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RESUMEN

TITULO. Diferencia en el strain longitudinal global y segmentario del ventriculo izquierdo y derecho por
series de tiempos en pacientes con comunicacién Interauricular reparados en pacientes mayores de 4
afos.

AUTORES. Investigador responsable: Elvira Guadalupe Noriega Flores. Asesor experto: Lucelli Yafiez
Gutierrez. Asesor experto: Maria del Carmen Sanchez Puebla. Asesor Metodolégico: Horacio Marquez
Gonzalez.

ANTECEDENTES. Las cardiopatias congénitas son una causa importante de muerte infantil, por lo
que la verdadera incidencia es dificil de determinar, dentro de las mas frecuentes se encuentran la
acianogenas de flujo pulmonar incrementado, siendo la CIA la 22 mas frecuente, esta cardiopatia
representa un modelo crénico de sobrecarga volumétrica de las cavidades derechas del corazén,
debido a que la disfuncién ventricular derecha y/o izquierda, sistélica y/o diastélica, participa
significativamente en la morbilidad y la mortalidad de muchos pacientes, su apreciacion por técnicas
no invasivas es de fundamental importancia, siendo recientemente estudiando el strain; por lo que el
estudio del comportamiento ventricular en las cardiopatias congénitas acianégenas de flujo pulmonar
incrementado es necesario en el grupo pediatrico.

OBJETIVO GENERAL. Determinar las diferencias en el Strain longitudinal Global y segmentario del
ventriculo izquierdo y derecho a los 0, 1 y 3 meses en los pacientes reparados de comunicacion
interauricular en pacientes mayores de 4 afnos.

MATERIAL Y METODOS. Es un estudio es prospectivo y longitudinal, la captacion de datos sera por
series (posterior al procedimiento de reparacion total, 1 mes y 3 meses después), el propdsito del
estudio es comparativo, y la conformacién de grupos sera homodémico. Se realizara previo
consentimiento informado, en todos los pacientes no reparados de cardiopatias congénitas
acianogenas de flujo pulmonar incrementado tipo de comunicacién interauricular que sean enviados o
gue soliciten atencion médica de tercer nivel durante el periodo estipulado. El estudio se llevara a cabo
en la UMAE Hospital de Cardiologia, Centro Médico Nacional Siglo XXI, en el servicio de Cardiopatias
congénitas, en el periodo 2018-2019. Se incluiran todos los pacientes de ambos sexos mayores de 4
anos con comunicacion interauricular no reparada, que cuenten con documentos con SMQ donde se
apruebe para procedimiento de reparacion total, y que cuenten con ecocardiograma grabado al
momento 0, al mes y los 3 meses posterior al procedimiento de reparacion total; los criterios de
exclusion sera la negacion de su participacion en el estudio o falta de firma del consentimiento
informado, un procedimiento quirdrgico o intervencionista no exitoso 6 sujetos que tengan reingresos
en el periodo de seguimiento por falla cardiaca. La informacién que sera recolectada en los estudios
ecocardiograficos sera integrada en una hoja de datos y esta se almacenara en un disco para su
interpretacion en un software validado con capacidad para analisis del ventriculo derecho. El analisis
estadistico de la informacion sera descriptivo para las variables cualitativas y sera medido mediante
frecuencias y porcentaje; mientras que para las aquellas de tipo cuantitativas el analisis sera de
normalidad y de acuerdo a la distribucion paramétrica o no de los datos se expresaran en medidas de
tendencia central (media/mediana) y de dispersiéon (desviacion estandar) de rangos; los recursos
humanos seran los expertos clinicos y el ecocardiografista, mientras que los recursos materiales
utilizados seran un procesador de datos y material didactico, el ecocardiégrafo marca GE Healthcare -
Vivid S6, con traductor No. 6S y 4Sc, por lo que la factibilidad del estudio no se vera limitada.

POSIBLES RESULTADOS: Se espera encontrar un valor cercano a cero del strain longitudinal global y
segmentario en aquellos pacientes con cardiopatias congénitas acianégenas acianégenas de flujo
pulmonar incrementado tipo comunicacién interauricular.
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1.- ANTECEDENTES

1.1.- ANTECEDENTES GENERALES:

Una cardiopatia congénita se define como una anormalidad en la estructura
cardiocirculatoria o en la funcién que abarca el corazén y los grandes vasos producidos
durante el desarrollo embrionario y fetal, y que esta presente en el nacimiento, aunque se
descubra posteriormente, en el transcurso de la vida del portador la malformacién.

La etiologia no es clara, se han identificado factores genéticos, ambientales y multifactoriales.
Los factores genéticos, de forma aislada, son responsables de hasta 8% de los casos,
relacionandose sobre todo con anomalias cromosdémicas (trisomia 21 y 18, Turner); en 2%
aproximadamente se ha relacionado algun factor ambiental o materno (diabetes, rubéola,
lupus eritematoso sistémico, alcohol o farmacos como la warfarina, anticonvulsivos, talidomida
o retinoides); finalmente, hasta en 90% de los casos la causa es multifactorial. Los pacientes
portadores de cromosomopatias tienen 25 a 30% de riesgo de ser portadores de cardiopatia
congénita especifica; en la trisomia 13, 18 y 21 o en el sindrome de Turner el riesgo es tan
elevado como 50 hasta 90%. Las mutaciones de un mismo gen pueden causar cardiopatias
diferentes y, por el contrario, la misma cardiopatia puede tener su origen en diferentes genes.
Las cardiopatias congénitas mas frecuentes se clasifican en 2 grandes grupos, en relacién
con la presencia de cianosis en el periodo neonatal o durante la lactancia y la nifiez. Las
cardiopatias ciandgenas corresponden a aquellas con cortocircuito intracardiaco de derecha a
izquierda vy, por lo tanto, la caracteristica clinica predominante es la cianosis. Dentro del grupo
de cardiopatias congénitas aciandégenas se encuentran: comunicacion interventricular,
comunicacion interauricular, conducto arterioso permeable, canal auriculoventricular, estenosis
pulmonar, estenosis adrtica y la coartacion aortica. Dentro del grupo de cardiopatias
congeénitas ciandgenas se encuentran: Tetralogia de Fallot, Transposicion de grandes arterias,
retorno venoso pulmonar andmalo completo, Doble salida del ventriculo derecho, atresia
tricuspidea, atresia pulmonar, anomalia de Ebstein, Ventriculo unico.()

Las cardiopatias congénitas son una causa importante de muerte infantil; en los
portadores de las mismas la mortalidad puede ser alta y variable: Hamanni, en Tunez,
encontré el 23.8% de muerte asociada a nifios cardiépatas y en Navarra se encontré una
mortalidad asociada del 10%. La distribucidn porcentual de las distintas cardiopatias
congénitas varian segun las diferentes series reportadas y por ende la verdadera incidencia
de la malformacion cardiovascular congénita es dificil de determinar por las dificultades de su
definiciéon. El 3-4% de todos los RN presentan una malformacién congénita importante al
nacer, siendo las cardiopatias las mas frecuentes en diferentes paises; en México, segun un
estudio realizado en la ultima década del siglo pasado, las cardiopatias ocupan el segundo
lugar, solo superadas por las malformaciones del sistema nervioso central. Hacia la década de
1980 y antes, la prevalencia encontrada era de un maximo de 4 por 1,000 nacidos vivos;
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actualmente se acepta una incidencia variable del 0.8-1.4%, lo cual quiere decir que dicha
prevalencia va en aumento, probablemente por la mayor precision diagndstica actual. Esto
indica que, de cada 1,000 nacidos vivos, 8-14 tendran una cardiopatia congénita, pero se
debe tomar en cuenta que cuanto mas prematuro sea el RN, mas probabilidad tendra de
padecer una cardiopatia congénita. Godfrey, et al., en 2010, establecieron una prevalencia de
43 por 1,000 en prematuros de muy bajo peso al nacer (< 1,500 g). Si la deteccién se
establece en la etapa fetal, la tasa es mas alta que en los RN vivos; en un estudio realizado
en 2007 en la ciudad de Monterrey llego al 3.2%. En China, la prevalencia fetal reportada por
Yang fue de 8.2 por 1,000, casi igual que la encontrada en los RN vivos, aunque reportdé una
prevalencia en obitos de 168.8 x 1,000. En cuanto a la frecuencia de apariciéon de las
cardiopatias, la comunicacion interventricular es la mas frecuente dentro de las cardiopatias
acianégenas, que en algunas series supera al 60%, seguida de comunicacién interauricular,
conducto arterioso, coartacién aortica, defecto de canal auriculoventricular, estenosis aodrtica y
en menor porcentaje la tetralogia de Fallot y la transposicién de grandes vasos. (2 El avance
en el conocimiento de las técnicas quirdrgicas, los métodos de perfusion y la atencién
perioperatoria ha permitido que la sobrevida actual a 45 afios sea del 85%, sin embargo, se
precisa de un sistema de atencién temprano que permita que las cirugias sean realizadas en
las primeras etapas de la vida. El incremento en la sobrevida y la modificacion de la historia
natural ha permitido que el enfermo con CC alcance la edad adulta y no sea exclusivo de la
atencion pediatrica. Esta transicion demografica demanda nuevos retos para diagnosticar y
tratar las enfermedades adquiridas como cardiopatia isquémica, lesiones valvulares, arritmias
cardiacas, insuficiencia cardiaca o enfermedad vascular pulmonar. Por ello en paises del norte
de Europa y EE.UU. se establece la necesidad de crear las clinicas de transicién que implican
una inclusion multidisciplinaria de especialistas que permiten el seguimiento integral de estos
pacientes. ()

Las cardiopatias congénitas acianégenas qué comunican los cortocircuitos sistémico y
pulmonar presentan como denominador comun que son, la cardiomegalia y el hiperflujo
pulmonar. La magnitud de este ultimo dependera de varios factores, el tamafio del defecto, las
resistencias vasculares pulmonares y las resistencias vasculares sistémicas. Esta cardiopatia
fue descrita por primera vez por Rokitanski en 1875; sin embargo, el cuadro clinico no fue
descrito sino hasta 1941 por Bedfor. Hay que tener en cuenta que éstas son descripciones
patoldgicas y clinicas pues la presencia de una comunicacién entre las dos auriculas en el
feto se conoce desde la época del médico griego Claudio Galeno en el siglo Xl y fue muy bien
descrita por Fawset en 1900. La CIA es un defecto del tabique interauricular que comunica las
dos auriculas permitiendo el flujo sanguineo entre ellas. Estos defectos pueden estar
localizados en cualquier sitio del tabique interauricular, siendo el mas frecuente la region del
foramen oval (alrededor de 70%). Debe tenerse en cuenta que esta patologia es muy dificil de
diagnosticar en los primeros dias de vida cuando el defecto es pequefo porque se puede
confundir con un foramen oval que es normal a esta edad sobre todo si hay retraso en la
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disminucidn de las resistencias pulmonares como ocurre al nacer a grandes alturas sobre el
nivel del mar o cuando, secundario a un problema pulmonar en el recién nacido, hay aumento
de las presiones pulmonares; en ambos casos se distiende el tabique interatrial lo que lleva a
distension del foramen oval, que lo hace indistinguible de una verdadera comunicacion
interatrial pequefia. Al igual que en muchas de las cardiopatias existentes, ha habido con
fusién sobre la nomenclatura de estos defectos sin embargo, la clasificacion aceptada
generalmente es aquella que depende de la localizacién del defecto a nivel del tabique, por lo
que se divide en:

I.  Tipo ostium secundum o foramen oval: cuando se localizan en la zona del foramen oval.
Son alrededor del 70% de los defectos.

