Anatomia de la auriculilla izquierda:
Analisis comparativo por ecocardiografia transesofagica bidimensional
y tridimensional

FABIAN ALBERTO RUIZ PLA
MEDICO INTERNISTA
CARDIOLOGO

FUNDACION CARDIO-INFANTIL — INSTITUTO DE CARDIOLOGIA
UNIVERSIDAD DEL ROSARIO
SANTAFE DE BOGOTA, OCTUBRE DE 2011



ANATOMIA DE LA AURICULILLA IZQUIERDA:
ANALISIS COMPARATIVO POR ECOCARDIOGRAFIA
TRANSESOFAGICA BIDIMENSIONAL Y TRIDIMENSIONAL

FABIAN ALBERTO RUIZ PLA
MEDICO INTERNISTA
CARDIOLOGO

Tutor Tematico
GABRIEL SALAZAR CASTRO

MEDICO INTERNISTA —
CARDIOLOGO - ECOCARDIOGRAFISTA

Tutor Metodoldgico

EDISON MONTENEGRO SALCEDO
MEDICO EPIDEMIOLOGO

FUNDACION CARDIO-INFANTIL — INSTITUTO DE CARDIOLOGIA
UNIVERSIDAD DEL ROSARIO

SANTAFE DE BOGOTA, OCTUBRE DE 2011



Pagina de Identificacion

Universidad Del Rosario

Facultad De Medicina

Titulo. Anatomia de la auriculilla izquierda: Analisis comparativo por ecocardiografia
tranesofagica bidimensional y tridimensional

Instituciones participantes. Fundacion Cardio Infantil

Tipo de Investigacion. Mixta (Institucional y Postgrado)

Investigadores: Fabian Alberto Ruiz Pla, Gabriel Salazar, Edison Montenegro



NOTA DE SALVEDAD DE RESPONSABILIDAD INSTITUCIONAL

“La universidad del Rosario no se hace responsable de los conceptos emitidos por
los investigadores en su trabajo, solo velara por el rigor cientifico, metodoldgico y
ético del mismo en aras de la busqueda de la verdad y de la justicia”



Tabla de contenido
Resumen
Abstract
1. Introduccion
2. Definicion del problema
3. Justificacion
4. Marco teorico
5. Pregunta de Investigacion
6. Objetivos
6.1. Objetivo General
6.2. Objetivos especificos
7. Metodologia
7.1. Disefo del estudio
7.2. Poblaciéon y muestra
7.2.1. Poblacion universo
7.2.2. Poblacion de referencia
7.2.3. Poblacion de estudio
7.2.4. Criterios de inclusion
7.2.5. Criterios de exclusion
7.3. Variables
7.4. Materiales y metodos

7.4.1. Control de sesgo y error

NUmero de pagina

11
12
12
12
13
13
13
13
13
13

14

14
14

15



7.4.2. Consideraciones éticas
8. Resultados

9. Discusion

10. Conclusiones

13. Bibliografia
Cronograma

Presupuesto

Indice de tablas

Tabla 1. Caracteristicas de los pacientes.

Tabla 2. Coeficientes de correlacién

Indice de figuras

Figura 1. Longitud Auricula

Figura 2. Profundidad Auricula

Figura 3. Area Auricula

Figura 4. Diagrama de dispersion comparando ecocardiograma 2D y 3D.

15

17

22

25

26

28

29

17

21

18

19

19

20



Indice de Anexos

Anexo 1. Cuadro de variables
Anexo 2. Formato de recoleccion

Anexo 3. Consentimiento informado

14

14

15



Introduccién. La auriculilla izquierda es una estructura cardiaca
que facilita la generacion de trombos en su interior, favoreciendo la
aparicion de evento embolicos, por lo que su analisis a partir de
imagenes bidimensionales y mas recientemente tridimensionales,
adquieren cada vez mayor importancia

Objetivo.

Comparar los hallazgos anatémicos de la auriculilla izquierda
obtenidos a través de la ecocardiografia tridimensional con respecto
a los obtenidos por ecocardiografia bidimensional en un grupo de
pacientes con ritmo sinusal y con fibrilacién auricular.

Métodos. Se trata de un estudio observacional analitico,
transversal, en el que se compararan los resultados en las
mediciones  anatdmicas  obtenidas por  ecocardiograma
bidimensional en pacientes con rimo sinusal y fibrilacién auricular,
con los resultados de dichas mediciones obtenidas a través del
ecocardiograma tridimensional en el mismo grupo de pacientes.

Resultados. Se evaluaron 48 pacientes, 32 pacientes (66%) se
encontraron en ritmo sinusal, la edad promedio fue de 58,2 afios;
41,7% fueron mujeres y la mayoria, 32 pacientes (66,7%), tenian
una o varias comorbilidades de importancia de riesgo
cardiovascular, con evidencia de compromiso de la funcién
sistolica en 20 paciente, encontrando una mayor homogeneidad en
las variables area y profundidad de la auriculilla izquierda.

Discusion. Los resultados nos permiten apoyar el concepto que las
imagenes obtenidas por ecocardiografia tridimensional nos ofrecen
una mejor evaluacion de la auriculilla izquierda, observando una
mayor homogeneidad con la ecocardiografia bidimensional en las
variables area y profundidad, existiendo a su vez heterogeneidad en
la variable longitud.

Conclusion. El presente estudio demostré que la ecocardiografia
tridimensional, es un aporte importante desde el punto de vista
diagnostico tanto cualitativo como cuantitativo en el analisis de la
auriculilla izquierda, permitiendo una facil adquisicion de imagenes
en tiempo real y comparativas con las imagenes bidimensionales.

Palabras clave: Auriculilla izquierda, ecocardiografia
transesofagica  bidimensional y tridimensional



Introduction The left atrial appendage is a heart structure that
facilitates the generation of thrombus within it, which favors the
appearance of embolic events. Therefore, its analysis from
bidimensional and more recent three-dimensional images acquire
more relevance every day.

Objective To compare the anatomical findings of the left atrial
appendage obtained through three-dimensional echocardiography
with the findings achieved by echocardiography bi-dimensional in
a group of patients with sinus rhythm and auricular fibrillation.

Method This is a transversal, analytical and observational study
that compares the results in the anatomical measurements
obtained by two-dimensional echocardiography in patients with
auricular fibrillation and sinus rhythm with the results of such
measurements obtained through three-dimensional
echocardiography with the same group of patients.

