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l. RESUMEN
TITULO DEL PROTOCOLO: Funcién ventricular derecha evaluada por

ecocardiografia transesofagica como predictor de mortalidad en pacientes
sometidos a cirugia cardiaca.

Investigador Principal
Dr. lvan Israel Silvestre Flores. Residente Cardiologia UMAE Hospital de

Cardiologia

Tutora:

Dra. Diana Romero Zertuche. Cardidloga - Ecocardiografista UMAE
Hospital deCardiologia CMN SXXI. Instituto Mexicano del Seguro Social.
Coinvestigadores:

Dr. Juan Betuel Ivey Miranda. UMAE Hospital de Cardiologia CMN SXXI.
InstitutoMexicano del Seguro Social.

Dr. Eduardo Almeida Gutierréz. UMAE Hospital de Cardiologia CMN SXXI.
InstitutoMexicano del Seguro Social.

Dra. Edith Liliana Posada Martinez. Médico adscrito de Ecocardiografia en
Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chéavez.

Dra. Lissa Sugeng. Médico adscrito de Ecocardiografia en Yale University

School of Medicine. Connecticut. Estados Unidos de Norteamérica.

Marco tedrico: Las enfermedades cardiovasculares actualmente son de
magnitud pandémica. La cirugia cardiaca es el tratamiento para muchos de estos
pacientes. La estratificacion del riesgo previo a la cirugia es crucial, ya que
dependiendo del riesgo estimado, decide realizarse o no tal operacion.

Actualmente la estimacion del riesgo se realiza con la escala EuroSCORE que



contempla multiples variables, incluyendo la funcion del ventriculo izquierdo, sin
embargo no contempla la funcion del ventriculoderecho. En algunos escenarios
como la estenosis aodrtica ya se ha demostrado que la disfuncion del ventriculo
derecho confiere mayor riesgo de manera independiente. Actualmente contamos
con mejores herramientas que permiten la mejor valoracién de la funcién del
ventriculo derecho como la ecocardiografia tridimensional. Existe un hueco en el
conocimiento acerca de si la funciébn del ventriculo derecho mejora la
estratificacion del riesgo en pacientes que seran llevados a cirugia cardiaca.
Objetivo: Determinar la asociacion y magnitud de la misma entre la funcién del
ventriculo derecho evaluado por ecocardiografia tridimensional transesofagica y
la mortalidad a 30 dias en pacientes que seran sometidos a cirugia cardiaca.
Material y métodos: Como parte de un estudio multicéntrico se estudiaron
pacientes que se sometieron a cirugia cardiaca. Previo a la cirugia en quirdéfano
se realizd ecocardiograma transesofagico 2D y 3D con énfasis en parametros de
la funcion del ventriculo derecho. Asi mismo se calcul6 el riesgo quirdrgico con la
herramienta EuroSCORE. Se dio seguimiento para determinar mortalidad
intrahospitalaria. Se realiz6 un modelo de regresion de riesgos proporcionales de
Cox donde se incluyd la funcion del ventriculo derecho como variable
independiente, el tiempo a la muerte como la variable dependiente, y el
EuroSCORE como covariable. Se determino si la funcion del ventriculo derecho
es un predictor independiente de mortalidad. Se consideré como estadisticamente
significativo un valor de p <0.05.

Factibilidad: El estudio es factible dado que en el Hospital de Cardiologia CMN
SXXI IMSS es un referente para la realizacion de cirugia cardiaca a nivel nacional.

De acuerdo al tamafio de la muestra y a que éste es un estudio multicéntrico, se



considerd que una vez iniciada la fase de inclusion en 12 a 24 meses se alcanzo
el tamafo de la muestra suficiente. El Hospital de Cardiologia cuenta con material
humano y tecnoldgico suficiente para realizar las mediciones ecocardiograficas

deseadas para la evaluacién del ventriculo derecho.

Tiempo a desarrollarse: Octubre 2020 — Diciembre 2023

Palabras clave: fraccion de expulsion del ventriculo derecho, FEVD 3D,
Desplazamiento sistélico del anillo tricaspideo, TAPSE, Cambio de area fraccional

del ventriculo derecho, CAF del VD, mortalidad, cirugia cardiaca.

10



Il. MARCO TEORICO

A. Cirugia Cardiaca

Las enfermedades del corazén contintan siendo la primera causa de muerte a
nivel mundial.(1-3) La cardiopatia isquémica es la mas prevalente dentro de las
enfermedades del corazdn que con frecuencia continua requiriendo de cirugia de
revascularizacion .(4) Sin embargo existen otros escenarios en donde la cirugia
sigue siendo el tratamiento de eleccion, por ejemploenfermedades valvulares,
endocarditis y sus complicaciones y las cardiopatias congénitas.

Actualmente existen diferentes escalas para calcular el riesgo quirargico de los
pacientes que son llevados a cirugia cardiaca. Entre las diferentes escalas, la mas
ampliamente utilizada es el EUROSCORE II; la cual incluye diferentes variables
propias del individuo, de la cirugia en si y del estado hemodinamico del paciente
en ese momento; sin embargo ninguna de estas escalas contempla la funcién del

ventriculo derecho como factor de riesgo.(5-6)

Il. B. El ventriculo derecho

El ventriculo derecho (VD) es la estructura mas anterior del corazon, tiene
forma demedia luna o creciente. Anatbmicamente estd compuesto de 3 porciones:
1) porcion de entrada, compuesta por la valvula tricispide, cuerdas tendinosas y
musculos papilares, 2) la porcidn trabecular, constituida por el miocardio apical y
3) el cono o infundibulo, que corresponde a la porcion de salida del VD, limitada
por la valvula pulmonar. EI VD esta compuesto principalmente de 2 capas de
fibras musculares, la capa superficial queabarca aproximadamente el 25% del
grosor de la pared, dispuesta circunferencialmente extendiéndose hacia el
ventriculo izquierdo contribuyendo a la interdependenciabiventricular; y la capa

subendocardica dispuesta de manera longitudinal que abarca el 75% del grosor
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1)

de la pared y contribuye en mayor proporcién a la funcion sistolica del VD. Debido
a su conformacion, la evaluacion del VD resulta mas compleja comparada con la

del ventriculo izquierdo.(7)

ll. C. Evaluacién de la funcién ventricular derecha

El estudio de la funcion del VD se puede realizar con métodos invasivos y no
invasivos.La monitorizacion invasiva se lleva a cabo a través de la colocacion de
catéteres intracavitarios, lo cual requiere de personal de la salud entrenado;
ademas este tipo de monitorizacibn no siempre se encuentra disponible.
Respecto a la evaluacién no invasiva, ésta se puede realizar con diferentes
estudios de imagen como el ecocardiograma, la resonancia magnética cardiaca
o la tomografia cardiaca. El ecocardiograma tiene la ventaja de estar ampliamente
disponible y ser de menor costo; proporciona informacion acerca de la etiologia,
el estado hemodindmico actual y en algunos casos puede guiar procedimientos

de urgencia, por ejemplo, una pericardiocentesis.