II. Tipo seno venoso: puede estar localizado cerca de la desembocadura de la vena cava
superior o cerca de la desembocadura de la vena cava inferior. Son alrededor del 5 al 10%
de los defectos del complejo septal interauricular.

lll. Tipo postero-inferior o tipo seno coronario: localizados junto a la desembocadura de esta
ultima estructura. Es el menos frecuente de los defectos interatriales: alrededor del 2%.

IV. Tipo ostium primum: cuando se localizan en la parte inferior del tabique interauricular, su
limite inferior lo constituyen las valvulas atrioventriculares.

V. Auricula unica: por ausencia del tabique interauricular. Este tipo de defecto se encuentra
generalmente en las heterotaxias viscerales: sindromes de asplenia y poliesplenia. )

El tabique interatrial separa ambos atrios del corazén y a los circuitos sistémico y
pulmonar; esta constituido por 3 elementos: Septum primum (SP) con el foramen secundum
(FS), septum secundum (SS) con el orificio oval (OO) y la valva izquierda del seno venoso
fusionada con el septum secundum. Ambos orificios se encuentran a desnivel, el forrasen
secundum es cefalico respecto al orificio oval; cuando existe un defecto septal interatrial se
condiciona la existencia de cortocircuitos. Embriologicamente en el embrién del horizonte Xil|
de Streeterel SP aparece en la regién media del techo del atrio comun en forma de un pliegue
sagital semilunar que crece en direccion de las almohadillas endocardicas del canal
atrioventricular, entre ambas estructuras se localiza el FP a través del cual pasa sangre de
derecha a izquierda. Este foramen se hace cada vez mas pequefio a medida que desciende el
SP hacia las almohadillas atrioventriculares; en la parte cefalica del SP aparecen multiples
zonas de apoptosis que al confluir forman el FS. En este horizonte se oblitera el FP al unirse
el borde inferior del SP con esas almohadillas que se han fusionado entre si para formar el
tabique atrioventricular; el establecimiento del FS asegura el paso de sangre de derecha a
izquierda. Al mismo tiempo aparece un segundo tabique en el espacio interseptulovalvular
denominado SS; tiene forma semilunar con dos ramas limbicas superior e inferior, esta ultima
se fusiona con las alhomadillas endocardicas atrioventriculares. Este tabique es incompleto ya
que presenta un orificio de forma oval circunscrito por las ramas limbicas, el cual ocupa un
nivel inferior con respecto al FS. En la mayoria de los casos las ramas limbicas se doblan y se
unen frente a la desembocadura de la vena cava inferior, lo que forma el anillo completo del
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orificio oval. En algunos corazones las dos ramas limbicas permanecen sin unirse entre si lo
que originan el anillo incompleto del orificio oval. La valva izquierda del seno venoso se
fusiona con la cara derecha del SS. ElI SP y el SS se fusionan en la parte superior mientras
que en la parte inferior quedan separados y el SP constituye la valvula del orificio oval, que se
proyecta hacia el atrio izquierdo. EI complejo septal interatrial funciona como un mecanismo
valvular que permite el paso de sangre de derecha a izquierda, primero a través del orificio
oval, luego por el espacio comprendido entre ambos tabiques y finalmente por el FS. El borde
de la rama limbica superior se denomina crista dividens ya que separa la corriente sanguinea
de la vena cava inferior en dos, una altamente oxigenada proveniente de la placenta que pasa
hacia el atrio izquierdo a través del orificio oval y del FS y la otra predominantemente venosa
que pasa del atrio derecho al ventriculo derecho. En el nacimiento disminuye la presion en el
atrio derecho y aumenta en el atrio izquierdo, por lo que la parte cefalica de la valvula del
orificio oval (SP) es presionada contra el SS, y posteriormente en un alto porcentaje de casos
ambos tabiques se fusionan y los atrios quedan completamente separados; este proceso
ocurre en etapas variables de la vida postnatal. Los bordes gruesos de las ramas limbicas del
SS circunscriben la depresion denominada orificio o fosa oval cuyo piso esta constituido por el
SP. Cuando la fusion de ambos tabiques interatriales no ocurre persiste la condicion fetal
denominada orificio oval permeable. (5)

La comunicacion interauricular (CIA) representa un modelo crénico de sobrecarga
volumétrica de las cavidades derechas del corazén y la importancia de ello depende
igualmente de la magnitud del cortocircuito del atrio izquierdo al atrio derecho. A diferencia de
otras cardiopatias que también provocan incremento en las resistencias pulmonares, la
comunicacion interauricular comunica dos cavidades de baja presion y la unica manifestacion
hemodinamica es la sobrecarga de cavidades derechas y el hiperflujo producidos por el
cortocircuito arteriovenoso a nivel de los atrios. A partir de la segunda y tercera décadas de la
vida, algunos pacientes desarrollan hipertensién arterial pulmonar dependiendo de la
magnitud del cortocircuito a nivel atrial. A diferencia de la persistencia del conducto arterioso y
de la comunicacion interventricular, esta malformacion es mejor tolerada a pesar del
cortocircuito importante, por lo que el desarrollo de hipertension arterial pulmonar es mas
tardio; sin embargo se generara una sobrecarga de volumen de las cavidades cardiacas
derechas y de forma secundaria un aumento del tamafo de las camaras. Conforme el
ventriculo derecho se dilata, el septum ventricular comienza a rectificarse y ocasiona que los
dos ventriculos tengan forma de letra “D” (D-loop) cuando se observan en eje corto; en los
casos extremos, el septum se abomba hacia la izquierda y el ventriculo derecho se vuelve
circular y el ventriculo izquierdo toma la forma de media luna, imagen invertida del corazén
normal. Esta remodelacion causara una disfuncion del ventriculo derecho en pacientes con
sobrecarga de presion y finalmente falla ventricular; por lo tanto esta claré que el ventriculo
derecho responde a diferentes desafios de una manera diversa, por lo que para su estudio
deben incluirse otros parametros en la evolucién de su funcién mediante ecocardiografia. (6
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El estudio de esta cardiopatia siempre se ha centrado en las consecuencias del
cortocircuito interauricular para las cavidades derechas y el arbol vascular pulmonar. Pero
ademas es importante considerar que el cortocircuito interauricular produce una reduccién de
la precarga ventricular izquierda al disminuir el llenado ventricular, lo que podria afectar a
algunos de los indices considerados para la evaluaciéon de la funcion ventricular, por lo que
debido a que la disfuncién ventricular, participa significativamente en la morbilidad y la
mortalidad de muchos pacientes con cardiopatias congénitas, su apreciacién por técnicas no
invasivas es de fundamental importancia (), sin embargo el conocimiento de la fisiologia del
ventriculo derecho es necesaria ya que poco conocemos sobre el tema, iniciando por su
forma, esta es compleja, ya que vista desde el frente, parece triangular; visto en la seccién
transversal, parece una media luna; la forma del VD también esta determinada por la posicion
del tabique interventricular, que, en condiciones anormales, es céncava hacia el ventriculo
izquierdo tanto en la sistole como en la diastole. En condiciones patologicas, se puede revertir
de forma uniforme en sistole o diastole o en ambos, lo que lleva a cambios dinamicos en su
geometria. EI VD se compone de tres partes: la entrada con la valvula tricuspide, la camara
trabeculada y la salida con el infundibulo y la valvula pulmonar. Debido a la forma particular
del VD, estas tres partes no se pueden ver simultdaneamente en una vista en seccién
transversal. Se deben obtener diferentes vistas de VD para visualizar todos los segmentos de
VD. Asi mismo esta compuesto por dos capas de miofibra: una capa superficial donde la
disposicion de las fibras es circunferencial (las fibras en esta capa estan en continuidad con la
capa superficial ventricular izquierda); y una capa subendocardica, con una disposicion
longitudinal de las fibras desde la base hasta el apice. Ademas, hay tres bandas musculares:
parietal, septomarginal y moderadora. La pared del VD es seis veces mas delgada que la
pared VI, que tiene una capa adicional de pared media con fibras orientadas
circunferencialmente, por lo tanto su patrén de contraccién es principalmente longitudinal, con
acortamiento del VD desde la entrada hacia el vértice y desde el vértice hacia la salida; a
diferencia de lo que conocemos del patron de contraccién del ventriculo izquierdo, este
participa en el 20% a 30% del rendimiento contractil de VD con el movimiento de las fibras
superficiales compartidas. La pared libre también se contrae radialmente hacia el tabique,
pero la contribucion de la contraccién radial a la salida del VD es menor. La poscarga del VD
estda representada por la circulacidn pulmonar, caracterizada por baja resistencia e
impedancia. Los tiempos de isovolumétricos del VD son muy cortos, ya que la presion del VD
excede rapidamente la presion diastélica final de la arteria pulmonar y disminuye
progresivamente durante la expulsién. El VD tolera la sobrecarga de volumen mejor que la
sobrecarga de presion debido a su pared mas delgada, lo que la hace mas distensible a la del
VI, pero menos capaz de hipertrofia. En la sobrecarga crénica de volumen, el VD se dilata; su
funcién declina después de una sobrecarga sostenida, y se asocia con deterioro del VI ya que
el desplazamiento del tabique altera el patron de llenado y contraccion del VI. En la
sobrecarga cronica de presion, el VD primero se hipertrofia para normalizar la tension de la
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pared. Las caracteristicas principales de la hipertrofia estan orientadas circunferencialmente.
El patron de contraccion del VD se convierte predominantemente en circunferencial de
radiacion, que se asemeja al patréon de contraccion del VI; sin embargo, la capacidad del VD
para la hipertrofia es limitada; su masa es normalmente una sexta parte del VL. En ultima
instancia, el RD se dilata, con deterioro de su funcion. Posterior a la relacion quirurgica de las
cardiopatias congénitas la forma del VD se modifica drasticamente con abultamiento
infundibular y dilatacién y deformacion apical, lo que lleva a una gran variedad de formas de
VD. Ademas, la seccion pericardica y la sutura durante la cirugia influyen en la geometria del
VD, ya que este esta normalmente mas restringido por el pericardio que el VI debido a su
geometria en la pared. La geometria y patron de contraccion varia segun el tipo de cirugia y
la sobrecarga. Estos cambios pueden afectar la confiabilidad de las variables medidas por
ecocardiografia. Se deben conocer los limites y las ventajas de cada técnica para
proporcionar una evaluacion relevante de la funcion sistolica del VD. ()

