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1. INTRODUCCION.

1.1. Fraccion de eyeccion ventricular izquierda. Definicion e

importancia clinica.

La funcién ventricular izquierda es un parametro fundamental en el diagndstico y
tratamiento de los pacientes con enfermedades cardiovasculares. Ademas, tiene un
importante valor prondstico en esta poblacion. Por lo tanto, su adecuada determinacion es
esencial y requiere la integracién de multiples pardmetros. Entre ellos, destaca la fraccién
de eyeccion ventricular izquierda (FEVI), que es la principal medida utilizada en la

practica clinica para evaluar la funcion ventricular izquierda.

La FEVI se define como el porcentaje de volumen sanguineo que el corazon expulsa en
cada contraccion y se calcula como la diferencia porcentual entre el volumen al final de la
diastole o volumen telediastolico del ventriculo izquierdo (VTDVI) y el volumen al final de

la sistole o volumen telesistélico (VTSVI)(1).

FEVI = [(VTDVI — VTSVI) / VTDVI] x 100

La FEVI se expresa en forma de porcentaje y se clasifica en rangos segun valores
definidos por la ASE (American Society of Echocardiography) y la EACI (European
Association of Cardiovascular Imaging), diferenciando entre "normal", "ligeramente
anormal"”, "moderadamente anormal" o "severamente anormal" en funcion del género,

como se muestra en la Tabla 1 (2,3).
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FEVI (%) /GENERO VARON MUJER
NORMAL 52-72 % 54-74 %
LIGERAMENTE ANORMAL 41-51 % 41-53 %
MODERADAMENTE ANORMAL 30-40 % 30-40 %
SEVERAMENTE ANORMAL <30 % <30 %

Tabla 1. FEVI categorizada segun género y valor en % categorizada segiin la ASE/EACI. FEVI: Fraccion de Eyeccion

Ventricular Izquierda

La FEVI desempefia un papel crucial en el diagndstico, tratamiento y prondstico de los

pacientes cardioldgicos, y es un parametro de uso comun en la practica clinica en

cardiologia. A continuacion, se describen sus principales aplicaciones clinicas:

Es la medida de referencia para clasificar a los pacientes con insuficiencia
cardiaca en la actualidad, principalmente en fraccion de eyeccion reducida (FEVIr
< 40%), ligeramente reducida (41-49%) y conservada (FEVIc > 50%) (4). Esta
diferenciacion, junto con la clase funcional, es determinante para la indicacion de
diferentes tratamientos e intervenciones disponibles. Esta clasificacion, basada
exclusivamente en la FEVI, no tiene unicamente relevancia diagnostica, sino que
tiene importantes consecuencias terapéuticas, puesto que el enfoque clinico y el
tratamiento especifico son radicalmente distintos. Aunque las recomendaciones para
tratar la insuficiencia cardiaca con FEVIc ya se encuentran en las guias de practica
clinica de la AHA/ACC/HFSA de 2022 (5), aun no se han incorporado en las guias
de la ESC de 2021 (European Society of Cardiology) (4).

Es un predictor independiente de mortalidad en pacientes con insuficiencia
cardiaca y fraccion de eyecciéon deprimida. Se ha observado una menor

mortalidad a medida que aumenta el valor de la FEVI, hasta un 45% (6). Por lo
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tanto, las guias de la ACC (American College of Cardiology) y la American Heart
Association (AHA) recomiendan el calculo rutinario de la FEVI para guiar el

manejo de pacientes con insuficiencia cardiaca (7).

Es el principal criterio para la decision de implantar de un Desfibrilador
Automatico Implantable (DAI) en prevencion primaria, segun las guias de
practica clinica. Esto se debe a que se ha demostrado una reduccion significativa de
la tasa de muerte subita y de la mortalidad por todas las causas después del implante

de un DAI en pacientes con una FEVI por debajo del 35% (8).

E un criterio necesario para la indicacion de la terapia de resincronizacion
cardiaca (TRC), ya que se ha observado una mejor respuesta en pacientes con una

FEVI por debajo del 25-30% (9).

Desempefia un papel en la decision de la estrategia de revascularizacion en la
cardiopatia isquémica. El grado de disfuncion puede influir en la eleccion de la
estrategia de revascularizacion en pacientes con enfermedad del tronco coronario
izquierdo, donde se ha observado que la revascularizacion percutanea, en
comparacion con la cirugia, se asocia con un mayor riesgo de muerte, infarto de
miocardio o ictus en pacientes con disfuncion moderada y grave, mientras que el

pronostico es similar en casos de FEVI normal o disfuncién leve (10).

Es uno de los principales criterios para la indicacién quirirgica en pacientes
asintomaticos con valvulopatias. En primer lugar, en pacientes asintomaticos con
estenosis aodrtica severa, se recomienda el reemplazo valvular adrtico cuando la
FEVI es inferior al 50%(11). Por otro lado, en pacientes asintomaticos con estenosis
aortica severa, la cirugia estd recomendada en caso de diametro telesistolico del
ventriculo izquierdo mayor de 50mm (o mas de 25mm/m? de 4area de superficie
corporal en pacientes de tamafio pequefio), o en caso de FEVI en reposo < 50%. En
pacientes con valvulopatia mitral, se considera la cirugia en casos de una FEVI <

60% (12) .
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Se utiliza para evaluar la respuesta al tratamiento en el seguimiento de diversas
afecciones cardiologicas (13,14). Los principales escenarios en los que se

recomienda la evaluacion seriada de la FEVI se detallan en la Tabla 2 (15).

Permite monitorizar la funcién ventricular izquierda durante la quimioterapia
con potenciales efectos cardiotoxicos en pacientes oncoldgicos. Esta informacion
debe combinarse con otros datos, como el strain longitudinal global, para
determinar la estrategia de abordaje de la patologia oncoldgica y cardiologica en
caso de que la funcion ventricular basal sea inferior a la normalidad. Ademas,
permite derivar rapidamente a los pacientes a unidades especializadas en cardiologia
oncoldgica cuando se produce un deterioro de la funcidon ventricular durante el

tratamiento oncologico (16).
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SITUACIONES EN LAS QUE SE RECOMIENDA LA EVALUACION PERIODICA
DE LA FEVI.

Estudio del deterioro clinico sin precipitantes aparentes.

Evaluacion de la respuesta al tratamiento

Determinacion de la indicacion de DAL

Optimizacion y seguimiento de complicaciones de dispositivos implantados.

Valoracion de la viabilidad para la decision de revascularizacion.

Seguimiento de miocardiopatias reversibles.

Seguimiento de cardiotoxicidad por tratamiento oncologico

Determinacion de la indicacion de dispositivos de asistencia ventricular.

Guia del implante, optimizacion durante el soporte y guia en la decision retirada

Monitorizacion del rechazo en el trasplante cardiaco

Rutina de seguimiento de pacientes con miocardiopatias estables

Tabla 2 Situaciones en las que se recomienda la evaluacion periodica de la FEVI mediante técnicas de imagen.
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1.2 Principales técnicas de imagen para la estimacion de la fraccion de

eyeccion ventricular izquierda.

La FEVI se puede determinar mediante diferentes técnicas de imagen. Estas se pueden

diferenciar en invasivas y no invasivas (Tabla 3).

METODOS NO INVASIVOS DE METODOS INVASIVOS DE
DETERMINACION DE LA FEVI DETERMINACION DE LA FEVI
Resonancia magnética nuclear (RMN) Ventriculografia

Tomografia computarizada (TC)

Ecocardiografia (ECO)

Ventriculografia isotopica (MUGA)

Tomografia computarizada por emision de

foton unico (SPECT)

Tomografia por emision de positrones

(PET)

Tabla 3. Métodos invasivos y no invasivos para la determinacion de la FEVI.
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Tomografia computarizada.

La estimacion de la FEVI mediante TC se realiza mediante diversos métodos que
aplican el método modificado de Simpson sobre areas creadas con algoritmos de deteccion
de bordes. Para ello, se requiere la adecuada visualizacion de los bordes endocardicos, la
cual se logra mediante la administracion de contraste. Se ha demostrado una excelente

correlacion en el reporte de la FEVI entre 1a TC y la RMN (17).

Las principales limitaciones de la TC incluyen la necesidad de utilizar contrastes

yodados y la exposicion a radiacion ionizante.

Técnicas de medicina nuclear (MUGA, gated-SPECT, gated-PET).

Las modalidades de imagen de medicina nuclear destinadas a la determinacion de la
FEVI incluyen la ventriculografia isotopica de primer paso, la ventriculografia isotopica de
equilibrio y la tomografia computarizada por emision de foton unico o por emision de

positrones.

e Ventriculografia isotopica (MUGA): La prueba MUGA (MUItiGated Adquisition)
consiste en la marcacion de los globulos rojos circulantes con un isétopo radiactivo.
La estimacion de la FEVI por ventriculografia isotopica se basa en que la actividad
radiactiva detectada en cada ventriculo es proporcional a su volumen en cada
momento de ciclo cardiaco y esto permite calcular la FEVI. La ventriculografia
isotopica puede obtenerse mediante la técnica de primer paso (obtiene imagenes
durante el primer paso del trazador a través de las cavidades cardiacas con unos
pocos ciclos cardiaco) o mediante la técnica de equilibrio (obtiene las imagenes tras
inyectar el trazador y alcanzar el equilibrio en las cavidades y que es mas utilizada
por obtener hasta 900 ciclos cardiacos y con ello mayor fiabilidad) (18). Las

ventajas de la MUGA radican en su capacidad para realizarse en pacientes con
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caracteristicas corporales que limitan otras modalidades de imagen, asi como en la
determinacion de la FEVI mediante métodos no geométricos, lo que la hace menos

susceptible a errores derivados de suposiciones geométricas.

A. Tomografia computarizada de perfusion por emision de foton inico (SPECT) o
por emision de positrones (PET). Son estudios que se realizan mediante el uso de
radiotrazadores sincronizados con el ECG, lo que permite valorar tanto la funcion
como la perfusion ventricular en el mismo estudio. La incorporacion de la PET y de
la SPECT a la ventriculografia permite realizar una reconstruccion tridimensional
del corazon que facilita el estudio dindmico la movilidad cardiaca y del
engrosamiento parietal, lo que a su vez permite el calculo de la FEVI. La
reproducibilidad de estas técnicas en el calculo de la FEVI se ha demostrado
elevada en multiples estudios (19-21). Ademas, actualmente existe la posibilidad de
realizar exploraciones hibridas que fusionan la tecnologia TAC con SPECT o con
PET, combinando la informacién anatomica y funcional. aunque se requiere una

valoracion cuidadosa de su impacto clinico, coste-beneficio y limitaciones (22).

A pesar de ser técnicas de medicina nuclear no invasivas, es importante sefialar que

implican el uso de radiacion, lo que ha llevado a una disminucion gradual de su utilizacion.

Ventriculografia.

Esta técnica consiste en la introduccion de un catéter en el ventriculo izquierdo (V) y la
inyeccion de un agente de contraste que opacifica la cavidad. La evaluacion generalmente
se realiza utilizando fluoroscopia en una proyeccion oblicua derecha de 30 grados. Se han
desarrollado métodos geométricos para estimar la FEVI a partir de esta proyeccion, siendo
el método modificado de Simpson el mas comunmente empleado. Ademas, esta técnica
permite el analisis de la motilidad regional al dividir el VI en cinco segmentos y clasificar

la motilidad en funcion de criterios como normalidad, hipoquinesia, aquinesia, disquinesia
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y dilatacion aneurismatica. El modelo de linea central es el mas utilizado, construyendo una
linea artificial paralela al borde ventricular tanto en diastole como en sistole, asumiendo
que todos los puntos se mueven perpendicularmente a esta linea. Se analiza el movimiento
de la pared con respecto a la linea central, lo que permite cuantificar el indice de
contractilidad regional. Este modelo ha demostrado ser efectivo para identificar a pacientes

con enfermedad coronaria y relacionar la severidad de la enfermedad con la FEVI (23).

Las limitaciones de esta prueba radican en que es invasiva y en la necesidad de

utilizar radiacion ionizante y agentes de contraste yodados.

Resonancia Magnética Nuclear.

La RMN se considera la técnica de referencia para la estimacion de la FEVI debido
a su excepcional resolucion espacial y temporal, asi como a su alta reproducibilidad en
comparacion con otras técnicas de imagen (24). Esta modalidad de imagen es no invasiva y
no implica la exposicion a radiacion ni la utilizacion de agentes de contraste. La RMN
permite realizar un analisis exhaustivo de la morfologia, funcion, perfusion, viabilidad y

caracterizacion tisular del corazon, todo en una misma exploracion (25).

El calculo de la FEVI mediante RMN se lleva a cabo mediante la adquisicion de
secuencias localizadoras en los tres planos del espacio. A partir de los dos ejes largos, se
obtienen proyecciones equivalentes a las proyecciones en cuatro camaras y dos camaras
utilizadas en la ecocardiografia. Asimismo, a partir del eje transversal del VI, se generan
multiples cortes paralelos que abarcan desde el anillo mitral hasta el apex. Estas mediciones
permiten cuantificar el VIDVIy el VTSVIy, por consiguiente, calcular la FEVI mediante
el método modificado de Simpson. Ademas, es posible analizar el grosor ventricular y la

motilidad regional mediante la medicion del engrosamiento y acortamiento miocardico.
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La RMN presenta limitaciones, como la necesidad de infraestructuras especificas,
su costo elevado, la imposibilidad de realizarla en la cabecera del paciente y su
disponibilidad limitada. Ademas, no es adecuada para pacientes con claustrofobia, y se
debe evaluar la compatibilidad en aquellos pacientes que llevan dispositivos electrénicos
implantables cardiacos como marcapasos, DAI u otros dispositivos ferromagnéticos. Esto
hace que en la préctica solamente se utilice para evaluar la FEVI en situaciones clinicas

muy seleccionadas.

Ecocardiografia.

Aunque la RMN se considera la técnica de referencia para la estimacion de la FEVI
por su gran reproducibilidad, no est4 exenta de limitaciones, principalmente derivadas de su
elevado coste y su disponibilidad limitada. Asi, hoy en dia la ECO se ha convertido en la
prueba complementaria mas utilizada en el campo de la cardiologia, siendo
generalmente la primera opcion para el estudio de la funcién cardiaca: Esto se debe a
que es una técnica no invasiva, ampliamente disponible, con posibilidad de realizarse en la
cabecera del paciente y con un coste relativamente bajo. Su uso se extiende a todos los
ambitos de la cardiologia, desde las consultas hasta el laboratorio de imagen, pasando por la

unidad de cuidados criticos cardiologicos o el quiréfano de cirugia cardiaca.

La ECO ofrece diversas modalidades para evaluar la FEVI, incluyendo parametros

lineales, pardmetros volumétricos, el analisis de strain y métodos tridimensionales(26).

- Los parametros lineales o en Modo “M” aunque poseen gran resolucion temporal
y escasa variabilidad, no se recomiendan en la actualidad por limitaciones técnicas.

- Los parametros volumétricos basados en la ecocardiografia bidimensional
ofrecen una mejor resolucion espacial que permite definir razonablemente bien los
bordes de la cavidad ventricular y minimizar los errores de medicion de los

diametros y de los volimenes ventriculares, lo que resulta en una estimacion mas
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precisa de la FEVI. En la practica clinica, la valoracion visual de la FEVI visual es
comunmente utilizada y, en manos de operadores expertos, guarda una buena
correlacion con el método modificado de Simpson, que es el estandar
ecocardiografico para la estimacion de la FEVI. Ambos métodos estan sujetos a la
subjetividad de los operadores, quienes deben definir los bordes endocardicos y el
apex, lo que conlleva cierta variabilidad intra e inter observador.

El “speckle tracking” bidimensional emplea marcadores acusticos unicos
puntiformes (“speckles”) que aparecen al interactuar los ultrasonidos (US) con los
tejidos. Estos “speckles” siguen el ciclo cardiaco y su desplazamiento con el
movimiento del miocardico representa la deformacion o “strain miocardico”. Por la
ventana apical se determina el strain longitudinal; y con los ejes cortos el strain
radial, el strain circunferencial y el movimiento de rotacion. Aunque esta técnica no
depende del angulo y evita el error en la estimaciéon de la FEVI debido al
desplazamiento de segmentos vecinos, su uso no esta estandarizado y se considera
que requiere un alto nivel de experiencia y especializacion. Los valores limite para
la normalidad son del -18% para el strain longitudinal y del -44% para el strain
radial.

- Por tultimo, la ECO tridimensional (3D) permite evaluar la FEVI sin
realizar asunciones geométricas lo que brinda mediciones muy precisas si las
imagenes son de calidad. Esta técnica ha sido validada con resultados comparables
con la RMN en términos de estimacion de la FEVI (27). Sin embargo, es compleja,
requiere de una amplia experiencia por parte del operador y esta menos disponible
en la practica clinica diaria. Por ello, se recomienda para situaciones especiales,
aunque en la mayoria de los casos la primera aproximacion a la estimacion de la
FEVI se realiza mediante ECO bidimensional. La ECO 3D también presenta
limitaciones ya que es una técnica dependiente del operador y la calidad del estudio
puede verse afectada por factores dependientes del paciente como la obesidad,
dispositivos intracardiacos, protesis o patologias pulmonares, que limitan la ventana

acustica.
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1.3 ;Por qué la ecocardiografia para la determinacion de la fraccion

de eyeccion ventricular izquierda?

