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1.- RESUMEN
Titulo:

“Concordancia entre ecocardiografia hemodinamica y catéter Swan Ganz en
pacientes con Sindrome coronario agudo de la Unidad de Cuidados Intensivos

Coronarios”

Antecedentes:

El catéter de flotacion desde su introduccion en 1970 y hasta hace algunos afios
se mantuvo como la técnica de monitoreo hemodinamico de eleccion en el
paciente critico, en especial en el choque cardiogénico secundario al Sindrome
Isquémico Coronario Agudo, afios después aparecieron muchos estudios que
cuestionaron su utilidad e incluso seguridad, de tal manera que en la actualidad la
mayoria de los centros prefieren el uso de otras técnicas no invasivas como lo es
la ecocardiografia, sin embargo hasta el momento no hay ninguna publicacion que
evalué la correlacion entre el perfil hemodinamico obtenido con ecocardiografia y
catéter de flotacidon de la arteria pulmonar en el paciente con insuficiencia cardiaca

aguda secundaria a Sindrome Isquémico Coronario Agudo.

Objetivo:

Evaluar la concordancia entre ecocardiografia hemodinamica y catéter de
flotacion de la arteria pulmonar en pacientes con Sindrome Isquémico Coronario
Agudo de la Unidad de Cuidados Intensivos Coronarios de la UMAE Hospital de
Cardiologia Centro Médico Nacional Siglo XXI.

Material y métodos:

Estudio prospectivo, transversal, observacional y analitico, que incluira 45
pacientes consecutivos ingresados a la Unidad de Cuidados Intensivos
Coronarios del Hospital de Cardiologia Unidad Médica de alta Especialidad

Centro Médico Nacional Siglo XXI, a quienes, de acuerdo al juicio clinico del
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médico tratante, se les instale catéter de flotacién de la arteria pulmonar por
sospecha de insuficiencia cardiaca secundaria a Sindrome Isquémico Coronario
Agudo, y simultdneamente se realice monitoreo hemodinamico mediante
ecocardiografia. Las variables que se estudiaran son: presion de oclusién de la
arteria pulmonar, presion sistolica de la arteria pulmonar, presion de la auricula
derecha, indice cardiaco del ventriculo izquierdo, indice cardiaco del ventriculo
derecho, resistencias vasculares sistémicas, resistencias vasculares pulmonares.
Las variables se expresaran como media = desviacion estandar. Se usara el
coeficiente de Pearson de ambos grupos. Un valor de p<0.05 sera considerado
estadisticamente significativo. Se usara método de Bland-Altman para evaluar la
diferencia de la media obtenida entre ambos métodos. La variabilidad

interobservador se calculara mediante el coeficiente de correlacién intraclases.

Recursos, factibilidad y experiencia del grupo: El hospital de Cardiologia
Unidad Médica de alta Especialidad Centro Médico Nacional Siglo XXI es un
centro de referencia para pacientes con Sindrome isquémico coronario agudo, de
los cuales aproximadamente el 5% presentan complicaciones asociadas a esta

patologia que ameritan monitoreo hemodinamico para su manejo.

Cuenta con cardidlogos ecocardiografistas certificados expertos en monitoreo
hemodinamico obtenido por ecocardiografia, ademas de equipo de alto nivel
tecnologico y modulos de monitoreo con catéter de flotacion de la arteria
pulmonar. EIl equipo de ecocardiografia usado sera el modelo ALOKA ProSound
Alpha 6, se usaran catéteres de flotacion de la arteria pulmonar 7F ControlCath
termodilucion, los moédulos de monitoreo hemodinamico son modelos IntelliVue
MP20 Philips.

La realizacion de este estudio no implica mas gastos ya que el Ecocardiograma
transtoracico es un estudio de rutina que se obtiene en los pacientes con
Sindrome isquémico coronario agudo y unicamente se agregaran variables

hemodinamicas que no implican un costo adicional. Se utilizara material de
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papeleria para el registro de los datos como son hojas blancas para imprimir el
registro de captura de datos, plumas, CD para la grabacion de los estudios y
computadora para el analisis de la informacién los cuales seran patrocinados por

los investigadores de este estudio.

Ademas el grupo de médicos que integran la Unidad de Cuidados Intensivos
coronario son cardiélogos con amplia experiencia en el diagndstico y manejo de
pacientes con falla cardiaca en sus diversos grados de expresion guiado por las

variables hemodinamicas que se evaluaran en este estudio.

Resultados: Para todas las variables obtenidas por ecocardiografia
hemodinamica encontramos una correlacion positiva, siendo buena para la
mayoria de las variables (r de Pearson 0.6-0.8) y moderada (r de Pearson 0.4-0.6)
para RVP y PAD.

Conclusiones: La ecocardiografia es una alternativa no invasiva al catéter de
flotacién de la arteria pulmonar para el monitoreo hemodinamico en pacientes con
diversos grados de falla cardiaca secundaria a Sindrome Isquémico Coronario
Agudo, y puede aportar informacion para el tratamiento y prondstico de estos

pacientes.

El grado de concordancia entre los diferentes observadores fue en la mayoria de
las variables mayor de 0.6, por lo que se considera substancial, siendo moderada

para las RVP

Palabras Clave: Concordancia, monitoreo, invasivo, ecocardiograma, presion de
oclusion de la arteria pulmonar, presién sistolica de la arteria pulmonar, presion de
la auricula derecha, indice cardiaco del ventriculo izquierdo, indice cardiaco del
ventriculo derecho, resistencias vasculares sistémicas, resistencias vasculares

pulmonares.
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2. MARCO TEORICO

La manifestacion de la enfermedad aterotrombotica como sindrome isquémico
coronario agudo, con o sin elevacion del segmento ST se ha convertido en
nuestro pais y a nivel mundial como la principal causa de mortalidad, de acuerdo a
cifras de la Organizacion Mundial de la Salud durante la década pasada se
registraron en el mundo mas de 7 millones de fallecimientos por cardiopatia

isquémica principalmente en personas mayores de 65 afnos. (12)

En el 2015 en nuestro pais la Direccién General de Epidemiologia e Informatica de
la Secretaria de Salud y el Instituto Nacional de Estadistica, Geografia e
Informatica ubicaron a las enfermedades isquémicas del corazén como la principal
causa de muerte, registrando 79301 muertes por esta causa (12.7% de todos los

fallecimientos). ©

De acuerdo al Renasca-IMSS es mas frecuente el infarto agudo de miocardio con
elevacion del segmento ST (69%), de los cuales menos del 50 % recibieron
alguna estrategia de reperfusion, solo el 8.48%  fueron sometidos a
intervencionismo coronario percutaneo, siendo la fibrindlisis la estrategia mas
empleada (40.22 %), el resto de los pacientes unicamente recibié tratamiento

médico. ¥

Las complicaciones mecanicas son unos de los mas indeseables contratiempos
que pueden aparecer en el infarto agudo de miocardio y debido a la gravedad que
confieren necesitan un rapido y acertado diagndstico para establecer un

tratamiento precoz. ©

Los pacientes con un infarto agudo de miocardio no complicado no requieren de
monitorizacion hemodinamica invasiva, puesto que un examen clinico adecuado

(frecuencia y ritmo cardiaco, presion arterial sistémica, auscultacion repetida de
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los campos pulmonares, diuresis, exploracion de la piel y las mucosas, radiografia

de térax) permiten evaluar la situacién de la circulacion. ©

Por el contrario, cuando un paciente tiene datos de falla cardiaca es dificil
determinar de forma precisa mediante la valoracién clinica la condicion
hemodinamica. Se han obtenido grandes avances en el tratamiento del Infarto
agudo de miocardio gracias a la monitorizacién hemodinamica. ("’ Este abordaje
suele emplear un catéter en la arteria pulmonar para medir la presion de oclusion
de dicha arteria (equivalente a la presién de enclavamiento pulmonar) y la presién
en la auricula derecha, ademas del gasto cardiaco mediante
termodilucion, todos ellos parametros que ayudan a tomar decisiones terapéuticas
adecuadas, esto asumiendo que se cumplen 3 premisas fundamentales: los
datos obtenidos por el catéter de flotacion son correctos, que el clinico es capaz
de interpretar estos datos, y que los datos aportados son utiles para el manejo del
paciente critico. Sin embargo la evidencia sugiere que estas premisas no siempre
se cumplen, e incluso es probable que la informacion obtenida con el catéter de
flotacion lleve al clinico a una respuesta terapéutica inapropiada y que incluso

pueda ser deletérea. ©®

Parte de esta evidencia fue presentada a mediados de los ochentas, cuando 20 a
40% de los pacientes hospitalizados en las unidades de cuidados intensivos eran
monitorizados con catéter de flotacidn, esto a pesar de que la seguridad y eficacia

nunca habian sido probadas.