La incorporacion del Doppler tisular pulsado, como nueva técnica ultrasonica de uso
corriente, permite estudiar el movimiento anular mitral y tricuspideo y ha enriquecido la
apreciacion no invasiva de la funcion ventricular derecha e izquierda, sistdlica y diastdlica.
Eidem et al, establecieron los valores de referencia de las velocidades obtenidas por Doppler
tisular pulsado en una poblacion pediatrica sana. Nuevos indices derivados del
ecocardiograma en modo M color, ademas de los obtenidos por Doppler tisular, son de utilidad
en la apreciacidn no invasiva de la funcién ventricular izquierda diastélica en nifios. La
ecocardiografia 2D con reconstrucciéon basada en el conocimiento 3D también se ha evaluado
en la medicion de la funcion y los volumenes sistémicos de VD. Esta herramienta de creacion
de imagenes se basa en una tecnologia de reconstruccion de superficies por subdivision
suave por partes que crea una "base de conocimientos" para los datos de imagenes del VD
utilizando los datos adquiridos de combinaciones de vistas y se ha validado con la Resonancia
Magnética, la cual es el estdndar de oro para la evaluacion del ventriculo derecho. Las
diferentes modalidades ecocardiograficas se resumen en el anexo 1, en donde se muestran la
corte de variables de la funcidén ventricular derecha sistélica, basadas en la caracteristica
operativa del receptor, con la Curva para la prediccion de la resonancia magnética cardiaca. (9

En la década pasada, el desarrollo de nuevas herramientas analiticas como el speckle
o feature tracking bidimensional ha permitido realizar estudios que complementar de forma
extraordinaria la evaluacion funcional de las camaras cardiacas, primordialmente del
ventriculo izquierdo y actualmente otras cavidades como ventriculo derecho y la orejuela
izquierda. El Doppler tisular es incapaz de discriminar el movimiento pasivo de la deformidad
miocardica activa, por lo que el estudio de la contraccidbn miocardica con strain y strain rate
superan esta limitacion; con este tipo de técnicas derivadas de la ecocardiografia tisular se
analiza la contraccion miocardica como un proceso tridimensional, con un acortamiento de las
fibras en la dimension longitudinal y circunferencial y un alargamiento en la dimension radial.
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(10) El strain es el porcentaje de deformacion de las fibras miocardicas durante el ciclo cardiaco
y se obtiene a partir de la imagen integral del strain-rate. Este mide la diferencia de velocidad
de deformacion de las fibras miocardicas entre dos puntos diferentes del miocardio. El calculo
de la deformidad miocardica a partir del Doppler tisular color fue una de las primeras formas
de medir el strain, pero sufre de algunas desventajas, entre ellas su limitacion de analisis a
una sola dimension y la dependencia, como todo efecto Doppler, del angulo de incidencia
sobre la estructura a investigar; por lo que la falta de dependencia angular con ecocardiografia
bidimensional ha superado una de las principales limitaciones del strain obtenido mediante
Doppler. Con férmulas de la fisica moderna es posible cuantificar los cambios en el tamafio de
un objeto que bajo ciertas influencias cambia su tamafio y su forma, o ambas; la medicion del
grado o porcentaje de cambio de tamano de un objeto, lo mismo que la velocidad a la cual
ocurre este cambio, corregidos por el tamafo original del objeto, es o que se conoce como
strain y strain rate, respectivamente. La fibra miocardica es uno de esos objetos que
repetidamente cambia su tamafio y su forma; durante una contraccion cardiaca normal la fibra
miocardica cambia su tamafo simultaneamente en varias direcciones: longitudinal (base-
apex), circunferencial y radial; ademas de ello, las fibras también se "tuercen" y rotan. Cada
uno de estos desplazamientos o deformaciones puede estudiarse por separado
(recientemente se esta usando el término deformacion para describir estos fenomenos), de
manera que se puede medir la strain y la strain rate de los ventriculos y aun de las auriculas,
en cada una de las direcciones en que se deforman; es mas, una vez conocidos los patrones
normales de una poblacion podran encontrarse los patrones anormales o patoldgicos y
correlacionarlos con la clinica para usarlos en diagnostico, prondstico, entre otros. El
porcentaje de cambio de tamafo de la fibra corregido por el tamafo original puede
representarse en la formula :

>=L-Lo/Lo

En donde Z = (Epsilon) deformacién, L= longitud inicial y Lo= longitud final.

El valor de strain se expresa en porcentaje de cambio de tamafo y puede ser positivo o
negativo dependiendo de si el desplazamiento se acerca o se aleja de un punto de referencia.
Durante el estudio ecocardiografico, los haces del ultrasonido al incidir sobre la masa
muscular provocan marcas acusticas (speckles) brillantes que se observan distribuidas
uniformemente en la escala de grises del miocardio; cada una de estas marcas puede ser
identificada en forma segura mediante algoritmos especificos y rastreada (tracking)
electronicamente cuadro a cuadro para establecer de esta forma la diferencia de longitud
durante el ciclo cardiaco. Por convencion, con estas técnicas los valores negativos indican
acortamiento, mientras que la elongacion o el engrosamiento se expresan como positivos. Asi,
la disminucién de la longitud de la fibra miocardica (contraccion muscular) se expresara en
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valores de strain/strain rate negativos, y el aumento de la longitud (relajacién), como positivos.
(1) En condiciones normales el valor del strain sistélico longitudinal global (promedio de 17
segmentos vistos desde proyecciones apicales) debe ser mas negativo que -18% y en la
mayoria de la poblacién adulta esta entre -18 y -25%; el valor promedio de la strain radial es
de 44,5%, en tanto que para la strain rate longitudinal y radial los valores promedio son 1y
2,45 seg-1, respectivamente. (12) Mientras que para la poblacion pediatrica los valores
validados en la Revista American Society of Echocardiography (JASE), estudio realizado en
nifios italianos sanos, en un estudio prospectivo con la mas larga cohorte obtenida hasta
ahora; estos valores clasificados por percentiles, género y edad se muestran en los anexos 2
y 3. (13)

Se conoce poco acerca de las relaciones complejas entre el Ventriculo izquierdo (VI) y
el ventriculo derecho (VD) por la interaccion de multiples capas de fibras musculares
entrelazadas que se influyen entre si. El VI se contrae hacia el centro de la camara, ayudado
por la movilidad radial que colabora significativamente con este movimiento, y el VD se
contrae mucho mas desde la base hacia el apice. En la hipertension arterial pulmonar (HAP)
el miocardio del VD muestra deformacién a lo largo de su eje radial, su contribucién a la
eyeccion del VD no es bien conocida, si bien sabemos que un strain radial reducido conlleva
una disfuncion grave del VD; los datos de los autores sugieren que la disminucion de la
funcién longitudinal podria ser mal adaptativa, mientras que el aumento de la funcién radial
podria ser adaptativo. Ademas se tiene que tener en cuenta que la mayoria de los algoritmos
de speckle tracking se desarrollaron para el VI y fueron “impuestos” sobre el VD. La pared del
VD es considerablemente mas delgada que la del VI, por lo que tiene menos marcas
(speckles) para que el algoritmo las rastree, aunque es un problema menor en la hipertension
pulmonar. Esto puede constituir un problema mayor en un sujeto con paredes delgadas al
insonar desde la vista apical, ya que la resolucion lateral de la sonda no es tan grande como
su resolucién axial. Es por esta razon que el strain radial se realiza mas a menudo sobre el VI
a partir del eje paraesternal corto. Sin embargo el strain de la pared libre del ventriculo
derecho ha demostrado que es valioso para predecir la supervivencia en condiciones como la
Hipertension arterial pulmonar; por tal motivo, el estudio del comportamiento ventricular en las
cardiopatias congénitas aciandgenas de flujo pulmonar incrementado es necesario. Utilizando
esta técnica, Del Castillo y colaboradores pudieron estudiar los componentes longitudinal y
radial del strain del VD en diferentes condiciones. En primer lugar, se observa que el strain
radial es considerablemente menor en el VD en comparacion con el VI. Segundo, los valores
de strain son, de hecho, mayores en los sujetos con sobrecarga de presion y de volumen del
ventriculo derecho. Esta observacién es consistente con los hallazgos de Hayabuchi y
colaboradores, que demostraron mayor strain longitudinal y circunferencial en nifios con CIA'y
mayor strain radial en pacientes con tetralogia de Fallot en comparacién con los controles. Sin
embargo, Smith y colaboradores, usando speckle tracking tridimensional, hallaron que el
strain circunferencial se reduce en la HAP en comparacion con los controles. La causa y la
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importancia de estos valores mas altos de strain en algunos pacientes con sobrecarga de
presion del VD siguen siendo poco claras. Entonces ¢cémo podemos conciliar la disminucion
del strain longitudinal con el aumento del strain radial en un VD con sobrecarga?; en la HAP,
las fibras circunferenciales se comparten con el VI, por lo que estan protegidas de la
sobrecarga depresion en el VD. Cuando las fibras longitudinales fallan, un mecanismo
adaptativo seria una mayor contribucion de las fibras del VI que tienen que efectuar menos
trabajo debido a que el VI se llena menos, estirandose mas al rodear al VD dilatado y
aumentando su contractilidad mediante el mecanismo de Frank-Starling. Otros factores para
considerar incluyen la omnipresente constante de tiempo y la evolucion de la enfermedad. (14

Asi mismo es necesario evaluar también aquellos pacientes reparados de cardiopatias
congénitas, ya que es bien sabido que la presencia de lesiones residuales pueden causar
disfuncion sistolica de ventriculo derecho. Por lo que es necesario el tratamiento de estas
lesiones residuales para prevenir disfunciones irreversibles, mismas que se asocian a un peor
pronostico. La deteccion temprana de disfuncidn ventricular derecha debe ser prioritario para
la intervencion en el mejor momento. La funcion ventricular derecha es dificil de apreciar con
ecocardiografia convencional debido a su forma geométrica compleja, asi mismo el patrén de
contraccion y la respuesta a la sobrecarga difiere de lo que se conoce del ventriculo izquierdo,
por lo que se requiere un amplio conocimiento del la fisiopatologia del VD en esta particular
condicion para poder proveer una opinidn pertinente sobre la funcion sistélica del mismo.