A pesar de la existencia de las diferentes modalidades de imagen comentadas

previamente para estimar la FEVIL, por las razones apuntadas la ECO se ha consolidado en

la practica clinica habitual como la primera prueba v la mis empleada para el estudio

de la funcion cardiaca.

Esto tiene importantes implicaciones en una poblacion como la nuestra por diversos

motivos.

- En primer lugar, el crecimiento a expensas de su envejecimiento conlleva un
aumento del consumo recursos. En este contexto la ECO destaca como una técnica
de imagen no invasiva, con alta disponibilidad y con un coste relativamente bajo, lo
que la hace altamente accesible.

- Por otro lado, en cardiologia, es frecuente la necesidad de monitorizar la respuesta
tratamientos médicos e intervenciones requiriendo repetir pruebas a lo largo del
tiempo. En este sentido, destaca de nuevo la capacidad de la ECO para realizar

seguimientos seriados y evolutivos, no invasivos y con alta disponibilidad.

Existen numerosos datos que apoyan estas afirmaciones. Segun los datos recogidos por
la Agency for Healthcare Research and Quality de Estados Unidos entre 2011 y 2017, cada
afio durante ese periodo al menos el 20% de los usuarios del sistema Fee-For-Service se
sometieron a al menos una ECO, y hasta el 30% de ellos se sometieron a mas de un estudio
en ese periodo (28). En Espafia, una encuesta realizada entre miembros de la Seccion de
Ecocardiografia y otras Técnicas de Imagen de la Sociedad Espafiola de Cardiologia y
laboratorios de imagen de hospitales con mas de 300 camas reveld que el nimero de
estudios realizados por equipo a la semana oscilaba entre 35 y 50, dependiendo del tipo de

estudio y la enfermedad evaluada. Ademas, la mayoria de los ecocardiografistas
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reconocieron realizar al menos 20 estudios a la semana, lo que demuestra la alta demanda y

utilidad de esta técnica (29).

Otro enfoque que también confirma la predominancia de la ECO, lo aporta una revision
que evalu6 la literatura médica existente sobre las diferentes técnicas de imagen. De
53.864 trabajos publicados en el periodo explorado, el 79% estaban dedicados a ECO (30).
Limitando los trabajos a las seis revistas de mayor impacto, este nimero ascendia al 85%
(Figura 1) Figura 1. Peso de cada una de las cuatro técnicas de imagen cardiaca en la
literatura médica en los ultimos 5 afios. CRM: Cardio Resonancia Magnética; TC:
tomografia computarizada (30). Estos datos subrayan, desde una perspectiva adicional, la

importancia relativa de la ECO en comparacion con otras pruebas de imagen
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1,.7%

5,3%

B Ecocardiografia

O CRM

aoTc

B Medicina nuclear

Figura 1. Peso de cada una de las cuatro técnicas de imagen cardiaca en la literatura médica en los ultimos 5 anios.

CRM: Cardio Resonancia Magnética; TC: tomografia computarizada (30).
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1.4 Métodos para la evaluacion de la fraccion de eyeccion ventricular

izquierda con ecocardiografia.

La funcién sistolica mediante ECO puede determinarse de diferentes maneras en funcion
de la modalidad de ECO empleada y la ecuacion utilizada. En todos ellos se busca obtener

una correlacion con la FEVI, que es parametro de referencia (26).

METODOS INDIRECTOS.

- Parametros con Modo M. Esta modalidad fue una de las primeras disponibles.
Ofrece una gran resolucion temporal que permite una evaluacion precisa del
movimiento de las paredes ventriculares en el tiempo. Sin embargo, actualmente
estd en desuso.

= Distancia E-septo. Se trata de un indice indirecto para evaluar la
FEVI que se determina midiendo la separacion entre el septo
interventricular y la valva anterior de la valvula mitral en diéstole
(31). Se mide en la ventana paraesternal eje largo, orientando el haz
de US perpendicular al eje largo del corazon (Figura 2). Una
distancia E-septo mayor de 7 mm se correlaciona con una FEVI
inferior al 50% (32,33). Sin embargo, es importante tener en cuenta
que, en patologias que condicionan restriccion o movimiento
anormal de la valvula mitral, como la estenosis mitral o Ila
miocardiopatia hipertrofica obstructiva septal asimétrica, esta medida
puede sobreestimarse o infraestimarse, lo que puede resultar en

CITrores.
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Figura 2. La distancia E-septo mide la distancia entre el punto “E” de la ECO mitral en Modo M y el septo
interventricular. E: Onda E; SIV: Septo Inter Ventricular (26).

= Excursion sistélica del plano del anillo mitral o Mitral Annular
Plane Systolic Excursion (MAPSE): Es una medida que evalia el
desplazamiento del anillo mitral durante la sistole. Se mide en la
ventana apical cuatro camaras, colocando el cursor en la parte lateral

del anillo mitral y registrando el maximo movimiento detectado entre
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la diastole y la sistole con el modo M (Figura 3;Error! No se
encuentra el origen de la referencia.). Excursiones de mas de 8
mm se correlacionan con una FEVI mayor del 50%. Sin embargo,
valores por debajo de 8 mm tienen una sensibilidad del 98% y una
especificidad del 82% para detectar valores de FEVI por debajo 50%

(34). Ademas, se ha observado que en pacientes con IC y un valor

del MAPSE menor de 6 mm, la mortalidad anual puede aumentar

hasta un 37% (35).

Figura 3. A) El MAPSE se obtiene desde la vista apical de cuatro camaras y registrando en modo M el movimiento
del anillo mitral. B) Excursiones > 8 mm tienen buena correlacion con una FEVI > 50% (26).
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- Doppler tisular. Esta técnica evalua la velocidad del anillo mitral y del miocardio
basal con gran resolucion temporal y sin necesidad de visualizar con detalle el
endocardio. Con ello, cuantifica el acortamiento longitudinal, que se correlaciona
con la funcion sistdlica (Figura 4). Es menos dependiente a las condiciones de
carga del corazon en comparacion con otros métodos. El movimiento sistolico de
aproximacion al apex se registra como una onda S y, cuando tiene una velocidad
inferior a 8 cm/s presenta una sensibilidad del 94% y una especificidad del 93%

para identificar una FEVI <40% (36).

JLC CR W71

2]

WE !" /"*—-—\_‘—s. ]\\b/\—s.(—«b S —

il If 6T mm s

Figura 4. Patron espectral en ondas de pulso de un ECO Doppler tisular obtenido en el margen septal del anillo de la
valvula mitral. Sa = velocidad sistolica; Ea = velocidad proto diastdlica; Aa = velocidad tele diastdlica.

- Doppler pulsado. Este método calcula el volumen latido (VL) y el gasto cardiaco
(GC) midiendo el area del tracto de salida ventricular izquierda (TSVI) en el plano

para esternal eje largo con ECO bidimensional y calculando la integral velocidad-
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tiempo (ITV) con ECO Doppler pulsado en el plano apical cinco camaras. A partir

de ahi, el VL se estima como:

7 x (TSVI/2)2x ITV (con valor normal entre 60 y 100 ml).

Con esto, y conociendo la Frecuencia Cardiaca (FC), se estima el GC como el
producto de VL x FC. (1,26).

La estimacion de la FEVI con Doppler pulsado tiene limitaciones. Destaca la
presencia de insuficiencia adrtica y mitral. En ambas condiciones, la presencia de
flujo retrégrado puede afectar la capacidad del Doppler pulsado para estimar la

FEVI, y se debe tener precaucion al interpretar los resultados.

METODOS DIRECTOS.

- Fraccion de acordamiento: Se define como la diferencia porcentual entre el
diametro telediastolico y el diametro telesistolico del VI. Se mide en la ventana para
esternal eje largo, a nivel de los musculos papilares, orientando el haz de IS
perpendicular al eje largo del corazén (26). Aunque en el pasado era una medida
habitual para la estimacion de la funcion VI, las guias actuales desaconsejan el
calculo de medidas volumétricas a partir de medidas lineales debido a los errores

derivados de las suposiciones geométricas que implican (Figura 5).
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Figura 5. La fraccion de acortamiento estima la FEVI mediante ECO Modo M como la diferencia porcentual entre el
diametro telediastolico y el diametro telesistolico) del VI. VD: Ventriculo derecho; Dd: Didametro diastolico;, DS:
Diametro sistolico; pp: pared posterior; VI: Ventriculo izquierdo (1).

- Fraccion de eyeccion: En la practica clinica la determinacion de la FEVI se lleva a
cabo bien de manera cuantitativa por diversos métodos, o bien de forma cualitativa
por estimacion directa.

= Meétodo de Simpson biplano: Asume que la cavidad VI tiene una
morfologia parabodlica y obtiene una serie de discos con grosor y
radio conocidos desde la base hasta el apex en las proyecciones
apical cuatro camaras y dos camaras, tanto en teledidstole como en
telesistole. A partir de los volumenes de estos discos, se estima el
volumen VI y, mediante la diferencia porcentual entre el VISVI y el
VTDVI, se calcula la FEVI (Figura 6) (36). Aunque este método

supera muchas de las limitaciones de otras formas de estimacion, su
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calidad depende de la adecuada visualizacion del borde endocardico
y no es capaz de identificar alteraciones no visibles en los planos
apical cuatro camaras y dos camaras. La variabilidad en su reporte se
sitia en torno al 5-10% y esta sujeta a la experiencia del operador y a

la calidad de la ventana de imagen (1,26). Se considera el método de

referencia para la estimacion de la FEVI por ECO.

Figura 6. Método de Simpson biplano para la estimacion de la FEVI mediante cdlculos volumétricos desde las vistas
apical cuatro camaras y apical dos camaras (26).
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Estimacion visual de la FEVI o “eyeball estimation of ejection
fracotin”. Se basa en el analisis visual del engrosamiento y
acortamiento muscular durante la contraccion ventricular. A partir de
ahi se realiza una evaluacion visual directa para cuantificar la FEVI.
La evaluacion visual directa también se utiliza para la deteccion de
alteraciones regionales de la contractilidad, tipicas de cambios
isquémicos.

El ventriculo se divide convencionalmente en dieciséis segmentos
que surgen de dividir el VI en tres tercios (basal, medio y apical) y
asignar seis segmentos de 60° a las porciones basal y media, y cuatro
segmentos de 90% al tercio apical. En ocasiones se afiaden uno o dos
segmentos adicionales a nivel del apex (Figura 7). Aunque la
correlacion no es exacta, existe relacion entre los segmentos y el
territorio de irrigacion coronaria (Figura 8). Al final, se emite un
juicio sobre las alteraciones regionales de la contractilidad
observadas y la FEVI global. La principal limitacion de este método
es su dependencia del operador. Sin embargo, varios estudios han
demostrado buena correlacion entre observadores expertos. La
correlacion disminuye con la falta de experiencia, la presencia de
alteraciones regionales de la contractilidad y la disincronia (1,3). Por
su rapidez, sencillez y aceptable precision, es utilizada en la mayoria
de los laboratorios de ECO como el método principal para la

evaluacion de la FEVI.
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Todos los modelos Modelo de 16y 17 segmentos  Modelo solo 18 segmentos
1. anterior basal 7. anterior medio 13. anterior apical 13. anterior apical

2. anteroseptal basal 8. anteroseptal medio 14. septal apical 14. anteroseptal apical

3. inferoseptal basal 9. inferoseptal medio 15. inferior apical 15. inferoseptal apical

4 _inferior basal 10. inferior medio 16. lateral apical 16. inferior apical

5. inferolateral basal 11.inferolateralmedio ~ Modelo solo 17 segmentos 17. inferolateral apical

6. anterolateral basal 12. anterolateral medio  17. apex 18. anterolateral apical

Figura 7. Diferentes modelos de segmentacion del VI: 16 segmentos (izquierda); 17 segmentos (centro), 18 segmentos

(derecha). El anillo exterior representa los segmentos basales, el medio el nivel papilar y los interno el nivel distal.

RCA LAD LAD
Cx @ or @ or . or
Cx Cx RCA
2. Two chamber 3. Long axis
5. Mid 6. Apex
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Figura 8 Correspondencia entre los diferentes segmentos miocardicos por ECO y su territorio de irrigacion coronaria

(1.

ECO 3D. Esta modalidad de estimacion de la FEVI se ha
desarrollado exponencialmente en los ultimos afios permitiendo, hoy
en dia, conseguir datos volumétricos en tiempo real que superan las
limitaciones de las asunciones geométricas de los otros métodos de
calculo de la FEVI (Figura 9). Varios estudios han validado la
estimacion de la FEVI por ECO 3D con la RMN que reportan una
muy elevada correlacion (37,38). De hecho, las guias de
cuantificacion recomiendan utilizar esta tecnologia siempre que sea
posible (39,40). Sin embargo, su penetrancia en la practica clinica

diaria en cardiologia es baja por ser una técnica que requiere tiempo

y entrenamiento para obtener mediciones precisas y reproducibles.
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Figura 9, Ejemplo de estimacion de la fraccion de eyeccion ventricular izquierda mediante ecocardiografia 3D (26).

= Modelo de algoritmo automatizado (Heart Model ®): Se trata de
un método de determinacion de la FEVI que se basa en el uso de un
software automatizado. Este realiza una cuantificacion volumétrica
del VI y de la auricula izquierda a partir de imagenes en tres
dimensiones. El sistema se apoya en informacion anatoémica
conocida y en datos recopilados mediante ECO de maultiples
variantes anatomicas, generando un modelo genérico. Este se
correlaciona con la informacién proporcionada por cada paciente
creando un modelo cardiaco para cada individuo(26). El Heart Model
® se ha validado en pacientes en ritmo sinusal y en fibrilacion
auricular, comparandose con la ECO 3D manual y con la RMN, con
buenos resultados en términos de correlacion y reproducibilidad en

cuantificacion de volimenes y FEVI (Figura 10)
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B Current Beat
[ElLeft Ventricle
EDV 146 ml
ESV 62mi
EF 51%
87cm
ESL 1lcm
SV 83 ml
CI 371 I/min/m?2
ED Mass 1649
ELeft Atrium
LAVmax 90 mi
LAVmin 31mil
LAEF 65%
LAVI 50 mi/m?
@ HR
[ElOthers
Weight 70.0kg

Height 168 cm
BSA 179 m?

Border Settings

B Current Default
ED 60 60
ES 30 30

Figura 10. Estimacion de la FEVI mediante el modelo de algoritmo automatizado (Heart Model ®) (26).
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1.5 Estimacion visual de la fraccion de eyeccion ventricular izquierda

con ecocardiografia.

A pesar de que las guias de practica ecocardiografica recomiendan el uso de la ECO 3D

o del método modificado de Simpson para determinar la FEVI (3), es importante destacar

que, en la practica clinica, la FEVI visual es uno de los métodos de estimacion mas

ampliamente utilizados. En este trabajo, hemos elegido considerarla como la modalidad

principal por varias razones:

A- Existen contextos clinicos que requieren realizar los estudios en el lugar de

atencion del paciente sin la posibilidad de un procesamiento posterior de datos, lo
que convierte a la FEVI visual en una herramienta imprescindible en estos
contextos. Estas situaciones suelen estar relacionadas con escenarios de emergencia
donde la toma ripida de decisiones es importante. De hecho, las guias de la
American Society of Intensive Care Medicine, recomiendan la determinacion
cualitativa de la funcion cardiaca en el ambito de la medicina intensiva (41). Por
ello, la capacidad de determinar la FEVI de manera visual no deberia ser una
herramienta opcional, sino una habilidad basica y esencial tanto para los expertos en
ECO como para aquellos que realizan ECO en la cabecera del paciente de forma

habitual.

La FEVI visual ha demostrado una elevada correlacion con otros métodos
disponibles para la determinacion de la FEVI (42-44). Esto incluye tanto la
ECO 3D, tal y como se ve en la Figura 11 del trabajo de Shahgaldi et al.(45) ,

como ¢l método modificado de Simpson (46,47).
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Figura 11. A) Grafico representando la regresion lineal de la determinacion de la FEVI de manera visual frente a la
determinacion cuantitativa mediante el uso de ecografia 3D. B) Grdfico de Bland-Altman comparando la
determinacion de la FEVI de manera visual frente a la determinacion cuantitativa mediante el uso de ecografia 3D .

C- Las principales limitaciones atribuidas a la estimacion visual de la FEVI no son
exclusivas de este método ni se apoyan en la evidencia. Estas suelen incluir su
subjetividad y su dependencia del nivel de formacion de los operadores.

- Respecto a la subjetividad esta es inherente a cualquier modalidad de
imagen que dependa del operador y no exclusiva de la FEVI visual. Esto
incluye el método modificado de Simpson, que es la modalidad de referencia
para la estimacion de la FEVI por ECO. En este caso el proceso de trazado
manual del borde endocardico es en esencia subjetivo, y especialmente
complicado en sistole. Ademas, método modificado de Simpson tiene la
limitacion adicional de emplear s6lo dos planos ecocardiograficos lo que
puede llevar a un falso acortamiento de los segmentos apicales (fore-

shortening), limitando la informacion y aumentando el riesgo de
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estimaciones incorrectas de la funcion ventricular. En contraste, la
estimacion visual de la FEVI, aunque conlleva una evaluacion subjetiva de
la fraccion de eyeccion, integra informacion de todos los planos
ecocardiograficos para emitir una conclusion. Ademas, numerosos estudios
demuestran una excelente correlacion entre la FEVI visual y el método
modificado de Simpson (42—47).