Eugene Robin en 1985 fue el primer clinico en retar el uso del catéter de flotacion.
El escribié 2 editoriales en donde solicitaba abandonar temporalmente su uso
hasta la realizacion de estudios controlados que demostraran su seguridad y

eficacia. (101"

.Una década después Connors y colaboradores demostraron un
incremento en el riesgo de mortalidad en aquellos pacientes a los que se les
coloco un catéter de flotacion en las primeras 24 horas de ingreso a la terapia

intensiva. A partir de este estudio en Estados Unidos disminuyd la tasa de
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utilizacién del catéter de flotacion de 5.6 por cada 1000 hospitalizaciones entre
1993 y 1996 a 1.99 por cada 1000 admisiones hospitalarias en el 2004. ('?

El primer gran estudio aleatorizado, prospectivo que evalué al catéter de flotacién
fue publicado por Sandham vy colaboradores en el 2003. Estos autores
aleatorizaron 1994 pacientes de alto riesgo, mayores de 60 afos de edad que
fueron llevados a cirugia mayor y que usaron catéter de flotacién para guiar la
terapéutica comparada con el manejo habitual sin catéter de flotacion. La
mortalidad hospitalaria y a los 6 meses, asi como el tiempo de estancia fue similar
entre los 2 grupos, excepto para embolismo pulmonar que fue mayor en el grupo

con catéter de flotacién, la morbilidad fue similar entre los 2 grupos ('

Después 2 estudios europeos que incluyeron paciente criticos en UCI y el estudio
ESCAPE en pacientes con falla cardiaca fallaron en demostrar algun beneficio con
el catéter de flotacion ("1,

Un metaanalisis realizado por el grupo Cochrane que incluyo 8 estudios no
demostrd ningun beneficio con el uso del catéter de flotacion en pacientes de alto

riesgo quirdrgico (¢

A pesar de la dramatica reduccién en el uso rutinario del catéter de flotacion,
algunos centros de Norteamérica y en Australia lo siguen empleando de manera
tradicional en el paciente critico. Actualmente se acepta que la colocacion de un
catéter en la arteria pulmonar no debe realizarse de forma rutinaria y que los
pacientes que mas se benefician de su uso en la etapa aguda del SICA son
aquellos con choque cardiogénico (prevalencia 5-8%) que es la expresion clinica
mas grave de la insuficiencia ventricular izquierda y se asocia a una lesién extensa
del miocardio ventricular izquierdo en mas del 80% de los pacientes con un Infarto
agudo de miocardio con elevacién del segmento ST, el resto pueden tener un
defecto mecanico, como rotura del tabique ventricular o de los musculos papilares

o un infarto que afecta principalmente al ventriculo derecho. ')
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Sin embargo la colocacion de un catéter en la arteria pulmonar en muchos casos
no es un procedimiento inocuo, Las complicaciones (3-5% de los casos), pueden

ser graves, como sepsis, infarto pulmonar y rotura de la arteria pulmonar. ("

Es importante destacar que se ha publicado que la frecuencia de complicaciones y
la mortalidad pueden ser mas altas en los pacientes sometidos a un cateterismo
de la arteria pulmonar, aunque estos pacientes suelen tener un riesgo aumentado
inicialmente. El analisis post hoc de los estudios GUSTO IIb y GUSTO Il
reportaron un incremento de 5 veces el riesgo de mortalidad con la cateterizacion

de la arteria pulmonar en pacientes sin choque cardiogénico. (19

En la actualidad se acepta que existen métodos no invasivos para la
determinacién de algunas de las variables obtenidas con el catéter de flotacidon
como la ecocardiografia transtoracica, el analisis del contorno del pulso, la

bioimpedancia eléctrica toracica, etc. %°

Afortunadamente la ecocardiografia se considera una mejor alternativa que provee
medidas hemodinamicas no invasivas, como las presiones de las cavidades
derechas que pueden estimarse usando el tamano de la vena cava inferior, los
gradientes de la valvula tricuspide y pulmonar, la integral tiempo-volumen del
tracto de salida del ventriculo izquierdo puede aportar el gasto cardiaco, la relacion
E/e” puede determinar las presiones de llenado del ventriculo izquierdo , entre

otras variables hemodinamicas. ¢'2?

La ecocardiografia tiene la habilidad de evaluar el estado hemodinamico
biventricular asi como de medir las presiones de llenado del ventriculo izquierdo.
Se ha empleado para valorar la respuesta al reto hidrico en el paciente critico que
esta en riesgo de falla cardiaca. Ademas el catéter de flotacion no tiene la

capacidad de medir otros predictores de mortalidad en el paciente critico como la
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disfuncién diastdlica del ventriculo izquierdo. Las limitaciones de la ecocardiografia
en este contexto es que no puede realizarse monitoreo continuo y las guias
actuales de monitoreo hemodinamico con ecocardiograma hablan de valores

elevados o normales, y no de cifras exactas *®"

Aunque muchos estudios han demostrado una buena concordancia entre la
ecocardiografia hemodinamica y las medidas invasivas de manera individual de
algunas variables hemodinamicas, la precision de la ecocardiografia para proveer
un abordaje que incluya un perfil hemodinamico completo no ha sido
ampliamente validada. Hasta el momento no existe ningun estudio que en
pacientes con Sindrome Isquémico Coronario Agudo y sospecha de insuficiencia
cardiaca que evalué la concordancia del monitoreo hemodinamico obtenido por
ecocardiografia Doppler y el adquirido por medio del catéter de flotacién de la

arteria pulmonar @4 2520

En la literatura encontramos 2 estudios que realizan un perfil hemodinamico
mediante ecocardiografia Doppler, y lo comparan con el catéter de flotacion, el
primero de ellos incluye unicamente pacientes con insuficiencia cardiaca cronica
avanzada para optimizar la terapia médica e identificar aquellos posibles
candidatos para transplante, el segundo estudio fue realizado en pacientes post

operados de cirugia cardiaca.

El primer estudio tuvo un tamafio de muestra de 43 pacientes, con una media de
edad de 54+-8. La causa de insuficiencia cardiaca fue en su mayoria cardiopatia
isquémica, la FEVI de 19+-5%, con insuficiencia mitral severa (35%), insuficiencia
tricuspidea severa (15%). Las variables evaluadas fueron gasto cardiaco,
resistencias vasculares pulmonares, presion capilar pulmonar, presion sistolica de
la arteria pulmonar, presion de la auricula derecha. Para todas las variables hubo
una fuerte concordancia entre la ecocardiografia hemodinamica y el catéter de
flotacion de la arteria pulmonar (p=0.0001). El analisis de Bland-Altman mostro
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poca diferencia entre las variables analizadas, la variabilidad interobservador
también fue baja.

El analisis de regresion lineal confirm6 una fuerte concordancia entre el analisis
invasivo y no invasiva (Resistencia vascular pulmonar, r 0.96), (presion capilar

pulmonar, r 0.92). @7

El segundo estudio fue realizado en el Hospital General Centro Medico La Raza
en México Distrito Federal e incluyé 34 pacientes post operados de cirugia
cardiaca, a los cuales se les evalu6 la presion de la auricula derecha, presion de
oclusion de la arteria pulmonar, presion sistolica de la arteria pulmonar y gasto
cardiaco mediante ecocardiografia transtoracica y catéter de flotacién de la arteria
pulmonar obteniendo coeficientes de Pearson a las 0, 8 y 24 horas, reportandose
para la PAD al inicio (r=0,72), 8 h (r=0,61) y 24 h (r=0.67); POAP al inicio (r=0.50),
8 h (r=0.48) y 24 h (r=0.57); PSAP al inicio (r=0.93), 8 h (r=0.89) y 24 h (r=0.72); y
GC al inicio (r=0.70), 8 h (r=0.76) y 24 h (r=0.72). %
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3. JUSTIFICACION.

El catéter de flotacion de la arteria pulmonar sigue siendo el gold estandar para la
evaluacion de parametros hemodinamicos, pero es invasivo, no exento de
complicaciones, mientras que la ecocardiografia Doppler es ahora reconocida
como una alternativa no invasiva al catéter de flotacién. Se han realizado estudios
de concordancia entre ambos métodos, sin embargo solo se analizan parametros
de manera individual, por lo que en nuestro estudio pretende realizar un perfil
hemodinamico completo que permita emplear los valores obtenidos por
ecocardiografia Doppler y buscar la concordancia que pueda tener con el
monitoreo invasivo para guiar el tratamiento inotrépico, vasopresor, diurético e
hidrico en los pacientes con datos de falla cardiaca en el contexto de Sindrome
isquémico coronario agudo; con la finalidad de establecerlo en un futuro como
parte del manejo de éste tipo de pacientes sin tener que emplear un método

invasivo.
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4. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

El tratamiento del paciente que cursa con deterioro hemodinamico secundario a
complicaciones asociadas al Sindrome Isquémico Coronario Agudo ha
evolucionado a lo largo de la historia de la cardiologia, iniciando con la etapa del
diagnostico y la escaza intervencion terapéutica, es decir, la era del cuidado de
las constantes vitales y la vigilancia, pasando por el tratamiento antiarritmico,
hasta llegar a la época de la monitorizacion hemodinamica realizada mediante
catéter de flotacion de la arteria pulmonar.

