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Costo-Efectividad de Reemplazo Valvular Aértico Percutdneo vs Terapia

Conservadora en la Estenosis Aértica de muy alto riesgo en un

centro terciario chileno

Gabriel Maluenda, Edgardo Sepulveda, Mario Alfaro, Ana Maria Arias, Rodrigo Murioz, Lucio

Ledn, Miguel Oyonarte.

Centro Cardiovascular, Hospital Clinico San Borja Arriaran
Faculta de Medicina, Universidad de Chile

El objetivo fue evaluar la cos-
to-efectividad del reemplazo valvular adrtico percu-
tdneo (RVAP) contra terapia conservadora (TC) en
pacientes con estenosis adrtica (EA) severa de muy
alto riesgo, en un centro de derivacion.

Los pacientes derivados entre Enero
2013 y Septiembre 2014, considerados de muy alto
riesgo y candidatos a RVAP fueron incluidos. El cos-
to de los recursos usados, de las readmisiones y la
sobrevida fueron obtenidos para determinar el tiem-
po de vida ganado y la relacion incremental de cos-
to-efectividad (RICE) del RVAP.

El grupo estudiado qued6 compuesto
por 39 pacientes, con edad promedio 82+7 afios, mas
frecuentemente mujeres (74.4%), con elevado perfil
de riesgo (STS score 11.4+5.6). Diecisiete pacientes
(43.6%) fueron sometidos a RVAP y 22 (56.4%) a

Correspondencia:

Dr. Gabriel Maluenda

Centro Cardiovascular

Hospital Clinico San Borja Arriaran, Universidad de Chile
Direccion: Av. Santa Rosa 1234, Santiago, Chile
gabrielmaluenda@gmail.com

TC. Durante el seguimiento se registraron 25 rehos-
pitalizaciones en el grupo de TC, a un costo promedio
de $4.195.073 por paciente (7,027 délares). Todos
los pacientes sometidos a RAVP recibieron con éxito
una protesis Sapien XT y fueron egresados vivos. El
costo promedio estimado del RVAP fue $20.000.000
(33,500 dolares). La sobrevida media fue de 54.5%
(10 eventos) en grupo TC contra 94.1% (una muer-
te) en el grupo RVAP [285+204 dias/seguimiento]
(p<0.001). Asi se pudo estimar que RVAP se asoci6
a un incremento de vida de al menos un afio, lo cual
resulté en una RICE de 26,470 ddlares/afio de vida
ganado.

El RAVP resulté costo-efectivo
comparado con la TC en pacientes portadores de EA
severa de muy alto riego tratados en la realidad de un
centro de derivacion nacional.



Cost-Effectiveness of Trans Aortic Valve Replacement vs.

Conservative Treatment in High-risk Patients with Severe Aortic

Stenosis in a Referral Hospital Center in Santiago, Chile

Aim: to evaluate cost-effectiveness of Transcathe-
ter Aortic Valve Replacement (TAVR) compared to
conservative treatment in patients with very high risk
severe aortic stenosis (AS) referred to a tertiary center
in Santiago, Chile

Methods: Patients with high surgical risk and seve-
re AS referred between January 2013 and September
2014 were included. Cost of resources, readdmissions,
life-years gained and incremental cost-effectiveness
of TAVI were calculated

Results: Thirty-nine patients were finally inclu-
ded. Mean age was 82+7 years old, more commonly
women (74%) with a mean STS score of 11.4+5.6
that confirmed their high-risk. Seventeen patients
(43.6%) had TAVR and 22 (56.4%) underwent con-

ventional medical therapy. All patients in the TAVR
group - treated with Sapien XT® device - survived
the procedure and were discharged alive. Mean cost
of the procedure was approximately US$ 33,500.
After a mean follow-up period of 285+204 days,
mean survival rate in the control group was 54.5%
(10 deaths) as compared to 94.1% in the TAVR
group (1 death, p<0.001). Therefore, a gain of al
least one year was obtained with TAVR resulting
in an incremental cost effectiveness of US$ 26.470
per year of life gained.

Conclusion: TAVR resulted costly-effective com-
pared to conventional therapy in patients with severe
AS and high surgical risk in a Chilean referral center.
Key words: cost effectiveness, transcatheter aortic
valve replacement, aortic stenosis.



El reemplazo valvular adrtico (RVA) quirtirgico es un
efectivo tratamiento para la estenosis adrtica (EA) seve-
ra sintomdtica!. El RVA percutdneo (RVAP) ha emergido
como una excelente alternativa para el tratamiento de la
EA severa en pacientes de riesgo quirtirgico alto? y como
la terapia de eleccion para pacientes considerados inope-
rables3. Si bien el RVAP ha demostrado ser una estrategia
costo-efectiva para el tratamiento de la EA severa en pa-
cientes tratados con dispositivo Sapien THV® (Edwards
Lifesciences, Irvine, CA, USA) como se ha demostrado
en las cohortes inoperables* y de alto riesgo quirtirgico’
del estudio PARTNER, y recientemente en la cohorte de
pacientes de alto riesgo quirtrgico tratados con dispositivo
CoreValve® (Medtronic Inc, Minneapolis, MN, USA)®,
en la actualidad no se disponen de datos de costo-efectivi-
dad en la Regién ni realidad Latinoamericana.

Una de las criticas realizadas al procedimiento de RVAP es
que su potencial beneficio puede verse mermado, no solo
por su alto costo, sino por tratar pacientes muy enfermos
y seniles, con poco impacto en la salud global de la pobla-
cién’. En contra esté el argumento que una poblacién con
EA severa adecuadamente seleccionada tratada con RVAP
puede beneficiar al sistema de salud, no solo mejorando la
sobrevida y calidad de los pacientes tratados sino, ademas,
‘aliviando’ las insuficientes y sobre demandadas unidades
de intensivos de los hospitales publicos de nuestra region.
El presente estudio tuvo por objetivo evaluar la costo-efec-
tividad del RVAP comparado con la terapia conservadora
(TC) en pacientes con EA severa de muy alto riesgo qui-
rirgico en un centro terciario de derivacién nacional.

Poblacién de estudio. Todos los pacientes derivados al
programa entre Enero 2013 y Septiembre 2014, considera-
dos de ‘muy alto riesgo’ quirdrgico y candidatos a RVAP
fueron incluidos en este estudio. Todos los pacientes tenian
EA severa sintomdtica confirmada por ecocardiograma
transtordcico definida por la presencia de un drea valvular
adrtica <1 cm?2 en presencia de una gradiente adrtica me-
dia >40 mm Hg o un jet de velocidad adrtica maxima >4
m/seg. Aquellos pacientes que cumplian criterio de drea
pero con gradiente medio <40 mm Hg y fraccidon de eyec-
cion ventricular izquierda <50% fueron sometidos a eco-
cardiograma de estrés con infusién de dobutamina a fin de
determinar si cumplian criterio de gradiente y/o jet adrtico.
Se consideraron de ‘muy alto riesgo’ quirtirgico a aque-
llos pacientes con mdltiples comorbilidades, edad avanza-
da, fragilidad extrema o anatomia muy desfavorable, que

segln criterio del ‘Heart team’ tendrian morbi/mortalidad
excesiva al ser sometidos a RVA estdndar. A modo de guia,
se usé un score de la ‘Society of Thoracic Surgeons’ (STS)
para mortalidad perioperatoria >10% como criterio de
‘muy alto riesgo’. El ‘Heart team’ qued6 compuesto por un
cardidlogo intervencionista dedicado a programa estructu-
ral, un cardiocirujano, un cardiélogo clinico, un experto
en imdgenes cardiacas y una enfermera coordinadora del
programa.

La poblacion fue dividida en 2 grupos: aquellos pacientes
sometidos a RVAP y aquellos sometidos a terapia conser-
vadora — TC (grupo control). La TC consistié en trata-
miento médico estdndar incluyendo el uso de valvuloplas-
tia adrtica con balén (VAB). La decisién de RVAP se basé
en la opinién consensuada del ‘Heart team’ en base a la
disponibilidad del recurso.

Mediciones ecocardiograficas: Todos los pacientes fue-
ron evaluados por ecocardiografistas expertos utilizando
sistemas de ultrasonido comercialmente disponibles. Eco-
cardiograffa convencional en modo M, bidimensional y
con Doppler-color fueron registrados antes de la interven-
cién, a los 30 dias y 12 meses post-RVAP. Se emplearon
mudltiples posiciones de transductor a fin de asegurar me-
dicién precisa segun jet de velocidad adrtica maxima. El
area valvular aortica (AVA) fue calculada usando la ecua-
cién de continuidad.

Mediciones tomograficas: todos los pacientes sometidos
a RVAP fueron estudiados con tomografia cardiaca (Si-
miens® multicorte de 128 canales). Se obtuvieron imége-
nes gatilladas cardiacas y de aorta torécica, tras lo cual se
realizo ‘barrido’ tomogréfico de aorta abdominal y sistema
iliofemoral. Rutinariamente se determinaron las dimensio-
nes del anillo adrtico incluyendo didmetro mayor y me-
nor, drea y perimetro del anillo, altura de nacimiento de
las coronarias, dimensiones de los senos de Valsalva y la
unién sinotubular. Adicionalmente se realizaron de mane-
ra sistemdtica la determinacion de los didmetros menores
en los segmentos iliacos y femorales, a la vez que se valoré
el grado de calcificacién y tortuosidad de los accesos. La
via de acceso fue establecida en base a las caracteristicas
tomogrdaficas de los mismos.

Procedimientos: Los RVAP fueron realizados en la sala
de cateterismo cardiaco provista de todas las capacidades
angiogréficas y de un quiréfano, incluyendo respaldo de
perfusion y circulacién extracorpdrea. Todos los casos



fueron realizados bajo intubacién y anestesia general. En
todos los pacientes se dispuso de ecocardiografia transe-
sofdgica como guia continua del procedimiento. La arteria
femoral fue accedida por puncién o exposicion quirdrgica.
El cierre percutdneo de la arterial femoral fue realizado
con el uso de 2 Proglides® 6-Fr (Abbott Vascular, Abbott
Park, IL, USA). En caso de acceso quirtirgico transfemoral
este fue cerrado por arteriotomia. Un introductor eShea-
th® (Edwards Lifesciences, Irvine, CA, USA) expandible
de 16 a 20-Fr fue avanzado sobre una guia rigida para
obtencion de acceso femoral. Se administr6 Heparina (70
unidades/Kg) para obtencién y mantencién de un tiempo
de coagulacion activada > 250 segundos. Tras la obten-
cién del acceso se procedid a cruzar la vélvula aortica y a
realizar predilatacion con baldn. Posteriormente, el arco
adrtico fue navegado con sistema de deflexion NovaFlex®
(Edwards Lifesciences). Tras ello se realizé implante de
proétesis baléon expandible Sapien XT® (Edwards Lifes-
ciences) de 23, 26 o 29 mm segtin las dimensiones del
anillo adrtico bajo estimulacién ventricular derecha a alta
frecuencia (180-200 lpm) con técnica estandar. En caso de
acceso transapical se realizé abordaje quirtirgico via mi-
nitoracotomia lateral izquierda a nivel apical. Tras prepa-
racion del dpex con doble sutura del miocardio en ‘jareta’
se punciono el dpex con aguja de 18-gauge antegradando
la vélvula adrtica. Tras ello se avanzé introductor y sis-
tema de liberacion Ascendra-II™ (Edwards Lifesciences)
de 24-26-Fr sobre guia rigida. Luego de realizar valvul-
plastia adrtica se posiciond y luego implanté una protesis
Sapien XT® de 23,26 0 29 mm segtin las dimensiones del
anillo adrtico bajo estimulacién ventricular derecha a alta
frecuencia (180-200 Ipm) con técnica estdndar.

El procedimiento de VAB en el grupo de TC fue realizado
como se detalla a continuacién. Luego de la obtencién de
acceso transfemoral con insercion de introductor arterial
de 8-10-Fr se retrogradé la vélvula adrtica. Se adminis-
tré heparina en todos los pacientes en dosis de 10-30 U/
Kg. Posteriormente se insuflo un balén Maxi® (Cordis,
Fremont, CA, USA) de 20-25 mm bajo estimulacién ven-
tricular derecha a alta frecuencia (180-200 Ipm). La VAB
fue considerada adecuada cuando la gradiente media dis-
minuyo >30-40% del valor basal. Cuando no se logré esto
tras un primer intento, se realizarén insuflaciones adicio-
nales. El acceso arterial fue cerrado usando un Proglide
6-Fr (Abbott Vascular).

Definiciones y seguimiento: Un RVAP exitoso fue defini-
do como el implante de un dispositivo en posicioén adecua-
da, con gradiente transvalvular <20 mm Hg en ausencia

de insuficiencia aortica moderada o mayor, con un acceso
vascular exitoso segun los criterios de la ‘Valve Acade-
mic Research Consortium’ (VARC)3. Todos los pacientes
ingresados al programa fueron sometidos a seguimiento
clinico a los 30 dias, al tercer, sexto y duodécimo mes,
y a determinacién de laboratorio general (funcién renal,
hematocrito y ECG) a los 30 dias, 6 y 12 meses. Se realizo
seguimiento ecocardiogréfico transtoricico a los 30 dias y
12 meses post RVAP. Los eventos clinicos intra-hospitala-
rios y tardios fueron determinados segun las definiciones
de consenso detalladas en por el reporte de la VARC .83 El
seguimiento clinico fue realizado por personal médico via
entrevista telefénica o en visitas médicas ambulatorias.

Analisis estadistico y de costo-efectividad: Las variables
continuas fueron presentadas como media + desviacion es-
tdndar (DE) y las variables categéricas como valor absolu-
to y porcentajes. Las diferencias entre variables continuas
fueron evaluadas por test T de Student. Las variables cate-
géricas fueron comparadas usando test de Chi-cuadrado o
test exacto de Fisher segtin correspondiere. Curvas de so-
brevida acumulada fueron construidas usando método de
Kaplan-Meier y comparados por test de log-rank. El costo
total del uso de los recursos médicos y de las readmisiones,
asi como la sobrevida fueron obtenidos a fin de determinar
el tiempo de vida ganado, el costo promedio por paciente
y asi estimar la relacion incremental de costo-efectividad
(RICE) en pacientes sometidos a RVAP bajo la realidad
de un centro de derivacién publico nacional. El valor de
significancia p fue establecido como <0.05.

La poblacién quedo compuesta por 39 pacientes con una
edad promedio de 82+7 afios, mds frecuentemente muje-
res (n=29, 74.4%), con un elevado perfil de riesgo (STS
score 11.4+5.6, Euroscore logistico 25.6+10.7). De la po-
blacién estudiada, 17 (43.6%) fueron sometidos a RVAP y
22 (56.4%) fueron manejados conservadoramente. Ambas
poblaciones fueron comparables en cuanto a sus comor-
bilidades (Tabla 1) y pardmetros ecocardiograficos (Tabla
2). No hubo diferencias significativas entre ambos grupos
en términos de la funcién ventricular izquierda asi como
las presiones cardiacas derechas e izquierdas (Tabla 2).
Ambos grupos fueron sometidos con similar frecuencia a
angioplastia coronaria (=18%); sin embargo, los pacientes
manejados conservadoramente fueron sometidos con ma-
yor frecuencia a VAB (29.4 vs 54.5, p=0.12).

Detalles del RVAP: Los detalles del procedimiento son



Tabla 1: Caracteristicas Clinicas basales

; RVAP TC P
Variable (n: 17) (n: 22)
Edad (afos) 82.5+7.3 81.5+7.6 0.34
Sexo femenino, n (%) 13 (76.5) 15(68.2) 0.84
Score STS, (%) 11.8+6.1 11.2+4.9 0.39

EuroScore logistico, (%) 21.7+9.7 24.2+13.7 0.27

Diabetes, n (%) 4 (23.5) 12 (54.5) 0.11
IM previo, n (%) 3(17.6) 4(18.2) 0.71
EPOC, n (%) 8 (47.1) 10 (45.5) 0.82
FA/Flutter, n (%) 5(29.4) 10 (45.5) 0.49
Creatinina (mg/dL) 0.8+0.2 1.4+1.1 0.17

EPOC, enfermedad pulmonar obstructiva cronica; FA, fibrilacion auricular;
IM, infarto al miocardio; RVAP, reemplazo valvular adrtico percutdneo; STS,
‘The Society of Thoracic Surgeons’; TC, terapia conservadora.

Tabla 2: Parametros ecocardiograficos basales

; RVAP TC P
Variable (n= 17) (n= 22)
Fraccién de eyeccion (%) 55+14 5114 017
Gradiente medio, mm Hg 50+17 48+13  0.36
Avea valvular aortica, cm?2 0.4+0.3 0.7+02 0.32

Presion Arteria Pulmonar, mm Hg 47+15 49+15  0.39

RVAP, reemplazo valvular adrtico percutdneo,; TC, terapia conservadora

presentados en la Tabla 4. El 100% de los pacientes tra-
tados recibieron un implante exitoso con prétesis de Sa-
pien XT®, sin registrarse embolizacién de dispositivo ni
necesidad de implante de segundo dispositivo. La estadia
promedio fue de 5.4+4 dias. Se registré una hemorragia
mayor como complicacién periprocedimiento, mientras 2
pacientes requirieron implantes de marcapaso definitivo
(11.8%).

Mortalidad: Todos los pacientes sometidos a RVAP fue-
ron egresados vivos. A un promedio de 285+204 dias de
seguimiento 10 pacientes (45.5%) bajo TC fallecieron,
mientras se registré una muerte en el grupo sometido a
RVAP, p<0.001 (Figura 1). De los 10 eventos mortales
ocurridos en el grupo TC 8 fueron de origen cardiovascu-
lar, mientras la muerte registrada en el grupo RVAP ocu-
1ri6 al dia 196 post RVAP por falla respiratoria.

Analisis de costo-efectividad: Durante el periodo de se-
guimiento se registraron 25 rehospitalizaciones en el gru-
po de TC (promedio de 1.13 por paciente), realizindose

10 VAB, con un tiempo de estadia promedio de 9.6+9.6
dfas, a un costo total promedio de $4.195.073 por paciente
(7,027 délares). El grupo TC ocupd en total 239 dias-cama
del sistema hospitalario publico de los cuales 120 dias-ca-
ma correspondieron a camas de unidad de intensivo, lo que
determiné un costo por ocupacion hospitalaria promedio
de 2,846 ddlares. Otros costos promedios por paciente
incluyeron 2,718 délares en procedimientos (BAV y/o
angioplastia coronaria), 848 ddlares en indtropos endo-
venosos y 795 délares en otros medicamentos/insumos.
El costo total promedio estimado de el RVAP y la estadia
asociada fue de $20.000.000 (33,500 ddlares). Asi se pudo
estimar que el RVAP se asocia a un incremento de vida
de al menos un afio, lo cual resulté en una relacion incre-
mental de costo-efectividad de 26,470 ddlares/afio de vida

Figura 1: Curva de sobrevida en pacientes sometidos reemplazo
valvular adrtico percutaneo (RVAP) vs terapia conservadora (TC)
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Leyenda: Curva de sobrevida de Kaplan-Meier en pacientes sometidos a
RVAP (azul) y TC (verde).

ganado e indica que el RVAP es altamente costo-efectivo
al compararse con la TC en nuestra realidad (Figura 1).

Discusion

Los resultados del presente anélisis demuestran que si bien
el costo de realizar RVAP en una poblacién de muy alto
riesgo quirtrgico, bajo la realidad de un centro publico
nacional de referencia resulté mayor que una estrategia



Tabla 3 Terapias Invasivas coadyuvantes

RVAP TC P
Variable (n=17) (n=22)
Angioplastia, % 3(17.7) 4(18.2)
BMS/DES, % 2/1(17.7) 3/2 (22.7)
Rotablator, % 2(11.8) 0
VAB, % 5(29.4) 12 (54.5) 0.12

BMS, stent metdlico; DES, stent medicado; VAB, valvuloplastia aortica con
balon

Tabla 4: Detalles del reemplazo valvular aértico percutaneo

Variable RVAP

(n=17)
Implante exitoso, % 17 (100)
Via de acceso femoral, % 15 (88.2)
Via de acceso transapical, % 2(11.8)
Numero de prétesis por paciente 10
Embolizacion de protesis, % 0
Tiempo de implante, (min) 121443
Tiempo de radioscopia, (min) 17+3.1
Volumen de contraste, (mL 158+39
Accidente vascular cerebral, % 0
Oclusion coronaria, % 0
Hemorragia mayor (VARC), % 1(5.9)
Nuevo Marcapaso, % 2(11.8)

RVAP, reemplazo valvular adrtico percutdneo; VARC, ‘Valve Academic
Research Consortium’

Tabla 5: Resultados clinicos alejados (media de 9.5 meses

de seguimiento)
; RVAP TC P
Variable (n: 17) (n: 22)
Muerte, % 1(5.8) 10 (45.5) <0.001
Muerte Cardiovascular, % 0 8 (36.4) <0.001
Total de readmisiones, % 1(5.8) 25(72.7) <0.001
Readmisiones por paciente 0.06 1.13 <0.001

BMS, stent metdlico; DES, stent medicado; VAB, valvuloplastia aortica con
balon

conservadora, con una diferencia incremental de =26,500
délares por 1 afio/vida ganado, la realizacion de RVAP se
asoci6 a un beneficio de sobrevida de al menos un afio ba-
sado en seguimiento existente. En nuestro conocimiento
este es el primer reporte existente en Latinoamérica que
da cuenta de la costo-efectividad de realizar RVAP bajo la
realidad regional.

Cabe destacar que las estimaciones de los costos em-
pleados en este estudio son bastante conservadoras pues
muchas de las acciones médicas y paramédicas estdn sub-
valoradas, como es bien conocido en el sistema de salud
publico chileno FONASA®. De este modo es muy posible
que las estimaciones de los costos asociados a la estrategia
conservadora de este estudio estén subvaloradas, y por lo
tanto el rango de costo-efectividad de realizar RVAP en la
poblacidn de estudio sea mejor que la estimada.
Secundariamente, este estudio confirma el mal prondstico
de la estenosis adrtica severa dejada a evolucion natural, a
la vez que ratifica los excelentes resultados posibles de lo-
grar con RVAP en un centro terciario nacional compuesto
por expertos, pese a la complejidad de la poblacion tratada.
Como se evidenci6 en este estudio el grupo de pacientes
dejados a tratamiento conservador son frecuentemente re-
admitidos, mayormente por recurrencia de falla cardiaca y
otros problemas asociados, ocupando el deficitario sistema
de cuidados intensivos nacionall®. A partir de los datos
presentados en el presente estudio, se puede inferir el ne-
gativo impacto determinado por la elevada tasa de ocupa-
cién de camas de intensivos generada en la poblacion deja-
da a terapia conservadora, que ‘merma’ la oportunidad de
tratar u ofrecer cuidados oportunos a otros pacientes. Esto
es adicional al alto costo para el sistema de salud estatal
que debe recurrir a la ‘compra’ de servicios de cuidados
intensivos en el sistema privado de salud.

