de las variables segun el tipo de HTP,
para determinar si hubo diferencias entre ellos. La comparacion de variables categoricas
se realizo por medio de la prueba de X’y las variables continuas se compararon con test
deANOVA o Kruskall Wallis de acuerdo a pruebas de normalidad (Kolmogorov
Smirnoff o Shapiro Wilk segiin corresponda). Se asumid como significativo un valor de

p < 0.05 para el contraste de hipotesis.

- Andlisis de correlacion: Se determiné el coeficiente de correlacion de Pearson entre la

PSAP medida por ecocardiografia (PSAP) y por cateterismo cardiaco derecho. Se
determind el coeficiente de correlacion de la muestra total. Posteriormente se
categorizaron los grupos de acuerdo a la variable “tiempo entre estudios” y se determin6
el coeficiente de correlacion entre las mismas variables ecocardiograficas versus la
PSAP por hemodinamia para cada uno de los grupos. Ademas de lo anterior se realizo
un analisis de subgrupos en cuanto al tipo de HTP, donde también se establecieron los
andlisis de correlacion previamente mencionados. Se determind como significancia
estadistica un valor de p< 0.05.
El indice de correlacion de pearson (r), este se utiliza para evaluar el grado de
asociacion entre 2 variables, los valores utilizados en el indice de pearson van de -1 a
+1, donde un (r) de 0 indica que no existe correlacion, mientras que un valor > 0 indica
una asociacion positiva la cual es mayor a medida que se acerca a 1.
Los grados de correlacion se interpretaron de la siguiente manera:

- r entre 0,01 y 0,39 correlacion baja

- r entre 0, 4 y 0,69 correlacion moderada

- rmayor a 0,7 correlacion alta®.
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- Andlisis de concordancia :Se estableci6 el coeficiente de correlacion de concordancia de
Lin, entre la PSAP medida por ecocardiografia y la medida por cateterismo cardiaco
derecho en toda la muestra e igual se realizo un andlisis de subgrupos segun los tipos
de hipertension pulmonar. Se determind como significancia estadistica un valor de p<
0.05. Adicionalmente se categorizaron los pacientes segin grado de hipertension
pulmonar como leve, moderado y severo, con lo cual se establecio el indice de acuerdo

Kappa, con su respectivo intervalo de confianza.

El coeficiente de correlacion de concordancia de Lin evalua el grado de acuerdo en la
medicion entre 2 variables continuas, la magnitud se categoriza como casi perfecta con un

valor mayor a 0.99 y pobre con un valor menor de 0.90

- Software:una vez se culminada la extraccion de datos en el formato de recoleccion , se procedid con
la digitalizacion de los datos en una base predisefiada en el software Microsoft Excel, para luego ser
exportada al programa SPSS v.19.0 (Chicago, Illinois) con licencia para la Universidad del Rosario,

para la realizacion del respectivo analisis estadistico.

e Control de sesgos y errores

- Sesgos de seleccion: dado el tipo de estudio, se escogidé una muestra de pacientes que fue
llevada a cateterismo cardiaco derecho debido a la complejidad institucional, por tanto esto
condiciona a una mayor severidad en la poblacién escogida , sin embargo algunos criterios de

exclusion tratan de minimizar este sesgo.
- Sesgos de informacion: para reducir la variabilidad interobservador los registros ecocardiograficos

se limitaron a los tomados en la institucion, dada la experiencia del personal de cardiologia no

invasiva de la fundacion.
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Para no afectar el nimero de pacientes del estudio, no se pudo controlar potenciales sesgos de
opinién, teniendo en cuenta que se practicaron ecocardiogramas posterior a la realizacion del

cateterismo.

- Sesgos de memoria: dado el caracter retrospectivo del estudio, pudo haber algunos sesgos
respecto a ciertas caracteristicas clinicas incluidas en el analisis, sin embargo se traté de minimizar

gracias a la revision detallada de las historias clinicas.

e Aspectos éticos

El estudio se considera como no experimental de tipo descriptivo, se realiz6 bajo las normas éticas
basadas en la normatividad plasmada en la resolucion 8430 de 1993, considerandose una investigacion
sin riesgo, dado que se evalu6 de manera retrospectiva evidencia documental de las historias clinicas y
se guardo la confidencialidad de lo consignado en estas, los resultados de este estudio no representan
un conflicto ético, dado las similitudes con los datos reportados en la literatura, sin afectar el abordaje
diagnostico y terapéutico de los pacientes, se adjunta carta de aprobacion de comité de ética de la

fundacion cardio infantil (Anexo 4) .

