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2. RESUMEN
El sincope vasovagal es definido como la pérdida de la consciencia y del tono postural con recuperacién
espontanea sin secuelas neuroibgicas. En la fisiopatologia se han identificade tres anomalias
hemodinamicas: caida de la presién arterial sistémica que se debe a un control ineficaz de la resistencia
vascular periférica, disminucion aguda del gasto cardiaco y elevacion aguda de la resistencia
cerebrovascular, lo que finalmente contribuye a la reduccion global reversible del flujo sanguineo en el
sistema reticular activador, que es una red vascular situada en el encéfalo responsable del mantenimiento
de la conciencia.
E! diagnéstico clinico se realiza por anamnesis, donde el paciente refiere los eventos de sincope, asi como
la sintomatologia acompaiiante que frecuentemente precede al episodio. La presentacion clinica del sincope
vasovagal no esta bien defiinida en la literatura, lo que lleva a dificuitad en el diagnéstico y confunsion con
patologias de mayor gravedad como el sincope de origen cardiogénico o enfermedades neurolégicas.
Aunque el desarrollo de nuevas técnicas como la prueba de inclinacién han facilitado la comprensién del
sincope vasovagal; el diagnéstico es predominantemente clinico, por lo que proponemos dar mayor
importancia al diagndstico clinico en el interrogatoric del paciente, y en forma secundaria |a realizacion de la
prueba de inclinacion para clasificar el subtipo de sincope vasovagal.
En nuestro estudio analizamos las siguientes presentaciones clinicas: Sincope subito, sincope precedido de
sintomas autondmicos, presincope y mareo. Nos interesd ademas el grupo de pacientes que no presentan
un cuadro clinico tan florido, y son precisamente el reto diagndstico asi como uno de los bemoles para
valorar el fratamiento médico. Por este motivo, nuestro entusiasmo se dirigié a evaluar la combinacion de las
variables para conocer los modelos de mayor valor diagndstico. Para este fin, aplicamos el analisis factorial
y después de varias series de reduccién de datos obtuvimos los siguientes componentes:

1. Componente de condiciones inmediatas previas al sincope: Que incluye tres datos clinicos: Posicion

de pie, bipedestacion prolongada y palidez.
2. Componente de presincope, que corresponde a un subtipo clinico del sincope y esta constituido por
dos elementos clinicos: Presincope y 1a presencia de eventos de presincope en el Gitimo mes.

3. Componente de manifestaciones generates Aqui se incluyen la fatiga y la debilidad.

Que son finalmente los que nos explican mejor y en forma reducida al sincope vasovagal, catalogando a las
dos presentaciones principales, { componentes 1y 2), el sincope vasovagal clasico que es favorecido por fa

posicién de pie y puede presentar un gran niimerc de sintomas teniendo como manifestacidn cardinal a la



palidez. Ademas un subgrupo de sintomas mai definidos. {Componente 3}, que puede explicar aquelios
casos que no presentan eventos de pérdida del alerta, sin embargo son personas con sintomatologia que

interfiere en su calidad de vida.

En conclusién; consideramos que un interrogatorio completo y la prueba de inclinacion complementaria,
deben realizarse mas fempranamente para orientar y tratar al paciente cuanto antes y ne como punto final
de los estudios, evitando de esta manera retrasar ¢l tratamiento médico orientado y el alto costo de mulltiples
estudios. Enfatizamos la importancia de dar una asesoria clinica inicial evitando ef largo periodo de angustia
que produce el presentar un trastorno desconocido para el paciente; ei cual es benigno, sin embargo

aumenta riesgo de traumatismo y afecta la calidad de vida.

3. ANTECEDENTES



El sincope es definido como pérdida transitoria de la conciencia y del tono postural con recuperacion
espontanea sin secuelas neuroldgicas'> que habitualmente lleva a {a caida del paciente. Los escritos mas
antiguos provienen de Hipocrates, la palabra sincope deriva del término griego antigue “syn” que significa
“con” y del verbo “Koptein” que significa “cortar ¢ interrumpir®, de esta forma se refiere a un momento en el
que se interrumpe el estado de conciencia’.

El sincope es un evento clinico que puede considerarse come un sintoma y también como un sindrome.
Cuando el sincope se comporta como un sintoma esta fermando parte de una patologia estructural, por
ejemplo, anemia, un evento vascular cerebral, crisis convulsivas aténicas, las cuales pueden incluir al
sincope como parte de la presentacidn clinica, pero sdlo es uno de los sinfomas que acompafian a la
evolucién clinica. Sin embargo cuando constituye un sindrome, es en si mismo una entidad independiente,
presentando como comin denominador la pérdida del estado de alerta y tono postural, que puede incluir
una presentacién clinica muy variada y estar influido por diferentes situaciones como el estrés, permanecer
en un lugar cerrado, como son los sindromes sincopales reflejos neuralmente mediados ¢ también llamados
neurcardiogénico, cuyo mecanismo fisiopatoldgico no esta muy bien explicado, pero diversos autores
coinciden en que el mecanismo involucra una mala distribucion del volumen venoso cuando la persona
adopta la posicién de pie, lo que produce disminucién subita del retomo venoso al corazoén, resultando en
disminucién del volumen ventricular, de esta forma el ventriculo izquierdoe aumenta la contractilidad y activa
a los mecano-receptores (terminaciones nerviosas localizadas a nivel cardiaco, también llamadas fibras
' vagales C) que transmiten sefiales hacia el cerebro por via neural aferente imitando las condiciones vistas
en hipertension ( por el aumento de la contractilidad), lo que provoca que la respuesta cerebral eferente sea
con suspension del tono simpatico ( recordamos que la funcién simpatica y parasimpatica normalmente se
encuentran en equilibrio; el simpatico mantiene el tono muscular arterial por medio de vasoconstriccidn,
produce taquicardia y aumento de la presion arterial, mientras que el parasimpético favorece a los efectos
contrarios con hipotension y bradicardia)!€. De esta manera cuando sistema simpatico se retira en una
respuesta paraddjica, permite que predominen las funciones del sistema parasimpatico sobre el tono
vascular, arteriolas del misculo esquelético y vénulas esplacnicas, resultando en hipotensién arterial y
bradicardia que resultan en pérdida del estado de consciencia y tono postural con la caida del paciente, esto
es, un evento de sincope?®, ademas de que en personas susceptibles la respuesta de los mecano-
receptores sobrepasa a la de los baro-receptores. Por otro lado, la respuesta normal presenta inhibicion de

baro-receptores {terminaciones nerviosas ubicadas a nivel arterial, que sensan cambios de presion arterial)



en respuesta a la deplecion de volumen y vasodilatacién, con ef resultado de aumentar el tone simpatico con
aumento de la contractilidad arterial, aumento de la frecuencia cardiaca para mantener la presion arterial
sistémica?.

Desde hace muchos afios el sincope se ha clasificado en dos principales categorias: Cardiovasculares o
sincope cardiogénico y no cardiovasculares o sincope no cardiogénico. Sin embargo esta clasificacion
presenta limitaciones, dado que es muy amplia e inespecifica. La nomenclatura y clasificacion ha variado en
el transcurso de los afios y el interés de médicos y fisiblogos por desentrafiar los mecanismos responsables
del control de la presién arterial asi como de |a respuesta vasodepresora y bradicardia que acompafian al
sincope, ha aumentado considerablemente’.

En una forma general podemos clasificar al sincope de acuerdo a su mecanismo fisicpatoldgico en grandes
grupos. 1) Sindromes sincopales reflejos neuralmente mediados (también llamado sindrome neuralmente
mediado 0 neurocardiogénices), se refiere a una respuesta refleja que favorece a vasoditatacion y
bradicardia, las cuales a su vez contribuyen a hipotension sitémica e hipoperfusion cerebral, con la
respuesta final de sincope. 2) Insuficiencia autonémica pura: Ocurre en pacientes con atrofia sistémica,
enfermedad de Parkinson, neuropatias, efecto de farmacos y la deplecién de volumen. Estos pacientes
presentan ortostatismo, es decir incremento de la frecuencia cardiaca en 30 Ipm durante los primeros 10
min de fa bipedestacion. Explica por la incapacidad del sistema nervioso autbnomo para mantener los
mecanismos de vasoconstriccidn que mantienen 1a presién arterial sistémica estable, por lo que se presenta
hipotension en el orfostatismo, es decir cuando el paciente adopta fa posicién de pie. El sincope ocurre en
forma rapida posterior  3) Cardiopatia estructural donde la patologia como infarto al miocardio,
miocardiopatias o malformaciones congénitas que producen bajo gasto cardiaco favoreciendo a la
presencia de sincope. 4) Arritmias cardiacas, ya sean bradiarritmias como en el caso de bloqueos
auriculoventricutares o taquiarritmias como la taquicardia y fibrilacion ventriculares, en las que existe una
etiologia cardiogénica especifica. Y 5} Enfermedades cerebrovasculares, neurolégicas y psiquiatricas, en
donde se incluyen {a enfermedad carotidea ateromatosa, eventos vasculares cerebrales, trastomos
convulsivos e histeria entre otros?.

Los sindromes sincopales reflejes neuralmente mediados incluyen el sindrome del seno carotideo, que se
presenta con la estimulacion leve del seno carotideo con respuesta refleja que resulta en mareo,
hipotension, bradicardia y en ocasiones, pérdida del estado de alerta. En estos sindromes reflejos también
se incluye el sincope vasovagal, que es motivo de este trabajo. El sindrome del seno carotideo se ha

reconocido como una causa potencial de sincope, que tipicamente se presenta en pacientes mayores de 70



afios y presenta minimas diferencias clinicas, como duracion mayor del estado de inconsciencia y una
recuperacién del estado de orientacidn mas lento que el sincope vasovagai®?, es muy probable que su
diagndstico esté subestimado, existe controversia en esta patolegia por lo que se ha propuesto en el
consenso del Task Force, utilizar en forma separada dos entidades, una como espontanea y otra como
inducida por el masaje. El espontaneo es aquel que se asocia con manipulacién mecanica accidental y que
ademas se pueda reproducir con el masaje del seno carotideo, esta entidad representa solo el 1% de los
casos de sincope. Por otro lado el inducide, no necesariamente se asocia a sincope’, sin embargo, debe
descartarse este diagnéstico al estudiar un paciente con sincope principalmente en adultos mayores.
Nuestro interés se enfoca especificamente en el sincope vasovagal, por ser uno de los diagnésticos clinicos
que producen confusidn y comunmente se atribuye a patologias cardiovasculares graves, dado que en el
inicio de la presentacidn el médico enfrenta la necesidad de catalogarlo como una patologia que amenaza la
vida hasta poder descartarla, lo que lleva al paciente a someterse a multiples estudios y valoraciones
médicas. El sincope vasovagal ha recibido miltiple nomenclatura incI'uyendo las siguientes: Desmayo
comun, Sincope neurocardiogénico, vasodepresor, sincope verdadero, sincope reflejo, asi como situacional
(de acuerdo al estimulo desencadenante como posmiccional, tusigeno, postural, emocional}, y finalmente
también recibe el término de sincope neuralmente mediado (como se explicd en la clasificacién anotada
previamente) aunque algunos autores consideran a este Ultimo término como un tipo de sincope que a su
vez incluye otras variedades. En el presente trabajo nos referiremos como sincope vasovagal, que es el mas
frecuente en la poblacién general, ocurre en 50% de los casos de sincope. Es causa del 3 % de los
ingresos hospitalarios y del 6 % de las consultas de urgencias®. EI 3 % de la poblacidn general en presenta
alguna vez sincope cuando se realiza un seguimiento a largo plazo, lo cual ha sido reportado en estudios
norteamericanos®. Los pacientes con sincope de causa desconocida tienen una mortalidad del 6% al afio y
una incidencia del 4% de muerte subita, mientras que los pacientes con etiologia cardiogénica tienen una
mortalidad del 24% tanto en eventos por afio como muerte subita.!:2

