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RESUMEN

Introduccion. El uso de la elastografia transitoria como método auxiliar diagnostico de
fibrosis hepatica ha sido estudiado en varias entidades tales como cirrosis alcohdlica,
viral, por medicamentos, etc. Sin embargo, no existen publicaciones sobre el uso de
esta herramienta en el diagnostico de fibrosis hepatica secundaria a insuficiencia

tricuspidea grave.

Material y Métodos. Se realizd biopsia hepatica, con estudio mediante descripcion
macroscopica, tincion Hematoxilina Eosina (HE), Reticulo Wildemberg (RW), Masson
y morfometria. A todos los pacientes se les realizd fibroscan, usando la escala
METAVIR, desde FO (ausencia de fibrosis) hasta F4 (cirrosis). Se compararon los

resultados obtenidos de la biopsia y el fibroscan.

Resultados. Se estudiaron a seis pacientes quienes cumplieron con los criterios de
inclusion. Cinco de ellos eran mujeres y uno era hombre. La edad minima fue 33
afios y la maxima 56 afios. Cinco tenian diagnodstico de Cardiopatia reumatica
inactiva, con afeccion mitral e insuficiencia tricuspidea grave. Uno tenia diagnéstico
de Degeneracibn  mixomatosa mitro-tricuspidea  con insuficiencia tricuspidea
importante. En tres de ellos el diagndstico de la biopsia fue Cirrosis, y el resultado
del Fibroscan F4, en otro el diagndstico de la biopsia fue fibrosis importante sin
cirrosis, y el resultado del fiboroscan F3. En el resto de ellos el diagnostico de la

biopsia fue congestion pasiva, y el resultado del Fibroscan F1.

Conclusiones. Los resultados obtenidos mediante fibroscan son iguales a los
obtenidos mediante biopsia hepatica en la totalidad de los pacientes del estudio, por lo
que se debe considerar el uso de esta herramienta en la valoracion de fibrosis

hepatica secundaria a insuficiencia tricuspidea grave.



. MARCO TEORICO

La cardiopatia reumatica constituye aun un problema serio de salud publica en los
paises en desarrollo®. Se estima que en el mundo hay entre 5 y 30 millones de nifios y
adultos jovenes con cardiopatia reumatica y que anualmente ocurren 90,000
fallecimientos por esta causa. En Estados Unidos, su prevalencia es menor a 5 por
100,000 habitantes. Sin embargo, en los paises en vias de desarrollo como México, la

tasa de recurrencia de la fiebre reumatica es alta.

En  Meéxico, el sistema Nacional de Vigilancia Epidemiol6gica ha reportado,
respectivamente, en los afios 2001, 2002, 2003 y 2004; 48, 11, 12 y 14 nuevos
casos®. Si bien la enfermedad aguda ha dejado de tener el impacto epidemiolégico
que tenia hace 50 afios, la cardiopatia reumatica inactiva constituye un padecimiento
que involucra a un alto porcentaje de la poblacion de pacientes del Instituto Nacional
de Cardiologia Dr. Ignacio Chavez. En un estudio realizado en dicha Institucién durante
los afios 2001 y 2003, se demostré6 mediante analisis histopatoldgico que el 30% de las
lesiones valvulares correspondian a dafio reumatico crénico®. Ademas de la frecuente
asociacion con enfermedad neurolégica vascular®, los pacientes con cardiopatia
reumatica, particularmente con valvulopatia mitral desarrollan un grado variable de
insuficiencia tricuspidea funcional, que a la larga culminara en un nivel importante de

congestion y/o fibrosis hepatica y, en grados extremos, cirrosis.

No obstante, un numero considerable de pacientes pueden presentar insuficiencia
tricuspidea de grado variable de origen organico. Entre estas causas se enumeran, por
ejemplo, la misma cardiopatia reumatica inactiva, la degeneracion mixomatosa
tricuspidea, Anomalia de Ebstein, endocarditis, trauma, enfermedades congénitas, etc.
Como sea, el dafio hepatico a la larga sera el mismo acarreando para el paciente un
pronéstico adverso quien inevitablemente progresara a un estado de fibrosis hepatica

importante y, en el Gltimo de los casos, cirrosis.™



A continuacion se describe la fisiopatologia y caracteristicas clinicas y

ecocardiogréaficas de la insuficiencia tricuspidea importante:

I.1 Insuficiencia tricuspidea

Generalidades:

La anatomia tricuspidea consta de un anillo, tres valvas, el ventriculo derecho, tres

grupos de musculos papilares y las cuerdas tendinosas.

Si bien la insuficiencia tricuspidea es frecuente, habitualmente no se diagnostica por
clinica y no es raro que sea un hallazgo en el Ecocardiograma. La insuficiencia
tricuspidea de ligera repercusién hemodinamica es comun y de evolucién benigna,
pero la insuficiencia tricuspidea importante conlleva un pronostico sombrio si se deja a
libre evolucion. Asimismo se ha encontrado que, cuando la insuficiencia tricuspidea se
asocia a valvulopatia mitral aumenta la mortalidad y disminuye la calidad de vida del

paciente.

Dentro de la etiologia de la insuficiencia tricuspidea, se sabe que hasta el 65% de los
casos corresponde a una insuficiencia de grado ligero y en individuos libres de
enfermedad. Las caracteristicas ecocardiograficas de este tipo de insuficiencia
tricuspidea son: Valvas de caracteristicas normales, ausencia de dilatacién del
ventriculo derecho, el jet se ubica por lo general a menos de 1 cm de distancia del
orificio valvular, es central y no se extiende mas alla de la sistole. Las velocidades pico

sistélicas se suelen ubicar entre 1.7 y 2.3 m/s.

En el escenario de una insuficiencia tricuspidea patologica, la causa mas comun es
secundaria a dilatacion del ventriculo derecho o del anillo tricuspideo. Como se
menciond previamente, las causas primarias que pueden afectar directamente a la
valvula tricuspide y generar grados de insuficiencia son: Endocarditis infecciosa, Canal
Atrio Ventricular, Anomalia de Ebstein, Fiebre reumatica, Sindrome carcinoide, fibrosis
endomiocardica, degeneraciébn mixomatosa, trauma e iatrogenia durante cirugia
cardiaca, biopsias y colocacion de catéteres. En la insuficiencia tricuspidea de origen

reumatico el dafio se debe a deformidad, acortamiento y retraccion de una o mas
3



valvas asi como a un acortamiento y fusion de las cuerdas tendinosas y musculos

papilares. >’

Estimacion de la gravedad de la insuficiencia tricuspidea:

Las asociaciones americana y europea de ecocardiografia recomiendan que, ante la
presencia de insuficiencia tricuspidea, se debe realizar indefectiblemente un
Ecocardiograma transtoracico 2D en primera instancia, pudiendo auxiliarse
posteriormente con un ECO 3D y un Ecocardiograma transesofagico en caso de que
las imagenes del ECO transtoracico sean subdptimas. No se recomienda el area del jet
regurgitante para estimacion de la gravedad de la insuficiencia tricuspidea, y su utilidad
se limita a diagnosticar la presencia de esta lesion. Hay acuerdo en que la vena
contracta es uno de los indicadores mas precisos para demostrar la gravedad de la
regurgitacion tricuspidea, de modo que un valor mayor de 7 mm define una lesion con
grave repercusion hemodinamica, mientras que un valor inferior a 6 mm refiere a una
insuficiencia ligera o moderada. Un radio del area superficial de isovelocidad proximal
mayor de 9 mm a un limite Nyquist de 28 cm/s hace pensar que se trata de una
insuficiencia tricuspidea con importante repercusion hemodinamica. Asimismo el area
de orificio regurgitante cuando es mayor de 50 mm? traduce insuficiencia tricuspidea
grave. El flujo retrogrado sistélico hepético es especifico de insuficiencia tricuspidea
importante y se considera la medicion adicional mas precisa en la valoracion de la
gravedad de la insuficiencia tricuspidea. EI Doppler continuo sobre el jet de
regurgitacion tricuspidea puede aportar datos importantes sobre la severidad de la
misma, ya que una sefial densa traducird mayor gravedad que una tenue, ademas de
gue si se trunca la onda Doppler generando una imagen de muesca con un contorno
triangular y una velocidad pico temprana traducird también mayor repercusion de la
insuficiencia tricuspidea. Otros datos adicionales no especificos que sugieren
gravedad de la insuficiencia tricuspidea son la dilatacion del atrio derecho, del

ventriculo derecho y de la vena cava inferior. ®’



Repercusion de la insuficiencia tricuspidea:

A) Cardiovascular: Las consecuencias de una insuficiencia tricuspidea importante
incluyen dilatacién del atrio derecho, ventriculo derecho (didametro basal mayor de 42
mm, diametro medio mayor de 35 mm), vena cava inferior, vena hepatica y del seno
coronario, asi como un abombamiento sistolico del septum interatrial hacia la auricula
izquierda. Los cambios adaptativos del ventriculo derecho en relacion a la sobrecarga
de volumen llevan a una dilatacion y a una disminucion de la fraccion de expulsion, lo
que incrementa el riesgo de mortalidad. Sin embargo, dado que la fraccién de
expulsion del ventriculo derecho es dependiente de las cargas hemodinamicas asi
como de la integridad del miocardio ventricular, hoy en dia se dispone de nuevos
paradmetros mas fidedignos que evalldan la funcién sistélica ventricular derecha, como
el TAPSE (Excursion Sistolica del Plano Anular Tricuspideo). Se acepta que un TAPSE
menor de 16 mm es reducido. Otro método aceptado es el indice de rendimiento
miocardico del ventriculo derecho (RIMP), considerandose que un valor mayor de 0.40
por Doppler pulsado y de 0.55 por Doppler tisular indican disfuncion ventricular
derecha. Finalmente, disponemos del Acortamiento porcentual de areas (FAC) para
valorar la funcion sistélica del ventriculo derecho, de modo que un valor menor del
35% indicara disfuncién sistélica. Cualquiera de estas mediciones sera de gran utilidad
en la valoracion del paciente con insuficiencia tricuspidea importante, ya que, como se
menciond previamente, la disfuncién sistolica del ventriculo derecho en el escenario

de una insuficiencia tricuspidea grave ensombrecera el pronéstico del paciente.®’®

B) Hepatico: Al principio, los principales cambios que ocurren a nivel hepatico son:
disminucién del flujo hepatico, incremento de la presiébn de la vena hepética y
disminucién de la saturacion arterial de oxigeno. Existe un incremento de la presion
venosa central transmitido desde la auricula derecha hasta los sinusoides hepaticos.
El resultado es una congestion centrolobulillar y edema sinusoidal que empeoran el
transporte de oxigeno, con lo que se superpone una hepatitis isquémica. Estos dafios
agudos y cronicos son los responsable de la aparicion de la fibrosis centrolubulillar

progresiva.



Clinicamente, estas alteraciones se traducen en hepatalgia y hepatomegalia, asi
como pulso hepéticoy reflujo hepatoyugular a la compresion del hipocondrio derecho.
No suelen haber telangiectasias, tampoco es frecuente la hemorragia de vérices
esofagicas. En cuanto a las alteraciones de las pruebas de laboratorio suele existir un
aumento discreto de las bilirrubinas no mayor de 3 mg/dl. La ictericia se ve soélo en
el 10% de los pacientes. El tiempo de protrombina se encuentra prolongado hasta en
3/4 partes de los pacientes. El resto de las pruebas de funcionamiento hepatico suelen

ser normales o discretamente elevadas.

Las alteraciones histolégicas secundarias a la hepatopatia congestiva incluyen atrofia
de hepatocitos, distension sinusoidal y fibrosis centrolobulillar. La necrosis
centrolobulillar,  consistente con hepatitis isquémica, es frecuente. La cirrosis en
puente tipicamente se extiende entre las venas centrales y produce un patrén en
“lobulacion inversa”, caracteristica de la cirrosis cardiaca. La distribucion de la
fibrosis en el higado es muy variable y se correlaciona con trombosis sinusoidal focal
y obliteracion de las venas porta y central, lo cual lleva a producir isquemia

localizada, destruccion del parénquima v fibrosis. 01419

I.2 Fibrosis hepatica: Aspectos diagndsticos.

Como se ha sefialado con anterioridad, las alteraciones hemodindmicas a nivel
hepatico producidas por la gravedad de la insuficiencia tricuspidea culminaran en
fibrosis hepatica y, en grado extremo, cirrosis.

Por lo anterior conviene revisar brevemente cuéles son las herramientas diagnésticas

actuales en el diagnostico de fibrosis hepética, indistintamente del origen de ésta.

Biopsia hepética:

Se ha mencionado que es el estandar de oro para el diagnostico de fibrosis hepatica.
Las tinciones histopatolégicas mas comunmente utilizadas son: Tinciébn Hematoxilina-
Eosina (HE) y la Tincién de Masson. Debido a las propiedades &cidas y basicas de la
Hematoxilina y la Eosina asi como su capacidad de fijacion, es facil distinguir el color

rosa con el que la Eosina tifie a las fibras de colageno. La tincion de Masson es de
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suma utilidad en la evaluacion de la fibrosis hepatica ya que permite detectar la

coloracion diferencial del tejido conectivo.***?