Cabe ademds sefialar que con las mejorias en la tecnologia
de RVAP es esperable que disminuyan las complicaciones
asociadas y por lo tanto que la costo-efectividad de reali-
zar RVAP mejore en el tiempo!!. Esto serd especialmente
cierto con la esperada disminucién del costo de los dispo-
sitivos.

El presente estudio tiene varias limitaciones. Si bien se
trata de una serie prospectiva, no se realiz6 aleatorizacion
ni control de la terapia asignada, pues se considero antié-
tico en base a la evidencia hoy disponible. Sin prejuicio
de lo anterior, la seleccién de los candidatos puede haber
influenciado los resultados. Los resultados reportados son
aplicables a poblaciones con EA degenerativa severa de
muy alto riesgo y no deben ser generalizados a poblacio-
nes diferentes.

Basados en los resultados de este andlisis
se puede concluir que RAVP es altamente costo-efectivo
comparado contra TC en pacientes portadores de EA seve-
ra de muy alto riego tratados bajo la realidad de un centro
de derivacion terciario nacional.
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Evaluacién del control de la presién arterial y la adherencia

terapéutica en hipertensos seguidos en el Programa de Salud

Cardiovascular (PSCV). Asociacién con caracteristicas clinicas,

socioeconémicas y psicosociales.

Javier Chacon’, Daniela Sandoval’, Reinaldo Mufioz', Tomés Romero?.
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Inadecuado control de presion ar-
terial (PA) y baja adherencia a tratamiento farmaco-
l6gico (Rx) en hipertensos son problemas persisten-
tes globales y en Chile. Factores socioecondmicos y
psicosociales han sido frecuentemente mencionados,
pero escasamente en Chile.

Evaluar control de la PA y adherencia a
Rx en hipertensos seguidos en el Programa de Salud
Cardiovascular (PSCV) y su asociacion con factores
clinicos, socioecondmicos y psicosociales.

Muestra randomizada de 1.794 hiper-
tensos seguidos por 1 afio en PSCV en Region Me-
tropolitana. Se evalud la asociacién de edad, sexo,
educacion, ingreso familiar, Rx, diabetes, obesidad,
tabaquismo, consumo problemdtico de alcohol y
actividad fisica con el control de la PA (<140/90
mmHg) y adherencia. Ademds, en 600 pacientes,
se evalud la asociacion con estrés emocional/depre-
sion, relacion médico-paciente y apoyo social. Se

obtuvieron Odds Ratio (OR) mediante analisis de
regresion logistica multivariante.

PA controlada se comprobé en 56,5%
y adherencia en 37,3% sin documentarse asociacion
entre ambas (OR 1,01 [IC 95% 0,78 — 1,32]). Fac-
tores asociados a PA no controlada y no adherencia
fueron: edad, bajo ingreso familiar, inadecuada rela-
cién medico-paciente y alto nivel de estrés emocio-
nal/depresién. Rx miiltiple y obesidad se asociaron a
PA no controlada; sexo masculino y baja educacién
a no adherencia.

El control de la PA (56,5%) fue
similar a resultados de paises desarrollados y supera
ampliamente cifras de la Encuesta Nacional de Salud
2010 (16,9%). Estos resultados y la falta de asocia-
cion entre el control de la PA y la adherencia, sugie-
ren la favorable influencia de otros factores posible-
mente relacionados al PSCV.
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Assessment of blood pressure control and adherence in

hypertensive patients followed in the Cardiovascular Health

Program (CHP). Association with clinical, socioeconomic and

psychosocial characteristics

Background: Unsatisfactory blood pressure
(BP) control and low adherence to antihypertensive
pharmacotherapy (Rx) in hypertensive populations
are persistent problems worldwide and also in Chile.
Socioeconomic and psychosocial factors have been
frequently mentioned, but with limited contributions
from Chile.

Objective: The assessment of BP control and ad-
herence to Rx in hypertensive patients followed in the
Cardiovascular Health Program (CVHP) and to deter-
mine their association with clinical, socioeconomic
and psychosocial characteristics.

Methods: A randomized sample of 1,794 hyper-
tensive patients followed for 1 year under the CVHP
in Metropolitan Region. Association of BP control
(<140/90 mmHg) and adherence with age, gender,
education, income, Rx, diabetes, obesity, smoking,
alcohol use problem and physical activity were
analyzed. In a subgroup of 600 patients additional
analysis included the association with emotional

stress and depression, patient-physician relation and
social support. Odds Ratio (OR) were obtained by
multivariate logistic regression.

Results: BP control was achieved in 56.5% and ad-
herence in 37.3%. No association was found between
them (OR 1.01 [CI 95% 0.78-1.32]). Uncontrolled BP
and no adherence were associated to advanced age,
low income, poor patient-physician relation and high
stress-depression. Obesity and multiple Rx were asso-
ciated to uncontrolled BP. Male gender and low edu-
cation, were associated to no adherence.
Conclusions: BP control (56.5%) was similar to
results obtained in developed countries and is strikin-
gly higher than the results reported in the 2010 Chi-
lean National Health Survey (16.9%). These results
and the lack of association between BP control and
adherence suggest the favorable influence of unac-
counted factors, possibly related to the CVHP.

Key words: Hypertension, blood pressure control,
adherence to medication.



El control insatisfactorio de la presion arterial (PA) de
acuerdo a lo recomendado por las gufas clinicas de uso
actual (<140/90 mmHg) es un problema persistente en la
poblacidn hipertensa. En los paises desarrollados y de alto
ingreso cerca del 75% de los hipertensos tienen acceso a
la atencién médica en contraste con menos del 30% en la
mayoria de los paises en desarrollo y bajo ingreso. Aproxi-
madamente 55% de los pacientes con acceso a tratamiento
farmacolégico antihipertensivo (Rx) no logran un control
satisfactorio de la PA. La baja adherencia a Rx es consi-
derado como un factor importante de esta discordancia!-3.
Factores socioecondmicos y psicosociales han sido fre-
cuentemente mencionados como una barrera en el logro
del control de la PA y la adherencia a Rx, de particular
relevancia en paises en desarrollo y/o en estratos sociales
con limitado acceso a la atencién de salud*®. En el afio
2002, el Ministerio de Salud puso en marcha el Programa
de Salud Cardiovascular (PSCV). Uno de los objetivos de
este programa de libre acceso, que funciona en los centros
de Atencién Primaria de Salud (APS), es el tratamiento y
la deteccidn de factores de riesgo cardiovascular asocia-
dos en los pacientes hipertensos, mediante un manejo inte-
gral con enfoque multidisciplinario destinado a modificar
estilos de vida y hdbitos desfavorables con seguimiento
peridédico y que incluye el Rx. El PSCV fue iniciado con
el objetivo de reducir la morbi-mortalidad cardiovascular,
actualmente la mayor causa de muerte y segunda causa de
discapacidad en Chile’*.

En 2009 comenzamos el seguimiento de una cohorte de
estos pacientes con el objetivo de analizar factores clinicos
y socioecondmicos relacionados con el control de la PA.
Nuestra hipétesis fue que la eliminacién de algunos obstacu-
los en el acceso a la atencion de salud logrados por el PSCV
permitirfa lograr una mejoria en el control de la PA en los
pacientes hipertensos. Resultados iniciales de este estudio ya
han sido comunicados y publicados anteriormente®°.

El objetivo del presente estudio es proporcionar evidencias
adicionales a nuestros hallazgos preliminares utilizando
una base de datos ampliada que incluye un subgrupo de
pacientes (n=600) en los que se evalud la asociacion de fac-
tores psicosociales y habitos de estilo de vida con el control
de la PA y la adherencia a Rx. Hasta donde nos ha sido
posible comprobar no existen estudios similares publicados
en Chile o en paises de la Regién Latinoamericana.

Poblacion
El estudio fue conducido en centros de APS con PSCV

de la Regién Metropolitana de Chile. Los pacientes en los
centros de APS con PA =140/90 mmHg son derivados al
PSCV donde se les realiza una evaluacién de factores de
riesgo asociados (diabetes, dislipidemias, insuficiencia re-
nal) y son seguidos cada 3 meses aproximadamente por un
equipo de salud que incluye: médicos de APS, nutricionis-
tas y personal de salud entrenados que proveen evaluacién
clinica y de hdbitos y estilos de vida otorgando educacién
y recomendaciones para la modificacion de conductas
poco saludables.

Muestra

De un total de 153 centros de APS con PSCV de la Regién
Metropolitana, se seleccioné en forma aleatoria 52 cen-
tros, considerando un centro de APS por comuna con més
de 1.000 hipertensos bajo control. Se estimé una muestra
aleatoria simple de 1.194 pacientes que provinieron pro-
porcionalmente de los 52 centros de APS seleccionados.
El tamafio de la muestra se obtuvo con un nivel de con-
fianza de 95%, error estimado de 5%, prevalencia esperada
de control de la PA (<140/90 mmHg) de 50% y efecto de
disefio de 3. En estos pacientes se evaluaron caracteristicas
socioecondmicas, clinicas y antropométricas que se des-
criben més adelante.

La evaluacién de la adherencia a tratamiento antihiperten-
sivo y las caracteristicas psicosociales y de estilos de vida
desfavorables fue realizado en un nuevo grupo de 600 pa-
cientes hipertensos referidos al PSCV en 4 de los mismos
centros de APS seleccionados en el grupo inicial (1.194
pacientes). Este nuevo grupo fue afiadido al grupo anterior
alcanzando un total de 1.794 sujetos con el propdsito de
analizar las caracteristicas demograficas y clinicas.

En ambos grupos fueron incluidos pacientes hipertensos
que participaban en el PSCV por mds de 1 afio. Hiper-
tensos menores de 20 afios de edad o con discapacidades
significativas (postrados, usuarios de silla de rueda y men-
talmente deshabilitados) o con inasistencias frecuentes e
injustificadas a sus controles de rutina fueron excluidos.

Procedimientos

Se revisaron los registros médicos de 12 meses consecuti-
vos, donde se recogié la informacién clinica y demografi-
ca pertinente. Los valores de PA fueron registrados en cada
una de las visitas del paciente después de tres mediciones
sucesivas con el paciente sentado, al menos durante 5 mi-
nutos, usando esfigmomandémetro de mercurio. Un valor
de PA <140/90 mmHg fue considerado como indicativo de
un control satisfactorio.

La presencia de diabetes y otras comorbilidades fueron es-



tablecidas mediante el diagnéstico efectuado por un médi-
co y/o por la terapia farmacoldgica prescrita. Los pacientes
con comorbilidades cardiovasculares asociadas o aquellos
que requieren hemodidlisis son habitualmente remitidos al
nivel secundario de atencién y no fueron incluidos en este
estudio. Exdmenes de laboratorio (glucosa, hemoglobina
glicosilada [HbA1c], colesterol total y HDL) fueron medi-
dos usando técnicas estdndar. Se registraron todos los me-
dicamentos antihipertensivos en uso al final del periodo de
12 meses de seguimiento en el PSCV. Los pacientes fueron
citados a una sesion especial para la medicién de variables
antropométricas (peso, talla, circunferencia de cintura),
utilizando procedimientos estandarizados previamente
descritos®”. Personal capacitado informé a los pacientes
sobre cuestionarios previamente validados en poblacion
chilena sobre habitos de estilo de vida, caracteristicas so-
cioecondmicas y psicosociales. Los pacientes llenaron es-
tos cuestionarios después de haber completado al menos
6 meses en el PSCV en casa o durante sus citas mientras
esperaban en la sala de espera. A todos los pacientes se les
dio asistencia para completar los cuestionarios cuando asi
lo requirieron.

Bajo ingreso familiar se definié como menor que el cuar-
til mds bajo de ingresos familiares mensuales por persona
(<45.000 pesos por persona). Baja educacion correspondié
a una educacién menor de 8 afios de estudios aprobados.
La evaluacion de la adherencia a tratamiento antihiperten-
sivo, caracteristicas psicosociales y de habitos de estilo de
vida desfavorables se evalué en un nuevo grupo de 600
pacientes.

Medicion de las caracteristicas psicosociales. Para ello se
utilizaron diversos tests, a saber:

1. Test Morisky-Green-Levinne (MGL-4), se utilizo
para evaluar la adherencia a Rx!0, Esta prueba tiene una
comprobada validez predictiva en el control de la PA a 5
afios!!. Detalles de este cuestionario han sido comunica-
dos anteriormente®-10:11,

2. Cuestionario de Red de Apoyo social (MOS-SS)!2,
adaptado al espaiiol y validado para su uso en APS chilena.
Recoge informacién multidimensional acerca de los nive-
les de apoyo a los que el paciente puede acceder. Escaso
apoyo social se definié con una puntuacién en escala de
Likert < 57 puntos (maximo de 94).

3. Score de estrés emocional y depresion, se utiliz6 la
version en espafiol y validada en Chile del cuestionario
GHQ-1213 que detecta y gradta los niveles de estrés emo-

cional y depresién. La puntuacién mds alta es de 12 pun-
tos; una puntuacién de 7 o mds refleja un alto grado de
estrés emocional y depresion.

4. Relacion médico paciente, se utiliz6 la versién vali-
dada del cuestionario chileno realizado por Bozzo-Marti-
nez'* para evaluar la satisfaccién del paciente con la aten-
cién recibida en los centros de APS. Esta version cuenta
con 21 declaraciones que cubren tres aspectos de la rela-
cién del paciente con su proveedor de atencion. Detalles
de este cuestionario pueden consultarse en publicaciones
previas®14. El paciente responde cada aseveracién con una
puntuacién de 1 a 5 puntos (segtin escala de Likert). En
nuestro estudio se valid el cuestionario (alfa de Cronbach
0,95). Una puntuacion menor de 71 puntos se considerd
como indicativo de una relacion médico paciente inade-
cuada.

5. Habito tabaquico, los fumadores fueron definidos
como aquellos que eran fumadores activos al momento del
estudio.

6. Consumo de alcohol, se evalu6 a través de la encuesta
EBBA! (escala breve del beber anormal) para identificar
comportamiento anormal relacionado con el alcohol. Esta
encuesta fue previamente validada y es de uso comun en
Chile!5. La encuesta consta de 7 preguntas relacionadas
con patrones de consumo de alcohol. Dos 0 mds respuestas
positivas identifican un uso problematico del alcohol.

7. Actividad fisica, los pacientes fisicamente activos se
definieron como aquellos que efecttian ejercicios en forma
electiva (no relacionados con sus actividades laborales)
durante 30 minutos o mas al menos 3 veces por semana,
utilizando los criterios empleados por la Encuesta Nacio-
nal de Salud’®.

El protocolo de este estudio fue aprobado por el Comité de
Etica en Investigacion en Seres Humanos de la Universi-
dad de Chile. Todos los pacientes firmaron consentimiento
informado previo al inicio del estudio. No hubo rechazos
entre los pacientes seleccionados para participar en el es-
tudio.

Andlisis estadistico.

Se utilizé el programa SPSS (version 15) para el andlisis
de datos. Se incluyé un andlisis descriptivo de las carac-
teristicas demogréficas, socioeconémicas, clinicas, antro-
pométricas, adherencia a Rx y hébitos de estilos de vida.
Diferencias respecto a sexo para las variables categéricas



se analizaron mediante test de X? y t-student para las va-
riables continuas. Se realiz6 andlisis de regresion logistica
multivariante para calcular Odds Ratios (OR) con inter-
valos de confianza de 95% (IC 95%) para el control de
la PA y para la adherencia a Rx, considerando Modelo 1
ajustado por edad y sexo, y Modelo 2 ajustado por todas
las variables medidas.

Resultados

1. Caracteristicas socioeconémicas, clinicas, antro-
pométricas y terapia antihipertensiva (Tabla 1)

En esta cohorte se observé una mayor proporciéon de mu-
jeres (n=1.262) que de hombres (n=532). Bajo ingreso fa-

miliar y baja educacién fue documentada en aproximada-
mente 1/3 de los pacientes. Obesidad (IMC>30 Kg/m2) se
presentd en 46,8% de los pacientes (50,3% en mujeres), y
28,9% eran diabéticos (sin diferencias por sexo). El pro-
medio de PA inicial fue 148,9/95,8 mmHg y 135,7/80,9
mmHg después de un afio de seguimiento en el PSCV
(p<0,001). Control satisfactorio de PA (<140/90 mmHg) se
observo en 56,5% de los pacientes, mayor en mujeres (58,9
vs 50,8%, p<0,001). La adherencia a Rx (evaluado en el
grupo de 600 pacientes) fue 37,3%, mayor en mujeres que
en hombres (39,9% vs. 29,8%, p<0,02). Consumo proble-
matico del alcohol fue mds frecuente en hombres. No se
observé diferencias en el consumo de tabaco y estilo de

Tabla 1. Caracteristicas demograficas, socioeconomicas, clinicas, antropométricas, tratamiento antihipertensivo, habitos y de estilos de
vida en 1.794 pacientes hipertensos seguidos en el Programa de Salud Cardiovascular en la Region Metropolitana, Santiago, Chile.

Total Hombres Mujeres

(n=1.794) (n=532) (n=1.262)
Caracteristicas n (%) n (%) n (%) p-value
Demogréficas y socioeconomicas
Edad (afos)a 60,5+ 12,6 61,7 +12,2 60,0+ 12,7 0,01
Baja educacion (<8 afos de educacion) 644 (35,9) 186 (34,9) 457 (36,2) 0,61
Bajo ingreso familiar (<$45,000 por persona/mes)t 214 (35,7) 38 (24,8) 176 (39,4) <0,001
Clinicas
Presion arterial sistolica (mmHg)a 135,7+16,3 137,8 + 16,3 134,8 + 16,1 <0,001
Presion arterial diastélica(mmHg)2 80,9 + 9,1 82,1+9,7 80,5+ 8,9 0,001
Presion arterial controlada (PA<140/90 mmHg) 1,013 (56,5) 270 (50,8) 743 (58,9) <0,001
Glicemia (mg/dL)2 112,6 + 46,0 114,7 £ 491 111,6 + 44,6 0,25
Diabetes Mellitus (diagnostico clinico) 519 (28,9) 162 (30,5) 357 (28,3) 0,35
Colesterol total (mg/dL)a 210,4 + 45,1 2004 +4 214,8 + 46,4 <0,001
Colesterol total > 240 mg/dL 406 (22,6) 94 (17,7) 312 (24,7) 0,001
Colesterol HDL (mg/dL)a 486+124 44,5 +10,9 50,4 + 12,6 <0,001
Colesterol HDL < 40 mg/dL -- 179 (33,6) -
Colesterol HDL < 50 mg/dL -- -- 658 (52,1)
Tratamiento Antihipertensivo
No farmacoldgico 142 (7,9) 26 (4,9) 116 (9,2) 0,002
Farmacoldgico 1,652 (92,1) 506 (95,1) 1,146 (90,8) 0,002
Monoterapia 697 (42,2) 241 (47,6) 456 (39,8) <0,001
Combinacion farmacoldgica 955 (57,8) 265 (52,4) 690 (60,2) <0,001
Adherencia a terapia farmacoldgica £ 224 (37,3) 46 (29,8) 178 (39,9) 0,02
Antropométricas
Peso (Kg)2 75,1+ 152 80,5+ 14,4 72,8+ 15,0 <0,001
Altura(m?@ 1,57 £ 0,08 1,66 + 0,08 1,53 + 0,07 <0,001
indice masa corporal (Kg/m2)a 30,4 +55 292 +44 30,9+59 <0,001
Obesidad (IMC = 30 Kg/m2) 840 (46,8) 199 (37,4) 641 (50,8) <0,001
Habitos y estilos de vida
Tabaquismo (fumador actual)f 158 (26,4) 38 (24,9 120 (26,9) 0,58
Consumo problematico de alcoholf: 81 (13,5) 48 (31,3 31(7,1) <0,001
Sedentarismo (<30 min x 3 dias/semana de actividad
fisica electiva)t 521 (86,9) 134 (86,9) 387 (86,9) 0,99

* Valores expresados en media + desviacion estandar; i n=600 pacientes.



Figura 1: Frecuencia de modalidad terapéutica en 1.652 hipertensos bajo tratamiento farmacolégico seguidos en el
Programa de Salud Cardiovascular.
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vida sedentario (26 4% y 86,3% respectivamente). 92,1%
de los pacientes fue tratado con farmacos antihipertensivos,

2. Factores asociados al control de la PA. (Tabla 2)

Se realiz6 andlisis de regresion logistica multivariante en
el subgrupo de 600 pacientes para calcular OR y evaluar
el riesgo de PA no controlada (=140/90 mmHg). La Tabla
2 muestra OR no ajustados y ajustados usando Modelo 1

42 2% con monoterapia, mas frecuentemente inhibidor de
la enzima convertidora de angiotensina (IECA) (detalles de
farmacos de uso frecuente se muestran en la Figura 1).

Tabla 2: Analisis multivariado para control insatisfactorio de la PA (=140/90 mmHg) en 600 pacientes hipertensos seguidos en
el Programa de Salud Cardiovascular en la Region Metropolitana, Santiago, Chile.

