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Resumen

Introduccion: Cada dia, la insuficiencia cardiaca (IC) reclama mas pacientes
obligando a la medicina a practicar y desarrollar nuevas estrategias para el manejo
de estos pacientes con el objetivo de aumentar su cantidad de vida y la calidad de
vida. La terapia de resincronizacion cardiaca (TRC) se convierte en una estrategia
terapéutica viable para pacientes que son candidatos a la misma.

Objetivo General: Analizar el efecto en parametros clinicos, electrocardiograficos

y ecocardiograficos de la TRC en pacientes portadores de IC.

Metodologia: Se trata de un estudio retrospectivo y observacional que analiza la
clasificacion funcional de la New York Heart Association (NYHA), la duracion del
complejo electrocardiografico QRS, la fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo
(FEVI), el diametro telediastolico del ventriculo izquierdo (DDVI) y el diametro
telesistolico del ventriculo izquierdo (DSVI) medidos por técnicas
ecocardiograficas en pacientes portadores de IC antes de ser sometidos a TRC y

posterior a la misma.

Resultados: Se analizo la clasificacion funcional, la duracion del QRS, la FEVI y
los DDVI y DSVI de 42 pacientes portadores de IC de etiologia tanto isquémica
como no isquémica que fueron sometidos a TRC entre enero 2015 a diciembre
2017 en el Hospital San Juan de Dios (HSJD)

Conclusién: Este trabajo permitié realizar un analisis de algunos de los efectos de
la TRC en pacientes con IC, entre ellos, la clasificacion funcional NYHA, la

duracion del complejo electrocardiografico QRS, la FEVI, el DDVI y el DSVI.
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Justificacion

La IC es un problema de salud que ha incrementado su incidencia en los
ultimos afos y se calcula que su prevalencia oscila de 0.5 a 2 % de la
poblacion. Hasta un 50% de estos pacientes tienen alteraciones cardiacas
eléctricas, y de este porcentaje, una gran mayoria porta un BRIHH, lo que
conlleva a asincronia ventricular izquierda, reduciéndose asi el volumen
sistélico y por ende, el gasto cardiaco; llevando a estos pacientes a tener un
riesgo incrementado de inestabilidad eléctrica, descompensacion de la IC y

hasta la muerte.

Los dispositivos implantables para resincronizacién cardiaca se constituyen
como tratamiento importante para el grupo de pacientes que cumplen los
criterios establecidos por Sociedades Mundiales del Ritmo Cardiaco, aquel
grupo que se encuentra en terapia farmacoldgica optima y adecuado control de
sus factores de riesgo que lo llevaron a falla cardiaca.

Diversos estudios han evaluado, en un subgrupo importante de pacientes con
IC portadores de resincronizadores, los resultados de la TRC tanto a través de
la caminata de los seis minutos como también cuestionarios de calidad de vida,
tolerancia al ejercicio y parametros ecocardiograficos como la FEVI, el DDVI, el
DSVI, el grado de insuficiencia mitral funcional, entre otros, con excelentes
resultados.

Otros estudios han demostrado menor mortalidad y menores tasas de
hospitalizacion en pacientes portadores de resincronizadores con capacidad de

desfibrilacién en comparacion a pacientes tratados éptimamente.

Existen también estudios que han valorado el remodelado del VI en pacientes
con TRC, encontrando diferencias en el curso de la enfermedad a meses



plazo; se observé también, menores tasas de hospitalizacion por falla cardiaca

y menor volumen indexado al final de sistole en el VI.

La TRC ha sido estudiada también por técnicas de resonancia magnética
nuclear en donde se ha visto beneficio clinico similar tanto en pacientes con
FEVI menor a 35% como FEVI mayor a 35%.

Varios escritos han demostrado la mejoria significativa de la FEVI en pacientes
portadores de cardiopatia no dilatada y cardiopatia severamente dilatada con
la TRC, ademas, se encontré al DDVI como un factor predictor de sobrevida y
mejoria de la FEVI.

Dentro de los efectos demostrados de la TRC se han descrito la mejoria en la
caminata de 6 min, mejoria en la clase funcional NYHA, la calidad de vida y el
consumo pico de oxigeno, asi también como la reduccion de los volumenes del
ventriculo izquierdo, el grado de insuficiencia mitral funcional y la tasa de

hospitalizacién.

Ante dichos hallazgos a nivel mundial, y la falta de datos locales, es necesario
el estudio de nuestra poblacion y la obtencion de datos autéctonos para asi
comprender mejor la patologia en nuestra poblacién y la respuesta de la misma
a la TRC, para posteriormente valorar la eficacia de la TRC mediante escalas
clinicas, hallazgos de imagenes y estudios electrocardiograficos.



Marco Teorico

Se define IC como el conjunto de signos y sintomas causados por una anomalia
cardiaca, ya sea estructural o funcional, que resultan de un gasto cardiaco bajo y
de presiones intracardiacas elevadas ya sea en reposo o durante el ejercicio. (1)

Es importante definir la causa subyacente ya que determinara el tratamiento a
seguir; algunos ejemplos de anormalidades pueden incluir valvulopatias,
trastornos del pericardio, trastornos del endocardio, defectos de la conduccion

eléctrica y el ritmo. (1)

Varios registros estiman la prevalencia de la IC en 1 a 2 % de la poblacién mundial
y hasta un 10% en personas mayores de 70 afios. También, se estima que una de
cada 6 personas que se presentan al personal de atencion primaria con disnea de
esfuerzo, tienen IC. (2,3,4,5,6,7)

Dentro de las causas de IC pueden encontrarse la enfermedad isquémica del
miocardio ya sea debido a tejido cicatricial, hibernado, aturdimiento miocardico,
enfermedad coronaria epicardica, anormalidades de la microcirculacion coronaria

y disfuncion endotelial. (1)

Otro grupo importante de noxas al miocardio incluye el dafo por toxicos, ya sea
por abuso de sustancias recreacionales (alcohol, cocaina, anfetaminas, esteroides
anabolicos), metales pesados (cobre, hierro, cobalto, plomo), medicamentos
(citostaticos, inmunomoduladores, antidepresivos, antiarritmicos, antiinflamatorios

no esteroideos, anestésicos) o también la radiacion. (1)

El dafo al miocardio también puede ser de tipo inflamatorio, mediado por el
sistema inmunoldgico, ya sea relacionado a infecciones (causado por bacterias,
espiroquetas, hongos, protozoarios, parasitos, virus) o no relacionado a

infecciones (ej. miocarditis de células gigantes, enfermedades autoinmunes como



la enfermedad de Graves, Artritis reumatoide, enfermedades del tejido conectivo
como el lupus eritematoso sistémico, hipersensibilidad y miocarditis eosinofilica de
Churg-Strauss). (1)

La infiltracion, ya sea relacionada a malignidad primaria o metastasica, o no
relacionada a malignidad, como en los casos de amiloidosis, sarcoidosis,

enfermedad de Pompe y Fabry también pueden ocasionar cuadros de IC. (1)

Otro grupo etiologico incluye los trastornos metabdlicos, ya sean hormonales
(enfermedades de la tiroides y paratiroides, acromegalia, deficiencia de hormona
de crecimiento, hipercortisolemia, enfermedad de Conn, enfermedad de Addison,
diabetes, sindrome metabdlico, feocromocitoma, enfermedades periparto) 6
nutricionales (déficit de tiamina, I-carnitina, selenio, hierro, fosfatos, calcio,

obesidad o malnutricion secundaria a enfermedades sistémicas ¢ psiquiatricas).