Escala METAVIR:

La escala METAVIR es un método sencillo y rapido para estratificar el grado de
fibrosis hepética. Aunque originalmente se disefio para evaluar la fibrosis hepatica
secundaria a hepatopatia alcohélica, se ha demostrado fehacientemente su utilidad en
la valoracion histopatologica de fibrosis hepatica practicamente secundaria a todas las
hepatopatias crénicas.*®

La escala METAVIR se describe a continuacion:

FO Ausencia de Fibrosis.

F1 Fibrosis portal y periportal sin septos.

F2 Fibrosis portal y periportal con minimos septos.

F3 Fibrosis portal y periportal con muchos septos.

F4 Cirrosis.

I.3 Elastografia transitoria (Fibroscan)

Existen en la actualidad diversos métodos para valorar la integridad celular y funcional
del higado, siendo el estandar de oro la biopsia hepética. Sin embargo sus temidas

complicaciones y la falta de disponibilidad en todos los centros limitan su aplicacién®’.

La elastografia transitoria ha demostrado ser un método seguro y preciso en el
diagnostico de fibrosis hepatica primaria o secundaria. Asi, Rust y col. recientemente
compararon la eficiencia de este método contra biopsia hepatica en pacientes con
cirrosis biliar primaria®®. En un meta andlisis del servicio de gastroenterologia del
grupo Pitié-Salpetrieres de la Universidad de Paris, se analizaron 11 estudios
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publicados que incluyeron 2260 sujetos (1466 con Virus C, 95 con enfermedad
colestasica hepatica y 699 con enfermedad mixta). Concluyeron que el Fibroscan como
alternativa diagndstica a la biopsia hepatica puede usarse como primera linea en
padecimientos tales como Hepatopatia por Virus B, Virus C, esteatosis no alcohdlica y
esteatosis alcohdlica. Incluso se ha reportado que puede evitar la biopsia hepatica
hasta en un 90% de paciente con cirrosis y en un 70% de pacientes con grados
diversos de fibrosis cuando se combina con otros métodos de imagen no
invasivos.’*® En este respecto, Friedrich-Rust y col. encontraron que la precision
ajustada en el diagnostico de cirrosis secundaria a esteatosis hepatica fue del 95%
para fibroscan contra un 91% para la Imagen por resonancia magnética, de hecho,
diversos grupos clinicos usan ya de manera rutinaria el fibroscan en el seguimiento de
fibrosis hepética secundaria a esteatosis.*®*! También se ha evaluado recientemente
la precisién de la elastografia transitoria en la identificacion de fibrosis secundaria a
infeccién crénica por virus de Hepatitis B y C.**%?23 Incluso un grupo de investigadores
coreanos ha sugerido que la elastografia transitoria podria predecir el desarrollo de
Hepatocarcinoma secundario a infeccién por virus de hepatitis B*'.

La tecnologia Fibroscan y sus beneficios han sido también estudiados en el
diagnéstico de fibrosis hepatica por hepatopatias secundarias. Por ejemplo, Dubertret
propuso en 2009 que, en pacientes con psoriasis quienes son sometidos a terapia con
metotrexate, el seguimiento ante la probabilidad de desarrollar fibrosis hepatica debiera
hacerse con fibroscan, no con biopsia.'® De hecho, algunos investigadores como el
grupo de Barbero usan ya de manera habitual el fibroscan en la evaluacion de fibrosis
hepatica secundaria al uso de metotrexate en el tratamiento de psoriasis, enfermedad

inflamatoria intestinal y artritis reumatoide.?*

Esta valiosa herramienta recientemente fue estudiada en un grupo de 500 pacientes
con infeccién por VIH demostrando la fibrosis hepatica asociada a este padecimiento.?*
En la poblacion sana y sin hepatopatia conocida también ha demostrado su alta

eficiencia, ya que recientemente se realizé un estudio donde se seleccionaron a 16
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pacientes potencialmente donadores de segmento hepatico. Se les realizo fibroscan,
encontrando a 3 pacientes con diversos grados de fibrosis. La biopsia demostro los
mismos resultados.®*®  Finalmente, se ha demostrado también la alta precisién de la
elastografia transitoria en el diagnéstico de fibrosis hepatica secundaria e hipertension
portal en la poblacion pediatrica, por enfermedades como la fibrosis quistica, rifién

poliquistico y atresia biliar.?>2%?3

Un dato curioso es que recientemente Loustaud-
Ratti VR y col han propuesto que en pacientes con amiloidosis conocida el fibroscan

podria tener valor en el diagnéstico de infiltracion hepatica.”

Con toda esta evidencia, es innegable la tremenda utilidad de la elastografia transitoria
en el diagndstico de fibrosis hepéatica primaria y secundaria. Dentro de las perspectivas
gue rodean a este auxiliar de diagnéstico se incluye la mejoria de su poder diagnostico

combinandolo con marcadores genéticos.*

Aspectos técnicos:

La tecnologia fibroscan mide la dureza del tejido hepatico, la cual esta relacionada con
la velocidad de propagacion de ondas elasticas llamadas ondas de cizalladura.
Cuanto mas duro es un tejido biolégico, mayor velocidad adquirirdn las ondas de
cizalladura. EI fibroscan cuenta con un transductor ultrasénico y un vibrador, los
cuales se colocan sobre la piel del paciente en el hipocondrio derecho, a fin de medir
un area que debera ser mayor de 3 cm®. Se lleva a cabo una comparacién de las
sefales ultras6nicas consecutivas para dibujar el mapa de las deformaciones locales

del medio. A continuacién se sefialan las partes del fibroscan:
En el ordenador integrado, se visualizan los siguientes elementos:

1. Informacion del examen. Incluye los datos generales del paciente, tales como
nombre, registro, fecha de nacimiento, talla, peso, edad, género y centro
hospitalario.

2. Resultados. Incluye la medicion en Kilopascales del valor maximo, valor minimo

y mediana de los valores.
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Imagenes ultrasonicas.

Indicador de presion. Ayuda a precisar si el grado de presion que se esta

aplicando con el transductor es adecuado.

Elastograma. Donde se observan dos ejes, el de las “x” muestra el tiempo en

“e N

milisegundos, el de las “y” la medicidn del tejido en milimetros.

Ventana de informacion.
Botones de mando

Contadores
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Figura 1. Pantalla del ordenador integrado con sus distintos elementos.

La sonda, que entra en contacto con la piel del paciente a nivel del hipocondrio

derecho, se compone de un boton, un vibrador, los diodos azules y, finalmente, el

transductor ultrasénico.?°
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Figura 2. Sonda del fibroscan con sus distintos elementos.