II. C. 1. Evaluacion ecocardiogréfica de la funcién del ventriculo derecho

Actualmente existen recomendaciones especificas acerca de como evaluar la
funcion del VD con ecocardiografia emitidas por la Sociedad Americana de
Ecocardiografia.(7) Existen varios pardmetros con los cuales se puede evaluar la
funcién del VD mediante ecocardiografia, algunas ya han demostrado ser
marcadores prondstico en diferentes patologias y otras que son relativamente
nuevas y se encuentra en estudio:

TAPSE (excursion sistolica del plano del anillo tricuspideo); es la distancia que se
desplaza el anillo tricuspideo durante la sistole, es decir cuantos milimetros se

acerca el anillo tricuspideo hacia la punta del corazon durante la sistole. Esta

12



2)

3)

4)

medida es importante porque la mayoria de las fibras miocardicas del VD son
longitudinales, de manera que la evaluacion sistdlica del VD debe comprender el
desplazamiento longitudinal; se consideraanormal un valor <17 mm (7).
Velocidad de onda S’ tricuspidea: es la distancia que se desplaza el anillo
tricuspideo durante la sistole en relacion al tiempo, se expresa como el nUmero
de centimetros que avanza en un segundo. Al igual que TAPSE, esta medida
refleja la funcion de las fibras longitudinales, tiene amplia aceptacion a nivel
internacional, es altamente reproducible y puede aportar informacion adicional a
la que da el TAPSE sobre la funcién sistélica; se considera anormal un valor <9.5
cm/seg (7).

Deformacién o “strain” longitudinal del VD: se refiere al porcentaje de deformacion
entredos puntos en el miocardio; actualmente no existe un valor universalmente
aceptado de normalidad.(9) El estudio de la deformacién miocardica mediante el
“strain longitudinal global sistdlico pico” es ya una realidad en la evaluacién de la
disfuncién miocardica  subclinica  del  ventriculo izquierdo  por
guiomioterapéuticos.(8-10)

Fraccion de expulsion del VD. El estandar de referencia para el calculo de
volimenes yfraccion de expulsion sigue siendo la resonancia magnética; sin
embargo, en los ultimos afios con el advenimiento de las nuevas tecnologias de
ecocardiografia tridimensional, el eco ha demostrado excelente correlacion con la
RMC, con una ligera infraestimacion en elcélculo de los volumenes pero sin
diferencias significativas respecto a la fraccién de expulsion. Sin embargo existe
poca informacion respecto a la utilidad pronéstica de la fraccién de expulsion del
VD, por lo que actualmente existen muchas lineas de investigacion a este

respecto. (9)
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lI. C. 2. Evaluacion ecocardioqrafica tridimensional de la FEVD
El calculo de la fraccion de expulsion del VD de manera tridimensional se puede

realizar con ecocardiograma transtoracico o transesofagico. La situacién toracica
anterior del VD hace posible obtener imagenes transtoracicas de suficiente
calidad para poder ser analizadas con los softwares actuales, sin embargo la
factibilidad es variable dependiendode la expertiz del ecocardiografista. En el
ecocardiograma transesofagico es también factible la adquisiciébn de imagenes
tridimensionales del VD, requieriendo de menos entrenamiento, debido a la mayor
cercania de la sonda de ultrasonido con las estructuras cardiacas. Actualmente,
el ecocardiograma transesofagico perioperatorio esta indicado enla mayoria de
las cirugias de corazdn, para evaluacion perioperatoria, identificacion de

complicaciones y evaluacion del resultado postquirtrgico inmediato. (11)

Il. D. Funcién del ventriculo derecho como predictor de desenlaces clinicos.

Existe muy poca evidencia acerca de la utilidad de la evaluacién del VD como
predictor deriesgo en cirugia cardiaca. Maslow y colaboradores reportaron su
experiencia en una cohorte retrospectiva de 41 pacientes. Todos los pacientes
tenian FEVI severamente disminuida (menor o igual 25%) y fueron programados
para cirugia de revascularizaciébn coronaria electiva; la funcién del VD fue
evaluada con cambio fraccional de areas (ecocardiografia bidimensional) en el
ecocardiograma preoperatorio. De los 41 pacientes, 7 tuvieron disfuncion del VD
definido como un cambio fraccional de areas menor o igual a 35%. Su principal
covariable fue la FEVI, la cual fue similar en ambos grupos. Los resultados fueron
que los pacientes con disfuncion ventricular derecha tuvieron mas dias de
ventilacion mecéanica invasiva, de estancia en cuidados intensivos y de estancias

hospitalaria total. EI desenlace principal que fue la mortalidad, fue de 100% vs 9%
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en el grupo con y sin disfuncion ventricular derecha respectivamente, a dos afios
de seguimiento (p<0.001). (12)

Por otro lado, recientemente se public6 un articulo por Padang R. vy
colaboradores, en

donde de manera retrospectiva se analizaron 1299 pacientes con disfuncion
ventricularderecha y se encontré que la mortalidad a 1 afio de seguimiento de
pacientes con disfuncién grave fue de aproximadamente 40% y que esto puede
variar de acuerdo a laetiologia de la falla derecha. (13)

Existen otros escenarios en los que se ha demostrado que la disfuncién del VD
es un

factor determinante del prondstico de los pacientes. Por ejemplo, en un estudio
retrospectivo de 111 pacientes operados de cirugia de revascularizacion
coronaria que requirieron de dispositivo de asistencia ventricular (ECMO)
posquirdrgico, la mortalidad fue significativamente mas alta en aquellos que
presentaban disfuncion del VD analizadacon strain del VD y con TAPSE.(14) En
otro estudio que incluy6 250 pacientes referidos para diversos tipos de cirugia
cardiaca (cambio valvular aortico, cambio valvular mitral y revascularizacion
coronaria) se analiz6 mortalidad postoperatoria y se encontré que la disfuncién
del VD analizada con fraccion de acortamiento, TAPSE vy strain fue
significativamente mas alta comparada con aquellos pacientes con funcién normal
(p<0.05 para todos), ademas se encontré un valor aditivo del strain cuando se
agrega al analisis.(15)

Debemos mencionar que estos estudios tienen importantes limitaciones para
poder ser usados en la practica diaria: 1) fueron estudios retrospectivos con las
conocidas limitaciones que esto tiene; 2) el tamafio de la muestra fue pequeo;

3) no se realizé un analisis multivariado para determinar que la disfuncién del VD
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fuera un predictor independiente, posiblemente los pacientes con disfuncién
ventricular derecha tenian otras comorbilidades que podrian explicar los
resultados; 4) no se determind la variabilidad intra e interobservador de las
variables ecocardiograficas utilizadas; 5) el cambio fraccional deareas, el TAPSE
o el strain no son en la actualidad pardmetros suficientes para evaluar lafuncién
del ventriculo derecho, como si lo es la FEVD. Por tal motivo consideramos que

continuar esta linea de investigacion esta justificado.