- Con respecto a la dependencia del nivel de formacion, varios trabajos han
reportado una buena correlacion en la estimacion visual de la FEVI incluso
entre operadores con formacion limitada (48,49). Ademas, Akinboboye et al.
reportd que la estimacion visual de la FEVI es facil de aprender para
operadores sin experiencia si reciben retroalimentacion inmediata por parte
de un operador experto (50). Por ello, el nivel de formacion no deberia ser
una limitacion para emplear la FEVI visual en la practica clinica habitual si

los operadores han sido adecuadamente capacitados.

El método 6ptimo para determinar la fraccion de eyeccion ventricular deberia ser
reproducible, ampliamente disponible, rapido y sencillo de realizar. Con datos favorables
en todos estos aspectos, la FEVI visual se presenta como la modalidad de eleccion en la
estimacion de la funcidon ventricular en la practica clinica habitual en cardiologia y mas
especificamente en el contexto de la ecografia en el punto de atencion o POCUS (Point-
Of-Care Ultrasound) con dispositivos de bolsillo, en el que se centra este trabajo de tesis

doctoral.
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1.6 Ecocardiografia en el punto de atencion al paciente.

El POCUS se define como la utilizacion de la tecnologia de US como una extension de
la exploracion fisica del paciente para identificar la presencia o ausencia de alteraciones
clinicamente significativas en el momento en que se realiza (51). El concepto POCUS en
cardiologia aparece en 2004 durante una conferencia del American Institute of Ultrasound
in Medicine donde se menciond por primera vez la idea de un “estetoscopio ultrasénico”.
En 2018 se public6 una comunicacién en el Journal of the American Medical Association
en la que se le consider?6 el “quinto pilar” de la exploracion fisica (52). Las razones que han
impulsado su desarrollo y su integracion en la practica clinica en cardiologia son varias. En
primer lugar, el POCUS emplea una tecnologia no invasiva y con amplia disponibilidad.
Por otro lado, aunque el concepto de POCUS no esta vinculado al tamafio del aparato de
US, la progresiva miniaturizacién de los nuevos aparatos de ECO portatil de bolsillo

permite acercarse mas al paciente en comparacion con los ecografos portatiles.

La Tabla 4 resume las diferencias entre el POCUS realizado con aparatos de ECO
portatiles convencionales frente al POCUS realizado con aparatos de ECO portatil de

bolsillo.
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. . : ECOGRAFO DE
CARACTERISTICA ECOGRAFO ESTANDAR
BOLSILLO
Alta: pequefio tamafio y poco Variable: pesados, mas
PORTABILIDAD o
peso. dificiles de trasladar
TIEMPO EN _
Rapido Lento
ENCENDERSE
NECESIDAD DE ]
No Variable
CORRIENTE
Suficiente para tomar
CALIDAD DE IMAGEN Mayor calidad
decisiones
SINCRONIZACION ECG Generalmente no Si
INTEGRACION
i Variable La mayoria
INALAMBRICA
MODALIDADES DE _
Variable La mayoria
IMAGEN
e =
EJEMPLO "

Tabla 4. Diferencias entre el POCUS realizado con dispositivos portatiles de ecografia de bolsillo y aparatos de
ecografia estandar. PACS: sistema de almacenamiento y comunicacion de imdagenes.
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Es importante destacar que el POCUS en cardiologia esta reconocido y acreditado por
la European Board for Accreditation in Cardiology (EBAC) y el Accreditation Council for
Continuing Medical Education (ACCME) (53,54). En la actualidad, los requisitos para la
acreditacion en POCUS en cardiologia del ACCME y la EBAC antes citados incluyen

(55):

1. Reconocer la indicacion del POCUS.

2. Conocer el funcionamiento del aparato de ECO y saber realizar un examen de US.

Integrar la informacion obtenida mediante el POCUS con el contexto clinico para confirmar

o descartar de manera rapida hallazgos que puedan modificar las decisiones clinica.

El POCUS en cardiologia no busca sustituir a la ECO estandar pues son técnicas con

objetivos diferentes (Tabla 5).

ECO estandar POCUS
Protocolo de realizacion Protocolo de realizacioén adaptado.
TIPO DE normalizado. “Identificar” o “descartar” situaciones
ESTUDIO Andlisis segin estandares de determinantes en el manejo de
adquisicion y reporte. pacientes.
OBJETIVO Prueba definitiva. Prueba dirigida.

Profesionales de distintas . . ,
Especialistas en cardiologia.

OPERADOR | especialidades con formacion

E .

variable xpertos
APARATOS Ecografos portatiles Ecdgrafos portatiles/de bolsillo
ENTORNO Laboratorio de imagen. Preferiblemente a pie de cama.

Tabla 5 Principales diferencias entre la ecografia transtordcica estandar y el POCUS.
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Las caracteristicas distintivas del POCUS son (55):

1. Su realizaciébn e interpretacion en la cabecera del paciente, integrando la

informacion del otros datos clinicos y pruebas complementarias disponibles.
2. Su objetivo de identificar alteraciones clinicamente significativas.
3. Su ejecucion por operadores con diverso nivel de formacion que, a menudo tienen

menos experiencia que los operadores de ECO de los laboratorios de imagen

convencionales.
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1.7 Niveles de formacion en ecocardiografia y estimacion de la fraccion

de eyeccion ventricular izquierda por operadores no expertos

Como ya se ha comentado, la ECO es una técnica operador dependiente donde el nivel
de experiencia y los conocimientos cardiologicos pueden afectar a la calidad de las
imagenes, su interpretacion y la informacion diagnostica emitida a partir de ellas. Por ello,
este aspecto ha sido abordado por las diferentes guias de practica ecocardiografica
nacionales e internacionales. Asi, tanto las Guias de practica clinica de la Sociedad
Espafiola de Cardiologia en ecocardiografia como las guias conjuntas de practica clinica de
la American College of Cardiology, de la American Heart Association y de la American
Society of Echocardiography (56—58), han establecido recomendaciones especificas sobre
la formacion requerida para los cardidlogos especializados en ECO diferenciando distintos

niveles de formacion. Estos se resumen en la Tabla 6.
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NIVEL BASICO NIVEL NIVEL EXPERTO
@D SUPERIOR (II) (11T)
9 meses segun la
TIEMPO EN UN ACC
LABORATORIO 3 meses 6 meses
DE IMAGEN 12 meses segun la
SEC
NUMERO DE 150 segun la SEIC 300 segun la SEIC 750 segun la SEIC
ESTUDIOS 75 segln la 150 segin la 300 segun la
REALIZADOS ACC/ASE ACC/ASE ACC/ASE
NUMERO DE 150 segun la SEIC 300 segun la SEIC 750 segun la SEIC
ESTUDIOS 150 segtin la 300 segun la 750 segtn la
INTERPRETADOS ACC/ASE ACC/ASE ACC/ASE
ECO estandar.
ECO estandar. ECO estandar.
ETE.
ETE. ETE.
COMPETENCIAS Procedimientos
Procedimientos Procedimientos )
especiales.
especiales. especiales.
Investigacion.
Acredita para dirigir
TUTORIZACION Requerida No requerida un laboratorio de

imagen

Tabla 6. Modificado de las guias de prdactica clinica de la SEIC, ACC y ASE sobre los requisitos de los diferentes niveles

de formacion en ecocardiografia. ECO: Ecocardiografia Trans Tordcica; ETE: Ecocardiografia Trans Esofagica.
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Dado que el POCUS realizado con ECO portatil de bolsillo suele realizarse por
personas que no cumplen con los requisitos de formacion antes definidos (Tabla 6), resulta

conveniente validar estos dispositivos en manos de operadores no expertos.

En consecuencia, hacen falta estudios para definir y validar las indicaciones del POCUS
y de los aparatos de ECO portatil de bolsillo para garantizar su uso adecuado en la practica
clinica habitual de cardiologia (59,60). Hasta que se disponga de datos adicionales, las
recomendaciones emitidas por la European Association of Echocardiography (61) pueden

resumirse en:

1. El POCUS no permite realizar una exploracion de ECO completa y deberia

reportarse como parte de la exploracion fisica.

2. Las imagenes obtenidas deberian almacenarse segun las normas nacionales para

examenes complementarios.

3. A excepcion del caso de cardidlogos acreditados, se recomienda entrenamiento

especifico y certificacion en POCUS a los usuarios.

4. Los pacientes deberian estar informados del tipo de examen que se esta realizando.
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1.8 Tecnologia actual en ecografos de bolsillo.

Aunque el concepto de POCUS no depende del aparato utilizado para realizar
exploracion, el continuo avance de la tecnologia de US portatil de bolsillo ha facilitado su
desarrollo. En el mercado existen numerosos dispositivos de ecografia de bolsillo. En la
Tabla 7 se recogen las caracteristicas de los principales dispositivos disponibles. Estos han
sido evaluados en un estudio reciente por operadores expertos en POCUS con el objetivo de
identificar el mejor dispositivo considerando la calidad de imagen, facilidad de uso y
satisfaccion en general. Los resultados de esta evaluacion concluyeron que los dos
dispositivos mejor valorados dispositivos fueron el Philips Lumify™ y el VSCAN Air™
(Figura 12) (62). Cuando se evaluaba de manera aislada la calidad de imagen, que ademas
se destaco por todos los evaluadores como la caracteristica mas importante a considerar, el
Philips Lumify™ obtuvo la mejor calificacion (Figura 13). Basandonos en estos datos y de
acuerdo con lo especificado en la seccion de material y métodos, hemos seleccionado el

Philips Lumify™ para este trabajo de tesis doctoral.
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Butterfly

VSCAN

LUMIFY™ | KOSMOS™
[Q+™ Air™
o, Butterfly GE Philips
COMPANIA Echonous
Network Healthcare Healthcare
TAMANO (MM) 144 x53x26 | 168 x 76 x 22 150x56x35
PESO (G) 313 321 96 227
TRANSDUCTOR
1,7-3,8 1,0-4,0 5,0-6,0
(MHz)
PROFUNDIDAD
24 24 11
(cm)
RES IMAGEN
720 x 1280 - 1920 x 1200
(PIXELES)
ESCALA DE
Si Si Si
GRISES
DOPPLER COLOR Si Si Si
MODO M Si Si Si
DOPPLER
No No Si
PULSADO
DOPPLER
No No Si
CONTINUO

Tabla 7. Principales aparatos de ecografia portatil de bolsillo disponibles en el mercado. En azul se resaltan las
caracteristicas del Philips Lumify™ por ser el dispositivo empleado en este trabajo.
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Figura 12. Puntuaciones medias de los dispositivos del 1 al 5 en funcion de su calidad de imagen y facilidad de uso(62)
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Figura 13. A Satisfaccion en general con los diferentes dispositivos por expertos en ecografia en el punto de atencion. B
Clasificacion de los diferentes dispositivos de bolsillo del “mejor” al “peor” por expertos en ecografia en el punto de
atencion (62)
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1.8.1 PHILIPS LUMIFY™

El Philips Lumify™ es el sistema de US portatil de bolsillo de Philips Healthcare®
(Philips Healthcare, Amsterdam, Paises bajos).

Sus componentes se aprecian en la Figura 14. Existen diferentes transductores
segun el tipo de estudio ecocardiografico. En el caso de la ECO, el transductor adecuado es

el S4-1 que tiene un rango de frecuencia de funcionamiento extendido de 4 a 1 MHz.

Figura 14. Componentes del sistema del dispositivo de ecografia portatil de bolsillo Philips Lumify™: 1) Dispositivo

electrénico de eleccion, 2) Transductores disponibles; 3) Cables para la conexion de la sonda al dispositivo Android.

Una ventaja de este equipo es que se puede conectar a dispositivos convencionales
tipo ordenador portatil, tableta o incluso teléfono movil. En nuestro caso utilizamos una
tableta Samsung Galaxy Tab 7A (Samsung Electronics, Seul, Corea del Sur), que presenta

un buen equilibrio entre peso y tamafio de la pantalla (Figura 15).
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Figura 15. Relacion de tamaiio entre la sonda del Philips Lumify™ y la tableta empleada en este trabajo.

En la Figura 16 podemos ver el aspecto de la pantalla de inicio del software del

Philips Lumify™ asi como la pantalla del examen en curso con sus utilidades.
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Figura 16. A la derecha la pantalla de inicio de examen. A la izquierda la pantalla durante un estudio en curso (A: area
control; B: drea imdgenes; C: informacion del paciente; 1 Marcador de orientacion del plano de exploracion; 2 Valores
de M1y TI;3 Indicador focal; 4 Indicador de pagina: toque el indicador para pasar a la siguiente pagina de controles, o
deslice el dedo para moverse entre las paginas; 5 Informacion de la imagen; 6 Menu de revision y de ajustes; 7 Control

de linea central; 8 Control de vista de pantalla completa).
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2. HIPOTESIS DE TRABAJO Y OBJETIVO DEL ESTUDIO.

Dados los avances tecnoldgicos actuales en la ecocardiografia de bolsillo, nos

planteamos la siguiente hipétesis de trabajo:

La estimacion visual de la fraccion de eyeccion ventricular izquierda obtenida mediante el

uso de un ecografo de bolsillo podria ser comparable a la obtenida en el entorno rutinario

de un laboratorio de imagen de un hospital de referencia.

El objetivo de este estudio de validacion es reproducir el contexto clinico real en
el que se realiza la estimacion de la FEVI con un ecografo de bolsillo. Por tanto, el estudio
ha sido disefiado especificamente para comparar la estimacion visual de la FEVI con un
ecografo de bolsillo, que es utilizado habitualmente en la practica diaria por operadores con
nivel medio de formacidén; con los resultados obtenidos en un laboratorio de
ecocardiografia, donde la practica habitual es la utilizacion de equipos de alta gama por

parte de operadores expertos.
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3. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO.

La pregunta de investigacion se deriva de la aparicion del concepto de ecografia en
el punto de atencidon al paciente y del rapido desarrollo tecnologico de los aparatos de
ecografia de bolsillo, que han facilitado su implementacion en la practica clinica habitual,
convirtiéndose asi en una herramienta accesible a médicos de distintas especialidades y con

diferente nivel de formacion en realizacion e interpretacion de US.

Antes de iniciar este trabajo, realizamos una revision exhaustiva de la literatura
publicada hasta la fecha sobre la evaluacion de la FEVI mediante ecografia de bolsillo en el
punto de atencion al paciente. Se identificaron un total de 42 articulos (63—106). La Tabla
23 del ANEXO 1 muestra de manera detallada las caracteristicas de los estudios publicados
evaluando la ECO de bolsillo en diferentes contextos con fecha anterior al desarrollo de
este trabajo; mientras que la Tabla 24. Poblacion, operadores, aparatos, objetivo y analisis
desglosado de los 6 estudios publicados hasta la fecha comparado ecografia de ECO de
bolsillo ejecutada por operadores con formacion limitada y ecografia estandar ejecutada por
expertos en evaluacion de la FEVI. ASC: Alteraciones Segmentarias de Contractilidad;
ECO: Ecocardiograma; FEVI: Fraccion de Eyeccion del Ventriculo Izquierdo; POCUS:
Ultrasonido en el Punto de Atencion; Rho: Coeficiente de Correlacion de Spearman. del
ANEXO 2 muestra de manera detallada las caracteristicas de los estudios publicados
evaluando la ECO de bolsillo en el contexto especifico de operadores con formacion

limitada con fecha anterior al desarrollo de este trabajo.

La mayoria de estos estudios se enfocan en definir y validar las indicaciones de la
ecografia de bolsillo en el punto de atencion. Sin embargo, a pesar de que el primer trabajo
dedicado a este propoésito se publicé hace mas de 20 afios, y aunque la impresion global
apoya la utilidad cinica de este método, no se han reportado conclusiones clinicamente
significativas. Esto se debe en gran medida a la gran heterogeneidad en el disefio de estos
trabajos y a una serie de limitaciones metodologicas importantes. Por tanto, la informacion

actual no permite establecer con suficiente precision el nivel de correlacion entre la FEVI
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determinada con ECO de bolsillo y el patron de referencia, la FEVI obtenida en la rutina de

un laboratorio de imagen.

Por ello, hemos orientado el disefio metodoldgico de este trabajo especificamente a tratar
de superar las limitaciones de los estudios disponibles hasta la fecha. De esta manera
esperamos aportar informacion suficiente y de calidad que permita determinar el nivel de
precision que aporta la ECO de bolsillo en la evaluacion de la FEVI de manera visual y en

las condiciones definidas.

Las limitaciones detectadas en los trabajos existentes y que intentaremos superar

metodologicamente en el presente trabajo son las siguientes:

1. Con respecto a la tecnologia empleada, debido al rapido desarrollo de la US de
bolsillo, la mayoria de los trabajos utilizan dispositivos obsoletos (Tabla 23). En
este trabajo, emplearemos el Philips Lumify™ que, es el dispositivo de bolsillo
mejor valorado en la actualidad por expertos en POCUS (62). Ademas, en la
comparacion realizada en el laboratorio de ECO usaremos equipos Philips de alta

gama.

2. La poblacién analizada en los estudios previos es heterogénea, ya que existen
trabajos que evallian a pacientes ingresados tanto en plantas de hospitalizacion
convencional como en unidades de cuidados criticos o en ambitos ambulatorios.
Asimismo, hay tanto trabajos que evaluan a pacientes con sospecha de patologia
como trabajos basados en pacientes sanos (Tabla 23). En este trabajo, buscaremos
reproducir la practica clinica habitual, incluyendo tanto a pacientes ingresados como
a pacientes ambulatorios con indicacion de ECO por las principales razones que

requieren evaluacion de la FEVI tal y como se recoge en la Tabla 2.