La precision del fibroscan estd bien reconocida en el diagndstico de fibrosis
hepatica intrinseca y secundaria. Pero no hay ningun estudio que haya valorado
su precisiébn en la valoracion del grado de fibrosis hepética en pacientes con
insuficiencia tricuspidea. De ahi la relevancia de este proyecto de investigacion.
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. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Numerosos pacientes de la poblacion del Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio
Chavez y de otros centros hospitalarios de alta especialidad en cardiologia, han
desarrollado un grado importante de insuficiencia tricuspidea, sea primaria o
secundaria, entre otros padecimientos. La evolucién natural de la enfermedad
condicionara un grado de congestion, fibrosis y/o cirrosis hepatica. No es infrecuente
gue muchos de estos pacientes se encuentren en grados avanzados de fibrosis
hepética cuando el personal médico propone llevarles a cambio valvular tricuspideo,
con un empeoramiento del prondstico incluso independientemente del tratamiento

(conservador o quirargico).

La Unica prueba diagnostica que permite valorar con gran precision el grado de
fibrosis hepatica es la biopsia hepéatica, considerandose actualmente el estandar de
oro. Sin embargo debido al riesgo siempre latente de complicaciones sobre todo del
tipo hemorragiparas su uso se limita de manera importante y cuando se realiza se
recomienda el abordaje transyugular. Considerando los cambios anatémicos de la
Insuficiencia tricuspidea grave que frecuentemente se asocia a dilatacion de la
auricula derecha se requiere de alta experiencia del operador; ya que un mal abordaje

transyugular puede culminar en complicaciones graves.

Por lo anterior, los autores creemos que es muy necesario el estudio de técnicas no
invasivas tales como el Fibroscan en la valoracion de fibrosis hepética, en pacientes
con congestion hepatica secundaria a valvulopatia tricuspidea, primaria o funcional y

la pregunta planteada fue:

¢La elastografia transitoria es un método preciso y seguro para el diagnostico del

grado de fibrosis hepéatica secundaria a valvulopatia tricuspidea?
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ll. JUSTIFICACION

Algunos hallazgos clinicos en el paciente con Insuficiencia tricuspidea importante que
deben alertar al médico para agilizar el cambio valvular, son aquellos relacionados con
congestion celular hepatica, tales como hepato-espleno megalia y hepatalgia, ademas
de datos francos de disfuncion hepatocelular tales como las expresadas en las
Pruebas de funcidn hepatica y alteraciones en el gamagrama hepatoesplénico. En
pacientes con indicacion de tratamiento quirdargico, el retraso del mismo se
correlaciona con la progresion de la fibrosis, disfuncion hepatocelular y aumento de
la morbi-mortalidad pos operatoria, a corto y largo plazo.

La biopsia hepatica es el estdndar de oro para establecer si hay o no fibrosis
hepatica, sin embargo, su falta de disponibilidad en muchos centros, sus posibles
complicaciones (hematoma subcapsular, hematoma intrahepatico, hemotorax,
hemorragia importante, y sepsis de origen biliar) y el temor del paciente a un
procedimiento invasivo, limitan su aplicacion. Otros métodos diagnosticos como el
Ultrasonido hepatoesplénico y pruebas de laboratorio de funcionalidad hepética
muestran signos sugerentes de alteraciones hepéticas hasta que existe un grado muy

avanzado de fibrosis.

La deteccion oportuna del grado de fibrosis hepética por un método de diagndstico
seguro, preciso y no invasivo redundard en el bienestar del paciente con
Insuficiencia tricuspidea grave, cambiando radicalmente su prondstico a corto,
mediano y largo plazo, ya que, de encontrarse fibrosis hepatica avanzada el prondstico
sera sombrio. El fibroscan es una herramienta diagnéstica no invasiva que puede ser
de gran utilidad en la valoracion del grado de fibrosis hepatica de los pacientes con
hepatopatia congestiva importante secundaria a insuficiencia tricuspidea, facilitando

su valoracion e incidiendo de manera radical en la evolucién de su enfermedad.
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IV. HIPOTESIS

H1. La elastografia transitoria es un meétodo preciso y seguro, comparado con la
biopsia hepética (considerada como el estandar de oro) para medir el grado de fibrosis
hepética en pacientes con insuficiencia tricuspidea importante, sea primaria 0

funcional.
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V. OBJETIVOS
Objetivo Primario:

1. Determinar la utilidad diagndstica de la elastografia transitoria (fibroscan), en el
diagnéstico del grado de fibrosis hepatica en pacientes con Insuficiencia
tricuspidea importante comparado con la biopsia hepatica considerada como el

estandar de oro.

Objetivo Secundario:

1. Describir los hallazgos clinicos, resultados de las pruebas de funcion hepatica,
Cuenta plaquetaria, USG hepatoesplénico y Gamagrama hepatocelular en los
pacientes con fibrosis hepética secundaria a insuficiencia tricuspidea

importante.
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VI. MATERIAL Y METODOS
a. Disefio del Estudio:

Estudio observacional, serie de casos, transversal.

b. Universo de estudio:

Pacientes del Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez, con diagndstico de
Insuficiencia tricuspidea de importante repercusion hemodinamica, primaria o

funcional.
c. Tamafo de muestra:

Se utiliz6 un tamafio de muestra a conveniencia. Se ingresaron al estudio a todos los

pacientes que contaron con los criterios de inclusion.
d. Lugar de Realizacion:

Se realiz6 en el Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez y en la Fundacion
Clinica Médica Sur, México, D.F.

e. Periodo de Estudio:

Enero de 2010 a Junio de 2011.

f. Criterios de Inclusion:

e Pacientes con diagnostico de insuficiencia tricuspidea de importante
repercusion hemodinadmica, primaria o funcional, que puede ser aislada (p.ej.
Enfermedad de Ebstein) o pueda estar asociada a otra valvulopatia de

cualquier etiologia.

e Pacientes con signos y sintomas de congestion hepaticay venosa sistémica.
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e Pacientes en quienes los métodos auxiliares de diagnostico  demuestren
congestion venosa hepatica importante, disfuncion hepatocelular y/o fibrosis

hepatica.

e Pacientes mayores de 18 afios y menores a 75 afios.

g. Criterios de Exclusion:
e Pacientes con antecedente de alcoholismo crénico intenso.

e Pacientes con serologia viral positiva para virus de hepatitis B o virus de
hepatitis C.

e Pacientes con alta sospecha o diagnostico confirmado de cirrosis hepatica no
cardiaca: Viral, alcohodlica, esteatosis, cirrosis biliar primaria, hepatitis

autoinmune, hemocromatosis, etc.

e Pacientes con inestabilidad hemodindmica permanente por cualquier causa,

(falla ventricular aguda, sepsis, hipovolemia, etc.)

e Pacientes en quienes realizar la biopsia hepéatica ya sea percutanea o
transyugular, represente un riesgo muy elevado y casi inminente de
complicaciones agudas, por encima de los porcentajes reportados en las series

de casos contemporaneas.

e Pacientes con hepatitis aguda infecciosa, sea bacteriana, viral, fingica o
parasitaria.

e Pacientes con hepatitis aguda por toxicidad medicamentosa.
e Pacientes con infeccion cutanea abdominal.
e Pacientes con infeccion o inflamacion aguda de la via biliar.

e Pacientes con diagnéstico de tumor maligno primario de cualquier sitio que

estén recibiendo quimioterapia.
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h. Variables:

VARIABLE

DEFINICION CONCEPTUAL

TIPO DE
VARIABLE

ESCALA DE
MEDICION

Fibrosis

Hepética

Alteracion estructural hepatica
caracterizada por formacion de tabiques,
de manera focal, que pueden ser de
distribucién centrolobulillar, sinusoidal,
periportal. No existen ndédulos de

regeneracion. Se diagnostica:

-Biopsia hepética: escala METAVIR,
descripcion macroscopica, Tincién de

Masson, RW, HE y morfometria.