1.2.- ANTECEDENTES ESPECIFICOS:

Dentro de la revision que se realizd se encontrd un estudio prospectivo realizado por
Qiuqgin Xu MD , Ling Sun MD, Wanping Zhou MD, et al; en donde el objetivo fue ver la
influencia del cierre de un defecto septal atrial con dispositivo oclusor en nifios, en la funcion
del ventriculo derecho a largo plazo (1 dia y 3 meses) utilizando strain longitudinal, evaluando
la deformacién de pared ventricular mediante speckle tracking; se realizé el estudio separando
a los pacientes en dos grupos, en el primero se incluyeron 30 pacientes de los cuales 13 eran
nifos y 17 nifias, con edades de 16 a 132 meses, con una media de 52.4 meses. Los criterios
de inclusion fueron aquellos con defecto septal atrial demostrado con ecocardiograma; con
ritmo sinusal y sin otros defectos congénitos cardiacos; y en el segundo grupo se incluyeron a
40 pacientes que conformaron el grupo control, de los cuales 18 eran nifios y 22 nifias, con
edades de 14 a 120 meses, con una media edad de 49.1 meses, este grupo de pacientes
fueron enviados para la evaluacién de soplo cardiaco, sin encontrarse mediante
ecocardiograma defectos congénitos. El instrumento utilizado para el analisis estadistico fue
SPSS 17.0. Utilizando para las diferencias de variables independientes la prueba t de student;
mientras que para las diferencias de los tres grupos de imagenes y el grupo control fue
ANOVA con Student-Newman-Keuls (S-N-K). Se observé que el strain longitudinal sistdlico
segmentario y global del ventriculo derecho fue significativamente mas alto en los controles
antes del cierre percutaneo con un valor de p <0.01; dentro del seguimiento a los pacientes
posterior al cierre percutaneo los diametros en eje largo y eje corto del ventriculo derecho y
auricula derecha disminuyeron en comparacion a los diametros obtenidos previos al cierre
percutaneo, con un valor de p <0.01. Asi mismo se observo en el mismo momento que el
strain longitudinal sistdlico segmentario y global del ventriculo derecho disminuyo
significativamente e incluso con valores menores que los del grupo control, con un valor de p
<0.05. Y a los 3 meses de seguimiento los diametros de la auricula y ventriculo derechos
mostraron una disminucién importante, pero el valor de strain no cambio de forma
estadisticamente significativa en comparacion con el grupo control con un valor de p >0.05, a
excepcion del strain basal en la pared libre del ventriculo derecho. En base a los resultados
obtenidos, se demostraron cambios significativos en el grupo en estudio con valores de strain
segmentario y global del ventriculo derecho en comparacion con el grupo control, sin embargo
con mejoria en cuanto a funcionalidad del ventriculo derecho y auricula derecha
predominantemente a las 24 hrs posterior al cierre percutaneo de defectos septales atriales,
demostrando a los 3 meses que el tamafio de estas camaras son mas pequefas y que la
funcién al menos de la pared libre del ventriculo derecho regresé a valores normales en este
plazo de tiempo. (15)

En otro estudio realizado en 2017, realizado por Karsenty C, Hadeed K, Dulac Y, et al

de tipo prospectivo y observacional, se midieron el strain en pico sistolico del ventriculo
derecho utilizando speckle tracking 2D utilizando Frame rate de 70 a 100 Hz, un dia antes de
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la cirugia, en las primeras 3 horas después de la cirugia y antes de su alta (6-8 dias de su alta
de terapia intensiva); asi como la relacién con los valores z de TAPSE y onda S tricuspidea; el
objetivo fue evaluar la reproducibilidad y la factibilidad del strain 2D en el ventriculo derecho
guiado por speckle tracking en nifios que fueron sometidos a cirugias de cardiopatias
congénitas comparado con marcadores convencionales (TAPSE, onda S tricuspidea, fraccion
de acortamiento). Se incluyeron 37 pacientes con cardiopatias congénitas que iban a
someterse a cirugia, con edades comprendidas entre 0 y 18 afios, en el periodo comprendido
de Junio 2013 a Octubre del mismo afio. Se excluyeron pacientes mayores de 18 afios y
cardiopatias con fisiologia univentricular. Del total de pacientes, 6 de ellos eran neonatos, en
el resto de pacientes se obtuvo una media de edad de 19 meses, peso de 9.2 kg; tiempo de
derivacion cardiaca de 70 minutos, tiempo de pinzamiento aortico de 52 minutos, ventilacion
mecanica asistida de 10 hrs, apoyo de isotdpicos de 2.6 +- 3.5 dias, lactato de 2.9 mmol/L y
troponina de 27.9 mcg/L. No se documentaron fallecimientos, choques hipotérmicos y uso de
marcapasos. Se realiz6 una regresion lineal entre el strain del ventriculo derecho y las
variables de funcion sistélica (TAPSE y Onda S tricuspidea) observandose una buena
correlacion con valor de p <0.0001. Se encontrd un valor mas alto de strain en pacientes con
defecto septal atrial vs Tetralogia de Fallot (valor p de 0.007). Asi mismo se observo que el
strain, TAPSE y Onda S tricuspidea fueron significativamente mas bajos en el postquirurgico
en comparacion con los valores previos a la cirugia (valor p <0.0001). Y que previo al alta
estos valores tendian hacia la mejoria, sin llegar a los valores obtenidos basales. Asi mismo
se observé que la sobrecarga de volumen se asociaba a valores mas bajos en las variables ya
mencionadas y que en aquellos pacientes en los que se utilizé derivacion cardiaca no se
presento falla ventricular derecha. La funcion sistdlica del ventriculo izquierdo medida por
Simpson y strain fue mas baja en comparacién con los valores basales, con valor p de
<0.0001. No hubo relacion estadistica entre el strain longitudinal del ventriculo izquierdo vy
derecho y la lesidén miocardica, con la duracién de derivacion cardiaca, pinzamiento aértico,
valores de lactato y troponinas. (1)



2.- PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Las cardiopatias congénitas acianogenas de flujo pulmonar incrementado son el tipo de
enfermedades mas comun en la edad pediatrica, su repercusion en la sobrevida de nifios no
diagnosticados o su retraso en el tratamiento médico y/o quirdrgico provoca una disminucion
de adultos jovenes en nuestro pais, por lo que se incluye como causa de muerte
cardiovascular en pacientes >18 afos. El estudio de esta cardiopatia siempre se ha centrado
en las consecuencias del cortocircuito interauricular para las cavidades derechas y el arbol
vascular pulmonar. Pero ademas el cortocircuito interauricular produce una reduccion de la
precarga ventricular izquierda al disminuir el llenado ventricular, lo que podria afectar a
algunos de los indices considerados para la evaluacion de la funcidén ventricular. Alteraciones
de la funcién ventricular sistdlica y diastdlica, izquierda y/o derecha, han sido descritas en
pacientes con cardiopatias congénitas. La disfuncion ventricular puede afectar al resultado de
las intervenciones terapéuticas efectuadas y el prondstico a mediano y largo plazo en estos
pacientes. Aun se desconoce en el escenario de los defectos pre-tricuspideos la deformacion
miocardica medida por ecocardiograma representada en el strain y el cambio a travesee
tiempo, una vez que se han reparado los defectos. Por lo que surge la pregunta de
investigacion:

¢ Cual sera la diferencia en el Strain longitudinal Global y segmentario del ventriculo
izquierdo y derecho a los 0, 1 y 3 meses en los pacientes reparados de comunicacion
interauricular en pacientes mayores de 4 afnos?



3.- HIPOTESIS

Existira un valor cercano a cero del strain longitudinal global y segmentario en aquellos
pacientes en pacientes mayores de 4 afios con cardiopatias congénitas aciandégenas de flujo
pulmonar incrementado tipo comunicacion interauricular en pacientes de la UMAE Hospital de
Cardiologia, Centro Médico Nacional Siglo XXI.

ALTERNA

Existira una diferencia de medias de 5% entre la medicién basal y la de tres meses en
pacientes con cardiopatias congénitas aciandégenas de flujo pulmonar incrementado tipo
comunicacioén interauricular en pacientes de la UMAE Hospital de Cardiologia, Centro Médico
Nacional Siglo XXI.



4.- OBJETIVO

4.1. OBJETIVO GENERAL.

Determinar las diferencias en el Strain longitudinal Global y segmentario en el
ventriculo izquierdo y derecho a los 0, 1 y 3 meses en los pacientes reparados de
comunicacion interauricular en pacientes mayores de 4 afnos.



5. JUSTIFICACION

Con los resultados de este estudio se obtiene una alternativa para inferir el
comportamiento segun el tipo de cortocircuito durante un periodo de tiempo después de la
reparacion, ya que pocos estudios han encontrado una mejoria en la funcién sistélica de la
cavidad ventricular derecha después de la reparacion, sin embargo aun no contamos con
estudios que evidencien el comportamiento del ventriculo izquierdo. Pero también permitira
justificar una nueva hipdtesis para estudios posteriores que permitan establecer estas
herramientas como variables pronosticas para distintos desenlaces.



6. MATERIAL Y METODOS

6.1. DISENO DEL ESTUDIO
- Por la participacion del investigador: el estudio es prospectivo.
- Por la direccionalidad: el estudio es prospectivo y longitudinal.
- Por la temporalidad y la captacion de datos: por series.
- Por el propésito del estudio: comparativo
- Por la conformacion de los grupos es homodémico.

6.2. UBICACION ESPACIO-TEMPORAL

Todos los pacientes no reparados de cardiopatias congénitas acianégenas de flujo pulmonar
incrementado tipo comunicacion interauricular que sean enviados o que soliciten atencion
meédica de tercer nivel durante el periodo estipulado. El estudio se llevara a cabo en la UMAE
Hospital de Cardiologia, Centro Médico Nacional Siglo XXI, en el servicio de Cardiopatias
congeénitas, en el periodo 2018-2019.

6.2.1 ESTRATEGIA DE TRABAJO

0) Fase de acondicionamiento en el cual se calculara el valor de test retest de los

observadores que mediran el strain en la poblacion de estudio, de tal forma que se iniciara

hasta obtener un valor de r mayor de 0.75

1) Se identifica el paciente aceptado para reparacion intervencionista o quirurgica.