En nuestro medio, el sincope es causa de 15% a 20% de las consultas en el departamento de arritmias del
Hospital de Cardiologia de CMN SXXI ¢,

La primera descripcion del sincope vasovagal, se le atribuye a John Hunter quien, entre 1728 a 1729
percibi6 los efectos de la vasodilatacién durante el sincope en su descripcion del desvanecimiento de una
paciente posterior a una sangria. Posteriormente en 1895, Hill sugirid que el sincope emocional era el
resuitado del cese del tréfico de sefiales nerviosas vasomotoras. Sin embargo no fue hasta 1932, que la
denominacion “vasovagal® fue citada por Thomas Lewis, donde describe un cuadro sincopat caracterizado



por la coexistencia de bradicardia e hipotension, considerando como factores desencadenantes al estrés
emocional, €l dolor y ciertos procedimientos médicos, aunque deja abierta la posibilidad de otros factores
que lo pueden desencadenar. Se desperté gran Interés por este sindrome durante la Segunda Guerra
Mundial por la observacién frecuente de respuestas vasodepresoras en soldados heridos y en 1960 la
medicina aeroespacial, vino a renovar el interés de comprender ia fisiologia del sincope vasovagal. Otros
estudios mostraron que puede aparecer después de la aplicacion de maniobras que disminuyen el retorno
venoso, como sangrias y farmacos vasodilatadores. 57

En la fisiopatologia del sincope se han identificado tres anomalias hemodinamicas: caida de la presién
arterial sistémica que se debe a un control ineficaz de la resistencia vascufar periférica, disminucién aguda
del gasto cardiaco y elevacion aguda de la resistencia cerebro vascular, lo que finalmente contribuye a la
reduccion global reversible del flujo sanguineo en el sistema reticular activador, que es una red vascular
situada en el encéfalo responsable del mantenimiento de la conciencia®?

Grubb y cols, describen al sincope cerebral, como la péerdida de ia conciencia asociada a vasoconstriccidn
cerebral, con la consecuente hipoxia cerebral, demostrando estos hallazgos con Doppler transcraneald.

Ei diagnéstico clinico se realiza por anamnesis {donde el paciente refiere el antecedente de sincope o
desmayo ) y la exploracion fisica es normat. En un episodio de sincope; usualmente se presentan tres fases
separadas: presincope ¢ aura, la pérdida real de fa conciencia y un periodo postsincopal. Es comun la
identificacion de factores desencadenantes especificos, estos frecuentemente influyen a los sintomas que

el paciente reporta |a fase de aura’.

Los factores precipitantes mas frecuentes incluyen: estrés emaocional extremo, ansiedad, angustia mental
asociada a grandes pérdidas, dolor fisico o incluso la anticipacién a trauma o dolor (observar sangre, una
aguja previa a la puncién o una situacion violenta). Durante la fase de aura el paciente experimenta
sensaciones de debilidad (44%), diaforesis (33%), cefalea, cambios visuales {33%}, mareo o vértigo (44%],
molestia epigastrica, nausea y vémito {29%)1, Brooks reporta que los pacientes con sincope vasodepresor
experimentan mas probablemente sintomas prodrémicos como nausea, diaforesis, sensacién de calor y
debilidad™, esto es, esta fase prodromica puede durar de segundos a minutos. El reconocimiento de esta
permite al paciente en algunos casos; abortar el episodio al recostarse 0 sentarse; evitando asi que la
perfusion cerebral reduzca al punto de presentarse hipoxia cerebral difusat”.10.11, La presentacion en el
tiempo es un daio clinico relevante, ya que se han descrito variaciones importantes que van desde un

evento de sincope aislado hasta eventos repetitivos en periodos de dias a semanas®15,



El sincope neuralmente mediado, estd considerado come sincope reflejo, y a su vez forma parte de las
alteraciones del contro! autondmico asociadas a intolerancia ortostatica. De acuerdo a la clasificacion de fa
Sociedad Americana Autenémica, publicada en 1997, la prueba de inclinacién se ha considerado el estudio
diagndstico de este trastomno.'81® En la literatura se denomina de diferentes maneras: Prueba de estrés
ortostatico, mesa inclinada o de mesa basculante y prueba de inclinacidn, nosotros nos referiremos a esta
con la (ltima denominacién. Esta prueba se empez6 a utilizar con fines diagnésticos a partir de 1986, sin
embargo no fue hasta 1991 que un grupo de meédicos ingleses encabezado por Fitzpatrick describié la
metodologia para la prueba de inclinacién flamandolo el protocolo de Westminster, en la cual se coloca al
paciente sobre una mesa que se le da inclinacién de 60 grados durante 45 minutos, dejando fa cabeza hacia
arriba, como se muestra en la fotografia no. 1, utiiizando s6lo el reto de la posicién como inductor del
sincope, obteniéndose una alta especificidad de la prueba, esto es 93 %, sin embargo con sélo un 75 % de
sensibilidad!" 1%, Esto motivé a los investigadores proponer diversos protocolos para estudiar en forma
mas objetiva a los pacientes que no tenian evidencia de cardiopatia estructural ni patologia arritmica
demostrada?’- Algunos autores como el Dr. Morillo, incluye el masaje del seno carotideo para incrementar
las posibilidades diagnésticas como lo es la hipersensibilidad del seno carotideo que es una causea
probable de sincope en pacientes mayores de 45 afios?!. Se han utilizado diversos farmacos que favorecen
a vasodilatacién y con esto incrementan el reto de la regulacidn de la presion arterial observando que se
lograba aumentar la sensibilidad de la prueba, como son la nitroglicerina tanto intravenosa como
sublingual?2-23, isoprenalina, edrofonio,!® esmolol,2* isoproterenol, 2528 adenosina3® obteniéndose diferentes
resultados; en la literatura norteamericana existen varias publicaciones con isoprenalina e isoproterenol, sin
embargo en la europea se han preferido los nitratos, Kapoor utilizd isoproterenol obteniendo una
especificidad de 65 %5, El grupo encabezado por el Dr. Morillo, demostré una sensibilidad de 61 % y
especificidad de 93% con isoproterenol, con la desventaja de presencia de efectos adversos por el farmaco
como arritmias graves®. Afortunadamente en el afio 2000, el Dr. Raviele y colaboradores publican la
utilidad de nitratos tanto en forma intravenosa como sublingual como lo publicaron demostrando la
equivalencia con isoproterenol y la ventaja de minimos efectos adversos, convirtiéndose en unc de los
protocolos més utilizado y factible el caso de la administracidn sublingual, evitando utilizar fa venopuncion y
con ello disminuyendo la ansiedad del paciente22-23, Aerts y cols. Publican en 1997 la utilidad de los nitratos
sublinguales en un estudio de 32 pacientes con sincope comparados con 20 voluntarios sanos, donde
refieren una sensibilidad de 81 % con especificidad del 85%31. El mismo grupo de investigadores demostrd
una sensibilidad de 95%, con 78 % de especificidad con a utilizacion de nitratos intravenosos, en un nimero
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de pacientes de estudio similar32. Otros autores como Digirolano y Ammirati, también reportan resultados
con mejor especificidad (100%) al potenciar la prueba de inclinacion farmacolégica con nitratos
sublinguales®3-34,

Esta prueba diagndstica también ha sido Gtil en el estudio de nifios y ancianos 3537, Kuckam y cols, utilizan
la prueba de inclinacién en nifios y adolescentes como estandar de oro para evaluar las caracteristicas
clinicas y el seguimiento, concluyendo que el pronéstico es independiente del resultado de la prueba de
inclinacién. Tercedor y cols, encontrando una mayor sensibilidad {90%) en la fase no farmacolégica en
comparacién con los adultos.

Por este motivo, los protocolos de estudio actuales incluyen dos fases de la prueba de inclinacidn, una
primer fase basal, pasiva o farmacoldgica como en el protocolo de Westminster, y una sequnda fase donde
se utiliza uno de los farmacos referidos, como el isoproterenol y los nitratos. Desde entonces se ha
ampliado el conocimiento del espectro clinico del sincope vasovagal, permitiendo una mejor comprension
de los mecanismos implicades. Sin embargo quedan muchos aspectos por definir respecto a la historia

natural y comportamiento clinico del sincope. 7.30.31

Con esta prueba se pretende reproducir el sincope. Se considera positiva ante la presencia de sincope
acompafiado de hipotensidn y/o bradicardia siendo un resultade muy objetivo, donde la presion arterial
media cae por debajo de 65 mm Hg o disminucidn de la presion arterial sistélica menor de 70 mm Hg. Sin
embargo algunos autores consideran también como resultado positivo la hipotensiéon arterial con la
presencia de sintomas, aln sin pérdida del alerta’.1213, este Gltimo resultado es controversial, dado que se
pierde objetividad en el resultado. Este estudio se realiza en una sala de rayos X, utilizando una mesa
basculante, el paciente se coloca en posicidn declbito dorsal y se realiza la inclinacién con la cabeza hacia
arriba. De acuerdo al tipo de protocolo que se utilice, puede realizarse en una o dos fases. 1) Fase pasiva,
basal o no farmacologica, y 2) Fase con farmaco. Durante todo el estudio se realiza monitorec

electrocardiografico, de frecuencia cardiaca y de presién arterial; con registro grafico.
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Fotografia No. 1. Colocacion de la paciente en una mesa basculante de rayos "',

Fotografia 2. Inclinacién a 70 grados con la cabeza hacia arriba.
Fase no farmacoldgica de la prueba

12



Fotografia 3. Fase farmacoldgica de la prueba de inclinacién. Desenlace positivo
con la presentacién de sincope.
Nota: Deliseradamente; ios ojos de la paciente no fueron cubiertos, dado que durante el sincope
vasovagal podemos cbservar movimientos anormales o desviacion de fa mirada dei paciente.