-Fibroscan: escala METAVIR.

Nominal

METAVIR

Cirrosis

Hepatica

Grado méaximo de la fibrosis hepética.
Ademas de los cambios propios de la
fibrosis hepatica, la cirrosis se caracteriza
por: a). Las lesiones parenquimatosas y
fibrosis son difusas y no focales. b) La
mayoria de las veces es irreversible. c)
Existe una reorganizacion de la
arquitectura vascular y, d) Presencia de
nédulos parenquimatosos de
regeneracion.

Se diagnostica:

-Biopsia hepética: escala METAVIR,
descripcion macroscoépica, Tincién de

Masson, RW, HE y morfometria.

Nominal

METAVIR
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-Fibroscan: escala METAVIR.

Incapacidad de las valvas tricuspideas
para coaptar de manera adecuada. Se
puede clasificar en 3 grados (ligera,
moderada o grave), de acuerdo a los
hallazgos del ecocardiograma. Para
fines de este estudio se considero
insuficiencia tricuspidea importante con

dos o mas de los siguientes hallazgos:

- Vena contracta mayor o igual mayor a 7
mm en ECO 2D.

Ligera
- Ausencia de coaptacion de las valvas
Insuficiencia |tricuspideas. . Moderada
Nominal
tricuspidea |- Area de superficie de isovelocidad Importante
proximal, mayor de 0.9 cm, a un limite
Nyquist de 28-45 cm/seg.
- Flujo sistolico retrégrado de las venas
hepaticas.
- Dilatacion del anillo tricuspideo mayor
de 35 mm.
Ademas como datos adicionales se
tomaron en cuenta la presencia de:
- Dilatacion de la vena cava inferior.
- Dilatacion del atrio derecho.
- Dilatacién del ventriculo derecho.
Insuficiencia | E| origen de la insuficiencia se debe a
tricuspidea |una afeccion intrinseca de la valvula Nominal Si/No

primaria

tricspide.
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El origen de la insuficiencia se debe a la

Insuficiencia |dilatacién miocardica causada por una
tricuspidea | afeccion a una estructura cardiovascular Nominal Si/No
funcional | diferente de la valvula tricuspidea.
Tiempo transcurrido desde su nacimiento Cuantitativa .
Edad . y . . Afos
hasta el momento de inclusion al estudio. discreta
Condiciébn organica que distingue al _ Femenino/
Sexo _ Nominal )
hombre de la mujer. Masculino
Sinusal
Fibrilacion atrial
Ritmo Ritmo eléctrico que comanda el corazén. . (FA)
_ Nominal
cardiaco Flutter auricular
Taquicardia
Auricular
_ Diabetes Mellitus
Enfermedades extracardiacas
predominantemente de caracter cronico Hipertension
Comorbilidad | degenerativo que padece el sujeto en Arterial Sistemica
, Nominal _
es estudio. Tabaquismo
Alcoholismo
. L, . Leve
. L Alteraciones en la captacion de material
Disfuncion .
radiactivo por el parénquima hepatico. Nominal Moderado
hepatocelular
Severo
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Alteraciones

Cambios ecograficos del higado, bazo o

sistema portal que sugieran disfuncion

ultrasonografi Nominal Si/No
hepatica.
cas
Afeccion cardiovascular primaria por la
que se le da seguimiento al paciente en
Diagnéstico |un  centro  hospitalario de  alta Nominal Variable
especialidad cardiologica.
Clase Capacidad vy limitacion del paciente para Clase Funcional
tuncional de realizar ciertas actividades en funcion de Nominal (NYHA):
. su enfermedad cardiovascular.
Ingreso LAy IV
Intervencion quirargica que se halla
Cirugia i i
. realizado al paciente en el pasado para Nominal Variable
previa correccion parcial o total del diagndstico.
Datos clinicos secundarios a Ila
n ién ven hepati
Hepatomegal congestio enosa epética,
fa, manifestados por crecimiento del borde Nominal SiNo
Hepatalgia hepatico hasta ser palpable y dolor a la
palpacion del mismo.
Trombocitope | pisminucién del nimero de plaquetas por| — Cuantitativa uL
nia Continua

debajo de 150,000.

i. Procedimientos

De todos los pacientes que ingresaron al Instituto Nacional de Cardiologia con

diagnéstico de Insuficiencia tricuspidea importante

se realiz6 una revision de
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expedientes para corroborar que cumplieran con todos los criterios de inclusion. Una

vez hecho eso, se les invit6 a participar en la investigacion.

1. Ingreso del paciente a piso: Si cumplieron con los criterios de inclusion se les

invitd participar en el estudio explicandoseles detalladamente en qué consistia

éste.

2. Estudio del paciente: Se solicitd la realizacion de estudios complementarios de

la anatomia y funcionamiento hepatico. (p. ej. USG hepatoesplénico,

Gamagrama hepatoesplénico, Biopsia hepatica).

3. De la biopsia hepatica:

Personal: La biopsia hepética se realiz6 por personal altamente capacitado,
médicos adjuntos del servicio de USG, TAC o hemodindmica, dependiendo

del abordaje elegido.

Valoracion previa: Se realiz6 un cuidadoso examen clinico del paciente
valorando en lo particular situaciones médicas o extramédicas que limitaran
o imposibilitaran la realizacién de la biopsia hepética, tales como fiebre,
infeccion sistémica o local a nivel del hipocondrio derecho, estado mental del
paciente, etc. Asimismo se solicité una biometria heméatica completa un dia
previo a la realizacion de la biopsia, con interés particular en la cuenta
plaquetaria. Para poder realizar la biopsia la cuenta plaquetaria debia estar
en rangos mayores de 80,000. Del mismo modo se solicitaron tiempos de
coagulacion 6 horas previas a la realizacion de la biopsia, sin efecto de
anticoagulante (heparina o acenocumarina). Para poder proceder a la
realizacion de la biopsia los tiempos de coagulacion debian estar en rangos
normales de acuerdo al laboratorio de urgencias del INC.