PA <140/90 PA >140/90 Odds Ratio Odds Ratio Odds Ratio
mmHg mmHg No ajustado Modelo 1 Modelo 2
N=293 N= 307 (IC 95%) Ajustado poredad  Ajustado por todas
n (%) n (%) y SEXO0 las variables
Variables (IC 95%) (IC 95%)
Edad 538+828 557+8363t1 1,03(1,02-104%  1,03(1,02-1,04F  1,02(1,00-1,04)

( ( (
( ( (

) )
Sexo masculino 71(24,2) 83 (27,00 1,19(0,96-1,47) 1,09 (0,88 - 1,35) 1,27 (0,93 -1,72)
Baja educacion (<8 afios de educacion) 81 (27,5) 105(34,2) 1,51 (1,23-1,86)F 1,35 (1,08 - 1,69)% 1,22 (0,90 - 1,61)
Bajo ingreso familiar (<$45,000 x persona/mes) 101 (34,2) 114 (37,00 1,04 (0,86-1,27) 1,05 (0,85 - 1,28) 1,34 (1,02 -1,76)t
No adherencia 178 (60,8) 198 (64,5) 1,12(0,92 - 1,35) 1,15(0,94 - 1,41) 0,98 (0,74 -1,29)
Farmacoterapia antihipertensiva mdiltiple 120 (40,1) 162 (53,2F 1,75(1,44-2,13)f 1,70 (1,38 - 2,09) 1,86 (1,43 -2,41)
Inadecuada relacion medico-paciente 73 (23,3) 91 (30,1) 1,41 (1,13-1,79)% 1,42 (1,11 -1,82)% 1,39 (1,04 - 1,85)F
Alto nivel de estres emocional-depresion 70 (24,2) 97 (31,6)t 1,36(1,10-1,68)f 1,38 (1,11 -1,72)% 1,56 (1,14 -2,12)
Escaso apoyo social 101 (34,4) 11537,3) 1,14(0,94-1,39) 1,10 (0,90 - 1,34) 0,95 (0,72 - 1,26)
Diabetes mellitus 99 (33,8) 104 (33,9) 1,06 (0,87 - 1,30) 0,97 (0,79-1,19) 0,84 (0,64-1,11)
Obesidad (IMC > 30 kg/m2) 153 (62,1) 198 (64,4  1,72(1,41-2,09)1% 1,80 (1,48 -2,19)% 1,37 (1,05-1,77)t
Colesterol Total > 240 mg/dL 51(17,5) 80(26,1)F 1,47 (1,13-1,92) 1,43(1,10-1,87)% 1,37 (1,00 - 1,89)1
Tabaquismo (fumador actual) 80 (27,3) 78(25,4) 0,91 (0,61-1,35) 0,76 (0,52 - 1,00) 0,83 (0,61-1,23)
Consumo problematico de alcohol 32 (10,8) 49 (15,8) 1,59 (1,20-2,11)f 1,61 (1,20-2,16) 1,42 (0,96 - 2,10)
Sedentarismo (<30 min x 3 dias/semana
de actividad fisica electiva) 246 (84,2) 272(89,3) 1,59(1,20-2,13)% 1,62 (1,14 -2,04)1 1,17 (0,81 -1,69)

*media + desviacion estdndar; fp <0,05, fp <0,01



Tabla 3. Analisis multivariado para riesgo de no adherencia a tratamiento farmacoldgico antihipertensivo en 600 pacientes
hipertensos seguidos en el Programa de Salud Cardiovascular en la Region Metropolitana, Santiago, Chile.

Adherente  No Adherente Odds Ratio Odds Ratio Odds Ratio
N= 224 N= 376 No ajustado Modelo 1 Modelo 2
n (%) n (%) (IC 95%) Ajustado poredad  Ajustado por todas
y Sexo las variables
Variables (IC 95%) (IC 95%)

Edadt 56,1+79at 54,4+83at 097 (0,96 - 098)+ 0,97 (0,96-0,99+ 0,96 (0,94 -0,98)+
Sexo masculino 48 (21,2) 112 (29,7t 1,48 (1,18-1,87)t 1,61(1,28-2,04t 1,67 (1,21-2,28)%
Baja educacion (<8 afos de educacion) 61(26,9) 127 34,00t 1,29 (1,04 - 1,60)t 156 (1,24-197)t  1,75(1,28 -2,40)%
Bajo ingreso familiar (<$45,000 por persona/mes) 58 (26,0) 157 (419t 2,20(1,76 -2,75)F 2,42 (1,93 -3,05)f 1,83 (1,38 -2,45)
PA no controlada (> 140/90 mmHg) 109 (48,9) 198 (52,7)  1,12(0,92-1,35) 1,15 (0,93 - 1,41) 0,93 (0,71-1,23)
Farmacoterapia antihipertensiva mdltiple 125 (55,6) 157 41,7+ 0,62 (0,50 - 0,76)F 0,75 (0,58 - 0,88)t 0,86 (0,65 -1,13)
Inadecuada relacion medico-paciente 45(19,9) 11931,5+f 1,85(1,41-2,42)f 2,17 (1,64 -2,86)f 1,68 (1,22 - 2,32)
Alto nivel de estrés emocional-depresion 49 (21,9) 118 (31,5t 1,75(1,38-221)t  1,89(1,48-2,40)F  1,92(1,36-2,71)f
Escaso apoyo social 71(31,7) 145 (38,5) 1,28 (1,04 -1,57) 1,29 (1,04 - 1,59)t 1,10 (0,83 - 1,49)
Diabetes mellitus 85 (37,4) 116 (30,7) 0,83 (0,68 - 1,02) 0,82 (0,67 - 1,02) 0,82 (0,62 - 1,10)
Obesidad (IMC > 30 kg/m2) 126 (56,6) 225(59,7) 0,99 (0,81-1,21) 1,00 (0,82 - 1,23) 1,03 (0,78 - 1,35)
Colesterol Total > 240 mg/dL 49 (22,0) 82(21,8) 0,97 (0,73-1,28) 1,01 (0,77 - 1,34) 1,15 (0,83 - 1,61)
Tabaquismo (fumador actual) 61 (27,4) 98 (26,1) 0,86 (0,67 - 1,10) 0,87 (0,68-1,12) 0,80 (0,58 - 1,10)
Consumo problematico de alcohol 22 (9,9 59 (16,00t 1,40 (1,04 -1,89)% 1,14 (0,84 - 1,55) 1,36 (0,87 - 2,13)
Sedentarismo (<30 min x 3 dias/semana de
actividad fisica electiva) 194 (86,8) 324 (86,6) 1,01(0,75-1,36) 1,08 (0,80 - 1,45) 0,82 (0,56 - 1,23)

*media + desviacion estandar; 1p <0,05, p <0,01

y Modelo 2. Edad, obesidad, colesterol total elevado, Rx
mdltiple (= a 2 farmacos), inadecuada relacién médico
paciente, elevado nivel de estrés emocional y depresion
fueron asociadas a PA no controlada en ambos modelos.
Baja educacion, consumo problemadtico del alcohol y es-
tilo de vida sedentario mostraron asociacién con PA no
controlada solo en Modelo 1. Bajo ingreso familiar mostré
dicha asociacién solo en Modelo 2. La no adherencia a Rx
no mostrd asociacion con PA no controlada (OR 1,01, [IC
95% 0,78-1,32], p=0,94).

3. Factores asociados a la no adherencia al Rx prescrito
(Tabla 3).

Se realiz6 andlisis de regresion logistica multivariante en
el subgrupo de 600 pacientes para calcular OR y evaluar
el riesgo de no adherencia a Rx. La Tabla 3 muestra OR
no ajustado y ajustados utilizando Modelo 1 y Modelo 2.
La no adherencia se asocié con el sexo masculino, bajo
ingreso familiar, bajo nivel de educacién, inadecuada re-

lacién médico paciente y alto nivel de estrés emocional y
depresion en ambos modelos. La Rx muiltiple no mostré
asociacion con la no adherencia después del ajuste por to-
das las variables (Modelo 2).

Discusion

La proporcién de pacientes con control de la PA fue 56,5%
tras 1 afio de seguimiento en el PSCV lo que contrasta
notablemente con los resultados de la Encuesta Nacio-
nal de Salud 2010!7 que indicaban que solo 16,9% de la
poblacidn chilena general de hipertensos tenia su PA bajo
control. Estos resultados son similares a los hallazgos del
estudio ALLHAT en EE.UU!8, en el que control de la PA
se alcanz6 en 56,2% de los pacientes después de un afio de
seguimiento y en 62,7% tras 4 afios. También mostré que
los hispanos tenfan 20% maés probabilidades de lograr el
control de la PA que los blancos no hispanos, revirtiendo
drésticamente las estadisticas previamente descritas entre
estos grupos raciales en EE.UU8. Al igual que en nuestro



estudio los participantes recibieron un enfoque integral de
manejo que incluye asesoramiento y educacién de hébitos
saludables (dieta, consumo de alcohol, tabaquismo, activi-
dad fisica). Sin embargo, no se incluyo en este estudio in-
formacion sobre la adherencia a tratamiento ni la influen-
cia de los factores psicosociales.

La asociacion de niveles bajos de educacién e ingreso, re-
lacién médico paciente inadecuada y alto nivel de estrés
emocional y depresion con control de la PA y adheren-
cia medicamentosa observada en nuestro estudio confir-
ma lo ya comunicado por otros en paises de alto nivel de
desarrollo socioeconémico!8-2!, Hasta donde nos ha sido
posible determinarlo, no hemos encontrado informacién
comparable proveniente de paises en etapas de transicion
socioecondmica como Chile. La asociacion de obesidad
y colesterol total elevado con hipertension no controlada
encontrada en nuestro estudio coincide con lo comunicado
por otros2*!8, Asociaciones entre factores socioeconémi-
cos y psicosociales con otras enfermedades cronicas como
la diabetes y obesidad y estilos de vida no saludables tam-
bién han sido documentadas?2. La asociacién de relacién
medico paciente inadecuada con hipertensién no controla-
da y no adherencia puede tener especial relevancia en or-
ganizaciones de salud en que se prioriza la cantidad sobre
la calidad de las atenciones, o en lugares en que existe una
muy limitada cantidad de proveedores>-23.

A pesar de una adherencia a Rx en sélo el 37,3% de nues-
tros pacientes, 56,3% lograron una PA controlada, y el
promedio de mejoria en la PA al cabo de un afio de se-
guimiento fue significativo (de 148,1/96,2 a 135,7/80,9
mmHg, p<0,001). Un andlisis de regresion logistica mul-
tivariada de PA no controlada y no adherencia confirmé
esta falta de asociacién (OR 0,96 [IC 95% 0,72 - 1,26]).
En Chile no existe informacién previa al PSCV con res-
pecto a la adherencia medicamentosa en los hipertensos
para determinar si han existido cambios en referencia a
nuestros hallazgos.

Multiples autores que han analizado las relaciones entre la
adherencia al Rx en los hipertensos con el control de la PA
no han encontrado una asociacién predecible®2026:27:28
Una revisién de 30 estudios en hipertensos en los que la
adherencia fue evaluada a través del monitoreo electréni-
co de la apertura de los envases no logré encontrar una
relacién entre adherencia y PA registrada®’. Este estudio
ademds documentd, al igual que otros, una relacién inver-
sa entre adherencia y dosificacion, con mayor adherencia
en los pacientes que reciben una vez al dia su medicamen-
02729, En contraste, en el modelo ajustado por todas las
variables (Modelo 2) no encontramos en nuestro estudio

una asociacion entre multiples medicamentos antihiper-
tensivos y no adherencia, lo que también ha sido comuni-

31 contd con un

cado por otros33!, Uno de estos estudios
nimero alto de hipertensos con asociacién de diabetes y
trastornos lipidicos, similar a nuestros hallazgos.
Diferentes métodos han sido empleados para medir la ad-
herencia que van desde cuestionarios como el mds utili-
zado hasta la fecha, el cuestionario Morinsky-Green-Le-
vinne (versiones MGL-4 y MGL-8), al monitoreo de las
prescripciones retiradas por los pacientes en la farmacia,
conteo de las pildoras residuales en los envases durante las
visitas al consultorio, hasta el monitoreo electrénico de la
apertura de los envases. El cuestionario MGL ha sido am-
pliamente utilizado y validado hasta la fecha, pero al igual
que los otros métodos esta sujeto a criticas. El monitoreo
electrénico es considerado como el método mds confiable
pero demasiado costoso para su uso habitual26-28,

La falta de una relacién predecible entre la adherencia al Rx
y el control de la PA es sugerente de otros factores en juego
mas alld de la farmacoterapia, lo que estimamos es apoyado
por nuestro estudio. Ha sido sugerido que la influencia de
factores emocionales en determinar una PA no controlada o
falta de adherencia puede estar mediado por vias causales
del sistema nervioso central y autonémico. Un estudio cla-
sico que midio las respuestas hemodindmicas en individuos
con PA en el limite normal alto al stress emocional inducido
por problemas numéricos complejos apoya esta interpre-
tacién?2. M4s recientemente, otros estudios han agregado
evidencias adicionales al respecto’3-34,

Una de las limitaciones de nuestro estudio fue el uso de un
cuestionario (MGL-4) para evaluar la adherencia aunque
ningiin método usado hasta la fecha est4 libre de problemas,
incluyendo el monitoreo electrénico?’2%-2, Sin embargo,
concordancia de 75% en la evaluacién de la adherencia
ha sido descrita entre el monitoreo electrénico y cuestio-
narios llenados por los pacientes®336. Otra limitacién es
que las caracteristicas psicosociales fueron medidas sélo
en un subgrupo de pacientes referidos al PSCV aunque en
los mismos centros de APS donde se selecciond la muestra
total y por lo tanto con similares caracteristicas socioecond-
micas. Finalmente la actividad fisica fue evaluada usando
el cuestionario de la Encuesta Nacional de Salud 2010, que
considera solamente la actividad fisica electiva sin incluir
otras como la utilizada en el transporte (bicicleta, caminar)
o trabajo, comunes en la poblacién estudiada.

Para concluir, estimamos que nuestro estudio apoya la im-
portancia de un programa integral y multidisciplinario en
el manejo de los hipertensos, con acceso sin restricciones
econdmicas a la atencién médica y a un seguimiento pro-



gramado, que aporta educacién y recomendaciones para
cambios en los estilos de vida desfavorables, similar a lo
que proveen algunos programas existentes en paises de ni-
vel socioeconémico alto?3-182631 Pacientes con un grado
importante de estrés y depresidon se sienten emocional-
mente apoyados en este tipo de programas, como ha sido
sugerido por diversos autores?!37.

Los resultados de este estudio en el control de la PA pue-
den apoyar la consideracion de estrategias similares en el
manejo de los hipertensos en paises con recursos limitados
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Correlacién entre la Ecocardiograffa Transesofégica Tridimensional y

Tomografl’a Cardfaca en la determinacién del Anillo Aértico previo al

Reemplazo de Vélvula Aértica con Catéteres (TAVR)

Rodrigo Ibanez-Arenas, Gabriel Maluenda, Martin Larico, Eduardo Bérquez, Mario Araya, Marcelo
Maulén, Christian Dauvergne, Michael Howard, Rodrigo Castillo, Luis Garrido.
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Para el reemplazo de vélvula
aortica con catéteres (TAVR) es fundamental la
adecuada medicién del anillo adrtico para elegir el
tamafio adecuado de la prétesis y evitar complica-
ciones graves como la ruptura del anillo adrtico y
la insuficiencia paravalvular (IAP). La tomografia
computada cardfaca (TC) es el estdndar de oro en la
medicién del anillo adrtico, pero la ecocardiografia
transesofdgica 3D (ETE3D) parece ser una alterna-
tiva atractiva.

Evaluar la correlacién entre las medi-
ciones del anillo aédrtico obtenidas por ETE3D vy las
encontradas en la TC. Los resultados obtenidos se
evaluaron en términos de la prétesis elegida y la pre-
sencia de insuficiencia adrtica post TAVR.

Se realizaron de manera retrospectiva
y ciega, las mediciones del anillo adrtico por TC y
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ETE3D en 18 pacientes consecutivos, edad promedio
82 + 7,06 afios, sometidos a TAVR usando prétesis
Sapien XT (Edwards Lifescience). Se compar6 el
didmetro maximo, didmetro minimo, didmetro me-
dio, drea y perimetro del anillo.

La ETE3D subvaloré el tamafio del
anillo adrtico, pero demostré tener una buena corre-
lacién con los diferentes pardmetros de la TC, con
mejor comportamiento para el perimetro del anillo.
ETE3D y TC coincidieron en la eleccion de la pro-
tesis en 17 pacientes y no hubo IAP de relevancia.

La ETE3D tiene buena correlacion
comparada contra la TC en la valoracién del anillo
adrtico. La ETE3D parece una atractiva alternativa a
la TC para medicion del anillo especialmente en ca-
sos complejos o cuando la disponibilidad y acceso a
la TC puede estar limitada.



Correlation between 3-D trans-esophageal echocardiography and

Cardiac Computed tomography in the evaluation of the aortic

annulus prior to Transcatheter aortic Valve implantation (TAVR)

In TAVR, the precise measuring of the aortic annu-
lus is essential to determine the size of the prosthesis
and to avoid complications like rupture of the annu-
lus of aortic insufficiency. Computed tomography
(CT) is the gold standard to achieve these goals. 3-D
trans-esophageal echocardiography (3-D TEE) to be a
useful alternative method.

Aim: to evaluate the correlation of aortic annulus
measurements obtained with 3-dTE and CT in the de-
termination of annulus measurements before TAVR.
Prosthesis size and presence of aortic insufficiency
were related to these measurements.

Methods: 1In a retrospective blinded protocol the
measurements of the aortic annulus obtained with CT
or 3D-TEE were correlated in 18 consecutive patients
(mean age 82 + 7.1) submitted to TAVR with a Sapien
XT (Edwards Lifescience) prosthesis. Maximal, mini-

mal and mean diameters as well as area and annular
circumference were evaluated.

Results: Compared to CT, 3D-TEE under estimated
de size of the aortic annulus but correlated well with
other measurements of CT, especially with the annu-
lar circumference. Measurements from both methods
agreed in the determination of the prosthesis size in
17 of 18 patients. No significant per prosthetic aortic
insufficiency was observed in any case.
Conclusion: 3DTEE correlates well with CT in
evaluating the different parameters of the aortic annu-
lus and is a good alternative to CT in complex cases
and when CT is not readily available.

Keywords: Three dimensional echocardiogra-
phy, aortic valve, multidetector computed tomo-
graphy, aortic stenosis, transcatheter aortic valve
implantation.



El reemplazo de vélvula adrtica con catéteres (TAVR) estd
aceptado como alternativa al tratamiento quirtrgico de la
estenosis adrtica en pacientes de alto riesgo y es la elec-
cién en los casos inoperables.!> La insuficiencia aértica
paravalvular (IAP) de cualquier grado estd presente en las
distintas series en mds del 80% de los pacientes sometidos
a TAVR y se ha asociado a un aumento de la mortalidad,
especialmente cuando esta es moderada o severa, presente
en el 7% al 24% de los pacientes.3%° La principales cau-
sas de IAP son la eleccion de una prétesis mds pequefia
que el anillo adrtico del paciente y la inadecuada posicién
del dispositivo, pero existen otros predictores como la ex-
centricidad del anillo y el grado o distribucién de calcifica-
ciones de los velos. 210

Multiples estudios sugieren que la TC, puede realizar la
medicion mds exacta de las dimensiones del anillo adrtico,
lo que permite una correcta eleccién del tamaiio de la pro-
tesis a instalar disminuyendo la incidencia de IAP. %! Se
han desarrollado algoritmos para la eleccion de la proétesis
a instalar, basados en los resultados de la medicién del ani-
llo aértico evaluado por la TC respecto al drea, perimetro,
didmetro méximo, minimo y didmetro promedio.!-14

La ecocardiografia 2D (superficie y transesofdgica) ha
sido el método mads utilizado para la medicion del anillo
adrtico, pero existe importante evidencia que indica que
subestima los valores reales de este.!?'14 La ETE3D, me-
nos estandarizada que la TC, podria ser una alternativa
para medir en forma certera y reproducible el anillo aér-
tico y contribuir al monitoreo durante el procedimiento,
con excelentes resultados del implante y baja incidencia
de IAP. 91415

El objetivo de este estudio fue evaluar la correlacion de las
mediciones del anillo adrtico por ETE3D y la TC. Secun-
dariamente, se buscé valorar estos resultados en términos
de la protesis elegida y la presencia de IAP post TAVR.

Desde el aio 2010 hasta el afio 2014, 40 pacientes con
diagnéstico de estenosis adrtica severa sintomatica, fue-
ron sometidos a TAVR usando una prétesis expandible
con baldn, Sapiens XT, Edwards Lifescience ®, en Clinica
Alemana de Santiago y fueron incluidos prospectivamente
en una base de datos local. Los pacientes fueron some-
tidos a una evaluacién sistemdtica, multidisciplinaria con
ecocardiografia, coronariografia, angiografia aortofemoral

e iliofemoral y TC. El implante fue exitoso en el 100% de
los casos. Todos los pacientes firmaron un consentimiento
informado para los procedimientos.

Se seleccionaron los dltimos 18 pacientes consecutivos en
los cuales se dispuso de ETE3D durante el procedimiento.
En estos pacientes se realizaron de manera retrospectiva
y ciega las mediciones del anillo adrtico utilizando las
imagenes obtenidas por ETE3D y TC: didmetro médximo,
didmetro minimo, didmetro medio, drea y perimetro del
anillo. Para cada modalidad, la adquisicién de imdgenes y
las mediciones fueron realizadas por 1 médico especialista
en cada técnica.

Ecocardiografia Transesofagica 3D: Fue realizada con
un sistema de ecocardiografia Vivid E9, con un transduc-
tor transesofdgico 4D 6T (General Electric Systems ®)
que permite realizar ETE3D en vivo, imédgenes ortogona-
les en 3 planos, volumen completo 3D gatillado, volumen
completo 3D con Color y ecocardiografia convencional
2D en miiltiples planos, con color y Doppler espectral. Las
imagenes fueron adquiridas en volumen completo 3D en
un Unico latido. Se realizaron mediciones del anillo adrtico
en vivo que fueron utilizadas para la toma de decisiones
durante el TAVR, obteniendo una imagen transesofdgica
2D en eje largo apical a 130 grados aproximadamente, vi-
sualizando el tracto de salida del ventriculo izquierdo y
la aorta ascendente; se activd el modo 4 D en volumen
completo para adquirir un video de un latido, con mds de
10 cuadros/seg. Se procesé el volumen completo en el
programa 4D del equipo, que permite obtener los planos
ortogonales sagital, coronal y transverso. Todos los planos
fueron alineados por el centro de la vélvula adrtica abierta,
en sistole, con el plano sagital y coronal ubicados en for-
ma paralela al eje largo de la aorta ascendente. Los planos
ortogonales fueron rotados para identificar los puntos de
anclaje mds caudales de los velos adrticos y el plano trans-
verso fue desplazado hacia el ventriculo izquierdo hasta
llegar a los puntos de insercion de los velos adrticos (Fig
1). En forma retrospectiva y ciega, en la estacién de tra-
bajo EchoPac, General Electric Systems ®, se realizaron
las mediciones del anillo adrtico, que fueron las utilizadas
para efectos de este estudio.