Existen tres tipos o patrones de respuesta de esta prueba, en los que se desarrolla sincope, con pérdida
del estado de alerta presentando hipotensidn y ¢ bradicardia; se clasifican de la siguiente forma?.1-12.19,
Tipo | o mixto: Puede presentar tres tipos de respuesta, ya sea bradicardia en el momento del sincope la
cual es mayor de 40 latidos por minuto (Ipm}, o bien, bradicardia menor a 40 Ipm pero por breve tiempo
{menos de 10 segundos), 6 asistolia de breve duracion por menos de 3 segundos. Todas estas variahtes
son precedidas por hipotensién arterial.
Tipo llA, cardicinhibitorio: Bradicardia con frecuencia cardiaca menor a 40 lpm durante mas de 10
segundos precedida de hipotension arterial sistémica, o bien asistolia breve por menos de 3 segundos
Tipo B, cardioinhibitorio: Incremento inicial de la frecuencia cardiaca seguido de disminucion a menos de
40 latidos por minuto durante mas de |0 segundos, asistolia durante mas de 3 segundos 6 puede
presentarse también asistolia durante méas de 3 segundos, con hipotension inicial o concomitante.
Tipo lll, vasodepresor puro: Incremento inicial de la frecuencia cardiaca, la cual disminuye en el momento
del sincope pero en menos del 10% del valor pico. La hipotension por si misma es significativa para el
sincope.
De acuerdo a esta clasificacion se caracteriza el resultado de la prueba de inclinacion y se ha considerado
como una guia para el tratamiento que se ofrecera al paciente, de esta forma, los pacientes que presentan

taquicardia como resultado de 1a hiperactividad simpética en el momento previo al sincope, se han utilizado
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los betabloqueadores con resultados alentadores®®-, o bien en aquellos casos en que se demuestra el
compenente cardicinhibitorio debe evaluarse la indicacién de un marcapaso definitivo®.

La reproducibilidad de la prueba ha sido evaluada por diversos autores y los resultados publicados hasta la
actualidad de tal forma la reproducibilidad de un resultado positive oscila entre 36 y 90% en distintas
serig?10.11.18.20 Brooks y colaboradores, proponen la evaluacidn con realizacién de la prueba de inclinacién
en dos dias consecutivos, demostrando mayor reproducibilidad en pacientes con las siguientes
caracteristicas clinicas: Mayor numero de eventos, sintomas prodromicoes, tiempo de evolucion y aura, por lo
que consideramos que la presentacion clinica de gran importancia para evaluar a los pacientes?.

Respecto al comportamiento bioquimico del sincope vasovagal, se ha demostrado la modificacion de
diversas sustancias quimicas, como se describe en la revision realizada por el Dr. Kauffman para ei
simposium de sincope, donde describe que la actividad nerviosa simpatica y la liberacién de norepinefrina
disminuyen en forma inapropiada durante el sincope, mientras que incrementan apropiadamente la
epineffina, angiotensina I, vasopresina y endotelina |, ademas de sugerir que la sintesis incrementada de
dxido nitroso contribuye a la vasodilatacion e hipotension del sincope vasovagal explicando la teoria de la
activacion del mecanismo vasodilatador como importante mecanismo patogénico.3

El espectro clinico del sincope hace dificil su definicidn concreta. La ausencia de criterios positivos de
diagnéstico y probablemente el hecho de que las formas tipicas de presentacidn aislada, frecuentemente
catalogadas como lipotimias tanto por médicos como por pacientes no lleven al paciente a la basqueda de
atencién médica. Por otra parte la historia natural del sincope vasovagal tampoco es bien conocida83031,
Se sospecha que su presentaci6n clinica ocurre en forma de episodios arracimados, es decir varios eventos
con intervalos breves como horas o dias y que intermitentemente presentan intervalos mas o0 menos
prolongados libres de sintomas, pero no existen, hasta la fecha, estudios concluyentes al respecto. El
consenso de expertos encabezado por Brignole que presentan el Task Force?, estd de acuerdo en la
necesidad de criterios especificos que ayuden al diagnéstico a partir de la historia clinica y examen fisico.
Sin embargo la mayoria de estudios publicados que fueron revisados para este prop6sito, tienen un disefio
no aleatorizado y muchos ademas carecen de grupo control.”. Es necesario, la realizacidon de estudios
comparativos que permitan conocer el valor de los criterios clinicos para identificar a los pacientes en
quienes se indica la prueba de inclinacion, asi como fa susceptibilidad de recurrencia para que sean tratados
oportunamente, 13-15

4. JUSTIFICACION
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Al sincope vasovagal se le ha considerade un problema clinico comun, con retos diagndsticos y terapéuticos
significativos. Aunque la disfuncidén neurocardiogénica no representa un desorden que amenace la vida en
la mayoria de los casos, conlleva a sintomas incapacitantes resultando en limitaciones fisicas vy
psicosociales.

Aln no estan establecidas las bases clinicas para el estudio del sincope, por lo que se requieren
fundamentos para la indicacién mas objetiva de la prueba diagnéstica.

El desconocimiento de los marcadores clinicos para considerar ya sea mejoria o pobre respuesta, nos lleva
a la utilizacion de diferentes farmacos aislados y en conjunto asi como la modificacién frecuente de
tratamiento. En muchos casos, los pacientes reciben tratamiento con farmacos cardiovasculares muchos de
los cuales no han sido probados como eficaces, lo que nos hace reafirmar que enfoque clinico que no esta
bien definido y en consecuencia es mas complicado tener bases clinicas para el tratamiento®49 ya que en
algunos casos de ha implantado un marcapaso definitivo sin ameritarlo, lo cual se ha descrito en estudios
clinicos donde se enfatiza que no esta demostrada la utilidad en marcapaso en el sincope vasovagal®®, lo
que repercute en un mayor riesgo del paciente al someterse a un procedimiento quirlrgico asi como
elevacién en los costos de atencidn médica y tratamiento.

En nuestro medio, en la consulta externa de cardiologia, enfrentamos como problema principal el
seguimiento y evaluacién de la respuesta al tratamiento de este grupoe de pacientes. El contar con datos
clinicos validados para el diagndstico de sincope; contribuira para el escrutinio en la consulta externa, antes
de que el paciente sea referido a tercer nivel. Del mismo modo, el seguimiento de los pacientes serad mas
objetivo, permitiéndonos evaluar la evolucién tras la administracion de tratamiento médico, ya que al mejorar
sus sintomas no requieren de mayor tramite ademas de poder llevar su seguimiento en la unidad de
atencidn. Este altimo aspecto es el mayor problema que enfrentan la mayoria de los estudios de tratamiento

en sincope, lo que nos comprueba la necesidad de conocer elementos clinicos validos.

La valoracidn del seguimiento y evaluacion del tratamiento en pacientes con sincope vasovagal ha sido
controversial. Algunos autores han pretendido evaluar estos aspectos mediante la prueba de inclinacién sin
obtener resultados objetivos. Por estas razones, nos inclinamos a pensar que la respuesta esta en el cuadro
clinico del sincope vasovagal. Estos datos clinicos comparados con la respuesta en la prueba de
inclinacion, nos llevara al conocimiento del valor diagndstico de los sintomas aislados y combinados para el
diagnéstico de sincope vasovagal.
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El aumento en la morbilidad de este padecimiento, asi como el momento de referencia a tercer nivel de
atencion, hace necesario e! contar con datos clinicos especificos y pruebas de gabinete més especificas. La
ausencia de estudios sobre fa validacion del cuadro clinico de sincope con la respuesta en la prueba de

inctinacién, nos llevd a plantear la siguiente pregunta de investigacion:

5. PREGUNTA DE INVESTIGACION:

¢Cual es el valor diagndstico de los datos clinicos aislados y combinados para diagnosticar el sincope

vasovagal, en comparacién con la prueba de inclinacion?

6. OBJETIVO:

Validar los datos clinicos aislados y combinados del sincope vasovagal con la prueba de inclinacion.

(Objetivo original)

6.1 Objetivos especificos:

a. ldentificar la sensibilidad de los datos clinicos aislados y combinados en comparacion con la prueba de
inclinacion.

b. Identificar la especificidad de los datos clinicos aislados y combinados en comparacion con la prueba de
inclinacion.

c. Identificar el valor predictivo positivo, valor predictivo negativo y razén de probabiidad de los datos

clinicos aislados y combinados.

7. MATERIAL Y METODOS
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7.1 UNIVERSO DE ESTUDIO:

Se captaron los pacientes referidos con diagndstico clinico de sincope vasovagal al area de la consulta
externa del Hospital de Cardiologia Centro Médico Nacional SXX! y al servicio de Marcapasos y clinica de
sincope del Centro Médico Nacional La Raza del Instituto Mexicano del Seguro Social.

Se incluyd todo el espectro clinico: pacientes con sincope sibito, sincope precedido de sintomatoiogia y
aquellos con sintomas variados gue tienen diagnéstico dudose pero han sido considerados en esta entidad.

7.2 DISENO DEL ESTUDIO
Prueba diagndstica.

Estudio transversal comparativo.

7.3 CRITERIOS DE SELECCION

5.3.1 CRITERIOS DE INCLUSION

Pacientes de 10 a 60 afios de edad

Sexo masculino o femenino

Diagnostico clinico presuncional de sincope vasovagal

Autorizacion de ingreso al estudio, con forma de consentimiento firmada

Pacientes con corazon estructuraimente normal (evaluado por ecocardiografia y prueba de esfuerzo)
Pacientes en quienes se descartd etiologia arritmica del sincope; con electrocardiograma y monitoreo
Holter de 24 horas y prueba de esfuerzo normales. (Evaluados por el médico cardidloge de la consulta
externa o bien por el Cardidlogo que refirié al paciente}.

Valoracién neurclogica normal (valoracion por neurologia incluyendo electroencefalograma y tomografia
axial computarizada)

Valoracion por endocrinologia normal { para descartar crisis de hipoglucemia e insuficiencia suprarrenal
como etiologia)

Valoracién psiquidtrica normal (descartando crisis de panico y trastornos de ansiedad como etiologias)
Pacientes con electrocardiograma y monitoreo Holter de 24 horas y prueba de esfuerzo normales.
(Evaluados por el médico carditlogo de la consulta externa).

Los pacientes de 45 a 60 afios de edad, debieron contar con valoracién por angiologia, con realizacion de
Doppler carotideo, asi como prueba de estimulacion carotidea negativa.
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Los pacientes con datos clinicos de vértigo yfo mareo predominantes, fueron tambien valorados por

otoneurologia para descartar patologia a este nivel.

7.3.2 CRITERIOS DE NO INCLUSION
Pacientes bajo tratamiento médico con drogas cardiovasculares {incluyendo pacientes hipertensos).

7.3.3 CRITERIOS DE EXCLUSION
Pacientes que no tengan protocolo de estudio y evaluacion completo, por incumplimiento.
Paciente con diagnéstico de arritmia cardiaca durante la fase de estudio.

7.4 VARIABLES DE ESTUDIO.

7.41 RESPUESTA DE LA PRUEBA DE INCLINACION
7.4.2 CUADRO CLINICO DEL SINCOPE VASOVAGAL.

DEFINICION DE LAS VARIABLES:
-RESPUESTA DE LA PRUEBA DE INCLINACION: Positiva o negativa.