Consentimiento informado: Se realiz6 una invitacion al paciente a
participar en el protocolo de estudio, garantizando en todo momento la
discrecion y el anonimato de su persona e identidad. Se le informaron de los
potenciales riesgos que conlleva la biopsia hepatica, tales como hemorragia,

hematoma, sepsis, entre otros. En caso de que quisieran participar se les
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leyd el consentimiento informado del protocolo, donde se explicd sobre el
procedimiento y los potenciales riesgos. El consentimiento informado fue
firmado por el paciente, un testigo y por el médico adjunto encargado de la

realizacion de la biopsia.

Técnicas: Los abordajes de la biopsia fueron percutaneo guiado por USG,
percutaneo guiado por TAC o bien, transyugular. En pacientes con cuenta
plaguetaria normal, sin alteraciones de los tiempos de coagulacién y sin
contraindicacion el abordaje elegido fue percutaneo guiado por USG o TAC.
En pacientes en quienes se encontraron alteraciones tales como
trombocitopenia ligera (plaguetas de 100,000 a 149,999) o moderada
(plaquetas de 80,000 a 99,999) se eligio la via transyugular.

Vigilancia posterior al procedimiento: Posterior a la realizaciéon de la
biopsia hepatica se vigil6 estrechamente la evolucion clinica del paciente,
vigilando datos de alarma tales como dolor abdominal, distension abdominal,
nausea y vomito persistente e incontenible, fiebre, taquicardia, hipotension y
taquipnea. Se indicé al paciente ayuno durante las siguientes 12 horas
posteriores al procedimiento, ademas de guardar reposo absoluto el resto
del dia (para un minimo de 12 horas). Se colocé un costal de peso sobre la
herida abdominal donde fue realizada la biopsia. Asimismo se prescribieron
analgésicos y antieméticos a criterio del médico de guardia. A las 6 horas de
haber realizado la biopsia se realiz6 USG de control, para descartar

complicaciones principalmente del tipo hemorragiparas.

Si el USG no reportaba hemorragia, hematoma u otros datos que sefialasen
una complicacion del procedimiento, se debia reiniciar la infusién de
heparina no fraccionada en caso de que el paciente la tuviera indicada previo
a la biopsia. Se solicitaron tiempos de coagulacion de control a las 4 horas

de haber reiniciado la infusion de heparina.

En caso de existir complicaciones agudas graves secundarias a la biopsia
hepatica se debia dar aviso al jefe del servicio y al comité de investigacion y
ética, para lo pertinente.
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4. Estudio anatomopatoldgico: Se enviaron las muestras obtenidas al servicio

de patologia del Instituto Nacional de Cardiologia.

5. Realizacién del Fibroscan: Con una diferencia minima de 24 horas de haber
realizado la biopsia, se trasladaron a los pacientes a las instalaciones de la
Fundacién Clinica Médica Sur, en horario hébil de lunes a viernes, para la
realizacion de la elastografia transitoria, realizada por el doctor e investigador
Nahum Méndez-Sanchez.

6. Se describen y se grafican los resultados mas significativos y que valoren con

mMAs precision los objetivos de la investigacion.
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VIl. ANALISIS ESTADISTICO

Se utiliz6 estadistica descriptiva para la mayoria de las variables. Se utilizaron
frecuencias y proporciones para las variables nominales. Las variables numéricas
continuas se analizaron mediante la prueba de “Z” de Kolmogorov—Smirnov para
conocer su distribucién. Los resultados se muestran como medias * desviacion

estandar en caso de distribucién normal.
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VIIl. RESULTADOS

De Enero del 2010 a Junio del 2011 se incluyeron seis pacientes en el estudio, todos
con diagnodstico de insuficiencia tricuspidea grave y con signos y sintomas de
congestion venosa hepética importante; ademas de disfuncién hepatocelular y/o
fibrosis hepatica, demostrado por métodos de diagndstico auxiliares como Medicina

nuclear hepatoesplénico y USG.

Como se sefialo en la definicion de las variables, se consider6 que los pacientes tenian
insuficiencia tricuspidea grave cuando cumplian con dos de los criterios
ecocardiograficos expuestos. Es importante sefialar que no se realizaron imagenes
en Doppler color en 3D debido a que no era posible obtener imagenes precisas y
adecuadas, en relacibn a que 5 de los 6 pacientes presentaban ritmo no sinusal
(fibrilacién atrial) con respuesta ventricular mayor de 90 latidos por minuto, ademas de
gue en la mayoria de las ocasiones los pacientes presentaban disnea de esfuerzo y se

dificultaba su cooperacion.

De los seis pacientes ingresados al estudio cinco corresponden al sexo femenino. Los
seis pacientes cuentan con serologia de virus de Hepatitis B y C negativa. Ademas
todos presentaron a su ingreso hepatomegalia y hepatalgia. No se presentaron

complicaciones de biopsia en ninguno de los pacientes.
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PACIENTE 1

Paciente femenino de 56 afios de edad, que cuenta con diagndstico de Cardiopatia
reumatica inactiva, estenosis mitral pura, quien fue operada de valvulotomia mitral en
1996. Durante su seguimiento en la consulta externa se documentd Insuficiencia
aortica moderada e insuficiencia tricuspidea importante. La paciente no tenia
antecedente de tabaquismo, alcoholismo, Diabetes Mellitus ni Hipertension Arterial
Sistémica. Ingresé en clase funcional I. Su ritmo cardiaco de base era Fibrilacion

atrial.

En la Grafica 1 se muestra como se encontraban los resultados de laboratorio a su
ingreso. No tuvo alteraciones en el USG. La medicina nuclear hepatoesplénica reportd
disfuncién hepatocelular moderada. El resultado de la biopsia hepética que se le
realiz6 por medio de TAC muestra lo siguiente: Cirrosis hepatica activa (nddulos
regulares separados por septos de tejido fibroso).  Nodulos hiperplasicos vy
regenerativos sin tractos portales en el centro. La fibrosis rebasa la placa limitante. La
biopsia se realizd sin complicaciones. El resultado obtenido del fibroscan fue METAVIR
F4
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PACIENTE 2