Si bien en la actualidad disponemos de otras técnicas de monitoreo
hemodinamico, hoy por hoy, el catéter de flotaciéon se mantiene como el estandar
de oro con el que han comparado todas estas técnicas. Sin embargo la instalacién
de un catéter de flotacibn es un método invasivo, que la evidencia actual ha
asociado su uso incluso a incremento de la mortalidad, lo que ha llevado a
algunos autores a proponer que sea sustituido por otras técnicas no invasivas,
entre ellas la monitorizacion hemodinamica por ecocardiografia.

Ademas debemos sefalar que en la literatura no existe ningun estudio que realice
un perfil hemodinamico mediante ecocardiografia similar al obtenido con el catéter
de flotacion en el paciente con insuficiencia cardiaca secundaria a Sindrome
Isquémico Coronario Agudo, es por eso que nos propusimos la siguiente

pregunta de investigacion:

¢,Cuadl es la concordancia de la ecocardiografia hemodinamica con Ila
monitorizacion invasiva mediante catéter de flotacion de la arteria pulmonar en
pacientes con Sindrome Coronario Agudo de la Unidad de Cuidados Intensivos
Coronarios de la UMAE Hospital de Cardiologia Centro Médico Nacional Siglo
XX1?
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5. OBJETIVO GENERAL.:

Evaluar cual es la concordancia de la ecocardiografia hemodinamica con la
monitorizacion invasiva mediante catéter de flotacion en pacientes con Sindrome
Isquémico Coronario Agudo Unidad de Cuidados Intensivos Coronarios de la
UMAE Hospital de Cardiologia Centro Médico Nacional Siglo XXI

6. OBJETIVOS ESPECIFICOS:

6.1. Evaluar cual es la concordancia de la presién de oclusién de la arteria
pulmonar obtenida por ecocardiografia hemodinamica y la obtenida con
monitorizacion invasiva mediante catéter de flotacion en pacientes con Sindrome
Isquémico Coronario Agudo Unidad de Cuidados Intensivos Coronarios de la
UMAE Hospital de Cardiologia Centro Médico Nacional Siglo XXI

6.2. Evaluar cual es la concordancia de la presién sistdlica de la arteria pulmonar
obtenida por ecocardiografia hemodinamica y la obtenida con monitorizacion
invasiva mediante catéter de flotacion en pacientes con Sindrome Isquémico
Coronario Agudo Unidad de Cuidados Intensivos Coronarios de la UMAE

Hospital de Cardiologia Centro Médico Nacional Siglo XXI

6.3. Evaluar cual es la concordancia de la presion de la auricula derecha obtenida
por ecocardiografia hemodinamica y la obtenida con monitorizacion invasiva
mediante catéter de flotacion en pacientes con Sindrome Isquémico Coronario
Agudo Unidad de Cuidados Intensivos Coronarios de la UMAE Hospital de
Cardiologia Centro Médico Nacional Siglo XXI

6.4. Evaluar cual es la concordancia del indice cardiaco del ventriculo izquierdo

por ecocardiografia hemodinamica y la obtenida con monitorizacién invasiva
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mediante catéter de flotacion en pacientes con Sindrome Isquémico Coronario
Agudo Unidad de Cuidados Intensivos Coronarios de la UMAE Hospital de
Cardiologia Centro Médico Nacional Siglo XXI

6.5. Evaluar cual es la concordancia del indice cardiaco del ventriculo derecho
obtenido por ecocardiografia hemodinamica y el obtenido con monitorizacion
invasiva mediante catéter de flotacion en pacientes con Sindrome Isquémico
Coronario Agudo Unidad de Cuidados Intensivos Coronarios de la UMAE

Hospital de Cardiologia Centro Médico Nacional Siglo XXI

6.6. Evaluar cual es la concordancia de las resistencias vasculares sistémicas
obtenidas por ecocardiografia hemodinamica y las obtenidas con monitorizacion
invasiva mediante catéter de flotacion en pacientes con Sindrome Isquémico
Coronario Agudo Unidad de Cuidados Intensivos Coronarios de la UMAE

Hospital de Cardiologia Centro Médico Nacional Siglo XXI

6.7. Evaluar cual es la concordancia de las resistencias vasculares pulmonares
obtenidas por ecocardiografia hemodinamica y las obtenidas con monitorizacion
invasiva mediante catéter de flotacion en pacientes con Sindrome Isquémico
Coronario Agudo Unidad de Cuidados Intensivos Coronarios de la UMAE

Hospital de Cardiologia Centro Médico Nacional Siglo XXI
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7. HIPOTESIS

Ho= La ecocardiografia hemodinamica tiene un bajo nivel de concordancia con la
monitorizacion invasiva mediante catéter de flotacibn en pacientes con

Insuficiencia cardiaca secundaria a Sindrome Isquémico Coronario Agudo.

Ha= La ecocardiografia hemodinamica tiene un alto nivel de concordancia con la
monitorizacion invasiva mediante catéter de flotacibn en pacientes con

Insuficiencia cardiaca secundaria a Sindrome Isquémico Coronario Agudo.
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8.- MATERIAL Y METODOS

8.1.- Universo de estudio

Se incluiran pacientes entre 18 y 90 afios con diagndstico de Sindrome Coronario
Agudo del tipo Infarto Agudo de Miocardio con y sin elevacion del segmento ST
que ingresen de manera consecutiva a la Unidad de Cuidados Intensivos
Coronarios del Hospital de Cardiologia Unidad Médica de Alta Especialidad
Centro Médico Nacional Siglo XXI a los cuales de acuerdo al juicio clinico del
meédico tratante se les coloque catéter de flotacion de la arteria pulmonar por

sospecha clinica de insuficiencia cardiaca aguda.

8.2. -Diseno de estudio:

8.2.1. Tipo de estudio: observacional.

e Variables: presion de oclusidn de la arteria pulmonar, presion sistélica de la
arteria pulmonar, presion de la auricula derecha, indice cardiaco del
ventriculo izquierdo, indice cardiaco del ventriculo derecho, resistencias

vasculares sistémicas, resistencias vasculares pulmonares.

8.2.2. Enfoque metodoldgico: observacional, analitico.

e Por su area de estudio: clinico.
e Por su maniobra de intervencion: analitico.
e Por su direccionalidad: prospectivo.

e Por su seguimiento: transversal.

24



8.3. CRITERIOS DE SELECCION:
8.3.1.- Criterios de Inclusion:

e Pacientes entre 18 y 90 afios

e cualquier género

e Derechohabientes

e Pacientes con Infarto agudo de miocardio con sospecha clinica de

insuficiencia cardiaca aguda

e Infarto agudo de miocardio con elevacion del segmento ST
o El diagnostico se realizara de acuerdo a los criterios de la tercera

definicion de infarto agudo de miocardio (?°)

con la elevacion de por
lo menos un valor por arriba del percentil 99 del limite superior de
referencia para una poblacion normal de creatinfosfocinasa mb y/o
troponinas; en pacientes con valores basales de troponinas
elevados, por ejemplo en IRC, el criterio diagnostico aplicado sera
basado en las guias de diagnéstico y tratamiento de la AHA/ESC, el
cual consiste en ascenso o descenso de troponinas mayor o igual al
20% ®9 mas alguno de los siguientes:
= a) angina con> 20 minutos de duraciébn o equivalentes
anginosos en el contexto de isquemia miocardica
* b) elevacion del segmento ST> 1 mm en dos derivaciones
contiguas, excepto v2 y v3 donde el criterio aplicado es el
siguiente: hombres menores de 40 afos: elevacion del
segmento ST mayor de 2.5 mm, hombres mayores de 40
anos: elevacion del segmento ST mayor de 2 mm, mujeres de
cualquier edad: elevacion del segmento ST mayor de 1.5 mm,
c) bloqueo de rama izquierda del haz de his de novo,
= d) q patoldgicas,
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= e) pruebas por imagen de una nueva pérdida de miocardio

viable o nuevas anomalias en la movilidad parietal.

¢ Infarto agudo de miocardio sin elevacion del segmento ST

o

El diagnostico se realizara de acuerdo a los criterios de la tercera
definicion de infarto agudo de miocardio con la elevacién de por lo
menos un valor por arriba del percentil 99 del limite superior de
referencia para una poblaciéon normal de creatinfosfocinasa MB y/o
troponinas (en pacientes con valores basales de troponinas
elevados, por ejemplo en IRC, el criterio diagnostico aplicado sera
basado en las guias de diagndstico y tratamiento de la AHA/ESC, el
cual consiste en ascenso o descenso de troponinas mayor o igual al
20%)mas alguno de los siguientes:
= a) angina con> 20 minutos de duracidn o equivalentes
anginosos en el contexto de isquemia miocardica
* b) sin elevacion del segmento ST> 1 mm en dos derivaciones
contiguas, o elevacion transitoria (menor de 10 minutos)del
ST> 1 mm en dos derivaciones contiguas
= e) pruebas por imagen de una nueva pérdida de miocardio

viable o nuevas anomalias en la movilidad parietal.