La respuesta de la prueba de inclinacion es positiva cuando se presenta una de las siguientes condiciones:

Reproduccion del sincope (pérdida del estado de alerta con recuperacion integra).

Presencia de sintomatologia diversa acompafiada de hipotension arterial nivel de presion arterial media por
menor a 65 mm Hg. o presién arterial sistélica por debajo de 70 mm Hg. 7

-CUADRO CLINICO DEL SINCOPE VASOVAGAL:

Descripcion general: Presencia de sintomas acompafiantes al sincope, presincope u otros eventos

experimentados que motivaron la consulta en cardiclogia. Cada sintoma o evento referido por el paciente se
considerard como dato clinico que forma parte del espectro clinico del sincope, estos se enlistan en la tabla
No. 1. Y se describen a continuacion, considerando como dato clinico individual a cada sintoma asi como
las caracteristicas y circunstancias acompaﬁahtes de los eventos de sincope vasovagal con la finalidad de
abarcar todo el espectro clinico, para obtener asi todas las posibilidades clinicas de presentacion.

Las variables de los datos clinicos tienen las siguientes caracteristicas:

Tipo de variable: Nominal dicotomica.

Escala de medicién: Nominal. Categoria: presente / ausente.
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La descripcion operacional de las variables corresponde a fa misma descripcion conceptual referida por el
paciente.

Para fines de este estudio, la descripcion operacional del cuadro clinico dei sincope vasovagal se agrupo
de la siguiente manera: De acuerdo al subtipo de sincope, en relacién a la presentacion en el tiempo, en
relacion a la situacion, posicién del paciente, la forma de despertar y duracién del sincope. Asi también se
anotaron por separados todos los sintomas que se presentan ya sea antes del sincope o acompafiando al
presincope.

De acuerdo al subtipo de sincope vasovagal se divide en: Sincope precedido de sintomas autondmicos,
Sincope subito y presincope, los cuales comprenden las formas principales reportadas en la literatura.

Subtipo de sincope vasovagal:

- Sincope precedido de sintomas autonoémicos:

Conceptual: Pérdida transitoria de la conciencia y del tono muscular con recuperacidn integra posterior.
Asociada a sintomas premonitorios autonémicos, como nausea, diaforesis, bradicardia o taquicardia'- 2.
Operacional: Presencia de evento (s) de sincope, referidos por el paciente como caida con pérdida del
conocimiento precedida de molestias como ndusea, sudoracion, paipitaciones.

-Sincope subito:

Conceptual: Pérdida transitoria de la conciencia y del tono muscular. No precedida de sintomas
premonitorios, con recuperacion integral. 28,

Operacional: Presencia de evento (s) referidos por el paciente, como caida brusca con pérdida de la
conciencia, sin experimentar molestias previas que le avisen que va a perder el conacimiento.

-Presincope:

Conceptual: {Cerca-sincope): Signos y sintomas premonitorios inminentes de sincope; debilidad severa,
pérdida transitoria de |a audicion o de ia vista, marecs. Sin presentar pérdida del estado de alerta2 6.
Operacional: Presencia de evento (s} referido por el paciente con debilidad, mareo, malestar general, con
sensacion de que se va a caer.

-Presentacion en el tiempo: La presentacion en el tiempo es importante, dado que en publicaciones

previas {se explica que la variable de la presentacion en el tiempo de los sintomas es importante, dado que
los pacientes que han experimentado eventos recientes de sincope vasovagal, respecto al momento del
estudio, esto es la realizacion de la prueba de inclinacién; afecta el resultado siendo mas probable una
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prueba positiva en los pacientes que se estudian en un tiempo més cercano a la presentacion de los
eventos'.

-Presentacion de sincopes en racimos:

Conceptual: Presentacion de varios eventos de sincope en forma frecuente por un periodo determinado de
tiempo, es decir el paciente puede presentar por ejemplo de 3 a 5 eventos en un periodo 3 dias a una
semana, para posteriormente permanecer asintomatico por algunos dias, semanas 0 meses y tener
nuevamente sincopes repetitivos como los presenté previamente 87.11.30,

Operacional; Cuando el paciente refiere la descripcion conceptual.

-Sincope en el ultimo mes:

Conceptual: Presentacion de algin evento de sincope ya sea aislado o eventos repetitivos en el periodo de
tiempo de un mes previo a la fecha de realizacion de la prueba de inclinacion'.%.
Operacional: Cuando et paciente lo refiera.

-Sincope en los dltimos tres meses:

Conceptual: Presentacion de algun evento de sincope ya sea aislado o eventos repetitivos en el periodo de
tiempo de tres meses previos a la fecha de realizacion de la prueba de inclinacién.

-Presincope en el tltimo mes:

Conceptual: Presencia de presincope {como se refirié en la descripcion conceptual previamente}, ya sea
aislado o eventos repetitivos en el periodo de tiempo de un mes previo a la fecha de realizacion de la prueba
de inclinacion®!

Operacional: La referencia del paciente de este dato clinico.

-Presincope en los tltimos fres meses:

Conceptual: Presentacion de algin evento de presincope ya sea aislado o eventos repetitivos en el pericdo
de tiempo de tres meses previos a la fecha de realizacion de la prueba de inclinacién't.

Condicion postural:

Relacionado con la posicidn en que se presenta el evento de sincope ya sea en posicion de pie o sedente.

-Posicion de pie:

Conceptual: Cuando el sincope se presenta mientras el paciente se encuentra en posicion de pie.
Operacional: Cuando el paciente lo refiera.

-Posicién sedente: Cuando el evento de sincope ocurre mientras el paciente se encuentra sentado.

Operacional: Cuando el paciente lo refiera.
Situacion:
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Conceptual: La situacién hace referencia a la circunstancia ambiental que esté presente cuando el paciente
presenta el sincope; incluyendo la presentacion situacicnal, sincope de esfuerzo, bipedestacidn prolongada
y ai ortostatismo23.6.11.30,

-Situacional:

Se considera sincope situaciohal cuando existen circunstancias ambientales en el momento que el paciente
presenta ej sincope1,21130 - Se han descrito las siguientes como disparadores de un evento sincopal: Estar en
un lugar cerrado, un lugar caliente, en misa, en una fila, en una multitud, en una situacion de estrés
importante, posterior a evacuar vejiga o intestino, ver sangre, recibir una noticia alarmante.

Operacional: Cuando el paciente lo refiere.

-Sincope de esfuerzo:

Cuando el evento de sincope se presenta mientras el paciente realizaba algin

esfuerzo, ya sea caminar rapide, correr, subir escaleras, levantar algin objeto pesado30:31.

Operacional: Cuando el paciente lo refiera.

-Bipedestacién prolongada:

Cuando el evento de sincope se presenta mientras el paciente se encontraba de pie por un tiempo
prolongado.

Operacional: Cuando el paciente refiera haber presentado el sincope posteriormente a permanecer de pie
por mas de 30 minutos.

-Al ortostatismo:

_Cuando el paciente presenta ¢l evento de sincope, al ponerse de pie, ya sea después de estar acostado o
sentado.

Operacional: Cuando el paciente lo refiere.

Duracidn del sincope:

Corresponde al tiempo transcurrido del evento de sincope, es decir el tiempo en que se encuentra

inconsciente y con pérdida del tono postural.

-Duracién breve.

Cuando el paciente presenta pérdida del alerta y del tono postural por un tiempo corto de unos minutos. La
percepcion del tiempo puede estar alterada por los testigos del evento sincopal, sin embargo es facil que
identifiquen una duracién breve o bien que refieran que el paciente desperid pronto820,
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Operacional: Cuando el paciente lo refiere por el conocimiento de testigos oculares, los cuales aseguran que
la duracion de la pérdida del alerta y el fono postural fue menor a cinco minutos.

Condicién al despertar: Corresponde a las caracteristicas que presenta el paciente al recuperarse del
sincope. Aquiincluimos la variable despertar asintomatico, que es caracteristica del sincope vasovagal y se
refiere a que el paciente se encuentra sin molestias en el momento en que despierta del sincope.
Operacional: Cuando el paciente lo refiere.

-Despertar asintomatico: Cuando el paciente despierta o se recupera del evento de sincope, sin presentar

molestia alguna'®.

Operacional: Cuando el paciente lo refiere.

-Ansiedad:

Sensacion de nerviosismo y temor de que algo malo va a pasar.
Operacional: Cuando el paciente lo refiere.

-Anticipacion al sincope:

Sensacion premonitoria, inminente de que se va a presentar un sincope, esto es la pérdida del alerta y del
tono postural2é.1",

-Cefalea:

Conceptual: Presencia de dolor de cabeza*!.

Operacional: Presencia del dolor de cabeza referido por el paciente como parte de la sintomatologia que le
motivé acudir al servicio médico.

-Crisis convuisivas durante los eventos de sincope:

Conceptual: Presencia de movimientos anormales repetitivos que se observan como sacudidas ritmicas de
todo el cuerpo o bien de alguna extremidad que ocurren mientras el paciente se encuentra con pérdida del
alerta y tono postural. Puede acompafiarse de relajacion de esfinteres, es decir que durante el evento el
paciente presente miccion ¢ defecacion®!.

Operacional: Cuando lo refiere el paciente en base a testigos oculares del evento de sincope.

-Debilidad.

Conceptual: Carencia de energia o fuerza fisica*!

Operacional: Sintoma referido por el paciente como sensacion de falta de fuerza fisica.

-Diaforesis.

Secrecién de liquido incoloro por las glandulas sudoriparas de la piel. En el espectro clinico cardiovascular
puede estar dado por descarga simpatica*142.

22



Operacional ; Referencia del paciente de presentar sudor en la piel.

-Disnea.

Conceptual: Dificuitad para respirar, dado por diferentes trastornos como pulmonares cardiacos o
neurolégicos4142,

Operacional: Referencia del paciente de sensacion de falta de aire 0 ahogo.

-Dolor toracico.

Conceptual: Sensacién de dolor en el torax anterior. Tiene varias modalidades de acuerdo a intensidad,
localizacién, tipo, factores acompafiantes, asi como un extenso diagnostico diferencial.

Operacional: Para fines del estudio se considerar la sensacion de dolor o molestia en el pecho, referida por
el paciente143,

-Fatiga.

Conceptual: Sensacion de agotamiento. Cansancic que se experimenta después del excesivo trabajo fisico.
Es uno de los sintomas mas frecuentes en el cardiépata, pero constituye uno de los datos mas
inespecificos. Se puede considerar como consecuencia de reduccion en el gasto cardiaco143.

Operacional: Referencia del paciente de sensacién de agotamiento no relacicnado con frabajo fisico
£xcesivo.