(1)

Existen factores relacionados a la carga de trabajo miocardico que podrian
explicar la etiologia del cuadro de IC, entre ellos se pueden encontrar la
hipertension sistémica, defectos estructurales del miocardio o valvulares ya sean
congénitos o adquiridos, como las valvulopatias mitral, adrtica, tricuspidea vy
pulmonar o los defectos de las paredes interatrial o interventricular. (1)

Patologias del pericardio como la pericarditis constrictiva y el derrame pericardico
0 endocardicas como el sindrome hipereosinofilico y la fibrosis endomiocardica;
estados de alto gasto como la anemia severa, la sepsis, tirotoxicosis, enfermedad
de Paget, fistulas arteriovenosas y el estado de embarazo; o la sobrecarga de
volumen como la observada en la enfermedad renal cronica, o la sobrecarga
hidrica iatrogénica pueden ser evidentes clinicamente como cuadros compatibles
con IC. (1)



Las anomalias del ritmo, como las taquicardias atriales, arritmias ventriculares,
enfermedad del nodo sinoatrial y anomalias de la conduccion eléctrica también

pueden ser causantes de cuadros de insuficiencia cardiaca. (1)

Dentro de los principales sintomas podemos recordar: la disnea, la ortopnea, la
disnea paroxistica nocturna, una tolerancia reducida al ejercicio, fatiga no
relacionada al ejercicio, cansancio no explicado por otras razones, edemas en los
tobillos, mayor tiempo para la recuperacion posterior al ejercicio, tos nocturna,
pérdida de apetito, confusion, depresion, palpitaciones, mareo, sincope Yy
bendopnea. (1)

En cuanto a los signos mas frecuentemente encontrados en la IC estan la presion
venosa yugular elevada, el reflujo hepatoyugular, un tercer sonido y el impulso
apical desplazado lateralmente, menos especificos son la ganancia de peso, o la
pérdida de peso en estados avanzados de la enfermedad, caquexia, edemas
periféricos, crépitos a la auscultacion de campos pulmonares, derrame pleural,
taquicardia, taquipnea, hepatomegalia palpable, la respiracion de Cheyne-Stokes,
ascitis, frialdad distal de las extremidades, oliguria, pulso irregular y presién de
pulso disminuida. (8,9,10,11,12)

Dentro de los estudios para la identificacion y la evaluacion de los cuadros de IC,
el ecocardiograma juega un rol importante; es el método mas util y ampliamente
disponible utilizado para la caracterizacibn adecuada de los pacientes,
proporcionando informacién util sobre las dimensiones cardiacas, sus volumenes
intracavitarios, el grosor de las paredes, la funcion de las valvulas y las presiones
de llenado ventricular y pulmonar. Por lo tanto, es el método de eleccion para la
evaluacion de la funcion sistdlica y diastolica tanto del VI como del VD.
(13,14,15,16,17,18,19,20,21,22)

Algunas de las medidas recomendadas, segun las guias de manejo europeas

para pacientes con insuficiencia cardiaca con FEVI reducida, incluyen los



medicamentos inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina, los
medicamentos bloqueadores de receptores beta adrenérgicos y los medicamentos
diuréticos ahorradores de potasio con actividad mineralocorticoide; si a pesar de
tratamiento médico optimo el paciente persiste sintomatico, tiene una FEVI menor
de 35%, posee ritmo sinusal y una duracion del QRS mayor a 130 ms se podria

considerar ofrecer la TRC. (1)

Se ha visto que la TRC no solamente podria mejorar la morbimortalidad sino
también la calidad de vida mejorando los sintomas en estos pacientes. (23)

Hasta en un 30 % de los pacientes con IC, la contraccion del VI de forma
disincronica causado por un retraso en la conduccién intraventricular conlleva a un
retardo en la activacion eléctrica que se traduce en una disminuciéon de la funcion
sistolica del mismo. (24,25, 26)

Diversos estudios han concluido que al estimularse de manera sincronizada el
septo interventricular y la pared libre del VI se mejora la funcion sistolica de dicha

camara y la sintomatologia. (27,28,29)

En el estudio REVERSE, se comprobé que la TRC en combinacion con
tratamiento médico 6ptimo, mejora la estructura y funcion ventricular izquierda asi
también como el riesgo de hospitalizacion por falla cardiaca en pacientes con
clase funcional NYHA |y HYHA 1. (30)

Ha sido demostrado, que dicha mejoria de la funcién sistélica ventricular izquierda
y sintomatologia podria extenderse incluso a pacientes portadores de marcapasos
convencionales previamente indicados por razones no relacionadas a falla
cardiaca, al aumentar la FEVI hasta en un 6.1% obtenida por técnica
ecocardiografica de discos biplanares. (31)



Otros estudios evaluaron la clase funcional NYHA y la FEVI asi también como el
test de caminata de seis minutos y el consumo de oxigeno pico observando
mejoria considerable en todas las variables. Boriani y colaboradores compararon 5
estudios, con muestras desde 29 hasta 453 pacientes, dando seguimiento hasta
por 22 meses. Demostraron, en todos los estudios, reducciones de la clase
funcional de NYHA, incrementos de la fraccion de eyeccion (hasta 28%), mejoria
en el test de caminata de 6 minutos (hasta 31%) y mejoria del consumo de
oxigeno (hasta un 42%). (23)

Otro de los grupos beneficiados por la TRC son aquellos pacientes portadores de
cardiomiopatia chagasica, quienes, pese a contar con poca evidencia, seria
razonable ofrecerla a aquellos con cuadros avanzados de IC pese a tratamiento
meédico optimo, QRS mayor a 120 ms y disincronia intraventricular documentada
por imagenes de doppler tisular. (32)

Hasta casi un 50% de los pacientes sometidos a TRC desarrolla, a los 3 anos,
signos sugestivos de bloqueo AV completo, sin embargo, los analisis estadisticos
concuerdan, en que posiblemente no esté relacionado TRC como tal, sino
posiblemente a medicamentos utilizados para el tratamiento de la IC o progresion
de la enfermedad. (33)

Algunas de las complicaciones de implantar un dispositivo de resincronizacion
cardiaca incluyen: diseccion de seno coronario (4 % de los pacientes), perforacion
de vena cardiaca (2 %), reposicionamiento del dispositivo resincronizador (4 %) y
remplazo del dispositivo (2 %). 34 En un estudio realizado por Gras y cols, se
reportd taponamiento cardiaco en un 1% de los casos. (35)

Existen multiples técnicas ecocardiograficas para la evaluacion de la disincronia
ventricular, dicha disincronia podria indicar adecuada respuesta a la TRC con
diversos valores de especificidad y sensibilidad. (26)



La evaluacion ecocardiografica de la sincronia ventricular ha sido evaluada por
multiples grupos. Dicha evaluacion intenta tener implicaciones en la seleccion
adecuada de los pacientes candidatos a la TRC con el fin de obtener mejores

resultados a largo plazo. (36)

La IC representa un costo muy elevado para los sistemas de salud y alta
morbimortalidad en personas mayores de 60 afios, con pronostico sombrio pese a
grandes avances en el tratamiento farmacoldgico. (37)

Ha sido demostrado que los pacientes con IC y QRS prolongado muestran mayor
morbimortalidad que aquellos con QRS normal. (38, 39)

El trastorno de la conduccion intraventricular lleva a una disincronia tanto a ese
nivel como a nivel interventricular, deteriorandose aun mas la funcidon sistolica,

reduciéndose el gasto cardiaco y el tiempo de llenado diastdlico. (40, 41)

Por otra parte, el intervalo PR alterado puede indicar disincronia atrioventricular,
asi, un intervalo PR corto (menor a 100 ms) traduce un inicio prematuro de la
contraccion ventricular con consecuente limitacion del vaciado auricular. Por otro
lado, un PR largo (mayor a 200 ms) traduce un cierre prematuro de la valvula
mitral antes de que la sistole auricular haya concluido. (36)

Pese a un uso cada mas extendido el tratamiento de resincronizacién cardiaca no
esta exento de complicaciones por ende es de suma importancia identificar
pacientes que potencialmente responderan adecuadamente a la terapia. (36)

En el estudio “MIRACLE” se evaluaron 186 pacientes con dispositivos de
resincronizacién cardiaca durante un periodo de 6 meses y se concluyé que en
98% de la poblacién hubo un mantenimiento o una mejoria de al menos 1 escalén
en la clase funcional NYHA; solo un 2% empeord su clase funcional, dicho

porcentaje se corroboro con el 92% de pacientes con autopercepcion de mejoria.