3. La seleccion de operadores en los estudios previos es heterogénea, y la definicion

del grado de formacion varia considerablemente. El grupo denominado como
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'expertos', en general, suele incluir operadores con un nivel III segun la ASE; sin
embargo, el grupo de mo expertos' abarca estudiantes de medicina, residentes de
distintos areas y médicos adjuntos de diversas especialidades. Ademas, el numero
de horas y el tipo de formacion recibida por este grupo varia ampliamente y a
menudo no estd bien definida (Tabla 23). En este estudio, con el objetivo de
acercarnos al contexto real de uso de cada dispositivo y realizar una validacién en la
practica clinica diaria, compararemos los hallazgos reportados por el tipo de
operador que normalmente emplea cada uno. De esta manera, los estudios con ECO
de bolsillo seran realizados por un operador con formacién nivel II, mientras que los

controles se llevaran a cabo en un laboratorio de ECO por operadores de nivel III.

El objetivo de los estudios publicados varia considerablemente. De hecho, aunque
los 42 trabajos revisados evaltian la FEVI, pocos estan disefiados especificamente
para demostrar la utilidad de la ECO de bolsillo en el analisis de este parametro.
Ademas, la amplia variabilidad en el disefio de los estudios afecta a sus objetivos.
Asi, en aquellos donde tanto la ECO de bolsillo como la ECO estandar son
realizadas por operadores expertos, el enfoque se centra en la validacion del
dispositivo (mismo operador, diferente dispositivo). En contraste, los estudios que
evalian la ECO de bolsillo realizada por operadores con diferentes niveles de
formacion, sin control con ECO estandar, se orientan hacia la validacion de la
capacidad de los operadores para detectar alteraciones (diferentes operadores,
mismo dispositivo). Este trabajo de investigacion tiene un objetivo especifico, que
es validar la capacidad de estimar la FEVI visualmente mediante ECO de bolsillo en
el entorno clinico habitual, la cabecera del paciente, y llevada a cabo por un
operador con formacion moderada. Compararemos esta estimacion con el 'patron de
referencia’, que consiste en la ECO estandar realizada en un laboratorio de imagen

por operadores expertos utilizando equipos de alta gama.
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5. No todos los trabajos publicados aseguran la reproducibilidad en cuanto a las
condiciones clinicas de los pacientes incluidos. En muchos de ellos, no se registra el
tiempo transcurrido entre los estudios, y cuando se proporciona este dato, a menudo
el intervalo de tiempo supera las 24 horas, lo que plantea la posibilidad de cambios
en las condiciones hemodinamicas del paciente o en su evolucion clinica que
podrian afectar a la reproducibilidad en la estimacion FEVI (Tabla 23). En este
trabajo realizaremos las ECOS de bolsillo y las ECOS estandar de manera
inmediatamente consecutiva. Ademas, buscaremos garantizar la igualdad en las
condiciones hemodindmicas de cada paciente mediante la medicion de la tension
arterial (TA) y la frecuencia cardiaca (FC) antes de llevar a cabo cada uno de los

dos ECOS.

6. El analisis de la FEVI en la literatura es heterogéneo. En la mayoria, esta se evalta
de manera binaria (conservada o reducida), con una gran variabilidad en la
seleccion de puntos de corte (55%, 50%, 40%...). En los casos en los que la FEVI se
evalua de manera graduada, los puntos de corte también son altamente variables
(Tabla 23). Asimismo, hasta la fecha, no existen estudios donde se hayan definido
los limites para el analisis de la FEVI basandose en las recomendaciones de las
guias ni tampoco considerando las variaciones en funcion del género. En este
trabajo reportaremos la FEVI estimada visualmente segin las ultimas

recomendaciones de cuantificacion y también en funcion del género (3).

7. En la mayoria de los trabajos no se analizan aspectos importantes que pueden
afectar a la FEVI, como son la presencia de alteraciones regionales de la
contractilidad y la disincronia. En este trabajo evaluaremos tanto la presencia y

localizacion de alteraciones regionales de la contractilidad como la disincronia.
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4. DISENO, MATERIAL Y METODOS.

4.1Tipo de estudio y poblacion de referencia.

Se trata de un estudio prospectivo de validacion en el que incluimos pacientes tanto
ingresados como ambulatorios referidos a un laboratorio de imagen de ecocardiografia de
un hospital de tercer nivel (Hospital Universitario Marqués de Valdecilla, HUMV,

Santander, Cantabria) con el fin de realizar una ECO estandar.

El disefio del estudio incluy6 un andlisis por intencion de tratar. Por tanto, incluimos
todos los pacientes preseleccionados, independientemente de sus caracteristicas clinicas o
de las limitaciones encontradas durante el examen, principalmente la fibrilacion auricular o
una mala ventana ecocardiografica. Llevamos a cabo la seleccion basandonos
exclusivamente en la disponibilidad de tiempo para realizar los estudios por parte del

operador de la ECO de bolsillo.

El periodo de estudio incluy6 desde junio de 2021 hasta noviembre de 2022.
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4.2 Recogida de los datos.

4.2.1 Operadores, tecnologia y realizacion de los estudios de control.

Varios operadores expertos con nivel III de la ASE realizaron los controles con
ECO estandar durante su rutina de trabajo en el laboratorio de imagen del HUMV. Este
Hospital es el centro de referencia para la comunidad auténoma del territorio espafiol de
Cantabria, que tiene una poblacion de 581641 habitantes. En ¢l realizan mas de 9500
estudios de imagen al afio y mas de 900 ECOS de estrés (Figura 17); todos los operadores
cumplen criterios de la ASE para ser categorizados como nivel III; y el método
habitualmente utilizado para determinar la funcidén ventricular es la estimacion visual, lo

que garantiza un excelente nivel de entrenamiento en este aspecto.

La tecnologia empleada fueron aparatos de ecografia de alta gama, el Philips EPIQ
CVx™ (Philips Healthcare, Amsterdam, Paises bajos), que cuenta con el méximo nivel

tecnoldgico accesible comercialmente en la actualidad.

Para evitar la apariciéon de un posible sesgo de reactividad, aunque los operadores
tenian el conocimiento genérico de que se estaba realizando un estudio con ECO de bolsillo
en el laboratorio, estos no conocian en qué casos ni de qué manera las conclusiones de sus
informes serian utilizadas como controles en un estudio de investigacion. Por tanto, los
operadores del laboratorio realizaron las ECOS asignados a su agenda de trabajo habitual y
redactaron un informe completo siguiendo su rutina de trabajo personal. Para ello, contaron
con la posibilidad de realizar post procesado de las imagenes y de revisar lado a lado
multiples imagenes o bien realizar comparaciones con estudios previos a través de un

programa especifico (Philips Excelera™).

En un segundo momento, un individuo independiente trasladé los datos sobre FEVI,
alteraciones regionales de la contractilidad y disincronia desde el informe emitido por el

operador experto a un cuestionario especificamente disefiado para este propdsito.
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ECO-DOPPLER 2D TRANSTORACICO ECO ESTRES ( Dobutamina + ejercicio)

" o 922 920*
9797 9578* Confinamiento
o 9425 Confinamiento 0 800 c704v8|o-19
g COVID-19
8000 7628 675
600
6000
400
4000
2000 200
! 0
2017 2018 2019 2020 2021 2017 2018 2019 2020 2021

Figura 17. Representacion del numero de ecocardiogramas transtordcicos estandar y ecocardiogramas de estrés
realizados en los ultimos cinco aiios en el laboratorio de imagen del centro seleccionado como control para este trabajo.

4.2.2 Operadores, tecnologia y realizacion de los estudios con ecografia de
bolsillo.

Realizamos los estudios en el punto de atencion con la ECO de bolsillo de manera
inmediatamente consecutiva por un operador con formacion moderada en ecocardiografia,

siguiendo los criterios de nivel II de la ASE.

Con el fin de evitar la variabilidad inter observador, un mismo operador realizo

todos los estudios.

Buscando utilizar la tecnologia mas avanzada en la actualidad empleamos el aparato
de ecografia portatil de bolsillo Philips Lumify™ (Philips Healthcare, Amsterdam, Paises
bajos).
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El operador evaluaba la FEVI, las alteraciones segmentarias de la contractilidad y la
disincronia durante la realizacion de la prueba, ya que no estaba prevista la posibilidad de

realizar un procesamiento posterior de las imagenes.

El operador trasladaba las conclusiones inmediatamente después a un cuestionario
disefiado especificamente para este propodsito. De esta manera, replicamos el contexto real
del POCUS donde la ecografia se realiza en la cabecera del paciente y los juicios se emiten

en ese mismo momento.

Para evitar un sesgo de seleccion basado en la calidad de la imagen, llevamos a cabo
un analisis por intencion de tratar, lo que significa que incluimos todos los pacientes
seleccionados para el estudio independientemente de la calidad de la imagen
ecocardiografica. Puntuamos la calidad de la ventana ecocardiografica en una escala

numérica del 1 al 10, donde 1 correspondia a la peor ventana y 10 a la mejor.

Con el objetivo de garantizar la igualdad de las condiciones clinicas entre los
estudios ecocardiograficos, los realizamos de forma inmediatamente consecutiva. Ademas,
registramos la TA y la FC antes de cada estudio para confirmar si la situacion

hemodinamica era reproducible.

Documentamos el tiempo empleado en la realizacion de los estudios de ECO de

bolsillo.

Los detalles del disefio del estudio, incluyendo las diferencias entre las
caracteristicas de los operadores, la tecnologia y la realizacion de los estudios, se resumen

en la Tabla 8.
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FEVI con ECO de bolsillo,
contexto POCUS

FEVI por ECO estindar, contexto

laboratorio imagen

Un operador tinico nivel 11

Varios operadores nivel III (ASE)

OPERADOR durante su rutina de trabajo en un
(ASE) o
laboratorio de imagen.
Philips Lumify™ S4-1
APARATO Philips EPIQ CVx
Healthcare ©.
INTERVALO Estudios inmediatamente consecutivos.
ENTRE ESTUDIOS TA y la FC previo a cada estudio para garantizar la reproducibilidad
TIEMPO DE
, Registrado No registrado
REALIZACION
EVALUACION DE o Procesado y comparacion lado a lado
, No posibilidad de procesado ) )
LAS IMAGENES de multiples imagenes.

Tabla 8. Diserio del estudio. Operadores, tecnologia, organizacion de los estudios y evaluacion de las imagenes. En la
parte inferior de la tabla se demuestra comparacion de imagenes con eco portdtil (A, B, C) y estandar (D, E, F)
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4.3 Adquisicion de las imagenes e interpretacion de los hallazgos.

Realizamos las ECOS estandar en el laboratorio segin el criterio personal del

operador responsable.

Realizamos las ECOS de bolsillo de manera dirigida especificamente al analisis de la
FEVI. Se evaluaron los 7 planos habituales para el estudio de la fraccion de eyeccion:
Paraesternal eje largo, para esternal eje corto a nivel basal, medio y apical; apical cuatro
camaras; apical dos camaras; y apical tres camaras. Se analiz6 la FEVI, las alteraciones

regionales de la contractilidad y la disincronia tal como se describe a continuacion.

- FEVL
o Realizamos la estimacion visual de la FEVI estimando un rango con un
margen de +/- 5% y calculando su promedio.
o Posteriormente, la categorizamos como FEVI normal o FEVI deprimida.
o También graduamos la FEVI en normal, disfuncion ventricular izquierda
leve, disfuncion VI moderada o disfuncion VI severa, siguiendo las
recomendaciones de la ASE/EACI (3). Ademas, consideramos las

diferencias en los rangos de valores de acuerdo con el género.

- Analisis segmentario.

o Dividimos el VI en diecisiete segmentos siguiendo las ultimas
recomendaciones de la ASE (3), tal y como se muestra en la Figura 7.

o Informamos sobre la presencia o ausencia de alteraciones regionales de la
contractilidad de manera global y binaria (si 0 no) y registramos la presencia
o ausencia de estas alteraciones en cada uno de los diecisiete segmentos
mencionados.

o Posteriormente, agrupamos los segmentos segun las principales arterias
coronarias que los irrigan: arteria descendente anterior (que incluye los

segmentos basal anterior, basal antero-septal, medio anterior, medio antero-
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septal, apical anterior, apical antero-septal y apical), arteria coronaria
derecha (que incluye los segmentos basal infero-septal, basal inferior, medio
infero-septal, medio inferior y apical inferior), y arteria circunfleja (que
abarca los segmentos basal infero-lateral, basal lateral, medio infero-lateral,

medio lateral y apical lateral).

Disincronia.

o Reportamos la presencia o ausencia de disincronia.

Distancia E-septo:

o Estimamos la distancia E-septo como una medida complementaria para

evaluar la FEVIL.
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4.4 Otros datos.

categorias:

Recopilamos los motivos de solicitud de las ECOS y los agrupamos en las siguientes

Evaluacion de enfermedad cardiaca en pacientes con dolor toracico o
antecedentes de enfermedad cardiaca isquémica.

Evaluacion de enfermedad cardiaca en pacientes con disnea u otros sintomas
sugestivos de insuficiencia cardiaca.

Deteccion de soplos, evaluacion de valvulopatias o seguimiento de pacientes
después de someterse a cirugia de reemplazo valvular.

Investigacion de fuentes de embolismo y evaluacion de enfermedades cardiacas
estructurales en pacientes con historia de accidente cerebrovascular o arritmias.
Otras indicaciones cardiologicas especificas, como enfermedades cardiacas
congénitas, miocardiopatias, patologia adrtica y derrame pericardico.
Indicaciones protocolizadas, como estudios preoperatorios, evaluaciones
reumatologicas, estudios previos al inicio de ciertos tratamientos y seguimiento

de pacientes oncoldgicos.

Estudiamos los siguientes factores sociodemograficos de los pacientes consultando el

Sistema de Historia Clinica Electronica del Servicio Cantabro de Salud:

Eall

)]

Peso y talla

Historia de habito tabaquico;

Existencia enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC).
Ritmo cardiaco (sinusal, fibrilacion auricular, flutter auricular, extrasistolia
significativa, bloqueos de rama, ritmo de marcapasos);

Antecedentes de cirugia con esternotomia;

Implante previo de valvulas protésicas o valvula adrtica transcatéter (TAVI).

Presencia de marcapasos o desfibrilador automatico implantable.
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4.5 Analisis estadistico.

Realizamos un analisis de las caracteristicas basales de la poblacion incluida en el
estudio y de los motivos de peticion de la ECO estandar. Presentamos las variables
categoricas como frecuencia y porcentaje, mientras que describimos las variables

cuantitativas mediante la media y la desviacion estandar (DE) o la mediana.

Para evaluar el acuerdo entre los observadores, distinguimos entre medidas

cualitativas y medidas cuantitativas.

Para el estudio de la concordancia de las medidas binarias, realizamos un analisis de
la concordancia de medidas categoricas. Calculamos el acuerdo especifico positivo, el
acuerdo especifico negativo y el indice de acuerdo global, sin tener en cuenta la posibilidad
de acuerdo debido al azar. Para abordar esta limitacion, estimamos el indice Kappa, que
evalia el grado de acuerdo ajustando por el acuerdo esperado por azar (107). En este
trabajo interpretamos que un valor de kappa superior a 0.6 equivalia a una buena
concordancia, de acuerdo con las referencias habituales (Tabla 9). Finalmente, calculamos

el indice de PABAK, que corrige el indice Kappa por prevalencia y sesgo (108).

En el caso de la FEVI visual y de la disincronia evaluadas con mas de dos
categorias ordenadas (FEVI normal, disfuncion VI ligera, disfuncién VI moderada y
disfuncion VI severa; y disincronia ligera, moderada y severa) calculamos el indice Kappa

ponderado.
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KAPPA INTERPRETACION
0-0,2 fnfima Concordancia
0,2-04 Escasa Concordancia
0,4-0,6 Moderada concordancia
0,6 — 0-8 Buena o considerable concordancia
0-8-1,0 Muy buena concordancia, casi perfecta

Tabla 9. Escala utilizada con frecuencia para expresar cualitativamente la fuerza de la concordancia. A partir de 0.6 se
considera una buena o considerable concordancia.

Analizamos el grado de asociacion lineal entre las dos series de valores de FEVI
visual mediante el coeficiente de correlacion r de Pearson. Los posibles rangos de valores
del coeficiente de correlacion y sus respectivos diagramas de dispersion se presentan en la
Figura 18. También calculamos el coeficiente de determinacion (r cuadrado de Pearson),
que indica el porcentaje de variacion en una variable atribuible a la variacion en la otra y

viceversa, es decir, la proporcion de la variacion en una variable que se explica por la otra.

Figura 18. Diferentes valores del coeficiente de correlacion y su correspondiente diagrama de dispersion. De izquierda a
derecha: Correlacion positiva perfecta (1), correlacion positiva alta (0.9), correlacion positiva baja (0.5), ausencia de
correlacion (0), correlacion negativa baja (-0.5), correlacion negativa alta (-0.9) y correlacion negativa perfecta (-1).
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El coeficiente de correlacion lineal de Pearson analiza la relacion entre dos
variables, pero no evaltia la concordancia, ya que no es sensible a las diferencias de tipo
constante y proporcional. Por esta razon, calculamos el coeficiente de correlacion intraclase
(ICC, Intraclass Correlation Coefficient), que permite medir la concordancia entre dos o
mas mediciones cuantitativas. Concretamente, calculamos el ICC de acuerdo absoluto para
valores individuales, que considera cualquier diferencia entre las mediciones como una
falta de concordancia, independientemente de si son de tipo constante o proporcional. Esta
es la forma mas rigurosa de evaluar la concordancia. Ademas, realizamos un andlisis de
Bland-Altman para comparar la FEVI visual cuantitativa estimada mediante ECO y la
ecografia de bolsillo. Este andlisis se basa en el célculo de la media de cada par de

mediciones frente a su diferencia (109,110).