-Mareo:

Conceptual: Sensacion de tener la cabeza muy ligera, de movimiento de las cosas alrededor de la persona o
sensacion de caida. Estado caracterizado por nausea, vomito, vértigo, ahgustia y malestar genera*".
Operacional: Puede ser definida de muy distintas maneras por el paciente. Se considerara |a descripcion de
la definicion conceptual referida por el paciente: Sensacién de tener fa cabeza muy ligera, de movimiento de
las cosas alrededor de |a persona o sensacion de caida.

-Nauseas.

Conceptual: Sensacion desagradable premonitoria de vomito4!,

Operacional: Sensacion de deseo de vomitar, referido por el paciente.

Palidez. |

Conceptual: Disminucion de la intensidad del color visible en la piel*43,

Operacional: Definicién conceptual definida por el paciente.

-Palpitaciones:

Conceptual: Percepcitn desagradable de los latidos forzados o rapidos del corazén. Pueden ser provocadas

por una gran variedad de padecimientos que se acompafian de alteraciones en el ritmo o frecuencia
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cardiacos. En algunos casos puede estar relacionada a hipotensién postural que provoca taquicardia
reflejad2-43,

Operacional: Descripcion de sensacién de brincos o latidos en el pecho, o bien “sensacién de que se va a
salir el corazén" por parte del paciente.

-Parestesias.

Conceptual: Trastorno de la sensibilidad que consiste en la sensacion de cosquilieo, frio, picadura, efc.,4!
Operacional: Referencia por parte del paciente, de sensacion de cosguilleo, frio, picadura en alguna parte
del cuerpo sin tener un factor de exposicién aparente.

-Somnolencia.

Conceptual: Estado entre el suefio y la vigilia, con deseo de dormirt!.

Operacional: Sensacion de deseo de dormir referida por el paciente.

-Temblor.

Conceptual: Movimiento involuntario y ritmico de un grupo muscular o generalizad¥!.

Operacional: Sensacién de movimiento involuntario y ritmico en alguna parte del cuerpo, referida por el
paciente

-Vision borrosa.

Conceptual: Incapacidad para ver claramente, perdiéndose la nitidez de las iméagene?!.
Operacional: Definicién conceptual referida por el paciente.

-Vomito.

Conceptual: Expulsion por la boca det contenido gastrico en forma répentina y violenta®!.
Operacional: Expulsion por la boca del contenido del estémago referido por el paciente.

-Respuesta en fa prueba de mesa inclinada: Positiva o negativa.

La respuesta de la prueba de inclinacion es positiva cuando se presenta una de las siguientes condiciones:
Reproduccién del sincope {pérdida del estado de alerta con recuperacién integra).

Presencia de sintomatologia diversa acompafiada de hipotension arterial nivel de presién arterial media por
menor a 65 mm Hg o presién arterial sistdlica por debajo de 70 mm Hg. 7121334

La respuesta se considera negativa, en ausencia de sintomas ademas del mantenimiento de la presién
arterial media por encima de 65 mm Hg. 71334,

Variable: nominal dicotdmica. Categoria: positiva 4 negativa.

-Sexo.

Conceptual: Género femenino o masculino
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Operacional: Se considerara femenino o masculino de acuerdo a las caracteristicas fenotipicas del paciente.
-£dad

Conceptual: Tiempo transcurrido en afios desde el nacimiento de un ser vivo.

Operacional: Tiempo transcurrido en afios desde el nacimiento del paciente, obtenido mediante
interrogatorio.

7.4.4 VARIABLES DE CONFUSION.

Fueron controladas desde los criterios de inclusién. Los pacientes contaban con valoracion por los servicios
de neurologia, otorrinolaringologia, angiologia y psiquiatria, quienes en muchos de los casos fueron los

lugares de referencia de los pacientes.

8. TAMANO DE LA MUESTRA

Para el célculo del tamafio de la muestra se utilizd la sensibilidad reportada en la literatura del 75% y
especificidad del 75%, obteniendo la diferencia con la sensibilidad esperada para este estudio de 95% y
especificidad de 90%.

De esta forma se realizé el calculo de proporciones, para un nivel de confianza de 95 % de identificar una
diferencia verdadera, una potencia de 0.80 y una diferencia esperada del 10 al 25% que corresponde a la
proporcion de la poblacion que presenta la caracteristica de interés. En este caso, los sintomas de mayor
presentacion en el sincope vasovagal se presentan en el 40% de la poblacién, mientras que en pacientes
sin sincope se presenta en el 15 %. Respecto a los sintomas de menor presentacion, estos ocurren en el

15 % de la poblacién de estudio, y sélo en el 5 % de la poblacién sin sincope vasovagal.

Se aplicé la férmuta para dos proporciones obteniendo dos caiculos; el primero para los sintomas de mayor

presentacion y el segundo para los de menor porcentaje. Con el siguiente desglose™:

Nn=Z2ag[P{1-P) + P> {1-Ps)]
(p1- p2)?

n=19602[.40(60) + .15(85)]
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{40 - 157

n=38416 [.24 + 1275} = 38416 X 03675 = 1411788 =23
252 0625 0625

Nn=Z2a[P1{1-P) + P2 (1-P2}]
{p1- p2)?

n=19692[.15{.85) + .10{.90}]

{ 15 - 05)
n= 3.8416 [ 1275 + .09 | = 38416 X 02175 = 835548 = 8355
102 01 01

Donde Za es el vaior Z correspondiente al riesgo a fijado. 1.96 para un intervalo de confianza del 95%

P1 es el valor de la proporcion en el grupo 1, esto es los pacientes con sincope vasovagal, en los que la
proporcion del sintomas es de 40%  para los sintomas mas frecuentes y del 15 % para los menos
frecuentes.

P es el valor de la proporcion en el grupo 2, esto es los pacientes sin sincope vasovagal en los que la
propo[cién de sintomas es del 5 ( en la presentacion menos frecuente — 15 % en la presentacion mas
frecuente.

p1—pz 6 d corresponde a la diferencia de riesgo, nos da {a diferencia absoluta en riesgo entre dos grupos.
En nuestro estudio esperamos encontrar una diferencia del 20% en la presentacion de los sintomas en

pacientes con sincope vasovagal, en comparacién de los pacientes sin sincope vasovagal.

9. ANALISIS ESTADISTICO
Una vez recolectados los datos, se procedi6 a registrarios en una base de datos del programa estadistico
SPSS%.
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Se organizaron los datos clinicos en tablas de contingencia para cada sintoma y cada combinacién de
sintomas, comparados con ia respuesta de la prueba de inclinacién {positiva & negativa) obteniendo
sensibilidad y especificidad (con intervalos de confianza en cada -una), asi como valores predictivos y
probabilidad de riesgo.

Se aplicd el modelo de anélisis factorial para realizar un resumen de datos significativos y obtener un
constructo de los datos clinicos del sincope vasovagal en comparacién con 1a prueba de inclinacion, el cual
posteriormente se someti¢ al analisis comparativo con la prueba de inclinacion, obteniendo vaior de chi

cuadrada para validar los componentes obtenidos.

1.0. DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

En nuestro estudio incluimos a 182 pacientes, de ellos 91 fueron captados de la consulta externa del
servicio de arritmias del Hospital de Cardiologia, Centro Médico Nacional Siglo XXI y del servicio de
Cardiologia del Centro Médico Nacicnal La Raza. Los ostros 91 corresponden a controles sanos. Se
revisaron estudios basales; electrocardiograma y ecocardiograma. En caso de no contar con las
valoraciones de los servicios interconsultantes, se solicitaron valoraciones por neurologia, otoneurologia,
endocrinologia y psiquiatria estas valoraciones se solicitan al Hospital de Especialidades del mismo Centro
Médico, o bien ya contaban con estas valoraciones desde el Hospital General de Zona que los refirid.  Una
vez reunidos los criterios de seleccion, se ingresaron los candidatos a estudio. En el departamento de
Arritmias, en area de consulta extera del HC CM N SXXI y en el area de consulta externa del CMN La
Raza, se captaron los datos clinicos por interrogatorio (de acuerdo a lo acotado en hoja de recoleccion de
datos, Anexo I}, realizado por médicos cardidlogos del area.

Cada paciente que reunid los criterios de seleccion; firmé una carta de consentimiento, previa informacion y
explicacion se programé la realizacién de la prueba de inciinacion, donde se obtuvo un registro grafico de
las mediciones y eventos durante el estudio, el resultado de la prueba fue determinado por dos evaluadores
(médicos cardidlogos del servicio de arritmias) sin conocimiento de los antecedentes clinicos, evaluando
solo el registro grafico y resumen de eventos de la prueba de inclinacion. Los pacientes con resultado de la
prueba positiva contindan seguimiento y tratamiento en este servicio y/o por el servicio de Cardiologia del
Hospital general de Zona correspondiente.

Los datos clinicos obtenidos y los resultados de la prueba de inclinacion (estandar de referencia), fueron

reunidos para su analisis.
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Los datos clinicos obtenidos y los resultados de la prueba de inclinacion fueron reunidos para el analisis

estadistico en una base de datos

10.1 PROCEDIMIENTOS:

PRUEBA DE INCLINACION:

Los estudios fueron realizados en sala de rayos X. Se solicitd previamente al paciente que se presentara
con ayuno de 4 horas. Previa informacion y explicacion del estudio, asi como después de firmar la carta de
consentimiento, se solicita al paciente se coloque en decubito dorsal en la mesa de rayos X, Equipo
Sidegraph 2, se colocan 5 electrodos ( Uno en cada hombro, uno en cada flanco y otro en porcion central
del térax } y mango de esfigmomandmetro, asi como banda de sujecion toraco-abdominal. La prueba se
realiza en dos fases, 1) pasiva y 2) con farmaco. La primera se realiza de la siguiente manera: Inclinacion de
la mesa a 70 grados, (cabeza hacia arriba) planeado para 30 minutos de inclinacion o hasta el momento de
presencia de sincope, si este no se presenta, se lleva nuevamente al paciente a la posicion de decibito
dorsal y se procede a la segunda fase; se administran 5 mg de Isosorbide sublingual, para posteriormente
realizar la inclinacién por otros 30 minutos o bien antes si el sincope se presenta. Durante el tiempo del
estudio se realiza monitorec de frecuencia cardiaca y presién arterial con intervalos de un minuto,
obteniéndose registro grafico de los mismos.

Se consideraran con detalle los siguientes aspectos: frecuencia cardiaca, tensién arterial y presencia de
sintomas y signos durante todo el estudio.

Los registros del estudio se obtienen en papel milimétrico para electrocardiografo; incluyen el registro
electrocardiografico intermitente, asi como la frecuencia cardiaca y tension arterial medidas cada minuto.
Todos estos parametros son (tiles para determinar el resultado de 1a prueba de inclinacion.

La prueba de estimutacion carotidea se realizé en los pacientes de 45 a 60 afios de edad, aplicando masaje
durante 30 segundos en el cuello a nivel del borde anterior y tercio medio del mlsculo

esternocleidomastoideo donde se percibe el pulso, tanto del lado izquierdo como el derecho.