También se evalud la FEVI observando una mejoria de 4.6 puntos porcentuales en
promedio aunado a una disminucién del DDVI de 3.5mm en promedio. En cuanto
a la duracion del complejo QRS se observé una disminucion promedio de 20 ms.
(34)

En este estudio, la edad promedio fue de 68 afos, tenian mayor porcentaje de
pacientes con etiologia isquémica de la IC, hasta un 90% presentaban clase
funcional NYHA Il y su promedio de QRS era de 167 ms. La FEVI promedio fue
de 21.8 y el DDVI promedio fue de 70 mm. (34)

En el estudio CARE-HF se evaluaron 813 pacientes con clasificacion funcional
NYHA Il y IV pese a tratamiento médico 6ptimo, dandoles un seguimiento durante
29.4 meses. En este estudio se compararon pacientes con TMO contra pacientes
con TMO y TRC. El promedio de edad fue de 67 afios, con un 74% de pacientes
del genero masculino, 40% con etiologia isquémica y 43% con etiologia dilatada.
Hasta 7% de la poblacién tenia clase NYHA IV, el promedio de la FEVI fue de 25%
y el promedio del QRS fue de 160 ms. (42)

Los resultados del estudio CARE-HF demostraron una mejoria promedio de 1
escalon en la clase funcional NYHA con un 95% de intervalo de confianza.
También demostraron una mejoria de la FEVI a 18 meses de 6.9%. (42)

En el estudio MUSTIC, se evalud la estimulacion biventricular durante12 meses

En 131 pacientes en ritmo sinusal y fibrilacion atrial. En este estudio se demostro
una mejoria promedio de un 25% en la clase funcional NYHA y una mejoria en la
FEVI de hasta 5% al final del estudio. (43)

Las técnicas ecocardiograficas tienen como objetivo valorar la funcion sistdlica,

diagnosticar y cuantificar la disincronia y la localizacion de la misma. (36)
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Mediante el modo M se puede evaluar la disincronia intraventicular al comparar el
retraso entre la contraccion del tabique interventricular y la pared posterior a una
altura de los musculos papilares. Se considera que si dicha diferencia es mayor a
50 ms hay presencia de disincronia, y si es mayor a 130 ms muy posiblemente
estemos ante un paciente No respondedor. Esta técnica puede ser levemente
modificada al agregar doppler tisular y valorar el punto en el cambio de los colores.
Este método tiene un 100% de sensibilidad sin embargo poca especificidad (63%).
(36)

Mediante el doppler tisular, el método mas aceptado para valoracién de
disincronia, se debe utilizar una frecuencia de repeticion elevada (mas de 90
cuadros / segundo), la menor angulacién posible, suspender la respiracion del
paciente por un momento y capturando 3 a 5 latidos. Un estudio completo incluira
las vistas apicales de 2,3 y 4 camaras; ademas, de debe indicar el tiempo
expulsivo adrtico por doppler pulsado a ese nivel. Debe colocarse el volumen en la
muestra de miocardio a estudiar y se mide el tiempo a la velocidad sistdlica pico
definido como el tiempo desde el inicio del QRS a la velocidad sistdlica pico dentro
del periodo expulsivo adrtico. Uno de los parametros mas utilizados es la
diferencia entre las velocidades pico en la pared septal y la pared lateral en sus
segmentos basales. (44)

Otro de los parametros utilizados es el indice de YU, que corresponde a la
desviacidon estandar entre 12 segmentos analizados. Dicho valor ha demostrado
ser predictor de respuesta adecuada a la terapia de resincronizacién y buen
prondstico. (45, 46)

Sus valores de corte son 33 ms, sin embargo para diagnostico de disincronia
intraventricular es de 65 ms y para predecir una respuesta adecuada a la terapia
de resincronizacion es de 100 ms. (38)
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El DT pulsado puede ser utilizado para la evaluacidn de disincronia
intraventricular. Este método se realiza colocando la muestra a 1 cm sobre la
pared a analizar (siendo tabique y pared lateral las mas usadas) a una velocidad
de 50 a 100 mm/s a una escala con adecuada definicion de las ondas. (36)

El retraso electromecanico se mide desde el inicio del QRS al pico de la onda
sistolica (Sm) y se promedian 3 ciclos cardiacos. Este método puede ser utilizado
para medir también la disincronia interventricular al evaluar la pared libre del VD,
su valor predictivo de respuesta a terapia de resincronizacién es de 100 ms. (38,
47)

Desplazamiento longitudinal, Strain y Strain Rate

Logra diferenciar entre contraccidn miocardica activa y movimiento pasivo. El
strain longitudinal se calcula lineal mediante el acortamiento porcentual de la
velocidad adquirida por DT. Un valor negativo de SR representa una contraccion
activa mientras que un valor positivo representa relajacion o alargamiento. Dicha
técnica puede ser utilizada en vista A4C o en eje corto a nivel de los musculos

papilares en la evaluacion de la pared anteroseptal y la posterior. (36)

Speckle Tracking

Obtiene la informacion de los marcadores anatomicos miocardicos en la escala de
grises bidimensional. Tiene la ventaja de no ser angulo dependiente. La medicidn
del strain radial por este método se logra al evaluar en el eje corto, a la altura de
los musculos papilares, y observar la diferencia entre el strain pico de la pared
anteroseptal y la posterior. Una diferencia de 130 ms predice una adecuada
respuesta a la TRC. (36)
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Objetivos

Objetivo general

Describir el comportamiento clinico, electrocardiografico y ecocardiografico en los

pacientes con insuficiencia cardiaca sometidos a terapia de resincronizacion

cardiaca en el Hospital San Juan de Dios durante el periodo enero 2015 a
diciembre 2017

Objetivos especificos:

1.

Describir la poblacion con insuficiencia cardiaca sometida a terapia de
resincronizacion cardiaca en el Hospital San Juan de Dios durante el
periodo enero 2015 a diciembre 2017.

Describir el comportamiento de la clasificacion funcional en los pacientes
estudiados, antes y después del implante del dispositivo de resincronizacion
cardiaca durante el periodo descrito.

Describir el comportamiento de la duracion del complejo
electrocardiografico QRS en los pacientes estudiados, antes y después del
implante del dispositivo de resincronizacion cardiaca durante el periodo
descrito.

Describir el comportamiento de la fraccion de eyeccion del ventriculo
izquierdo, los diametros telediastdlico y telesistélico del ventriculo izquierdo
por ecocardiografia en método 2D en los pacientes estudiados, antes vy
después del implante del dispositivo de resincronizacién cardiaca durante el

periodo descrito.
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Marco Metodologico

Tipo de estudio

Es un estudio descriptivo, observacional, retrospectivo, unicéntrico, desarrollado
en el servicio de Cardiologia del HSJD con pacientes portadores de insuficiencia
cardiaca sometidos a terapia de resincronizacién durante el periodo de enero
2015 a diciembre 2017.

Seleccion de individuos

Se acudi6 a la base de datos estadisticos del servidor del laboratorio de
electrofisiologia del servicio de Cardiologia del Hospital San Juan de Dios para
localizar los pacientes con dispositivos de alto poder. Posteriormente se procedi6
al escrutinio de pacientes con insuficiencia cardiaca con dispositivos con
capacidad de resincronizacion. Se excluyeron aquellos pacientes con dispositivos
sin capacidad de resincronizacion, arritmias no controladas o datos de
inestabilidad hemodinamica, QRS angosto previo a la resincronizacion, FEVI
preservada (53% o0 mas previo a la resincronizacion), clasificacion funcional NYHA
1 previo a la resincronizacion, valvulopatias severas no resueltas al momento del
implante del dispositivo, expedientes incompletos (falta de estudios
electrocardiograficos y ecocardiograficos previo al resincronizador y posterior al
mismo), o imposibilidad de acceso al expediente, tratamiento contra falla cardiaca
subdptimo (definiendo “6ptimo” como al menos 3 medicamentos antifalla cardiaca

a dosis maximas toleradas segun su cardiélogo tratante).

No se incluyeron pacientes del servicio de neonatologia, no se hizo distincién por

genero ni etnia ni se excluyeron pacientes de clases especiales o vulnerables.