Verificamos la reproducibilidad de los estudios mediante un andlisis de las

diferencias en las medias de la TA y la FC utilizando una prueba de t de Student.

También evaluamos si las caracteristicas basales de la poblacion influian en el grado
de concordancia. Llevamos a cabo las comparaciones entre grupos utilizando la prueba de
chi-cuadrado para variables categéricas y la prueba de t de Student para variables

cuantitativas

Ademas, examinamos la relacion entre la distancia E-septo y la FEVI con el
objetivo de identificar un valor que permitiera detectar pacientes con una FEVI al menos

moderadamente reducida.

Informamos los resultados con un intervalo de confianza del 95% con un nivel de
significacion estadistica establecido en p<0.05 en todas las pruebas, considerando una

distribucion de dos colas.

Un estadistico independiente llevd a cabo la comparacion entre los hallazgos
reportados por los diferentes operadores y dispositivos de ecografia. El analisis estadistico

se realizo con el software estadistico IBM® SPSS.
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5. RESULTADOS.

5.1 Analisis descriptivo de las caracteristicas de la muestra.

Llevamos a cabo los estudios ecocardiograficos entre junio de 2021 y diciembre de
2022. En este periodo incluimos un total de 120 pacientes. No llevamos a cabo una
seleccion de pacientes, realizamos los estudios en funcion de la disponibilidad de tiempo

por parte del operador de ecografia de bolsillo.

La edad promedio de los pacientes fue de 69,9 afios, con predominancia del sexo
masculino (60.8%) y un indice de masa corporal (IMC, kg/m?) promedio de 27,9 kg/m?.
Aproximadamente la mitad de los pacientes eran fumadores o exfumadores, aunque menos
del 10% tenia antecedentes de enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC). La
mayoria (77,5%) presentaba ritmo sinusal. Tres eran portadores de TAVI, nueve tenian
dispositivos de estimulacion cardiaca implantables y trece tenian antecedentes de cirugia
con esternotomia. Las caracteristicas basales de los pacientes incluidos se muestran en la

Tabla 10.
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CARACTERISTICAS BASALES DE LA POBLACION INCLUIDA

Variables

n=120

Sexo, n (%)

Varoén 73 (60,8%)
Mujer 47 (39,2%)

Edad (afos) media = DE,
mediana (RIC)

69,9 + 12,5
70,9 (62,5- 789)

IMC (kg/m”2), media + DE

27,9+6,0

Tabaquismo, n (%)

No fumador 66 (55%)
Fumador 14 (11,7%)
Exfumador 40 (33,3%)

EPOC, n (%)

9 (7,5%)

Ritmo, n (%)

Sinusal 93 (77,5%)
FA/Flutter 17 (14,2%)
Bloqueo de rama 5 (4,2%)
Estimulado 5 (4,2%)

Antecedente de cirugia toracica, n (%)

Total 13 (10,8%)
Pontaje 1 (7,7%)
Recambio valvular adrtico 5 (38,5%)
Recambio valvular mitral 3 (23,1%)

Otros 4 (30,8%)

TAVIL n (%) 3(2,5%)

Portador de dispositivos electronicos 9 (7.5%)

implantables cardiacos, n (%) =70
Ingresados, n (%) 17 (14,2%)

Tabla 10. Caracteristicas basales de la poblacién incluida en el trabajo. DE: Desviacion Estandar; IMC: Indice de Masa
Corporal; EPOC: Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica; RIC: Rango Inter Cuartilico; TAVI: Vialvula Adrtica

Transcatéter
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Realizamos el 14% de los estudios en pacientes hospitalizados, mientras que el resto

de los estudios fueron en pacientes ambulatorios.

En la Tabla 11 se detallan los motivos de solicitud de la ECO estandar. El motivo
principal para realizar una ecocardiografia fue el seguimiento de valvulopatias o pacientes
con antecedentes de recambio valvular, que representaron el 32% de los casos. Le siguieron
para evaluar a pacientes con disnea u otros sintomas de insuficiencia cardiaca, con un 22%,
y los estudios realizados en pacientes con dolor toracico o antecedentes de cardiopatia

isquémica, que representaron el 15%.

MOTIVO DE LA PETICION DEL ECO EN LA POBLACION INCLUIDA
Variables n=120
Dolor toracico o historia de cardiopatia °
isquémica, n (%) 18 (15%)
Disnea u otra clinica de insuficiencia °
cardiaca, n (%) 26 (21,7%)
Valvulopatias o historia de recambio °
valvular, n (%) 39 (32,5%)
Historia de embolismos o arritmias, n (%) 14 (11,7%)
Otros motivos cardiologicos, n (%) 13 (10,8%)
Otros motivos no cardioldégicos, n (%) 10 (8,3%)

Tabla 11 Motivo de la peticion de la ECO estandar en la poblacion incluida en el trabajo.
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5.2 Reproducibilidad de los estudios.

El tiempo medio empleado en la realizacion de los estudios de ECO de bolsillo fue
de 5,0 £ 2,1 minutos. no encontramos diferencias significativas en las condiciones clinicas

evaluadas como TA y FC entre los estudios (Tabla 12).

ANALISIS DE LAS DIFERENCIAS DE LAS CONDICIONES HEMODINAMICAS.

Media DE Diferencia de medias DE p
TAS, YLD 122,9 18,9
estandar
1,9 11,0 0,065
TAS ECO
bolsillo 121.1 19.6
TA]? Ll 68.9 11,6
estandar
-0,1 6,7 0,870
TAD ECO
bolsillo 69,0 1.5
FC,ECO 72,7 14,8
estandar
0,7 6,2 0,250
FC ECO
bolsillo 72,0 14,8

Tabla 12. Andlisis de las diferencias en las condiciones hemodinamicas (TAS, TAD y FC) entre la ECO estandar y la
ECO de bolsillo. DE: Desviacion Estandar;, FC: Frecuencia Cardiaca; p: Prueba de significacion bilateral; TAD:
Tension Arterial Diastolica; TAS: Tension Arterial Sistolica..

La puntuacién de la calidad de la ventana ecocardiografica, evaluada en una escala
numérica del 1 al 10, tuvo un promedio de 6,99 (rango: 2 - 10; mediana: 7). La distribucion

de las puntuaciones se recoge en el Grafico 1.
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CALIDAD DEL ESTUDIO DE ECO DE BOLSILLO
35

, m i _
2 3 4 5 6 7 8 9 10

Puntuacion de la ventana usando una escala numérica del 1 al 10.

Numero de ECOS
— [\®) \®) W
()] (e} (9,1 o

—
(e}

Grdfico 1 Distribucion de las ECOS de bolsillo en funcion de la ventana ecocardiogrdfica evaluada haciendo uso de una
escala subjetiva del 1 al 10 siendo 1 la peor puntuacion y 10 la mejor.
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5.3 Analisis de la concordancia en la valoracion de la FEVI.

Evaluamos la concordancia entre el operador de nivel II con el ecografo de bolsillo y los
operadores de nivel III en la estimacion visual de la FEVI tanto de manera binaria como en
multiples categorias. Los resultados se encuentran detallados en la Tabla 13 y en la Tabla
14. En el anélisis binario, el indice Kappa de resulté 0,770 y el Pabak de 0,783. Para el

analisis por multiples categorias el indice Kappa ponderado resulté 0,765.
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ECO ESTANDAR
FEVI conservada, | FEVI reducida, o
ECO DE BOLSILLO n (%) n (%) Total, n (%)
FEVI conservada, n (%) 68 (56,7%) 6 (5%) 74 (61,7%)
FEVI reducida, n (%) 7 (5,8%) 39 (32,55) 46 (38,3%)
Total, n (%) 75 (62,5%) 45 (37,5%) 120 (100%)

INDICE DE ACUERDO

% acuerdo para FEVI
conservada

% acuerdo para FEVI

reducida

% de acuerdo global

91,3%

(85,5 - 95,3%)

85,7%

(76,8 - 92,2%)

89,2%

(82,2 - 94,1%)

MEDIDA DE LA CONCORDANCIA

KAPPA

PABAK

Significacion

0,770

0,783

p<0,0001

Tabla 13 Andlisis de la concordancia de la FEVI evaluada de manera cualitativa como variable binaria (FEVI
conservada o FEVI reducida). FEVI: Fraccion de Eyeccion Ventricular Izquierda; p: prueba de significacion bilateral.
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ECO ESTANDAR
Disfuncion | Disfuncion | Disfuncion

ECO DE coma \ VI VI Total, n

BOLSILLO n (%) " | ligera,n | moderada, | severa,n (%)
(%) n (%) (%)
FEVI °°(‘},je)rvada’ M 68(56,7%) | 4(33%) | 2(17%) | 0(0%) | 74(61.7%)
(1)

Disfuncion VI o o o o 0

ligera, n (%) 7 (5,8%) 9 (7,5%) 5(4,2%) 1(0.8%) | 22 (18.3%)

Disfuncion VI o o o o o
ek 1) 0 (0%) 1 (0,8%) 10 (8,3%) 2 (1.7%) 13 (10.8%)

Disfuncion VI o o o o o

e (08 0 (0%) 0 (0%) 3 (2,5%) 8 (6.7%) 11 (9.2%)

Total, n (%) 75 (62,5%) | 14 (11,7%) | 20 (16,7%) | 11(9.2%) | 120 (100%)
MEDIDA DE LA CONCORDANCIA
Grado de acuerdo Indice Kappa p
ATici 0,632
Analisis no 79.2% 0,0001
ponderado (0,515-0,749)
0,765
Analisis ponderado 92,2% 0,0001
(0,678-0,852)

Tabla 14. Andlisis de la concordancia de la FEVI visual evaluada de manera cualitativa como variable categérica con
multiples categorias (FEVI conservada o disfuncion VI ligera, moderada o severa). FEVI: Fraccion de Eyeccion
Ventricular Izquierda; p: Prueba de significacion bilateral; VI: Ventriculo Izquierdo.
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Realizamos un calculo de la correlacion de Pearson, obteniendo un valor de r de

0,935 (p <0,0001) y un valor de R*2 de 0,874 (Grafico 2).

ECO ESTANDAR

J T T T
40 60 80

© -
3

ECO DE BOLSILLO

Grdfico 2. Correlacion entre la FEVI visual estimada por ECO estandar y por ECO de bolsillo.

El calculo del ICC de acuerdo absoluto para valores individuales (Tabla 15) resulto

0,9333, (0,905- 0,953, p 0,0001).
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CORRELACION 95% de intervalo de confianza Prueba F
INTRACLASE Limite inferior | Limite superior p
0,933 0,905 0,953 0,0001

Tabla 15 Coeficiente de correlacion intraclase. Prueba F: Prueba de Fisher con valor verdadero 0; p: Prueba de

significacion bilateral.

El Grafico 3 muestra el analisis de Bland-Altman, donde se puede apreciar que las

diferencias se distribuyen de manera simétrica alrededor del valor cero y que la dispersion

es reducida, ya que la mayoria de los puntos se concentran dentro de una diferencia en la

FEVI de 10 puntos. Ademas, la prueba T revel6 una media de diferencias de 0,83 sin

diferencias significativas (DE 4,89; intervalo de confianza: -0,508 a 1,7175; p = 0,064). La

regresion lineal de las diferencias y las medias confirmé la ausencia de sesgo (Beta -0,040,

p=0,661).
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Grafico 3. Grafico de Bland-Altman para la comparacion de la estimacion de la FEVI visual por ECO estandar y por
ECO de bolsillo.

En el andlisis detallado de los estudios discrepantes, encontramos que cuando
evaluamos la FEVI visual de manera binaria, solamente 13 de los 120 estudios (11%) no
coincidian. Al realizar el analisis con multiples categorias, identificamos que 25 de los 120
estudios (21%) mostraban discrepancias. Los detalles de estas discrepancias se pueden

encontrar en la Tabla 16.
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ANALISIS DE LAS DISCREPACIAS EN LA VALORACION
DE LA FEVI VISUAL CATEGORICA

Media + DE 5,7 +43
Mediana (minimo—
maximo) S(25-15)
5 10 25 50 75 90 95
Percentiles
2,5 2,5 2.5 5 10 13,5 15

FRECUENCIA DE LA DISCREPANCIA EN LA
EVALUACION CATEGORICA DE LA FEVI

Discrepancia en % 2,5 5 5.5 7,5 10 12,5 15

Estudios,n (%) | 9(36) | 4(16) | 1(4) | 3(12) | 3(12) | 3(12) | 2@8)

Tabla 16. Analisis del grado de discrepancia de los no concordantes en la estimacion de la FEVI visual categorica. DE:
Desviacion Estandar.

En el andlisis de la relacion entre la mayor discrepancia entre estudios y las
caracteristicas basales de la poblacion, observamos que los pacientes con un indice de masa
corporal mas elevado y aquellos que portaban dispositivos electronicos implantables
cardiacos mostraron significativamente un mayor porcentaje de desacuerdo en Ila
estimacion visual de la FEVI (Tabla 17). Ademas, existieron significativamente mas
discrepancias en los estudios de los pacientes en los que la realizacion de la ECO bolsillo

requirié mas tiempo (Tabla 18).
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ANALISIS DE LAS

VARIABLES ESTUDIOS DISCREPANTES DIFERENCIAS

- %) Mujer, 6 (12,8%) 0.081
€x0, n )
° Varén, 19 (26,0%)

Edad, No coincidentes, 69,9 + 11,7 0.976
media = DE Si coincidentes, 69,9 + 12,8 ’

IMC (kg/m”"2), No coincidentes, 28, + 5,2 0.736
media £ DE Si coincidentes, 27,7 + 6,3 ’

Peso (kg), No coincidentes, 83,6 = 17,7 0.017
media + DE Si coincidentes, 75,6 + 13,9 ’

No fumador, 12 (18,2%)
Fumador, 5 (35,7%) 0,337
Exfumador, 8 (20%)

Tabaquismo, n
(%)

Pacientes EPOC, 2 (22,2%)
EPOC, n (%) _ 1,000
Pacientes no EPOC, 23 (20,7%)

Sinusal, 16 (17,2%)
- %) FA/Flutter, 7 (41,2%) 0.171
itmo, n ,
° Bloqueo de rama, 1 (20%)

Estimulado, 1 (20%)

lf'&ntecedente.de Historia de cirugia, 1 (7,7%)
cirugia toracica, o L 0,285
n (%) No historia de cirugia, 22 (21,6%)

Portadores de TAVI, 0
TAVI, n (%) 1,000
No portadores de TAVI, 25 (21,4%)

Portador de
dispositivos Portadores, 5 (55,6%) 0.019
implantables No portadores, 18 (20%) ’

cardiacos, n (%)

Tabla 17. Andlisis de las discrepancias en el andlisis de la FEVI visual (categorica con multiples categorias) en funcion
de las caracteristicas basales de la poblacion. DE: Desviacion Estindar; EPOC: Enfermedad Pulmonar Obstructiva
Crénica; FA: Fibrilacion Auricular: IMC: Indice de Masa Corporal; TAVI: Valvula Aortica Transcatéter
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TIEMPO EMPLEADO EN ESTIMAR LA LI L0 IR 100 ) T
FEVI VISUAL BINARIA, (minutos) Lt I L Lt B v A AU L
i CATEGORICA (minutos)
media £ DE media + DE
ECOS discrepantes 5,8 + 2,5 ECOS discrepantes 5,9 + 2,7
ECOS coincidentes 4,9 + 2,0 ECOS coincidentes 4,8 + 1,9
P=0,176 P=0,037

Tabla 18. Estudio de la influencia del tiempo empleado en hacer el estudio con el aparato portatil de bolsillo en el
acuerdo en el analisis de la FEVI con respecto al ECO estandar. DE: Desviacion estandar; p: prueba de significacion
bilateral.
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5.4 Analisis de la concordancia en la valoracion de las alteraciones

regionales de la contractilidad.

La Tabla 19. Analisis de la concordancia de las alteraciones regionales de la

contractilidad analizadas de manera binaria. presenta el resultado analisis de Ia

concordancia entre la ECO estandar y la ECO de bolsillo para la deteccion de alteraciones

regionales de la contractilidad cuando se analizaron de manera binaria (presentes o

ausentes). El Indice Kappa de resulté de 0,705, y el indice Pabak result6 de 0,767.