Paciente masculino de de 48 afios de edad, que cuenta con diagnostico de Cardiopatia
reumatica inactiva, doble lesién mitral. Fue operado de cambio valvular mitral por
protesis bioldgica en 1986. Su diagndéstico de ingreso fue el de disfuncion protésica
cronica, dado por doble lesion con estenosis importante, asi como insuficiencia
tricuspidea importante. El paciente no tenia diagnostico de Diabetes Mellitus,
Hipertension Arterial Sistémica, tampoco tenia antecedente de alcoholismo. Tenia
antecedente de tabaquismo, suspendido 13 afios previos a su ingreso. Ingres6 en
clase funcional I. Al momento de su ingreso al estudio se encontr6 en FA en su
estudio electrocardiografico. En la Grafica 2 se muestra como se encontraban los
resultados de laboratorio a su ingreso. Tenia alteraciones en el USG (esplenomegalia).
La medicina nuclear hepatoesplénica reportd disfuncion hepatocelular leve. El
resultado de la biopsia hepatica que se le realizd6 de forma transyugular muestra lo
siguiente: Fibrosis hepatica, los hepatocitos se conforman en cordones que se dirigen
desde el espacio porta a la vena centrolobulillar, y los cuales no presentan
alteraciones. Con la tincibn de Masson se observa fibrosis que rodea la vena
centrolobulillar y aparentemente se dirige de espacio porta a otro espacio porta; puede
corresponder a fibrosis secundaria. No se observaron nddulos de regeneracién. La
biopsia se realiz6 sin complicaciones. El resultado obtenido del fibroscan fue METAVIR
F3.
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PACIENTE 3

Paciente femenino de 33 afios de edad, que cuenta con diagndstico de Cardiopatia
degenerativa mixomatosa, con insuficiencia mitral y tricuspidea ambas importantes.
Fue operada de cambio valvular mitral y tricuspideo por prétesis biolégicas en 1999.
Durante su seguimiento en la consulta externa desarroll6é Insuficiencia tricuspidea
grave. No tenia antecedente de Diabetes Mellitus, Hipertensién Arterial Sistémica,
tabaquismo ni alcoholismo. Ingresé en clase funcional Ill. Al momento de su ingreso al
estudio se encontr6 en FA en su estudio electrocardiografico. En la Grafica 3 se
muestra cOmo se encontraban los resultados de laboratorio a su ingreso. No tuvo
alteraciones en el USG. La medicina nuclear hepatoesplénica reportdé disfuncion
hepatocelular leve. El resultado de la biopsia hepética que se le realiz6 de forma
transyugular muestra lo siguiente: Congestion pasiva crénica hepatica con fibrosis
portal y en puentes que sugiere cirrosis. En los cortes se observa tejido
multifragmentado que muestra un patrén vagamente nodular del parénquima con
cambios regenerativos de los hepatocitos y en patrén acinar focal. Algunas células
presentan binucleaciones. En los espacios porta que se pueden observar hay infiltrado
inflamatorio predominante de linfocitos; este infiltrado no rebasa la placa limitante. Hay

datos de congestion cronica con dilatacion de los espacios sinusoidales. Con la tincion
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de Masson se observa fibrosis en los espacios porta con extension al parénquima
vecino y que incluso forma puentes entre espacio porta y espacio porta con fibrosis de
la vena centrolobulillar y de las paredes de los sinusoides. Estos cambios sugieren
cirrosis. La biopsia se realizé sin complicaciones. El resultado obtenido del fibroscan
fue METAVIR F4.
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PACIENTE 4

Paciente femenino de 39 afios de edad, que cuenta con diagnéstico de Cardiopatia
reumatica inactiva, Doble lesion mitral con predominio de la estenosis, con area
valvular mitral de 0.8 cm? asi como Insuficiencia tricuspidea grave. No tenfa
antecedente de alcoholismo, tabaquismo, Diabetes Mellitus ni Hipertension Arterial
Sistémica. Ingresé en clase funcional Ill. Al momento de su ingreso al estudio se
encontré en FA en su estudio electrocardiogréfico. En la Gréfica 4 se muestra como se
encontraban los resultados de laboratorio a su ingreso. No tenia alteraciones en el
USG. La medicina nuclear hepatoesplénica fue normal. EIl resultado de la biopsia
hepatica que se le realiz6 por medio de USG muestra lo siguiente: Congestion pasiva
hepatica. En los cortes histolégicos se observa parénquima hepatico. Hay dilatacion de
los espacios sinusoidales y cambios regenerativos de los hepatocitos caracterizados

por trabéculas de hepatocitos de mas de una hilera. Patron acinar focal, binucleaciones
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y nucleolos prominentes. Hay algunos nucleos de aspecto vacio y escasas mitosis. No
se observa necrosis. La biopsia se realizé sin complicaciones. El resultado obtenido de
fibroscan fue METAVIR F1.
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PACIENTE 5

Paciente femenino de 41 afios de edad, que cuenta con diagnéstico de Cardiopatia
reumatica inactiva, Doble lesion mitral con predominio de la estenosis la cual es critica,
con &rea valvular de 0.4 cm?. Fue operada en 1993 de comisurotomia y plastia mitral
con hemianillo y tenia insuficiencia tricuspidea importante. En este caso la paciente
cuenta con antecedente de hipertension arterial sistémica desde 5 afios previos al
ingreso. No tenia antecedente de Diabetes Mellitus, tabaquismo ni alcoholismo.
Ingreso en clase funcional IV. Al momento de su ingreso al estudio se encontré en FA
en su estudio electrocardiogréfico. En la Gréafica 5 se muestra cdmo se encontraban los
resultados de laboratorio a su ingreso. EI USG no tenia alteraciones. La medicina
nuclear hepatoesplénica reportd disfuncion hepatocelular moderada. El resultado de la
biopsia hepética que se le realizé por medio de USG muestra lo siguiente: Cirrosis
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hepatica. La biopsia se realizé sin complicaciones. El resultado obtenido de fibroscan

fue METAVIR F4.
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PACIENTE 6

Paciente femenino de 39 afios de edad, que cuenta con diagnéstico de Cardiopatia
reumatica inactiva, doble lesion mitral con predominio de la estenosis. Operada de
plastia mitral en 1991 y posteriormente en 1992 operada de cambio valvular mitral por
prétesis mecanica, insuficiencia tricuspidea importante. Ingresoé en clase funcional Il. Al
momento de su ingreso al estudio, se encontrd en ritmo sinusal. En la Grafica 6 se
muestra como se encontraban los resultados de laboratorio a su ingreso. EI USG
demostré alteraciones (esplenomegalia). La medicina nuclear hepatoesplénica fue
reportada como normal. El resultado de la biopsia hepatica que se le realiz6 por medio
de USG muestra lo siguiente: Congestion pasiva. La biopsia se realizd sin

complicaciones. El resultado obtenido de fibroscan fue METAVIR F1.
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Grafica 6
1000
100
;:E 10
1
1 " ALB(g/dl) ALT(U/L) AST(U/L) BT(mg/dl] BD(mg/dl) Bl(mg/dl) PLA(K/ul)

EDAD  ALBUMINA ALT AST BT BD BI PLAQUETAS
MEDIA 42.67 4.026 23.08 29.20 2.49 .851 1.648 180.00
DESV.
ESTANDAR | 8.116 .489 7.58 12.93 1.12 .388 1.178 64.52

Tabla 1. Se presentan la media y desviacién estandar

de la edad y resultados de laboratorio.
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PACIENTE FIBROSCAN BIOPSIA HEPATICA
1 METAVIR F4 Cirrosis Hepatica
Fibrosis Hepatica Importante
2 METAVIR F3
(con muchos septos).
3 METAVIR F4 Cirrosis Hepatica
Congestién Pasiva con Grado
4 METAVIR F1
Ligero de Fibrosis (sin septos).
5 METAVIR F4 Cirrosis Hepatica
Congestidon Pasiva con Grado
6 METAVIR F1
Ligero de Fibrosis (sin septos).