¢ Insuficiencia cardiaca aguda con fraccion de expulsiéon preservada

o

El diagnéstico de insuficiencia cardiaca aguda se hara de acuerdo a
las guias ESC 2012 tomando en cuenta los siguientes criterios "
La sospecha clinica se hara tomando en cuenta los sintomas tipicos
y signos mas especificos:
= Sintomas tipicos: disnea, ortopnea, disnea paroxistica
nocturna, disminucion de la tolerancia al ejercicio, fatiga,

incremento del tiempo de recuperacion después del ejercicio.
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» Signos mas especificos: presion venosa yugular elevada,
reflujo hepatoyugular, S3 (ritmo de galope), impulso apical

desplazado lateralmente, soplo cardiaco de novo.

e El diagnostico de ICC aguda con fraccion de expulsion reducida se
confirmara mediante ecocardiografia con FEVI <50% por método de
Simpson biplanar.

¢ Insuficiencia cardiaca aguda con fraccion de expulsién reducida

o El diagndstico de insuficiencia cardiaca aguda se hara de

acuerdo a las guias ESC 2012 tomando en cuenta los

siguientes criterios "

o La sospecha clinica se hara tomando en cuenta los sintomas
tipicos y signos mas especificos:

» Sintomas tipicos: disnea, ortopnea, disnea paroxistica
nocturna, disminucion de la tolerancia al ejercicio,
fatiga, incremento del tiempo de recuperacion después
del ejercicio.

= Signos mas especificos: presidbn venosa yugular
elevada, reflujo hepatoyugular, S3 (ritmo de galope),
impulso apical desplazado lateralmente, soplo cardiaco

de novo.

El diagnostico de ICC aguda con fraccion de expulsion preservada se confirmara
mediante ecocardiografia con FEVI >50% o ligeramente disminuida =240% por

método de Simpson biplanar

e Choque cardiogénico ®2:
o Definicion: estado agudo de hipoperfusion generalizada secundaria a
falla de la contractiidad cardiaca. La hipoperfusion puede
manifestarse clinicamente por extremidades frias, disminucion del

gasto urinario y/o alteracion del estado mental
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o Diagnéstico:

* TAS <90 mmhg o menor de 30 mmhg la presion arterial media

por debajo del valor basal.

= Severa reduccion del indice cardiaco: <1.8 L por min por m?
sin soporte 0 menor de 2 a 2.2 L por minuto por m? con
soporte, y adecuadas o elevadas presiones de llenado (por
ejemplo, presion de llenado telediastolico del ventriculo
izquierdo mayor de 18 mmHg o presion telediastélica del

ventriculo derecho mayor de 10 a 15 mmHg.

¢ Insuficiencia mitral aguda de etiologia isquémica:
o Definicion ®* : Insuficiencia mitral asociada a obstruccion critica de
por lo menos 1 vaso coronario principal, cursa con un espectro
clinico muy variado desde la insuficiencia mitral leve secundaria a
isquemia transitoria y sin repercusion hemodinamica hasta severa,
con importante repercusion clinica y mal prondstico (como en el caso
de la ruptura del musculo papilar).

o Diagndstico ©¥:

se realiza mediante de ecocardiograma Doppler
transtoracico y/o transesofagico y se evaluara la severidad tomando
en cuenta los criterios de gravedad que establece la AHA: ORE
>0.20, VR>30 ml y FR>50%. EI mecanismo por que cual se produce
la insuficiencia mitral sera valorado también por ecocardiografia
doppler, siendo estos muy variados e incluyen el tethering de las
valvas mitrales, la restriccion secundaria a isquemia aguda del
miocardio afecto, dilatacion del anillo por disfuncién ventricular
importante, rotura de las cuerdas tendinosas o rotura total o parcial
de un musculo papilar.
* Ruptura del septum interventricular ¢
o Definicion: perdida de la continuidad del septum interventricular

secundaria a obstruccion critica de un vaso coronario principal.
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o Diagnostico: se sospechara con la aparicion de insuficiencia
biventricular, con predominio inicial de insuficiencia cardiaca
izquierda, siendo lo sintomas mas frecuentes dolor toracico, disnea o
choque cardiogénico. En la exploracion fisica es tipica la aparicidon
de un soplo holosistolico, rudo, en el borde esternal izquierdo, en
ocasiones acompafnado de frémito.

o El diagnostico se confirma mediante ecocardiograma Doppler

transtoracico y/o transesofagico con flujo en color.

e Infarto del ventriculo derecho ©®

o Definicion: infarto con repercusion clinica del ventriculo derecho, que
se suele asociar a un infarto inferior izquierdo y solo en raras
ocasiones aparece en forma aislada.

o Diagnéstico:_Cursa con una amplia gama de presentaciones clinicas,
que van desde una disfuncion leve del ventriculo derecho al shock
cardiogénico. Puede haber signo de Kussmaul (aumento de la
presidn venosa yugular con la inspiracién) y pulso paraddjico
(reduccién de la presion sistdlica superior a 10mmHg con la
inspiracion) El electrocardiograma puede mostrar elevacion del ST
mayor de .1 mv en v4r principalmente, aunque solo de forma
transitoria.

o El ecocardiograma muestra datos de disfuncion ventricular derecha:
TAPSE < 16, indice de Tei por Doppler pulsado mayor de 0,4, indice
de Tei por Doppler tisular mayor de 0.55, onda S tricuspidea menor
de 9.5 cm/s, cambio de area fraccional menor del 35%.

o Las presiones de llenado del corazén derecho: venosa central (8-12
mmHg), auricular derecha (0-6 mmHg) con onda “y” pronunciada y
presion telediastdlica del ventriculo derecho (<10-15 mmHg) se
encuentran elevadas con un descenso en meseta diastolico precoz
(que recuerda al signo de la raiz cuadrada) en el ventriculo derecho,

mientras que la presion de llenado del ventriculo izquierdo es normal
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o solo un poco elevada, las presiones sistolica del ventriculo derecho
y diferencial estan disminuidas y el gasto cardiaco suele estar muy

reducido.

8.3.2.- Criterios de Exclusion:

- Pacientes con fibrilacion auricular

- Pacientes con cardiopatia valvular cronica

- Pacientes con cardiopatias congénitas

- Pacientes con miocardiopatias

- Enfermedad del pericardio

- Choque cardiogénico asociado a tamponade por cateterismo
- Pacientes con taquiarritmias ventriculares

-Paciente con bloqueo auriculo-ventricular completo

-Pacientes con mala ventana ecocardiografica

8.3.3.- Criterios de eliminacion:
- Los pacientes con registros incompletos.
- Los pacientes con protocolo diagnostico incompleto, ya sea
electrocardiograma o biomarcadores de necrosis miocardica.
- Reportes erréneos de alguno de los biomarcadores de necrosis miocardica.

- Los pacientes que voluntariamente no deseen participar en el estudio
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8.4. DEFINICION DE VARIABLES:

Presion de la auricula derecha ©":

Definicién conceptual: Presion registrada en la auricula derecha la cual refleja la

presién ventricular derecha al final de la diastole y el funcionamiento del ventriculo
derecho ya que ambas se encuentran comunicadas en ese momento debido a
que la valvula tricuspide esta abierta.

Definicién operacional:

La presion de la auricula derecha por ecocardiografia se estima con el diametro de
la vena cava inferior y el porcentaje de colapso con la inspiracién. De tal manera
que un diametro menor de 2.1 cm y colapso mayor del 50%= PAD 0-5 mmHg
Diametro mayor 2.1 cm; colapso mayor del >50% = PAD 5-10 mmHg.

Diametro > 2.1cm; colapso <50% = PAD 10-20 mm Hg

La presién de la auricula derecha mediante monitoreo invasivo se obtiene
directamente del lumen proximal del catéter de flotacidén de la arteria pulmonar
registrado por el transductor del moédulo de monitoreo.

Tipo de variable: Cuantitativa discreta

Escala de medicion: mmHg

Presion sistélica de la arteria pulmonar ¢

Definicion conceptual: Indicador del estado funcional cardiaco, equivale a la

presion ejercida por el ventriculo derecho durante la fase de eyeccidén en ausencia
de gradiente a través de la valvula pulmonar o el TSVD.

Definicibn operacional: por ecocardiografia se estima aplicando la ecuacion

modificada de Bernoulli al determinar la velocidad pico de la regurgitacion
tricuspidea, que cuantifica el gradiente de presion entre ventriculo derecho-
auricula derecha y sumando este valor con un estimado de la PAD de acuerdo a

la dimension y colapso de la VCI con la inspiracion:
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PSVD=4(Vmax?) + PAD, donde V es el pico de velocidad (en metros por segundo)
del jet de regurgitacion tricuspidea, y la PAD se estima del diametro de la VCl y los
cambios respiratorios.

Mediante catéter de flotacion se estima midiendo directamente la presion sistdlica
de la arteria pulmonar a través del lumen distal, registrado con el transductor del

modulo de monitoreo.

Tipo de variable: Cuantitativa discreta

Escala de medicion: mmHg

Resistencias vasculares sistémicas ©"):

Definicidn _conceptual: resistencia que ofrece el sistema vascular (excluida la

circulacién pulmonar) al flujo de sangre.