ECO DE

ECO ESTANDAR
No és;/s)c M | SiASC,n (%) | Total, n (%)
No 3/SO)C n 81 (65,7%) 1 (0,8%) 82 (68,3%)

BOLSILLO | SiASC, n (%) 10 (10,8%) 25 (20,8%) 38 (31,7%)

Total,n (%) | 94 (78,3%) 26 (21,7%) 120 (100%)

ACUERDO ESPECIFICO

% acuerdo para SI ASC

% acuerdo para NO ASC

% de acuerdo global

78,1%
(87, — 95,6%)

92,1%
(66,0 — 87,5%)

88.3%
(81,2 - 93,5%)

MEDIDA DE ACUERDO
KAPPA PABAK Significacion
0,705
’ 0,767 p<0,0001
(0,566 — 0,845)

Tabla 19. Andlisis de la concordancia de las alteraciones regionales de la contractilidad analizadas de manera binaria.
ASC: Alteraciones segmentarias de la contractilidad; ASC: Alteraciones segmentarias de la contractilidad; p: Prueba de

significacion bilateral.
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El del analisis de la concordancia en la evaluacion de las alteraciones regionales de

la contractilidad cuando las agrupamos en los principales territorios arteriales se presenta en

la Tabla 20.
ECO ESTANDAR
TERRITORIO ADA, n (%) TERRITORIO ACD, n (%) | TERRITORIO ACX, n (%)
No . No . No .
S ASC Si ASC | Total ASC Si ASC | Total ASC Si ASC | Total
-
7
= No 103 3 106 80 1 81 85 2 87
S ASC | (85.8%) | (2,5%) | (88,3%) | (66,7%) | (0,8%) | (67.5%) | (70.8%) | (1.7%) | (72.5%)
=
_ | 13 14 12 27 39 5 28 33
© | SiASC
8 (0,8%) | (10,8%) | (11,7%) | (10%) | (22,5%) | (32.5%) | (4.2%) | (23.3%) | (27.5%)
104 16 120 92 28 120 90 30 120
Total
(86,7%) | (13,3%) | (100%) | (76,7%) | (23,3%) | (100%) | (75%) | (25%) | (100%)
MEDIDA DE ACUERDO
TERRITORIO ADA TERRITORIO ACD TERRITORIO ACX
0.848 0,734 0,849
KAPPA p<0,0001 p<0,0001 p<0,0001
(0.702-0.993) (0,601-0,867) (0,742-0,957)
PABAK 0.933 0,783 0,883

Tabla 20. Andlisis de la concordancia de las alteraciones regionales de la contractilidad analizadas por territorios
arteriales. ADA: Arteria Descendente Anterior;, ACD: Arteria Coronaria Derecha; ACX: Arteria Circunfleja; ASC:
Alteraciones segmentarias de la contractilidad; p: prueba de significacion bilateral.
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5.5 Analisis de la concordancia en la valoracion de la disincronia.

En el analisis de la concordancia en la evaluacion de la disincronia cuando la
estudiamos de manera binaria (presente o ausente) encontramos un 64,5% de acuerdo
positivo con un indice Kappa de 0,594 y un indice Pabak fue de 0,817. Los resultados

detallados se recogen en la Tabla 21.

ECO ESTANDAR
No, n (%) Si, n (%) Total, n (%)
1\& )“ 99 (82,5%) 8 (6,7%) 107 (89,2%)
ngglgf - Si,n (%) | 3(2,5%) 10 (8,3%) 13 (10,8%)
T‘zf,zl) "1 102 (85%) 18 (15%) 120 (100%)
INDICE DE ACUERDO
oacwedopra | hacuedo N0 | g crdngoa
64,5% (45,4 — 80,8%) 94,7% (90,8 — 97,3%) 90,8% (84,2 — 95,3%)
MEDIDA DE ACUERDO
KAPPA PABAK Significacion
0,594 (0,379 - 0,809) 0,817 p<0,0001

Tabla 21. Concordancia de la disincronia evaluada de manera cualitativa como variable binaria. P: prueba de
significacion bilateral.

85146



ECOGRAFIA DE BOLSILLO PARA LA EVALUACION DE LA FEVI.

5.6 Analisis de las medidas complementarias: Distancia E-Septo.

Para investigar la relacion entre el valor de la distancia E-Septo y las estimaciones
de la FEVI obtenidas mediante ECO de bolsillo, realizamos un analisis de correlacion
utilizando el coeficiente de Pearson que reveld una correlacion negativa significativa (r = -
0,695, p < 0,001). Ademas, llevamos a cabo un andlisis mediante la curva ROC, que
determind que un valor de 7,5 era el optimo para el diagnéstico de FEVI deprimida
(definida como < 40%). Este valor proporcioné una sensibilidad del 80,6% y una
especificidad del 83,3%, con un area bajo la curva de 0,859 (IC 95%: 0,778 — 0,939; p <
0,0001) (Grafico 4. Curva ROC para la deteccion del punto optimo del E-Septo para la
deteccion de una FEVI deprimida.).
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Grdfico 4. Curva ROC para la deteccion del punto optimo del E-Septo para la deteccion de una FEVI deprimida.
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Realizamos un analisis del acuerdo entre el E-Septo categorizado a partir del valor
devuelto por el analisis por curva ROC (7,5) y la FEVI binaria evaluados ambos por ECO
de bolsillo. El indice de Kappa fue 0,628 y se mantuvo tras el analisis ajustado (PABAK
0,636) de manera significativa (Tabla 22).

FEVI
Normal Deprimida Total

Hasta 7,5 50 (52,1%) 7(7,3%) 57 (59,4%)

Distancia E-Septo Mis de 7,5 10 (10,4%) 29 (30,2%) 39 (40,6%)
Total 60 (62,5%) 36 (37,5%) 96 (100%)

MEDIDA DE ACUERDO
KAPPA PABAK Significacion
0,628 (0,379 — 0,809) 0,646 p<0,0001

Tabla 22. Concordancia del E- Septal y de la FEVI visual en la deteccion de disfuncion VI. FEVI: Fraccion de Eyeccion
Ventricular Izquierda; p: prueba de significacion bilateral.
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6. DISCUSION.

Los principales hallazgos de este trabajo de tesis doctoral se pueden resumir de la

siguiente manera:

1. Un operador moderadamente experimentado utilizando un dispositivo de ECO
de bolsillo fue capaz de evaluar la FEVI con un excelente nivel de concordancia

con respecto a los resultados obtenidos en un laboratorio de ECO de referencia.

2. La concordancia en la evaluacion de las alteraciones de la motilidad de las
paredes regionales y de la disincronia también fue alta entre la ECO de bolsillo

y el laboratorio de referencia.

3. La evaluacion con ECO de bolsillo focalizada a determinar la FEVI se llevo a

cabo de manera muy rapida (5+ 2 minutos)
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Desde la aparicion del concepto de ecografia en el punto de atencion y con el
exponencial desarrollo en tecnologia de ecografia portatil de bolsillo, estos dispositivos han
incrementado su presencia en la practica diaria de profesionales médicos de diferentes
especialidades y con distintos niveles de experiencia en la realizacion e interpretacion de
ECO. Existen en la literatura médica numerosos trabajos destinados a evaluar la ecografia

de bolsillo en diversos contextos (63—106).

La posibilidad de determinar la FEVI de forma rapida a la cabecera del enfermo
representa un instrumento muy util para la practica clinica diaria, dado que se trata de un
parametro esencial en el diagnostico, prondstico y evolucion de multiples patologias. Sin
embargo, pocos estudios se han centrado en evaluar especificamente la capacidad de la
ECO de bolsillo para estimar la FEVI. Ademas, el nimero de datos publicados a este
respecto se reduce ain mas cuando acotamos la busqueda en estudios realizados en el
contexto clinico habitual, donde la ECO de bolsillo se lleva a cabo generalmente por
operadores con experiencia limitada. Por otra parte, los aparatos de bolsillo evaluados hasta
la fecha han quedado obsoletos en muchos casos. Finalmente, los articulos previamente
publicados no son homogéneos, pues seleccionan de manera algo arbitraria los rangos para

la FEVI y no consideran diferencias en cuanto al género.

Teniendo en cuenta las diversas limitaciones de los estudios previos realizados en este
campo, nuestro trabajo fue disefiado de forma especifica para poder responder la siguiente
cuestion clinica: Con la tecnologia de ECO de bolsillo actual y en un contexto de practica
cinica diaria jes posible determinar la FEVI con suficiente precision? Los resultados de
este trabajo parecen confirmar que la respuesta a esta pregunta es definitivamente positiva y
que, ademas, se puede llevar a cabo de forma rapida en un tiempo de unos 5 minutos en la

mayoria de los pacientes, incluso en aquellos con caracteristicas acusticas suboptimas.

Estos resultados abren paso a la posibilidad de sustituir muchos de los estudios
rutinarios que se llevan a cabo en los laboratorios centrales de Ecocardiografia y en los que

el fin principal del estudio es la determinacion de la FEVI por razones diagnosticas y/o
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prondsticas. El excelente grado de concordancia entre la ECO de bolsillo y la ECO estandar
obtenido en nuestro trabajo parece ser suficiente para poder tomar las decisiones clinicas y
terapéuticas en la mayor parte de los casos. Entre las multiples ventajas que presenta la

evaluacion precisa de la FEVI con ecografia de bolsillo, destacariamos las siguientes.

1. Accesibilidad de la técnica, pudiéndose aplicar en cualquier situacion o contexto

clinico sin ninguna limitacion.

2. Rapidez en la adquisicion de la informacién (aproximadamente 5 minutos) Si lo
comparamos con una ECO estandar, tenemos que considerar diversos factores de
retraso en la informacion, como la lista de espera, los traslados al laboratorio y el
tiempo de emision del informe. Por tanto, la diferencia temporal en cuanto a la

adquisicion de la informacion puede ser enorme (a veces dias).

3. Precio de la prueba muy inferior a la de la ECO estandar. Aunque no hemos
realizado una comparacion especifica de costes, las diferencias son notables. Un
aparato de bolsillo de alta calidad como el utilizado en nuestro estudio ronda los
9000€ de precio, solo precisa asociarse a un dispositivo electronico de imagen no
especifico y puede ser realizado por un operador con experiencia moderada. Sin
embargo, el precio de un equipo de alta gama es notablemente superior, y a esto

debemos afiadir el coste de las instalaciones y del personal del laboratorio.

Por tanto, la implementacion de esta técnica en la practica clinica diaria puede resultar en
un manejo mucho maés rapido, dindmico y eficiente de los pacientes desde el punto de vista
de la FEVI como parametro diagnostico/prondstico/terapéutico. Ademads, un beneficio
adicional del uso de dispositivos de bolsillo seria un cierto efecto en la descongestion de los

laboratorios de ecocardiografia.
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De todas formas, pensamos que los excelentes resultados encontrados en nuestro
estudio tienen que ver con un contexto concreto de realizacion, que fue cuidadosamente

disefiado.

Dentro de este disefio metodologico especifico, consideramos importante destacar los

siguientes puntos:

1. Entre las opciones tecnoldgicas actualmente disponibles, elegimos el que muchos
consideran como el mejor aparato de ECO de bolsillo en la actualidad, como es el

Philips Lumify™ (62).

2. Buscamos la reproducciéon de un contexto real de practica clinica a la hora de
realizar la ECO de bolsillo. Habitualmente, el clinico que evalua pacientes a la
cabecera del enfermo, bien en el Servicio de Urgencias, en la planta de
hospitalizacion o en una consulta médica, no suele ser un especialista en
ecocardiografia. Aunque el grado de formacion suele ser variable, lo més habitual es
que el nivel sea moderado. Por ello, disefiamos especificamente que fuera un Gnico
operador con formaciéon media bien definida (nivel II de la ASE) el que realizara
todos los estudios con ECO de bolsillo. De esta manera, la comparacion con la ECO
estandar realizado en el laboratorio (con operadores expertos de nivel III ASE)

reproduce efectivamente la realidad en la practica diaria,

3. El presente estudio es el primero en validar este dispositivo para la estimacion
visual de la FEVI por parte de un operador con experiencia moderada (ASE II)
siguiendo las tltimas recomendaciones de cuantificacion y también en funcion del

género (3).
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En cuanto a la concordancia entre las técnicas, en nuestro estudio observamos una
correlacion excelente (r = 0,96, indice ICC = 0,93) y una alta concordancia (kappa simple =
0,77, kappa ponderada = ,077) entre la ECO de bolsillo realizado por un operador nivel
ASE II y la ECO estandar realizado por operadores nivel III. Estos resultados son
ligeramente mejores que los reportados previamente. Un metaanalisis a nivel de pacientes,
que incluyé doce estudios con un total de 1229 ecocardiogramas en 1131 pacientes, reveld
un indice de kappa de 0,68 y un indice de kappa ponderado de 0,70 en cinco de estos
estudios (111). Diversos factores pueden haber contribuido a la obtencién de una mejor
correlacion y concordancia que la previamente reportada. En primer lugar, empleamos
tecnologia actualizada y de alta calidad (el dispositivo Philips Lumify™ es reconocido por
su calidad de imagen superior)(63). Esto posiblemente favorecié una mejor visualizacion de
las estructuras cardiacas y, por ende, a una interpretacion mas precisa de la FEVI. En
segundo lugar, el cardidlogo encargado de realizar las ECOS de bolsillo contaba con una
solida formacion de nivel II de ASE. Esto respalda la importancia de la competencia y
experiencia del operador para obtener imagenes de calidad y realizar una adecuada
interpretacion de estas. Por ultimo, la poblacion del estudio consistié mayoritariamente en
pacientes ambulatorios, y en su mayoria en ritmo sinusal. Estas condiciones podrian haber

facilitado la ejecucion e interpretacion de las ECOS.

En los casos en los que hubo discrepancias entre la FEVI visual estimada con la ECO
de bolsillo y la ECO estandar, la media absoluta de las diferencias expresadas como
porcentaje fue reducida, con un valor medio en porcentaje de 5,7 puntos. Es importante
destacar, ademas, que mas de la mitad de las mediciones discordantes mostraron diferencias
del 5% o menos. Esto sugiere que las discrepancias que condujeron a una falta de
concordancia estadisticamente significativa probablemente carecian de relevancia clinica.
Por ello, y con el fin de identificar posibles factores que podrian haber tenido impacto en la
concordancia reportada, llevamos a cabo un analisis detallado de los estudios discordantes.
Se revisaron las caracteristicas basales de los pacientes y, aunque no encontramos

diferencias en funcion del IMC (28,70 kg/m? para los no coincidentes vs 27,70 kg/m? para
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los si coincidentes, p=0,736), si observamos diferencias estadisticamente significativas en
el grado de concordancia en funcidn del peso promedio de los pacientes (83,64 kg para los
no coincidentes vs 75,59 para los si coincidentes, p = 0,017), de manera que en los
pacientes con mayor peso la concordancia fue peor. Este dato no resulta sorprendente y, de
hecho, el peso ya ha sido reportado previamente como un factor que puede afectar
negativamente la calidad de las ECOS resultando en un aumento en la incidencia de
estudios no diagndsticos. En este contexto, Ellenberger et al. analizaron 1108 ECOS segtin
el peso corporal para determinar si eran diagndsticos o no diagnosticos y si requerian de
opacificacion con contraste ecografico (113). Del total de estudios no diagnosticos (12,9%),
el 21% correspondia a poblaciéon obesa (IMC>30 kg/m?) frente al 78% en la no obesa
(p<0,001) siendo el IMC predictor de un estudio no diagndstico (OR 1,09) y mostrando una

fuerte asociacion con estudios no diagndsticos (OR 3,22).

La precision de la ECO de bolsillo en la deteccion de alteraciones segmentarias de la
contractilidad también resulta clave para que este se incorpore en la practica clinica diaria
de cardiologia. Existen datos publicados explorando esta caracteristica cuando la ECO de
bolsillo fue realizado por operadores con experiencia limitada. Asi, Bruce et al. realizaron
394 estudios (232 realizados por 26 ecocardiografistas expertos nivel ASE Il y 162
realizados por 25 operadores con experiencia limitada nivel ASE I). Se estratificaron las
alteraciones regionales de la contractilidad en presentes o ausentes y en funcion de los
principales territorios arteriales, informando una concordancia general del 86,3% (64). La
mayoria de los 17 resultados discordantes provinieron de estudios realizados por los
operadores con experiencia nivel ASE I en comparacion con aquellos realizados por
especialistas expertos (6%) (p < 0,035). Por otro lado, en el trabajo de Caner et al. se evalu6
la capacidad de un grupo de médicos de emergencia entrenados en ecografia en el punto de
atencion para detectar alteraciones regionales de la contractilidad en pacientes con dolor de
pecho y sospecha de infarto agudo de miocardio sin elevacion del segmento ST obteniendo
un valor de kappa de 0.69 entre al ECO de bolsillo y la ECO estandar (114). En nuestro

trabajo, la concordancia en la evaluacion de las alteraciones segmentarias de la
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contractilidad resulté superior a los previamente reportados en el analisis binario (presencia
o ausencia de alteraciones) con un porcentaje de acuerdo global del 88% y un indice Kappa
de 0,705 (Pabak 0,767, p<0.0001). En el subanalisis por territorios arteriales los resultados
también fueron mejores, con un porcentaje de acuerdo positivo y un indice Kappa del 86%
y de 0,848 (Pabak 0,933); del 80% y de 0,734 (Pabak 0,783); y del 88% y de 0,849 (Pabak
0,883) respectivamente para la ADA, la ACD y la ACx. Pensamos que probablemente los
factores que pudieron influir en la obtencion de una mejor correlacion y concordancia en
comparacion a los datos previamente publicados fueran nuevamente el uso de la mejor
tecnologia disponible (63) unido a la mayor experiencia del operador que realizo las ECOs
de bolsillo (ASE II) en contraposicion a la experiencia limitada de los operadores en los
trabajos comentados. En cualquier caso, es importante destacar la relativamente baja
prevalencia global de alteraciones regionales de la contractilidad reportada con la ECO
estandar, que en nuestro trabajo fue sélo del 21,7%. Por ello, si bien los resultados apuntan
a una razonable capacidad de la ECO de bolsillo para identificar alteraciones regionales de

la motilidad, seria conveniente evaluar este aspecto en muestras mas amplias.