La cuantificacion de la insuficiencia adrtica se realizé se-
gun los criterios ecocardiograficos estandarizados, previa-
mente descritos.!6

Paso 1, se muestra la creacion del plano transverso a partir
de los planos ortogonal 1 (verde) y 2 (amarillo), que deben
estar paralelos a la unién sinotubular de la aorta. Paso 2,
se gira el eje ortogonal 1 (verde) sobre el plano transverso,



Figura 1: Método de medicion del Anillo aértico por ETE 3D

Transverso

Ortogonal 1

Ortogonal 2

para lograr identificar la unién mds caudal del velo coro-
nariano derecho (CD) y el no coronariano (NC). Paso 3, el
plano transverso (blanco) se mueve en direccion caudal en
los ejes ortogonales 1 y 2, hasta los puntos de insercion de
los velos CD y NC. Paso 4, se rota el eje ortogonal 2 (ama-
rillo) para alinear el punto caudal de insercién del velo
coronariano izquierdo (CI). Luego se traza el perimetro y
drea (r0jo), didmetro méximo (Dmax) y didmetro minimo
(Dmin) del anillo adrtico.

Tomografia computada cardiaca: Todos los pacientes
sometidos a TAVR fueron estudiados con en un equipo
Siemens multicorte de 128 canales. Se obtuvieron im4-
genes gatilladas cardiacas y de aorta tordcica, tras lo cual
se realizé “barrido” tomografico de aorta abdominal y
sistema iliofemoral. Se determinaron las dimensiones del
anillo adrtico incluyendo didmetro mayor y menor, drea
y perimetro; altura de nacimiento de las coronarias, di-
mensiones de los senos de Valsalva y la unién sinotubular.
(Figura 2) Se determinaron los didmetros menores en los
segmentos ilfacos y femorales; se valor6 el grado de calci-
ficacion y tortuosidad de los accesos para elegir la mejor
via para el TAVR.

Procedimiento: El TAVR fue realizado en la sala de cate-

Figura 2: Dimensiones de anillo adrtico obtenidas
por tomografia cardiaca

<

Didmetro en plano sagital (A). Didmetro en plano coronal (B). Did-
metros, drea y perimetro obtenidos en plano axial (C).

terismo cardiaco provista de todas las capacidades angio-
gréficas y de un quiréfano; incluyendo respaldo de perfu-
sién y circulacién extracorpérea. Todos los casos fueron
realizados bajo intubacion y anestesia general. El acceso a
la arteria femoral fue realizado por puncién o exposicion
quirdrgica, utilizando un introductor eSheath (Edwards
Lifescience, Irvine, CA, USA) expandible de 16 a 20-Fr
que fue avanzado sobre una guia rigida. Se administré
Heparina (70 unidades/Kg) para obtencién y mantencién

E 1 -
[ Lengthl 1 937 0m (49

|




de un tiempo de coagulacién activada > 250 segundos. Se
procedié a cruzar la vélvula adrtica y a realizar una pre
dilatacion con balén. El arco adrtico fue navegado con un
sistema de deflexion NovaFlex (Edwards Lifescience). Se
realizo el implante de la prétesis baldn expandible Sapien
XT (Edwards Lifescience) de 23, 26 o 29 mm segun las
dimensiones del anillo aértico, bajo estimulacién ventri-
cular derecha a alta frecuencia (180-200 lpm) con técnica
estandar. Para el acceso transapical, se realiz6 abordaje
quirdrgico via minitoracotomia lateral izquierda a nivel
apical. Tras la preparacion del dpex con doble sutura del
miocardio en “jareta”, se punciond con aguja de 18-gau-
ge. Se cruzd la védlvula adrtica y se avanzé un introductor
con sistema de liberacion Ascendra-II™ (Edwards Lifes-
cience) de 24-26-Fr sobre guia rigida. Luego de realizar
valvuloplastia adrtica, se implant6 una prétesis Sapien XT
de 23,26 0 29 mm segtin las dimensiones del anillo aérti-
co, bajo estimulacion ventricular derecha a alta frecuencia
(180-200 Ipm) con técnica estandar.

Eleccién del tamafio de la prétesis: Se hizo segtin las
recomendaciones existentes, basados en las dimensiones
obtenidas previas al procedimiento por TC, utilizando es-
pecialmente los algoritmos que consideran el drea y peri-
metro del anillo. En los casos en que las dimensiones del
anillo fueron limitrofes y se planteaba la duda entre dos
diferentes tamafios de prétesis, se realizé valvuloplastia
adrtica con balén para seleccionar el tamafio del dispositi-
vo, como ha sido descrito.!1-14

Andlisis estadisticos: Las variables continuas fueron pre-
sentadas como media + desviacién estindar (DE) y las
variables categdricas como valor absoluto y porcentajes.
Las diferencias entre variables continuas fueron evaluadas
por test “t” de Student. La estimacion de la interdependen-
cia entre las dimensiones del anillo medidas por la TC y
ETE3D se realiz6 empleando el Coeficiente de correlacion
de Pearson, y ademds, considerando la existencia de medi-
ciones de las variables en estudio sin distribucién normal,
se hizo también el andlisis de Correlacién de Spearman.

Figura 3. Regresion lineal de perimetros del anillo
adrtico

Regresion lineal de Perimetros (TC y ETE3D)
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Se estudiaron 18 pacientes consecutivos sometidos a
TAVR, edad promedio 82 + 7,06 afios y 7 (39%) mujeres.
13 pacientes recibieron TAVR transfemoral (72,2%), 5 pa-
cientes via transapical y 4 pacientes recibieron TAVR en
vélvula bicudspide. La fraccién de eyeccién promedio del
ventriculo izquierdo fue 61,4 + 11,1 (%). Se implantaron 7
protesis No 23,7 No 26 y 4 No 29.

Respecto a la IAP, 14 (77.8%) pacientes tuvieron grado
leve (1/4) y 4 (22,2%) grado leve a moderado (2/4).

Las dimensiones del anillo adrtico obtenidas por ETE3D
y TC son presentadas en la Tabla 1. Al comparar ambos
métodos se observé que la ETE3D tiende a subestimar las
mediciones del anillo, aunque la ETE3D demostr$ tener
una muy buena correlacion con los diferentes pardmetros
obtenidos por TC, con el mejor comportamiento para el
perimetro del anillo (Tabla 1, Figura 3).

ETE3D y TC coincidieron en la eleccion de la prétesis en
17 pacientes. En 1 caso con vélvula bicispide, la eleccién
de la proétesis favorecié al ETE3D. La seleccién final de la
protesis se basé en la evaluacion con valvuloplastia adrtica
con balén.

Area

Perimetro
Diametro maximo
Diametro minimo

Diametro medio

Tabla 1. Correlacion parametros de TC y ETE3D del anillo adrtico

TAC (mm 0 mm2)
431,17 + 97,84
74,38 + 8,85
26,29 +2,99
20,93 +2,90
23,61 +2,69

ECO3D (mmomm2)  C.Spearman  rde Pearson p
386,67 + 99,94 0,863 0,861 <0,01
71,44 +9,48 0,777 0,801 <0,05
24,67 +2,72 0,794 0,772 <0,01
19,28 + 3,27 0,766 0,781 <0,01
21,92 +2,92 0,828 0,848 <0,01



La medicion del anillo adrtico es fundamental para la ade-
cuada eleccion del tamafio de la prétesis para TAVR. La
ecocardiografia transesofdgica 2D estd recomendada y es
la técnica mds comun para el andlisis del anillo adrtico,
sin embargo, asume un anillo circular.*'# Varios estudios
utilizando TC, resonancia nuclear magnética de corazén
y ETE3D han mostrado que la gran mayoria de los ani-
llo adrticos tienen una geometria excéntrica, elipsoide u
oval.!>17 En nuestro estudio, todos los pacientes estudia-
dos mostraron morfologfas del anillo no circulares en las
mediciones realizadas por TC y por ETE3D.

En el TAVR, el TC ha sido recomendado para la eleccién
de las prétesis auto expandibles o expandibles con balén,
para evitar la desproporcién entre el anillo valvular adrtico
nativo y la protesis implantada, con el fin de prevenir la
IAP.!1-18 Actualmente se recomienda una leve sobre di-
mension de la prétesis a instalar respecto al drea del anillo
adrtico nativo para evitar esta complicacién.!2-14

Nuestro estudio, muestra que el ETE3D subestima las me-
diciones del anillo adrtico respecto al TC, pero se correla-
ciona de muy buena forma respecto al drea, perimetro y
didmetro medio (r entre 0,77 a 0,86) Jilaihawi y cols 21,
reportaron datos similares en 256 pacientes, , pero con
coeficientes de correlacién menores (r entre 0,62 a 0,72).
Arnold y cols 22, en 53 pacientes, encontraron que el drea
del anillo medida por ETE3D era subestimada en un 9%
respecto a la TC. Nosotros encontramos un 10% de sub es-
timacion en el drea, 9,6% en el perimetro y un 7% respecto
al didmetro medio.

En 17 de los casos evaluados no hubo discrepancias en-
tre el ETE3D y la TC respecto a la eleccién de la prétesis
a implantar. S6lo en un paciente portador de una valvula
adrtica bicispide con anillo de morfologia oval, las medi-
ciones obtenidas por el ETE3D sugerian elegir una préte-
sis NO 29 mm y la TC determinaba dimensiones limitrofes
para una protesis NO 26 o 29 mm. Para aclarar esta dife-
rencia se decidi6 realizar una evaluacion del anillo adrtico
con balén de plastia aértica durante la cineangiograffa,
que finalmente determiné implantar la prétesis NO 29 mm;
el resultado del implante fue exitoso, quedando con una
IAP leve. Otros 3 pacientes recibieron TAVR en vélvula
bicispide y no hubo discrepancia en la eleccién de la pré-
tesis entre el ETE3D y la TC. Si bien es cierto, el implante
TAVR en vélvula bicispide es complejo y menos frecuen-
te, existen varios reportes que demuestran que es factible,

pero que requiere de una estricta evaluacién de la anatomia
con el uso de miiltiples técnicas de imdgenes.2

Sélo 4 pacientes (22,2%), uno de los cuales fue un implan-
te en valvula adrtica nativa bicuspide, presentaron una IAP
grado 2/4 (leve a moderada), lo que estd de acuerdo con
lo descrito en la literatura usando multiples técnicas para
la eleccion de la prétesis adecuada para el implante.!4-19
Este es el primer reporte publicado que realiza de una mane-
ra estandarizada las mediciones del anillo adrtico utilizando
un equipo de ecocardiograffa 3D, Vivid E9, con un trans-
ductor transesofdgico 4D 6T y su EcoPac (General Electric
Systems ®). Todos los estudios previos han sido realizados
en equipos 3D, 3DQ, QLAB; Philips Medical Systems y
no en todos los trabajos se detalla el protocolo de recons-
truccién multiplanar realizado. El método aqui utilizado es
similar al publicado por Kasel y cols 14, pero en nuestro
caso, el eje largo de tres cdmaras apical obtenido por eco-
cardiografia transesofdgica 2D (aproximado en 130 grados)
fue la imagen fundamental para la adquisicion del volumen
4D vy realizar la reconstruccién multiplanar del plano trans-
verso. Las razones para elegir este plano es que asegura que
las porciones proximales de la aorta y del tracto de salida
del ventriculo izquierdo serdn incluidas en la adquisicién de
volumen 4D, para una mejor evaluacién del anillo adrtico.

Limitaciones: La posicion del transductor transesofdgico
en cada paciente es variable, por lo tanto los planos sagi-
tales y coronales obtenidos por ETE3D son diferentes a
los que se obtienen por TC, las limitaciones de la ventana
acustica son inherentes a la ecocardiografia y la medicién
del anillo es mds compleja mientras mayor es el grado de
calcificacion del anillo. Los datos analizados fueron obte-
nidos de manera retrospectiva y el nimero de casos de este
estudio es pequefio comparado con los trabajos publicados
anteriormente. No fueron evaluadas las diferencias intra-
observador e interobservador.

La ETE3D tiene buena correlacién comparada con la TC
en la valoracion del anillo aértico, aunque esta tiende a
subestimar las dimensiones del anillo. Los pardmetros del
anillo adrtico medido por ETE3D o TC coinciden en la
eleccidn de la prétesis. La ETE3D parece una atractiva al-
ternativa a la TC para medicién del anillo especialmente
en casos complejos o cuando la disponibilidad y acceso a
la TC puede estar limitada.
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La prevencion de enfermedades
cardiovasculares es un reto para los sistemas de salud.
Establecer el efecto de una intervencion
innovadora de Consejeria de Enfermeria Personali-
zada, Presencial y Telefonica, dirigida a: control de
factores de riesgo cardiovascular (hipertension, dis-
lipidemia, sobrepeso), mejoramiento de calidad de
vida relacionada con salud (CVRS), fortaleciendo la
autoeficacia, el apoyo social y estructurando el feno-
meno “vivir con expectativas de cambio” en personas
usuarias del programa de salud cardiovascular de los
Centros de Salud Municipales de Concepcidn.

Se us6 método mixto anidado, como mé-
todo primario el cuantitativo, ensayo clinico contro-
lado aleatorizado. Se randomizaron controles (n=56)
e intervenidos (n=53) sometidos a 10 sesiones pre-
senciales y 5 telefénicas. Se midi6 CVRS, presion
arterial, IMC, circunferencia abdominal, colesterol

total, LDL, HDL, LDL/HDL), CT/HDL y Riesgo
Coronario a 10 afios. El método secundario cualita-
tivo fue el de Parse. fenomenoldgico-hermenéutico.

mujeres y hombres disminuyeron
circunferencia abdominal, colesterol total, coleste-
rol-LDL, CT/HDL (p<0,05); las mujeres disminu-
yeron significativamente peso y aumentaron CVRS.
Los hombres disminuyeron presion arterial sistélica
y diastdlica, LDL/HDL, y riesgo coronario a 10 afios.
En lo cualitativo se estructura “vivir con expectativas
de cambio”, como un proceso interactivo de cuidado
que integran lo fisico y psicoldgico, el cual establece
alianzas que generan compromisos personales y con-
tribuyen a enfrentar las dificultades con perseveran-
cia y con acciones innovadoras.

Esta intervencion es una estrate-

gia efectiva para el control de tres factores de riesgo
cardiovascular y mejoramiento de CVRS.

Correspondencia:
Tatiana Paravic Klinj
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Effect of an innovative process of nursing counseling on

cardiovascular health in a primary health care setting

Background: prevention of cardiovascular disea-
se remains a challenge for health care systems

Aim: to evaluate the effect of an innovative process
of personalized nursing counseling including telepho-
ne monitoring on cardiovascular risk factors and qua-
lity of life indexes.

Method: the intervention took place at munici-
pal health care facilities involved in the program for
cardiovascular health in Concepcion, Chile. After
randomization, 56 subjects acted as controls and 53
were submitted to 10 personalized and 5 telephone
counseling sessions. Variables measured included
CVRS, blood pressure, pressure, BMI, abdominal cir-
cumference, total, LDL and HDL cholesterol levees
and derived risk indexes. Coronary risk at 10 years
was estimated. A parallel qualitative evaluation was

performed through a phenomenological-hermeneutic
method.

Results: abdominal circumference, total and LDL
cholesterol and Chol/HDL ratio decreased in both ma-
les and females. Weight decreased and CVRS increa-
sed in females. Systolic and diastolic blood pressure,
LDL/HDL ratio and 8-year risk of CVD decreased in
males. Qualitative intervention was effective in de-
veloping an attitude of “living with an expectation of
change” and in creating personal interactions to stren-
gthen such attitude.

Conclusion: this innovative health intervention
strategy was effective in the control of three cardio-
vascular risk factors and in improving CVRS

K ey Words: Cardiovascular nursing, risk factors,
quality of life, personalized counseling.



Las enfermedades cardiovasculares figuran como las prin-
cipales Enfermedades No Transmisibles (ENT) a nivel
mundial!. En Chile, la enfermedad isquémica del corazén
y la enfermedad cerebrovascular? ocupan la primera causa
de mortalidad, teniendo como factores de riesgo en comtin
la hipertension arterial, la dislipidemia y el estilo de vida.
A pesar de la contribucién del Programa de Salud Cardio-
vascular (PSCV)3, atin prevalecen dichas enfermedades y
contindan en aumento los factores de riesgo cardiovascu-
lar*. Por tal motivo, la prevencién de los factores de riesgo
cardiovascular y las complicaciones tardias que estos ge-
neran, son una de las tareas mds importantes y complejas
que enfrenta el sistema de salud*. La Organizacién Pana-
mericana indica que se puede prevenir hasta el 75% de la
enfermedad isquémica del corazén y de los accidentes ce-
rebrovasculares, si se gestiona el conocimiento cientifico
disponible sobre la prevencion y el control de sus factores
de riesgo, por medio de intervenciones costo-efectivas y
asequibles que incorporen las vivencias de las personas
que los presentan®. La evidencia sefiala la efectividad de
intervenciones de Enfermeria, dirigidas al control de fac-
tores de riesgo cardiovascular que combinan la metodolo-
gfa presencial con la telefénica®. Asimismo, muestran la
responsabilidad del enfermero/a en la implementacién de
estrategias’ en los grupos de intervencién que producen
mejoras significativas en indicadores de Presion Arterial,
colesterol, Indice de Masa Corporal, actividad fisica y
alimentacién®. La utilizacién de teorfas o modelos de En-
fermeria brinda los conocimientos y orientacién requeri-
da para que las/os Enfermeras/os descubran significados
sobre las experiencias humanas de salud y calidad de
vida de los usuarios®, mejorando la gestién del cuidado.
El objetivo de esta experiencia fue establecer el efecto de
una intervencion innovadora de Consejeria de Enfermeria
Personalizada, Presencial y Telefénica, dirigida a: control
de factores de riesgo cardiovascular (hipertension, dislipi-
demia, sobrepeso), mejoramiento de calidad de vida rela-
cionada con salud (CVRS), fortaleciendo la autoeficacia,
el apoyo social y estructurando el fenémeno “vivir con ex-
pectativas de cambio” en personas usuarias del programa
de salud cardiovascular de los Centros de Salud Municipa-
les de Concepcién.

Disefio mixto incrustado o anidado, compuesto por método
cuantitativo (primario) y cualitativo (secundario), siguien-
do criterio de complementariedad!?, con la estrategia de in-
tegracion en el momento de analizar e interpretar los datos.

Método Cuantitativo: Ensayo clinico controlado alea-
torizado. Poblacion de 640 personas entre 35 y 64 afios
inscritos en alguno de los 6 Centros de Salud Familiar Mu-
nicipalizados de Concepcion (CESFAM) en el PSCV, con
tres factores de riesgo.

Criterios de inclusién: edad entre 35 y 64 afios; ser porta-
dor de tres factores de riesgo cardiovascular (hipertension,
sobrepeso y dislipidemia); residir en el sector en el que
estd inscrito y firmar consentimiento informado. Criterios
de exclusion: personas con diabetes, sindrome metabdlico,
cardiopatia isquémica, accidente cerebrovascular con se-
cuelas, enfermedad pulmonar obstructiva crénica, alguna
enfermedad mental o demencia, alcoholismo, enferme-
dades terminales, inmovilizadas, enfermedades tiroideas,
cancer, virus de inmunodeficiencia humana/sida, enferme-
dad reumatica severa. Un total de 224 individuos cumplie-
ron con los criterios de inclusion, 120 aceptaron participar
en la investigacion y firmaron el consentimiento informa-
do. Seguidamente, se realiz6 pre-test.

Randomizacion: la conformacién de grupos se realizé
mediante andlisis de conglomerados jerdrquico utilizando
la distancia de Mahalanobis y el algoritmo de Ward, consi-
derando las variables de homologacién. Se seleccionaron
al azar 60 individuos para grupo control y 60 para ser inter-
venidos. Al aplicar los test respectivos, no se encontraron
diferencias significativas entre ambos grupos. El Grupo
Intervencion, al final del estudio, qued6 constituido por 53
personas y Grupo Control por 56. Ambos grupos conti-
nuaron recibiendo la atencion tradicional otorgada por el
PSCV del CESFAM.

Instrumentos: Cuestionario genérico de Calidad de Vida
Relacionada con Salud SF-36v2!!, Escala de Autoeficacia
General'? y Escala Multidimensional Apoyo Social Per-
cibido (MSPSS)!3. Todos los instrumentos fueron previa-
mente validados en Chile. Los indicadores de salud fisica
que se midieron fueron los siguientes: el Indice de Masa
Corporal!* (IMC), Presién Arterial’> (PA), Circunferencia
Abdominal'* (CA) y el perfil lipidico incluyé: colesterol
total (Col-Total), lipoproteinas de alta densidad (Col-
HDL), lipoproteinas de baja densidad (Col-LDL), trigli-
céridos, indice de aterogenicidad (LDL/HDL) y factor de
riesgo cardiovascular (TC/HDL). El riesgo coronario a 10
afios se calculd basado en las tablas de Framingham!©.

Analisis estadistico: analisis de datos utilizando SAS On-
line Doc. versién 9.2 (SAS Institute Inc. Cary, NC, USA.



Sesion P* Tt

2003) para estadistica descriptiva e inferencial. Los datos
fueron sometidos a andlisis con los siguientes tests: Shapi-
ro-Wilk, t de student, U de Mann-Whitney y Wilcoxon. Se
utilizé un nivel de significancia 0=0,05.

Método Cualitativo: Método Parse!” fenomenoldgi-
co-hermenéutico, diseflado para incrementar la compren-
sién de las experiencias de vida que propone la teoria
Humanbecoming'®. Es fenomenolégico porque descubre
la estructura de experiencias de vida descritas por partici-
pantes con el propdsito de comprender el significado y es
hermenéutico porque interpreta los hallazgos. Participaron
14 personas del grupo de intervencidn. Se estableci6 el
didlogo en dos momentos: en la primera sesién de la Con-
sejeria se definieron las expectativas de cambio a trabajar y
en la ultima sesion se dialogé sobre la experiencia de vivir
con las expectativas de cambio fijadas al inicio del proce-
so de intervencién. Los participantes fueron seleccionados
por conveniencia y el nimero se definid a partir de la satu-
racion de los resultados.

Método en tres pasos'’:

a) Intervencion Dialogica: recoleccion de datos; los dia-
logos fueron grabados y transcritos palabra por palabra.
b) Extraccién-Sintesis: Se extrajeron los significados de
las experiencias de los participantes de vivir con expecta-
tivas de cambio.

c¢) Interpretaciéon Heuristica: dimension interpretativa,
enlazo el hallazgo del estudio con los principios de la teo-
ria Humanbecoming'”.

Tabla 1- Sesiones realizadas en la Intervencion Innovadora

Tematica

1 X Salud, CVRS y Expectativas de Cambio
2 X Menos Riesgo, Méas Salud

3

4

5 X X Hipertension

6

7

8 X Dislipidemia

9

10 X Comer Sano

11 X Salud Bucodental

12 X Movimiento

13 X Manejo del Estrés

14 iEstoy Bien!