Definicién operacional: Las resistencias vasculares sistémicas por ecocardiografia

se obtendran mediante la siguiente formula: (en unidades Wood)

RVS= PAM-PAD (mmHg)/GC (L.min). Para convertir unidades Wood en
dinas.seg/cm5 se multiplica por 80.

Por monitoreo invasivo se calculara de manera similar, con la diferencia que se
obtendra la PAD mediante método invasivo.

Tipo de variable: Cuantitativa discreta

Escala de medicion: dinas.seg/cm5

Presion de oclusion de la arteria pulmonar 8

Definicidon conceptual: Presion que se obtiene con el inflado del globo del extremo

del catéter de flotacion en la arteria pulmonar, lo que permite obtener la presion
capilar de la arteria pulmonar, llamada también PCP o presidon de enclavamiento

de la arteria pulmonar. La PCP refleja la presion auricular izquierda.
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Definicibn operacional: por ecocardiografia la féormula de NAGUEH permite

obtener la presién de oclusién de la arteria pulmonar= 1.24 [E/Ea] + 1.9) con una
diferencia entre el valor obtenido por Doppler y el catéter de 0.1 %
3.8 mm Hg.

Por monitoreo invasivo se obtiene con el inflado del globo del extremo del catéter
de flotacion en la arteria pulmonar, lo que permite obtener la presion capilar de la
arteria pulmonar, llamada también PCP o presion de enclavamiento de la arteria
pulmonar, la cual se registra a través del transductor conectado al médulo de

monitoreo

Tipo de variable: Cuantitativa discreta

Escala de medicion: mmHg

indice cardiaco del ventriculo izquierdo

Definicién conceptual: es el producto de la frecuencia cardiaca por el volumen

sistélico del ventriculo izquierdo ajustado a la superficie corporal

Definicién operacional:

Por medio del Doppler pulsado, se calcula el volumen sistdlico a través del tracto
de salida del ventriculo izquierdo usando 2 variables:
1. ITV del TSVI
2. Area croseccional del TSVI
Volumen sistélico= (ITV del TSVI) (area croseccional del TSVI)
Gasto cardiaco= VS x FC
IC= GC/SC
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Por medio de monitoreo invasivo se obtendra a través del método de
termodilucion, usando la ecuacidn de Stewart Hamilton (el flujo es igual a la
cantidad del trazador inyectado en moles dividida por la integral de la
concentracion sobre el tiempo o area bajo la curva) inyectando un bolo de 10 mi
de solucion salina a 0 grados centigrados en 3 ocasiones a través del lumen
situado en la auricula derecha para promediar los valores obtenidos , detectando
el cambio de temperatura mediante un termistor situado en el extremo distal de
catéter de flotacion de la arteria pulmonar. Se indexara el gasto cardiaco por la

superficie corporal.

Tipo de variable: Cuantitativa continua

Escala de mediciéon: L.Min.m? SC

indice cardiaco del ventriculo derecho

Definicién conceptual: es el producto de la frecuencia cardiaca por el volumen

sistélico del ventriculo derecho ajustado a la superficie corporal

Definicién operacional:

Por medio del Doppler pulsado se calcula el volumen sistdlico a través del tracto
de salida del ventriculo derecho usando 2 variables:
1. ITV del TSVD
2. Area croseccional del TSVD
Volumen sistélico= (ITV del TSVD) (area croseccional del TSVD)
Gasto cardiaco= VS x FC
IC= GC/SC

Por medio de monitoreo invasivo se obtendra a través del método de
termodilucion, usando la ecuacion de Stewart Hamilton (el flujo es igual a la

cantidad del trazador inyectado en moles dividida por la integral de la
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concentracion sobre el tiempo o area bajo la curva) inyectando un bolo de 10 mi
de solucion salina a 0 grados centigrados en 3 ocasiones a través del lumen
situado en la auricula derecha para promediar los valores obtenidos , detectando
el cambio de temperatura mediante un termistor situado en el extremo distal de
catéter de flotacion de la arteria pulmonar. Se indexara el gasto cardiaco por la

superficie corporal.

Tipo de variable: Cuantitativa continua

Escala de mediciéon: L.Min.m2 SC

Resistencia vascular pulmonar 9

Definicién conceptual: resistencia que ofrece el sistema vascular pulmonar al flujo

de sangre.
Definicion operacional: (TRVmax (m/seg)/ITV TSVD (cm)) x 10 + 0.16. No es

aplicable con valores mayores de 8 unidades Wood.

Por método invasivo se obtendra con la siguiente formula:

RVP= presiéon media de la arteria pulmonar (mmHg) - presién de oclusién de la
arteria pulmonar (mmHg)/GC (L.min). Para convertir unidades Wood en
dinas.seg/cm5 se multiplica por 80.

Tipo de variable: Cuantitativa discreta

Escala de medicién: unidades Wood
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8.5. Técnica de muestreo
Se realizara un muestreo no probabilistico donde se seleccionara un total de 45

pacientes que reunan los criterios de inclusién antes comentados.

8.6. Tamano de la muestra:

Se incluiran los pacientes que ingresen en el mes de enero y febrero del 2016 que

cubran los criterios de inclusion:
Poblacion: infinita

r: 0.4

Nivel de seguridad: 0.95

Poder estadistico: 0.8
Perdidas: 1%

N=[(Z +2)/0.5 In (1+1)/(1-r)]* +3
Tamano de muestra minimo:
Hipotesis bilateral: 47
Hipotesis unilateral: 38

8.7. ANALISIS ESTADISTICO

Las variables se expresaran como media + desviacion estandar. Se usara el
coeficiente de Pearson de ambos grupos. Un valor de p<0.05 sera considerado
estadisticamente significativo. Se usara el anélisis de Bland-Altman para evaluar la
concordancia de las variables. La variabilidad interobservador se calculara
mediante el coeficiente de correlacion intraclase. Se utilizara el programa SPSS

version 22.
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8.8. PROCEDIMIENTOS:

Previa autorizacion del comité local cientifico se incluiran al protocolo a todos los
pacientes que cumplan los criterios de inclusidn y firmen consentimiento
informado.

A quienes, de acuerdo al juicio clinico del médico tratante, se les instale catéter
de flotacibn de la arteria pulmonar por sospecha de insuficiencia cardiaca
secundaria a Sindrome Isquémico Coronario Agudo, se les realizara al momento
de la insercién del catéter de flotacion de la arteria pulmonar y de manera
simultanea monitoreo hemodinamico invasivo y mediante un ecocardiograma
transtoracico como parte de la evaluacién diagnostica, al cual se afiadiran los
parametros especificados anteriormente en la definicion de variables para obtener
la presion de oclusion de la arteria pulmonar, presion sistolica de la arteria
pulmonar, presion de la auricula derecha, indice cardiaco del ventriculo izquierdo,
indice cardiaco del ventriculo derecho, resistencias vasculares sistémicas, y

resistencias vasculares pulmonares.

El equipo de ecocardiografia usado sera el modelo ALOKA ProSound Alpha 6, se
usaran catéteres de flotacion de la arteria pulmonar 7F ControlCath termodilucion,

los médulos de monitoreo hemodinamico son modelos IntelliVue MP20 Philips.

El ecocardiograma sera de tipo transtoracico, se realizara en decubito dorsal, sin
movilizar al paciente, cuenten o0 no con ventilacion mecanica, sin modificar la
ventilacion ya sea espontanea o mecanica, se realizaran las ventanas
ecocardiograficas convencionales (eje largo, eje corto a nivel de grandes vasos,
valvula mitral, musculos papilares y apical, 4 camaras, 5 camaras, 2 camaras, 3
camaras y subcostal) se registraran los parametros obtenidos en la hoja de
captura de datos y se grabaran los estudios realizados como control de calidad

para evaluar la variabilidad interobservador.
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8.9. INSTRUMENTOS DE RECOLECCION

La recoleccion de los datos sera por llenado de hoja o cedula de datos obtenida

por

determinacion de variables, donde se registraran

parametros por

ecocardiograma y por monitoreo invasivo a través del catéter de flotacién de la

arteria pulmonar:

NSS:

Ventilacion mecanica si/no
peso

talla

IMC

Superficie corporal
Vasopresor si/no
Inotrépico si/no

Diurético si/no

edad

Genero

DM si/no

HAS si/no

Tabaquismo si/no

Tipo de IAM

Localizacion de IAM
Choque cardiogénico si/no
Insuficiencia mitral aguda moderada-grave si/no
Ruptura del septum interventricular si/no
FC

Presion arterial sistolica
Presion arterial diastdlica

Presion arterial media
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Parametros obtenidos por Eocardiograma transtoracico:

Diametro diastdlico del VI (mm)
Diametro sistolico del VI (mm)
SIV en diastole (mm)

Pared posterior en diastole (mm)
Vol. Al indexado (ml/m2)

Vol. AD indexado (ml/m2)
Anillo aértico (mm)

ITV TSVI (cm)

Anillo pulmonar (mm)

ITV TSVD (cm)

onda E (m/seg)

Onda A (m/seg)

E/A

TD (mseg)

TRIV (mseg)

Disfuncién diastolica tipo |
Disfuncién diastdlica tipo |l
Disfuncién diastdlica tipo 1l
Disfuncion diastolica tipo 1V
Onda S mitral septal (m/s)
Onda E mitral septal (m/s)
Onda A mitral septal (m/s)
Onda S mitral lateral (m/s)
Onda E mitral lateral (m/s)
Onda A mitral lateral (m/s)
VCI (mm)

Colapso de VCI (mm)

FEVI

TAPSE (mm)
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e S Tricuspidea (m/s)

e Alteraciones de la movilidad

Parametros hemodinamicos obtenidos por Ecocardiograma:

Presion de oclusion de la arteria pulmonar
Presion sistdlica de la arteria pulmonar
Presién de la auricula derecha

indice cardiaco del ventriculo izquierdo
indice cardiaco del ventriculo derecho
Resistencias vasculares sistémicas
Resistencias vasculares pulmonares.