1I. JUSTIFICACION
Conocer si la funcién del ventriculo derecho es un predictor independiente de

mortalidad en pacientes sometidos a cirugia cardiaca, esto puede ayudarnos a
identificar pacientes con mayor riesgo de manera prequirdrgica que podrian

beneficiarse de seguimiento mas estrecho durante la cirugia.

La informacion obtenida de este trabajo puede servir a mediano plazo para iniciar
una linea de investigacion que tenga como objetivo validar una escala construida
a partir de nuestros resultados, para mejorar la prediccion de mortalidad en estos

pacientes con alto riesgo de desenlaces desfavorables.

A largo plazo, esta informacion puede servir para realizar ensayos clinicos que
tengan como objetivo optimizar la funcion del ventriculo derecho de manera

prequirdrgica en pacientes con mayor riesgo durante la cirugia.

Este trabajo es relevante, pues representa una oportunidad para mejorar la
estratificacion del riesgo en un momento crucial que es cuando el paciente sera
llevado a un procedimiento quirdrgico de riesgo alto, sin que esto implique

aumentar los costos de la atencion.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La patologia cardiaca es un problema de salud mundial. La cirugia cardiaca ha
demostrado mejorar el prondstico de muchos pacientes, sin embargo el éxito
depende de la estratificacion del riesgo quirdrgico para saber qué pacientes se
beneficiaran de algun procedimiento. La estimacion del riesgo quirdrgico de
manera convencional contempla mdultiples variables, sin embargo no incluye la
funcién del ventriculo derecho.

En la practica diaria es notable como la disfuncion del ventriculo derecho impacta
desfavorablemente en estos pacientes.

Desconocemos cudl es la asociacion que existe entre la funcién del ventriculo
derechoy

la mortalidad en pacientes sometidos a cirugia cardiaca. Por lo anterior, nos
planteamos la siguiente pregunta:

En pacientes que seran sometidos a cirugia por cualquier causa:

¢,Cual es la asociacion y magnitud de la misma entre la funcion del ventriculo

derecho evaluado por ecocardiografia transesofagica y la mortalidad a 30 dias?

17



V.

VI.

OBJETIVOS

OBJETIVO PRINCIPAL

Determinar la asociacion y magnitud de la misma entre la funcién del ventriculo derecho
evaluado por ecocardiografia transesofagica y la mortalidad a 30 dias en pacientes

sometidos a cirugia cardiaca.

Objetivos especificos.

En pacientes que seran sometidos a cirugia cardiaca:

Medir la fraccidbn de expulsion del ventriculo derecho mediante ecocardiograma
transesofagico tridimensional previo a la cirugia en quiréfano.

Calcular el EuroSCORE previo a la cirugia.

Seguir de manera intrahospitalaria y extrahospitalaria a estos pacientes para determinar

la mortalidad a 30 dias.

Objetivo secundario:
Determinar la asociacion y magnitud de la misma entre la funcion del ventriculo derecho
evaluado por ecocardiografia transesoféagica y la mortalidad intrahospitalaria a un afio

en pacientes sometidos a cirugia cardiaca.

HIPOTESIS
En pacientes con patologia cardiaca que seran sometidos a cirugia, la disfuncion del

ventriculo derecho se asociara al triple de riesgo de mortalidad a 30 dias.

18



VII.

MATERIAL Y METODOS
VII. A. Marco poblacional.

Este estudio se plantea como un estudio prospectivo, observacional, en el cual participa en la
recoleccion de los datos. La UMAE Hospital de Cardiologia. Centro Médico Nacional Siglo

XXI. IMSS.

Hubo un investigador responsable, que se encargo de la recoleccion de los datos y de que
este proceso se lleve a cabo bajo la normatividad institucional y apegados a los lineamientos

de los comités de ética a investigacion.

Unicamente los datos anonimizados obtenidos de dichos pacientes son los que se

compartieron en la base de datos del estudio.

. Poblacién diana: Pacientes que fueron sometidos a cualquier tipo de cirugia cardiaca.

B. Poblacion accesible: Pacientes que fueron sometidos a cirugia cardiaca.

El estudio se llevo a cabo de Octubre de 2020 hasta diciembre de 2023.

En la UMAE Hospital de Cardiologia CMN SXXI, el inicio de recoleccion de datos se hizo al
momento de contar con el protocolo aprobado por los Comités Nacional y Local de

Investigacion y Etica.

VIl. B. Disefio muestral.

. Tipo de muestreo: No aleatorio de casos consecutivos.

. Tamaro de la muestra:

La formula para calcular una razon de riesgos con riesgos proporcionales de Cox es:
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- 2 22 2
c=33(1 — R=)
Donde E denota el numero total de eventos necesarios; 31 denota el coeficiente de regresion

de la covariable de interés; o denota la desviacion estandar de la covariable deinterés; R2 es

la proporcion de la varianza explicada por la regresion.

(1.96+0.842)%/0.62 * 1.0982 * (1 — 0?) =

7.85/0.36*1.21*1=

7.85/0.4356 =18

Se utiliz6 un valor de alfa de 0.05 a 2 colas y poder de 0.80. Asumiendo una razén de riesgo
de 3.0 (hazard ratio), una desviacion estandar de la covariable de interés de 0.6, se

tiene que el tamafio minimo de muestra incluye 18 eventos. Dado que la proporcion de

desenlaces esperados es del 9%, se tiene un tamafio total de la muestra de 200 pacientes.

VIl. C. Caracteristicas del disefo

Maniobra Direccionalidad | Recoleccionde | Numero de Tipo deestudio
informacion grupos
Observacional Prospectivo Prolectivo Analitico Estudio de
cohorte

VIl. D. Criterios de seleccidn:

1. Criterios de inclusion:
a. Pacientes de la UMAE Hospital de Cardiologia CMN Siglo XXI conpatologia cardiaca que
seran sometidos a cirugia.

b. Mayores de 18 afios de edad.
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Cualquier género.

Con consentimiento informado para participar en el estudio.

Criterios de No Inclusién:

Pacientes en quienes no se pueda realizar ecocardiogramapreoperatorio.
Pacientes en quienes no se pueda calcular el EUROSCORE.

Criterios de Eliminacion:

Sujetos que deseen salir del estudio.

Los pacientes que se pierdan durante el seguimiento no se eliminaron sino que se uso la

informacion disponible.

VII. E. Estudios paraclinicos.
Se realiz6 ecocardiograma transesofagico a todos los pacientes en el quiréfano, antes de la

derivacion cardiopulmonar.

Se utilizé6 un equipo de ecocardiografia EPIC (PHILLIPS) con transductor matricial
transesofagico; los estudios se realizaron por un ecocardiografista y las imagenes se
analizaron por 2 ecocardiografistas. Los pacientes se prepararon de acuerdo a la normativa
habitual de anestesidloga y una vez concluido este proceso se coloco la sonda transesofagica
en esé6fago medio. Se obtuvieron imagenes y medidas 3D estandarizadas por la Sociedad
Americana de Ecocardiografia. Se guardaron tres secuencias de volumen completo de 4
latidos cada uno, sincronizados con el QRS. Los resultados de losestudios fueron anotados
en las hojas de recoleccion de datos. Los estudios fueron guardados en un disco duro externo
solamente con el numero del paciente, no se anoté el nombre del paciente para mantener la
confidencialidad. La informacién fue almacenada offline en el software QLAB.