15 X Haciendo un recorrido por las sesiones

recibidas y el impacto en CVRS

*: Presencial : Telefonica

Intervencién La Consejerfa tuvo como eje central la
CVRS, la autoeficacia, el apoyo social y la teorfa Human-
becoming. Se disefi6 con base en las necesidades de salud
de la poblacion meta, incluyendo 15 sesiones: 10 presen-
ciales (entre 45- 60 minutos) y 5 sesiones telefénicas (15
minutos), desarrolladas por las investigadoras!®. Se mues-
tra en la Tabla 1 la distribucion de las sesiones.

La investigacion fue aprobada por el Comité de Bioética
de la Facultad de Medicina de la Universidad de Concep-
cién, Chile, registro DIFM 042/2012 y autorizada por la
Direcciéon de Administracién de Salud de Concepcidn.
Considerd requisitos éticos de E. Emmanuel. Fue realiza-
da en la Unidad de Prevencién de Obesidad y Sobrepeso
(UPOS) de la Universidad de Concepcion.

En la Tabla 2 se observa que ambos grupos estdn confor-
mados por un mayor porcentaje de mujeres, la mayoria se
encuentra en el rango de edad entre 55-64 afios, con ense-
flanza media y casada.

La Tabla 3 muestra que las mujeres del grupo intervencion
presentaron mejoras significativas con respecto al grupo
control en: peso, circunferencia abdominal, Col-Total, col-
LDL e LDL/HDL, en las dos medidas resumen de CVRS:
Componente de Salud Fisica y Mental; entre la medicién
pre y pos-test.

En las Tabla 4 se observa que los hombres del grupo inter-
vencion presentaron cambios significativos con respecto
al grupo control, en: CA, Col-Total, col-LDL, TC/HDL,
LDL/HDL, Riesgo Coronario a 10 afios, presion sistdlica
y diastdlica; entre las mediciones pre y pos-test. Hubo una
mejora altamente significativa de CA en el grupo interve-
nido con respecto al grupo control en CA.

Con respecto a los resultados cualitativos, tres conceptos
de expectativas de cambio emergieron del didlogo com-
prometido y el proceso de extraccion-sintesis: A) Visibili-
zar la realidad de salud, integrando lo fisico y psicolégico,
a través de un proceso interactivo de cuidado con accién
comunicativa. B) Establecimiento de alianzas para generar
compromisos personales y enfrentar divergencias. C) Es-
fuerzo y perseverancia para realizar acciones innovadoras
en salud que permitan adaptarse a las condiciones de salud
que se van presentando. La estructura de la experiencia
de vivir con expectativas de cambio se plante de la si-
guiente manera: vivir con expectativas de cambio es una
conexion con la realidad personal para elegir la vivencia
de la salud, potenciar la interrelacién persona-entorno, con
fin de atreverse a nuevas posibilidades de vivir la salud. La
estructura fue depurada atin mas, al realizar la integracion



Tabla 2: Perfil biosociodemograficas de participantes. Concepcion, Chile 2013.

VARIABLE Grupo Total
Control Intervencion n=109 X2 gl p
n=56 n=53
F % F % B %
Sexo
Femenino 36 643 40 755 76 69,7 1,61 1 0,2039
Masculino 20 357 13 245 33 303
Edad en afios cumplidos
Rango edad 35-44 anos 1 1,8 2 38 3 28
45-54 afios 23 411 14 266 37 339 21,57 22 0,486
55-64 afios 32 572 37 698 69 633
Uttimo nivel de escolaridad cursé-aprobé
Ensefianza Basica 10 179 10 188 20 183
Ensefianza Media 29 518 28 528 57 523 7,62 8 0,4713
Ensefanza Técnica 8 143 11 208 19 174
Ensefianza Universitaria 9 16 4 76 13 119
Estado civil actual
Soltera/o 10 179 12 226 22 202
Casada/o 31 554 29 547 60 55
Separada/o 5 89 2 38 7 64 4,14 6 0,6577
Divorciada/o 1 1,8 2 3,8 3 2,8
Viuda/o 4 74 6 113 10 92
Conviviente 5 89 2 3,8 7 64

conceptual con la Teorfa Humanbecoming: Vivir con ex-
pectativas de cambio es permitir-limitar, conectar-separar
con el valor que se le otorgue a la vivencia de la salud,
originando adaptacién a la variacion en las condiciones
que se van presentando en el estado de salud y el poder
personal para perseverar en las acciones que se proyectan
en una imagen por medio del lenguaje.

Discusion

La intervencién de consejeria tuvo un efecto significativo
en el aumento de la CVRS en las mujeres. Un ejemplo del
efecto obtenido por este tipo de intervencion se ilustra con
una frase de una participante: “Me siento con mdas energia,
alegre, dgil, con m4s vitalidad, m4s relajada y eso me hace
dormir bien” (Marisol).

En cambio, en los hombres participantes los hallazgos
encontrados en la CVRS no fueron significativos, lo que
concuerda con lo reportado por un estudio sobre eficacia

de un programa de intervencién para el control de peso
en personas con hipertension, donde se observd que la
CVRS mejoré en los integrantes del grupo intervencion,
pero sin diferencias significativas.20 Sin embargo, ellos
reportaron: “Me siento con mds dinamismo, mds liviano,
mejor animo” (Isidro). En las mujeres el peso y la CA dis-
minuyeron significativamente y en los hombres solamen-
te disminuy6 la CA. Este efecto pudo haber sido motivado
por la utilizacién del podémetro en la consejeria, ya que
se ha reportado que su uso en intervenciones en atencién
primaria conduce a un aumento en la actividad fisica de
los usuarios aunado al apoyo social brindado por parte
del profesional de la salud?!. Esto se ve reforzado por la
siguiente frase: “Yo ando por todas partes contando los
pasos con mi instrumento (podémetro)...el material tam-
bién es muy bonito y también los logros en estos meses”
(Elaine). Los resultados obtenidos en los niveles de PA
de las mujeres participantes evidencian la necesidad de



Tabla 3- Efecto de Intervencion Innovadora: Consejeria de Enfermeria Personalizada y Telefonica en variables del estudio
de las mujeres del grupo control e intervencion. Concepcion, Chile 2013.

MUJERES Grupo Control
Variables Pre-test  Pre-test Diferencia Pre-test
pre y pos-test

Col-Total 178,2 176 2,22 201,1
Col-HDL 51,8 52,3 -0,5 52,5
Col-LDL 105,3 104,1 1,19 1234
LDL/HDL 2 2 0,04 126
Triglicéridos 105,7 98,1 7,67 126
TC/HDL 815 34 0,09 39
Riesgo Coronario
a10 afios 24 0,8 0,81 2,7
Presion Sistolica 129,2 133,4 -4,28 133,2
Presion Diastdlica 89,6 771 12,47 91,5
Peso 65,4 65,3 0,08 67,3
Circunferencia
Abdominal 93,1 92,3 0,84 95,8
IMC 27,6 27,6 0,05 28,1
Componente
Salud Fisica 77,1 81 -3,93 79,7
Componente
Salud Mental 68,5 73,3 -4,82 66,9
Autoeficacia
General 34,3 36,8 -2,5 36
Apoyo Social
Percibido 36,5 38,1 -1,58 359

“Test t para grupos pareados, tTest de Wilcoxon. $p<0,01, §p<0,05

prolongar el tiempo de intervencion de enfermeria; ya que
se ha reportado que después de 18 meses se logran cam-
bios significativos en estas variables?2. Los hombres dis-
minuyeron significativamente la presion sist6lica y dias-
télica, lo que concuerda con una intervencién realizada
durante 6 meses, dirigida a personas con exceso de peso e
hipertensién?. Respecto al perfil lipidico, se obtuvo una
disminucidn significativa como efecto atribuible a la in-
tervencion, en mujeres y hombres. Ello podria deberse a
la incorporacién de una alimentacién saludable y aumen-
to de actividad fisica. Las expresiones de las mujeres y
hombres participantes lo ilustran: *“...de repente yo comia
mucha comida chatarra, los completos, papas fritas con
mayo...ahora las hacfa pero una vez a lo lejos, no tan se-
guido” (Luz); “...en este tiempo continto con el régimen
de mejorar la alimentacion, de evitar todo lo que me ha
perjudicado, y llevar el régimen que deberia haber lleva-

Grupo Intervencion

Efecto de la Intervencion

Estadigraft Valor-
Pre-test Diferencia (IC95%) SR e
pre y pos-test

178,7 224 -20,18 (-36,42; -3,94) 2,48 0,0156%
50,6 1,93 -2,43 (-4,52; -0,33) 2,31 0,0237§
108,1 20,24 -19,05 (-33,48; -4,61) 2,63 0,0104%
2,4 2,1 -0,25 (-0,5; 0,00) 1,97 0,0527§
124,7 1,23 6,44 (-17,47; 30,35) 13847 0,9834
0,7 0,35 -0,26 (-0,56; 0,03) 12607 0,1899
038 0,88 -0,07 (-0,49; 0,35) 1361,5t 0,7848
131,6 1,63 -5,9 (-12,16; 0,35) -1,88 0,0641
78,9 12,63 -0,15 (-5,14; 4,84) -0,06 0,9515
66,4 0,94 -0,85 (-1,7;-0,01) 11921 0,0435§
91,5 4,35 -3,51 (-5,27; -1,75) 1001,5t 0,0001%
21,7 0,38 -0,33 (-0,69; 0,02) 120471 0,0583
88,9 -9,2 5,27 (0,16; 10,38) 2,06 0,0433§
78,9 -11,95 7,14 (1,21; 13,06) 2,40 0,0189%
38,4 -2,37 -0,13 (-2,3; 2,05) 0,11* 0,9091
39,7 -38 2,22 (-6,5;1,9) 1472,5% 0,3660

do y ahora lo estoy llevando, de comer cosas mds sanas,
verduras, legumbres” (Marvin). Se evidencio un efecto en
la disminucién del riesgo coronario a 10 afios solo en los
varones. Se concluye que esta intervencion innovadora es
una estrategia efectiva para el control de hipertension, dis-
lipidemia y sobrepeso y el mejoramiento de CVRS en el
grupo intervencion. El grupo control no presenté cambios
significativos. En cuanto a lo cualitativo, el hallazgo fue la
estructura de vivir con expectativas de cambio.

Entre las limitaciones del estudio se puede mencio-
nar que los instrumentos utilizados no cuantificaron el
apoyo social que brind6 el profesional de enfermeria
ni la autoeficacia en el manejo de la enfermedad créni-
ca. Ademds que no se estudiaron los factores de riesgo
emergentes, como por ejemplo: concentraciones eleva-
das de apolipoproteina B, apolipoproteina A-1, dismi-
nucion en la vitamina D.



Vilchez V., et al.

*Test t para grupos pareados, tTest de Wilcoxon. $p<0,01, §p<0,05
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. Es Costo-Efectivo el Reemplazo Valvular Aértico Percutdneo en

pacientes con Estenosis Aértica de muy alto riesgo quirdrgico en Chile?

[s Trans-aortic Valve Implantation a cost-effective procedure for

patients with severe Aortic valve Stenosis and high surgical risk

in Chile?

Alejandro Fajuri', Gonzalo Martinez'.

Departamento Enfermedades Cardiovasculares, Facultad de Medicina.
Pontificia Universidad Catdlica de Chile

La Estenosis Adrtica se caracteriza por un largo periodo
de latencia asintomadtica y por un breve periodo sintomd-
tico de alta morbimortalidad. Asi, de acuerdo a Ross y
Braunwald, aproximadamente el 75 % de los pacientes
con Estenosis severa sintomdtica no intervenidos fallecen
a los 3 afios'. El reemplazo valvular aértico mediante ci-
rugia ha sido y contintia siendo la piedra angular en el tra-
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tamiento de esta patologia; la cirugia se asocia a un bajo
indice de complicaciones y a un cambio dramdtico en la
historia natural de dicha patologfa®. Sin embargo, hasta
un tercio de estos pacientes no son sometidos a reemplazo
valvular adrtico quirtdrgico, ya sea debido a su edad avan-
zada, disfuncion ventricular izquierda o multiples comor-
bilidades>.



El advenimiento de técnicas de reemplazo valvular per-
cutdneas desarrolladas en los tltimos afios ha abierto una
posibilidad de tratamiento para este tipo de enfermos que
de otra manera no tendrian alternativas terapéuticas. Los
estudios PARTNER evaluaron el implante de un dispo-
sitivo percutdneo (valvula Edwards Sapien, Edwards Li-
fesciences, Irvine, California) versus tratamiento médico
en pacientes considerados inoperables y versus reemplazo
valvular quirdrgico en pacientes de alto riesgo para esa in-
tervencién*>.

Esta técnica -atin en sus albores al momento de la reali-
zacion de estos trabajos- mostré ser claramente superior
al tratamiento médico en pacientes inoperables, y compa-
rable al tratamiento quirtrgico en aquellos de alto riesgo.
En el seguimiento a 5 afios plazo, la sobrevida promedio
de los pacientes sometidos a implante percutdneo fue de
29,7 meses lo que se compara favorablemente con los 11,7
meses de aquellos que recibieron terapia médica. Este be-
neficio en mortalidad se acompafié de una significativa
mejor calidad de vida y reduccién de hospitalizaciones®.
Sin embargo, la mortalidad a 5 afios del grupo interveni-
do fue de 71,8%, lo que abre el debate de si esta terapia
costosa y compleja con un beneficio indisputable en esta
poblacion de alto riesgo, debiera ser ofrecida de forma
rutinaria a estos pacientes considerando las limitaciones
de los presupuestos de salud, en particular en el servicio
publico chileno.

Maluenda et al” publican en este nimero de la Revista
un andlisis de costo-efectividad del reemplazo valvular
adrtico percutdneo en un hospital del servicio publico de
Santiago. Al centro hospitalario de los autores, les fueron
referidos 39 pacientes de muy alto riesgo para reemplazo
valvular percutdneo. De ellos, 17 fueron intervenidos y se
compararon los costos de atencion y sobrevida con los 22
enfermos que no lo fueron. Cabe destacar que para que una
terapia sea costo-efectiva, antes que nada deber ser clinica-
mente efectiva, dado que este es el principal determinante
de costo-efectividad. Durante un seguimiento promedio de
285 dias, Maluenda et al, mostraron que la sobrevida fue
de 94,1% en los pacientes sometidos a reemplazo valvular
versus 54,5% en aquellos que no lo hicieron, lo cual es
altamente significativo. Si bien el estudio no fue aleatori-
zado, es dable suponer que ambos grupos eran similares y
que por consiguiente la diferencia de sobrevida se debid
mayormente a la intervencion. Estos resultados no debie-
ran extrafiar, dado que estdn en linea con estudios recientes

que muestran mortalidades significativamente menores a
las inicialmente descritas en PARTNER, toda vez que la
experiencia en este tipo de intervenciones ha crecido y los
dispositivos han evolucionado®.

En lo que se refiere al estudio de costos, se pudo deter-
minar que por afio de vida ganado el costo promedio fue
equivalente a 26.470 délares; esto resulta ser costo-efecti-
vo. También, como lo sefialan los autores, deben conside-
rarse los beneficios en la calidad de vida. Al igual que en
reportes previos, en esta serie los pacientes no intervenidos
tuvieron frecuentes rehospitalizaciones por insuficiencia
cardiaca u otras complicaciones que obviamente deterio-
ran su calidad de vida. Esto también es de mucha impor-
tancia, dado que si la intervencion sélo prolongara la vida
a expensas de una muy pobre calidad de vida, entonces no
podria considerarse costo-efectiva.

Este es el primer trabajo publicado del que tenemos noticia
que analiza esta problemdtica en Sudamérica, por lo que
es de gran valor y relevancia. En el estudio PARTNER,
cohorte B también se hizo un andlisis de costo/efectividad
que resultd en valores mayores (50.200 délares por ailo de
vida ganado)®. Esta diferencia se relaciona a los mayores
costos de la medicina norteamericana y probablemente
también, como sefiala Maluenda et al, a la subvaloracion
de nuestra medicina publica a nivel nacional. Cabe sefia-
lar que en Estados Unidos terapias con un costo menor a
50.000 ddlares por afio de vida ganado son, en general,
rdpidamente aceptadas e introducidas en la practica clini-
cal®, No debe olvidarse, sin embargo, que este andlisis de
costos presentado por Maluenda et al, s6lo aplica a pacien-
tes de alto riesgo quirdrgico y sus resultados no debieran
extrapolarse a pacientes con riesgo quirdrgico moderado
(u operables) o con estenosis adrtica asintomadtica.

El elevado valor actual de las prétesis incide en un alto
porcentaje en el costo de la intervencién. Sin embargo,
tal como ha pasado con otros dispositivos anteriormente,
es muy posible, que este valor se reduzca y asi mejore la
relacién costo/efectividad. Es esperable, por tanto, que la
conjuncién de resultados clinicos favorables amparados en
una correcta seleccién de los pacientes més un costo acep-
table para nuestro sistema de salud, permitirdn que en un
futuro préximo podamos ofrecer esta terapia a un nimero
creciente de pacientes con estenosis adrtica severa de alto
riesgo.
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Analgesia, sedacién y anestesia para cateterismo diagnéstico y/o
terapéutico en pacientes pedidtricos con cardiopatias congénitas en el
Hospital Clinico de la Pontificia Universidad Catélica de Chile: algunas

recomendaciones.

Evelyn Borchert." Guillermo Lema.” Katia Gonzalez.! Claudia Carvajal.” Rodrigo Lépez.” Roberto Canessa.’
Nicolas Aeschlimann.” J Sebastian Silva." Alejandra Flores?. Daniel Springmiiller.?
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Resumen: Las presentes recomendaciones han sido cos en pacientes pedidtricos con cardiopatias congénitas,

elaboradas en base a nuestra experiencia, con el prop6- de acuerdo a la clasificacion de riesgo de los mismos. El

sito de entregar algunas pautas sobre analgesia, sedacion propdsito de ésta es contribuir a disminuir la incidencia

y anestesia para cateterismos diagndsticos y/o terapéuti- de eventos adversos asociados a morbilidad y mortali-
dad.
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Analgesia, sedation and anesthesia in diagnostic or therapeutic

catheterization in pediatric patients with congenital heart disease

Recommendations based con clinical experience with
analgesia, sedation and anesthesia in diagnostic or the-
rapeutic cardiac catheterization in pediatric patients with
congenital heart disease are outlined. These recommenda-
tions, based on clinical experience at a single institution

(Catholic University Hospital in Santiago, Chile) are in-
tended to help reduce de incidence of adverse effects, mor-
bidity and mortality in this patient population.

K eywords: Anesthesia, cardiac catheterization, conge-
nital heart disease



En las tltimas décadas hemos presenciado un gran avance
en el manejo de los nifios con cardiopatias congénitas, de
tal forma que cada vez nos enfrentamos a pacientes con
anatomias mds complejas. La mejor calidad de las image-
nes y la disponibilidad de nuevos dispositivos han permi-
tido ofrecer a estos pacientes un amplio rango de opciones
terapéuticas a través de procedimientos endovasculares
que posponen o remplazan algunas intervenciones quirtr-
gicas. Es asi como hoy en dia se realizan mds cateterismos
cardiacos intervencionistas que diagndsticos y en pacien-
tes de mayor complejidad.

Sin embargo, diversos estudios muestran que los catete-
rismos cardfacos intervencionales tienen mayor riesgo de
eventos adversos (20%) cuando se les comparan con los
cateterismos diagndsticos (10%)!1-2 Pese a que la frecuen-
cia de eventos adversos es alta, la mortalidad global oscila
entre 0,2 a0,3%. 17% de los paros cardiacos que ocurren
en pacientes con cardiopatias congénitas ocurren durante
cateterismos cardfacos (Datos del Pediatric Perioperative
Cardiac Arrest registry)>.

Las presentes recomendaciones han sido elaboradas en
base a nuestra experiencia, con el propdsito de entregar
algunas pautas sobre analgesia, sedacion y anestesia para
cateterismos diagndsticos y/o terapéuticos en pacientes
pedidtricos con cardiopatias congénitas, de acuerdo a la
clasificacién de riesgo de los mismos. Este documento
puede servir cdmo sugerencia y/o recomendacién para los
centros asistenciales en los cudles se realizan este tipo de
procedimientos. El propésito de esta es contribuir a dismi-
nuir la incidencia de eventos adversos asociados a morbi-
lidad y mortalidad.

Clasificacion de la severidad de los eventos adversos:

Los diferentes eventos adversos registrados durante o des-
pués de los cateterismos de pacientes pedidtricos con car-
diopatias congénitas se clasifican en 5 niveles:

* Nivel 1 — Ningiin evento adverso: ninguna modifica-
cién en la condicién clinica basal; puede requerir monito-
rizacién adicional por un eventual cambio en la situacién
clinica. No necesita intervencion.

* Nivel 2 — Evento adverso menor: cambio transitorio en
la condicién clinica que no amenaza la vida. Requiere mo-
nitorizacién e intervencion menor. Ej: administracion de
algin medicamento u obtener un examen de laboratorio.
La condicion del paciente vuelve a su basal.

* Nivel 3 — Evento adverso moderado: cambio transito-
rio en la condicién clinica que puede amenazar la vida si
no es tratado. Requiere monitorizacion e intervencion. Ej:
revertir un agente, adicionar un medicamento, transferir a
una unidad de cuidado intensivo, realizar procedimientos
invasivos hemodinamicos, entre otras. La condicion del
paciente retorna a la linea de base.

* Nivel 4 — Evento adverso mayor: cambio en la condi-
cién clinica que amenaza la vida si no es tratada. Requiere
monitorizacién invasiva e intervenciones como cardio-
version eléctrica, intubacién no anticipada y /o procedi-
mientos invasivos mayores. Se produce un cambio en la
condicidn clinica del paciente que puede ser permanente,
requiriendo admisién a una unidad de cuidado intensivo.



* Nivel 5 — Evento adverso catastréfico: condicién cli-
nica y hemodindmica del paciente dada por su condicién
basal natural y/o por el procedimiento en curso que puede
culminar en muerte.

Se define el tipo de evento adverso como (1):

a) Evento adverso clinicamente importante, los eventos
adversos niveles 3,4y 5.

b) Evento adverso que amenaza la vida, los eventos ad-
versos niveles 4y 5.