Results 48 patients were evaluated in total of which 32 patients of
the group (66%) were evaluated in sinus rhythm. The average age
was 58.2 years old. The 41.7% of the group was women (the
majority). Besides, 32 patients (66.7%) had one or several
ccomorbilities with major cardiovascular risk and evidence of
compromise of systolic function in 20 patients. A great
homogeneity in the variables area and depth of left atrial
appendage was found.

Discussion The results triggered in this study help us to support
the concept that three-dimensional images offers a more
evaluation of left atrial appendage, obtain homogeneity in the
variables area and depth can be comparable to two-dimensional
images. Also, there existed heterogeneity in the length variable.

Conclusion This research showed that three-dimensional
echocardiography is an important contribution from the diagnostic
perspective in both qualitative and quantitative analysis of the left
atrial appendage, which permits an easy acquisition of images in
real time and comparable with two-dimensional images.

Key Word: Left atrial appendage, bidimensional and three-
dimensional transesophageal echocardiography
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1. Introduccién

La auriculilla izquierda, es un importante lugar en la anatomia cardiaca de donde se
desprenden trombos, especialmente hacia la circulacidn cerebral, siendo la causa mas
frecuente de dicha formacién de trombos, la presencia de fibrilacion auricular, arritmia

que esté directamente relacionada con el aumento en la edad de los pacientes'™.

Actualmente el tratamiento establecido para disminuir la probabilidad de formacion y
posterior desplazamiento de los trombos, es el uso de medicamentos anticoagulantes,
que hoy por hoy, es el Unico tratamiento disponible para este tipo de patologias, existen
en el mercado varios medicamentos que cumplen dicha funcién, siendo el mas utilizado
la warfarina, el inconveniente de este tipo de medicamentos radica en la posibilidad de
generar efectos adversos importantes, tales como el sangrado, incluyendo aquellos que

comprometen la vida, o dejando secuelas en los pacientes que los sufren.

Es por esto que con el advenimiento de los tratamientos percutaneos que cada dia se
hacen de manera mas rutinaria, se cred un dispositivo percutaneo (WATCHMAN), que
permite la oclusion completa de la auriculilla, disminuyendo la posibilidad de
generacion de trombos. Como lo demostrd el estudio PLAATO, donde se valor6 la
efectividad de dicho dispositivo percutdneo en el desarrollo de eventos embdlicos
posterior al implante, encontrando la presencia de 2.2% de eventos embolicos posterior

al cierre®,

Ahora bien, es importante saber que para el implante de estos dispositivos percutaneos
es de real importancia conocer la anatomia de la auriculilla izquierda, para colocar el

mas adecuado dependiendo de su morfologia.

Hoy en dia la ecocardiografia tranesofagica por eco tridimensional, permite establecer
las diferentes medidas necesarias, tales como la longitud de la base, profundidad y area

de la auriculilla izquierda, asi como también el numero de I6bulos que ésta tiene, ya que
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por ecocardiografia transesofagica convencional no se logra la suficiente resolucion
para obtener éstas mediciones y una completa visualizacion de su estructura
tridimensional. Cabe recalcar, que es de gran importancia la identificacion de los
I6bulos presentes en esta, ya que hasta el 80% de la poblacion general tiene un namero
que oscila entre 1 a 4 I6bulos, estando posiblemente los trombos en aquellos 16bulos no

visibles por ecocardiografia bidimensional®.
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2. Definicion del problema

La auriculilla izquierda es una estructura cardiaca con una anatomia tridimensional
compleja y como tal su valoracion deberia ser realizada con un método diagndéstico que
permita realizar dicha valoracién en tres dimensiones, ya que con el uso de la
ecocardiografia transesofagica bidimensional, la cual es la usada actualmente, esta
claramente establecido que se subvalora el area de la auriculilla izquierda, como lo
demostro el estudio de Sanjiv J., donde el area de ésta por ECO bidimensional fue de

3,8cm? y de 5.1cm? por ecocardiografia tridimensional®.

Por otra parte la realizacién del estudio de la auriculilla izquierda por ecocardiografia
tridimensional, nos permite identificar un aspecto importante de su anatomia, como lo
es la presencia y el nimero de I6bulos que ésta estructura presenta, ya que a partir del
estudio bidimensional, no se garantiza la adecuada visualizacion de estos I6bulos,
pudiendo no observar la presencia de trombos, con las esperadas consecuencias de los

MmMismos.

La presencia de multiples I6bulos fue confirmada en un estudio de autopsias de
corazones normales, encontrandose, la presencia de 2 l6bulos en un 54%, siendo el mas
frecuente, seguido por 3 Iébulos en un 23%, un l6bulo en un 20% y 4 Iébulos en un
3%".

Sabiendo que el 90%°2 de los trombos generados en la auricula izquierda se producen
en la auriculilla, y que el tratamiento actual (anticoagulacion) genera efectos adversos
importantes y/o no es posible realizarlo en pacientes que tienen contraindicacién para su
uso, suena atil un tratamiento percutaneo para el cierre de este nicho de formacion de
trombos, partiendo de un conocimiento mucho mas real de la anatomia tridimensional

de la auriculilla izquierda.
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3. Justificacion

Como es sabido la fibrilacion auricular es la causante del 15% de todos los accidentes
cerebrovasculares por formacion de origen embolico, siendo su principal origen la

auriculilla izquierda.®**

En la actualidad existe un nuevo tratamiento que evita el desplazamiento de los
trombos, el cual consiste en la implantacion de un dispositivo percutaneo que ocluye la
auriculilla, esta terapéutica es verdaderamente (til en aquellos pacientes que no pueden
recibir tratamiento anticoagulante a pesar de tener un alto riesgo de presentar un evento
embdlico o en aquellos que han presentado eventos adversos secundarios al uso del
tratamiento anticoagulante, ofreciéndoles la posibilidad de suspender estos farmacos,

disminuyendo la posibilidad de los respectivos efectos adversos.

Otra utilidad, se basa en que la medicacién anticoagulante en los pacientes mayores,
quienes usualmente se encuentran polimedicados, podria ser suspendida, de esta forma
se lograria eliminar un medicamento con un alto potencial de alterar su calidad de vida

por el riesgo de sangrado.

Se pretende con la realizacion de éste estudio, determinar como es la anatomia de la
auriculilla izquierda, comparando sus mediciones a través de la ecocardiografia
transesofagica bidimensional con la ecocardiografia tridimensional, para obtener
valores de su longitud, area, profundidad y contabilizacion de lébulos, que permita
establecer una muestra de nuestra poblacion colombiana, ya que los datos establecidos
hoy en dia son de poblaciones no suramericanas, y de esta forma poder generar un
nuevo conocimiento que sirva de base en el momento en el cual se inicie la

implantacion en un futuro no muy lejano de este tipo de dispositivos.
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4. Marco tedrico

La auriculilla izquierda se forma hacia la tercera semana de gestacion a partir de la
pared izquierda de la auricula primaria, su longitud generalmente estd entre 1.2 a 4.5
centimetros, ésta es facilmente valorada a partir de la ecocardiografia transesofagica el
cual es un método diagnostico minimamente invasivo, que evalda tanto el componente
anatémico como funcional, parametros importantes en el estudio de aquellos pacientes

con alto riesgo embolico.