8.Cronograma
Se gener6 la pregunta de investigacion en 2013 , con realizacion del protocolo en 2014 'y

aprobacion de este en el afio 2015, se inici6 la recoleccion de datos en el mes de julio junto con el

analisis de los resultados y el informe final. (Anexo 2)

9.Presupuesto

Aspectos financieros del proyecto de investigacion el cual se llevo a cabo durante 1 afio, en el periodo

comprendido entre junio de 2014 y julio 2015; los valores se refieren en pesos (Anexo 2.1)
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- Analisis Univariado

De un total de 446 pacientes que fueron sometidos a cateterismo cardiaco derecho, 169 pacientes
cumplieron los criterios de inclusion, de estos 169 pacientes hubo 112 mujeres (66%), la media de edad
fue de 50.77, con una PSAP promedio de 72.16 mmhg y 66.24 mmhg, medida por cateterismo y
ecocardiograma respectivamente, con una media de PAPm en 47,15 mmhg por cateterismo y 39.78

mmhg por ecocardiografia (tabla 4) .

Tabla 4. Caracteristicas hemodinamicas de los pacientes con HTP (variables continuas)

10. Resultados

Variable Media DE
Género (n) F: 112 M: 57

Edad (afios) 50.77 16.50
PSAP* (mmhg) 72.16 26.42
PAPmM*( mmhg) 47.15 17.51
PSAP ** (mmhg) 66.24 25.18
PAPmM ** (mmhg) 39.78 15.20
FEVI (%) 53.98 10.70
IMC (kg/m?) 24.85 4.85

*Cateterismo cardiaco derecho ** Ecocardiograma

Abreviaturas: DE. Desviaciones estandard PSAP: presién sistélica de la arterial pulmonar, PAPm: presion arterial media
pulmonar, FEVI: fraccién de eyeccién del ventriculo izquierdo, IMC: indice de masa corporal

Dentro de las caracteristicas clinicas y hemodindmicas, el grupo de HTP tipo 1 fue el predominante con
40,8% de los pacientes atribuible en su mayoria a cardiopatias congénitas con cortocircuito,
enfermedad colageno-vascular e HTP idiopatica, seguidas por el grupo 2 con el 21.3%
pacientes, grupo 3 con 20.1 % de los pacientes , grupo 4 con 17.4% y grupo 5 con 0.6% de los

pacientes , dentro de las comorbilidades de toda la poblacion las mas frecuentes en su orden fueron
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insuficiencia cardiaca en 59.8% con una clase funcional NYHA clase II en 53.8%, hipertension arterial
30.2% , Hipotiroidismo 22.5%, enfermedad coronaria 11.8% y enfermedad pulmonar obstructiva

cronica 9.5%, el 46.7% de todos los pacientes presento HTP severa (tabla 5).

Tabla 5. Caracteristicas clinicas y hemodinamicas de los pacientes con HTP (variables continuas)

Variable N totarI1 =169 %
Tipo HTP
1 69 40,8
2 36 21,3
3 34 20,1
4 29 17,2
5 1 0,6
Disfuncion del VD 96 56,8
HTA 51 30,2
1CC 101 59,8
Diabetes mellitus 13 7,7
Hipotiroidismo 38 22,5
Clase funcional
1 34 20,1
2 76 44.9
3 59 34.9
Enfermedad coronaria 20 11,8
ACV 7 4,1
EPOC 16 9,5
Requerimiento de O, 143 84,6
Severidad por CCD
Leve 43 25,5
Moderada 47 27,8
Severa 79 46,7

Abreviaturas: HTP: hipertension pulmonar, VD: ventriculo derecho, HTA : hipertension arterial, ICC: Insuficiencia cardiaca congestiva,
NYHA: New york heart association, ACV : accidente cerebro vascular EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva cronica, CCD :
cateterismo cardiaco derecho.

- Analisis Bivariado

Dentro de los grupos de HTP, los pacientes en el grupo 4 tuvieron mayor grado de severidad con una
PAMP de 50 mmhg y 46 mmhg, seguidos por el grupo 1 con 47 y 39 mmhg medidas por cateterismo
y ecocardiograma respectivamente p 0.002, la mediana de la fraccion de eyeccion de ventriculo
izquierdo (FEVI) se encontré dentro de limites normales dentro de todos los subtipos, la edad y el
indice de masa corporal fue muy similar dentro de todos los grupos sin diferencias estadisticamente

significativas (Tabla 6).
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Tabla 6 . Andlisis bivariado

Variable Tipo de HTP!