Evaluacion de la variabilidad intraobservador: Al completarse el tamafio de la muestra, se

escogieron aleatoriamente 10 estudios. Dichos estudios se volvieron a analizar por el
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ecocardiografista que los habia realizado inicialmente, teniendo en cuenta que pasaron por
lo menos 2 semanas desde que se realizd el primer estudio; el

ecocardiografista no conocié el nombre del paciente ni tuvo acceso a los primeros resultados.
Se comparararon los resultados de los primeros estudios con los segundos para evaluar la
variabilidad intraobservador.

Evaluacion de la variabilidad interobservador: Cada ecocardiografista analizé 10 de los
estudios que no habia realizado inicialmente; el ecocardiografista no conocio el nombre del
paciente ni tuvo acceso a los primeros resultados. Se compararon los resultados de ambos

ecocardiografistas para evaluar la variabilidad interobservador.

VI, F. Variables de estudio.

Variable Definicion Definicién operacional Funcién Tipo de Unidades

conceptual dentro del Variable de
Protocolo Medicién

Fraccion de Es el porcentaje de Con el equipo de ecocardiografia se guardaran Independiente  Cuantitativa ~ Unidades
expulsion del  sangre que expulsa tres secuencias de volumen completo donde se porcentual
ventriculo el ventriculo derecho incluya el ventriculo derecho y esté sincronizado es(1-
derecho en cada latido con el electrocardiograma. 100%)
Tiempo a la Término de la vida Se documentara en el expediente clinico si un Dependiente  Cualitativa 0=
muerte paciente ha fallecido durante su hospitalizacion; se dicotomica no

determinara el nimero de dias desde la operacion 1=

hasta la muerte para calcular el tiempo al evento. Si

Si el paciente ha sido dado de alta se le realizara Survt=nim

una llamada a los 30 dias de la cirugia para ero de dias

determinar si esta vivo 0 no. Si esta vivo se
censurara su seguimiento al dia 30.

EuroSCORE  Estimacion del Se usard la pagina web http://lwww.euroscore.org/  Potencialment ~ Cuantitativa ~ Unidades
riesgo de mortalidad  calcsp.html y se marcaran las caracteristicas de e confusora porcentual
de acuerdo a una cada paciente. La pagina mostrara el porcentaje es(0-
escala internacional  estimado de muerte de cada paciente. 100%)
validada

Edad Numero de afios Se calculara como la fecha de la cirugia menos la  Descriptora Cuantitativa ~ Afos

desde que ha nacido fecha de nacimiento obtenido del expediente

una persona clinico.
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Género

Diabetes
mellitus

Hipertension
arterial

Dislipidemia

Tabaquismo

EPOC

Arteriopatia
extracardiaca

Disfuncién

neurolégica

Cirugia
cardiaca

previa

Creatinina

Endocarditis
activa
Situacion
preoperatoria
critica

Caracteristicas
fenotipicas que
definen a una
persona como
hombre o mujer

Enfermedad
caracterizada por
elevacion de la

glucosa

Enfermedad
caracterizada por
elevacion de la

presion arterial

Enfermedad
caracterizada por
elevacion de
colesterol y/o
triglicéridos

Habito de fumar.

Obstruccién
pulmonar a la salida
del aire.

Enfermedad
caracterizada por
obstruccion de las

arterias periféricas

Enfermedad
caracterizada por
disminucion de las
funciones

neuroldgicas

Procedimiento
quirdrgico que
involucra el corazén

Producto final del
metabolismo de la

creatina

Infeccion de las
valvulas del corazén

Paciente
dependiente de
aminas y/o
intubacion

Se obtendra del expediente clinico

Se obtendra del expediente clinico

Se obtendra del expediente clinico

Se obtendra del expediente clinico

Se obtendra del expediente clinico

Se obtendra del expediente clinico

Se obtendra del expediente clinico; en caso de
duda se interrogara sintomas especificos al
paciente.

Se obtendra del expediente clinico; en caso de
duda se interrogara sintomas especificos al

paciente.

Se obtendra del expediente clinico; en caso de
duda se interrogara al paciente.

Se obtendra de los resultados de laboratorio
preoperatorios realizados de rutina

Se obtendra del expediente clinico

Se obtendra del expediente clinico

Descriptora

Descriptora

Descriptora

Descriptora

Descriptora

Descriptora

Descriptora

Descriptora

Descriptora

Descriptora

Descriptora

Descriptora

Cualitativa
Dicotémica

Cualitativa
Dicotémica

Cualitativa
Dicotdmica

Cualitativa
Dicotémica

Cualitativa
Dicotémica
Cualitativa

Dicotémica

Cualitativa
Dicotdmica

Cualitativa
Dicotémica

Cualitativa
Dicotémica

Cuantitativ
a

Cualitativa
Dicotémica

Cualitativa
Dicotémica

0=muje

1=homb
re

0=no
1=si

0=no
1=si

0=no
1=si

0=no
1=si

0=no
1=si

0=no
1=si

0=no
1=si

0=no
1=si

Mg/dl

0=no
1=si
0=no
1=si



Angina
inestable

IAM reciente

Presion
sistolica

pulmonar

Cirugia de
emergencia

Cirugia
afiadida a la

coronaria

Cirugia sobre
raiz adrtica

Comunicacion
interventricula

r post-infarto

Tiempo de
bomba

Dias de
estancia en
terapia
intensiva

orotragueal antes de

la cirugia

Dolor toracico tipico
de reciente inicio 0
que ha aumentado
en su frecuencia o
intensidad o en
reposo.

Infarto agudo de
miocardio en los 7
dias previos a la
cirugia

Presion de la arteria
pulmonar en sistole

Paciente que es
operado en las 24
horas posteriores a
su ingreso.

Otra cirugia
diferente a la
revascularizacion
coronaria durante su
estancia
hospitalaria.

Cirugia que
involucre cualquier
segmento de la
arteria aorta.

Ruptura del septum
interventricular

secundaria a infarto
agudo de miocardio.

Tiempo total desde
que el paciente inicia
la circulacion
extracorporea hasta
que sale de ella.

Namero de dias
desde el ingreso
hasta el dia que es
dado de alta de la

Se obtendra del expediente clinico o se preguntard  Descriptora
directamente al paciente.

Se obtendra del expediente clinico Descriptora
Con el equipo de ecocardiografia Vivid 9 (General ~ Descriptora
Electric) se medira el gradiente de insuficiencia

tricuspidea y se le sumard la presién de la auricula

derecha calculada en base a la escala 3-8-15

segun el didmetro y el porcentaje del colapso

inspiratorio de la vena cava inferior.