Como lo demostré Chan y colaboradores en su estudio®®, descriptivo de 25 pacientes
(12 de los cuales se encontraban en ritmo de fibrilacion auricular, y realizando analisis
de las variables continuas con un analisis de varianza), las dimensiones de la auriculilla
izquierda, dependen del plano utilizado para dicha valoracion, es asi como el area y la
base de la auriculilla izquierda tienen dimensiones mayores y estadisticamente
significativas a los 135° mas que a los 45 0 90°. Una de las razones de estas diferencias,

estan dadas por la morfologia tridimensional que presenta la auriculilla izquierda.
Las diferentes dimensiones de la auriculilla izquierda son ilustradas en la figura 1.

Body of the
Left Atrium

W 1At

ﬂe,ck

%z,
Uy,
th
Left Atrial
Appendage

Figura 1. Dimensiones de la auriculilla izquierda.

Tomado de Stephen K and et al. The American Journal of Cardiolgoy, VOL. 76 SEPT. 1, 1995

Dependiendo del estudio ecocardiogréfico realizado el area de la auriculilla izquierda
puede variar de 3.1cm? y su profundidad de 3.7cm si es valorado por ecocardiografia
bidimensional hasta 2.2cm? de area y 3.4 cm si es evaluada por ecocardiografia

15



tridimensional, como lo demostré Sanjiv y colaboradores®, (en su estudio de 66
pacientes donde se realiz6 la comparacion ecocardiogréfica de las iméagenes obtenidas
en bidimensional con las tridimensionales, y tomando 8 pacientes de control a los cuales
se les realiz6 un andlisis de la auriculilla por tomografia cardiaca, analizando los datos
con regresion lineal y coeficientes de correlacion), confirmando la teoria que la
ecocardiografia transesofagica bidimensional sobre valora éstos datos, valores a los
cuales no se les debe restar importancia, si se piensa en el tamafio de los diferentes tipos

de dispositivos, que se pueden usar para el cierre percutaneo de tal estructura.
Es bien sabido desde hace afios, como lo demostré el estudio realizado en la clinica

Mayo, en autopsias, que el apéndice auricular izquierdo es multilobulado, encontrando

que el 80% tenfan de 1 a 4 I6bulos y cerca del 54% tenian 2 lobulos®. Figura 2

L

Figura 2. Apéndice auricular izquierdo (autopsias) que muestran los diferentes 16bulos

no evidenciados en ecocardiografia tranesofagica bidimensional. Tomado de . stsiiberger and et al,

Z Kardiol 92:303-308, 2003

Recientemente en un articulo publicado por el Dr. Nakajima'’, donde describié 107
paciente de los cuales 55 se encontraban en ritmo sinusal, con posterior analisis de los
datos con regresion lineal y coeficientes de correlacion, demostré como era la
distribucion de los lobulos del apéndice auricular izquierdo dependiendo si el paciente
se encontraba en ritmo sinusal o en fibrilacion auricular. La distribucion fue la
siguiente: 2 16bulos en 30 pacientes, 1 16bulo en 14 pacientes, 3 I6bulos en 10 pacientes

y 4 16bulos en 1 paciente, mientras en los pacientes que tenian fibrilacion auricular, la
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distribucion fue: 2 l6bulos en 22 pacientes, 3 l6bulos en 18 pacientes, 1 l6bulo en 4

pacientes, y 4 16bulos en 2 pacientes. Figura 3

Figura 3. Reconstruccidn tridimensional de auriculilla izquierda.

Tomado de Hideki Nakajima and et al; Am J Cardiol 2010;106:885- 892

Estos hallazgos sin duda a partir de la ecocardiografia transesofagica bidimensional no
son posibles de obtener, dada la limitacion que tiene este método diagnostico para la

valoracion de una estructura la cual tiene una morfologia tridimensional.

Esta limitacion toma importancia cuando se necesita establecer la presencia o no de
trombos intracavitarios, dentro de estas limitaciones que tiene la ecocardiografia
bidimensional, encontramos la presencia de musculos pectineos, presencia de severo
ecocontraste espontaneo o la presencia de la multiples l6bulos, sin olvidar la presencia
del anillo “cumarinico” o de “warfarina”, el cual separa la vena pulmonar superior
izquierda de la auriculilla izquierda, dado que este genera una sombra acustica, que

puede confundirse con la presencia de trombos 0 masas intracavitarias.

De manera rutinaria la valoracion del apéndice auricular izquierdo, se realiza para la
valoracion de la presencia de trombos en su interior, la presencia de ecocontraste
espontaneo y la medicion de las velocidades de flujo a través de esta, siendo su mayor
utilidad en el estudio de los pacientes que presentan algun tipo de evento
cardioembolico. De igual manera todo paciente que va hacer llevado a cardioversion
eléctrica por presencia de fibrilacion auricular o que va a realizarsele terapia de ablacion
por radiofrecuencia requiere una valoracion detallada de ésta estructura, realizando en

este Ultimo tipo de pacientes un andlisis de la auricula izquierda.
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Como es sabido en varios estudios clinicos ***°

se ha comprobado el agrandamiento del
apéndice auricular izquierdo en pacientes que sufren de fibrilacion auricular
comparados con aquellos que no la padecen. Siendo una de las ventajas de la
ecocardiografia tridimensional, la cual es una visualizacion en diferentes planos del

apéndice auricular izquierdo

Esta remodelacién tanto de la auricula como de la auriculilla izquierda, es directamente
relacionado con el tiempo de evolucion de la fibrilacién auricular, asi como lo demostrd
Rubin y colaboradores®?, en donde los 100 pacientes evaluados en su estudio
descriptivo, se evidencio como en aquellos que tenian mas de 2 semanas de evolucién
del inicio de la fibrilacion auricular, pardmetros tales como el flujo y eyeccion del
apéndice auricular izquierdo, asi como la longitud, volumen y area de la auricula
izquierda eran estadisticamente significativos como parametros de remodelacion tanto
de la auricula como de la auriculilla izquierda, sin que pudiese demostrarse en
pardmetros tales como la profundidad, area y longitud de la auriculilla izquierda.
Aunque el area de la auriculilla izquierda si tuvo significancia estadistica cuando se
comparo la presencia de ecocontraste espontaneo con aquellos que no lo tenian, asi

como cuando existia la presencia de trombos intracavitarios.