1 (n=69) 2 (n=36) 3 (n=34) 4 (n=29) p
Edad (afios), 47,84+17,17 50,06+15,71 55,21+13,13 54,41+17,50 0,101*
media +DE
PAM por CCD (mmHg), 47,00 39,5 41,00 50 0,002**
mediana (RIQ) (35 - 66,5) (32,5 — 48,5) (31,0 — 45,0) (43,0 — 56,0)
PAM por ECO (mmHg), 39,0 32,0 28,5 46 0,000%*
mediana (RIQ) (31,0-54,0) (25,5 -44,0) (24,0-41,0) (34,0 - 52,0)
FEVI (%), 55,0 52,5 60 55 0,000%*
mediana (R1Q) (50 — 60) (32,5 - 55,0) (55,0 — 60,0) (55,0 — 60,0)
IMC (kg/m?), 24,0 24,0 22,5 26 0,420%*
mediana (RIQ) (21,0 — 28,0) (22,5 -27,5) (21,0 —29,0) (24,0 — 28,0)

'Se excluyé del analisis el tipo 5 por presentar un solo paciente.

Abreviaturas:

* Comparacion de medias con ANOVA. No se encontraron diferencias significativas, por lo que no se realizaron pruebas post hoc.
** Comparacion con prueba no paramétrica de Kruskall Wallis. Analisis post hoc mostraron las siguientes diferencias significativas entre los grupos:

. Para PAM por CCD: Tipo 1 vs tipo 2 (p=0,012) y Tipo 1 vs tipo 3 (p=0,008)
. Para PAM por ECO: Tipo 1 vs Tipo 2 (p=0,012), Tipo 1 vs tipo 3 (p=0,002), Tipo 2 vs tipo 4 (p=0,025), tipo 3 vs tipo 4 (p=0,006)

e  Para FEVI: Tipo 1 vs tipo 2 (p=0,001), Tipo 2 vs tipo 3 (p=0,000), tipo 2 vs tipo 4 (p=0,001),

- Analisis de correlacion y concordancia

Se calcularon los indices de correlacidon y concordancia, teniendo en cuenta la medicion de PSAP en la
poblacion total medida por cateterismo y ecocardiograma, el subtipo de hipertension pulmonar medida
por cateterismo y el intervalo de tiempo entre la toma del cateterismo y el ecocardiograma, ademas
teniendo en cuenta la severidad de hipertension pulmonar segin presion arterial pulmonar media

(PAPm) (Ver Figuras 1,2 ,3y 4)
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Figura 1 . Diagrama de puntos
Correlacion de Pearson entre PSAP medida por CCD y Ecocardiograma,
para toda la poblacion
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Figura 2 . Diagrama de puntos

Correlacion de Pearson entre PSAP medida por CCD y Ecocardiograma, para el intervalode 0-3 meses y de 3 — 6 meses
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Figura 3 . Diagrama de puntos
Correlacion de Pearson entre PSAP medida por CCD y Ecocardiograma, segun tipo de HTP
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Figura 4. Diagrama de puntos
Correlacion de Pearson entre PAPm médida por CCD y Ecocardiograma, segun severidad de la HTP
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El indice de correlacion (r) obtenido para la medicion de PSAP entre cateterismo y ecocardiografia en
la poblacion total fue de 0.73 p < 0.001 y segln intervalos de tiempo fue de 0.71 (0 a 3 meses ) y 0.87
(3 a 6 meses) con una p < 0.001 lo que sugiere un grado de correlacion alta para toda la muestra
evaluada y con un mejor grado de correlacion cuando la diferencia de tiempo entre la realizacion del

cateterismo y el ecocardiograma fue mas amplia (tabla 7).