11. RECURSOS Y FACTIBILIDAD
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En relacién a los pacientes, el sincope ocupa del 15 al 20% de los motivos de consulta en el departamento
de arritmias del Hospital de Cardiologia. Respecto a los recursos; el Hospital de Cardiologia cuenta con la
infraestructura requerida, utilizando una sata de rayos X con mesa basculante. El servicio de Urgencias del
mismo Hospital cotabord con el préstamo del monitor electrocardiogréfico y de presién arterial, cada ocasion
que se realiza un estudio. El servicio de Radiologia del Hospital de Especialidades CMN SXXI, presta
actualmente la banda de sujecion utilizada en la mesa de rayos X para detener al paciente.  Los recursos
de personal corresponden a los médicos asignados al departamento de Aritmias del mismo Hospitat. Dos
médicos del servicio de arritmias, realizaron la valoracion clinica del paciente con sincope en la consulta
externa, llenando hoja de recoleccién de datos {elementos ¢linicos). La prueba de inclinacion fué realizada
por el investigador principal, quien también capt6 finaimente los datos clinicos y resultados de la prueba

para su analisis.

12. CONSIDERACIONES ETICAS

El presente estudio, cumple con los principios basicos de Investigacion en Humanos de acuerdo a la
Organizacién Mundial de la Salud y al Reglamento Nacional General de Salud en Materia de investigacion
para la Salud y con la declaracién de Helsinki de 1975, enmendada en 1989.

Para la inclusién al estudio, el paciente declard por escrito su consentimiento con informacién previa del
procedimiento diagnéstico, asi como de los objetivos de la realizacién del mismo. El negar su
consentimiento, no implicé ninguna repercusioén en la atencién médica proporcionada en ningun nivel de
atencion.

La prueba se considera de riesgo medio que no pone en peligro la vida y al realizarse en un centro
Hospitalario de tercer nivel se disminuye ain mas el riesgo, ya que cuenta con las condiciones para
controlar posibles urgencias y complicaciones.

La informacién obtenida de este proyecto, puede repercutir en beneficios terapéuticos y de conducta a
sequir en este grupo de pacientes.

Ei presente estudio fue presentado al comité de Investigacién del Hospital de Cardiologia CMN SXXI y fue

autorizado para su realizacion.
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13. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES.

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
Busqueda de informacion Marzo dei 2000 a Diciembre del 2001
Comité de ética Marzo a Septiembre del 2001

Realizacion de los estudios y recoleccion de datos | Septiembre de! 2001 a Marzo del 2002

Analisis de datos y revision de resultados Marzo a Mayo del 2002
Nueva revision y analisis de resultados Junio a Diciembre del 2007
Presentacidn de tesis Abril del 2008

14. RESULTADOS

Se estudio un total de 182 pacientes, los cuales reunieron los criterios de seleccion. Divididos en dos
grupos; 91 pacientes con sincope vasovagal y 91 pacientes sin sincope vasovagal. La edad media fue de
27.81+ 10.19, con edad minima de 13 y maxima de 54 afios respectivamente De acuerdo al género, el
35.2% (64 pacientes) correspondio al sexo masculino y el 64.8% (118 pacientes) al sexo femenino (Tabla
No. 2).

Los estudios basales que incluyeron electrocardiograma, ecocardiograma y monitoreo holter con reportes
dentro de la normalidad en el 100% de los sujetos de estudio, es decir, se descarté cardiopatia estructural
excluyendo de esta manera el sincope cardiogénico. Del mismo modo los pacientes valorados contaban ya
con las valoraciones convenidas en los criterios de inclusion, con lo que se descartaron ofras causas de

sincope como el de origen vascular, endocrinolégico, convulsivo, etc., Sin embargo 10 pacientes recibian
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tratamiento anticonvulsivo por presentar eventos de sincope de eticlogia no identificada, cumpliendo de esta
forma los criterios de seleccion. Nuestra poblacion de estudio entonces quedd reducida a pacientes con
sincope vasovagal.

RESULTADO DE LA PRUEBA DE INCLINACION:

El resultado de la prueba de inclinacién se reporté como positiva o negativa de acuerdo a los criterios
citados en la metodologia. De los 182 pacientes sometidos a la prueba de inclinacién, 78 presentaron
resultado positivo y 104 negativo. (Tabla No. 2}

ESPECTRO CLINICO BEL SINCOPE VASOVAGAL:

SIGNIFICANCIA ESTADISTICA:

Se obtuvieron los datos clinicos que los pacientes presentan relacionados a los eventos de sincope
vasovagal. Estos datos fueron considerados para su evaluacion de acuerdo a los reportados en la fiteratura
y agregando aquellos que los pacientes reportaran como dato importante, ain que no tuvieran sustento
bibliografico. Los agrupamos para su estudio de la siguiente manera:

De acuerdo al subtipo de sincope vasovagal; sincope precedido de sintomas autondmicos, sincope subito y
presincope. Por presentacion en el tiempo: Frecuencia de eventos de sincope o presincope. Condicion
postural, situacion, duracién del sincope, condicién al despertar, y una larga lista de signos y sintomas
presentados en forma premonitoria (con excepcion de las crisis convulsivas que se presentan durante el
estado sincopal) a la pérdida del estado de alerta o bien como sintomatologia del presincope sin llegar al
sincope.

Analizamos en forma aislada y combinada, las variables de los datos clinicos que conforman el espectro del
sincope vasovagal. Ordenados en forma alfabética fueron comparados con el resultado de la prueba de
inclinacién para obtener un valor de chi cuadrada, sensibilidad y especifidad, como una fase preliminar del

estudio con la finalidad de explorar los datos clinicos estudiades.

SENSIBILIDAD Y ESPECIFICIDAD:
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En orden de importancia, las variables con resultados mas altos respecto a estos parametros son: sincope
sdbito, sincope precedido de sintomas autondmico, presincope, ansiedad, anticipacion al sincope,
cansancio, debilidad, diaforesis, malestar general, mareo, palidez, palpitaciones y vision oscura. Las de
mayor importancia son el sincope precedido de sintomas autondémicos con sensibilidad de 89% y
especificidad de 97, €l sincope subito con sensibilidad de 83 y especificidad de 92, el de mayor sensibilidad
fue el mareo {90%) pero con menor especificidad (75%). El presincope mostrd sensibilidad de 79% y
especificidad de 79%. La ansiedad tiene buena sensibitidad perc la especificad es menor det 70%. En otro
grupo de menor sensibilidad se encuentran la anticipacion al sincope, diaforesis y las palpitaciones, sin
embargo con aceptable especificidad {mayor del 84 %), en particular los primeros dos tienen muy alta
especificidad. Los datos clinicos con bajos valores son, cefalea y somnolencia nos demuestran porcentajes

insignificantes para ambos parametros.

Dolor toracico, crisis convulsivas, sensacién de frio generalizado, sensacion de frio en piés y manos,
malestar abdominal, tinitus, vémito, visién borrosa, temblor, parestesias, sensacion de muerte, y nauseas
mostraron una muy baja sensibilidad, pero llama la atencion de que la especificidad se encuentra por
encima del 90%. Sin embargo en esta fase del estudio los datos no nos brindan mayor valor diagndstico, ya
que no nos ofrecen el conocimiento del espectro clinico del sincope vasovagal y no son de utilidad, ya que
el valor aislado de los datos clinicos no puede aplicarse al evaluar a los pacientes. Por este motivo,

pasamos a la segunda parte de resultados con la aplicacion del anélisis factorial.

ANALISIS FACTORIAL:

Desde el punto de vista estadistico y partiendo de fa premisa que el objetivo de este estudic es la validacion
del cuadro clinico de sincope vasovagal, ya sean sus datos clinicos aisiados y combinados en relacién a la
prueba de inclinacién; se eligi6 el anlisis factorial.

Este método de analisis, nos permitio definir la estructura subyacente de una matriz de datos y tas
interrelaciones del gran nimero de variables. Se le otorgd una dimensién a cada variable y se obtuvieron

factores de acuerdo al calculo de puntuacién de las dimensiones.
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El andlisis factorial se realizé en diferentes fases, los cuales se describen a continuacion:

a). Aplicacion de una primera prueba estadistica de “Chi cuadrada” para comparar [ asociacion de los datos
clinicos {variables dependientes) con el resultado de prueba de inclinacion (variable independiente).
Una vez confirmada la significancia de las variables de estudio; se procedit al anélisis factorial.

b) Se identific la estructura de las relaciones entre las variables. La variable independiente corresponde a
la respuesta en la prueba de inclinacion con la codificacién 0-1, O corresponde a respuesta negativay 1 ala
respuesta positiva, Las variables dependientes, es decir los datos clinicos, se codificaron igualmente en 0-
1, 0 se refiere a la ausencia del dato clinico especificado como “NQO”, y el nimero 1 hace referencia a la

presencia del dato clinico especificado como “SI”.

¢). Para fa identificacion de la estructura, se optd por obtener una matriz de correlacién de datos a partir de
una serie de variables mas numerosa.

A partir de este paso, se obtienen los componentes de los datos clinicos, que en el resultado del analisis se
exponen enlistados en columnas, {cada columna es un componente). En cada componente se reviso la
estimacién factorial, es decir la puntuacion de cada variable que expresa su contribucion al factor o

componente.

d). La conveniencia de la aplicacion del analisis factorial e valoré de tres formas: 1) De acuerdo al puntaje de
las variables, 2) Con la prueba de KMO y 3) La esfericidad de Bartlett.

La prueba KMO, Medida de suficiencia de muestreo calculada por la matriz de correlacion completa,
indicando conveniencia cuando los valores son mayores de 0.50, en nuestra aplicacion del andlisis
obtuvimos el valor de 0.946. Esta prueba estadistica para la presentacion de correlaciones las variables
conocida como el contraste de esfericidad de Bartlett, nos proporciond un valor de significancia de 0.000, lo
que nos proporciona una alta probabilidad de que la correfacion de variables es una matriz identidad. Estos

resultados se explican en la tabla No 5.

La estimacion de las variables confirmé que la matriz tiene suficientes correlaciones para justificar el
analisis factorial. Para este fin, se realizé ta inspeccion visual, encontrando multiples correlaciones mayores
de 0.50. Para identificarlas, el modelo las asigna con el superindice “a", que identifica que el tamafio de

muestra es adecuada para cada variable.
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En forma opuesta, las variables de puntuacion menor; fueron eliminadas. Estas estimaciones de los factores
nos reflejan escalas aditivas, que a su vez reemplazan a las variables originales. { Es decir, que las
variables de menor carga factorial, quedan incluidas por colinealidad, de tal forma que su representacion no

es importante para mantenerlas como datos representantes en la estructura del modelo). {Tabla No. 6).

e). La reduccién de datos se realizd aplicando nuevamente la inspeccion visual, en esta nueva etapa de
andlisis con la finalidad de eliminar a las variables de puntuacién menor a 0.50 y conservando las de
puntuaciones mayores a este valor para formar una nueva matriz con datos reducidos.

f} A continuacion se revisé la comunalidad: Se exploré la proporcion de varianza con la que cada variable contribuye

ala solucion final y con esto fa proporcion de varianza de la solucion final, esto es en comunalidad. (Tabla No. 7).