Mas recientemente el Dr. Nakajima, en su estudio publicado en el afio 2010, demostrd
como los pacientes que tenian fibrilacion auricular presentaban valores estadisticamente
significativos de remodelacion de la auriculilla izquierda, entre los que se encontraban
el area tanto en sistole como en diastole, volumen, profundidad, asi como también la

longitud, comparados con aquellos que se encontraban en ritmo sinusal.

Aunque como lo comento el Dr. Shah en su estudio clinico publicado en 2008, los
pacientes que tienen fibrilacion y flutter auricular, no se ha encontrado que esta
taquiarritmia genere cambios en la forma de la auriculilla, asi como tampoco en su
orificio, caracteristica que afortunadamente no genera limitaciones para la habilidad de

visualizar y evaluar el apéndice auricular.

A partir de éste conocimiento se puede concluir que el tiempo actualmente contemplado

para la realizacion de una cardioversion eléctrica (4 semanas), es prudencial para
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prevenir el deterioro tanto en volumen como desde el punto de vista eléctrico, de la

auriculilla izquierda.

Algunos autores han querido fomentar el uso de la ecocardiografia tridimensional
transtoracica para la valoracion del apéndice auricular izquierdo, asi como el Dr.
Karakus'®, en su estudio descriptivo de 92 pacientes, 41 de ellos en ritmo de fibrilacion
auricular, (' hay que anotar que estudio fue retrospectivo, donde se puede incurrir en los
diferentes sesgos que estos estudios presentan), donde uso el analisis combinado de la
ecocardiografia transtoracica bidimensional junto a la ecocardiografia transtoracica
tridimensional, tomando una pequefia muestra dentro del estudio, donde también se
realiz6 ecocardiografia tranesofégica. (Vale aclarar que los técnicos y/o residentes de
ecocardiografia encargados de la toma de dichas imagenes ecocardiogréaficas, fueron
entrenados previamente para la adquisicion de las iméagenes, circunstancia que en

condiciones normales, no se realiza).

Concluyendo que en todos los pacientes se pudo visualizar a partir de los estudios
ecocardiograficos transtoracicos combinado el apéndice auricular izquierdo, sin
embargo 11 pacientes de la totalidad de estos, fueron diagnosticados a partir de los
estudios transtoracicos con la presencia de trombos intracavitarios, los cuales fueron
descartado cuando se les realizd el estudio tranesofagico, la razon de esta confusién
estuvo relacionado con la presencia de muasculos pectineos y/o la presencia de severo

ecocontraste espontaneo en el interior del apéndice auricular.

Sin olvidar que una limitacion importante que tiene la ecocardiografia transtoracica es la
mala ventana acustica que tienen muchos pacientes, tales como aquellos que tienen

alteraciones 0seas, enfermedad pulmonar, entre otras patologias.

De otra parte el uso de la ecocardiografia tridimensional en la valoracion de la
auriculilla izquierda, radica ademas de obtener unos valores mas reales de las
dimensiones de la auriculilla izquierda, comentados previamente, este ofrece una
adecuada herramienta para valorar el posterior cierre de la auriculilla izquierda con
dispositivos percutaneos, ya que con la ecocardiografia tranesofagica bidimensional no

se puede visualizar el cierre adecuado de dicha estructura. Figura4y 5
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Figura 4 cierre inadecuado de auriculilla izquierda

Tomado de Sanjiv J. Shah, and et al, Am Soc Echocardiogr 2008;21:1362-1368

Figura 5. Cierre adecuado de auriculilla izquierda.

Tomado de Sanjiv J. Shah,and et al, Am Soc Echocardiogr 2008;21:1362-1368
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5. Pregunta de investigacion

¢Coémo es la anatomia de la auriculilla izquierda, comparando la ecocardiografia
transesofégica bidimensional y tridimensional?
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6.1.

6. Objetivos

General

Comparar los hallazgos anatémicos de la auriculilla izquierda obtenidos a traves de la

ecocardiografia tridimensional con respecto a los obtenidos por ecocardiografia

bidimensional en un grupo de pacientes con ritmo sinusal y con fibrilacion auricular.

6.2.

Especificos

Determinar los parametros anatomicos, dados en longitud de base, profundidad y
area de la auriculilla izquierda por ecocardiografia bidimensional en los

pacientes estudiados.

Determinar los parametros anatomicos, dados en longitud de base, profundidad y
area de la auriculilla izquierda por ecocardiografia tridimensional en los

pacientes estudiados

Establecer la presencia de remodelacién de la auriculilla de acuerdo al tipo de
ritmo cardiaco del paciente (fibrilacion auricular o ritmo sinusal) y el volumen

indexado de la auricula izquierda.

Comparar los hallazgos anatémicos de la auriculilla izquierda de los pacientes
con fibrilacion auricular con respecto los hallazgos anatémicos de los pacientes
con ritmo sinusal.

Establecer el mejor angulo ecocardiogréafico para la valoracion de la auriculilla

izquierda

22



7. Metodologia

7.1. Disefio del estudio

Se trata de un estudio observacional analitico, transversal, en el que se compararan los
resultados en las mediciones anatdmicas obtenidas por ecocardiograma bidimensional
en pacientes con rimo sinusal y fibrilacion auricular, con los resultados de dichas
mediciones obtenidas a través del ecocardiograma tridimensional en el mismo grupo de

pacientes.

7.2. Poblacién y muestra:

7.2.1. Poblacion universo
Pacientes con ritmo sinusal o ritmo de fibrilacién auricular de la ciudad de Bogota,

Colombia.