2) Se dara a firmar el consentimiento informado y el asentimiento en el caso pertinente
durante la sesion de informes de la sesidn médico quirurgica.

3) Se tomara como referencia el estudio ecocardiografico de la sesibn médico quirurgica para
calcular el strain basal.

4) Una vez egresado el paciente del procedimiento exitoso, se registrara en el alta las fechas
subsecuentes de consulta que garanticen la medicién del strain al mes 1 y 3 del
postquirurgico.

5) Se registrara el numero telefénico y direccion de la poblacion de estudio.

6) Se realizara una hoja de captura que posteriormente sera vaciada en una hoja de calculo
para su analisis estadistico

7) El anadlisis estadistico sera realizado por un investigador ajeno al proceso de recoleccion
de los datos (con esto se elimina el sesgo de intervencién y sesgo de referencia y
manipulacion).

6.4. MUESTREO

Universo de estudio: Todos los pacientes reparados de cardiopatias congénitas aciandgenas
de flujo flujo pulmonar incrementado tipo comunicacion interauricular que soliciten atencién
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meédica de tercer nivel durante el periodo estipulado.

Sujetos de estudio: Todos los pacientes reparados que cumplan los criterios de seleccion que
soliciten atencién médica de tercer nivel durante el periodo estipulado.

6.4.1. DEFINICION DE LA UNIDAD DE POBLACION

Padres de nifios y pacientes adultos que sean enviados 6 que soliciten atencion meédica de
tercer nivel durante el periodo estipulado.

6.4.2. SELECCION DE LA MUESTRA
Se seleccionara de acuerdo a los criterios de inclusion y exclusion.

6.4.3. CRITERIOS DE SELECCION DE LAS UNIDADES DE MUESTREO
6.4.3.1. CRITERIOS DE INCLUSION

1. Pacientes de ambos sexos mayores de 4 afios con comunicacion interauricular no
reparada

2. Pacientes que cuenten con documentos con SMQ donde se apruebe para
procedimiento de reparacion total

3. Pacientes con procedimiento de reparacion total con ecocardiograma grabado al
momento 0, al mes y los 3 meses

4. Ecocardiograma realizado por personal validado durante el proceso de
reclutamiento del estudio

6.4.3.2. CRITERIOS DE EXCLUSION
1. Negacion de su participacién en el estudio o falta de firma del consentimiento
informado
2. Procedimiento quirurgico o intervencionista no exitoso
3. Sujetos que tengan reingresos en el periodo de seguimiento por falla cardiaca

6.4.3.3. CRITERIOS DE ELIMINACION
1. Pacientes adultos que desarrollen algun padecimiento que amerite farmacos que
sea citotéxicos.
2. Pacientes adultos que desarrollen algun padecimiento isquémico.

6.4.4. DISENO Y TIPO DE MUESTREO
Se realizara muestreo por conveniencia de casos consecutivos de acuerdo a los criterios de
seleccion.

6.4.5. TAMANO DE LA MUESTRA



Se realizara muestreo por conveniencia de casos consecutivos de acuerdo a los criterios

de

seleccion.
6.5. DEFINICION DE VARIABLES Y ESCALAS DE MEDICION
DEFINICION DEFINICION UNIDAD DE
VGUAEES CONCEPTUAL OPERACIONAL MEDICION
Se identifica al individuo Descriptiva
GENERO Identidad biolégica de los segun sus caracteristicas HOMBRE /
seres vivos fisicas y lo que se muestre CUALITATIVA MUJER
en la cartilla NOMINAL
Cada uno de los grandes Descriptiva
periodos en que, . e S
tradicionalmente y segun Se |der)t|f|ca al individuo <
Edad i : segun su fecha de Afos
distintos puntos de vista, imient CUANTITATIVA
se considera dividir la nacimiento
historia
Cantidad de masa que Descriptiva
P | f | dq Medicion de la masa i ‘
eso corpora a ergair?di(\:/lij(i:go eun corporal del individuo ilogramos (kg)
CUANTITATIVA
Estatura de una persona, Descriptiva
Tall Estatura o altura de in medida desde la planta del Centimet
ala individuo pie hasta el vértice de la entimetros (cm)
cabeza CUANTITATIVA
- Medida o calculo de la Extensién o superficie de Descriptiva
Superficie s la piel del paciente, que le Metros
supercifie del cuerpo
corporal humano corresponde, de acuerdo a cuadrados (m?2)
su peso y talla CUANTITATIVA
Independiente Milimetros (mm)
Defecto septal a nivel del
Defecto septal entre dos tabique interatrial, tipo Tino (Osti
Comunicacion camaras de baja osmium secundum, SIZ?:lEn;ulrl\me
Interauricular regstgnmg, como son los fqramen oval, osmium CUANTITATIVA Y foramen ovél,
atrios izquierdo y derecho. primum, seno venoso o - :
auricular tnica. CUALITATIVA | osmium primum,
seno venoso o
auricular unica)
Deformacion miocardica D dient
durante la sistole con P taie de def . ependiente
Strain desplazamiento c(j)rclen ?Jbe € de Of”;';’?‘c'on P taie (%
Longitudinal longitudinal (sentido apex - de astl rlas_nlnocard’lcas orcentaje (%)
base) de una cavidad urante el ciclo cardiaco CUANTITATIVA
ventricular

6.6. METODO DE RECOLECCION DE DATOS

La informacion que sera recolectada en los estudios ecocardiograficos sera integrada en una
hoja de datos que integre parametros de valoracion de la funcion sistélica de los ventriculos
derecho e izquierdo; como TAPSE, onda S tricuspidea y mitral lateral, Indice de desempefio
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miocardico (Tei) derecho e izquierdo, cambio de area fraccional (CAF) del ventriculo derecho,
fraccion de expulsion mediante Simpson, Strain longitudinal Global del ventriculo izquierdo y
strain longitudinal de la pared libre del ventriculo derecho; con la finalidad de captar aquella
poblacién que facilmente se pudiera convertir en parte de la estadistica (Anexo 6).

6.7. TECNICA Y PROCEDIMIENTOS

Se formara la poblacion en estudio con base en los criterios de seleccién, se ubicaran los
registros, se obtendra la informacion requerida, la cual se analizara e interpretara para la
redaccion del documento final. Durante el tiempo del presente estudio, se acudira a la UMAE
Hospital de Cardiologia, Centro Médico Nacional Siglo XXI, en el periodo 2018-2019; en los
dias de atencion rutinarios, festivos, con la finalidad de obtener la mayor cantidad pacientes
que cumplan con los criterios de inclusién y puedan ser sujetos de estudio confiables. Para
ello, el investigador asociado, se dara a la tarea, de realizar el ecocardiograma a cada
paciente, bajo privacidad y previo consentimiento informado, procurando siempre, mantener la
confidencialidad de los datos; en donde se analizaran variables como TAPSE, onda S
tricuspidea y mitral lateral, cambio de area fraccional (CAF) del ventriculo derecho, Indice de
desempefio miocardico (Tei) derecho e izquierdo, fraccién de expulsion mediante Simpson y
Strain utilizando Frame rate de 70 a 100 Hz, para el strain longitudinal Global del ventriculo
izquierdo se tomara proyecciones de 4, 3 y 2 camaras, y para el strain longitudinal global del
ventriculo derecho, se tomaran 7 segmentos del ventriculo derecho: 3 de la pared libre, 3 del
septum interventricular y 1 apical en una proyeccion de 4 camaras. Se agregan las imagenes
sobre la metodologia en la recoleccion de las imagenes, agregandose en el anexo 4 y 5
respectivamente.

Al término del estudio, se recopilaran todos los datos obtenidos y se filtraran los resultados a
una base de datos para poder obtener informacion numérica que refleje los resultados
obtenidos. Se obtendra la informacién en formato DICOM en el equipo GE Healthcare - Vivid
S6 y se almacenara en un disco para su interpretacién en un software validado con capacidad
para analisis del ventriculo derecho.

6.8. ANALISIS DE DATOS

Se utilizara la hoja de recoleccion de datos como instrumento de investigacion, la cual sera
disefada para tal fin; se realizara analisis estadistico con software SPSS 20 de IBM. Se
aplicara estadistica descriptiva en base a medidas de tendencia central y dispersion, para
variables cualitativas nominales, frecuencia y porcentaje; para la estadistica inferencial se
utilizara el test chi2 para la relacion de la presencia de conocimientos con la presencia del
accidente prevenible y cuando no se cumplan los supuestos de la misma se realizara prueba
exacta de Fisher; para la significancia estadistica se considerara una p < 0.05.
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6.9. LIMPIEZA DE LA INFORMACION

Una vez obtenida la base de datos se procedera a realizar la limpieza de la base de datos en
valores inconsistentes y poco plausibles seran eliminados, derivado a su incorrecta
replicabilidad de sus resultados, pero siempre manteniendo los datos originales sin cambios
como referencia.

6.10. ANALISIS DE LA INFORMACION

El analisis estadistico de la informacion sera descriptivo para las variables cualitativas y sera

medido mediante frecuencias y porcentaje; mientras que para las aquellas de tipo

cuantitativas el analisis sera de normalidad y de acuerdo a la distribucién paramétrica o no de

los datos se expresaran en medidas de tendencia central (media/mediana) y de dispersion

(desviacion estandar) de rangos.

La estadistica inferencial se realizara de acuerdo a la normalidad de los datos con base en las

siguientes pruebas para muestras relacionadas:

- Para los tiempos 0, 1 y 3 de las variables cuantitativas se utilizara prueba de Friedman o
ANOVA de muestras repetidas, de ser posible se empleara ANCOVA.

- Para las variables cualitativas de los tiempos 0, 1 y 3 sera utilizada la prueba de chi lineal o
Mc Nemar.

Para comparar las variables en el sentido de muestras no relacionadas entre las variables del
Ventriculo derecho y del Ventriculo izquierdo se empleara en las variables cualitativas prueba
de chi2 o exacta de Fisher; y en las variables cuantitativas prueba de t de studen o prueba de
U Mann Whitney.

Se considerara como valor estadisticamente significativo aquel con un valor de p <0.05.

Con la finalidad de sistematizar los datos, la informacion sera procesada a través del
programa para analisis cualitativo SPSS V 20.



7. LOGISTICA

7.1. RECURSOS HUMANOS

Tesista, asesores expertos y metodoldgicos.

7.2. RECURSOS MATERIALES
- Procesador de datos y material didactico.

- Ecocardiégrafo marca GE Healthcare - Vivid S6, con traductor No. 6S y 4Sc.