Estas variables de carga factorial mayor a 0.50 conformaron 12 componentes, y obtuvieron una explicacion del 72 %
de la varianza en conjunto.

Sin embargo, nuestra serie de datos contindia siende grande, por lo que se procedio a las siguientes etapas.

g) Evaluamos posteriommente la configuracién en el espacio de nuestra matriz de datos, optando por ofrecer
rotacion de los componentes para explorar su comportamiento. Aunque nuestra cantidad de datos es aln
numerosa, es conveniente valorar paso a paso el comportamiento de los mismos para orientarnos sobre la
presentacion. En este caso, aparecen como un aglomerado sin mostrar evidencia de componentes

individuales. (Figura No. 1).

h) A partir de las variables previamente seleccionadas, se obtuvo un nuevo andlisis de reduccién de datos, y
asi subsecuentemente se aplicd el modelo hasta un total de 7 ocasiones. Al final de los cuales, se logré una
verdadera reduccion de datos. '

En esta fase nos quedamos solamente con 3 componentes. Estos explican el 74% de la varianza. Tabla No.
8

Se aplico rotacion ortogonal en varias ocaciones; siendo la rotacién quartimax la que nos permite observar

|la distribucion més definida de los principales componentes en el espacio. ( Figura No.2).

i). Partiendo de esta reduccion de datos, con la obtencion de estos tres componentes que agrupan a sdlo a
8 variables, cuyas cargas factoriales son altas. Estos factores o componentes, se componen de la siguiente

manera. (Taba No. 8}.



» Componente 1: Contiene tres datos clinicos que son posicion de pie, bipedestacion prolongada y
palidez, cuyas cargas factoriales son .864, .843 y .859 respectivamente. El cual se decidié

etiquetar como Facter condicionado por bipedestacién.

» Componente 2: Incluye a dos datos clinicos: Presincope y presencia de eventos de presincope en
el Uitimo mes, con puntuaciones de .949y .958. Dado que este factor incluye dos datos clinicos
que aluden al presincope, se define por si mismo como Factor presincope.

= Componente 3: Compuesto por las variables fatiga y debilidad con estimaciones de 0.881 y 0.879.
Describen sintomas generales por lo que le otorgamos 1a etiqueta de Factor de sintomas

generales.

15: CONCLUSIONES:

El sincope vasovagal, es una de las formas méas benignas del sincope, sin embargo en la visita de primer
contacto; el médico se encuentra con el reto diagnéstico de considerar si el evento corresponde a una forma
benigna 0 amenaza la vida del pacientes.

En nuestros resultados hemos descrito ya los valores de sensibilidad y especificidad obtenidos. Respecto a
esto podemos defender a un grupo de datos clinicos como dtiles para diagndstico clinico y seguimiento de
los pacientes. Los datos a que nos referimos son fos siguientes: sincope siibito, sincope precedido de
sintomas autondmicos, presincope y mareo (tablas 9 y 10). Sin embargo hasta este momento del analisis,
la utilidad es pobre, pues nos interesa conocer mas sobre los pacientes que no presentan un cuadro clinico
tan florido, y son precisamente el reto diagndstico asi como uno de los bemoles para valorar el tratamiento
médico.  Por este motivo, nuestro entusiasmo se dirigio a evaluar la combinacion de las variables para
conocer los modelos de mayor valor diagnéstico.

En base a esto, justificamos el establecer los datos clinicos mas importantes que definan al sincope
vasovagal. No negamos que es dificil el tratar de simplicar datos clinicos a partir de un gran nimero de
variables como son signos, sintomas, presentacion, frecuencia y situaciones asociadas, sin embargo
cumpliendo nuestro objetivo validamos los datos en forma aislada y combinada mediante el analisis de

factores obteniendo los siguientes:
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1. Componente de condiciones inmediatas previas al sincope, incluye tres datos clinicos: Posicion de
pie, bipedestacion prolongada y palidez.
2. Componente de presincope, que corresponde a un subtipo clinico del sincope y esta constituido por
dos elementos clinicos: Presincope y fa presencia de eventos de presincope en el (iltimo mes.
3. Componente de manifestaciones generales Aqui se incluyen la fatiga y la debifidad.
De esta forma al reunir estos componente; elementos; |a orientacion se dirige a un estudio mas elemental, si
bien es cierto que deben descartarse las patologias mas frecuentes y las de mayor gravedad, el paciente
puede iniciar mas tempranamente el tratamiento y sugerencias guiadas al sincope vasovagal
tempranamente cuando se cumplen estos componentes citados.
Por esto proponemos que la prueba de inclinacion se realice mas tempranamente al identificar el cuadro
clinico, principalmente cuando se frata de pacientes jovenes y no como estudio final de exclusién tras
recorrer un largo camino de valoraciones por especialistas y estudios mdltiples.
No asi en pacientes de edad avanzada > 65 afios en quienes la probabilidad de patologia estructural como

causa subyacente es mayor.

16. DISCUSION:

Nuestro estudio béasicamente se enfoca a la validacion de los datos clinicos del sincope vasovagal aislados
y combinados con respecto a la respuesta de a prueba de inclinacion. Merece especial atencién enfatizar
que existen pocos estudios del sincope vasovagal que estén dirigidos a evaluar los aspectos clinicos!243,
ademas de que no analiza el valor diagnéstico ni se ha definido el espectro clinico del mismo. Desde los
primeros anos hasta nuestros dias, la investigacion de esta entidad clinica incluye una gran cantidad de
estudios de validacion de la prueba de inclinacion, siempre comparados con el antecedente de sincope
sbito, en los cuales se buscan diferentes protocolos para mejorar la sensibilidad y especificidad, en cambio
nuestro trabajo se encamind a validar los datos clinicos en forma aislada y combinada para conocer el
menor numero de datos clinicos que explica al sincope vasovagal.

Existen varios modelos de protocolos con diferentes farmacos y diferentes tiempos de exposicion a la
inclinacién; sin embargo pocos de ellos dan importancia a las variables sintomaticas. Los farmacos mas
utilizados son los nitratos® 17. 20, isoproterenol 1115, esmolol®® y ATP. En nuestro estudio, utilizamos

isosorbide sublingual de 5 mg. para desencadenar la respuesta en la prueba de inclinacién, esta

36



metodologia esta validada por Ammirati F y cols?0. Ademas el utilizar una tableta oral en lugar de la solucién
intravenosa, disminuye el nivel de estrés al que los pacientes son sometidos, de esta forma evitamos esta
variable confusora.

El articule publicado por Sutton y Petersent, se refiere al espectro ciinico de la Entidad que estudiamos, sin
embargo sélo refiere la presencia de los datos clinicos, nc obtiene valor diagnostico, pues no utiliza
pacientes controles; es solamente un estudio descriptivo del diagndstico clinico det sincope vasovagal.

Natale y colaborarores apoyan la utilizacion de la prueba de inclinacidn para valorar las estrategias de
tratamiento y seguimiento basandose en el tipo de respuesta en la prueba de inclinacion. Aunque en esos
afios, a principios de los 90's todavia estaban utilizando la nomenclatura de sincope inexplicable.

Grubb propone la realizacion de la prueba de inclinacién como el punto final de la gama de estudios en
base a la cual se debe decidir el tx. Médico, estamos de acuerdo en la guia del tratamiento médico del
sincope vasovagal, sin embargo consideramos que este estudio debe realizarse mas tempranamente para
orientar y fratar al paciente cuanto antes y no como punto final de los estudios, como lo referimos
previamente en nuestras conclusiones.

Nos atrevemos a controvertir fos resultados, porque ellos repetian la prueba, y esta demostrade que la
reproducibilidad es pobre, es probable que los pacientes cambiaban su evolucién de ser en racimos o
eventos aislados con modificacién en el espectro clinico del sincope, lo que nos da resultados discutibles.

La hipoperfusién cerebral que finalmente lleva a la pérdida de la consciencia, es parte de la fisiopatologia
del sincope, sin embargo un estudio reportade por Grubb y cols, consideran al sincope cerebral como
entidad independiente de hipotension arterial en 380 pacientes demostrado mediante Doppler transcraneal.
En mi opinién la caida de la presion arterial en ocasiones es de duracién tan breve que no es posible
medirla en el momento exacto del sincope, por lo que es muy probable que estos pacientes si presentaron
hipotensién arterial durante los eventos.

En nuestro estudio, los objetivos se dirigieron al estudio clinico, para favorecer a fa valoracién inicial del
paciente que presenta sincope vasavagal, considerando que en la consulta de primer contacto, el sincope
en realidad es de origen desconocido siendo un reto que lleva tanto al paciente come al médico a recorrer
un largo camino de estudios diagndsticos y tratamientos en los que se invierte tiempo, alto costo, asi como
profongacion del estado de angustia del paciente, siende esta ultima un disparador para |a presentacion de
eventos clinicos. Por este motivo; proponemos que la valoracidn clinica inicial se dirija a la aplicacién de

los tres componentes que hemos obtenido en nuestro anélisis factorial para ubicar al paciente en el plan
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diagnostico adecuado. De esta forma sugerimos que aquellos casos que presenten las caracteristicas
clinicas de sincope en los dos primeros componentes; es decir lo que presentan condiciones previas al
evento y los que presentan presincope, reciban de inmediato las medidas generales que se recomiendan en
el sincope vasovagal { hidratacion, medidas mecénicas como medias elasticas) y educacion sobre esta
alteracion. No asi el tercer componente, que se constituye por sintomas generales, que pueden estar
asociados a una prueba positiva, pero que entran en el grupo de diagnostico dudoso, y deben continuar la
valoracién por otros servicios como neurologia, endocrinologia o psiquiatria.

Esta evaluacion clinica, debe ser seguida de la realizacion de la prueba de inclinacion como una
herramienta Gtil de complemento diagnéstico para ofrecer mayor orientacion al tratamiento médico.
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18. ANEXOS.
ANEXO |

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
CENTRO MEDICO NACIONAL “SIGLO XX!"
HOSPITAL DE CARDIOLOGIA

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
Registro No.

Por medio de ia presente, acepto participar en el estudic “Validacién del cuadro clinico del sincope
vasovagal con la prueba de inclinacién®.  Este titulo es complejo para mi comprensién; sin embargo se me
ha explicado que el estudio consiste en realizar una prueba de inclinacién, la cual es el procedimiento
habitual para el estudio de mi enfermedad (Sincope vasovagal). Este estudio diagnéstico consiste en
colocarme en una mesa de rayos X, la cual se inclinara a 70 grados durante 30 minutos, tiempo durante el
cual se vigitara mi frecuencia cardiaca y presion arterial mediante un monitor. El estudio tiene la finalidad de
reproducir los sintomas de mi enfermedad. De este se tomaran mediciones dtiles para el conocimiento de
del sincope vasovagal, asi como con fines de la investigacion.