7.2.2. Poblacion de referencia
Pacientes con ritmo sinusal o ritmo de fibrilacién auricular de la ciudad de Bogota,
Colombia, que asistan de manera ambulatoria o intrahospitalaria al servicio de
ecocardiografia de la Fundacion Cardio Infantil para la realizacion de un

ecocardiograma tranesofagico,

7.2.3. Poblacion de estudio
Pacientes con ritmo sinusal o ritmo de fibrilacién auricular de la ciudad de Bogota,
Colombia, que asistan de manera ambulatoria o intrahospitalaria al servicio de
ecocardiografia de la Fundacion Cardio Infantil para la realizacion de un
ecocardiograma transesofagico, desde el 1 de noviembre de 2010 al 31 de Enero de

2011, y que cumplan con los siguientes criterios:
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7.2.4. Criterios de inclusion:

1. Pacientes mayores de 18 afios

2. Pacientes con fibrilacion auricular permanente

3. Dilatacion severa de la auricula izquierda

4. Valvulopatia mitral (insuficiencia y/o estenosis)
5

Ritmo sinusal o ritmo de fibrilacion auricular

7.2.5. Criterios de exclusion:

Cardiopatia congénitas

¢ Ritmo cardiaco diferente a ritmo sinusal o fibrilacion auricular.
e Cirugia valvular previa

e Cirugia de MAZE previa

e Realizacion de ablacién de venas pulmonares previas

e Implante de marcapaso o cardiodesfibrilador

7.3. Variables: (ver anexo 1.)

7.4. Materiales y métodos

En el presente estudio se identificara a los pacientes que lleguen al servicio de
ecocardiografia de la Fundacion Cardio Infantil para la realizacién de ecocardiograma
transesofagico que cumplan con los criterios de inclusion y no tengan los de exclusion,
se solicitard su consentimiento informado para participar en el estudio y aquellos que

acepten, se les realizara tanto el ecocardiograma bidimensional como el tridimensional.

Se recolectaran los datos del presente estudio en los formatos de recoleccion de
informacion (Anexo2.), y posteriormente se tabularan en una base de datosen el
programa de Microsoft Excel. El analisis se realizara empleando el paquete estadistico
STATA, versién 11, con licencia de la Universidad del Rosario. Inicialmente se hard un

analisis descriptivo de las variables descritas, a través de medidas de tendencia central.
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Teniendo en cuenta la metodologia propuesta, y tratandose de variables continuas, se

realizara un analisis de concordancia empleando coeficientes de correlacion interclase.

7.4.1. Control de sesgo y error

Para la realizacion de este estudio se utilizé un ecocardiografo iE33 (Phillips Medical
Systems, Andover, Massachusetts), equipado con un transductor de muestreo completo 3D,
dicho equipo tiene calibraciones semestrales, disminuyendo asi el sesgo de medicion. Por
otra parte recordamos que las medidas tomadas tanto en bidimensional como en
tridimensional se le realizaron al mismo paciente, intentando disminuir el sesgo de

informacion

7.4.2. Consideraciones éticas

En el presente estudio se tuvo en cuenta el principio ético de la autonomia, dado que
el paciente tenia toda la libertad para participar de este, asi como el retiro en cualquier
momento, explicandole a través de un consentimiento informado, el objetivo y fin que

se pretendia con la realizacion de este. (Anexo 3.)

Otro principio respetado fue el de beneficencia, ya que a partir de estos resultados se
pretende aportar nuevos conocimientos de una estructura cardiaca, que favorecera en el
manejo de pacientes con patologias arritmicas, tales como la fibrilacion auricular. Es
importante aclarar que la realizacion de este método diagndstico genera muy poco dafio
fisico a los pacientes, aunque para la realizacion del mismo se aplica anestesia local
para un mejor paso de la sonda de ecocardiografia o en su defecto se uso sedacion para

la realizacion del estudio

Por otra parte todos los datos obtenidos del presente estudio, no tendra divulgacion a
terceras personas, guardando la base de datos en el servicio de ecocardiografia de la
Fundacion Cardio — Infantil, con copia a los investigadores y a | oficina de investigacion

de esta institucion de ser necesaria

De igual manera conforme a lo estipulado en Resolucion 8430 del cuatro de octubre de

1993, donde se establecen las normas cientificas, técnicas y administrativas para la
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investigacion en salud; se contemplo y respetd lo comprendido en el titulo 1l (De la
investigacion en seres humanos), los articulos que aplican al presente estudio (5, 6, 8, 9,
10, 11, 12, 13, 14, 15 y 16).

Los articulos mencionados anteriormente se encuentran relacionados con el respeto a la
dignidad, la proteccion de los derechos y bienestar, investigacién con principios
cientificos y éticos que la justifican, consentimiento informado, proteccion de
privacidad del individuo y confidencialidad de la informacién. Como fue mencionado
previamente es poco el dafio que se genera desde el punto de vista fisico, sin que no se
pueda negar la posibilidad de trauma durante el paso de la sonda, complicacion que se
disminuye por el entrenamiento que tiene el personal que realiza la prueba diagndstica y
las recomendaciones que se le dan al paciente antes, durante y posterior a la terminacién

del procedimiento.
Es importante resaltar, que la realizacion de este estudio no genera costos adicionales
para el paciente, EPS ni mucho menos para la institucion, ya que son examenes

solicitados y autorizados por miembros de su entidad de salud.

Se contemplaron y respetaron los principios éticos para la investigacion médica en seres

humanos de la declaracion de Helsinki de la Asociacién Médica Mundial.

La aprobacion del comité de ética de la FCI-IC se realizo segin acta No 292 del 15 de
Diciembre del 2010.
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8. Resultados

Un total de 48 pacientes fueron incluidos en este estudio. A todos se les realiz6 medidas
de la auricula y la auriculilla izquierda por ecocardiografia bidimensional y
tridimensional. De estos, 32 pacientes (66%) se encontraron en ritmo sinusal y 16 (33%)
en fibrilacion auricular. La edad promedio de los pacientes fue de 58,2 afios; 41,7%
fueron mujeres y la mayoria, 32 pacientes (66,7%), tenian una o varias comorbilidades
de importancia de riesgo cardiovascular, con evidencia de compromiso de la funcion
sistolica en 20 pacientes. El &ngulo que se empleo con més frecuencia en los estudios
realizados a estos pacientes estuvo por debajo de los 70°, y en un 58.3% de los casos
entre 51° y 70°. Las caracteristicas de los pacientes se muestran en la Tabla 1.

Tabla 1. Caracteristicas de los pacientes.

Caracteristica Total
"Edad—afos =~ 585(+-153)

Sexo femenino — no. (%) 20 (41,7)
Ritmo cardiaco

Sinusal — no. (%) 32 (66,7)

Fibrilacién auricular — no. (%) 16 (33,3)
Comorbilidades

Sl —no. (%) 32 (66,7)

NO — no. (%) 16 (33,3)
Fraccion de eyeccion

<50% — no. (%) 20 (41,6)

>50% — no. (%) 28 (58,33)
Volumen auriculilla

<32 - no. (%) 24 (50)

>32 —no. (%) 24 (50)
Enfermedad mitral

Sl —no. (%) 6 (12.5)
Numero de I6bulos

1 - no. (%) 34 (70.8)

2 - no. (%) 13 (27.1)

3-no. (%) 1(2.1)
Angulo

<50 - no. (%) 15 (31.2)

51-70 — no. (%) 28 (58.3)

>70 —no. (%) 5(10.4
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Se realizaron en todos los pacientes mediciones de la longitud de la base, la profundidad
y el area de la auricula izquierda. Se encontrd para el ecocardiograma 2D en promedio
una longitud de base de 1,56 cms (+/- 0,34), y para el ecocardiograma 3D 1,34 cms (+/-
0,31). (Figura 1). La diferencia de longitud en el total de los pacientes al comprar el

modo bidimensional con el tridimensional, fue en promedio de 0,22 cm.