Se obtendra del expediente clinico Descriptora
Se obtendré del expediente clinico Descriptora
Se obtendra del expediente clinico Descriptora
Se obtendré del expediente clinico Descriptora
Se obtendra del expediente clinico Potencialment

e confusora

Se obtendra del expediente clinico Dependiente

(secundaria)

Cualitativa
Dicotémica

Cualitativa
Dicotémica

Cuantitativ
a

Cualitativa
Dicotémica

Cualitativa
Dicotomica

Cualitativa
Dicotémica

Cualitativa
Dicotémica

Cuantitativ
a

Cuantitativ
a

0=no
1=si

0=no
1=si

mmHg

0=no
1=si

0=no
1=si

0=no
1=si

0=no
1=si

Minutos

Dias
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terapia intensiva.

Dias de Namero de dias Se obtendra del expediente clinico Dependiente Cuantitativ  Dias
estancia desde que el (secundaria) a
hospitalaria  paciente ingresa al
total hospital hasta que
es dado de alta o si
fallece dentro del

mismo.
Dias de Namero de dias que  Se obtendra del expediente clinico Dependiente Cuantitativ  Dias
intubacion el paciente esta con (secundaria) a

ventilacion mecéanica

invasiva.
Sindrome de Datos de Se obtendra del expediente clinico Dependiente Cualitativa  0=no
bajo gasto hipoperfusion (secundaria) Dicotémica  1=si
cardiaco sistémica, indice

cardiaco < 2.2 L/min/
m2 y presiones de
llenado normales o
altas (PCP>15

mmHg)
Lesion renal Elevacion de Se obtendra del expediente clinico Dependiente  Cualitativa 0=no
aguda creatinina de 0.3 mg/ (secundaria) Dicotémica  1=si

dL del basal o flujo
urinario <0.5 mli/Kg/
hr por >6 horas.

VIl. G. Reclutamiento.

1. Todos los dias el investigador reviso la programacién quirargica del diasiguiente e identificd
a los pacientes programados para cirugia cardiaca.

2. Reviso el expediente para determinar si cumplen con los criterios de inclusién.

3. Elinvestigador acudi6é a la cama de los pacientes que cumplieron con los criteriosde inclusion
para invitarlos a participar en el estudio.

4. Si el paciente cumplid los criterios de inclusion y firmé el consentimiento informado, el
investigador acudio a la sala de quir6fano y esperd a que el paciente fuera anestesiado
para introducir la sonda transesofagica y adquirio las imagenes requeridas.

5. Se di6 seguimiento a los pacientes durante toda su estancia hospitalaria y a los 30 dias
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VIII.

para determinar desenlaces.
Se hicieron revisiones de expedientes bimestrales para determinar si el paciente ha tenido

hospitalizaciones o ha fallecido.

ANALISIS ESTADISTICO

a) Se hizo un analisis exploratorio para verificar los valores ingresados a la base de datos, y
se vio si existen valores “missing”.

b) Analisis descriptivo para variables cuantitativas con media y desviacion estandar, o
medianay rangos intercuartilicos segun la distribucion. Para variables cualitativas, frecuencias
absolutas y relativas.

c) Analisis comparativo con T de Student o U de Mann-Whitney para variables cuantitativas
de acuerdo a la distribucion; chi cuadrada o prueba exacta de Fisher para variables
cualitativas.

d) Andlisis inferencial con regresién de riesgos proporcionales de Cox bivariada y multivariada.
En el modelo multivariado la fracciébn de expulsién del ventriculo derecho fue la variable
independiente, el tiempo al evento fue la variable dependiente, y el EuroScore fue incluido

como covariable. En todos los casos se consideré estadisticamente significativa una p <0.05.

CONSIDERACIONES ETICAS

1.Riesqgo de la investigacion: el riesgo del estudio de acuerdo a la Ley General de Salud en

Materia de Investigacion es: con riesgo mayor al minimo (13). Si bien en nuestro Hospital no
se realiza de manera rutinaria el ecocardiograma transesofagico preoperatorio, éste si esta
recomendado por Sociedad Internacionales. Durante el estudio se aport0 informacion
relevante respecto a la patologia en cuestion, y esta informacion fue potencialmente util al
cirujano. Si durante el estudio se detect6 alguna anomalia no detectada anteriormente, se
notificé al cirujano y al médico tratante para que, si asi lo consideraron, se realizaron las

modificaciones diagndsticas/terapéuticas correspondientes. El ecocardiograma
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transesofagico tiene un riesgo sumamente bajo de complicaciones como lo son la lesion de la
orofaringe o el esdfago. Dado que la informacion obtenida en el ecocardiograma
transesofagico es potencialmente util en la mayoria de la cirugias, es un estudio recomendado
por las guias internacionales, y la baja probabilidad de lesiones, consideramos que el riesgo-
beneficio de la investigacion es favorable. Todos los procedimientos que se llevaron a cabo
en el presente proyecto de investigacion se apegarén a las normas éticas, al Reglamento de
la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud y a la Declaracion de
Helsinki y sus enmiendas.

2. Contribuciones y beneficios: los participantes no recibieron beneficio directo, sin embargo

se buscé que los resultados de la presente investigacion contribuyan a obtener informacion
valiosa que podria brindar la oportunidad de detectar a pacientes en riesgo de tener
complicaciones.

3. Confidencialidad: Los investigadores garantizamos que la informacion obtenida de las hojas

de recoleccion y los estudios de ecocardiograma fueron plenamente anénimas y no
vinculables a los individuos a los cuales pertenecen; con esto aseguramos que no pueda
derivarse de esta investigacion alguna informacion sobre estos participantes. Para esto, la
informacion fue almacenada en una base de datos donde no se escribié el nhombre ni el
numero de seguridad social del paciente, sino solo un numero identificador. En otra base por
separado, se tuvo la informacion del numero identificador con el nombre y namero de
seguridad del paciente. ambas bases de datos fueron cifradas con contrasefias y guardadas
en una computadora que también tiene contrasefa para el acceso.

4. Condiciones en las que se solicita el consentimiento informado: Para este estudio, previo al

inicio del mismo, se solicitaron consentimiento informado. El consentimiento informado fue
impreso y firmado por duplicado con una copia para el paciente. La invitacion a participar en
este estudio se realiz6 por el investigador Ivan Israel Silvestre Flores, quien no estara
involucrado en la atencién de los pacientes. El paciente tuvo la libertad de retirar su

consentimiento en cualquier momento que asi lo decidi6. Se enfatizé que el paciente tiene
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libertad total de decidir si acepta o no participar en el estudio, pudiendo decir o0 no las razones
para no aceptar. Se aclar6 que el no aceptar participar no afecté de ninguna manera el
tratamiento del paciente.

5. Forma de seleccion de los pacientes: se incluyo a todos los pacientes que cumplan los
criterios de ingreso. De ninguna manera se dejaron de invitar ni se di6é preferencia de algun

paciente sobre otro.

RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

RECURSOS MATERIALES.

El estudio se llevo a cabo en instalaciones de la UMAE Hospital de Cardiologia CMN SXXI
CON SUS Propios recursos.
Los consumibles de oficina, equipo de computo para recoleccion de la informaciony analisis

de la informacion corrieron a cargo del equipo investigador.