Analisis de Datos
Se realizara una revision exhaustiva del expediente clinico, extrayendo del mismo

solamente la informacion ponderada segun la hoja de recoleccion de datos vy
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finalmente, la transcripcidon de dicha informacion fidedigna constatada en el

expediente clinico.

Estos datos estaran disponibles para revision por el CECI (ante el cual se presenta
el protocolo de investigacion), el tutor académico e institucional del protocolo, la
Unidad de Posgrado de Cardiologia del Sistema de Estudios de Posgrado de la
Universidad de Costa Rica y la Direccion del Hospital San Juan de Dios.

Durante el proceso de revision de expedientes y la obtencion de la informacion
que se desea registrar en la hoja de recoleccion de datos se guardara la
confidencialidad y se velara por la proteccion de la identidad de los pacientes.
Asimismo, se salvaguardara estos dos principios en lo que respecta a los datos
originados del analisis estadistico, la discusion de los mismos y las conclusiones

originadas en este estudio

Mediciones y Estimaciones
Se describiran las variables categdricas en porcentajes y una descripcion de las

variables continuas en promedios, medianas, desviacion estandar y rangos.

La comparacion de las variables categdricas antes y después de la
implementacion de la terapia de resincronizacion se realizé mediante la prueba de
Mc Nemar. Esto corresponde al comportamiento de la clasificacion funcional
NYHA de los sujetos de la poblacion en estudio.

Por otra parte, la comparacién de las variables continuas como la duracién del
complejo QRS, los diametros telediastolico y telesistolico del VI 'y la FEVI, se hara

mediante la prueba de “t student” de datos pareados.

El analisis estadistico se realizara mediante la utilizacién del paquete informatico

OpenEpi Version 3.01.



15

Aspectos éticos

Se resguardara el principio de respeto a la autonomia, dado que los sujetos
incluidos en el estudio no seran sometidos a ningun tipo de procedimiento o
intervencion. Ademas, mediante la implementacion del sistema de codificacién de
datos, se mantendra la confidencialidad de los mismos, teniendo en consideracion
nuevamente que el unico contacto existente con el paciente sera la revision del

expediente clinico.

El presente protocolo garantiza la preservacidon de los principios de beneficencia
y justicia, dado que los resultados obtenidos de este estudio permitiran optimizar
el manejo de futuros casos de pacientes portadores de insuficiencia cardiaca que
sean candidatos a terapia de resincronizacidn cardiaca; esto es valido tanto para
el sujeto participante (en caso de ser necesario optimizar los parametros de
resincronizacion cardiaca o ser sometido a un nuevo implante de resincronizador o
alguna de sus partes debido a alguna complicacién), asi como en toda la
poblacion de pacientes del Hospital San Juan de Dios que sean sometidos a un

implante de resincronizador cardiaco,

Por otro lado, se garantiza el resguardo del principio de no maleficencia, ya que
no se expondra al paciente a ningun tipo procedimiento adicional o algun riesgo
particular, por tratarse de un estudio de caracter observacional, retrospectivo
basado en la revision de expedientes clinicos; garantizando siempre el resguardo
de la confidencialidad de la informacién del paciente para evitar cualquier perjuicio

que derive de la de la misma.
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Resultados

Se realizé el analisis de una lista de 110 casos de pacientes portadores de
dispositivos de alto poder durante el periodo estudiado, de los cuales 55
correspondian a pacientes portadores de resincronizadores cardiacos y de los

cuales 42 pacientes cumplian con los criterios de inclusion.

En el cuadro 1 se muestran las principales caracteristicas de la poblacién

estudiada.
Cuadro 1. Caracteristicas de la poblaciéon
Absolutos Relativos
Variable Total Hombres Mujeres Total Hombres Mujeres
Total 42 22 20 100,0 100,0 100,0
Edad
15-24 1 0 1 2,4 0,0 5,0
35-44 1 0 1 2,4 0,0 50
45-54 5 3 2 11,9 13,6 10,0
55-64 16 7 9 38,1 31,8 45,0
65-74 12 6 6 28,6 27,3 30,0
75-84 7 6 1 16,7 27,3 50
ETIO ISQ
No 25 9 16 59,5 40,9 80,0
Si 17 13 4 40,5 59,1 20,0
Tabaco
No 32 14 18 76,2 63,6 90,0
Si 10 8 2 23,8 36,4 10,0
Obeso
No 38 22 16 90,5 100,0 80,0

Si 4 0 4 9,5 0,0 20,0
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La distribucion de la muestra analizada se muestra en el grafico 1 por edad y sexo.

Grafico 1. Distribucion de la muestra por edad y sexo
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En el grafico 2 se muestra la distribucidon de la poblacion analizada por sexo y

etiologia isquémica versus etiologia no isquémica.

Grafico 2. Distribucion de etiologia isquémica versus no
isquémica por sexo
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En el grafico 3 se muestra la distribucion de la poblacion analizada que

presentaron el habito de tabaquismo separados por sexo.

Grafico 3. Distribucion del habito del tabaquismo por sexo
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En el grafico 4 se muestra la distribucién de la poblacién obesa por sexo.
Grafico 4. Distribucéon de la condicion de obesidad por
sexo
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Resultados de la TRC en la duracion del QRS en la poblacion en estudio

En el cuadro 2 se exponen los datos estadisticos para el complejo QRS basal y
resincronizado total y por sexo. Ademas se muestra el valor minimo, los valores
percentiles 10, 25, 75 y 90 y el valor maximo, asi como también los valores del
promedio, mediana y moda.

Cuadro 2. Resumen de datos estadisticos para el QRS basal y resincronizado

segun sexo
Basal Resincronizado
Estadisticos Total Hombres  Mujeres  Total Hombres  Mujeres
resumen
Numero de 42 22 20 42 22 20
casos
Medidas de
posicion
Minimo 112,0 152,0 112,0 80,0 106,0 80,0
P10 1571 159,1 156,9 118,2 120,0 93,5
P25 160,0 164,3 159,5 132,5 138,3 127,3
P75 176,5 179,8 168,5 145,8 151,8 143,0
P90 191,8 195,8 179,2 154,8 155,9 146,2
Maximo 202,0 202,0 192,0 168,0 165,0 168,0
Medidas de
tendencia
central
Media 168.,4 172,8 163,5 136,5 141,3 131,2
Mediana 165,5 168,0 163,0 140,5 141,0 139,0
Moda 160,0 168,0 160,0 142,0 139,0 142,0
Medidas de
variabilidad
Desviacion 8,3 7,8 45 6,6 6,8 7.9
cuartil
Variancia 240,6 202,5 247 .4 369,9 215,5 504,1
Desviacion 15,5 14,2 15,7 19,2 14,7 22,5
estandar
Error 2,4 3,0 3,5 3,0 3,1 5,0
estandar

En el cuadro 3 se exponen los valores estadisticos del cambio absoluto (en ms) y
relativo (%) de QRS con la TRC activa. Se muestra el cambio minimo, los
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percentiles 10,25,75 y 90 y el cambio maximo, asi también como los valores

promedio, mediana y moda.

Cuadro 3. Resumen de datos estadisticos del cambio absoluto y relativo en

el QRS segun sexo

Cambios absolutos

Estadisticos Total
resumen

Numero de 42

casos

Medidas de

posicion
Minimo -110,0
P10 -53,4
P25 -37,8
P75 -22,0
P90 -16,2
Maximo -12,0

Medidas de

tendencia

central
Media -31,9
Mediana -26,5
Moda -22,0

Medidas de

variabilidad
Desviacion 7,9
cuartil
Variancia 307,1
Desviacion 17,5
estandar
Error 2,7
estandar

Hombres

22

-54,0
-47.,8
-39,5
-21,3
-14,5
-13,0

-31,5
-32,0
-32,0

9,1

154,6
12,4

2,7

Mujeres

20

-110,0
-56,5
-33,3
-22,0
-17.,8
-12,0

-32,3
-24,0
-22,0

5,6

491,4
22,2

5,0

Total

42

-57.,9
-31,1
-22,4
-13,0
-10,2
-7,6

-18,8
-16,3
-28,6

4,7

93,2
9,7

1,5

Cambios relativos

Hombres

22

-33,8
-28,0
-21,3
-13,2
-9,3
-7,7

-18,1
-17,7

4,0

49,1
7,0

1,5

Mujeres

20

-57,9
-32,2
-23.8
12,8
11,1
7.6

-19,6
-14,6

5,5

145,6
12,1

2,7

En el grafico 5 se observa el comportamiento del QRS

efecto de la TRC en la poblacion en estudio

basal versus QRS con



Grafico 5. QRS basal versus resincronizada
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Resultados de la TRC en la FEVI de la poblacion en estudio
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En el cuadro 4 se exponen los datos estadisticos para la FEVI basal y

resincronizada total y por sexo. Asimismo se muestra el valor minimo, los

percentiles 10, 25, 75 y 90 y el valor maximo, asi también como los valores

promedio, mediana y moda.