1. Clasificacién de riesgo segtin el tipo de procedimien-
to y factores del paciente:

Bergersen y colaboradores elaboraron el score CHARM
(Catheterization for Congenital Heart Disease Adjustment
for Risk Method), el cual define el riesgo de presentar

eventos adversos durante los procedimientos diagndsticos
o intervencionales en pacientes pedidtricos con cardiopa-
tias congénitas, segun el tipo de procedimiento a realizar y
segtin factores del paciente!.

a) Tipo de procedimiento: se clasifica la complejidad de
los procedimientos en base a los eventos adversos espera-
dos (Tabla 1). En las categorias de riesgo 3 y 4 se presentan
con mayor frecuencia los eventos adversos que amenazan
la vida.

b) Factores del paciente :

* Edad del paciente: si el paciente es menor de un afio
tiene 1, 5 veces mds probabilidad de presentar un evento
adverso clinicamente importante (niveles de severidad 3,
405).

Figura 1: algoritmo uno de sedacion profunda para categoria de bajo riesgo.

Ketamina 2 mg/kgi.v. + Midalozam 100 ug/kg i.v.

Evaluar

1-Respuesta ante ordenes verbales.
2-Respuesta ante estimulos dolorosos.
3-Permeabilidad de la via aérea.

4-Control de la respiracion (control de la
frecuencia respiratoria y movimientos del torax).
5-Control de la frecuencia cardiaca.

\
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Sedacion profunda lograda y control de
signos vitales estables :
-Control de signos vitales cada 3-5 minutos.

Sedacion profunda no lograda y control de
signos vitales estables.

Repetir:

Ketamina 1 mg i.v. + Midazolam 100 ug/kg
i.v. y evaluar puntos de recuadro 1.

Signos vitales inestables:

Bradi o taquiaritmia, hipo o hipertension,
desaturacion, apnea, pérdida de la
permeabilidad de la via aérea.

A «

y >

\/

Sedacion profunda no lograda, signos vita-
les estables:

Sevoflurano 1% espirado. Reevaluar pun-
tos de recuadro 1.

Manejo por aanestesiologo a cargo.
Anestesia, segun condicion del pacien-
te eventual anestesia general.

¥ =+

Sedacion profunda no lograda, signos vi-
tales estables:
Anestesia general.

Nota : Sevoflurano puede administrarse con la mdscara facial ajustada sobre nariz y boca del paciente.




Figura 2 : algoritmo dos de sedacion profunda para categoria de bajo riesgo.

TIVA:

Propofol : Bolo: 1 mg/kg i.v.
Mantencion: 2-10 mg/kg/hr i.v.
TCI (PERDFUSOR) :

Propofol : inicio 4-5 ug/ml
Mantencion : 3-4 ug/ml

Ketamina : 0,5-1 mg/kg i.v.

y movimientos del torax.

1-Respuesta ante érdenes verbales.

2-Respuesta ante estimulos dolorosos.

3-Permeabilidad de la via aérea.

4-Control de la respiracion(control de la frecuencia respiratoria

5-Control de la frecuencia cardiaca.
6-Coloracion de la piel y mucosas.

\J

\

Sedacion profunda lograda y control de
signos vitales estables:

-Control de signos vitales cada 3-5 minu-
tos.

Sedacion profunda no lograda y control
de signos vitales estables.

Signos vitales inestables:

Bradi o taquiaritmia, hipo o hipertension,
desaturacion, apnea, pérdida de la permea-
bilidad de la via aérea.

\/ \/

Anestesia general.

Manejo por anestesidlogo a cargo, seglin
condicion del paciente eventual anestesia
general.

Nota:

1-La mantencion de propofol ya sea por TIVA o TCI debe aumentarse o disminuirse en los rangos descritos segiin el estimulo quiriirgico del procedimiento en curso.

2-La dosis de ketamina (0,5-1mglkg i.v.) puede repetirse por segunda vez siempre y cuando los signos vitales estén estables para lograr la sedacion profunda en relacion al procedimiento

intervencional en curso.

* Indicadores de vulnerabilidad hemodindmica: se eva-
luaron 4 indicadores de vulnerabilidad hemodindmica!*.
Si se presentan dos o mds de los indicadores mencionados
a continuacion, aumenta al doble la probabilidad de pre-
sentar un evento adverso clinicamente importante (niveles
de severidad 3,4 0 5).

* Presion de fin de didstole ventricular = 18 mmHg.

* Saturacion arterial de oxigeno < 95% en pacientes con
circulacion biventricular o < 78% en pacientes con circu-
lacién univentricular (ventriculo tnico).

* Saturacion venosa mixta de oxigeno < 60 % en pacien-
tes con circulacion biventricular o < 50% en pacientes con
circulacién univentricular.

* Presion sistolica de arteria pulmonar > 45 mmHg en pa-
cientes con circulacién biventricular o presiéon media de
arteria pulmonar = 17 mmHg en pacientes con circulacién
univentricular.

En algunas oportunidades, se desconocen estos indicado-
res de vulnerabilidad hemodindmica antes de realizar el
procedimiento.



Tabla 1: Categorias de riesgo segun tipo de procedimiento:

Categoria de Riesgo: 1 3 4
Cateterismo Diagnéstico: - Edad >1 afio. - Edad >1 mes a <1 afio. - Edad <1 mes.
Valvuloplastia: - V. pulmonar >1 mes. - V. adrtica >1 mes. V. adrtica <1 mes.
- V. pulmonar <1 mes. - V. mitral.
- V. tricuspidea.
Cierre de defectos con - Colateral venosa. - DAP. - Embolizacion Shunt - Defectos septales ventricu-
Dispositivo o Coil: - VCSL. - CIA o FOP. Sistémico-pulmonares. lares (CIV).
- Fenestracion en Fontan. - Leak de conductos.
- Colateral Aorto-Pulmonar. - Fistula coronaria.
Angioplastia con Balon: - TSVD. - Arterias pulmonares (<4 va- - Arterias pulmonares (>4 va-
- Aorta <8 Atm. S0S). S0S).
- Arterias pulmonares (>4 - VVenas pulmonares.
vasos, pero todas a <8 Atm).
- Adrtica >8 Atm o uso CB.
- Arteria sistémica (no aorta).
- Shunt sistémico-pulmonar.
- Colaterales Aorto-pulmonares.
Angioplastia con Stent: - Vena sistémica. - TSVD. - Septum interventricular.
- Aorta. - Arteria pulmonar.
- Arteria sistémica (no aorta). - Vlena pulmonar.
Redilatacion de Stent: - TSVD. - Arteria pulmonar. - Septum interventricular.
- Septum interauricular. - Vena pulmonar.
- Aorta.
- Arteria sistémica.
Otros Procedimientos: - Biopsia miocardica. - Retiro de cuerpo extrafio. - Septostomia atrial. - Dilatacion del septum

- Puncion transeptal.

- Recanalizacion vasos san- interauricular con stent.
guineos a través de un stent. - Cualquier cateterismo <4
- Recanalizacion de vaso dias.

ocluido.

TSVD: tracto de salida de ventriculo derecho; VD: ventriculo derecho; AP: arteria pulmonar, TSVD incluye conducto de el VD a AP o status después de la cirugia sin conducto, VCSI: vena

cava superior izquierda; ATM: atmdsferas; CB: cutting balloon; DAP, ductus arterioso persistente; CIA defecto septal atrial; FOP: foramen oval persistente; y CIV: defecto septal ventricular

Recomendaciones segin clasificacion de riesgo.

A mayor categoria de riesgo del procedimiento y mayor
nimero de variables hemodindmicas vulnerables, mayor
es la probabilidad de tener un evento adverso clinicamente
importante (nivel 3,4 y/o 5). Segun esto, consideraremos
los procedimientos como:

a) Bajo riesgo:

* Tipo procedimiento: categoria 1.

¢ Edad : =1 afio.

¢ Indicadores de vulnerabilidad hemodindmica: ninguno

b) Riesgo intermedio:

* Tipo de procedimiento: categoria 2.

* Edad: >1 mes y <1 afio.

¢ Indicadores de vulnerabilidad hemodindmica: uno.

¢) Alto Riesgo:

* Tipo de procedimiento: categoria 3 o 4.

¢ Edad: <1 mes.

¢ Indicadores de vulnerabilidad hemodinamica: dos o mas.



Deben tenerse en cuenta las tres condiciones descritas
(tipo de procedimiento, indicador de vulnerabilidad hemo-
dindmica y edad) para que el paciente sea clasificado de
riesgo bajo, intermedio o alto. Si presenta solo una condi-
cion de las categorias nombradas, el paciente se clasificard
en la categoria més alta.

Recomendaciones pre, intra y post-procedimiento se-
gun categorias de riesgo utilizadas en nuestro centro:

1) Preoperatorio :

Visita pre anestésica:

Se debe realizar antes del procedimiento. Idealmente el dia
previo en caso de categoria intermedio o alto riesgo.

¢ El anestesidlogo a cargo del paciente debe ser informado
y conocer con claridad el tipo de procedimiento a realizar,
si el cateterismo es sdlo diagndstico y/o terapéutico (in-
termedio o alto riesgo). Idealmente analizar el caso con el
cardi6logo intervencionista a cargo.

* Se debe consultar directamente por sintomas y signos de
insuficiencia cardiaca (fatiga, taquipnea, dificultad al ali-
mentarse, diaforesis) y por infecciones respiratorias agu-
das que pueden aumentar la resistencia vascular pulmonar.

Tabla N°2: Guias de ayuno para pacientes pediatricos.

Tipo de alimento: Tiempo de ayuno:
Liquidos claros 2 horas
Lactancia materna 4 horas
Formula 6 horas
Comida solida 8 horas

* Se indica ayuno (Tabla 2).

* Se reserva cupo en Unidad de recuperacion de aneste-
sia (bajo riesgo), cupo en Unidad de Cuidado Intermedio
(riesgo intermedio) o UCI (alto riesgo).

* Se solicita clasificacion de grupo sanguineo por el Banco
de Sangre y se reservan hemoderivados previo a realizar el
procedimiento.

* Se recomienda que se intente un nimero razonable de
veces la canalizacién de una via venosa periférica por el
personal de enfermerfa de la sala. Si no es posible, se cana-
lizara durante el procedimiento, evitando que los pacientes
lleguen multipuncionados.

Un ndmero importante de procedimientos de bajo riesgo
pueden ser realizados por los cardiélogos intervencionales
con sedacién proporcionada por una enfermera con for-
macién en procedimientos intervencionales pedidtricos y

supervisada por el cardidlogo a cargo del procedimiento.
En esta categoria, la probabilidad de tener un evento ad-
verso de cualquier tipo existe, siendo con mayor frecuen-
cia los de nivel de severidad 1 y 2. Se adjunta la pauta de
sedacidn para categoria de bajo riesgo (Algoritmo 1y 2).
Los algoritmos uno y dos corresponden a sugerencias para
sedacion profunda en este subgrupo. Se entiende por se-
dacién profunda un estado farmacolégicamente inducido
que cursa con depresion del nivel de conciencia en el que
el paciente no puede ser despertado facilmente pero puede
responder a estimulacién dolorosa repetida. Puede existir
compromiso para mantener la funcién respiratoria, por lo
que se requiere asistencia especializada para mantener la
via aérea permeable. No suele existir compromiso cardio-
vascular.

2) Intraoperatorio:

* Posicion y seguridad del paciente.

* Los brazos del paciente se sitdan por sobre la cabeza para
optimizar la imagen cardiaca, y deberian estar a menos de
90 grados para proteger el plexo braquial.

* Induccion.

* La técnica de induccién depende de la anatomia y fisio-
logfa de la cardiopatia congénita que presente el pacien-
te, al igual que de su capacidad funcional y del nivel de
ansiedad preoperatorio. Muchos pacientes podran tolerar
una induccién inhalatoria con sevoflurano, mientras que
otros requerirdn la canalizacion de una via venosa previo
a la induccién. Para ello, se puede utilizar: midazolam oral
y/o intranasal, fentanyl intranasal, ketamina intramuscular,
6xido nitroso, entre otros (Tablas 3 y 4).

* Maquina de anestesia.

* Se debe comprobar previo al ingreso del paciente a la
sala de procedimiento.

* Asegurar que la maquina pueda entregar FIO2 de 21%.
* Si el paciente es menor a dos meses considerar el uso de
ventiladores neonatales segtin las condiciones clinicas que
éste presente.

Tabla N°3: Dosis de drogas para canalizar una via venosa

previo a la induccion.
Droga: Dosis:
Fentanyl intranasal 1 ug/kg/dosis
Midazolam intranasal. 2-0.5 mg/kg/dosis
Midazolam oral 0,5 mg/kg/dosis

Ketamina intramuscular 5 mg/kg /dosis



Tabla N°4: Agentes anestésicos, que en forma individual o combinada, se han utilizado con
éxito durante cateterismo cardiaco. Efectos hemodinamicos.

Agente anestésico RVS
Volatiles potentes disminuye
N20 Sin efecto
Fentanyl disminuye
Remifentanyl disminuye
Morfina disminuye
Midazolam disminuye
Propofol disminuye
Dexmedetomedina disminuye
Ketamina aumenta

RVP Dosis
disminuye 0,5-1 MAC

Sin efecto (infantes)

disminuye 1-2 ug/kg

0,5 - 2 ug/kg/hr
disminuye 0,5-1ug/kg

0,05 - 1.3 ug/kg/min
aumenta 0,05 - 0,2 mg/kg

0,02 - 0,2 mg/kg/hr
disminuye 0,5 mg/kg via oral

0,1 mg/kg iv

0,02 - 0,3 mg/kg/hr
Sin efecto 2 -3 mg/kg

100 - 300 ug/kg/min
disminuye 1 ug/kg en 10 minutos

0,2 - 1 ug/kg/hr
aumenta 1-2mg/kg

5 - 20 ug/kg/min

Se dan a conocer en la tabla miimero 4 una variedad de agentes anestésicos, que en forma individual o combinado, se han utilizado con éxito

durante cateterismo cardiaco (2), MAC: Concentracion Alveolar Minima. RVS: resistencia vascular sistémica. RVP: resistencia vascular

pulmonar.

* Monitorizacién.

* Oximetria de pulso desde el momento de la induccién.

* Presion arterial no invasiva, cada 1 a 2 minutos al co-
menzar la sedacion (categoria de bajo riesgo) o previo in-
tubacion (categoria riego intermedio o alto). En general se
monitorizard la presion arterial invasiva por medio de una
de las lineas que instala el hemodinamista (intermedio o
alto riesgo). Eventualmente se puede canalizar una linea
arterial diferente a la del acceso del hemodinamista en al-
gunos casos de alto riesgo, ej. estenosis adrtica severa.

* Electrocardiograma de tres o cinco derivadas: D II (bajo
riesgo), y D I y V5 (intermedio o alto riesgo).

* Capnografia continua.

* Temperatura central. Ademds, siempre se debe utilizar
frazada térmica (u otro método para evitar hipotermia) y
cubrir las extremidades y cabeza del paciente.

* Si el procedimiento a realizar es mayor a cuatro horas o
el paciente es de alto riesgo, se debe instalar sonda Foley.
* Control de examenes seriados segtin condicion clinica
del paciente: hemoglobina, gases arteriales, calcio total,
calcio i6nico, electrolitos plasmadticos, hemoglucotest y
lactato.

* Via aérea.

* Se debe asegurar la disponibilidad de canulas orofarin-
geas y mascarillas faciales de diferentes tamafios, gum
elastic bougie neonatal y/o pedidtrico disponible, laringos-
copio hoja curva y recta, tubos orotraqueales y mascaras
laringeas de diferentes tamafios; todos estos implementos
deben estar disponibles en la sala en que se realizard el
procedimiento.

* Ademds, para las intervenciones de bajo riesgo asegurar
la disponibilidad de mascarilla Campbell y nariceras con
conexién adecuada a una red de oxigeno central.

* Drogas.

* Para la administracion de drogas endovenosas se puede
utilizar un alargador de 50 cm con llave tres pasos. De ser
necesario, se solicita a cardiélogo intervencionista a cargo
que administre las drogas por alguna de las vias centrales.

* Se preparan las siguientes drogas:

* Albldmina al 5%, dos jeringas de 20 ml cada una.

* Atropina 0,1 mg/ml en mayores de 10 kgs o 0,05 mg/ml
en menores de 10 kgs.



* Cloruro de calcio 40 mg/ml (en jeringa de 10 ml).

¢ Fenilefrina 5 ug/ml en menores de 10 kgs o 10 ug/ml en
mayores de 10 kgs.

¢ Ketamina, midazolam y propofol segtin el protocolo de
sedacion escogido para cada intervencién. (Ver protocolo
de sedacion para categoria de bajo riesgo).

* Antibidticos en relacién a complejidad del procedimiento y
antecedentes del paciente (usualmente Cefazolina 30 mg/kg).
¢ Succinilcolina 20 mg/ml, disponible en caso de necesi-
dad de intubacién de urgencia sin via venosa disponible.

¢ Adicionalmente, para las intervenciones en categoria
de riesgo intermedio o alto, se deberia contar con:

* Epinefrina 10 ug/ml.

* Ketamina 5 mg/ml en menores de 10 kgs o 10 mg/ ml en
mayores de 10 kgs

* Midazolam 0,5 mg/ml (en jeringa 10 ml)

* Fentanyl 1 ug/kg/ml

* Vecuronio u otro relajante muscular, 0,5 mg/ml en meno-
res de 10 kgs o 1 mg/ml (en mayores de 10 kgs

* Otras drogas disponibles en la sala de procedimiento:

* Bicarbonato 2/3 molar.

* Glucosa al 30 % (dosis 0,7 ml/kg) o glucosa al 10% (do-
sis 1,2 ml/kg)

* De ser estas necesarias, se podrd solicitar a cardi6logo
intervencionista a cargo que las administre por una de las
vias centrales.

 Anticoagulacion.

* En general es administrada por el cardi6logo interven-
cionista a cargo. Heparina 100 UI/Kg

* Monitorizacién con Tiempo de Coagulacién Activado
(TCA) cada 30 minutos, buscando conseguir tiempos ma-
yores a 200 segundos una vez heparinizado.

* Al finalizar el procedimiento, segtin control de TCA, se
evalda la reversién de la heparina en conjunto con el car-
didlogo, segtin control de TCA. Dosis a utilizar, 1:1 (hepa-
rina — protamina).

* Desfibrilador.
* Disponible, revisado y cerca del paciente. (1-2 joules por kg).
* Generador y sondas marcapaso disponibles.

3) Postoperatorio:
Para la determinacién de la unidad de traslado del nifio una

vez terminado el procedimiento, se debe considerar:

* Duracién del procedimiento: los procedimientos de
mas de cuatro horas tienen siete veces mds probabilidad
de presentar un evento adverso que amenace la vida com-
parado con un procedimiento de una hora o menos; por lo
tanto, se considera como un factor de riesgo importante.

* Condicion del paciente: ;present algin tipo de evento
adverso clinicamente significativo tipo 3,4 o 5?. La pre-
sencia de alguna complicacién mayor determina el egreso
del paciente a una unidad de mayor cuidado.

* Temperatura.

* Hora del dia.

Cualquiera sea la condicién basal de riesgo del paciente, si
durante el procedimiento se presenta algin factor agravan-
te que requiera mayor cuidado post procedimiento (tiempo
de duracién del procedimiento prolongado, alteraciones
hemodindmicas severas, sangrado significativo, hipoter-
mia), éstos pacientes deberfan ingresar a una unidad de
cuidados intermedio o plantear la extubacién programada
en la UCI, segtin sea su condicién clinica. Ademds, en con-
junto con el cardidlogo intervencional y equipo quirdrgico,
se planteardn otras alternativas terapéuticas para el manejo
de complicaciones en los pacientes mds graves, como ci-
rugia de urgencia o emergencia, soporte circulatorio post
procedimiento, entre otras.

Las gufas descritas son recomendaciones para cateterismo
cardfaco en pacientes con cardiopatias congénitas. Estas
recomendaciones deben adecuarse a la realidad de cada
centro asistencial, con el fin de analizar en conjunto y
en forma multidisciplinaria (cardilogos, anestesidlogos,
enfermeras e intensivistas) la mejor forma de conducir el
manejo pre, intra y postprocedimiento.

Se sugiere que los procedimientos de riesgo alto deban ser
realizados siempre con anestesia general, mientras que los
procedimientos de bajo riesgo pueden llevarse a cabo con
sedacion administrada por una enfermera con formacién
en procedimientos intervencionales peditricos y super-
visada por el cardidlogo a cargo del procedimiento. Para
los procedimientos de riesgo intermedio, se debe discutir
caso a caso entre el cardidlogo intervencionista a cargo y
el anestesidlogo para ver la posibilidad de utilizar sedacién
profunda versus anestesia general.
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Lo ético y lo no ético en investigacién clinica

Charla emitida durante el LI Congreso de Cardiologia, con el patrocinio del Comité
de Etica de la SOCHICAR, Diciembre 2014, ViAa del Mar.

Patricio Michaud Chacon

Comité de Etica e Investigacion Servicio de Salud Metropolitano Sur Oriente

Quiero referirme a este tema, sobre la base de lo vivido
y aprendido durante 17 afios de trabajo en un Comité de
Etica e Investigacién. Antes de entrar en el tema mismo
quiero plantear unas consideraciones previas.

La ética estd de moda, a cada rato vemos comentarios
como: el “sueldo ético, “ética y politica” entre otros, y
esto como consecuencia de cambios surgidos en la socie-
dad. La pluralidad en el pensamiento y la interculturali-
dad, han ido cambiado la sociedad.

Hace afios, cuando en nuestro pafs habia solo un pensa-
miento o este era muy mayoritario, bastaba con una moral,
que la gran mayoria compartia. Incluso el término moral
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se asimilaba a ética y, como sabemos, no son lo mismo; la
moral es normativa, la ética es reflexiva: por ejemplo, el
contexto de un estudio clinico puede ser distinto en dife-
rentes lugares y eso llevar a tener distintas miradas éticas
sobre un mismo protocolo de investigacion. Asi, no es lo
mismo hacer una investigacion en una clinica privada que
en un hospital publico: la capacidad de los participantes
para decidir su enrolamiento no es igual y su grado de vul-
nerabilidad o desproteccién también es diferente.

Otro gran cambio ha sido el desarrollo cientifico y tecno-
16gico. Por ejemplo, los avances tecnoldgicos, las técnicas
reproductivas, los trasplantes, el uso de células madres, no



estaban presentes hasta hace pocos afios. Ningtn fil6sofo,
hasta mediados del siglo pasado, podria haber planteado
las controversias €éticas de los estudios genéticos o el desa-
rrollar embriones para obtener células madres.