Figura 1. Longitud Auriculilla
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En cuanto a la profundidad se encontré en el ecocardiograma 2D un promedio de 2,7
cms (+/- 0,67), y en el 3D un promedio de 2,4 cms (+/- 0,62). (Figura 2), con una
diferencia en promedio para el total de los pacientes de 0,29 cm a favor del
ecocardiograma bidimensional. Y en el area, el promedio fue de 1,36 cms (+/- 0,74)
para la 2D y de 1,57 cms (+/- 0,94) para la ecocardiografia 3D. (Figura 3), con una

diferencia en promedio 0,48 cm a favor del ecocardiograma tridimensional.
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Figura 2. Profundidad Auriculilla
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Figura 3. Area Auriculilla
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Al comparar la distribucién de las medidas entre ecocardiografia 2D y la tridimensional,
se observa que hay una mayor heterogeneidad en la distribucion de las medidas en
cuanto a la longitud de la auricula izquierda, comparado con las medias de profundidad

y area. (Figura 4)

29



Figura 4. Diagrama de dispersién comparando ecocardiograma 2D y 3D.

5,007

Se encontro en las mediciones de longitud y profundidad, en centimetros, mayores en la
ecocardiografia bidimensional con respecto a la tridimensional. La medicién de &rea

mostrd unos valores mayores en la ecocardiografia tridimensional.

Longitud

La diferencia de longitud en el total de los pacientes al comparar el modo bidimensional
con el tridimensional, fue en promedio de 0,22 cm (+/- 0,3). Con una correlacién
intermedia de los dos estudios de 0,64 por Rho de Spearman (p<0,001)

En el grupo de ritmo sinusal el promedio de diferencia de longitud fue de 0,23 cm (+/-
0,31). Con una correlacion mayor entre los dos estudios con respecto al total de la
muestra, de 0,65 por Rho de Spearman (p<0,001)

En el grupo de ritmo de fibrilacion auricular, la diferencia de longitud fue en promedio

0,2 cm (+/- 0,28). Con una correlacion de 0,50 por Rho de Spearman (p>0,05).
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Profundidad
En cuanto a la diferencia de profundidad en el total de los pacientes, entre el modo
bidimensional con el tridimensional, fue en promedio de 0,29 cm (+/- 0,33). Con una

correlacion intermedia de los dos estudios de 0,88 por Rho de Spearman (p<0,001)

En el grupo de pacientes con ritmo sinusal el promedio de diferencia de profundidad fue
de 0,33 cm (+/- 0,36). Con una correlacion mayor entre los dos estudios con respecto al
total de la muestra, de 0,85 por Rho de Spearman (p<0,001), siendo aun mas alta dicha
correlacion (r=0.95) en el grupo de pacientes con fibrilacion auricular, en quienes la
diferencia de profundidad fue en promedio 0,21 cm (+/- 0,26).

Area

El total de los pacientes, tuvo una diferencia en cuanto al area, en promedio, al
comparar el modo tridimensional con el bidimensional, de 0,48 cm (+/- 0,48), con una
correlacion de 0.81. Al tener en cuenta el tipo de ritmo, el sinusal tuvo en promedio una
diferencia de 0,49 cm (+/- 0,45) con correlacion de 0,8, y los pacientes con fibrilacion

auricular una correlacion de 0.82, con una diferencia en promedio de 0,46 cm (+/- 0,56)

Las mediciones encontradas, y las correlaciones en el total de los pacientes y por

subgrupo de ritmo se muestran en la tabla 2.

Tabla 2. Coeficientes de correlacion (Rho Sperman)

Longitud Profundidad Area

Total r=0.64 r=0.88 r=0.81 p<0.001
Sinusal r=0,65 r=0,85 r=0,80 p<0.001
Fibrilacion auricular r=0,65 r=0,95 r=082 p<0.001
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9. Discusion

Con el advenimiento de la ecocardiografia tridimensional, el analisis de las diferentes
estructuras cardiacas ha ido cambiando, ofreciéndonos una nuevo horizonte tanto
diagnostico como desde el punto de vista terapéutico, a la fecha el estudio de la
auriculilla izquierda se hace en base a los hallazgos que se obtienen a partir de la
imagenes bidimensionales, pero ya existen trabajos donde los hallazgos aportados por
las imégenes tridimensionales, generan nuevos conceptos de lo que hoy por hoy
sabemos de esta estructura> ** .

Nosotros evaluamos por medio de este estudio, como eran las caracteristicas anatomicas
de la auriculilla izquierda comparando los dos métodos disponibles en la actualidad
desde el punto de vista ecocardiogréfico, como lo son la eco cardiografia bidimensional

con la tridimensional de forma aleatorizada.

Encontrando que el mayor porcentaje de pacientes se encontraban en ritmo sinusal,

siendo el género masculino el mas frecuente, con un promedio de edad de 58 afios.

En cuanto al comportamiento de las variables a comparar ( area, longitud, profundidad)
desde el punto de vista bidimensional con respecto a las imagenes tridimensionales, se
evidencio que cuando se analiz6 la variable de profundidad de la auriculilla izquierda la
relacion entre dichas imagenes, existe una buena correlacion con la homogeneidad de
sus medidas aun cuando se realizdé la comparacion en aquellos pacientes que se

encontraban en ritmo sinusal versus los que estaban en ritmo de fibrilacion auricular.

De igual manera como ha sido reportado previamente'® los datos obtenidos por eco
cardiografia bidimensional se encuentran en un rango mayor que a traves de la eco
cardiografia tridimensional, a pesar que otros investigadores estudiaron poblaciones de
otros grupos étnicos los resultados son similares a los encontrados en la poblacion en el

presente trabajo.
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Al igual que la variable, profundidad de la auriculilla izquierda, los hallazgos
encontrados con respecto al &rea de la misma, comparando ambas técnicas, se encontro
una buena correlacion entre ambos, con una buena homogeneidad en sus resultados, asi
como también cuando se comparo aquellos pacientes que se encontraban en ritmo
sinusal y en ritmo de fibrilacion auricular, siendo los pardmetros obtenidos mayores por
la ecocardiografia bidimensional.