Tabla 7 . Iindice de correlacion Pearson y de correlacion de la concordancia Lin entre CCD y Ecocardiograma para toda
la poblacién y segun el tiempo entre estudios

Poblacion total Intervalo entre CCD y ecocardiograma
N =169 0 — 3 meses 3- 6 meses
n =153 n=16
Correlacion de
Pearson (n 0,735 0,718 0,875
P <0,0001 <0,0001 <0,0001
IC 95% 0,657 - 0,797 0,631 - 0,787 0,670 — 0,956
Correlacionde |
Concordancia Indice de Lin 0,715 0,696 0,870
de Lin
IC 95% 0,635 — 0.780 0,607 — 0,767 0,671 — 0,952

Abreviaturas: IC 95%: intervalo de confianza del 95%. CCD: cateterismo cardiaco derecho

Mientras que el indice de correlacion (r) teniendo en cuenta el subtipo de Hipertension pulmonar fue de
0.76 (tipo 1), 0.49 (tipo 2), 0.77 (tipo 3) y 0.51 (tipo 4) con una p < 0.05 en todos los andlisis, por tanto
podemos considerar que hubo diferencias significativas en la correlacion segin el subtipo de

hipertension pulmonar, siendo alta en los subtipos 1y 3 y moderada en los subtipos 2 y 4 (tabla 8).

Tabla 8.indice de correlacion Pearsony de correlacion de la concordancia Lin, para la PSAP segun tipo de HTP

Subtipo de HTP
Tipo 1 Tipo 2 Tipo 3 Tipo 4 Tipo 5
n=69 n= 36 n=34 n=29 n=1
Indice r 0,768 0,498 0,777 0,513 ND
Correlacion de
Pearson P <0,0001 0,0020 <0,0001 0,0044 ND
0,649 —
1C 95% 0.850 0,203 - 0,710 0,596 —0,883 0,180 — 0,740 ND
Correlacion de indi
Concordancia de Indl(.:e 0,747 0,4691 0,744 0,477 ND
Lin de Lin
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0,62 -0,833 | 0,189 - 0,678

1C 95% 0,556 —-0,859 0,170 - 0,699 ND

Abreviaturas: IC 95%: intervalo de confianza del 95%. CCD: cateterismo cardiaco derecho; HTP: hipertension pulmonar

La correlacion segun la severidad de la Hipertension pulmonar teniendo en cuenta la PAPm , también
mostr6 una alta correlacién cuando la HTP fue leve, pobre correlacion cuando la HTP fue moderada y
una moderada correlacion cuando la HTP fue severa, siendo estadisticamente significativa esta tltima

(tabla 9) .

Tabla 9. indice de correlacion Pearsony de correlacion de la concordancia Lin para la PAPm
segln severidad de la HTP

Severidad de la HTP (segun CCD)
Leve Moderada Severa
n=43 n=47 n=79
Indice r 0,736 0,178 0,558
%‘;gg;g‘:r? D 0,638 0,229 <0,0001
IC9% | 0,23-0,365 | 0,114-0,443 | 0,384 -0,693
. indice 0,042 0,076
Corr(ejleacmn de Lin 0,412
: -0,134 —
Concordancia ’ . _
doLin | 1ces% | o217 | COBTOIB o065 0541

Abreviaturas : HTP :hipertension pulmonar CCD : cateterismo cardiaco derecho IC95%: intervalo de confianza 95%

El coeficiente de correlacion de concordancia de Lin obtenido para la medicion de PSAP entre
cateterismo y ecocardiografia en la poblacion total fue de 0.71 y segun intervalos de tiempo entre la

realizacion del cateterismo y ecocardiograma fue de 0.69 (0 a 3 meses ) y 0.87 (3 a 6 meses) ( tabla 7).

Mientras que el coeficiente de correlacion de concordancia teniendo en cuenta el subtipo de
Hipertension pulmonar fue de 0.74 (tipo 1), 0.46 (tipo 2), 0.74 (tipo 3) y 0.47 (tipo 4) (tabla 8) y segin
severidad teniendo en cuenta la PAPm fue de 0.042 cuando la HTP fue leve , 0.076 cuando la HTP
fue moderada y 0.41 cuando la HTP fue severa (tabla 9) .
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Por lo anterior encontramos que existe un pobre grado de acuerdo entre la medicion de PSAP por
cateterismo y ecocardiografia, con diferencias no significativas entre los subtipos de hipertension

pulmonar , el intervalo de tiempo entre los estudios y la severidad de la hipertension pulmonar.

Se practicé ademas el indice de concordancia kappa para toda la muestra evaluada teniendo en cuenta
la severidad medida por ecocardiograma y cateterismo, obteniendo un valor de 0,24 con P 0.000, lo que

confirma pobre concordancia (Tabla 10 y 11).