______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________|
Tabla 2. Resultados comparativos por paciente de la biopsia

hepatica y la elastografia transitoria.

Frecuencia de METAVIR

B METAVIRF1 m METAVIRF3 = METAVIRF4

Gréfica 7. Distribucién en porcentaje de los resultados del Fibroscan.
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IX. DISCUSION

Los resultados obtenidos a través de esta investigacion tienen relevancia clinica importante,
ya que se demostré una concordancia del 100% en los resultados obtenidos por fibroscan y por
biopsia hepatica. Estos resultados concuerdan con la literatura universal contemporanea en
demostrar la alta precisidon de la elastografia transitoria como método no invasivo y seguro en
la valoracidn de la fibrosis hepatica. Asi, tal como se ha descrito la gran utilidad del fibroscan
para la valoracién de fibrosis hepatica por hepatopatias primarias y secundarias (vide supra), la
presente investigacion demuestra fehacientemente que la elastografia transitoria es una
herramienta altamente precisa y segura en la valoracidon de fibrosis hepdtica secundaria a
insuficiencia tricuspidea grave, y se convierte en el primer estudio serio en América vy
probablemente en el mundo en demostrar dicha utilidad. Se deben de realizar mas estudios
con una N mayor y por ende con mayor poder estadistico, por lo que se pretende que la
presente investigacion pueda extenderse en tiempo a fin de poder incluir el mayor numero de
pacientes. Un beneficio adicional de la extension de esta investigacion es que se podrian incluir
a pacientes con otros diagndsticos cardiovasculares, ya que en el estudio se incluyeron sélo
dos: Cardiopatia reumatica inactiva y Degeneracién mixomatosa valvular.

Lo expuesto con anterioridad sienta las bases para establecer un protocolo de evaluacion
pronta y oportuna en la consulta externa y piso de hospitalizacidon del Instituto Nacional de
Cardiologia Ignacio Chdvez, pudiendo realizar elastografia transitoria a pacientes con
insuficiencia tricuspidea de importante repercusién hemodindmica y conocer asi el grado de
congestion o fibrosis hepatica secundaria del paciente en cuestién. Lo anterior permitird
estratificar de una mejor manera a los enfermos en virtud de poder predecir quién de ellos se
beneficiard de tratamiento quirdrgico (y por ende estimulard al médico y paciente a agilizar lo
pertinente para la cirugia), y en quién de ellos el prondstico serd malo independientemente
del tratamiento médico o quirdrgico, permitiendo optimizar los recursos del Instituto Nacional
de Cardiologia Ignacio Chavez. Aparte del enorme beneficio clinico-administrativo que este
protocolo de evaluacion supone, se podria aspirar a incluir este método valorativo en las guias
y recomendaciones nacionales e internacionales en el abordaje del paciente con insuficiencia
tricuspidea importante, ya que los autores han notado que, a pesar de estar bien descrita la
fisiopatologia de la hepatopatia congestiva secundaria, se hace escasa mencién de Ia
importante repercusién clinica adversa que esta entidad tendrd en el paciente con insuficiencia
tricuspidea grave. Basta afiadir que, con sustento en los resultados demostrados, proponemos
evitar la realizacion de biopsias hepaticas en pacientes con fibrosis secundaria a insuficiencia
tricuspidea y sustituirla por el fibroscan.

Para lograr los propodsitos citados previamente, se debiera considerar adquirir un equipo
Fibroscan en el Instituto Nacional de Cardiologia, en pro del importante beneficio en la
evaluacidn clinica de los pacientes con insuficiencia tricuspidea importante descrita en parrafos
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previos. Para lo anterior se podria contactar a la empresa Echosens directamente. En su
defecto podria buscarse algin tipo de convenio con la Fundacién Clinica Médica Sur, en
relacion a procedimientos y costos de este servicio.
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X. CONCLUSIONES

1. La elastografia transitoria (Fibroscan) es un método altamente preciso y
seguro en la valoracion del grado de fibrosis hepatica secundaria a

insuficiencia tricuspidea importante.

2. La elastografia transitoria tiene un poder diagndéstico similar al de la biopsia
hepética en el diagndstico de fibrosis hepatica secundaria a insuficiencia

tricuspidea importante.
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XI. ANEXOS

a) Cronograma.

Documentacion bibliografica: Enero/2010 hasta el final del estudio.

Revisiéon y aprobacién interna del protocolo: Enero 2010.

Revisiéon y aprobacién por el comité de ética: Enero 2010-Marzo 2011.

Recoleccion de datos: Continuo.

Andlisis de resultados: Continuo durante el estudio y el final al momento de completar

los pacientes del estudio.

Presentacion del trabajo terminado: Agosto/Septiembre/2011.

b) Aspectos éticos. El protocolo fue sometido y aprobado por el comité de ética
Institucional y se obtuvo el consentimiento informado por escrito de cada uno de los

participantes.

El estudio siguid los lineamientos estipulados en la declaracion de Helsinki de la
Asociacion Médica Mundial, concerniente a los principios éticos para la investigacion
médica en seres humanos, con el compromiso de mantener la exactitud de los datos y
resultados del trabajo realizado, tal como lo establece el articulo 18 del documento

mencionado.

Se siguieron los preceptos éticos en materia de investigacion que sefiala la Norma
Oficial Mexicana (NOM166-SSA1-1997).

El presente trabajo de investigacion se realizd con apego al Reglamento de Ley
General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud. Se realizaron acciones
que contribuyen al conocimiento de los procesos bioldgicos, causas de enfermedad, la
practica médica y estructura social (Titulo Primero, Capitulo Unico, Articulo 3°). La
investigaciéon se fundamenta en estudios realizados en campo y en laboratorio, fue
realizado por profesionales de la salud capacitados y, en este caso, con riesgo mayor
que el minimo para los pacientes. (Titulo Segundo: De los Aspectos Eticos de la
Investigacion en Seres Humanos, Capitulo I, Articulos 13°-14°-17°).
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