En cuanto a la concordancia en la estimacion de la disincronia evaluada de manera
binaria (presente o ausente), esta se aproximo al limite considerado como aceptable (indice
Kappa 0,6) con un valor de 0,594 (p<0,0001) alcanzando un valor de 0,817 tras el ajuste
por sesgo y prevalencia. Este aspecto no ha sido estudiado con anterioridad por lo que no
pueden realizarse comparaciones. Sin embargo, al igual que para el andlisis de las
alteraciones regionales de la contractilidad reportada con la ECO estandar, la prevalencia
de disincronia en la muestra fue baja (15%) limitando la posibilidad de extraer conclusiones

en este aspecto.

Entre los datos estudiados en este trabajo de tesis doctoral, evaluamos la capacidad
de la distancia E-septo para detectar disfuncion del VI, aunque en este caso solo obtuvimos
datos con ECO de bolsillo, sin realizar una comparacion con la ECO estandar, puesto que
este parametro no se suele evaluar en los estudios de rutina realizados en el laboratorio.

Este parametro ha sido ampliamente evaluado en la literatura médica con aparatos de
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ecocardiografia convencional con resultados que apoyan la medicion de un valor mayor o
igual a 7 mm, para la prediccion de una FEVI inferior al 50% (32,33). En este trabajo
calculamos inicialmente un indice de Pearson que reveld una correlacion negativa
significativa entre la fraccion de eyeccion ventricular y la distancia E-septo, (r -0,695,
p<0,001). Esto traduce que a medida que aumento6 la distancia E-septo medida, menor fue
el valor de FEVI reportado por el operador. Sucesivamente, realizamos un andlisis de curva
ROC que identifico el valor 7,5 mm como el punto de corte 6ptimo para distinguir entre
FEVI conservada y reducida tomando el 40% como referencia (S 80,6%; E 83,3%; AUC
0,859, IC 95% 0,778-0,939, p 0,0001). Por lo tanto, los resultados obtenidos en este trabajo
siguen la linea de los estudios previos. Este hallazgo es relevante, porque la medicion de la
distancia E-septo es un parametro simple y rapido de obtener. Ademas, es muy
reproducible y estd ampliamente disponible por requerir Unicamente de tecnologia de
ultrasonido modo M, la cual se encuentra en todos los dispositivos de ecografia portatil del
mercado. Asi, se plantea a nuestro juicio como un parametro basico a considerar para
discernir una fraccion de eyeccion normal o deprimida en el caso de operadores con

experiencia limitada o ventanas acusticas poco practicables.
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7. LIMITACIONES

1. Seleccionamos los pacientes segiin la disponibilidad de tiempo del operador unico
que realizaba las ECOS de bolsillo. Esto implica que no se trataba de pacientes
consecutivos, y que llevamos a cabo la inclusion en forma de muestreo de
conveniencia o no probabilistico. Dado que los dias en los que se incluian pacientes
se enrolaban todos los pacientes programados en el laboratorio de ecocardiografia, y
que realizamos el estudio a lo largo de diecisiete meses, consideramos como bajo el

potencial riesgo de sesgo de seleccion.

2. El tamafio de la muestra fue relativamente pequefio. Ademas, algunos de los factores
evaluados adicionales a la FEVI, como la presencia de alteraciones segmentarias o
de disincronia, presentaban una prevalencia baja en la muestra. Esto puede limitar la
validez de las conclusiones en ciertos aspectos y es posible que estos hallazgos

deban replicarse en una poblacion mas grande.

3. Realizamos la validacion en un entorno ideal, que podria no ser completamente
reproducible en la practica clinica habitual. En primer lugar, utilizamos los mejores
equipos disponibles en el mercado, tanto para la ECO de bolsillo como para la ECO
estandar. Ademas, aunque realizamos las ECOS de bolsillo por un operador con
formacion moderada segun los criterios de la ASE; al tratarse de un operador tnico,
este fue adquiriendo experiencia evolutiva a lo largo de los 17 meses de duracion del
estudio. Este aumento evolutivo en la experiencia era ademas especifico a los
objetivos del estudio, afectando positivamente tanto a la calidad de las imagenes
obtenidas como a la estimacion visual de la FEVI. Finalmente, la mayoria de los
pacientes eran ambulatorios (85%) y estaban en ritmo sinusal (77%), lo que pudo
influir en la buena calidad de las imagenes (7/9), aspecto que sin duda favorece la

ejecucion de la ECO de bolsillo.
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4. En este estudio comparamos el juicio de un operador unico (con formacion
moderada) con el de varios cardidlogos expertos en ecocardiografia que agrupamos
como "control". Sin embargo, consideramos que el nivel de experiencia de los
“expertos”, siendo logicamente variable, era elevado en todos los casos (nivel III
ASE). Ademas, al trabajar con promedios, consideramos que la posible variabilidad
inter observador de los controles se compensé en su conjunto. En cualquier caso, a

pesar de la gran concordancia informada, esto puede afectar la validez del estudio.

5. Utilizamos la estimacion visual como método para determinar la fraccion de
eyeccion a pesar de que las guias actuales recomiendan el célculo de la FEVI
mediante el método modificado de Simpson o bien ECO 3D. Sin embargo,

seleccionamos este parametro por los siguientes motivos:

o El método de Simpson suele presentar problemas en la definicion de los
bordes, especialmente en sistole y ademas tiende a infraestimar volimenes
por el fendomeno de acortamiento apical; Por otra parte, la ECO 3D solo se
puede aplicar en casos de excelente calidad actstica.

o Por tanto, salvo en casos de muy buena calidad actstica, en la practica
clinica diaria de cardiologia, la estimacion visual de la FEVI es la forma mas
comun de evaluacion en los laboratorios de ecocardiografia, y su correlacion
con el método modificado de Simpson se ha demostrado alta

o En el campo de la imagen avanzada, especificamente en la evaluacion
dindmica de la funcion global y segmentaria del ventriculo izquierdo
mediante ecocardiografia de estrés, la evaluacion visual de la FEVI es el
método exclusivamente utilizado, y por tanto su validez no es desdefiable;

o Finalmente, la estimacion visual de la FEVI se considera el método idoneo
en el contexto clinico real de realizacion de ECO de bolsillo, basado en la

valoracion inmediata de los datos en la cabecera del paciente.
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8. CONCLUSIONES.

Utilizando la tecnologia actual disponible de ecografia de bolsillo, un operador con
experiencia intermedia (nivel ASE II) puede cuantificar la FEVI mediante evaluacion
visual de manera comparable a la obtenida en un laboratorio de ecocardiografia por

cardidlogos expertos en imagen (nivel ASE III) y con equipos de alta gama.

Los estudios de ecografia de bolsillo focalizados en la estimacion visual de la FEVI se

llevaron a cabo de manera muy rapida (5+2 minutos).

El alto nivel de concordancia entre ambas técnicas sugiere que, usando la tecnologia
apropiada y asegurando un nivel medio de formacion en el operador, es posible una

estimacion precisa de la FEVI en la mayor parte de los casos.

Esto implica que, aquellas decisiones clinicas basadas en la estimacion de la FEVI se
podrian tomar de forma inmediata con una ECO de bolsillo en la cabecera del paciente
no siendo en muchos casos necesario realizar un estudio ecocardiografico confirmatorio
en el laboratorio de Ecocardiografia, salvo en el caso de la presencia de valvulopatias u

otras alteraciones asociadas.

La implementacion rutinaria de la ECO de bolsillo en la estimacion visual de la FEVI
se presenta como una herramienta prometedora, que podria integrarse en la practica
clinica diaria en cardiologia facilitando una gestion mas sencilla, dinamica y eficiente

de los pacientes.
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9. GLOSARIO.

FEVI, Fraccion de Eyeccion del

Ventriculo Izquierdo

VTDVI, Volumen Telediastolico del

Ventriculo Izquierdo

VTSVI, Volumen Telesistolico del

Ventriculo Izquierdo

DAI Desfibrilador Automatico

Implantable

TRC, Terapia de Resincronizacion

Cardiaca

FEVIr, Fraccion de Eyeccion del

Ventriculo Izquierdo reducida

FEVIc, Fraccion de Eyeccion del

Ventriculo Izquierdo conservada
RMN, Resonancia Magnética Nuclear
TC, Tomografia Computarizada
ECO, ecocardiograma

MUGA, Ventriculografia isotopica

SPECT, Tomografia computarizada por

emision de foton unico

PET, Tomografia por Emision de

Positrones

V1, Ventriculo Izquierdo

ECO, Ecocardiografia Trans Toracica
US, Ultra Sonidos

MAPSE, Mitral Annular Plane Systolic

Excursion
VL, Volumen Latido
GC, Gasto Cardiaco

TSVI, Tracto de Salida del Ventriculo

Izquierdo

ITV, Integra Velocidad Tiempo

TA, Tension Arterial

FC, Frecuencia Cardiaca

POCUS, Point-Of-Care Ultrasound
FE, Fraccion de Eyeccion

ECO, Ecocardiografia Trans Toracica

ETE, Ecocardiografia Trans Esofagica
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TAVI, Valvula Aortica Transcateter ACX, Arteria Circunfleja
DE, Desviacion Estandar ACD, Arteria Coronaria Derecha
ADA, Arteria Descendente Anterior 3D, Tridimensional
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ANEXO 1. Analisis detallado de los estudios publicados evaluando la ecografia de bolsillo con

fecha anterior al desarrollo de este trabajo.

AUTOR/ 2
REVISTA/ | 1 DISENO | OPERADORES wo_wwwm%w PE 1 tECNOLOGIA OBJETIVO FEVI TIEMPOS
ANO
ECO estandar .
: Utilidad de la ECO FEVI visual ECO estandar las dos
realizado por Sonoheart
operadores Pacientes ’ de bolsillo efectuada | graduada (<40, 40- semanas previas.
Bruce expertos. ambulatorios con una Sonosite Inc., por operadores con 54, 54-70, >70)
Am HeartJ | 374 Prospectivo ] ECO realizado en las | Bothell, Washington diferente nivel de
p ECO .aa bolsillo dos semanas previas and Optigo, experiencia en El tiempo medio
2001 realizado por por diferentes Philins. Andover diferentes escenarios | NOseevaluaronlas | empleado en realizar
operadores motivos. mewmmw:mm C Om“ clinicos comparado ASC. la ECO de bolsillo
expertos e con la ECO estandar fue 5.1+23
inexpertos
ECO estandar )
realizado durante Utilidad del ECO realizado en
el ingreso solo si screening con ECO FEVI visual binaria | caso de considerarse
indicado (n=36). Pacientes del de bolsillo en (normal o anormal indicado durante el
Kimura ) departamento de pacientes atendidos con punto de corte ingreso.
. ECO de bolsillo urgencias bajo ; 45%).
AHJ 124 Prospectivo realizado por Sanas 1000 €n urgencias con
p sospecha de sospecha de
2001 operadores con enfermedad enfermedad El tiempo medio
formacion cardiologica cardiolégica No se evaluaron las | empleado en realizar
limitada e ’

interpretado por
expertos (n=124).

ASC.

la ECO de bolsillo no
se recogio.

122 | 146




ECOGRAFIA DE BOLSILLO PARA LA EVALUACION DE LA FEVI.

Estudios
Evaluacion de la consecutivos
Operadores Pacientes ineresados . . ommmo._&ma FEVI visual binaria | (realizados en menos
Vignon p S SonoHeart Elite, diagnostica de la (normal o anormal) de 30 minutos).
expertos en una unidad de ) ECO de bolsillo en
ICM 55 Prospectivo aleatorizados al medicina intensiva SonoSite, Bothell, pacientes criticos
2003 mmO % Omwwwﬂawﬂm al con EWMM:OB de WA oo:%mn&w con la No se evaluaron las El tiempo medio
oo ECO estandar. ASC. empleado en realizar
la ECO de bolsillo no
se recogio.
g FEVI visual binaria Estudios
ECO estandar y vmomo:.ﬁm m<wme~M: _aom_m o (normal o anormal consecutivos.
Vourvori ECO de bolsillo .mﬂ@z_wSSOw con om@ﬂn_ _um_ ._o_ ma con punto de corte
TEJHG 88 Prospectivo realizado por indicacion de ECO SonoHeart/ Optigo d : OM._ mo y 5 40%). . .
operadores por .mo%@o.rw de etectar dis wESos El tiempo Ema_.o
2003 exDErtos disfuncién ventricular empleado en realizar
p ventricular No se evaluaron las | la ECO de bolsillo no
ASC. se recogio.
ECO estandar
realizado por Evaluacion de la FEVI visual (normal Estudios
operadores capacidad o disfuncién = consecutivos
DeCara expertos. Pacientes diagnostica de la ligera).
Eur J Echo | 300 | Randomizado ECO .am bolsillo .wB@EmSSOw e Optigo ECO .a@ bolsillo . .
realizado por ingresados con realizada por El tiempo medio
2003 operadores con indicacion de ECO operadores expertos | NO se evaluaronlas | empleado en realizar
formacion o con formacion ASC. la ECO de bolsillo no
limitada o por limitada se recogio.
operadores
expertos
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(randomizado)
; Evaluacion de la Elintervalo de
ECO estandar . tiempo entre estudios
realizado por capacidad de la ECO fue de una semana
operadores de bolsillo en manos | FEVI visual binaria ’
Lol expertos. Pacientes ingresados Mv M%MMMMMMMH%%W (normal o anormal)
JASE 103 Prospectivo ECO .&a bolsillo con EMMN%ES de Optigo de identificar La aMm“%%uEw“Bm
2003 realizado por patologia No se evaluaron las pe pata
operadores con cardiovascular ASC. realizar el estudio
formacion comparado la ECO con cl aparato de
limitada estandar bolsillo fue de 5 -10
: minutos.
FEVI con ECO
estandar: método
BoMMMMMMM de Estudios
Galasko ECO estandar y Sujetos ambulatorios m<m_:mo.55 dela consecutivos.
. . capacidad de
Eur J ECO de bolsillo participantes en un deteccion de
562 Prospectivo realizado por estudio de screening Optigo . - FEVI con ECO de . .
Echocard . .. disfuncion VI de los . . El tiempo medio
operadores de insuficiencia bolsillo: Visual vs .
2003 exnertos cardiaca aparatos de ECO de Simpson empleado en realizar
p bolsillo P la ECO de bolsillo no
se recogio.
No se evaluaron las
ASC.
Alexander ECO estandar Pacientes Evaluacion de la FEVI visual binaria Estudios
] realizado por ambulatorios con una ) capacidad de (con intervalo £5%) consecutivos
AHJ 537 Prospectivo operadores ECO programado en Optigo operadores con realizados en <24 h.
2004 expertos. las siguientes 24h. entrenamiento

limitado para hacer

No se evaluaron las
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ECO de bolsillo diagndsticos con ASC El tiempo medio
realizado por ECO de bolsillo empleado en realizar
operadores con la ECO de bolsillo no
formacion se recogio.
limitada
Estudios
Evaluacion de la FEVI visual binaria .oo:mooizom
Xie ECO estandar y capacidad de (con punto de corte realizados en <48 h.
. ECO de bolsillo Pacientes ingresados deteccion de en 50%)
Clin . . C o o . .,
. 100 Prospectivo realizado por con indicacion de SonoHeart informacion . .
Cardiol , El tiempo medio
operadores telemetria. relevante con un .
2004 expertos aparato de ECO de No se evaluaron las empleado en Homera
bolsillo ASC la ECO de bolsillo
fue 5.04 + 1.21
minutos
ECO estandar
realizado por Evaluacion de la FEVI visual binaria Estudios
operadores capacidad (con punto de corte consecutivos
Kobal expertos. diagnostica de en 40%) realizados en <4 h.
ECO de bolsillo Pacientes estudiantes de
AJC 61 Prospectivo realizado por ambulatorios con Optigo medicina con ECO
2005 operadores con cardiopatia conocida aa. co_me en el No se evaluaron las El tiempo medio
formacién diagnostico de ASC. empleado en realizar
limitada patologia la ECO de bolsillo no
(estudiantes de cardiovascular. se recogio.
medicina)
Ghani ) ECO estandar Pacientes ) Evaluacion la FEVI visual binaria Estudios
JIC 80 Prospectivo realizado por ambulatorios Optigo utilidad de la ECO de | (con punto de corte consecutivos.
Electrophy operadores derivados a la bolsillo para en 40%)

125 | 146



ECOGRAFIA DE BOLSILLO PARA LA EVALUACION DE LA FEVI.