La aparicion de la Bioética -como primera ética aplicada-
trajo la necesidad de reflexionar sobre los avances de la
ciencia y la técnica. Lo primero que hay que sefialar es
que la investigacién médica es una obligacion ética, por-
que es necesaria para el progreso del conocimiento y para
la validacién de métodos diagndsticos y terapéuticos, pero
también es necesaria una reflexion ética sobre este tipo de
investigacion.

En las dltimas décadas ha surgido un importante nimero
de guias que han permitido ir ordenando y normando la
forma de realizar la investigacion en seres humanos. En
Chile la bioética ha tenido un gran desarrollo, y existe una
legislacion que ha determinado la creacién de Comités de
Etica de investigacién en seres humanos.

Comité de Etica e Investigacién Servicio de Salud Me-
tropolitano Sur Oriente

En nuestro Comité dividimos las investigaciones médicas,
de acuerdo a sus patrocinadores, en dos grupos: por una
parte las académicas y por otra, las de la industria farma-
céutica, porque tienen algunos problemas particulares y
otros compartidos.

Siempre ha habido la tendencia a regular y fiscalizar mu-
cho la investigacion de la industria farmacéutica porque
en ella un fin importante es ganar dinero con la genera-
cién de nuevos productos, pero también hay que reconocer
que muchos avances terapéuticos se han logrado gracias a
estos estudios. Su costo no los podria financiar otros pa-
trocinadores. Lo importante es conciliar los intereses del
investigador y el patrocinador con los de los participantes.
Para considerar lo que es ético o no en una investigacién
médica, podemos recurrir a normativas como Helsinki y
CIOMS, entre otras, o criterios como los sefialados por
Ezequiel Emanuel.

Un aspecto ético importante es el beneficio para los par-
ticipantes y la sociedad. En relacién a ésto, los patroci-
nadores, pero especialmente los investigadores, se debe-
rian preguntar: ;cudl es el beneficio de este estudio para
las personas que estoy reclutando o para ese grupo social
al que pertenecen? Aqui hay un aspecto importante: los

participantes debieran ser los primeros beneficiados con
la investigacién.

En el caso de los estudios de la industria farmacéutica,
cuando se trata de enfermedades agudas, como ocurre con
nuevos antibiéticos, en general no hay problemas. Distinto
es lo que ocurre con la investigacion en enfermedades cré-
nicas: aqui, con frecuencia el problema estd en ;qué pasa
al término del estudio? Los participantes han estado con
un control riguroso, con fécil acceso a la atencién, con un
trato mds personalizado y tomando un farmaco que les ha
resultado exitoso.

Sin embargo, una vez terminado el estudio, no es infre-
cuente que deban volver a la rutina del control en poli-
clinico y a los medicamentos que buenamente le pueda
dar su sistema previsional. El ejemplo mas destacado en
este caso son los farmacos bioldgicos. Algunos pacientes
andan muy bien con estos fdrmacos, pero ;qué les pasard
cuando se acabe el estudio, incluso, cuando esté disponible
en el mercado, si su costo es muy alto?

Otro problema ético, muy relacionado con el anterior, es la
seleccion de los participantes. No es ético usar poblaciones
ya vulneradas por la enfermedad y vulnerables por su nivel
socioecondmico, en estudios que van a ir en beneficio de
pacientes que disponen de mejores recursos econémicos.
(Es justo que una industria farmacéutica situada en un pais
de buen nivel econémico use personas de menos recursos
para estudiar un producto?, o mucho peor que eso, ;es li-
cito que se hagan estudios de seguridad, (etapa previa a
la demostracién de la eficacia) en personas de paises sub
desarrollados? El Comité de Etica en Investigacién (CEI)
debe estar atento a este problema antes de dar su aproba-
cién.

En una ocasién rechazamos un estudio de seguridad, por
primera vez, en niflos prematuros y sanos que proponian
hacer en nuestro hospital. Incluso si en una etapa siguiente
se demostrara efectividad, sabifamos que por su costo no
iba a estar al alcance de los nifios de nuestra comunidad
hospitalaria.

Otro problema al que nos vemos enfrentados es la vulne-
rabilidad del paciente frente al médico que recluta para un
protocolo de investigacion. En nuestro medio, los sitios
habituales de estudios son consultorios y hospitales publi-
cos y ésta es una poblacion cautiva; no tienen alternativa
de atencion en otro lugar y con frecuencia quien recluta al



paciente es su médico tratante. Este un problema muy di-
ficil: si ha sido su médico por mucho tiempo, ;el paciente
tendrd la libertad suficiente para negarse a participar? ;Le
podra decir que no? Esto estd intimamente ligado con un
requisito ético: La ciencia y no la vulnerabilidad, es la que
debe decidir la seleccién de los participantes. De alli que
el médico tratante no debiera reclutar a sus pacientes en
protocolos donde estd personalmente involucrado.

Los estudios académicos no estdn exentos de estas situa-
ciones y a veces tienen otro problema anexo, que guarda
relacion con el uso de recursos institucionales en la inves-
tigaciéon. Sabemos que los recursos en salud siempre van
a ser insuficientes y quien sea que los aporte, ya sea el
Estado o los beneficiarios, son para fines de promocion,
atencion y recuperacion de la salud, no para investigacion.
Solo a manera de ejemplo, este afio rechazamos un estu-
dio, en el cual apareci6 la necesidad de “controles sanos”.
Ello exigia hacer un examen de alto costo en sujetos sanos:
(donde se iban a reclutar voluntarios? Respuesta: en un
consultorio. Luego vino la otra pregunta, ;donde se les va
a hacer el examen? Respuesta: en un hospital publico, y la
ultima pregunta ;quién costea el examen? Respuesta: el
Fondo Nacional de Salud (FONASA).

Desde el punto de vista de FONASA, los pacientes pueden
estar en distintas categorias: si son A o B no pagan, lo hace
el Estado, y si son C o D tienen un copago minimo. De
modo que a los voluntarios de este protocolo el investiga-
dor pretendia que le pagara los exdmenes el Estado o que
los pacientes pagaran parte de ese costo. Ademds, con el
agravante que era un examen para el cual habia enfermos
esperando uno o dos meses para hacérselo, y que podian
ser postergados por esta investigaciéon. Como se pretendia
efectuar, este estudio no era un beneficio para la sociedad,
era hacer dafio a esa sociedad.

Una obligacién intransable es que una investigacion debe
tener un financiamiento propio que, ademds, incluya
“overhead”. Cualquiera sea el patrocinador, la institucion
donde se va a realizar el estudio, en este caso hospital,
debe recibir un pago por el uso de lo que llamamos la ca-
pacidad instalada, el denominado “overhead”, y esto va en
beneficio de esa sociedad a la que presta atencion.

En estudios con farmacos, ademas de los criterios éticos de
seleccion antes mencionados, nos hemos encontrado con
dos problemas: uno, los periodos de “wash-out” (periodo

al comienzo del estudio en el cual el voluntario no recibi-
rd medicamentos), en lo que hay que ser muy cuidadoso,
porque en algunos casos puede haber un riesgo importante
por exacerbaciones de la enfermedad durante este perio-
do. Lo mismo puede ocurrir cuando se suspenden ciertos
tratamientos con los que el enfermo esta bien, para probar
algo que serfa mejor. Solo el andlisis prudente de cada caso
es lo que nos puede sefalar si es aceptable o no el riesgo
involucrado.

Otro problema serio en la metodologia es el eventual uso
de placebo. No hay duda que es mds facil demostrar la uti-
lidad de algo versus nada y con un nimero mucho menor
de sujetos; sin embargo, es inaceptable usar placebo como
un comparador en vez de comparar el medicamento del
estudio (cuyo efecto no se conoce) con otro cuya eficacia
esté probada.

Por todo lo anterior, un principio ético bésico es que los
beneficios tienen que ser mayores a los riesgos. Exponer
a participantes a riesgos indebidos es éticamente inacep-
table. No es ético demostrar que algo es bueno a través de
dafios que debieron haber sido evitados.

Uno de los aspectos que quisiera mencionar es el que dice
relacién con los cédigos éticos. Con frecuencia recibimos
estudios en el que se menciona “este estudio cumple con la
declaracién Helsinki, CIOM y/o buenas précticas clinicas
(GBPC)”. Estas son pautas éticas, no siempre consensua-
das. Un ejemplo de ésto es lo que ocurrié con la Decla-
racion de Helsinki, cuando en abril de 2008 la Food and
Drug, Administration de EEUU (FDA), no del estuvo de
acuerdo con el planteamiento sobre el uso de placebo y co-
municd su decision de abandonar la declaracion de Helsin-
ki, como normativa para ensayos clinicos dentro de EEUU
y ceflirse a las GBCP. Cualquiera investigacion requiere
de una deliberacion ética tomando en consideracion, no
solo documentos como los antes mencionados sino el con-
texto local, sus participantes y la legislacién nacional, para
llevar a decisiones razonables y prudentes

Una investigacion se realiza para generar un conocimiento
vélido y generalizable. Para que esto sea asi, es fundamen-
tal la validez cientifica del estudio. Aqui hemos tenido a
veces, problemas con estudios, especialmente, de pregrado
en los cuales, por ejemplo, se quieren hacer comparacio-
nes entre grupos cuyas caracteristicas no los hacen compa-
rables, o la falta de un método estadistico adecuado para



validar los resultados. Es necesario que los estudios gene-
rados por estudiantes de medicina sean revisados exhaus-
tivamente por sus respectivos tutores, y eventualmente por
asesores expertos en estadistica, para cautelar la calidad
de la investigacion.

El Consentimiento informado

Con frecuencia los investigadores piensan que lo tni-
co susceptible de una mirada ética en investigacion es el
Consentimiento informado. Incluso, hay quienes errd-
neamente consideran como un documento que se firma.
El investigador debe tener presente que la obtencion del
consentimiento informado es un proceso que, ademds,
tiene un documento que se firma. Es responsabilidad del
investigador obtener el consentimiento y si lo delega, tiene
que tener la certeza que va a ser hecho correctamente. Ello
significa explicar y aclarar al participante toda la informa-
cion referente a la investigacion la que, ademads, debe estar
por escrito, debe ser entregada y darle tiempo para que lo
relea, consulte a cualquier otra persona y después de este
“proceso”, tome una decisién y firme su aceptacion.

El documento suele tener problemas en los estudios de
la industria. Suelen ser demasiado extensos, se da infor-
macién en términos incomprensibles, sin tener en cuenta
cudl es la poblacién que lo va a leer. Si se supone que es
un documento al alcance del participante, por ejemplo, es
una contradiccion decir “hay términos que probablemente
usted no entienda”. Otro problema es el detalle exagerado
del cronograma del estudio y de cada visita.

Se olvida que el objetivo de la informacién al participante
es darle elementos de juicio, para que decida libremente
si participar o no. Frecuentemente, la informacién que se
entrega poco cumple con este objetivo y se hace teniendo
en cuenta la normativa del pais del patrocinador y no la
poblacion que lo va a leer. Por otra parte, en estudios aca-
démicos suelen irse al otro extremo y entregar una infor-
macién demasiada suscinta.

Quiero resaltar un aspecto que suele no cumplirse en los
documentos de consentimiento: no se sefiala claramente
cudles son los beneficios para el participante, o se usan
frases grandilocuentes, como que “usted estd colaborando
con el avance de la ciencia”, o que “podria en un futuro
beneficiar a otros”, y a su vez, se omiten o no se es sufi-
cientemente claro respecto de los riesgos a los cuales que
se va a exponer.

Un tercer elemento en el tema de riesgo-beneficio, es que
ante un eventual dafio como efecto directo de la participa-
cion del voluntario en el estudio, es una obligacion ética
asegurar que el patrocinador asumira todos los costos deri-
vados de la atencidn de ese dafio.

En general, el aspecto mencionado en el parrafo anterior
estd resuelto en los protocolos de la industria farmacéu-
tica, mediante pdlizas de seguro. Sin embargo, este es un
problema pendiente en muchos estudios académicos finan-
ciados con fondos privados o publicos. No es ético que los
pacientes asuman estos eventuales costos con cargo a su
previsién o utilizando seguros personales.

Un problema algo menos frecuente, pero potencialmente
importante, es que se detecten patologias sin ofrecer una
atencion oportuna y adecuada al sujeto participante. Un
investigador y sus colaboradores no pueden hacer su es-
tudio y dejar de ofrecer un apoyo minimo al sujeto, a lo
menos inicialmente.

Estudios multicéntricos

En nuestro pais se pueden plantear problemas administra-
tivos y potencialmente éticos importantes con los estudios
multicéntricos. El reglamento de la ley 20120 sobre in-
vestigacién en su articulo 10 sefiala: “Toda investigacion
cientifica en seres humanos a realizarse en el pais s6lo po-
dré llevarse a cabo si cuenta con una revision e informe
favorable de un Comité Etico Cientifico acreditado por la
Autoridad Sanitaria e independiente del equipo de inves-
tigacion”. “En los casos de los estudios multicéntricos, la
revision cientifica y ética se realizard por un solo comité
acreditado, debiendo ser complementada por una evalua-
cién local relacionada con los investigadores y todas las
instituciones que participan. Ello con el objeto de verificar
la factibilidad del estudio en sus comunidades, incluyendo
la infraestructura, el nivel de capacitacién y las considera-
ciones éticas locales significativas”.

El problema de esta normativa para estudios multicéntri-
cos, es que la aprobacién de un estudio por s6lo un Comi-
té podria usarse para su realizacion en otros centros, no
siempre hospitales, sino grupos de personas que se orga-
nizan para crear un centro de investigacion o en consultas
privadas. En el caso de hospitales uno supone que hay una
autoridad administrativa que velard por el debido respeto y
proteccion de los participantes pero “si la institucién” estd
formada por los mismos médicos investigadores, sin duda,



que plantea un conflicto de interés porque ellos son “parte
y Juez” lo que éticamente es inaceptable.

Otro problema es el que se hace muy dificil el seguimien-
to del estudio, por ejemplo, si se usa la aprobacioén de un
Comité de Santiago para la ejecucién de un protocolo en
otra ciudad obviamente el control sobre €l va a depender,
exclusivamente, de la informacién que el comité reciba,
pero no hay ninguna posibilidad de hacer evaluacién en
terreno o que los participantes, puedan contactar con el co-
mité, para consultas con relacién a sus derechos.
Finalmente, conviene mencionar diversas condiciones que
siempre deben estar presentes en la investigacion con seres
humanos:

- Humanizar la investigacion: no es lo mismo ser un in-
dividuo humano que vivir humanamente. Humanizar es

EMANUEL E, WENDLER D, GRADY CH. What makes clinical
research ethical? JAMA 2000; 283: 2701-2710.

LIE R K,EMANUEL E, GRADY C, WENDLER D. The standard
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EMANUEL E, MILLER FRANKLIN. The Ethics of Placebo-con-
trolled Trials- a Middle Ground. New Engl J Med, 2001; 345: 915-
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PAUTAS ETICAS INTERNACIONALES para la investigacién

agregar valores a nuestra actividad. El respeto por el otro
en cuanto a reconocer su autonomia para decir si se incor-
pora o no a un estudio es fundamental.

- Veracidad: decir toda la verdad y no solo la que al in-
vestigador le conviene.

- Prudencia: ante la menor duda de hacer un dafio re-
flexionar y reanalizar la situacion.

- Justicia: el respeto a los derechos del participante.
En la investigacién clinica, el investigador no puede olvi-
dar que su ética, como médico, estd por sobre cualquier
otra y ella le obliga a buscar el bien del enfermo.

Si logramos tener investigadores éticos, estaremos en con-
diciones para razonablemente criticar e ir mejorando las
leyes y codigos que regulan la investigacion biomédica.
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CARNE C XAVIER. Uso de placebos en ensayos clinicos Huima-
nitas Humanidades Médicas 2006; 7: 11-18.
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de Bioética POS 1999.
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Insuficiencia mitral causada por cuerpo extrafio

Samuel Cérdova, Rodrigo Gonzales, Ricardo Zalaquett

Divisién de Enfermedades Cardiovasculares
Facultad de Medicina, Pontificia Universidad Catolica de Chile

Hombre de 21 afios con antece-
dentes de una valvuloplastia adrtica transventricular
a los 3 meses de edad y de una aortoventriculoplastia
anterior (operacion de Konno-Rastan) con reemplazo
valvular adrtico con prétesis de St Jude nimero 17, a
los 10 meses de edad. En el afio 2006, a los 16 afios,
fue re-operado por una estenosis subvalvular adrtica,
efectudndose una ampliacion del Konno con pericardio
bovino y un reemplazo de la prétesis adrtica St Jude 17
por una nimero 23. Asintomdtico hasta 3 meses previo
a su ingreso en que inicia disnea progresiva. Se efectué
en esta oportunidad un ecocardiograma transesofagico
el que demostré una regurgitacion periprostética adrti-
ca severa y la presencia de un catéter que entraba a la

auricula izquierda a través de la vena pulmonar supe-
rior derecha, dirigiéndose a la vélvula mitral (Fig 1-A,
flechas). El velo mitral anterior y el aparato subvalvu-
lar mitral estaban retraidos alrededor del catéter, lo que
originaba una insuficiencia mitral moderada (Fig 1-B,
flechas).Al momento de la cirugia se confirmaron los
hallazgos ecocardiogréficos, encontrdndose este ca-
téter completamente adherido al velo mitral anterior,
cuerdas tendineas y musculo papilar, como se puede
observar en la pieza quirdrgica (Fig 1-C y D, flechas).
En esta cuarta operacion se reconstruy6 el Konno con
Dacron y se reemplazé la valvula mitral con una pré-
tesis de St Jude niimero 27. En su dltimo control el
paciente estaba asintomatico.
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Foreing body mitral valve insufficiency

A 21 year-old man presented with a 3-month history
of progressive dyspnea . He had undergone transven-
tricular aortic valvuloplasty at age 3 months and at age
10 months a Konno operation with implantation of a
17- St Jude prosthesis. In 2006, at age 16 years-old, he
was reoperated due to subvalvular stenosis. A Konno
amplification with bovine pericardiumwas was perfor-
med and the 17-St Jude valve replaced by a size 23
valve. Transesophagueal ecocardiography showed se-
vere peri-prosthetic aortic regurgitation and a catheter
entering the left atrium through the right superior pul-
monary vein toward the mitral valve (Fig 1-A, arrows).

The anterior leaflet and the subvalvular apparatus were
retracted around the catheter, causing moderate mitral
regurgitation (Fig 1-B, arrow). At surgery, echocar-
diography findings were confirmed, the catheter be-
ing completely adhered to the anterior leaflet, chordae
tendinae and papillary muscle, as can be seen in the
surgical specimen (Fig 1-C and D, arrows). The Konno
was reconstructed with Dacron and the mitral valve re-
placed with a 27-St Jude prosthesis. At last follow-up,
the patient was asymptomatic.

mitral insufficiency, foreign body, car-
diac surgery



Figura 1




Masa intraauricular derecha en paciente chagdsico con

marcapasos definitivo

Gabriel Castillo?, Javier Caviedes?, Ménica Campos®, Rafael Rios*, Hernan Ruiz®
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masa en auricula derecha asociada a Sindrome de Vena
Cava Superior y baja de peso.

Resumen: Se presenta un paciente de 60 afios, cha-
gdsico crénico y usuario de marcapasos definitivo con
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A mass inside the Iright atrium 1n a patient with Chagas

Disease and a pacemaker

A 69 year old man, with Chagas Disease and an implanted pacemaker develop a superior vena cava syndrome and

weight loss

Los Tumores Cardiacos (TC) son tumores de baja frecuen-
cia. Pueden dividirse en tumores cardfacos primarios y se-
cundarios o metastdsicos.

Los tumores cardiacos primarios son en su mayoria be-
nignos, siendo el mds comun el Mixoma, que se asienta
preferentemente en la auricula izquierda. Los tumores car-
diacos malignos, por su parte, suelen presentarse con ma-
yor frecuencia en las cavidades derechas y el mds comiin
corresponde al Angiosarcoma!. El tumor cardiaco benigno
mads frecuente en el adulto es el mixoma y en la edad pe-
diatrica, el rabdomioma seguido del mixoma y el fibroma?.
En relacion a los tumores secundarios o metastasicos, 20-
40 veces mas frecuentes que los TC primarios, son mas
habituales en los carcinomas que en los sarcomas y pueden
presentarse hasta en el 50% de los melanomas. Las neopla-
sias malignas provenientes del Sistema Nervioso Central
serian las dnicas que no originarian metéstasis en corazén
o pericardio’#*. Las vias de diseminacién pueden ser hema-
tégena, linfitica o por contigiiidad®.

Paciente de 60 afios, sexo masculino, albaiiil, no fumador
desde hace 25 afios, con antecedentes de cardiomiopatia
chagésica de 28 afios de evolucion, cancer de colon y co-
lectomia parcial hace 10 afios, diabetes mellitus 2 no in-
sulino-requiriente, y antecedentes familiares (padre y dos
hermanas) de cancer de colon. Present6 en septiembre de
2013 Infarto Agudo de Miocardio (IAM) que fue atendido
en Hospital de Iquique. Posteriormente requirié instala-
cién de marcapasos definitivo y fue dado de alta en buenas
condiciones.

Consulta en Hospital de Iquique el dia 7 de abril de 2014,
7 meses post-IAM, por cuadro de 5 meses de evolucién ca-
racterizado por disnea progresiva que evoluciond a disnea
de reposo (Capacidad Funcional IV, NYHA) asociado a
ortopnea (tres almohadas), a lo que se agrega 4 meses des-
pués de iniciado el cuadro aumento del volumen de extre-
midades superiores, cuello y cara, con dibujo venoso su-
perficial en térax y pérdida de 20 kilogramos en 6 meses.
Al examen fisico se comprob6 marcada ingurgitacién yu-



gular, circulacién colateral de térax y brazos y edema de
cuello y cara, por lo que se realiza ecocardiograma que
revela derrame pericdrdico severo, requiriendo pericardio-
centesis con extraccion de 500 cc de contenido hematico,
lograndose alivio sintomdtico, pero persistiendo la signo-
logia del Sindrome de Vena Cava Superior.

En ecocardiograma de control se observa masa intraauri-
cular derecha, por lo que es trasladado el 25 de abril de
2014 al Servicio de Cardiologia del Hospital Clinico San
Borja Arriaran (HCSBA) para continuar estudio.