Tabla 10. Tabla de contingencia severidad medida por Ecocardiograma vs Severidad medida por
CCD

Severidad medida por Severidad medida por CCD
ECO
Total
Normal leve Moderada Severa

Normal N 0 17 9 2 28

(%) 0,0% 10,1% 5,3% 1,2% 16,6%
Leve N 0 19 18 14 51

(%) 0,0% 11,2% 10,7% 8,3% 30,2%
Moderada N 0 5 11 14 30

(%) 0,0% 3,0% 6,5% 8,3% 17,8%
Severa N 0 2 9 49 60

(%) 0,0% 1,2% 5,3% 29,0% 35,5%
Totales N 0 41 47 79 169

0,
(%) 0,0% 25,4% 27,8% 46,7% 1((),2’0
Tabla 11.Analisis de concordancia kappa
Valor IC 95% p

Medida de acuerdo 0247 0,141-0354 | 0,000
Kappa

Abreviaturas: IC 95%: intervalo de confianza del 95%. CCD: cateterismo cardiaco derecho; HTP: hipertensién pulmonar

ECO: ecocardiograma
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11. Discusion

Los resultados de nuestro estudio, soportan la correlacion no despreciable que existe entre la medicion
de PSAP entre ecocardiograma y cateterismo cardiaco derecho, destaca que el valor del indice de
Pearson muestra una alta correlacién en la totalidad de la muestra, incluso por encima de nuestro
estudio referencia REVEAL?’, ademas encontramos una mayor correlacion cuando el intervalo entre la
realizacién de un estudio y otro fue mas amplio, lo cual puede atribuirse a la escasa muestra en este
grupo de pacientes la cual fue de 16, sin embargo se pudo haber subcategorizado por intervalos de
tiempo mas cortos como lo hecho por Janda y D'Alto , lo que pudo haber mejorado la correlacion en

1. . 2126
este subanalisis™ .

Otro dato llamativo fue la diferencia en los indices de correlacion con respecto al subtipo de
hipertension pulmonar, lo cual no esta soportado en la literatura, en el REVEAL® solo se tuvieron en
cuenta pacientes con HAP tipo 1 y en el metaanélisis reportado por Janda y cols®!, no se hizo analisis
de correlacion por subtipo de hipertension pulmonar. Pueden estas discrepancias en los datos deberse a
la variabilidad bioldgica de la hipertension pulmonar y a sesgos propios de medicion, gracias a la

variabilidad operador dependiente con respecto a la toma del ecocardiograma.

Dentro de las caracteristicas clinicas, es remarcable que la gran mayoria de pacientes se encontrd en el
subtipo 1 de hipertension pulmonar y ademads tenian mayor severidad segun el rango de PAPm en toda
la muestra evaluada, estos datos son concordantes con la literatura, los subtipos con mayor indicacion
para realizacion de cateterismo cardiaco derecho se encuentran en el grupo 1 y 4 y habitualmente tienen
mayor severidad al momento del diagndstico', sin embargo no se descarta un probable sesgo de
seleccion, dado el disefio del estudio y las caracteristicas de la institucién como centro de referencia.
Otro hallazgo llamativo fue la discrepancia entre la severidad hemodinamica y clinica, puesto que el
65% de los pacientes se encontraban en clase funcional Iy II de la escala NYHA, pueden estos
hallazgos estar en relacion primero a que no todos los pacientes con mayor severidad hemodindmica
representan un mayor compromiso clinico y lo segundo que haya un sesgo de informacién, dado que
se toman datos de historias clinicas donde no hubo categorizacion objetiva de la clase funcional al

momento de realizacion de los estudios.
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Dentro del analisis de concordancia entre los estudios, podemos concluir que el grado de acuerdo para
la medicion de PSAP en pacientes con hipertension pulmonar comparada con cateterismo derecho es
pobre, hecho que valida lo reportado por villa y cols', en el estudio institucional ya mencionado, por
ende a la hora de orientar la decision clinica para establecer diagndstico y en el seguimiento de

pacientes con hipertension pulmonar la ecocardiografia no reemplaza al cateterismo.

De acuerdo a lo anterior es necesario tener en cuenta las limitantes propias de nuestro estudio, primero
que todo, si bien se obtuvo un numero considerable de sujetos de estudio, no se logrd recolectar el total
de la muestra calculada. Segundo; el universo de pacientes escogidos no representa a la poblacion
general; el caracter retrospectivo le confiere también una mayor tendencia a sesgos principalmente de
seleccion e informacion, este ultimo reflejado en algunas discrepancias ya mencionadas en los
resultados con respecto a variables ecocardiograficas, inherentes a quien realiza las mediciones y que
pudieron haber sobreestimado los indices en cuestion, sin dejar de mencionar los sesgos de memoria
propios a la revision de historias clinicas, plasmados en el desacuerdo entre ciertas variables
hemodinamicas y clinicas, por tanto es imprescindible un mayor rigor metodolégico en estudios

futuros para poder extrapolar estos datos a nuestras latitudes.