7.3. RECURSOS FINANCIEROS. Los gastos del presente estudio seran de la tesista.

7.4. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
7.4.1. GRAFICA DE GANTT. Aprobado el comité

2019

ACTIVIDADES

Mes 1 Mes2 Mes3 Mes4

ELABORACION DEL
PROTOCOLO
ACEPTACION DEL
PROTOCOLO
RECOLECCION DE
INFORMACION
ORGANIZACION DE
INFORMACION

ANALISIS DE INFORMACION

PROCESAMIENTO DE
INFORMACION

ELABORACION DE
DOCUMENTO PRELIMINAR

PRESENTACION FINAL




8. BIOETICA

Se tendra confidencialidad en el manejo de los datos y se respetaran los principios establecidos
del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud y se respetaran
cabalmente los principios contenidos en el Codigo de Nuremberg, la Declaracién de Helsinki y sus
enmiendas, el Informe Belmont, el Cdédigo de Reglamentos Federales de Estados Unidos (Regla
Comun), asi como los codigos y normas Internacionales vigentes para las buenas practicas en la
investigacion clinica por Ley General de Salud. Dado que es necesario la firma de consentimiento
informado.

Los procedimientos propuestos estan de acuerdo con las normas éticas, el Reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de Investigacién para la Salud y con la declaracion de Helsinki de 1975 y
sus enmiendas, asi como los codigos y normas Internacionales vigentes para las buenas practicas en
la investigacion clinica.



9. RESULTADOS

El total de pacientes fue de 18, la mediana de la edad es de 25 afios, 8 pacientes
fueron hombres y 10 mujeres. La mediana de peso fue de 66 kg y de 1.70 de superficie
corporal. La mediana de la presion sistélica de la arteria pulmonar fue de 51.5 mmHg, como
se muestra en la tabla 1.

En el grupo de clasificacion de la comunicacién interauricular la tipo ostium secundum
estuvo presente en el 94.40% de los casos, del total de pacientes, 12 fueron sometidos a
tratamiento quirurgico (66.70%) y 6 a tratamiento intervencionista (33.30%), como se muestra
en la tabla 2. Los valores ecocardiograficos basales medidos para ambos ventriculos se

muestran en la tabla 3.

La tabla 4 muestra los cambios ecocardiograficos observados en el periodo basal
(previo a tratamiento), y posterior al cierre del defecto en el mes 1 y 3 de seguimiento; asi
mismo se identificd diferencia estadistica entre la medicidon previo al tratamiento y posterior al

cierre en el mes 1y 3, en todas las variables (p < 0.01), esto se muestra en el grafico 1.

Al compararse mediante analisis bivariado con prueba de Friedman, las variables
ecocardiograficas por series de tiempo segun el tratamiento no tuvieron una diferencia
significativa posterior al cierre del defecto en los meses 1y 3 en la PSAP, onda S tricuspidea y
mitral, TEl derecho e izquierdo, strain longitudinal del ventriculo derecho y fraccion de
expulsion biplanar (bip). Sin embargo se observé que el TAPSE vy el strain longitudinal global
del ventriculo izquierdo mejoraron notablemente entre el mes 1y el mes 3 (p=0.05), con una
mediana al mes 3 de 25 para el TAPSE en aquellos pacientes que fueron sometidos a
tratamiento intervencionista contra 18 aquellos que se sometieron a tratamiento quirurgico,
mientras que la mediana al tercer mes del strain longitudinal global del ventriculo izquierdo fue
de -20.4% para el grupo de pacientes que se sometieron a tratamiento quirurgico vs aquellos
en los que el defecto fue cerrado con intervencionismo con una mediana de -17.9%. Existio
una marcada mejoria con incremento del cambio de area fraccional del ventriculo derecho

entre el valor basal y el mes 3 de seguimiento (p=0.012), con una mediana de 38% para los
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pacientes que fueron a cirugia vs 32% que fueron tratados con intervencionismo, estos

resultados se resumen en la tabla 5.

A continuacion se muestran los resultados antes obtenidos en los siguientes graficos.

Gréfico 1. Diferencia temporal de las variables ecocardiograficas
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Tabla 1. Caracteristicas generales

Variables Mediana p25 p75
Edad (afios) 25 15 50

Peso (kg) 66 62 83

Talla (cm) 163 156 168
SC (m2 SC) 1.7 1.66 1.76
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Tabla 2. Tipo de CIA y tratamiento

Variables Frecuencia Porcentaje
0S 17 94.40%
OP 0 0.00%
Tipo CIA SV 1 5.60%
Auricula unica 0 0.00%
FO 0 0.00%
Tratamiento Quirdrgico 12 66.70%
Intervencionista 6 33.30%
Variables Mediana p25 p75
PSAP basal (mmHg) 51.5 47 57
CAF basal (%) 31 27 35
Onda S basal (ATL) (cm/s) 9 8 1"
Onda S basal (AML) (cm/s) 9 8 13
Tei derecho basal 0.41 0.3 0.49
Tei izquierdo basal 0.38 0.34 0.44
Strain VI global basal (%) -18 -16 -19
Strain PL del VD basal (%) -15.2 -14.6 -17
Strain 4c VD basal (%) -17 -16 -18
FEVI bip basal (%) 63 58 66
TAPSE basal (mm) 16 12 21

, Medicién basal Medicién mes 1 Medicién mes 3
Variables . . . Valor de p
Mediana P25 P75 | Mediana| P25 P75 |Mediana] P25 P75

PSAP (mmHg) 515 47 57 42 38 48 38 33 45 <0.01

TAPSE (mm) 16 12 21 16 14 20 19 16 22 <0.01

CAF (%) 31 27 35 33 27 39 36 29 38 <0.01

Onda S ATL (cm/s) 9 8 1 10 9 1 12.5 10 14 <0.01

Onsa S AML (cm/s) 9 8 13 10 9 1" 95 9 11.9 <0.01

Tei VD 0.41 0.3 0.49 0.38 0.32 0.44 042 0.37 0.45 <0.01

Tei VI 0.38 0.34 0.44 0.34 0.29 0.37 0.35 0.31 0.37 <0.01

Strain VI global (%) -18 -16 -19 -17.3 -16.9 -20 -19.3 -17.6 -21 <0.01

Strain PL del VD (%) -15.2 -14.6 -17 -16.5 -13 -19 -188  -16.3 -23 <0.01

Strain 4c del VD (%) -17 -16 -18 -174 -15.6 -20 -20 -19 -22.1 <0.01

FEVI bip (%) 63 58 66 61 56 66 64 58 70 <0.01

Prueba de Wilcoxon
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Tabla 5. Diferencias en las variables ecocardiograficas por series de tiempo segun el tratamiento

Quirurgico Intervencionista Valor de p
Mediana p25 p7d Mediana p25 p7d
PSAP basal (mmHg) 53 46 60.9 49.5 47 57
PSAP mes 1 (mmHg) 45 39 49 40 37 47 0.7
PSAP mes 3 (mmHg) 37 33 46 39 37 40
TAPSE basal (mm) 15 12 20 20 16 22
TAPSE mes 1 (mm) 15 13 18 20 14 24 0.05
TAPSE mes 3 (mm) 18 15 19 25 20 28
CAF basal (%) 33 29 36 27 21 29
CAF mes 1 (%) 37 30 43 27 25 29 0.012
CAF mes 3 (%) 38 32 41 32 27 35
Onda S basal (ATL) (cm/s) 9 8 " 9 9 10.8
Onda S mes 1 (ATL) (cm/s) 94 8.5 10 " 10.2 " 0.09
Onda S mes 3 (ATL) (cm/s) 10.8 10 14 13 12 14
Onda S basal (AML) (cm/s) 9.7 8 13 8.5 7 13.4
Onda S mes 1(AML) (cm/s) 10 8.4 10.7 10 9 12 0.8
Onda S mes 3 (AML) (cm/s) 10.4 9 11.5 9 9 12
Tei derecho basal 0.36 0.3 0.41 0.51 0.41 0.54
Tei derecho mes 1 0.38 0.33 042 0.42 0.31 0.54 0.5
Tei derecho mes 3 0.42 0.38 0.46 0.39 0.34 0.45
Tei izquierdo basal 0.37 0.33 0.41 0.43 0.37 0.44
Tei izquierdo mes 1 0.33 0.3 0.37 0.34 0.27 0.35 0.2
Tei izquierdo mes 3 0.35 0.31 0.37 04 0.31 0.45
Strain VI global basal (%) -18 -17.3 -194 -17 -15.7 -18.6
Strain VImes 1 (%) -18 -17 -21 -16.7 -15 -17.5 0.04
Strain VI mes 3 (%) -20.4 -18.3 -22.3 -17.9 -16 -19
Strain PL del VD basal (%) -15.6 -12.9 -16.9 -15 -15 -17
Strain PL del VD mes 1 (%) -15.8 -12 -19 -17.2 -13 -18.6 0.8
Strain PL del VI mes 3 (%) -18.8 -18 -19.6 -20.7 -16 -26.3
Strain 4c VD basal (%) -17.1 -16.5 -18 17 -15.8 -18.9
Strain 4c VD mes 1 (%) 7.7 -15.8 -20 -16.2 -15 -19.7 0.3
Strain 4c VD mes 3 (%) -20 -19 21.7 -21.1 -16.2 -25.1
FEVI bip basal (%) 63 59 66 63 55 67
FEVI bip mes 1 (%) 61 56 67 60 56 62 0.1
FEVI bip mes 3 (%) 64 60 69 61 56 70

Prueba de Friedman
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10. ANALISIS Y DISCUSION

La comunicacion interauricular representa un modelo clinico de sobrecarga volumétrica
cronica del ventriculo derecho, estudiado principalmente para evaluar sus consecuencias en
las cavidades derechas y el incremento de presion pulmonar que ocasionara cambios
irreversibles al arbol vascular pulmonar. © Este estudio evalué el comportamiento de variables
ecocardiograficas en el ventriculo derecho e izquierdo durante un seguimiento de tres meses,
después del cierre quirurgico o intervencionista de una comunicacion interauricular. Se
identific6 una mejoria significativa desde el mes 1 en las variables ecocardiograficas como
TAPSE, cambio de area fraccional del ventriculo derecho, onda s tricuspidea y mitral, TEI
derecho e izquierdo, strain longitudinal global del ventriculo izquierdo, strain longitudinal del
ventriculo derecho medido en 4 camaras y en la pared libre del mismo, asi como en la

fraccion de expulsion del VI por método de Simpson.

La presion sistolica de la arteria pulmonar se encontré con diferencia significativa en
todos los pacientes, a pesar de que no existi6 un marcada mejoria de acuerdo al tipo de
tratamiento. El TEl es usado para valorar la evaluacién global de la funcién sistdlica y
diastdlica ventricular, este estudio demostré que a pesar de no existir diferencia significativa
entre aquellos pacientes que se sometieron a cirugia o intervencionismo, si mejoré su valor

desde el mes 1 al mes 3 de seguimiento en todos los pacientes.