Cuadro 4. Resumen de datos estadisticos para el FEVI basal y resincronizado

segun sexo
Basal Resincronizado
Estadisticos resumen Total Hombres Mujeres Total Hombres Mujeres

Numero de casos 42 22 20 42 22 20
Medidas de
posicion

Minimo 15,0 15,0 15,0 24,0 24,0 28,0

P10 15,0 15,0 15,9 28,1 25,3 30,0

P25 17,3 17,0 20,0 32,3 33,5 32,0

P75 25,8 23,8 26,5 47,3 44,5 50,5
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P90 30,0 29,8 30,3 54,8 51,3 60,0
Maximo 45,0 45,0 40,0 68,0 55,0 68,0
Medidas de
tendencia
central
Media 22,6 21,9 23,4 39,6 37,7 41,8
Mediana 20,5 20,0 22,0 36,0 36,0 36,5
Moda 20,0 15,0 20,0 35,0 35,0 60,0
Medidas de
variabilidad
Desviacion 43 3,4 3,3 7.5 5,5 9,3
cuartil
Variancia 47.6 56,3 39,3 114,8 81,1 148,7
Desviacion 6,9 7,5 6,3 10,7 9,0 12,2
estandar
Error estandar 1,1 1,6 1,4 1,7 1,9 2,7

En el cuadro 5 se exponen los valores estadisticos del cambio absoluto (en ms) y
relativo (%) de la FEVI con la TRC activa. Se muestra el cambio minimo, los
percentiles 10,25,75 y 90 y el cambio maximo, asi también como los valores

promedio, mediana y moda.

Cuadro 5. Resumen de datos estadisticos del cambio absoluto y relativo en el

FEVI segln sexo

Cambios absolutos Cambios relativos

Estadisticos resumen Total Hombres Mujeres Total Hombres  Mujeres

Numero de casos 42 22 20 42 22 20

Medidas de posicion
Minimo 4,0 8,0 4,0 15,4 17,8 15,4
P10 8,0 8,1 8,0 28,9 30,7 31,5
P25 10,0 10,0 9,8 50,0 55,8 47,0
P75 22,3 19,8 26,5 106,0 105,9 1147
P90 28,0 23,0 28,7 135,9 118,4 140,0
Maximo 45,0 32,0 45,0 300,0 160,0 300,0

Medidas de tendencia
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central
Media 17,1 15,8 18,5 82,4 79,3 86,0
Mediana 16,0 15,5 16,5 66,7 66,7 68,9
Moda 8,0 18,0 28,0 50,0 105,9 50,0
Medidas de
variabilidad
Desviacion cuartil 6,1 4,9 8,4 28,0 25,0 33,9
Variancia 76,8 43,2 114,2 2591, 1396,4 4024,6
8
Desviacion 8,8 6,6 10,7 50,9 37,4 63,4
estandar
Error estandar 1,4 1,4 2,4 7,9 8,0 14,2

En el grafico 6 se observa el comportamiento de la FEVI basal versus

resincronizada en la poblacién en estudio.

Grafico 6. FEVI basal versus resincronizada
80

y =0,8987x + 19,357
70 R?=0,3351
60
50
40

30

20
10 15 20 25 30 35 40 45 50



24

Resultados de la TRC en el DDVI de la poblacion en estudio

El cuadro 6 se exponen los datos estadisticos para el DDVI basal y resincronizado
total y por sexo. Se muestra el valor minimo, los percentil 10, 25, 75y 90 y el valor

maximo, asi también como los valores promedio, mediana y moda.

Cuadro 6. Resumen de datos estadisticos para el DDVI basal y resincronizado

segln sexo

Basal Resincronizado
Estadisticos Total Hombres  Mujeres  Total Hombres  Mujeres
resumen
Numero de casos 42 22 20 42 22 20
Medidas de
posicion
Minimo 47,0 48,0 47,0 34,0 34,0 45,0
P10 491 50,4 48,9 48,0 48,6 46,0
P25 57,3 57,3 57,3 54,0 55,3 48,8
P75 72,0 70,5 73,5 66,8 67,5 65,5
P90 81,9 82,5 81,1 75,0 75,0 75,0
Maximo 87,0 87,0 83,0 78,0 77,0 78,0
Medidas de
tendencia central
Media 65,0 65,2 64,7 60,1 61,1 59,1
Mediana 62,5 64,5 61,5 60,0 60,5 60,0
Moda 61,0 48,0 61,0 60,0 75,0 60,0
Medidas de
variabilidad
Desviacion 7.4 6,6 8,1 6,4 6,1 8,4
cuartil
Variancia 135,0 134,9 142,0 108,2 109,9 109,6
Desviacion 11,6 11,6 11,9 10,4 10,5 10,5
estandar

Error estandar 1,8 2,5 2,7 1,6 2,2 2,3
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En el cuadro 7 se exponen los valores estadisticos del cambio absoluto (en ms) y
relativo (%) del DDVI con la TRC activa. Se muestra el cambio minimo, los
percentiles 10,25,75 y 90 y el cambio maximo, asi también como los valores

promedio, mediana y moda.

Cuadro 7. Resumen de datos estadisticos del cambio absoluto y relativo en el

DDVI segun sexo

Cambios absolutos Cambios relativos
Estadisticos Total Hombres  Mujeres Total Hombres Mujeres
resumen
Numero de casos 42 22 20 42 22 20
Medidas de
posicion
Minimo -28,0 -18,0 -28,0 -34,1 -29,2 -34,1
P10 -14,0 -13,8 -15,0 -20,7 -20,2 -19,8
P25 -5,8 -6,0 -5,3 -7,1 -8,3 -6,5
P75 -1,0 -1,0 -1,0 -1,6 -1,3 -2,0
P90 0,0 0,0 -0,9 0,0 0,0 -1,5
Maximo 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
Medidas de
tendencia central
Media -4,8 -4,1 -5,6 -6,9 -6,0 -7,9
Mediana -2,0 -1,5 -2,5 -3,2 -2,2 -3,7
Moda -1,0 -1,0 -1,0 0,0 0,0 0,0
Medidas de
variabilidad
Desviacion 24 2,5 21 2,7 3,5 2,3
cuartil
Variancia 45,0 31,3 61,4 82,9 68,4 101,4
Desviacion 6,7 5,6 7,8 9,1 8,3 10,1
estandar

Error estandar 1,0 1,2 1,8 1,4 1,8 2,3
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En el grafico 7 se observa el comportamiento del DDVI basal versus el DDVI

resincronizado en la poblacién en estudio.

Grafico 7. DDVI basal versus resincronizada
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Resultados de la TRC en el DSVI en la poblacion en estudio

En el cuadro 8 se exponen los datos estadisticos para el DSVI basal y
resincronizado total y por sexo. Asi como también se muestra el valor minimo, los
valores percentiles 10, 25, 75 y 90 y el valor maximo, ademas de los valores

promedio, mediana y moda.