RECURSOS HUMANOS

Los integrantes del presente trabajo incluyen en la UMAE Hospital de Cardiologia:
Tesista/ Investigador: Ivan Israel Silvestre Flores

Tutora/Coinvestigadora: Diana Romero Zertuche

Coinvestigador: Juan Betuel lvey Miranda

RECURSOS FINANCIEROS

Los recursos materiales para los estudios paraclinicos forman parte de la atencion de estos
pacientes y se encuentran en el Hospital de Cardiologia. Los recursos adicionales como uso
de papeleria, equipo de cOmputo corrieron a cargo de los investigadores, por lo cual no fueron

necesarios mas recursos financieros.
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XI.

RESULTADOS
Se incluyeron un total de 124 pacientes entre ambos centros (UMAE Hospital de Cardiologia.
Centro Médico Nacional Siglo XXI, Instituto Nacional de Cardiologia. “Ignacio Chavez”).

La Tabla 1 muestra las caracteristicas basales de los pacientes.

La edad promedio fue de 55 afios (+ 14), siendo el sexo masculino el de mayor porcentaje
(51%), la comorbilidad con mayor prevalencia fue la Insuficiencia Cardiaca (66%) seguido de
la Hipertension Arterial Sistémica (44%), y en tercer lugar la Enfermedad Arterial Coronaria
(30%), seguida de la Dislipidemia (27%) y la Diabetes Mellitus tipo 2 (26%), el tabaquismo

estuvo presente hasta en un 33% de la poblacion.

Se incluyeron en el estudio diferentes tipos de cirugia sin embargo en orden de frecuencia la
gue mas se realizé fue a nivel de la valvula adrtica (48%), el siguiente abordaje con mayor
frecuencia fue secundario a valvulopatia mitral (33%), en tercer lugar fue la revascularizaciéon
coronaria (23%), sin embargo cabe mencionar que frecuentemente estos abordajes pueden

coexistir en un mismo evento quirdrgico.

Con respecto al score de riesgo que desde el disefio del estudio se decidié utilizar fue el

EuroScore I, resultando el score promedio de la poblacion de 3%.
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Variable n=124
Edad (afios) 55+14
Sexo femenino 49%
Peso (kg) 72+£18
Altura (cm) 162 +9
Diabetes 26%
Hipertensién 44%
Dislipidemia 27%
Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica 2%
Tabaquismo 33%
Enfermedad vascular cerebral 7%
Enfermedad arterial coronaria 30%
Insuficiencia Cardiaca 62%
Cirugias:

e Revascularizacién coronaria 23%

e Valvulopatia adrtica 48%

e Aortopatia 15%

e Valvulopatia mitral 33%
EuroScore Il

Tabla 1. Caracteristicas basales de la poblaciéon en estudio.

Las caracteristicas ecocardiogréficas evaluadas de manera prequirdrgica se resumen en la

Tabla 2.

De los 124 pacientes englobados en el estudio se encontré una Fraccién de Expulsion del
Ventriculo lzquierdo por método 2D de 53% (x 14), con respecto a los volumenes del
Ventriculo Izquierdo indexados se encontré un promedio de volumen telediastolico de 74

mi/m2 (x 22) y telesistélico 35 ml/m2 (x 21).

En promedio el Volumen de la Auricula Izquierda indexado biplanar fue de 38 ml/m2 (+ 16) y
la Presion Sistolica de la Arteria Pulmonar fue de 48 mmHg (34-60) estimado mediante la

ecuacion simplificada de Bernoulli con la velocidad maxima de regurgitacion tricuspidea.
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Variable n=124

FEVI 2D (%) 53+ 14
VTD VI index (ml/m2) 74 +22

VTS VI index (ml/m2) 35+21
Volumen Al index (ml/m2) 38+ 16
Relacién E/e’ promedio 13+6
PSAP (mmHg) 48 (34 - 60)

Tabla 2. Evaluacidn ecocardiografica global.

La evaluacién de la funcion global del ventriculo derecho se muestra en la Tabla 3. Con
respecto a la variable independiente del estudio, la Fraccién de Expulsion del Ventriculo
Derecho por método 3D guiado por Ecocardiograma Transesofagico tuvo una mediana de
47% (41-54), siendo el punto de corte para hablar de disfuncién menor de 45%, de acuerdo al

disefio del estudio.

La mediana de Volumen Telediastdlico del Ventriculo Derecho fue de 106.5 ml (81.5-154) y
del Volumen Telediastélico del Ventriculo Derecho fue de 56 ml (41.5-79.5), con respecto a
los didmetros basales se obtuvo una mediana del diametro basal 43 mm (37 — 51), diametro

medio 38 mm (32 — 46), asi como de diametro longitudinal 71 mm (66 — 78).

Dentro de los demas parametros para evaluar la funcion sistélica global del ventriculo derecho
se valor6 el desplazamiento sistélico del anillo tricuspideo (TAPSE) con un valor de corte para
hablar de disfuncion menor de 17 mm, siendo el promedio de 19 mm * 5, asi como también
se tomé en cuentra el Cambio de Area Fraccional (CAF) el cual tiene un punto de corte menor
de 35% para hablar de disfuncion del ventriculo derecho, con un promedio encontrado en la
poblacién de 41% * 11y por ultimo se evaluo el Strain de la Pared libre del Ventriculo Derecho
utilizando como punto de corte un valor mayor de -20%, resultado un promedio en la poblacion

de 25% = 8.
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Variable n=124

FEVD 3D (%) 47 (41 -54)

VTD VD (ml) 106.5 (81.5 — 154)
VTS VD (ml) 56 (41.5—79.5)
VD diametro basal 43 (37 —51)

VD diametro medio 38 (32 -46)

VD diametro longitudinal 71 (66 —78)
TAPSE (mm) 19+5

FAC VD (%) 41+11

Strain de la pared libre VD 25+8

Tabla 3. Evaluacién de la funcion ventricular derecha.

manteniendo la significancia estadistica con un valor de p de 0.02

Para contestar nuestra pregunta de investigacion se realizo un andlisis de sobrevida utilizando
un analisis inferencial con regresién de riesgos proporcionales de Cox. El primer analisis
resumido en la Tabla 4 es considerando a las variables de funcion ventricular derecha como
variables cuantitavias. Encontrando que por cada punto de mejora de la FEVD 3D se asocia
a una disminucién del riesgo de muerte a 30 dias del 6% con un valor de p de 0.004 y cuando

esta variable es ajustada por EUROscore la disminucion del riesgo de muerte es de un 5%

n=124 Univariado Multivariado*
Variable HR (95% IC) Valor de p HR (95% IC) Valor de p
TAPSE 0.98 (0.86—1.13) 0.42 0.99 (0.86—1.13) 0.43
Onda S tricuspidea 0.94 (0.74 - 1.20) 0.31 0.93(0.74-1.17) 0.26
FAC 0.98 (0.94 - 1.03) 0.38 0.98 (0.94 - 1.03) 0.47
Strain de la pared libre 0.95(0.89-1.01) 0.086 0.96 (0.90-1.02) 0.21
FEVD 3D 0.94 (0.91 -0.98) 0.004 0.95(0.91 -0.99) 0.02

* Ajustado por EUROscore

Tabla 4. Asociacion de la funcion del ventriculo derecho (variables cuantitativas) con mortalidad

intrahospitalaria.
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La segunda forma en la que se evalud la asociacion de la funcién del ventriculo derecho con
la mortalidad a 30 dias fue a través de estratificar a la poblacion de manera que se obtuviera
variables dicotdmicas (con disfuncion ventricular derecha o sin disfuncién ventricular derecha),
de esta manera presentaban datos de disfuncion del ventriculo derecho en caso que tuvieran
un valor por debajo de los puntos de corte establecidos para cada parametro de evaluacion,
TAPSE menor 17 mm, CAF menor 35%, Strain de la pared libre del VD mayor de -20% vy la

Fraccion de Expulsion del Ventriculo Derecho (3D) menor de 45%. (Tabla 5).