Por otro lado a pesar que no existié diferencia significativa en el valor del strain
longitudinal del ventriculo derecho medido en 4 camaras y en su pared libre entre los grupos
con cierre quirurgico o intervencionista, si existi6 una mejoria en los valores encontrados a
partir del mes 1 en aquellos con cierre intervencionista y hasta el mes 3 en aquellos que
fueron sometidos a cierre quirurgico, esto ya mencionado en la literatura por Xu Q, et al (15 se
demostraron cambios significativos en los valores de strain segmentario y global del ventriculo
derecho, con mejoria en cuanto a funcionalidad del ventriculo derecho predominantemente a
las 24 hrs posterior al cierre de defectos septales atriales, demostrando a los 3 meses que el
tamafo de estas camaras disminuyeron sus diametros y que la funcion al menos de la pared

libre del ventriculo derecho regreso a valores normales en este plazo de tiempo.
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Asi mismo se encontré que existid una diferencia significativa de forma temprana desde
el mes 1 de seguimiento con un incremento en el valor de TAPSE en aquellos pacientes que
fueron sometidos a tratamiento intervencionista contra aquellos que fueron operados, llegando
a valores normales para la edad hasta el mes 3 de seguimiento. Estudios previos han
demostrado resultados similares, uno de ellos fue el realizado por Gulcihan Balci, et al (12 en
donde se menciona que existié tendencia al incremento del valor de TAPSE después del

primer mes del cierre de una comunicacion interauricular por intervencionismo.

A pesar de que no existié relacién estadistica entre el strain longitudinal del ventriculo
izquierdo y derecho en el grupo de los pacientes con cierre quirurgico, este estudio si mostro
una mejoria de sus valores en todos los pacientes, por lo que sera necesario continuar con
esta linea de investigacion para aclarar si durante el seguimiento la lesién miocardica que se
produce con la duracién de derivacién cardiaca apuesta a una mejoria mas rapida del valor de

strain longitudinal.

Otras variables que también resultaron con diferencia significativa fue el cambio de
area fraccional encontrandose en valores normales para ambos grupos, mientras que para el
strain longitudinal global del ventriculo izquierdo los valores que se encontraron a los 3 meses
de seguimiento, alcanzaban rangos de normalidad en el grupo con cierre quirurgico, ya que el
grupo que se sometio a intervencionismo los valores que se observaron fueron cercanos a la

normalidad, sin cambios durante el mes 1.



11. CONCLUSIONES

Las ventajas de cierre del defecto interatrial por intervencionismo sobre el cierre
quirurgico han sido discutidas en la literatura. Hay una reduccion significativa de costos
cuando se evita la cirugia cardiaca y la duracién de la hospitalizacion también se reduce. El
tiempo de procedimiento mas corto sin el uso de anestesia general también reduce el riesgo
de complicaciones y es favorable para pacientes con comorbilidades, evitando otras posibles
complicaciones como la infeccidn de la herida quirurgica y con ventajas cosmeéticas obvias a
favor del cierre por intervencionismo. En base a los resultados obtenidos en especial en
aquellas variables en las que no se encontré diferencia significativa entre los tratamientos,
suponemos que esto puede ser causado por el poco tiempo de seguimiento y el tamano de
muestra que es pequena. La compleja anatomia del ventriculo derecho sigue revelando
secretos pieza por pieza y fibra por fibra, para tratar el problema complejo de la adaptacion.
Este estudio crea una base de conocimientos en nuestro hospital no solo para identificar las
consecuencias en cavidades derechas que han sido mencionadas en la literatura a lo largo
del tiempo, sino también para posicionarnos mas alla de las relaciones anatomicas aclarando
la interdependencia funcional compleja entre el ventriculo izquierdo y derecho; y a su vez nos
ayudara en la identificacion oportuna de la disfuncién ventricular la cual puede afectar al resultado
de las intervenciones terapéuticas efectuadas y el prondstico a mediano y largo plazo en estos
pacientes; ademas de resolver la problematica de que no contamos con el estandar de oro en la
evaluacion del ventriculo derecho y decidir el mejor momento para el tratamiento definitivo en
este tipo de pacientes.

Se requieren estudios seriados en pacientes con defectos interatriales e hipertension
pulmonar para evaluar las variaciones a lo largo del tiempo y establecer el momento correcto

para su tratamiento.
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13.- ANEXOS

Anexo 1. Corte de variables de la funcidén ventricular derecha sistélica, basadas en la
caracteristica operativa del receptor, con la Curva para la prediccion de la resonancia

magnética cardiaca.

Table 1 Cut-offs for systolic right ventricular function
variables, based on receiver operating characteristic
curve far prediction of cardiac magnetic resonance
imaging-derived systemic right ventricular ejection frac-
tion-45% [23,29] and Cox models for prediction of
clinical events [25,76].

Variable Cut-off
TAPSE (mm) <14 [29]
Pulsed Doppler velocity <10 [29]
at the annulus {cm/s)
IVA (m/s%) 1.0 [17]
Systemic RV GLS (%) >—101o —14.5 [21 23]
FAC (%) <29.5 to 33 [23,29]
3D RVEF (%) <45 [33)]

3D RVEF: three-dimensional right ventricular ejection fraction;
FAC: tractionzl area change; IVA: isovolumic acceleration;
RV GLS: right ventricular global longitudinal strain; TAPSE:
tricuspid annular plane systolic excursion.

Anexo 2. Percentiles del valor de strain de acuerdo a grupos de edad en nifios.

Supplemental Table 6 Percentile of measurements by age groups, males

31 days to 24 months 2-5 years 511 years 11-18 years
Measurements Sth  10th S0th €5th S5th  10th 80th 85th Sth  10th SCth 95th  5th  10th 90th S5th

Lv

Longitudinal strain, lour-chamber view 211 228 203 309 208 214 280 295 208 21.8 286 310 210 211 272 2/6
Longitudinal strain, two-chamberview 223 240 308 322 213 218 287 301 212 222 287 288 187 204 282 286G
Longitudinal sirain, three-chamberview 20,9 216 295 30.1 184 202 284 30,0 19.0 202 27.5 285 184 201 273 279

GLsS 29 25 203 208 209 215 284 201 215 2.1 274 283 199 212 284 279

Circumfersntizl strain basal 7.3 154 273 350 189 175 280 308 151 169 28.0 302 154 175 27.7 308

Circumterential strain mecial 29 162 288 331 179 185 283 309 160 19.8 3.2 J29 184 129 326 345

Circumferential strain apical 191 222 343 809 187 192 356 425 182 194 352 YB0 203 218 395 415

GCS 17.7 199 248 315 171 181 285 334 176 20.0 31.3 336 181 210 326 349
RY

GLS 21.0 216 300 316 176 185 308 31.7 20.1 209 305 324 181 185 288 294

Anexo 3. Percentiles del valor de strain de acuerdo a grupos de edad en nifias.

Supplemental Table 7 Percentile of measurements by age groups, females

I days to 24 months 2.5 yoars 511 years 11-18 years
Measurements Eth  10th  B0th  B6lh  6th  10th 90k B5th  5th  10th BOth 96 6 10h 80t B5th
Lv
Longitudinal strain, four-cl view 219 228 288 292 226 227 28& 2.0 20.8 219 261 29.3 205 21.8 281 287
Longitudinal strain, wo-chamber view 221 232 300 812 204 215 284 205 21.3 21.8 203 307 205 211 278 280
Longitudinal strain, thras chamber 202 211 21.0 329 193 210 268 27.0 19.€ 202 2069 284 182 194 270 278
view
GLS 218 22.2 294 305 215 222 275 289 21.2 21.7 275 281 202 213 272 275
Circumlerential strain basal 143 175 287 271 188 153 260 287 148 160 272 288 155 165 269 282
Cirsumfarential strain medial 161 186 313 347 157 17.0 302 309 18.2 140 322 34.1 184 202 314 326
Circumferertial strain apical 127 20.7 340 415 154 183 522 367 17.2 188 357 G7.1 134 207 526 35.1
GCS 144 21.2 286 335 180 186 283 29.2 17.5 185 303 31.8 188 204 290 30.0
RY
GLS 19.0 19.6 801 362 206 210 37 33.0 19.3 203 303 328 188 201 314 320
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Anexo 4. Recoleccion de Imagenes ecocardiograficas con respecto al ventriculo derecho,
siendo A. TAPSE. B. onda S mitral e Indice de desempefio miocardico (Tei), C. cambio de area
fraccional, D. strain longitudinal del ventriculo derecho, E. Doppler de onda continua de la
regurgitacion tricuspidea corresponde al gradiente de presion entre el ventriculo derecho y la

auricula derecha, usado para el calculo de la PSAP.

TAPSE Pulsed tissue Doppler S wave

A B

o .J;#\ """‘YV

IVCT  IVCT
&

TAPSE=20mm | *

TRV =28 m/s

‘J P TR Vmax
Vmax
Max PG
TR Vmax
Vmax 280 cmis
Max PG 31 mar




Anexo 5. Recoleccion de Imagenes ecocardiograficas con respecto al ventriculo Izquierdo,
siendo A. onda S tricuspidea, B. indice de desempefio miocardico (Tei), C. Strain Longitudinal

Global del Ventriculo izquierdo y D. Fraccién de expulsién del ventriculo izquierdo (FEVI) por
Simpson.

IVCT  IVCT
e




Anexo 6. Hoja de recoleccion de datos

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Nombre

NSS

Fecha de Nac.

Edad

Peso

Talla

SC

Diagnéstico

Tipo OS

OoP

SV Superior

Auricula Unica

Foramen Oval

FECHA DE RECOLECCION DE

MOMENTO 0

MES 1

MES 3

DATOS

PSAP por IT

mmHg

mmHg

mmHg

TAPSE

mm

FAC

%

%

Onda S tricuspidea

Cm

Cm

Onda S mitral

Cm

Cm

Tei Derecho

Tei Izquierdo

Strain global VI

%

%

%

Strain longitudinal segmentario VD

%

%

%

Strain global VD

%

%

%




Anexo 7. Hoja de consentimiento informado para padres y/o tutores de los participantes.