12. Conclusiones

El Diagnostico de hipertension pulmonar es clave para orientar estrategias terapéuticas y de
seguimiento, el cateterismo cardiaco derecho sigue siendo el estdndar de referencia para canalizar estas
decisiones, no obstante su caracter invasivo ofrece ciertas limitantes, por tanto la ecocardiografia

parece un método diagndstico atractivo dado su naturaleza exenta de riesgos.

El objetivo de nuestro estudio fue determinar la correlacion existente entre esta y el cateterismo
derecho y el grado de acuerdo entre los dos test diagnosticos, si bien los indices de correlacion no
fueron despreciables y estan acordes con lo reportado con la literatura, puede esto dar una pauta para
fines de investigacion sobre todo en centros de referencia cardiovascular, sin embargo al momento de
orientar la decision clinica, la precision que brinda el ecocardiograma con respecto al estado

hemodindmico del paciente no ofrece el rendimiento esperado, por tanto es imperativo la realizacion
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del cateterismo en este escenario, Aun asi la ecocardiografia brinda otros beneficios potenciales con
respecto a otros datos de anatomia y funcionalidad cardiaca global que podrian mejorar su precision

con respecto al cateterismo.

Los datos de nuestro estudio se quedan cortos en relacion a la pregunta planteada, dado las limitantes
propias del disefio metodologico, sin embargo sirve como punto de partida para ampliar datos no solo
desde el punto de vista de los test diagndsticos, sino también para evaluar otras caracteristicas de la

poblacion.

13. Recomendaciones

Se requiere ampliar los datos con respecto a los resultados reportados en nuestro estudio, es necesario
un mejor disefio metodoldgico, idealmente un estudio prospectivo con mayor nimero de pacientes y
con un mayor tiempo en el desarrollo de este para poder extrapolar los datos a la poblacion general,
teniendo en cuenta nuestra institucion como centro de referencia a nivel nacional, se pudiera crear
una linea de investigacion para el estudio de hipertension pulmonar que cuente con un equipo
interdisciplinario que ofrezca una vision mas integral y asi garantizar una adecuada calidad no solo

para fines de investigacion si no también una mejor atencion a los pacientes.
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15. Anexos

1. Formato de recoleccién de datos

DEMOGRAFICAS:

Identificacion: CC__ CE:__ Otro:__ Cual:

Ne° Identificacion:

N° Historia clinica: Sexo:F__M__ Edad:___
Peso: Kg Talla: cm IMC:

CLINICAS:

Tipode HTP: 1 2 3 4 5

Clase funcional: I I i v

HTA: si no Falla cardiaca izquierda: si no

Hipotiroidismo: si no Diabetes mellitus: si no

ECV previo: si no Enfermedad coronaria: si no

EPOC si No

ECOCARDIOGRAFICAS:
Fecha de realizacion (dd/mm/aaaa): / /
PSAP: mmHg FEVI: % FEVD: %

HEMODINAMICAS:
Fecha de realizacion (dd/mm/aaaa): / /
PSAP: mmHg PAPmM: mmHg PAPD: mmHg
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2. Cronograma

Proceso 2013 2014 2015
Planteamiento y aprobacion de la
Pregunta de investigacion
Construccion del Protocolo de
investigacion y ajustes por parte
del tutor
Aprobacion comité ética
Recoleccion de informacion y
analisis de datos
Revision y ajustes cargo del Tutor.
Informe final y Conclusiones.
2.1 Presupuesto
Valor Valor
Rubros / Fuentes Cantidad Individual Total
Personal
Tutor 500.000 17500.000
Metodologico 1 persona Asesoria c/ asesoria
Investigador 2 personas | Disefoy 2.000000 2.000.000
realizacion
Estadista 1 persona Andlisis 500.000 500.000
Total de Personal 5 Personas 4.000.000
Papeleria
Total de Papeleria - 200.000
Servicios universidad
Licencia software 1 Analisis - 600.000
Uso computadora -—- -—- -—- 200.000
Total uso servicios 800.000
universidad
% de improvistos 200.000
TOTAL GENERAL 5.200.000
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Anexo 3. Carta aprobacion comité de ética
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