17 o] area de la

En nuestro estudio al igual que algunos publicados previamente
auriculilla izquierda se encuentra con valores menores cuando se usa la ecocardiografia
bidimensional comparado con la tridimensional, dato a resaltar en el contexto por
ejemplo de cierres percutaneos de la auriculilla en pacientes con fibrilacion auricular y

contraindicacién para anticoagulacion.

Y lo que respecta a la longitud de la auriculilla izquierda se encontrd en esta variable
una mayor heterogeneidad de los resultados, comparados con la profundidad y area

descritas previamente.

Al evaluar la correlacion de los dos estudios, bidimensional y tridimensional, no hay
diferencias en longitud ni area al comparar ritmo sinusal con fibrilacion auricular, sin
embargo hay una mejor correlacion en los estudios para evaluar profundidad cuando el

ritmo es fibrilacion auricular comparado con ritmo sinusal.

De otra parte, a partir de este estudio pudimos valorar cual era el mejor angulo que nos
permitia establecer una mejor visualizacion de las imagenes de la auriculilla izquierda,
encontrando un rango de angulo entre 51-70°, con un porcentaje de aproximadamente
del 58%, datos que se asemejan a los encontrado en la literatura®®, claro esta que
dependiendo de la dilatacion de la auricula izquierda ésta angulacion eventualmente

pudiese estar fuera de dichos rangos.

De igual manera es importante resaltar que el apéndice auricula izquierdo es una
estructura multilobulado, la cual a partir de imagenes bidimensionales pudiese no
visualizarse de manera completa, con el potencial riesgo de no visualizar trombos
alojados en su interior, pudiendo generar evento embdlicos en pacientes con fibrilacién

auricular, en nuestro estudio se encontr6 que la mayoria de los pacientes (97%),
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presentaban entre 1 y 2 lobulos, datos similares a los encontrados en el estudio
patoldgico publicado por la clinica mayo donde el 80% de los especimenes analizados
se encontraban entre 1 a 4 Idbulos, hallazgos que sin la ayuda de las imagenes

tridimensionales, seguramente no fuesen posibles de obtener.

Dentro de las limitaciones, que tiene nuestro estudio es el tamafio de la muestra
obtenida, al no ser la mayor, podriamos estar incurriendo en datos que no podrian
extrapolarse por completo, pero de todas manera si es un estudio que nos aporta nuevas
luces acerca de esta estructura cardiaca, la cual dia a dia toma mas importancia debido
al aumento en la longevidad de los pacientes y por ende de la aparicion de la fibrilacién
auricular, sobre todo pensando en el tratamiento percutdneo que tiene en estos
momentos los pacientes que sufren ésta taquiarrimia, asi como también aprovechar el
recurso tecnologico que nos ofrece hoy en dia la ecocardiografia tridimensional en el
uso de estas para el establecer un adecuado cierre y/o complicaciones dentro de las
diferentes estructuras cardiacas.

A partir de estos resultados, podriamos sugerir al igual que los datos obtenidos en

publicaciones anteriores®*’

que ambos métodos son dtiles para el estudio de la
auriculilla izquierda, pero los datos obtenidos a partir de la ecocardiografia
tridimensional no se encuentran tan sobrevalorados como con la ecocardiografia
bidimensional, siendo un poco mas comparables cuando estos son analizados con la
tomografia cardiaca, adicionado ademas que la resolucién que obtenemos a partir de la
ecocardiografia tridimensional es mucho mejor, ofreciéndonos vistas de esta estructura

tridimensional mas cefiidas a la realidad.

Es importante aclarar una limitacion tecnologia, la cual radica en que esta tecnologia
(Ecocardiograma transesofagico tridimensional), no estd disponible en todas las

instituciones, hoy en dia,

Una de nuestras inquietudes generadas a partir de este estudio, es que seria util realizar
una comparacion de los datos obtenidos con otro estudio diagnostico, como lo podria
ser la tomografia axial computarizada cardiaca, la cual nos ofrece una vista de frente de

dicha estructura, facilitindonos otro método diagndstico que nos permita establecer
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similitudes o no con respecto a los hallazgos obtenidos a través de estos estudios

ecocardiograficos.

Una posible solucion a la anterior inquietud podria ser resuelta a partir de la realizacion
de otros estudios los cuales pudiesen intentar reclutar un nidmero de pacientes mas
grande que permita aportar nuevas luces sobre dicha estructura, asi como intentar
difundir la técnica de la evaluaciéon tridimensional de la auriculilla izquierda, a
sabiendas que no existe una buena disponibilidad de estos equipos en todas las
ciudades, una plausible solucion podria ser, crear sitios de referencia en los lugares
donde exista para un analisis mas detallado de dicha estructura, para asi obtener un
mayor nimero de pacientes estudiados y poder eventualmente hacer analisis de una
poblacién colombiana mucha mas amplia que permita sacar conclusiones mas

globalizadas.
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10. Conclusiones

El presente estudio demostré que la ecocardiografia tridimensional, nos da un aporte
importante desde el punto de vista diagndstico tanto cualitativo como cuantitativo en el
analisis de la auriculilla izquierda, permitiendo una facil adquisicion de imagenes en

tiempo real.

Se encontro similitudes en las diferentes variables cuando se comparo las imagenes por
ecocardiografia bidimensional con la tridimensional, principalmente una mayor

homogeneidad entre las variables &rea y profundidad de ésta estructura cardiaca.

No hay diferencia en la correlacion de los dos estudios cuando se comparan los
pacientes en ritmo sinusal con los de fibrilacion auricular, sin embargo existe una mejor
correlacién en pacientes con fibrilacion auricular cuando se evalla la profundidad de la

auricula.
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PRESUPUESTO

RUBROS FCI CONTRAPARTIDA OTROS TOTAL
PERSONAL 1.500.000 500.000 | 2.000.000
EQUIPO 17.500.000 17.500.000
MATERIALES 2.000.000 2.000.000
SERVICIOS 800.000 400.000 | 1.200.000
TECNICOS
SOFTWARE 6.000.000 6.000.000
MATERIAL 200.000 200.000
BIBLIOGRAFICO
% FCI
PUBLICACIONES
OTROS
TOTAL 28.000.000 900.000 | 28.900.000

Los recursos de este estudio fueron obtenidos de recursos propios de los investigadores.

No existen conflictos de interés con los resultados obtenidos ni con la autoria del

estudio.
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Anexol.