[N

©
IMSS

SECLAIDAD VSOLIDAR SAD SOCIAL

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):
Lugar y fecha:

NUmero de registro:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al
participar en el estudio:

Informacion sobre resultados y
alternativas de tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

Beneficios al término del estudio:

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PADRES Y/O TUTORES DE LOS PARTICIPANTES

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA AUTORIZACION DE PARTICIPACION EN EL PROTOCOLO DE INVESTIGACION

“Diferencia en el strain longitudinal global y segmentario por series de tiempos en pacientes con
comunicacion interauricular reparados*

Ninguno

Centro Medico Nacional SIGLO XXI. UMAE Hospital de Cardiologia. Servicio de cardiopatias congénitas

En proceso

Justificacion y objetivo del estudio:

Padre de familia y/o paciente, el objetivo de este estudio de investigacion, es detectar posibles
alteraciones en la funcion del corazén después de haberlo sometido al tratamiento, este estudio ayudara
al seguimiento que se le hara a su hijo en los meses siguientes de su tratamiento.

Papéa o mama y/o paciente, se le realizara un ecocardiograma (ultrasonido del corazon) antes de
someterlo a tratamiento, posteriormente después de su tratamiento y durante el seguimiento por la
consulta externa; por lo que tendra que traer a su hijo (a) al hospital al mes uno y a los tres meses

después de su cirugia.

Se aplica un gel conductor sobre el pecho sentira un poco de frio. Se coloca un aparato llamado
transductor sobre el pecho, generalmente sobre el lado izquierdo del mismo. El cardiélogo movera el
transductor por el pecho para ir obteniendo diferentes imagenes. La prueba suele durar entre 15y 30
minutos, aunque en ocasiones puede prolongarse, esto no es doloroso, pero puede sentir una ligera

presion por el transductor.

La informacion obtenida es de rutina para el seguimiento de la cirugia, por lo tanto el proceder es
exactamente el mismo para cualquier paciente. Fuera de esto no hay un beneficio extra con la
participacion del estudio.

Se proporcionara informacién de manera confidencial sobre los resultados obtenidos, si usted necesitara
mas informacion sobre el tema lo canalizaremos a los servicios de atencion médica de nuestro hospital.

Usted puede retirarse del estudio en cualquier momento que usted decida, por favor siéntase con la
libertad de expresarlo, en caso de que fuera asi usted podra seguir recibiendo la atencion sin ningun
problema.

Toda la informacion sera de extrema confidencialidad y privacidad en caso de usarse seran solo con
fines de investigacion.

En caso de coleccién de material bioldgico (si aplica):
No autoriza que se tome la muestra.
Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

Si autorizo que se tome la muestra para este estudios y estudios futuros.

Conocimiento de la funcién del corazén de su hijo para el seguimiento de su
enfermedad.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podr dirigirse a:
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Investigador DRA. LUCELLI YANEZ GUTIERREZ. MEDICO ESPECIALISTA EN CARDIOLOGIA CLINICA

Responsable:
DRA. MARIA DEL CARMEN SANCHEZ PUEBLA. MEDICO ESPECIALISTA EN CARDIOLOGIA PEDIATRICA.
DR. HORACIO MARQUEZ GONZALEZ. MEDICO ESPECIALISTA EN CARDIOLOGIA PEDIATRICA Y MAESTRO EN
Colaboradores: CIENCIAS MEDICAS.
DRA. ELVIRA GUADALUPE NORIEGA FLORES. MEDICO RESIDENTE DE CARDIOLOGIA PEDIATRICA DE PRIMER
ANO

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision 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 de ambos padres o
Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Tutores o Representante legal

Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccion, relacion y firma Nombre, direccion, relacion y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion, sin omitir
informacion relevante del estudio.

Clave: 2810-009-013
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Anexo 8. Hoja de consentimiento informado para el paciente.

[N

\D

IMSS

SIGLRIDAD VSOLIDAR SAD SOCIAL

Nombre del estudio:
Patrocinador externo (si aplica):

Lugar y fecha:

NUmero de registro:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al
participar en el estudio:

Informacién sobre resultados y
alternativas de tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL PACIENTE

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA AUTORIZACION DE PARTICIPACION EN EL PROTOCOLO DE INVESTIGACION

“Diferencia en el strain longitudinal global y segmentario por series de tiempos en pacientes con
comunicacion interauricular reparados*

Ninguno

Centro Medico Nacional SIGLO XXI. UMAE Hospital de Cardiologia. Servicio de cardiopatias
congénitas

En proceso

Justificacion y objetivo del estudio:

El objetivo de este estudio de investigacion, es detectar posibles alteraciones en la funcién del
corazon después de haberlo sometido al tratamiento, este estudio ayudara al seguimiento en los
meses siguientes de su tratamiento.

Se le realizara un ecocardiograma (ultrasonido del corazon) antes de someterlo a tratamiento,
posteriormente después de su tratamiento y durante el seguimiento por la consulta externa; por lo
que tendra que acudir al hospital al mes uno y a los tres meses después de su cirugia.

Se aplica un gel conductor sobre el pecho sentira un poco de frio. Se coloca un aparato llamado
transductor sobre el pecho, generalmente sobre el lado izquierdo del mismo. El cardiélogo movera
el transductor por el pecho para ir obteniendo diferentes imagenes. La prueba suele durar entre 15

y 30 minutos, aunque en ocasiones puede prolongarse, esto no es doloroso, pero puede sentir una
ligera presion por el transductor.

La informacion obtenida es de rutina para el seguimiento de la cirugia, por lo tanto el proceder es
exactamente el mismo para cualquier paciente. Fuera de esto no hay un beneficio extra con la
participacion del estudio.

Se proporcionara informacién de manera confidencial sobre los resultados obtenidos, si usted
necesitara mas informacion sobre el tema lo canalizaremos a los servicios de atencion médica de
nuestro hospital.

Usted puede retirarse del estudio en cualquier momento que usted decida, por favor siéntase con
lalibertad de expresarlo, en caso de que fuera asi usted podra seguir recibiendo la atencion sin
ningun problema.

Toda la informacion sera de extrema confidencialidad y privacidad en caso de usarse seran solo
con fines de investigacion.

En caso de coleccion de material biologico (si aplica):
No autoriza que se tome la muestra.
Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

Si autorizo que se tome la muestra para este estudios y estudios futuros.
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Conocimiento de la funcién de su corazén para el seguimiento de su

Beneficios al término del estudio: enfermedad.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigador Responsable:  DRA. LUCELLI YANEZ GUTIERREZ. MEDICO ESPECIALISTA EN CARDIOLOGIA CLINICA

DRA. MARIA DEL CARMEN SANCHEZ PUEBLA. MEDICO ESPECIALISTA EN CARDIOLOGIA PEDIATRICA.
DR. HORACIO MARQUEZ GONZALEZ. MEDICO ESPECIALISTA EN CARDIOLOGIA PEDIATRICAYY MAESTRO EN

Colaboradores: CIENCIAS MEDICAS.
DRA. ELVIRA GUADALUPE NORIEGA FLORES. MEDICO RESIDENTE DE CARDIOLOGIA PEDIATRICA DE PRIMER

ANO

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comisin 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 electronico: comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma de ambos padres o
Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

Tutores o Representante legal

Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccion, relacion y firma Nombre, direccion, relacion y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion, sin omitir
informacion relevante del estudio.

Clave: 2810-009-013
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Anexo 9. Hoja de asentimiento informado para el paciente.

[N

\D)
IMSS

SIGLRIDAD Y SOLIDAR SAD SOCIAL

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):

Lugar y fecha:

NUmero de registro:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al
participar en el estudio:

Informacién sobre resultados y
alternativas de tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE ASENTIMIENTO INFORMADO PARA EL PACIENTE

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA AUTORIZACION DE PARTICIPACION EN EL PROTOCOLO DE INVESTIGACION

“Diferencia en el strain longitudinal global y segmentario por series de tiempos en pacientes con
comunicacion interauricular reparados*

Ninguno

Centro Medico Nacional SIGLO XXI. UMAE Hospital de Cardiologia. Servicio de cardiopatias
congénitas

En proceso

Justificacion y objetivo del estudio:

Esté estudio nos va dar informacién de como cambia la funcion de tu corazén después de haberte
operado.

Se te realizara un ecocardiograma que es un ultrasonido del corazén en donde veremos tu corazon,
esto lo haremos después de tu cirugia, un mes después y por tltimo tres meses después. Por lo
que te traeran dos veces mas al hospital después de tu alta para esto.

Te aplicaremos un gel sobre el pecho, y se sentira un poco de frio. El cardiélogo ira moviendo el
aparato para poder ver tu corazon, se tardara entre 15 y 30 minutos, puede que esto sea un poco
mas tardado pero es importante que recuerdes que esto no es doloroso, pero si puedes sentir una
ligera presion en el pecho.

Vigilaremos la funcion de tu corazon, como en el resto de los nifios que se operan.

Toda la informacion que tengamos después de ver tu corazon, no se le dira a nadie, solamente a tus
padres.

Puedes con toda la confianza decirnos que ya no quieres participar en este estudio en caso de que
te sientas incomodo en cualquier momento, en caso de que lo hagas, no habra ningtin problema.

Toda la informacion no se le dira a nadie, solamente a tus padres, y la usaremos para poder tratar a
mas nifos.

En caso de coleccion de material bioldgico (si aplica):

No autoriza que se tome la muestra.

Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

Si autorizo que se tome la muestra para este estudios y estudios futuros.




Conocimiento de la funcién de su corazén para el seguimiento de su

Beneficios al término del estudio:
enfermedad.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podr dirigirse a:

Investigador Responsable: ~ DRA. LUCELLI YANEZ GUTIERREZ. MEDICO ESPECIALISTA EN CARDIOLOGIA CLINICA

DRA. MARIA DEL CARMEN SANCHEZ PUEBLA. MEDICO ESPECIALISTA EN CARDIOLOGIA PEDIATRICA.
DR. HORACIO MARQUEZ GONZALEZ. MEDICO ESPECIALISTAEN CARDIOLOGIA PEDIATRICAYY MAESTRO EN

Colaboradores: CIENCIAS MEDICAS.
DBA. ELVIRA GUADALUPE NORIEGA FLORES. MEDICO RESIDENTE DE CARDIOLOGIA PEDIATRICA DE PRIMER

ANO

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 de ambos padres o
Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

Tutores o Representante legal

Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccion, relacion y firma Nombre, direccion, relacion y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion, sin omitir
informacion relevante del estudio.

Clave: 2810-009-013



mailto:comision.etica@imss.gob.mx

	Portada
	Resumen
	Índice
	1. Antecedentes
	2. Planteamiento del Problema   
	3. Hipótesis
	4. Objetivo
	5. Justificación
	6. Material y Métodos
	7. Logística
	8. Bioética
	9. Resultados
	10. Análisis y Discusión
	11. Conclusiones
	12. Bibliografía
	13. Anexos