N=124 Univariado Multivariado*
Variable HR (95% IC) Valor de p HR (95% IC) Valor de
p
TAPSE 1.67 (0.37 - 7.45) 0.25 1.62 (0.36 —7.24) 0.27
Onda S tricuspidea 1.46 (0.33 -6.53) 0.31 1.42 (0.32 -6.33) 0.32
FAC 1.09 (0.35-3.43) 0.88 1.16 (0.36 - 3.72) 0.80
Strain de la pared libre 3.13(1.13-8.66) 0.028 2.34 (0.79 - 6.94) 0.13
FEVD 3D 4.28 (1.46—12.53) 0.008 3.29(1.08 —10.04) 0.036

* Ajustado por EUROscore

Tabla 5. Asociacion de la funcién del ventriculo derecho (variables dicotdémicas) con mortalidad
intrahospitalaria.

En esta tabla se evidencia la asociacion con mortalidad a 30 dias, que muestra la disfuncion
del Ventriculo Derecho evaluada por FEVD 3D aun después de ser ajustado por el
EUROscore, es un riesgo de mortalidad de 3.29 veces mas (1.08-10.04) con un valor de p de
0.036. En este analisis el strain de la pared libre menor a -20% se asocio a un aumento en la
mortalidad a 30 dias postquirurgico de 3.13 veces mas (1.13-8.66) con un valor de p de de
0.028, sin embargo al ajustar el modelo con las variables del EUROscore, el analisis del strain

pierde significancia estadistica con un valor de p de 0.13.
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En la figura 1 podemos observar de manera mas precisa a través de una grafica de Kaplan
Meier la asociacion que existe entre la FEVD 3D disminuida con respecto al riesgo de muerte

durante los primeros 30 dias del evento quirurgico.
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Figura 1. Curva de supervivencia en pacientes con disfuncion del ventriculo derecho (FEVD
baja) y en pacientes sin disfuncion (FEVD normal).

XIl.  DISCUSION
La principal causa de muerte en nuestro pais continua siendo la patologia cardiovascular,
prinicalmente la enfermedad arterial coronaria, sin embargo existen otras condiciones como
lo son valvulopatias, enfermedades de la aorta, endocarditis infecciosa, tumores
intracardiacos, entre otros cuyo abordaje terapéutico en muchos casos es la cirugia cardiaca
y como parte del protocolo de estudio de estos pacientes requiere de una estratificaciéon de
riesgo que nos hable acerca de una probabilidad de riesgo de muerte en caso de que se tome
la decisién de operar al paciente. Existen muchos factores que pueden influir en esta
probabilidad, en especial la longevidad creciente de la poblacion, el incremento de la

enfermedad cardiaca coronaria y de la estenosis adrtica de tipo degenerativo nos enfrentan a
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una cirugia de mayor riesgo, dado que estos pacientes suelen presentar a menudo un

deterioro clinico mas acusado.

Actualmente existen diferentes escalas para calcular dicho riesgo quirargico. La mas
ampliamente utilizada es el EUROSCORE II; la cual incluye diferentes variables propias del
individuo, de la cirugia en si y del estado hemodinamico del paciente en ese momento; sin
embargo ninguna de estas escalas contempla la funcidén del ventriculo derecho como factor

de riesgo. (5-6)

Hoy se sabe que la disfuncién del ventriculo derecho condiciona un factor pronéstico en los
pacientes con Insuficiencia Cardiaca de FEVI reducida (17), sin embargo existe poca
evidencia que evalué la asociacion de la disfuncion del VD como factor predictor de mortalidad
tras un evento de cirugia cardiaca, los estudios mencionados en esta tesis hacen referencia

a estudios retrospectivos, cuya limitacion principal son los sesgos de medicion. (12,13,14)

Towheed y cols (25) publicaron en 2021 un estudio prospectivo donde incluyeron a 359
pacientes en los que evaluaron la funcién ventricular derecha preoperatoria medida por
cambio de area fraccional del ventriculo derecho, TAPSE, onda S tricuspidea, indice de Teiy
dP/dT del VD, considerando disfuncién del VD cuando al menos 3 de los 5 parametros
estuviesen con valores menores al punto de corte establecido. Comparando las poblaciones
ellos tuvieron un 55.2% de pacientes operados de valvula adrtica mientras que nosotros un
48%. Ellos reportaron un 19. 7% de disfuncion del VD, mientras que nosotros tomando en
cuenta solo la fraccion de eyeccion del VD 3D, tuvimos un 32% de disfuncion del ventriculo
derecho. La diferencia en estos porcentajes se puede explicar por tres razones, la prevalencia
de enfermedad en los diferentes centros, la diferencia en numero de muestra y el nimero de
parametros utilizados para determinar la disfuncion ventricular derecha. Finalmente ellos
realizan un anaisis de regresion lineal donde determinan que la historia de diabetes mellitus,

FEVI baja, historia de fibrilacion auricular, el score de STS y la disfuncion del ventriculo
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derecho fueron predicotres independientes de mortalidad a 30 dias con un OR ajustado de
3.5:1C 95% 1.1-11.1 con un valor de p de 0.03. Las fortalezas que nuestro estudio muestra
respecto al de estos autores es que utilizamos funcién ventricular derecha evaluada por
ecocardiograma tranesofagico 3D que es la técnica ecocardiografica que mejor correlacion
tiene con el gold estandar que es la resonancia magenética y por otro lado hicimos un analisis
estadistico con mayor robustez al hacer un andlisis de sobrevida el cual se ajusto por el
EUROscore y asi pudimos obtener que la disfuncién del VD medida por ecocardiografia

tranesofagica 3D se asocia a 3.13 veces mayor mortalidad a 30 dias.