Tabla de variables:

. s . Nivel e o
Nombre Variable | Definicion Tipo .. Codificacién
medicion
Tiempo en afios cumplidos al
Edad momento de inclusién en el | Independiente Razoén afos
estudio
) . . 1: Femenino, 2:
Sexo Genero del paciente Independiente Nominal .
Masculino
. . . 1: Sinusal, 2:
Ritmo Tipo de ritmo cardiaco Independiente Nominal o, i
Fibrilacién auricular
. Tipo de ecocardiograma . . 1: Bidimensional, 2:
Ecocardiograma ! Independiente Nominal . .
g realizado P Tridimensional
Profundidad de la auriculilla
izquierda: Distancia desde la
Profundidad base hasta el punto mas bajo | Dependiente Razén centimetros
del apéndice auricular
izquierdo
Longitud de la base de la
auriculilla izquierda:
Longitud Distancia entre los extremos | Dependiente Razdn centimetros
superiores de la auriculilla
izquierda
Area Area de la auriculilla D ndient Razén ntimetr
izquierda epe ente azo ce etros
Célculo de milimetros
cubicos de la auriculilla . . , -
Volumen izquierda indexado a la Dependiente Razén centimetros cubicos
superficie corporal
Vol d Calculo en milimetros
olumen ae clbicos de la auricula . , , .
Dependiente Razén Centimetros cubicos

auricula izquierda

izquierda indexado a la
superficie corporal
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Anexo 2. Formato de recoleccion

FORMULARIO No No. DE HISTORIA CLINICA:

NOMBRE:

FECHA

1. EDAD:

2. SEXO: 1.Femenino

2. Masculino 2D 3D

3. LONGITUD DE BASE DE LA AURICULILLA IZQUIERDA

4. PROFUNDIDAD DE LA AURICULILLA IZQUIERDA

5. AREA DE LA AURICULILLA IZQUIERDA

6. NUMERO DE LOBULOS DE LA AURICULILLA IZQUIERDA

7. VOLUMEN INDEXADO DE AURICULA IZQUIERDA

8. RITMO CARDIACO

a. Ritmo sinusal

b. Ritmo de fibrilacién auricular tiempo
9. VELOCIDAD DE FLUJO DE APENDICE AURICULAR IZQUIERDO
10. FRACCIONDE EYECCION

11. FACTORES DE RIESGO
a. HTA c. D. MELLITUS

b. EPOC d. Enfermedad Coronaria e. Otros

12. PRESENCIA DE ENFEREMEDAD DE VALVULA MITRAL

13. FARMACOS TOMANDO EN EL MOMENTO DEL ESTUDIO
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Anexo 3. Consentimiento informado

ANATOMIA DE LA AURICULILLA IZQUIERDA: ANALISIS
COMPARATIVO POR ECOCARDIOGRAFIA TRANESOFAGICA
BIDIMENSIONAL Y TRIDIMENSIONAL

Investigadores principales: ~ Dr. Fabian Alberto Ruiz Pla
Dr. Gabriel Salazar

Institucion: Fundacién Cardioinfantil. Calle 163A No. 28-60.

Servicio de Cardiologia no Invasiva

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Lo estamos invitando a participar en el estudio, “ANATOMIA DE LA
AURICULILLA 1IZQUIERDA: ANALISIS COMPARATIVO POR
ECOCARDIOGRAFIA TRANESOFAGICA BIDIMENSIONAL Y
TRIDIMENSIONAL”.

Este estudio tiene como objetivo determinar como es la anatomia de la auriculilla
izquierda a través de la realizacion de un ecocardiograma transesofagico
bidimensional, el cual sirva como punto de comparacion con los datos obtenidos a
partir de iméagenes tridimensionales, tanto en aquellos pacientes que tienen
adecuada estructuralidad cardiaca como en aquellos que presenten fibrilacion

auricular y dilatacion de la auricula izquierda
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Riesgos

Este estudio es descriptivo, el cual no genera ningin riesgo adicional a los
que Yya fueron explicados anteriormente para la realizacion del ecocardiograma
transesofagico que se le realizard en esta institucion en el dia de hoy, y el cual
fue ordenado por su médico tratante, y el cual es independiente de la invitacion a
participar en el presente estudio. En este estudio solamente se realizara una
imagen adicional tridimensional de la auriculilla izquierda, sin que este genere un
riesgo adicional para usted, ni mucho menos aumento en los costos del mismo. Si
usted acepta participar en el estudio, se tomara nota de informacién personal,

estado de salud y antecedentes médicos, los cuales se anexaran en un cuestionario.

Beneficios

Usted no tendré ningin beneficio directo de la realizacion de este estudio, pero
sin duda, su cooperacion, sera importante como fuente de informacién para
nosotros (los médicos), y los investigadores de la salud, ya que a partir de estos
resultados se podra generar un conocimiento académico que en un futuro facilite
un mejor entendimiento de una estructura cardiaca, que podria afectar de manera

positiva en la calidad de vida de los pacientes que padecen de esta patologia.
Participacion voluntaria

La decision de participar en este estudio clinico es totalmente voluntaria. Si
en cualquier momento o por cualquier razén usted, decide no participar en
el estudio, sera excluido inmediatamente del estudio, sin hacer uso de sus de sus
datos. Si usted lo desea, su informacion le sera devuelta.

Compensacién

Su participacion en este estudio no tendra ningun tipo de compensacion material o

econdmica, ya que su participacion es totalmente voluntaria.
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Duracion en la base de datos

La informacion que se obtenga sobre usted ser4 mantenida en secreto. Los
hallazgos del registro se guardaran, estos, no se revelaran a terceros,
exceptuando a los investigadores del estudio y las personas que analicen los datos.
No existe ningln plan para destruir la informacion de la base de datos, una vez

el estudio termine.

Confidencialidad

La datos médicos obtenidos de usted, sera tratada como confidencial y no estara
disponible sin su consentimiento para ningun otro estudio. No existird
acceso a la informacién sobre sus datos personales, tales como, identidad,

teléfono o direccion.

Si tiene alguna pregunta sobre el registro ahora o en cualquier momento
en el futuro, por favor no dude en comunicarse con los investigadores del
estudio, en el Teléfono 667 27 27, Extension Cardiologia No Invasiva. Servicio

de Cardiologia.

CONSENTIMIENTO

Una vez leida y entendida la informacién anterior y luego de que se me
han contestado todos los interrogantes que he tenido, he decidido, de manera

libre y voluntaria participar en el estudio.

1. Nombre del paciente:

Cédula de ciudadania:

2. Nombre investigador principal:

Cédula de ciudadania:

3. Nombre del testigo:
Cédula de ciudadania:
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