Cuadro 8. Resumen de datos estadisticos para el DSVI basal y resincronizado

segun sexo

Basal Resincronizado
Estadisticos Total Hombres Mujeres Total Hombres Mujeres
resumen
Nidmero de casos 42 22 20 42 22 20

Medidas de posicion
Minimo 28,0 28,0 33,0 19,0 27,0 19,0
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P10 43,1 42,4 43,9 32,1 39,5 30,7
P25 46,5 48,0 45,8 41,5 44,3 33,8
P75 63,8 63,8 63,3 59,8 60,3 59,3
P90 71,7 73,5 68,4 63,9 63,8 63,2
Maximo 80,0 80,0 76,0 69,0 68,0 69,0
Medidas de
tendencia central
Media 56,0 56,4 55,7 48,7 50,7 46,5
Mediana 56,0 56,0 54,5 49,5 49,5 47,0
Moda 56,0 56,0 68,0 440 440 60,0
Medidas de
variabilidad
Desviacion cuartil 8,6 7,9 8,8 9,1 8,0 12,8
Variancia 140,6 161,1 125,1 154,3 112,3 199,0
Desviacion 11,9 12,7 11,2 12,4 10,6 14,1
estandar
Error estandar 1,8 2,7 2,5 1,9 2,3 3,2

En el cuadro 9 se exponen los valores estadisticos del cambio absoluto (en mm) y
relativo (%) del DSVI con la TRC activa. Se muestra el cambio minimo, los
percentiles 10, 25, 75 y 90 y el cambio maximo, asi también como los valores

promedio, mediana y moda.

Cuadro 9. Resumen de datos estadisticos del cambio absoluto y relativo en el

DSVI seglin sexo

Cambios absolutos Cambios relativos
Estadisticos Total Hombres Mujeres Total Hombres Mujeres
resumen
Numero de casos 42 22 20 42 22 20
Medidas de
posicion
Minimo -44,0 -19,0 -44.,0 -57,9 -33,8 -57,9

P10 -16,0 -15,4 -19,9 -31,1 -28,0 -32,2
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P25
P75
P90

Maximo

Medidas de

tendencia central

Media
Mediana
Moda

Medidas de

variabilidad

Desviacion

cuartil

Variancia

Desviacion
estandar

Error estandar

-8,3
-2,0
-1,0
0,0

-7.4

-3,0

-3,0

3,1

85,0
9,2

1,4

-6,0
-3,0
-1,1
-1,0

-5,7

-3,5

-6,0

1,5

26,1
5,1

1.1

-14,5
-2,0
-1,0
0,0

-9,2

-3,0

-3,0

6,3

148,0
12,2

2,7

-22,4

-13,0

-10,2
-7,6

-18,8

-16,3

-28,6

4,7

93,2
9,7

1,5

-21,3
-13,2
-9,3
-7,7

-18,1
-17,7

4,0

49,1
7,0

1,5

-23,8

-12,8

-111
-7,6

-19,6
-14,6

5,5

145,6
12,1

2,7

En el grafico 8 se observa el comportamiento del DSVI basal versus con TRC en

la poblacion en estudio
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Grafico 8. DSVI basal versus resincronizado
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Los datos previamente presentados para el QRS, la FEVI, el DDVI y el DSVI

fueron sometidos a pruebas de valores t que se presentan a continuacion:

Los valores promedio basal, promedio resincronizado, su diferencia y el valor t

para el complejo QRS se presentan en el cuadro 10.

Cuadro 10. Valores t para QRS basal y resincronizado

Estadistico Basal Resincronizado Diferencia
Media 168,4 136,5 31,9
Varianza 240,6 369,9

Observaciones 42 42

Coeficiente de correlaciéon de 0,51

Pearson

Diferencia hipotética de las 0,00

medias

Grados de libertad 41

Estadistico t 11,8

P(T<=t) una cola 0,0000

Valor critico de t (una cola) 1,68

P(T<=t) dos colas 0,0000

Valor critico de t (dos colas) 2,02

En el grafico 9 se muestra el intervalo de confianza para las media del QRS basal
y con TRC.
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Grafico 9. Intervalos de confianza al 95% de la media del QRS basal y QRS
resincronizado.
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Los valores promedio basal, promedio resincronizado, su diferencia y el valor t

para la FEVI se presentan en el cuadro 11.

Cuadro 11. Valores t para FEVI basal y resincronizado

Estadistico Basal Resincronizado  Diferencia
Media 22,6 39,6 -17,1
Varianza 47,6 114,8
Observaciones 42 42
Coeficiente de correlacion de Pearson 0,58
Diferencia hipotética de las medias 0,00
Grados de libertad 41
Estadistico t -12,6
P(T<=t) una cola 0,0000
Valor critico de t (una cola) 1,68
P(T<=t) dos colas 0,0000

Valor critico de t (dos colas) 2,02
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En el grafico 10 se muestra el intervalo de confianza para la media de la FEVI
basal y con TRC.

Grafico 10. Intervalos de confianza al 95% de la media de la FEVI basal y
FEVI resincronizada.
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Los valores promedio basal, promedio resincronizado, su diferencia y el valor t

para los DDVI se presentan en el cuadro 12.

Cuadro 12. Valores t para DDVI basal y resincronizado

Estadistico Basal  Resincronizado Diferencia
Media 65,0 60,1 4,8
Varianza 135,0 108,2
Observaciones 42 42
Coeficiente de correlacion de Pearson 0,82
Diferencia hipotética de las medias 0,00
Grados de libertad 41
Estadistico t 4,7
P(T<=t) una cola 0,0000
Valor critico de t (una cola) 1,68
P(T<=t) dos colas 0,0000

Valor critico de t (dos colas) 2,02
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En el grafico 11 se muestra el intervalo de confianza para las media del QRS basal
y con TRC.

Grafico 11. Intervalos de confianza al 95% de la media del DDVI basal y de la
media del DDVI resincronizado.
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Los valores promedio basal, promedio resincronizado, su diferencia y el valor t

para los DSVI se presentan en el cuadro 13.

Cuadro 13. Valores t para DSVI basal y resincronizado

Estadistico Basal  Resincronizado Diferencia
Media 56,0 48,7 7,4
Varianza 140,6 154,3
Observaciones 42 42
Coeficiente de correlacion de Pearson 0,71
Diferencia hipotética de las medias 0,00
Grados de libertad 41
Estadistico t 5,2
P(T<=t) una cola 0,0000
Valor critico de t (una cola) 1,68
P(T<=t) dos colas 0,0000

Valor critico de t (dos colas) 2,02
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En el grafico 12 se muestra el intervalo de confianza para las media del DSVI

basal y con TRC.

Grafico 12. Intervalos de confianza al 95% de los valores promedio del DSVI
basal y DSVI resincronizado.
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El grafico 13 muestra los intervalos de confianza al 95% para los valores
promedios de las diferencias entre las 4 valores cuantitativos basales y con TRC
(FEVI, duracion de QRS, DDVI y DSVI).
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Grafico 13. Intervalos de confianza al 95% de las medias de las diferencias
entre las mediciones basales y resincronizadas.
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Efecto de la TRC en la clasificacion funcional de la NYHA

En el cuadro 14 se observa las clasificaciones funcionales de los pacientes tanto
basales como con TRC con NYHA Il y NYHA Il basales.

Cuadro 14. Clasificacion NYHA basal versus NYHA resincronizado

NYHA Resincronizado

Basal I Il Total
| 6 1 7
]l 12 22 34
Total 18 23 41

En el cuadro 15 se muestra los pacientes agrupados en 2 categorias, en el grupo
A se incluyeron las clases funcionales NYHA | y Il mientras en el grupo B se
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incluyeron las clases funcionales NYHA Ill y IV, para luego ser sometidos a la

prueba de McNemar

Cuadro 15. Clasificacion NYHA basal recodificado versus NYHA resincronizado

NYHA Resincronizado Recodificado

Basal recodificado A(lyll) B (llly V) Total
A(lyll 7 0 7
B (lllyIV) 34 1 35

Total 41 1 42
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Discusion

Sobre las caracteristicas generales

La poblacion estudiada fue de 42 pacientes de los cuales 22 fueron hombres y 20
mujeres, para un porcentaje de 52.4% hombres y 47.6% mujeres. Un 4.8% de la
poblacién estudiada tiene menos de 45 afos de edad y corresponde a un 10% de
las mujeres. La mayoria de la poblacion estudiada tiene una edad comprendida
entre los 55 a 74 afos (66.7%).