Vale la pena mencionar otro estudio que como el nuestro fue un estudio multicentrico. Di
Mauro y colaboradores (26), condujeron un estudio prospectivo en 11 centros donde
incluyeron 624 pacientes, en quienes definieron disfuncién ventricular derecha con valores por
debajo del punto de corte de al menos 2 de las siguientes 3 varaibles ecocardiograficas:
cambio de area fraccional, TAPSE y onda S tricuspidea, encontrando en su poblacién solo el
17% de disfuncion venticular derecha. La mortalidad intrahospitalaria fue solo del 2.2% en su
poblacién. Ellos conducen un analisis multivariado, encontrando que la disfuncion del
ventriculo derecho asociada a dilatacion del mismo es un factor independiente de mortalidad
intrahospitalaria con un OR de 45.2, IC95% 11.8 — 173.3. Ademas hicieron un analisis de
sensibilidad y especificidad para crear curvas ROC donde encontraron que al agregar los
parametros de disfuncién del VD al euroscore logra predecir mortalidad a 30 dias con un area

bajo la curva de 0.96 vs EUROscore solo de 0.86
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En nuestro estudio aun nos faltan recabar los datos del 3er centro de atencién para completar
el tamafio muestral asi como el seguimiento a 12 meses para valorar el objetivo secundario
por lo tanto los resultados finales se comentaran en otro documento. Sin embargo debido a la
tasa de presentacion del desenlace final asi como el hecho de tener identificado la fecha de
la cirugia y la fecha de defuncion se logro hacer un andlisis de supervivencia el cual evalua
de una forma mas exacta el tiempo al evento esperado, el cual se muestra en la Figura 1 en
donde mediante una gréfica de Kaplan-Meier en donde se demuestra de manera visual la tasa
de sobrevida en 30 dias posteriores al evento quirargico dependiendo si el paciente tenia

FEVD 3D normal o anormal respectivamente.

Xlll.  CONCLUSIONES
A pesar del conocimiento que ya tenemos acerca del valor prondstico de valorar la funcién
sistolica del ventriculo derecho en enfermedades cardiovasculares, este valor ha sido
pobremente estudiado en el contexto de la cirugica cardiovascular, al comenzar nuestro
estudio la evidencia solo mostraba estudios restrospectivos y todavia ahora la evidencia de
estudios prospectivos se ha basado en metodos ecocardiograficos bidimensionales que no

representan adecuadamente la funcionalidad global del VD.

Los resultados de nuestro estudio aportan de manera importante informacion acerca de la
funcion del VD medida por ecocardiografia tranesofagica 3D (cuyo valor es comparable al gold
estandar que es la resonancia magnetica) en un analisis de sobrevida ajustado por la variables
gue han sido hasta hoy las que determinan el riesgo quirurgico de un paciente que sera

sometido a cirugia cardiaca (EuroScore).

Pretendemos que este estudio sea la base para ampliar esta linea de investigacion asi como
integrar la evaluacion de la FEVD 3D como método de rutina en paciente que sera sometido
a una cirugia de corazon, que si bien la realizacion de este estudio fuera de la sala de

guiréfano tiene ciertas dificultades y riesgos, se puede valorar el riesgo beneficio de tener esta
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herramienta al momento de tomar una decision para la intervencién del paciente, la cual tiene
un impacto en el desenlace final del mismo. Ademas de buscar validar una escala de acuerdo

a estos resultados obtenidos.

De igual manera abre una linea de investigacion a ensayos clinicos para la evaluacion de un
nuevo blanco terapéutico para desarrollar, ya que encontramos la asociacion al momento de
valorar cada variable de manera cuantitativa con el riesgo de muerte por cada punto
porcentual que la FEVD 3D disminuya, siendo un nuevo objetivo la mejoria de estos
porcentajes a través de algun farmaco/terapia como sucede con las nuevas terapias para la

Fraccion de Expulsion del Ventriculo Izquierdo.
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XIV. ANEXOS

A. ELUJOGRAMA DEL ESTUDIO
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C.CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

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:

Patrocinador externo (si aplica):
Lugar y fecha:

Ndmero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al
participar en el estudio:

Funcion ventricular derecha evaluada por ecocardiografia transesofagica como

predictor de mortalidad en pacientes sometidos a cirugia cardiaca.

No aplica

Ciudad de México, octubre 2020 a diciembre 2023

En proceso

Usted ha sido invitado a participar en este estudio porque tiene un padecimiento de
su corazon y sera llevado a cirugia cardiaca. El objetivo de este estudio es realizarle
un estudio que se llama ecocardiograma transesofagico. Este estudio se realizara en
quiréfano antes de que empiece la cirugia. Este estudio es un ultrasonido de su
corazon. Nosotros queremos saber si esta informacion obtenida por el
ecocardiograma transesofagico nos ayuda a predecir qué pacientes tendran mayor
riesgo de complicaciones después de la cirugia.

Una vez que usted haya sido llevado al quiréfano, se realizaran los procedimientos
habituales de anestesia. Cuando usted esté sedado, nosotros realizaremos el
ecocardiograma transesofagico. Para realizar este estudio se introduce una sonda
por su boca y se avanza al eséfago. La sonda es como una manguera pequefia
que mide menos de 1 cm de grueso. El es6fago es el tubo que conecta la boca con
el estbmago. Durante este estudio se obtendran imagenes y videos para evaluar la
funcién del lado derecho de su corazén. Esta sonda permanecera ahi alrededor de
15 minutos en lo que se toman estas imagenes y después la sacaremos y el equipo
quirdrgico procedera a realizar su cirugia. Este estudio no tiene radiacion. Usted tiene
libertad absoluta si decide participar 0 no. Esta decision es libre y no afectara su
atencion médica.

Posteriormente realizaremos un seguimiento de su estado de salud a través de
informacién que recabaremos de su expediente clinico durante el siguiente afio
después de su cirugia. Si usted recibira atencion medica en otra unidad hospitalaria
y no tuviéramos acceso a su expediente, se le hara una llamada telefénica a los 30
dias y al afio de su cirugia para saber su estado de salud.

Las complicaciones que se han descrito de realizar un ecocardiograma
transesofagico intraoperatorio (dentro de la sala de quirofano), son dolor de garganta
(0.1%), sangrado de la laringe (0.01%), perforacion del es6fago (0.3%). Como puede
leer, esto riesgos son muy poco frecuentes, se presentan en menos del 1% de los
pacientes sometidos a este estudio.

Usted no recibird ningain beneficio al aceptar participar en este estudio, sin embargo
los datos obtenidos podran ser Utiles para mejorar en un futuro la atenciénde los
pacientes a los que se les realizaran cirugias cardiacas.
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Informacion sobre resultados y Los resultados obtenidos en este estudio se asentaran en su expediente clinico.
alternativas de tratamiento:

Participacion o retiro: Usted puede decidir si desea o no participar en este estudio y retirar su
consentimiento en cualquier momento. Esta decision no afectara su atencion medica
actual ni en un futuro.

Privacidad y confidencialidad: Toda la informacién confidencial sera resguardada por el investigador principal y su
grupo de apoyo. No se divulgara en ningin momento alguna informacién de usted.

En caso de coleccién de material biol6gico (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 estudio y estudios futuros.

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

Investigador Responsable: Ivan Israel Silvestre Flores.
Médico Residente de Cardiologia.

Co-investrigador: Diana Romero Zertuche.
Medico Adscrito al servicio de Gabinetes.

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 Blogue “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, relacion y firma

Clave: 2810-009-013
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