Parametros hemodinamicos obtenidos por catéter de flotacion de la arteria
pulmonar:

Presion de oclusion de la arteria pulmonar
Presion sistolica de la arteria pulmonar
Presién de la auricula derecha

indice cardiaco del ventriculo izquierdo
indice cardiaco del ventriculo derecho
Resistencias vasculares sistémicas
Resistencias vasculares pulmonares.
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9. CONSIDERACIONES ETICAS:
Evaluacion del riesgo de intervencidn: no habra intervencién alguna propuesta por

los investigadores.

Contribuciones y beneficios al paciente y a la ciencia: de acuerdo a los hallazgos
de esta investigacion, los resultados potencialmente podran favorecer a los
pacientes con SICA y sospecha de insuficiencia cardiaca para realizar un perfil
hemodinamico no invasivo mediante ecocardiografia Doppler el cual aporte

informacion para el tratamiento y el prondstico de estos pacientes.

El protocolo requiere de la firma de consentimiento informado por parte del

paciente en la cual acepta tomar parte de este protocolo de investigacion.

Confidencialidad: la identidad de los pacientes y sus resultados seran reservados,
no se revelaran bajo ninguna circunstancia, ni aun en foros académicos/cientificos

o publicaciones.

Riesgos: el presente estudio no implica riesgos adicionales para el paciente ya
que se realizara en aquellos pacientes a los cuales por decisiéon del médico
tratante se les coloque catéter de flotacion de la arteria pulmonar y que ademas
como parte de la evaluacién diagnostica de rutina realizada en estos pacientes se
lleve a cabo un ecocardiograma transtoracico, al cual solo se agregaran valores

para obtener los parametros hemodinamicos descritos anteriormente.

Dentro de las posibles molestias incluyen solo dolor toracico o hematoma leve en

el sitio de colocacion del transductor del ecocardiograma transtoracico

El presente protocolo se encuentra apegado a los lineamientos que han surgido en
los diferentes foros internacionales para la ética en la investigacion en humanos:

182 asamblea médica mundial, Helsinki, Finlandia, junio 1964, y enmendada por la
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292 asamblea médica mundial, Tokio, Japén, octubre 1975, 352 asamblea médica
mundial, Venecia, ltalia, octubre 1983, 412 asamblea general, Escocia, octubre
2000 con nota de clarificacidon sobre el parrafo 29 afadida por la asamblea
general, Washington 2002. De acuerdo con la ley general de salud de los Estados

Unidos Mexicanos
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10. FACTIBILIDAD:

El hospital de Cardiologia Unidad Médica de alta Especialidad Centro Médico
Nacional Siglo XXI es un centro de referencia para pacientes con Sindrome
isquémico coronario agudo, de los cuales aproximadamente el 5% presentan
complicaciones asociadas a esta patologia y que ameritan monitoreo

hemodinamico para su manejo.

Cuenta con cardidlogos ecocardiografistas certificados expertos en monitoreo
hemodinamico obtenido por ecocardiografia, como lo son el Dr. Erick Ramirez
Arias y el Dr. Luis Antonio Moreno Ruiz, ademas de equipo de alto nivel
tecnolégico y modulos de monitoreo con catéter de flotacion de la arteria
pulmonar. EIl equipo de ecocardiografia usado sera el modelo ALOKA ProSound
Alpha 6, se usaran catéteres de flotacion de la arteria pulmonar 7F ControlCath
termodilucion, los moédulos de monitoreo hemodinamico son modelos IntelliVue
MP20 Philips.

La realizacion de este estudio no implica mas gastos ya que el Ecocardiograma
transtoracico es un estudio de rutina que se obtiene en los pacientes con
Sindrome isquémico coronario agudo y unicamente se agregaran variables
hemodinamicas que no implican un costo adicional. Se utilizara material de
papeleria para el registro de los datos como son hojas blancas para imprimir el
registro de captura de datos, plumas, CD para la grabaciéon de los estudios y
computadora para el analisis de la informacion los cuales seran patrocinados por

los investigadores de este estudio.

El estudio resulta factible de realizarse ya que cuenta con los recursos disponibles
para la recoleccion de la informacion, asi como el material humano y recursos

fisicos y materiales.
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11. PRODUCTOS ESPERADOS

Tesis de grado, modelo para reproducir.
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12.- CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Actividad Jul Ago Sep Oct Nov Dic | Ene Feb

2015 | 2015 2015 2015 2015 | 2015|2016 | 2016

Formulacién
de la

pregunta de

investigacion

Investigacion

bibliografica

Elaboracion

del protocolo

Revision del
protocolo por
el comité
local de

investigacion

Recoleccion
de la

informacion

Analisis de

resultados

Presentacion
final del

trabajo
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13. ANEXOS

13.1. CONSENTIMIENTO INFORMADO

[N

\O)
IMSS

SECURIDAD ¥ SOLIDARIDAD $OCIAL

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD

COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

(ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:

Lugar y fecha:

Numero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

“Concordancia entre ecocardiografia hemodinamica y catéter de flotacion de la arteria
pulmonar en pacientes con Sindrome Coronario Agudo de la Unidad de Cuidados
Intensivos Coronarios”

La ecocardiografia Doppler es ahora reconocida como una alternativa no invasiva al
catéter de flotacion. Se han realizado estudios de concordancia entre ambos métodos,
sin embargo solo se analizan parametros de manera individual, por lo que en nuestro
estudio pretende realizar un perfil hemodinamico completo que permita emplear los
valores obtenidos por ecocardiografia Doppler y buscar la concordancia que pueda tener
con el monitoreo invasivo para guiar el tratamiento inotropico, vasopresor, diurético e
hidrico en los pacientes con datos de falla cardiaca en el contexto de Sindrome isquémico
coronario agudo; con la finalidad de establecerlo en un futuro como parte del manejo de
éste tipo de pacientes sin tener que emplear un método invasivo.

Evaluar la concordancia entre ecocardiografia hemodinamica y catéter de flotacién de la
arteria pulmonar en pacientes con Sindrome Isquémico Coronario Agudo de la Unidad de
Cuidados Intensivos Coronarios de la UMAE Hospital de Cardiologia Centro Médico
Nacional Siglo XXI.

Previa autorizacién del comité local cientifico se incluirdn al protocolo a todos los
pacientes que cumplan los criterios de inclusion y firmen consentimiento informado. A
quienes, de acuerdo al juicio clinico del médico tratante, se les instale catéter de
flotacion de la arteria pulmonar por sospecha de insuficiencia cardiaca secundaria a
Sindrome Isquémico Coronario Agudo, se les realizara al momento de la insercién del
catéter de flotacion de la arteria pulmonar y de manera simultdnea monitoreo
hemodinamico invasivo y mediante un ecocardiograma transtoracico como parte de la
evaluacion diagnostica, al cual se afiadiran los parametros especificados anteriormente
en la definicion de variables para obtener la presién de oclusion de la arteria pulmonar,
presion sistolica de la arteria pulmonar, presién de la auricula derecha, indice cardiaco
del ventriculo izquierdo, indice cardiaco del ventriculo derecho, resistencias vasculares
sistémicas, y resistencias vasculares pulmonares. El equipo de ecocardiografia usado
sera el modelo ALOKA ProSound Alpha 6, se usaran catéteres de flotacion de la arteria
pulmonar 7F ControlCath termodilucién, los médulos de monitoreo hemodinamico son
modelos IntelliVue MP20 Philips. El ecocardiograma serda de tipo transtoracico, se
realizara en decubito dorsal, sin movilizar al paciente, cuenten o no con ventilacién
mecanica, sin modificar la ventilacién ya sea espontanea o mecanica, se registraran los
parametros obtenidos en la hoja de captura de datos y se grabaran en CD los estudios
realizados como control de calidad para evaluar la variabilidad interobservador.

Riesgos: el presente estudio no implica riesgos adicionales para el paciente ya que se
realizara en aquellos pacientes a los cuales por decision del médico tratante se les
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Posibles beneficios que recibira al participar
en el estudio:

Informacion sobre resultados y alternativas
de tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

Investigadores

coloque catéter de flotacion de la arteria pulmonar y que ademas como parte de la
evaluacion diagnostica de rutina realizada en estos pacientes se lleve a cabo un
ecocardiograma transtoracico, al cual solo se agregaran valores para obtener los
parametros hemodinamicos descritos anteriormente.