Solo un 5% de las mujeres estudiadas tiene una edad comprendida entre los 75 a
84 anos, y el mismo porcentaje para menores de 24 afios. No hubo hombres en la
poblacion estudiada menores de 45 afios.

En cuanto a la etiologia de la insuficiencia cardiaca, podemos observar que la
mayoria de la poblacion presentd etiologia No Isquémica (59.5%) versus la

etiologia isquémica (40.5%).

La etiologia mas frecuente en el sexo femenino fue la etiologia No Isquémica con
un 80% de las pacientes. La etiologia mas frecuente en el sexo masculino fue la
Isquémica con un 59.1%. Datos que concuerdan con lo descrito a nivel de la

literatura mundial.

Un 23.8% de la poblacién era tabaquista activa al momento del implante del
resincronizador, la gran mayoria de los pacientes tabaquistas fueron hombres (8)
en comparacion con las mujeres (2). Sélo un 10% de las mujeres eran

tabaquistas.

Cuatro pacientes fueron obesos para un porcentaje de 9.5%, todas en el grupo
femenino correspondiendo a un 20% de dicho grupo.
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Acerca del QRS

En cuanto al comportamiento electrocardiografico de la poblacion estudiada, un
100% de la poblacién presentd morfologia de bloqueo de rama izquierda. Previo a
la implantacion del resincronizador, la duracion minima del complejo QRS fue de
112 ms y la maxima de 202 ms con un promedio de 168.4 ms.

Posterior al implante del resincronizador, la duracion minima del complejo QRS
fue de 80 ms y la maxima de 168 ms para un promedio de 136.5 ms.

El cambio maximo de duracion del QRS en un paciente fue de 110 ms que
corresponde a un 57.9% de su valor basal mientras el cambio minimo fue de 12
ms para un 7.6% de su valor basal . El cambio promedio en toda la poblacion
estudiada para la duracion del QRS fue una reduccion de 31.9 ms que

corresponde a un 18.8% de la duracién del QRS basal

Acerca de la FEVI
La FEVI basal reportada por ecocardiograma tuvo un valor minimo de 15% y un

valor maximo de 45%. En promedio, el valor de FEVI basal fue de 22.6%.

La FEVI con TRC para la poblacion en estudio tuvo un valor minimo de 24%, un
valor maximo de 68% y un valor promedio de 39.6%.

Los cambios en la FEVI basal con respecto a la resincronizada se anotan en
valores absolutos (ms) y relativos (%) en el cuadro 5 donde podemos observar
que el cambio minimo de FEVI fue un aumento de 4 (15% del valor basal)
mientras que el cambio maximo fue un aumento de 45 (incremento del 300% con

respecto del valor basal).

El cambio promedio en la FEVI con TRC en la poblaciéon fue de 17.1 que
corresponde a un incremento del 82.4% con respecto del valor inicial.
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Acerca del DDVI
Para el DDVI basal se observa que el valor minimo fue de 47.0 mm y el maximo
de 87.0 mm con un promedio en la poblacion de 65.0 mm.

El valor minimo del DDVI en pacientes resincronizados fue de 34.0 mm, mientras

el valor maximo fue de 78.0 mm, con un promedio de 60.1 mm

El cambio absoluto minimo fue de 0.0 mm (0%) mientras el mayor cambio fue una
reduccion de 28 mm para un 34.1% de reduccidén del DDVI con respecto al valor
basal. En promedio el cambio del DDVI fue una reduccién de 4.8 mm que
corresponde a un 6.9% del valor basal.

Acerca del DSVI
El valor minimo del DSVI en la poblacion estudiada previo a la TRC fue de 28.0

mm, mientras el valor maximo fue de 80.0 mm, con un promedio de 56,0 mm.

Posterior a la TRC el valor minimo de DSVI fue de 19.0 mm, el valor maximo de
69.0 mm y el valor promedio fue de 48.7 mm.

El cambio absolutos (mm) y relativos (%) demuestra una reduccién de 44mm
(57.9% del valor basal). En cuanto al cambio minimo corresponde a 0.0 mm (0%).
En promedio, el cambio en el DSVI fue de 7.4 mm que corresponde a un 18.8 %

del valor promedio basal.

Acerca de las pruebas estadisticas
Segun el coeficiente de Pearson, al ser mayor de 0.5, los datos del QRS, FEVI,
DDVI y DSVI antes y después de la TRC guardan una correlacion lineal marcada

lo cual se ve reflejado en los graficos 9,10,11y 12
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Pruebas de valores t student pareadas al QRS

En el cuadro 10 podemos observar que el valor estadistico de t (11.8) comparado
a un valor critico de t para una cola de 1.68 nos permite rechazar la hipétesis nula
(HO) en donde:

HO: Media del QRS basal es igual a la Media del QRS resincronizado
H1: Media del QRS basal es mayor a la media del QRS resincronizado.

Entonces, con un nivel de confianza del 95% se puede rechazar HO a favor de H1,
lo que quiere decir que la media del QRS resincronizado es menor a la media del
QRS basal.

Pruebas de valores t student pareadas a la FEVI

En el cuadro 11 podemos observar que el valor estadistico de t (-12.6) comparado
a un valor critico de t para una cola de 1.68 nos permite rechazar la hipétesis nula
(HO) en donde:

HO: Media de la FEVI basal es igual a la Media de la FEVI resincronizado
H1: Media de la FEVI basal es menor a la media de la FEVI resincronizada.

Entonces, con un nivel de confianza del 95% se puede rechazar HO a favor de H1,
lo que quiere decir que la media de la FEVI resincronizada es mayor a la media de
la FEVI basal.

Pruebas de valores t student pareadas al DDVI

En el cuadro 12 podemos observar que el valor estadistico de t (4.7) comparado a
un valor critico de t para una cola de 1.68 nos permite rechazar la hipotesis nula
(HO) en donde:

HO: Media del DDVI basal es igual a la Media del DDVI resincronizado

H1: Media del DDVI basal es mayor a la media del DDVI resincronizado.
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Entonces, con un nivel de confianza del 95% se puede rechazar HO a favor de H1,
lo que quiere decir que la media del DDVI resincronizado es menor a la media del
DDVI basal.

Pruebas de valores t student pareadas al DSVI

En el cuadro 13 podemos observar que el valor estadistico de t (5.2) con un valor
critico de t para una cola de 1.68 nos permite rechazar la hipotesis nula (HO) en
donde:

HO: Media del DSVI basal es igual a la Media del DSVI resincronizado
H1: Media del DSVI basal es mayor a la media del DSVI resincronizado.

Entonces, con un nivel de confianza del 95% se puede rechazar HO a favor de H1,
lo que quiere decir que la media del DSVI resincronizado es menor a la media del
DSVI basal

Acerca de la clasificacion funcional NYHA

En el cuadro 14 se presentd los datos de la clasificacion funcional NYHA de los
pacientes con NYHA basal Il y Ill, dando como resultado 41 pacientes. El restante
paciente se trata de un caso NYHA IV que posterior a la terapia de

resincronizacion se reportd con clasificacion funcional NYHA Il

Del cuadro 14 podemos observar que 7 pacientes iniciaron en clase funcional
NYHA Il de los cuales 6 mejoraron a clase funcional NYHA | y 1 paciente se
mantuvo en clase funcional NYHA II. Por otra parte, 34 pacientes iniciaron con
clase funcional NYHA Il de los cuales 12 (35.3%) pacientes mejoraron a NYHA | y
22 (64.7%) a NYHA 1.

En el cuadro 15 se demuestra que la mayoria de pacientes se encontraban en

clase funcional Ill o IV (35) previo a la TRC. De los 35 pacientes con clasificacion
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funcional Il 'y IV, 34 (97.1%) presentaron mejoria en su clasificacion funcional
(hacia el grupo de NYHA 1y Il) y uno se mantuvo en clase funcional lll o IV (1 caso
que presentd mejoria de clase funcional de IV a lll).

De los 7 pacientes en clase | o |l, todos se mantuvieron en clase funcional Il o | (6

tuvieron mejoria a clase 1) y el restante paciente se mantuvo en clase funcional .

En total 18 pacientes presentaron mejoria a clase funcional | (42% de los
pacientes en el estudio )y 22 pacientes (52%) a clase funcional .