Al examen fisico de ingreso al HCSBA, paciente con cir-
culacidn colateral tordcica, edema de cuello y cara e in-
gurgitacién yugular no pulsatil de 12 c¢m, sin adenopatias
supraclaviculares ni axilares. A la auscultacion cardiaca, se
encontraron ruidos cardiacos apagados con soplo sistélico
en foco tricuspideo de intensidad II/VI (en presencia de ca-
vidades derechas dilatadas y con presion de fin de didstole
de la arteria pulmonar de 25,14 mmHg). Al laboratorio se
encontrd una anemia normocitica normocrémica modera-
da (Hb: 8,1 g/dl, VCM: 82,5 fLLy HCM: 26 4 pg).

La radiografia de térax (Figura 1) mostr6 ensanchamiento
mediastinico de bordes difusos y derrame pleural derecho
con banda atelectdsica homolateral.

Figura 1. Radiografia anteroposterior y lateral de torax, que
muestra mediastino ancho de bordes difusos, atelectasia y derra-
me pleural derecho.

El ecocardiograma (Figura 2) confirmé una masa con base
en la vena cava superior y respeto de la vena cava inferior
que ocupaba casi toda la auricula derecha, con dilatacién
de las cavidades homolaterales y funcién sistélica de ven-
triculo derecho disminuida, reflujo leve de las vélvulas
tricispide y pulmonar con leve aumento de la presion pul-
monar, leve dilatacion de auricula izquierda, con fraccién
de eyeccion de ventriculo izquierdo normal y presencia de
septum paradéjico.

Figura 2. Ecocardiograma transtordcico (ETT) que muestra
masa de aspecto tumoral en auricula derecha, con base a nivel

de vena cava superior de tamario 3,8 x 6,6 cm.

Los diagnésticos diferenciales fueron:

1) Trombo infectado en cable de marcapasos, 2) Metésta-
sis cardiaca en el contexto de un paciente con sindrome de
vena cava superior asociado a baja de peso: cancer esofa-
gico en paciente chagdsico crénico o metdstasis de colon
en paciente con antecedentes de cdncer de colon y 3) dada
la ubicacién de la masa, se plante6 la posibilidad de un
tumor cardfaco primario: angiosarcoma.

La TAC de térax-abdomen-pelvis mostré masa de bordes
mal definidos en mediastino anterior y medio, midiendo
10,6 x 5,1 x 11,6 cm., que infiltraba y obstruia las venas
braquiocefdlicas, vena cava superior y cayado de vena 4ci-
gos y con extension hacia la auricula derecha, la que se en-
contraba pricticamente ocluida en forma completa (Figura
3), ademds de adenopatias perivasculares, paratraqueales

Figura 3. TAC de torax (mayo) que muestran masa tumoral en

auricula derecha.



derechas, hiliares derechas y subcarinales. Ademads, se vi-
sualizaban lesiones sospechosas de metdstasis en 16bulo
inferior derecho de pulmén y en higado.

La biopsia por videotoracoscopia en Instituto Nacional del
Térax inform6 un “Timoma grado B3” (Carcinoma timico
bien diferenciado, OMS).

Se descarta en comité oncoldgico la opcién quirtirgica de-
bido al grado de invasion del tumor y se deriva a Oncolo-
gia para tratamiento paliativo de radioterapia (2000 Gy en
4 fracciones) y quimioterapia (cisplatino 128 mg/m2 mds
etopdsido 160 mg/m?2).

En TAC de térax-abdomen-pelvis de control realizado tras
la radioterapia y el segundo ciclo de quimioterapia se evi-
denci6 reduccion de la masa tumoral (Figura 4), asi como
disminucién del compromiso linfadenopético del medias-
tino. Las lesiones pulmonares y hepdticas encontradas en
la TAC anterior no se visualizaron, pero se sospechd me-
tastasis en 16bulo superior derecho e inferior izquierdo de
pulmén.

Figura 4. TAC de torax (agosto) en la que se evidencia reduccion

en el tamariio del tumor intracavitario.

El ecocardiograma de control post-tercer ciclo de quimio-
terapia mostr6 reduccion de la masa intraauricular, de 3,8
x 6,6 cma3,0x4,2cmen 8 meses (Figura 5).

El paciente completo tres ciclos de quimioterapia con leu-
copenias y anemias leves con recuperacion intra-quimio-
terapia, sin complicaciones mayores cardiovasculares®. Al
ingreso para el cuarto ciclo de quimioterapia evolucioné
con anemia y trombocitopenia severas refractaria a trans-
fusiones, por lo que no se pudo realizar el ciclo. El paciente
actualmente tolera el decubito y la ingurgitacién yugular y
el edema en esclavina han disminuido considerablemente.

Figura 5. Ecocardiograma transtordcico (ETT) de control tras
tres ciclos de quimioterapia que muestra disminucion en el tama-
7io del tumor intracavitario (3,0 x 4,2 cm).

Hace 50 afios atrds, en nuestro hospital, las principales
causas de Sindrome de Vena Cava Superior (SVCS) eran
el aneurisma luético y el carcinoma broncogénico®. Ac-
tualmente, con el mayor uso de dispositivos de instalacion
intracardiaca, catéteres venosos centrales y nutricién pa-
renteral prolongada, la trombosis de la vena cava superior
ha aumentado en frecuencia’.

En el mediastino anterior, los tumores mas frecuentes co-
rresponden a los tumores provenientes del timo, pudiendo
ascender al 45%8. Los timomas y los carcinomas timicos
corresponden a Neoplasias Epiteliales del Timo (NET) y
son, no obstante, tumores de muy baja prevalencia, repre-
sentando el 0,06-1,5% de todos los tumores!®. Son mas
frecuentes entre la cuarta y sexta década de vida, con un
leve predominio en el sexo masculino y no se han asociado
a factores de riesgo conocidos. Su incidencia en Estados
Unidos es aproximadamente de 0,15 por 100.000 personas
al afio!©.

Las NET pueden presentarse de manera asintomatica hasta
en un 30%%!! y los derrames pleuropericardicos son las
manifestaciones mas comunes de enfermedad disemina-
da!2. Pueden encontrarse (i) como “incidentalomas”, (ii)
por estudio de sintomas torécicos, o (iii) durante la evalua-
cién de Miastenia gravis: los timomas se asocian hasta en
un 45% a este sindrome paraneopldsico, el cual a su vez es
de rara presentacion en aquellos pacientes con carcinoma
timico.

Los sintomas que pueden manifestarse en un paciente con
NET son dolor toracico, disnea, baja de peso, tos, sintomas
derivados de la Miastenia gravis, sindrome de vena cava



superior y sindromes paraneopldsicos distintos de Mias-
tenia gravis® (Aplasia pura de la serie roja, inmunodefi-
ciencia, autoinmunidad multiorganica asociada a Timoma,
etc)!1-12,

Los Timomas son de crecimiento mds lento que los Car-
cinomas Timicos y se asocian a menores tasas de inva-
sion local y metdstasis. Asimismo, tienen menor recurren-
cia post-quirtirgica y se asocian a mayor sobrevida!!. De
haber metastasis, éstas son mas frecuentes en estructuras
mediastinicas y se presentan en casi la mayoria de los pa-
cientes con carcinoma timico. Las metdstasis extratoraci-
cas representan el 7% de las metdstasis y se ubican mas
cominmente en rifién, linfonodos, higado, cerebro, glan-
dulas suprarrenales, tiroides y hueso!2. Las metdstasis/in-
vasiones cardfacas en las neoplasias epiteliales del timo
son extremadamente infrecuentes, siendo el manejo qui-
riirgico un abordaje excepcional!3.

Segtin nuestro conocimiento, el paciente presentado co-
rresponderfa al primer caso en Chile de invasién auricular
derecha por un carcinoma timico.

Existen numerosas clasificaciones para las Neoplasias
Epiteliales del Timo®, pero las mds utilizadas son las su-
geridas por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS)
basada en la histologia!*, y el sistema de estadificacién de
Masaoka, segin el grado de infiltracién/diseminacién!!
(Tablas 1y 2).

El manejo es complejo, pudiendo usarse combinaciones de
cirugia, radioterapia y quimioterapia, siendo la cirugia la

Tabla 1. Sistema de estadificacion de Masaoka de los timomas.

Estadio Criterios diagnésticos
| Encapsulacion macroscopica y microscopica
completa; sin infiltracion a través de ella.

Il 1A Infiltracion microscopica en la parte externa de la
capsula.
IIB Infiltracion macroscopica de la grasa

adyacente o adherencias evidentes a pleura o

pericardio.

I 1A Infiltracion macroscopica de 6rganos vecinos,

pericardio o pleura, pero no de los grandes vasos.

1[[=3 Infiltracion macroscopica de los drganos
vecinos que incluye los grandes vasos.

\Y IVA Diseminacion pleural o pericardica.
VB Metastasis linfaticas o hematdgenas.

Tabla 2. Clasificacion histoldgica de los tumores del timo
segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)

Tipo Descripcion histologica

A Timoma medular

AB Timoma mixto

B1 Timoma con predominio cortical
B2 Timoma cortical

B3 Carcinoma timico bien diferenciado
C Carcinoma timico

Unica alternativa curativa y la mejor opcién terapéutica en
estos pacientes. Dado que no existen guias terapéuticas, el
tratamiento se ha consensuado segtin abordajes empiricos
y pequefios estudios prospectivos, por la baja prevalencia
de estas neoplasias!Z14,

El pronéstico depende fundamentalmente del estado de la
enfermedad, del tipo histolégico y de la eventual reseca-
bilidad quirtirgica. En una serie chilena de 54 pacientes,
se encontraron variables asociadas a supervivencia, tales
como estado funcional del paciente, tipo de NET (Timo-
ma versus Carcinoma Timico), asociacién con Miastenia
Gravis, invasion local en resecados y grado de reseccion
quirtrgica logrado®. El paciente presentado, con histolo-
gfa tipo B3 (“Carcinoma timico bien diferenciado”) segiin
clasificacion de OMS y estadio IVB (“Metastasis linfati-
cas o hematdgenas”) segln escala de Masaoka, posee una
sobrevida estimada de 11% a los 10 afios. Dado que no fue
posible una resolucién quirtdrgica, el prondstico es consi-
derablemente peor en este paciente, teniendo en cuenta,
ademas, su invasion cardiaca, su antecedente de IAM re-
ciente, el potencial efecto cardiotéxico de la radioterapia y
del cisplatino’, 1a posible reactivacién de la infeccién cha-
gésica crénica en el contexto de un paciente oncolégico y
su actual bicitopenia severa.

Agradecemos al paciente de quien se escribe en este
articulo, por autorizar la publicacién de su caso clini-
co, al Dr. Miguel Oyonarte por revisar este manuscri-
to, al Dr. Mario Alfaro por facilitar las imigenes de
ecocardiogramas y a la Dra. Yamilé Corredoira y Dra.
Cristina Ferndndez, por proporcionar informacién en
relacion a la anatomia-patoldgica de estas neoplasias
y del paciente.
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Rotura espontédnea del velo posterior de una prétesis biolégica mitral
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Introduccion: Mujer de 66 afios portadora de Prétesis biol6gica en posicién mitral que presenta rotura del velo
posterior de la valvula protésica a 2 afios de su cirugia.

Spontaneous rupture of the posterior leaflet of a mitral bioprosthesis

A 66 year old woman with a bioprosthesis in the mitral position presented with a rupture of the posterior leaflet of the
prosthetic valve 2 years following surgery.
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Una mujer de 66 afios, portadora de Cirrosis Biliar Pri-
maria Child A, antecedente de Enfermedad Reumitica
Inactiva, Enfermedad mitral con Estenosis mitral severa e
Insuficiencia mitral moderada, requiri6 cirugia de Reem-
plazo valvular mitral con Prétesis biol6gica Hancock II n°
27 (18/08/2011).

Figura 1: Imdgenes del estudio transesofdgico:

Figura 2: Imagen de la vdlvula biologica extirpada que demuestra la

rotura del velo posterior.

En el postoperatorio cursa con Trombocitopenia (hasta
58.000) y Fibrilacién auricular paroxistica que convirtid
con Amiodarona.

Evolucioné asintomatica, en CF I de la NYHA hasta me-
diados de 2013, en que inicia disminucién de su CF a CF
II. Al examen fisico se pesquisé un soplo holosistdlico en
el dpex.

Un ecocardiograma transtoracico (05/12/2013) revel6 pro-
lapso del velo mitral posterior, que genera reflujo mitral
excéntrico severo, por lo cual se sospeché rotura del velo
posterior de la prétesis bioldgica.

Un ecocardiograma transesofdagico 3D (17/12/2013) re-
vel6 pérdida de continuidad de la base del velo y reflujo
mitral severo (ERO > 0,6 cm2).

Una coronariografia (09/01/2014) descart6 lesiones de ar-
terias coronarias epicdrdicas. El sondeo derecho evidencié
una presion capilar pulmonar de 28 mm Hg, hipertensién
pulmonar moderada y gasto cardiaco preservado.

En reunién clinica de Cardiologia y Cirugia Cardiovas-
cular se acordé el reemplazo valvular mitral con prétesis
bioldgica para evitar tratamiento anticoagulante oral o an-
ticoagulacién oral, dada su edad y diagnéstico de Cirrosis
Biliar Primaria.

Se realizé el reemplazo valvular mitral con prétesis biold-
gica Hancock II n° 27 (28/04/2014).

En postoperatorio precoz presentd varios episodios de fi-
brilacién auricular rapida autolimitada, bajo tratamiento
con Bisoprolol 5 mg, por lo cual se agregé amiodarona,
posterior a lo cual mantuvo ritmo sinusal permanente.

En controles ambulatorios se mantiene en CF I de la
NYHA, asintomatica.

El ecocardiograma transtordcico de control revel6 una pro-
tesis normofuncionante; la PSAP era 29 mm Hg.



En 1948 Charles P. Bailey operd por primera vez con éxito
una estenosis de la valvula mitral (“comisurotomia mitral
cerrada”), y Dwight E. Harken operd otro caso exitoso de
estenosis mitral (“valvuloplastia”).

Con el desarrollo de la cirugia con circulacién extracor-
pérea a comienzo de los afios cincuenta, la cirugia mitral
cerrada dio paso a la valvuloplastia mitral abierta, para lle-
gar finalmente al primer reemplazo valvular protésico en
1960 realizado por Albert Starr, utilizando una protesis de
canastillo y bola disefiada por él, en conjunto con Lowell
Edwards.

Desde sus trabajos en animales, Starr y Edwards estaban
conscientes de la trombogenicidad de estas prétesis val-
vulares mecdnicas. Es por esto que Alain Carpentier de-
sarroll6 una “bioprétesis” a partir de una vélvula adrtica
de cerdo, que no va a requerir de anticoagulacion, pero
que va a tener una durabilidad mds limitada. La primera
bioprétesis se implantd en 1967.

Los pacientes con véalvulas severamente dafiadas o que
presentan asociada insuficiencia mitral, son sometidos a
reemplazo valvular mitral. Esta cirugia logra mejorar la
capacidad funcional y la sobrevida en pacientes con val-
vuloparia mitral. El reemplazo valvular mitral tiene una
mortalidad a 30 dias, de 2 a 7%19.

En decision sobre el tipo de prétesis para un reemplazo
valvular mitral, hay multiples variables a considerar. Un
factor importante es la edad, acerca del cual hay un con-
senso general: pacientes menores de 60-65 afios deberian
recibir una protesis mecdnica, ya que ésta tiene una ma-
yor durabilidad, mientras que pacientes mayores de 60-65
afios se beneficiarfan mds de una prétesis bioldgica, evi-
tandose asi la anticoagulacion.

Otros factores a considerar son las comorbilidades, nece-
sidad de anticoagulacion por otra indicacién médica, tras-
tornos de coagulacion, potencialidad de embarazo, tipo de
trabajo, ruralidad, expectativa de vida y calidad de vida.
La mayoria de las prétesis valvulares mecdnicas tienen
una duracién de 20 a 30 afios, en contraste con las biopré-
tesis que disfuncionan, generalmente, entre los 10 a 15

afios desde su implante.

Todos los tipos de vélvulas protésicas cardiacas pueden
presentar problemas en algiin momento de su evolucion.
Las complicaciones que aparecen en el periodo post-ope-
ratorio inmediato estdn, generalmente, relacionadas con la
técnica quirdrgica, mientras que las que aparecen después
de esta fase se relacionan directamente con el tratamiento
anticoagulante o con la disfuncién inherente a la propia
protesis (desgaste de materiales).

Las Protesis Bioldgicas, segiin el origen del material
pueden ser:

1. Heteroinjertos: vilvulas fabricadas con material no hu-
mano, por ejemplo, porcino o bovino. Los 2 heteroinjertos
mds utilizados proceden de vélvula adrtica porcina, y son
las prétesis de Carpentier-Edwards y la de Hancock.

2. Homoinjertos: valvulas fabricadas con material proce-
dente de otro individuo caddver.

3. Autoinjertos: vélvulas fabricadas con material proce-
dente del propio individuo.

La principal limitacién de las bioprétesis valvulares porci-
nas es la escasa duracién del implante. De hecho, aproxi-
madamente un 30 % de casos fracasa antes de los 10 afios,
y €l 70 % hacia los 15 afios post-intervencion.

En una evaluacién prospectiva de las prétesis Bjork-Shi-
ley, Hancock, y Carpentier-Edwards, publicada en 1986,
de 540 pacientes randomizados, 267 a una prétesis bio-
l6gica, y de estos 107 a una Hancock, la reintervencion
por falla de la prétesis ocurrié en 37 pacientes, 12 en
Hancock. No hubo diferencias significativas entre las
tres protesis. En cinco pacientes en el grupo de Hancock
y seis pacientes en el grupo de Carpentier-Edwards la fa-
1la fue debida a degeneracion de los velos de la prétesis.
En algunos pacientes los velos se habian calcificado y
en otros se habian roto, haciendo asi a la prétesis regur-
gitante.
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con todas las firmas y datos solicitados.



Guia de exigencias para los manuscritos
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(Extractadas de las “instrucciones a los autores”)

Debe ser revisada por el autor responsable, marcando su aprobacion en cada casillero que corresponda. Los co- autores deben identificarse y firmar
la pagina del reverso. Ambos documentos deben ser entregados junto con el manuscrito.

1. Este trabajo (o partes importantes de €l) es inédito y no se enviard a otras revistas mientras se espera la decision de los editores de esta revista

2. El texto estd escrito a 1 % espacio, en hojas tamario carta.

3. Respeta el limite méximo de longitud permitido por esta Revista: 12 paginas para los “Trabajos de investigacion™; 6 paginas para los “Casos
Clinicos”, 10 paginas para los “Articulos de revisién” y 4 paginas para las “Cartas al editor”.

4. Incluye un resumen de hasta 250 palabras, en castellano y en lo posible, traducido al inglés.

5. Las citas bibliogréficas se limitan a un maximo de 30 y se presentan con el formato internacional exigido por la revista.

6. Incluye como citas bibliograficas s6lo material publicado en revistas de circulacion amplia, o en libros. Los restimenes de trabajos presentados en
congresos u otras reuniones cientificas pueden incluirse como citas bibliograficas tinicamente cuando estdn publicados en revistas de circulacién

amplia.

7.En “Métodos” se deja explicito que se cumplieron las normas éticas exigidas internacionalmente. Para los estudios en humanos, se debe identificar
ala institucion o el comité de ética que aprobé su protocolo.
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. El manuscrito fue organizado de acuerdo a las “Instrucciones a los autores”, publicadas en cada revista y se entregan 3 copias de todo el material
incluso de las fotografias.

Nel

. Las tablas y figuras se prepararon considerando la cantidad de datos que contienen y el tamafio de letra que resultard después de la necesaria
reduccién a imprenta.

10. Si se reproducen tablas o figuras tomadas de otras publicaciones, se proporciona autorizacion escrita de sus autores o de los duefios de derechos
de publicacién, segtin corresponda.

11. Las fotografias de pacientes y las figuras (radiografias, etc.) respetan el anonimato de las personas involucradas en ellas.

12. Se indican niimeros telefénicos y de fax del autor que mantendra contacto con la revista.

Nombre y firma del autor que mantendra contacto con la revista

Teléfonos: Fax Correo electrénico,

En caso de ser aceptada la publicacion del manuscrito, no aceptamos que esta informacion se incluya en él por la (s) siguiente (s) razén (es):




Identificacion de la responsabilidad de autoria

Cada co-autor debe firmar esta declaracién que se exigird junto con el manuscrito y la “Guia de exigencias para los manuscritos”. Si es insuficiente el espacio para
las firmas de todos los co-autores, pueden usarse fotocopias de esta pagina.

TITULO DEL MANUSCRITO:
DECLARACION: Certifico que he contribuido directamente al contenido intelectual de este manuscrito, a la génesis y andlisis de sus datos, por lo cual estoy
en condiciones de hacerme puiblicamente responsable de €1, y acepto que mi nombre figure en la lista de autores. He revisado su versién final y apruebo su

publicacién en la Revista de Cardiologia.

Como co-autor certifico que este manuscrito no serd sometido a publicacién en otra revista, nacional o extranjera, en texto idéntico, sin haber obtenido previamente
una autorizacién expresa del Editor de esta Revista

En la columna “Cédigos de Participacién” anoto las letras del cédigo que designan / identifican mi participacién personal en este trabajo, elegidas de la tabla
siguiente:

Tabla: Cédigos de participacién

a. Concepcidn y disefio del trabajo. g. Aporte de paciente o material de estudio
b. recoleccién/ Obtencién de resultados h. Obtencién de financiamiento

c. Andlisis e Interpretacién de datos. i. Asesorfa estadistica

d. Redaccién de manuscrito. j.Asesorfa técnica 0 administrativa

e. Revision critica del manuscrito. k. Otras contribuciones (definir)

f. Aprobacién de su versién final.

NOMBRE Y FIRMA DE CADA AUTOR CODIGOS DE PARTICPACION

Declaracion de Conflicto de Intereses:

Al igual que el resto de las Revistas de Cardiologia Iberoamericanas, nuestra revista se comprometio a vigilar el caracter académico de nuestras
publicaciones. Por esta razén, a contar del nimero 3 del 2012 todos los autores que publiquen en la Revista Chilena de Cardiologia deberdn
adjuntar el formulario en PDF, que corresponde a una adaptacién en espaiiol del ICIME, y que debe ser bajada desde nuestro sitio web: http://
www.sochicar.cl, sobre declaracién de Conflicto de Intereses.

Una vez ingresado los datos que ahf se solicitan, dicho documento debe ser enviado al correo electrénico de la Rev Chil Cardiol junto al manus-
crito que serd presentado para publicacién. Los editores analizaran la declaracién y publicardn la informacion que sea relevante.
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