Dentro de las posible molestias incluyen solo dolor toracico o hematoma leve en el sitio
de colocacién del transductor del ecocardiograma transtoracico

De acuerdo a los hallazgos de esta investigacion, los resultados potencialmente podran
favorecer a los pacientes con SICA y sospecha de insuficiencia cardiaca para realizar un
perfil hemodinamico no invasivo mediante ecocardiografia Doppler el cual aporte
informacion para el tratamiento y el prondstico de estos pacientes.

Comunicarlo a médico tratante

Si no desea participar en el estudio puede retirarse en el momento que desee, pudiendo
informar o no razones, decision que sera respetada. No recibira pago por su participacion

Su informacion no se divulgara, salvo con consentimiento escrito previo.

Dr. José Abraham Navarrete Garcia, Dr. Erick Ramirez Arias, Dr. Luis Antonio Moreno Ruiz

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comisién de Etica de Investigacion de la CNIC
del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono
(55) 56 27 69 00 extension 21230, Correo electrénico: comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccion, relacién y firma Nombre, direccion, relacién y firma

Clave: 2810-009-013
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13.2.- Hoja de captura de datos

Nombre

NSS

Ventilacidon mecanica

peso (kg)

talla (mts)

IMC (kg/m2)

Superficie corporal

Vasopresor

Inotrépico

Diurético

edad (afios)

Genero

DM

HAS

Tabaquismo

Tipo de IAM

Localizacion de IAM

Choque cardiogénico

Insuficiencia mitral aguda moderada-grave

Ruptura del septum interventricular

FC (Ipm)

Presién arterial sistdlica (mmHg)

Presion arterial diastélica (mmHg)

Presién arterial media (mmHg)

Parametros ecocardiograficos:

Diametro diastélico del VI (mm)

Diametro sistolico del VI (mm)

SIV en diastole (mm)

Pared posterior en didstole (mm)

Vol. Al indexado (ml/m2)

Vol. AD indexado (ml/m2)

Anillo aértico (mm)

ITV TSVI (cm)

Anillo pulmonar (mm)

ITV TSVD (cm)

onda E (m/seg)

Onda A (m/seg)

E/A

TD (mseg)

TRIV (mseg)
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Disfuncién diastdlica tipo |

Disfuncioén diastélica tipo Il

Disfuncioén diastolica tipo 11l

Disfuncién diastélica tipo IV

Onda S mitral septal (m/s)

Onda E mitral septal (m/s)

Onda A mitral septal (m/s)

Onda S mitral lateral (m/s)

Onda E mitral lateral (m/s)

Onda A mitral lateral (m/s)

VCI (mm)

Colapso de VCI (mm)

FEVI

TAPSE (mm)

S Tricuspidea (m/s)

Alteraciones de la movilidad

Parametros hemodinamicos:

Ecocardiograma

Catéter de flotacion

POAP (mmHg)

PSAP (mmHg)

PAD (mmHg)

ICVI (L/min/m2sc)

ICVD (L/min/m2sc)

RVS (dinas.seg/cm5)

RVP (dinas.seg/cm5)
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14.- Resultados

Tabla 1. Estadisticos descriptivos

Parametro MediaDS Rango
Edad 67+10.35 43-86
Género masculino (%) 26 (78%)

Género femenino (%) 7 (22%)

Peso 71+8.39 47-89
Talla 1.6+.09 1.43-1.77
indice de masa corporal 27.4+£3.49 16.9-34.7
Superficie corporal 1.75+.13 1.5-1.97
Diabetes mellitus (%) 22 (66)

Hipertension arterial sistémica (%) 17 (52)

Tabaquismo (%) 13 (40)

Dislipidemia (%) 14 (42%)

IAMCESST (%) 32 (96)

IAM LATERAL (%) 1 (3%)

IAMCESST anterior (%) 18 (55%)

IAMCESST inferior (%) 14(42%)

Insuficiencia mitral moderada-grave isquémica (%) 4(12)

Infarto inferior con extension hemodinamica a ventriculo derecho (%) 6 (18)

Numero de pacientes con norepinefrina (%) 12 (33)

Dosis de norepinefrina (ug/kg/min) 0.02+.013 0.01-.16
Numero de pacientes con dobutamina (%) 12(36)

Dosis de dobutamina (ug/kg/min) 3.943.1 1.0-10.0
Numero de pacientes con furosemida (%) 11 (33)

Dosis de furosemida (mg) 80166.9 20-288
Numero de pacientes con BCIAO (%) 3(9%)

Numero de pacientes con VM 14(42%)

Numero de pacientes con PEEP de10 (%) 12 (84)

Numero de pacientes con PEEP 15 (%) 2(16%)

FC (Ipm) 86.+14.6 51-121
PAS (mmHg) 106+19 80-155
PAD (mmHg) 63.48+11.3 40-91
PAM (mmHg) 76.84+11.9 58-106
DDFVI (mm) 47+5.4 32-61
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DSFVI (mm)

Tabla 1. Estadisticos descriptivos (continuacion)
Parametro

SIVd (mm)

PPd(mm)

Volumen de Al Indexado (cm*m?)
Volumen de AD indexado (cm®m?)
Anillo aértico (mm)

ITV TSVI (cm)

Anillo pulmonar (mm)

ITV TSVD (cm)

ONDA E (cm/s)

ONDA A (cm/s)

ECOE/A

TD E (mseg)

TRIV (mseg)

Patron de llenado tipo | (%)
Patron de llenado tipo 2 (%)
Patron de llenado tipo 3 (%)
Patron de llenado normal (%)
Onda S mitral septal (cm/s)
Onda E mitral septal (cm/s)
Onda A mitral septal (cm/s)
Onda S mitral lateral (cm/s)
Onda E mitral lateral (cm/s)
Onda A mitral lateral (cm/s)
VCI (mm)

COLAPSO.VCI >50% (%)
FEVI método de simpson (%)
TAPSE (mm)

Onda s.Tricuspidea (cm/s)

Indice de movilidad parietal

38+5.58

MediaiDS

10.3+0.92
10.18+1.23
32.0748.96
28.2+8.49
19.6+1.88
1.64+.33
21.242.07
1.5+.39
69.67+17.38
74.054+29.53
1.24+.95
186.63+39.98
98.93+22.92
22(66%)
5(15)

3(9)

3(9)
7.5141.71
7.1242.48
8.33£3.45
7.2141.75
7.52+2.84
8.04+2.44
19.51+3.73

9 (27%)
43.21:12.05
16.42+4.03
9.68+2.41

1.55+.21

25-52

Rango
8.1-13
7.1-14

14.3-62
15.8-57
16-23
.93-2.3
17-26
.68-2.24
42-123
20-131
0.42-4.2
96-331

66-191

3.9-12.1
2.9-12.8
34-21.4
3.4-10.6
3.51-18.3
4.29-16

11.1-28

14-68
5.1-24
5-16.7

1.31-2.06

Abreviaturas: IAMCESST: Infarto agudo de miocardio con elevacion del segmento st, ICP: intervencionismo coronario percutaneo, BCIAo: balén de
contrapulsaciénintraadrtico, VM: ventilacién mecanica, PEEP: presion positiva la final de la espiracion, FC: frecuencia cardiaca, PAS: presion arterial
sistolia, PAD: presion arterial diastdlica, PAM: presion arterial media, DDFVI: diametro diastélico final del ventriculo izquierdo, DSFVI: diametro sistélico
final del ventriculo izquierdo, SIVd: septum interventricular en diastole, PPd: pared posterior en diastole, Al: auricula izquierda, AD: auricula derecha,
ITVS TSVI: integral tiempo-velocidad del tracto de salida del ventriculo izquierdo, ITVS TSVD: integral tiempo-velocidad del tracto de salida del ventriculo
derecho, TD E: tiempo de desaceleracion de la onda E, TRIV: tiempo de relajacion isovolumetrica, VCI: vena cava inferior, FEVI: fraccion de expulsion