Con estos datos se puede observar que 41 de los 42 pacientes del estudio
presentaron una mejoria de al menos un escaldon en su clase funcional

correspondiendo al 97.6% de los pacientes.

Estos datos se sometieron a la prueba de McNemar obteniendo un valor de chi
cuadrado calculado de 34.0 comparado con un valor de chi cuadrado tabular de
3.84por lo que podemos rechazar la hipotesis nula en donde:

HO: la proporcion de casos que cambiaron del grupo A a B es igual a la proporcion
de casos que paso del grupo B a A.
H1: la proporcién de casos que cambiaron del grupo A a B es distinta a la

proporcion de casos que paso del grupo B a A.

Entonces con un nivel de confianza del 95% se rechaza HO a favor de H1, en
donde la proporcion de casos que pasé del grupo B al grupo A (mejoria de su

clase funcional) fue mayor estadisticamente.

La mejoria de la clase funcional y la FEVI concuerda con lo hallado a nivel de la
literatura mundial. Como lo demostré Boriani al analizar 5 estudios, se hallé6 una

mejoria de la clase funcional, incrementos de la FEVI hasta de un 28% y mejoria
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de otros parametros como la caminata de 6 minutos y el consumo de oxigeno que

en esta ocasion se salen de los objetivos de nuestro estudio. (23)

Esta mejoria de la FEVI incluso habia sido demostrada por estudios en pacientes
no portadores de falla cardiaca hasta en un 6.1%. (31)

Como se demostré en el estudio MIRACLE, hasta un 98% de la poblacién
presentd una misma clase funcional a la previa o mejoria de al menos un escalén
en la clasificacion funcional NYHA, empeorando soélo un 2% de la poblacién en
este estudio. Este valor lo compararon contra el porcentaje de pacientes con
autopercepcidon de mejoria que alcanzé un 92%. En este mismo estudio se
demostré una mejoria en la FEVI de 4.6 puntos porcentuales, una disminucion de
3.5 mm en el DDVI y una disminucion de 20 ms en el QRS. (34) Hallazgos que se

correlacionan con los resultados demostrados en este escrito.

En este estudio, la edad promedio fue de 68 afos, tenian mayor porcentaje de
pacientes con etiologia isquémica y hasta un 90% de los pacientes presentaban
clase funcional NYHA Ill en comparacién con nuestro estudio. También, su
promedio de QRS basal era de 167 ms, la FEVI promedio basal fue de 21.8% vy el
DDVI promedio fue de 70 mm. (34)

En el CARE HF la edad promedio fue de 67 afios con un 7% de pacientes en clase
NYHA 1V, el promedio de la FEVI fue de 25% y el promedio del QRS fue de 160
ms. (42) En este estudio se demostro una mejoria promedio de 1 escaldén en la
clase funcional NYHA y una mejoria de la FEVI a 18 meses de 6.9%. (42)

En el estudio MUSTIC, se demostré una mejoria promedio de un 25% en la clase
funcional NYHA y una mejoria en la FEVI de hasta 5% al final del estudio. (43)

Los pacientes hiperrespondedores se han descrito hasta en un 15% de los

pacientes sometidos a TRC en algunos escritos y se definen como pacientes con
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FEVI mayor a 50% con TRC. Frecuentemente predominan en el sexo femenino,

con DDVI y DSVI bajos y con IM ausente o leve de etiologia funcional. (48)

Dentro de las razones que podrian explicar los resultados obtenidos estan el
cambio incesante de tecnologias a nivel del procedimiento, del dispositivo y de los
cables. El HSJD ha sido pionero a nivel latinoamericano en la estimulacion con
catéteres cuadripolares con lo que se obtiene resultados 6ptimos y se reflejan en
los parametros medidos en este estudio.

También, el uso de tecnologias de alta complejidad a nivel del procedimiento per
se y la implantacion del dispositivos han llevado a obtener resultados comparables

con los principales estudios a nivel mundial.

Otro factor de suma importancia es la implementacion de clinicas de alta energia
con capacidad de citas a plazos cortos con evaluacion integral del paciente, tanto
a nivel clinico, ecocardiografica, radiologica y de laboratorios de gabinete en
muchas ocasiones, realizados y valorados el mismo dia. Con esto, se logra tomar
decisiones de programacion, recolocacion de electrodos, recambio de fuente, y de

mas, de manera temprana.

Por ultimo, pero no menos importante, el seguimiento, las indicaciones, la
medicacion y muchas decisiones relacionadas al procedimiento son discutidas,
analizadas y evaluadas por un equipo multidisciplinario que incluye un cardidlogo
clinico, un cardidlogo especializado en imagenes cardiacas y un cardidlogo
electrofisiologo.

Algunas de las principales limitaciones en el presente estudio fueron la dificultad
para accesar los datos, tramites burocraticos, informacién incompleta en el
expediente clinico que limitd el numero de la poblacion, la huelga de empleados
publicos del 2018, entre otros. Estas debilidades, ya se encuentra en fase de

correccion gracias a la implementacién del expediente unico digital en salud
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(EDUS) y la migracion de la base de datos del Laboratorio de Electrofisiologia a

sistema SQL y parametrizado.

Dentro de algunos aspectos por mejorar, algunos ya se encuentran en vias de
implementacion se encuentra la estabilizacion de una Clinica de Insuficiencia
Cardiaca para asi tener la oportunidad de mejorar la atencidn expedita y
protocolizada de los pacientes, tanto con dispositivo implantado de TRC como
para los que no tienen dispositivo. Otro aspecto importante es la adopcion de un
Programa Integrado de Rehabilitacion Cardiopulmonar en el HSJD, el cual
definitivamente es un valor agregado y con beneficios claros para mejorar la Salud
Cardiovascular de los pacientes con falla cardiaca, el cual es pilar del tratamiento
meédico e intervencionista en este grupo de pacientes.
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Conclusiones

1.Sobre las caracteristicas de la poblacion estudiada:

d.

La poblacion portadora de IC, sometida a TRC en el HSJD, durante el
periodo de enero 2015 a 2017 consta de aproximadamente un 52.4%
hombres y 47.6% mujeres.

La mayoria de la poblacién estudiada (66.7%) tiene una edad comprendida
entre los 55 a 74 afnos.

La mayoria de la poblacion estudiada presentd una etiologia de su IC No
Isquémica (59.5%).

La etiologia mas frecuente en el sexo femenino fue la etiologia No
Isquémica con un 80% de las pacientes.

La etiologia mas frecuente en el sexo masculino fue la Isquémica con un
59.1%.

Un 23.8% de la poblacién era tabaquista activa al momento del implante del
resincronizador.

Un 9.5% de la poblacion era obesa al momento del implante del

resincronizador.

2. Sobre la clase funcional NYHA

a.

Se observé una mejoria de al menos un escalén en la clase funcional en el
97.6% de los pacientes, con un nivel de confianza del 95%, se puede
aseverar, que la cantidad de pacientes que mejoran su clase funcional es

mayor a la cantidad de pacientes que empeoran su clase funcional.

3. Sobre el complejo QRS

Con un nivel de confianza del 95%, el cambio promedio en la duracion del QRS

fue una reduccion de 31.9 ms que corresponde a un 18.8% de la duracién del

promedio de QRS basal
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4. Acerca de la FEVI, DDVIy DSVI

a. Con un nivel de confianza del 95%, la media de la FEVI resincronizada es
mayor a la media de la FEVI basal; el cambio promedio en la FEVI con
TRC en la poblacién estudiada fue de 17.1 que corresponde a un
incremento del 82.4% con respecto del valor inicial.

b. Con un nivel de confianza del 95%, la media del DDVI resincronizado es
menor a la media del DDVI basal; el cambio promedio del DDVI con TRC en
la poblacién estudiada fue una reduccién de 4.8 mm que corresponde a un
6.9% del valor basal.

c. Con un nivel de confianza del 95%, la media del DSVI resincronizado es
menor a la media del DSVI basal; en promedio, el cambio en el DSVI fue de

7.4 mm que corresponde a un 18.8 % del valor promedio basal.
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