Se ha hecho de mi conocimiento que €l propésito del proyecto es conocer y comparar los sintomas de mi
enfermedad con los datos en el estudio diagndstico = prueba de inclinacién.

Los riesgos potenciales de los procedimientos, son menores que los de una intervencién quirdrgica.
Siendo el mayor riesgo el que presente los sintomas y signos que he presentado previamente, que son el
motivo de mi estudio en el servicio de Cardiologia.

Estoy informado de que los datos obtenidos del estudio, son de caracter confidencial, y tienen el objetivo
de mejorar la funcidn del corazén en el caso de Ja patologia que yo presento.

Asi como conservo el derecho de retirarme del estudio si lo considero, sin que se afecte la atencion
médica que recibo.

México D.F., a de de
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NOMBRE Y FIRMA DEL PACIENTE NOMBRE Y FIRMA DEL INVESTIGADOR

TESTIGO ' TESTIGO

Anexo Il
HOJA DE RECOLECCION DE DATOS.

Nombre del paciente _ Fecha:
Edad:

Descripcion general de los eventos sincopales por ef (la) paciente:

No. De eventos de sincope totales:
No. De eventos de presincope totales:

Patologias asociadas:

Prueba de inclinacion:

DATOS CLINICOS RELACIONADOS AL SINCOPE VASOVAGAL SI/NO
Subtipo de sincope vasovagal Sincope precedido de sintomas autonémicos
Sincope subito.
Presincope
Presentacidn en el tiempo Presentacidn de sincopes en racimos

Sincope en el tltimo mes

Sincope en los Gltimos tres meses

Presincope en el tltimo mes

Presincope en los Ultimos tres meses

Condicion postural Posicién de pie
Posicion sedente
Situacion Situacional

Sincope de esfuerzo
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Bipedestacion prolongada

Al orfostatismo

Duracion del sincope

Duracién breve

Condicién al despertar

Despertar asintomatico

Sintomas y signos asociados

Ansiedad

Anticipacién al sincope

Cansancio

Cefalea.

Crisis convulsivas duranie los eventos

Debilidad.

Diaforesis.

Disnea

Dolor toracico.

Fatiga.

Frio generalizado

Frio en manos y pies

Malestar abdominal

Malestar general

Mareo.

Mialgias

Nausea.

Palidez.

Palpitaciones.

Parestesias

Sensacion de muerte

Somnolencia.

Tembior.

Tinitus

Vision borrosa.

Vision oscura

Vémito.
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19. TABLAS Y FIGURAS:

Tabla 1. CUADRO CLINICO DEL SINCOPE VASOVAGAL
LISTA DE DATOS CLINICOS AISLADOS

Subtipo de sincope
vasovagal

Sincope precedido de sintomas autondmicos

Sincope subito.

Presincope

Presentacion en el tiempo

Presentacién de sincopes en racimos

Sincope en el dltimo mes

Sincope en los ultimos tres meses

Presincope en el Gltimo mes

Presincope en los Gltimos tres meses

Condicion postural

Posicion de pie

Posicion sedente

Situacion

Situacional

Sincope de esfuerzo

Bipedestacion prolongada

Al ortostatismo

Duracion

Duracién breve

Condicion al despertar

Despertar asintomatico

Sintomas y signos asociados

Ansiedad

Anticipacion al sincope

Cansancio

Cefalea.

Crisis convulsivas durante los eventos

Debilidad.

Diaforesis.

Disnea

Dolor toracico.
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Fatiga.

Frio generalizado

Frio en manos y pies

Malestar abdominal

Malestar general

Mareo.

Mialgias

Nausea.

Palidez.

Palpitaciones.

Parestesias

Sensacion de muerte

Somnolencia.

Temblor.

Tinitus

Vision borrosa.

Visidn oscura

Vomito.

EDAD
SEXO

INDIVIDUOS
PRUEBA DE

INCLINACION
PBA. INC. +

PBA. INCL -

- TABLANO.2 CARACTERISTICAS DE LOS PACIENTES

182
182

182

182

78

104

n=

Min 13 Max 54 Media 27
Masculino Femenino
64(35.2%) 118(64.8%)
CON SINCOPE  SIN SINCOPE 91
91
POSITIVAS NEGATIVAS
78 (42.9%) 104 (57.1%)

PACIENTES  PACIENTES SiN

CON SINCOPE  SINCOPE 7
71

CASOS 20 CONTROLES 84

DE 10
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TABLA NO. 3. RESULTADOS DE LA PRUEBA DE INCLINACION RESPECTO AL TIPO DE SINCOPE

RESULTADOS DE LA PRUEBA DE INCLINACION

POSITIVA | NEGATIVA TOTAL
SINCOPE SUBITO 46 6 52
SINCOPE PRECEDIDO DE SINTOMAS AUTONOM. 51 7 58
PRESINCOPE 40 17 57
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TABLA NO.4. DATOS CLINICOS (SIGNOS Y SINTOMAS) AISLADOS EN RELACION A LA PRUEBA DE

INCLINACION
PRUEBA DE INCLINACION/DATOS CLINICOS : Chi Cuadrada
POSITIVA | NEGATIVA TOTAL VALOR DE P
Ansiedad 55 17 72 <0.000
Anticipacién al sincope 66 18 84 <0.000
Cansancio 28 19 47 0.006
Cefalea. 19 15 34 0.06
Crisis convulsivas durante los eventos 29 0 29 <0.000
Debilidad. 34 19 53 <0.000
Diaforesis. 46 9 55 <0.000
Disnea 43 11 54 <0.000
Dolor toracico. 21 7 28 <0.000
Fatiga. 29 20 49 0.006
Frio generalizado 37 15 52 <0.000
Frio en manos y pies 21 5 26 <0.000
Malestar abdominal 26 8 34 <0.000
Malestar general 59 15 74 <0.000
Mareo. 71 27 98 <0.000
Mialgias 15 12 27 0.109
Nausea. 29 5 34 <0.000
Palidez. 65 11 76 <0.000
Palpitaciones. 55 14 69 <0.000
i Parestesias 24 12 36 0.001
Sensacion de muerte 20 7 27 <0.000
Somnolencia. 14 7 21 0.018
Temblor. ~ 9 13 22 0516
Tinitus 16 8 24 0.011
Visién borrosa. 13 3 16 <0.001
Visibn oscura 63 11 74 <0.000
Vomito 12 1 13 <0.000

TABLANO.5 ANALISIS FACTORIAL: PRUEBA DE KAISER -MEYER-OLKIN Y ESFERICIDAD.

Medida de suficiencia de muestreo de Kaiser-Meyer-Oklin 0.946
Prueba de esfericidad de Bartlett Aproximacion Chi? 26315
Significancia 0.000

TABLA NO. 6 ANALISIS FACTORIAL: MATRIZ DE VALORES ANTI-IMAGEN.
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TABLANO.7 ANALISIS FACTORIAL: VARIANZA DE LOS COMPONENTES

Total de la varianza explicada?

Extraction de Suma de cargas de
Walores Eigen iniciales cuadrados
% de % de

Componentes Total | varianza | % Acumulado Total Varianza % Acumulado
1 8838 22095 22.095 8838 22.085 22,095
2 4.083 ; 10.208 32.303 4.083 10.208 32.303
3 2583 8.459 38.762 2.583 6.459 38.762
4 2120 5.300 44062 2.120 5.300 44.062
5 1817 ! 4.543 48605 1.817 4.543 48.605
6 1.719 | 4,299 52.904 1.719 4,299 52.904
7 1571 | 3.926 56.830 1.571 3.926 56,830
8 1.429 3.572 60.402 1.429 3.572 60.402
2] 1.301 3.253 63.655 1.301 3.253 B83.655
10 1.201 3.003 66.658 1.201 3.003 66.658
11 1136 2.840 69.498 1.1368 2.840 59.498
12 1.058 2.844 72.142 1.058 2644 72142
13 936 2.340 74.482 i

14 910 2.278 76.758 |

15 846 2.115 78873 |

15 776 1.941 80.813 t

17 7 1.781 82.605

18 671 1.677 84.282

12 .651 1.627 85.909

20 835 1.587 57.498

21 572 1.430 88.925

22 487 1.217 90.143

23 450 1.128 91,268

24 394 985 92,253

25 363 907 93,158

26 .358 .894 94.054

27 314 784 94.838

28 300 751 95,589

29 249 621 96.210

30 236 589 96.793

31 215 538 97.337

32 202 506 97.842

33 187 468 98,311

34 161 .403 98.713

as 134 .334 99.047

36 113 282 99.328

37 9.688E-02 242 99.571

38 8.733E-02 218 99,783

38 7.408E-02 .185 99.975

40 1.018E-02 2.545E-02 100.000

Método de Extraccion: Analisis de componentes principales.
4. Solo los casos para los cuales la prueba de inclinacion fue positiva.

Tabla No. 7: La extraccion de 12 componentes, posterior a la reduccion de datos, explica el 72% de la
varianza.



FIGURA NO. 1

ANALISIS FACTORIAL: CONFIGURACION DE LOS COMPONENTES,

Configuracion de los componentes en el espacio

ymponente 2 44
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Figura No. 1: Andlisis factorial con distribucion de los componentes en forma espacial, donde se observa
que los datos clinicos se agrupan en los componentes 2 y 3, sin embargo varios de ellos se sobreponen sin
dar una clasificacion precisa. Por esto, el analisis continuo aplicandose para buscar el menor nimero de

componentes que explicaran nuestra pregunta de investigacion.

TABLANO.8 ANALISIS FACTORIAL. EXTRACCION DE LOS COMPONENTES FINALES.

DATOS CLINICOS COMPONENTES
1 2 3

Presincope 156 049 212
Eventos de presincope en el dltimo mes 174 958 A71
Posicion de pie 864 A57 8.901E-02
Bipedestacién prolongada 843 8.929E-02 8.532E-02
Palidez 859 212 9.307E-02
Fatiga 9.938E-02 168 881
Dolor toracico 161 238 -2.07E-02
Debilidad 173 131 879

Analisis de componentes principales con método de rotacién Quartimax y normalizacion de Kaiser.
Se obtuvieron tres componentes principales, considerando come valor significativo aquellos mayores de

0.800.
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TABLANO.9 ANALISIS FACTORIAL: VARIANZA .

VARIANZA EXPLICADA POR LOS COMPONENTES PRINCIPALES.

COMPONENTES TOTAL % DE VARIANZA % ACUMULADO
1 2315 28.943 289
2 1.997 24.968 53.9
3 1.646 20.577 745

FIGURA NO. 2. ANALISIS FACTORIAL: GRAFICA DE LOS COMPONENTES FINALES.

GRAFICA DE COMPONENTES
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Figura No. 2. Obtencion de componentes finales. Distribucién en el espacio con rotacion varimax donde se

observa claramente la agrupacién de los datos clinicos en tres componentes principales.
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