del ventriculo izquierdo, TAPSE: Excursién sistolica del anillo tricuspideo,
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Tabla 2. Variables ecocardiograficas hemodinamicas
Variable Media + DS | rango
IC izquierdo (Lts/min) 2.37 £.62 | (1.5-4.3)
IC derecho (Lts/min) 2.34+.84 | (1-4.3)
Presion capilar pulmonar (mmHg) 14+4.59 | (6-27)
PSAP (mmHg) 41410 | (20-60)
RVS (dinas.seg/cm5) 1316+412 | (584-2533)
RVP (dinas.seg/cm5) 245%116 | (56-598)
PAD (mmHg) 1246 | (5-20)
Tabla 3. Variables invasivas hemodinamicas
Variable Media + DS | Rango
IC izquierdo (Lts/min) 2.67+.53|(1.8-3.8)
IC derecho (Lts/min) 2.2+.86|(.7-4)
Presion capilar pulmonar (mmHg) 174 | (6-28)
PSAP (mmHg) 44110 | (25-67)
RVS (dinas.seg/cm5) 1430469 | (724-2345)
RVP (dinas.seg/cm5) 248+105 | (61-523)
PAD (mmHg) 1315 | (4-24)
Tabla 4. Concordancia entre hemodinamica invasiva y
ecocardiografica
Valor | _, ] Limites de Limites de
dep Diferencia concordancia | concordancia
entre los
métc?dos Inferior Superior
Media+DS
Variable R
IC izquierdo (Lts/min) .64.0001| 298 (+.49) |.12 47
IC derecho (Lts/min) .7(-0001 | -.145 (+.14) |-.37 .08
Presion capilar pulmonar (mmHg) .61.0001 2.7 (+3.8) 1.35 4.07
PSAP (mmHg) .71|.0001|2.63 (x7.57) |--04 5.32
RVS (dinas.seg/cm5) .63.0001 | 113.8(+382) |-21.77 249.40
RVP (dinas.seg/cm5) .44.0001 | 3,15+(117) |-38.39 44.69
PAD (mmHg) .55[.0001| 27+(5,26) |-1.59 2.14
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El numero de pacientes incluidos en este estudio fueron 41, de los cuales 2 se
excluyeron por fibrilacion auricular, 1 por bloqueo auriculo ventricular completo, 3
por mala ventana ecocardiografica y 1 por tamponade asociado a complicacion
durante el intervencionismo coronario percutaneo, analizando un total de 33
pacientes, con una media de edad de 67+10.35 afos

En la tabla 1 se presentan los datos clinicos y ecocardiograficos, la mayoria de
pacientes fueron del sexo masculino (78%), el factor de riesgo que mas se asocio
a SICA fue Diabetes mellitus (66%), la localizacién mas frecuente del SICA tipo
IAMCESST fue anterior (55%). La causa de insuficiencia cardiaca mas comun fue
dafio miocardico, con una FEVI media de 43.2%, 14 (42%) de ellos tuvieron
FEVI entre 20y 40%, 3 (9%) FEVI <20%. El resto de las causas de insuficiencia
cardiaca fueron insuficiencia mitral aguda isquémica en 4 pacientes (12%), 6
(18%) presentaron infarto inferior con extension hemodinamica a ventriculo
derecho.

6 pacientes (18%) tuvieron FEVI 240%, es decir, datos clinicos de insuficiencia
cardiaca con fraccion de eyeccion preservada, donde el patron de llenado
predominante fue del tipo restrictivo.

3 pacientes tuvieron apoyo con BCIA por falla cardiaca refractaria a aminas, 14

pacientes (42%) tenian ventilacién mecanica, 12 de ellos con PEEP de 10 mmHg.

La tabla 2 y 3 muestran las variables hemodinamicas obtenidas por
ecocardiografia y las obtenidas de manera invasiva respectivamente.

La tabla 4 muestra la concordancia de ambos métodos obtenida mediante el
coeficiente de Pearson. Se obtuvo una concordancia positiva buena (r=0.6-.8)
para la mayoria de las variables, siendo positiva moderada (r=0.4-0.6) para la
RVP y PAD, todas con un valor de p de 0.0001
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Figura1l. Concordancia del IC izquierdo medido con ecocardiograma Doppler y

con catéter de flotacion de la arteria pulmonar, con la linea de igualdad.
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Figura2.Concordancia del IC derecho medido con ecocardiograma Doppler y con

catéter de flotacion de la arteria pulmonar, con la linea de igualdad
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Figura 5. Concordancia de la RVS medida con ecocardiograma Doppler y con
catéter de flotacion de la arteria pulmonar, con la linea de igualdad
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Figura6.Concordancia de la RVP medida con ecocardiograma Doppler y con
catéter de flotacion de la arteria pulmonar, con la linea de igualdad
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Figura 7. Concordancia de la PAD medida con ecocardiograma Doppler y con

catéter de flotacion de la arteria pulmonar, con la linea de igualdad.
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Figuras 8-14. Analisis de Bland-Altman para las variables hemodinamicas
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En el analisis de Bland-Altman, la diferencia relativa de la media entre ambos

meétodos fue baja para la mayoria de las variables, excepto para las RVS y RVP, lo

que indica la ausencia de error sistematico.

Coeficiente de correlacion intraclase:

IC izquierdo:

Coeficiente de correlacion intraclase

Cc:rrelaciélg Intervalo de confianza 95% Prueba F con valer verdadero 0
intraclase P P
Limite Limite
inferior superior Valor gl1 gl2 Sig.
Medidas individuales 6357 ,378 ,801 4,481 32 32 ,000
Medidas promedio 77 ,548 ,890 4,481 32 32 ,000
IC derecho:
Coeficiente de correlacidn intraclase
C._‘orrela::iéB Intervalo de confianza 95% Prueba F con valor verdadero 0
intraclase Limite Limite
inferior superior Valor gl1 gl2 Sig.
Medidas individuales ,703a 478 ,841 5,730 32 32 ,000
Medidas promedio ,325° ,647 914 5,730 32 32 ,000
Coeficiente de correlacion intraclase
CorrelaciéB Intervalo de confianza 95% Prueba F con valor verdadero 0
intraclase Limite Limite
inferior superior Valor gl gl2 Sig.
Medidas individuales 6137 ,346 ,788 4,165 32 32 ,000
Medidas promedio ,760° 514 ,B81 4,165 32 32 ,000
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PSAP

Coeficiente de correlacion intraclase

COrrelaciéE. Intervalo de confianza 95% Prueba F con valor verdadero 0
intraclase P P
Limite Limite
inferior superior Valor gl gl2 Sig.
Medidas individuales ,?13a ,493 847 5,969 32 32 ,000
Medidas promedio ,832° ,661 917 5,969 32 32 ,000
Coeticiente de correlacion intraclase
CorrelaciéE. Intervalo de confianza 95% Prueba F con valor verdadero 0
intraclase Limite Limite
inferior superior Valor gl gl2 Sig.
Medidas individuales 6259 364 , 796 4,338 32 32 ,000
Medidas promedio ,769°¢ ,533 ,888 4,338 32 32 ,000
Coeficiente de correlacidn intraclase
CcrrelaciéE Intervalo de confianza 95% Prueba F con valor verdadero 0
intraclase P P,
Limite Limite
inferior superior Valor gl gl2 Sig.
Medidas individuales ,44Da .118 ,678 2,574 32 32 ,005
Medidas promedio 611° ,213 ,808 2,574 32 32 ,005

El grado de concordancia entre los diferentes observadores fue en la mayoria de
las variables mayor de 0.6, por lo que se considera substancial, siendo moderada

para las RVP

Discusion:

El catéter de flotacion desde su introduccion en 1970 y hasta hace algunos anos
se mantuvo como la técnica de monitoreo hemodinamico de eleccion en el
paciente critico, en especial en el choque cardiogénico secundario al Sindrome
Isquémico Coronario Agudo, afios después aparecieron muchos estudios que
cuestionarén su utilidad e incluso seguridad, de tal manera que en la actualidad la

mayoria de los centros prefieren el uso de otras técnicas no invasivas como lo es
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la ecocardiografia, sin embargo hasta el momento no hay ninguna publicacién que
evalué la correlacion entre el perfil hemodinamico obtenido con la ecocardiografia
y el catéter de flotacion en el paciente con insuficiencia cardiaca aguda secundaria

a Sindrome Isquémico Coronario Agudo.

En nuestro estudio usamos diversas féormulas validadas para obtener un perfil
hemodinamico mas completo en este tipo de pacientes, de tal manera que para
todas las variables hubo un nivel de concordancia con el catéter de flotacion de la
arteria pulmonar positiva buena para la mayoria de las variables y positiva
moderada para la RVP y PAD , por lo que concluimos que la ecocardiografia es
una alternativa no invasiva al catéter de flotaciéon de la arteria pulmonar para el
monitoreo hemodinamico en pacientes con diversos grados de falla cardiaca
secundaria a Sindrome Isquémico Coronario Agudo, y puede aportar informacion

para el tratamiento y prondstico de estos pacientes.

Como desventaja de la ecocardiografia hemodinamica frente al catéter de flotacion
tenemos que es un método que no valora de manera continuar las variables
hemodinamicas, sin embargo aporta informacion estructural importante que influye
en la toma de decisiones terapéuticas, como por ejemplo la detecciéon de
complicaciones mecanicas, por lo que actualmente la ecocardiografia
hemodinamica en el paciente con falla cardiaca secundaria a SICA juega un papel
fundamental para la evaluacién diagnostica, asi como en la toma de decisiones

terapéuticas.

Limitaciones: En nuestro estudio incluyen el hecho de que se excluyen paciente
con fibrilacion auricular, por la dificultad de aplicar las formulas usadas para
obtener las variables hemodinamicas, ademas de la desventaja que suponen los
pacientes con mala ventana ecocardiografica, determinada por varios factores
entre ellos la presencia ventilacion mecanica y buena parte de pacientes con

neumopatias que limitan la obtencion de adecuadas imagenes.
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