s expertos. consulta de determinar la FEVI
2006 ECO de bolsillo BmﬁomvamOm.vmaw en una consulta de No se evaluaron las El tiempo medio
. valorar la indicacion marcapasos .
realizado por de terapia de ASC. empleado en realizar
operadores con . pla ¢ , la ECO de bolsillo no
formacion resmeronizacion se recogiod
limitada cardiaca .
co q Intervalo de tiempo
ECO estandar . N ;
realizado por Pacientes Evaluacién de la FEVI visual binaria Mﬁwﬁmﬂooowm%%%m
Kirkpatric operadores ambulatorios capacidad de la ECO | (con punto de corte ‘
M expertos. derivados a una de bolsillo para en 40%)
49 Prospectivo ; consulta de Optigo detectar disfuncion La duracion méxima
EJE p ECO .&o bolsillo neumologia para pUg VI en pacientes id
2007 realizado por realizar Pruebas derivados para No se evaluaron las RMMNHH M_mo Wﬁwﬂwo
operadores con Funcionales Pruebas Funcionales ASC.
formacién . . . . con la ECO de
Respiratorias Respiratorias .
limitada bolsillo fue de 5
minutos.
, FEVI visual
mOO estandar graduada (normal, mmﬁc&.Om
aMNMHMMMMMH . disfuncién consecutivos
. ) - <
Martin exoerios Pacientes ingresados m,.\m_zmﬁowzmo ._m ligera/moderada/seve realizados en <24 h.
p : con una ECO utilidad de afiadir la ra)
The AJM 354 Prospectivo ECO de bolsillo SonoSite, Bothell ECO de bolsillo a la
; programado en las exploracion fisica El tiempo medio
2009 realizado por siguientes 24h p . p .
operadores con convencional. No se evaluaron las | €mpleado en realizar
formacion ASC. la ECO de bolsillo
limitada fue de 13 minutos.
Lucas 332 Prospectivo ECO estandar Pacientes ingresados. No definido Evaluacion la FEVI visual binaria Estudios
realizado por capacidad consecutivos
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JHM operadores diagnostica de la (normal, anormal) realizados en <24 h.
2009 expertos. mmw_ MM %M_m%o
ECO de bolsillo P . .
. operadores con No se evaluaron las El tiempo medio
realizado por . .
operadores con formacion limitada. ASC. empleado en realizar
D la ECO de bolsillo no
limitada se recogio.
moa_u. onzaﬂ Evaluacion de la oommwwﬁw%wom
realizado por ;
opneradores \ w%mmamm mo. FEVI visual binaria realizados en <2 h.
Melamed p médicos intensivistas (normal, anormal)
expertos. Pacientes ingresados con formacion ’
CHEST 44 Prospectivo ECO de bolsillo con indicacion de Sonosite limitada en . .
. . El tiempo medio
2009 realizado por ECO. Moﬁoomﬁ_omﬂmﬁw@ﬂ No se evaluaron las | empleado en realizar
operadores con clerminar a ASC. la ECO de bolsillo
formacion con una .mmuo de fue de menos de 10
limitada bolsillo. minutos.
Intervalo de tiempo
FEVI visual binaria entre omEﬂ_Om
(normal, anormal) desconocido.
Liebo ECO estandar y Evaluacion de la >
Ann ECO de bolsillo Pacientes ingresados capacidad de la ECO
97 Prospectivo realizado por y ambulatorios con VSCAN de bolsillo de La duracion maxima
IntMed. o . . , Se evaluaron las »
operadores indicacion de ECO. identificar patologia permitida para
. ASC de manera . .
2011 expertos cardiovascular. . realizar el estudio
binaria (presente o con la ECO de
ausente) bolsillo fue de 5
minutos.
Razi R 50 Prospectivo ECO estandar Pacientes ingresados VSCAN Evaluacion de la FEVI visual binaria Intervalo de tiempo
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JASE realizado por por insuficiencia capacidad de la ECO | (con punto de corte entre estudios
2011 operadores cardiaca de bolsillo realizada en 40%) para la desconocido.
expertos. por residentes de ecografia de bolsillo;
ECO de bolsillo Boa_o_:ﬂ_:ﬁ.og.m con 308.% modificado . .
. formacion limitada de Simpson para la El tiempo medio
realizado por . .
operadores con para detectar ECO estandar empleado en realizar
p ., disfuncion la ECO de bolsillo no
formacion . N No se evaluaron las .,
limitada ventricular izquierda. ASC. se recogio.
mOO. estandar Intervalo de tiempo
.. realizado por Diferencia en la . L entre estudios
Ensayo clinico operadores . FEVI visual binaria .
Lucas aleatorizado P duracién de la (normal, anormal) desconocido.
de expertos. Pacientes ingresados estancia hospitalaria ’
AJM 210 .. ECO de bolsillo con indicacion de No definido entre los pacientes No se evaluaron las
superioridad . - dos d A 1t di
2011 paralelo no realizado por ECO. manejados de manera SC. El tiempo medio
ciego operadores con estandar o realizando empleado en realizar
& formacién ECO de bolsillo la ECO de bolsillo no
limitada se recogio.
FEVI con ECO
estandar: método .
modificado de Estudios
Andersen ECO estandar y Simpson. consecutivos
ECO de bolsillo Pacientes ingresados Utilidad de 1la ECO realizados en <24 h
EHJ 196 Prospectivo realizados por con indicacion de VSCAN de bolsillo en (media 17.3h).
2011 operadores ECO. pacientes ingresados FEVI con ECO de
expertos

bolsillo: visual
graduada (normal,
disfuncion VI ligera,
disfuncion VI

La duracion media en
realizar la ECO de
bolsillo fue 4.2
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VI severa)

moderada, disfuncion

Se evaluaron las

minutos (2.3-13)

ASC de manera
binaria (presente o
ausente)
Evaluacion de la Meétodo modificado oomwwﬂmwwwom
capacidad de Simpson tanto realizados en <30
. . ECO estandar y . . . ﬁ . para la ECO de .
Biais . Pacientes atendidos diagndstica de la . min
ECO de bolsillo en el departamento ECO de bolsillo bolsillo como para la
Crit Care 151 Prospectivo realizados por par’ VSCAN ECO estandar
operadores de urgencias con frente a la ECO
2012 Mx ertos indicacion de ECO. estandar en pacientes El tiempo medio
p admitidos en empleado en realizar
. No se evaluaron las .
urgencias ASC la ECO de bolsillo no
se recogio.
ECO estandar ECO estandar: ]
realizado por método modificado Intervalo de tiempo
operadores ) de Simpson entre estudios
expertos. Evaluacion de la desconocido.
Amiel de bolsill Pacientes ingresados capacidad de la ECO
ECO de bolsillo i .
Crit Care 94 Prospectivo realizado por dos en una unidad de VSCAN de _uo_m_:o para ECO de bolsillo: . .
p . . . cuantificar la FEVI FEVI visual El tiempo medio
operadores con cuidados intensivos. . lead i
2012 > en comparacion con | oraduada (aumentada | €Mmpleado en realizar
mMMMMMMWOM: la ECO estandar. 0 >75%, normal 050- | 1a ECO de bolsillo
POCUS en el 75%, disfuncién fue 201 107
aciente critico moderada 0 30-49% segundos
P o disfuncién severa
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<30%)

No se evaluaron las
ASC.

ECO de bolsillo
realizado por
operadores con

Evaluacion de la

FEVI visual
graduada (normal o
50-75%, disfuncion

ligera 0 45-54%,

No se realiz6 control.

: capacidad disfuncién moderada
Panoulas m_ﬂmwwmwb wmownsﬁom EWmeQOm_ diagnostica .ﬂ_uo la 036-44% o
EHJ 122 Prospectivo (estudiantes de en cardiologia o en e VSCAN ECO de bolsillo en disfuncion severa El tiempo medio
departamento de manos de operadores <35%) I i
medicina) ; - empleado en realizar
2012 urgencias. con formacion la ECO de bolsillo no
No se realizéd limitada (estudiantes se recogit
control con ECO de medicina) No se evaluaron las .
estandar. ASC.
Randomizado. ECO estandar Mm/m ,\Mm:m_ | Estudios
; . . graduada (norma consecutivos
4 grupos: Ay realizado por 90 pacientes Evaluacion de la >60%, disfuncion VI | realizados en <24 h
FilipiakStr w (pacientes operadores Emaomm%m en una . omwmo.ama moderada 40-60%, . . '
zeckaD ingresados, expertos. unidad de cuidados diagnostica de la disfuncién VI severa | Los tiempos medios
AMS 120 operador ECO de bolsillo intensivos y 30 Acuson P10 ECO de bolsillo <40%) fueron:
estudiante); C realizado por pacientes realizada por .
. . 3=x1.
2013 (pacientes operados expertos ambulatorios con operadores expertos Se evaluaron las A 6.3+ 1.5 minutos
ingresados, o por estudiantes indicacion de ECO. y por estudiantes >mO de manera B 5.4 + 1.1 minutos
operador (aleatorio) binaria (presente o ]
experto); y D : ausente) C 2.8 + 1.2 minutos
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(pacientes D 4.7 = 1.1 minutos
ambulatorios,
operador
estudiante).
ECO estandar Estimacion )
realizado por Evaluacion de la cuantitativa de la Estudios
operadores capacidad FEVI con el método consecutivos.
Cullen expertos. Pacicntos diagnostica de la de Quinonas.

Mayo Clin 190 Prospectivo ECO de bolsillo ambulatorios con VSCAN ECO de bolsillo La duracion media en
Proc realizado e indicacion de ECO frente a la ECO realizar la ECO de
2013 interpretado por ' estandar cuando se Se evaluaron las bolsillo fue 8

operadores realiza y evaltia por | ASC con el modelo .

diferent b operadores expertos de 16 segmentos minutos y 12

iferen ow ambos segundos.

expertos.

FEVI visual
graduada .

ECO estindar (normal/casi normal mmga:.vm
realizado por Evaluacion el papel >45%, disfuncion aom_MMMMMMMM,\MNm 4h

Miolstad operadores Pacientes ineresados diagnostico de la moderada o 30-45% :
! expertos (186). | e e 1 ECO debolsillo | o disfuncién severa
EHJ 199 Prospectivo ECO de bolsillo realizacién de una VSCAN realizada por <30%) El tiempo medio
2013 realizado por residentes de

operadores con
formacion
limitada (199).

ECO,

medicina interna con
formacion limitada

Se evaluaron las
ASC de manera
binaria (presente o
ausente)

empleado en realizar
la ECO de bolsillo
fue de 5.7 (1.6-19.9)
minutos
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ECO estandar
realizado por

Evaluacion del papel

FEVI visual binaria
(con punto de corte

Estudios
consecutivos

operadores diagndstico de la 0 realizados en <24 h
Ruddox ex Pacientes ingresados . en 40%) '
pertos.
. con indicacion de ECO a ¢ bolsillo
ICJI 303 Prospectivo ECO de bolsillo realizacién de una VSCAN realizada por
2013 realizado por ECO residentes de No se evaluaron las El tiempo medio
operadores con ' medicina interna con ASC. empleado en realizar
formacioén formacion limitada la ECO de bolsillo
limitada. fue de 8.3 minutos
ECO estandar:
método modificado
ECO estandar de Simpson Media de tiempo
realizado por Evaluacion del papel entre estudios de 0
. diagnostico de la dias (0-4).
operadores g o
Stokke expertos Pacientes ECO de bolsillo ECO de bolsillo:
. ) mn.:u:._mﬂo.jg con realizada por FEVI visual
JASE 72 Prospectivo | ECo de bolsillo RMHMMMMM@QMS VSCAN residentes de graduada (normal, El tiempo medio
2014 realizado por estudiantes de disfuncion moderada | empleado en realizar
ovﬂmaoa.w con ECO. medicina con o disfuncioén severa) la ECO de bolsillo
formacion formacidn limitada con el aparato de fuede 17+6
limitada. bolsillo; minutos
No se evaluaron las
ASC
Lopez- ) ECO estandar Pacientes ingresados Evaluacion del papel | FEV] visual binaria mmg&ﬁ.a
Palmero 212 Prospectivo realizado por en una planta de VSCAN diagndstico de la (normal o anormal). consecutivos
Rev Clin operadores medicina interna con ECO de bolsillo realizados en <24 h.
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realizada por

Esp expertos. presunto diagndstico
2014 ECO de bolsillo de Emcmo_osﬁm ow.vwﬁm.:mﬁm en No se evaluaron las El tiempo medio
. cardiaca. medicina interna en .
realizado por s ASC. empleado en realizar
el diagnostico de .
operadores con insuficiencia cardiaca la ECO de bolsillo
formacion Y fue de 4.92 +0.52
limitada minutos
Evaluacion del papel ooMMMMM_%wom
, de la ECO de bolsillo | FEVI visual binaria .
ECO estandar y . . . realizados en <24 h
Mehta . Pacientes ingresados en la mejora (normal o anormal).
ECO de bolsillo con indicacion de diagnostica de
JACC 250 Prospectivo realizados por . VSCAN &
operadores realizacion de una pacientes con El tiempo medio
2014 p ECO. sospecha de No se evaluaron las p .
expertos. enfermedad ASC empleado en realizar
. ’ la ECO de bolsillo no
cardiovascular .
se recogio.
. . . . Intervalo de tiempo
ECO estandar y Pacientes sin FEVI visual binaria entre estudios
Neves ECO de bolsillo cardiopatia conocida Evaluacion del papel | (normal o anormal). .
. . desconocido.
Mancuso realizados por atendidos en el adicional de la ECO
Arq Bras 28 Prospectivo operadores amﬁmzmwsoao.n_o VSCAN ﬂo _uﬁ.u_m_:w a la
. urgencias bajo historia clinica y Se evaluaron las . .
Cardiol expertos. . El tiempo medio
) ) sospecha de exploracion en ASC de manera empleado en realizar
2014 S6lo se realizaron enfermedad urgencias binaria (presente o la m@O 0 de bolsillo no
28 controles. cardiologica ausente) .
se recogio.
P ECO estandar . . - ; nar ;
Unliier o Pacientes atendidos Comparacion de la FEVI visual binaria Estudios
realizado por timacion visual de | (normal o anormal). consecutivos
. en el departamento esumacion visu
WestJEM 133 Prospectivo operadores de urgencias por VSCAN la FEVI con ECO de realizados en <2 h
2014 expertos. disnea. bolsillo frente a la
ECO de bolsillo estimacion mediante | No se evaluaron las
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realizado por método modificado ASC. El tiempo medio
operadores con de Simpson con ECO empleado en realizar
formacion estandar la ECO de bolsillo no
limitada se recogio.
ECO estandar FEVI visual )
realizado por graduada (normal o Estudios
operadores >55%, disfuncién consecutivos
expertos (11T moderada 0 35-55% | realizados en <24 h.
Khan ASE). Pacientes ingresados Evaluacion de la o disfuncion severa
. . . ., . < 0,
Am J Med 240 Prospectivo ECO .mo bolsillo con Emmwn_os de VSCAN :M_%Maamﬁwmmmw la 35%) El tiempo medio
2014 realizado por ‘ ‘ empleado en realizar
owogaoa.m con No se evaluaron las la ECO de bolsillo
formacion ASC fue de 6.3+ 1.5
moderada (I ’ minutos
ASE)
. . FEVI visual
mOO_ .&a bolsillo m<w_cmo._o: dela graduada (normal o No se realizaron
oﬁMwMMﬂM%MM: Pacientes atendidos OM mMMMMMMM M@ >30%, disfuncion estudios de control
Bustam p . pectat moderada o 30-50% con ECO estandar.
formacion en el departamento urgencias con o disfuncién severa
Emerg Med 100 Prospectivo _:B:m@m. Qo. urgencias con Logig-c mogmﬁo:. limitada <30%)
J Comparacion del evidencia o no de de realizar e . .
. , . El tiempo medio
indice de acuerdo patologia interpretar ECO de .
2014 . . empleado en realizar
entre ellos (no se cardiovascular. bolsillo en el No se evaluaron las .
e la ECO de bolsillo no
realizo control con departamento de ASC. se recogit
ECO estandar) urgencias E1o-
Olesen ) ECO estandar y Pacientes Evaluacion de la FEVI visual Estudios
DMJ 260 Prospectivo ECO de bolsillo ambulatorios de >75 VSCAN capacidad y graduada (>50%, 50- consecutivos
realizados por afios con o sin seguridad de la ECO 40% <40%, no
134 | 146



ECOGRAFIA DE BOLSILLO PARA LA EVALUACION DE LA FEVI.

2015 operadores patologia de bolsillo en el valorable) realizados en <1 h.
expertos. cardiologica screening de
conocida. disfuncion VI en
poblacién anciana No se evaluaron las El tiempo medio
ASC empleado en realizar
la ECO de bolsillo
fue de 10 minutos
ECO estindar Evaluacion del . . .
. acuerdo en la FEVI visual Tiempo medio entre
Rmermo por estimacion de la graduada (normal, estudios 19 h
operadores ; i ; .
Johnson expertos Pacientes ingresados FEVI entre . disfuncién (Sminutos - 47 h).
. en una planta de Sonosite NanoMaxx especialistas en ligera/moderada o
JCU 178 Prospectivo ECO de bolsillo L . disfuncion severa)
. medicina interna con EDGE medicina interna y El tiempo medio
2015 Rm:Mmmo por indicaciéon de ECO. ecocardiografistas emplea aovos realizar
operadores con
formacion expertos en una No se evaluaron las | la ECO de bolsillo no
imi poblacién ASC se recogiod
limitada complicada £10-
FEVI visual
ECO estandar B graduada (normal Estudios
realizado por m<m._5mo5ﬁ de la >50% consecutivos
operadores capacidad de la ECO ; on T realizados en <24 h
Gulic TG expertos. Pacientes de bolsillo realizada EME:MoM M_wwaﬁwm )
. ] ambulatorios con por operadores con | Mmoderada 51-477 0
CEJMed 200 Prospectivo ECO .am bolsillo soplo reciente VSCAN formacion limitada disfuncion severa Bl tiemno medi
2015 realizado por diagnosticado para detectar <30%) emblea ao_ooc realizar
ovﬂmaoa.w con estenosis adrtica en la mwOO de bolsillo no
formacion pacientes con soplo .
limitada No se evaluaron las §€ 1€C0gI0.
ASC
Bhavnani 139 | Randomizado ECO estandar Pacientes VSCAN Evaluacion de la FEVI visual binaria Estudios
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SP realizado por ambulatorios con ECO de bolsillo de (con punto de corte consecutivos
JACC operadores cardiopatia reumatica reducir el tiempo en 55%) realizados en <24 h.
expertos. conocida. hasta el tratamiento y
2017 ECO de bolsillo mejorar el prondstico . .
. a largo plazo en No se evaluaron las El tiempo medio
realizado por ; .
operadores con pacientes con ASC. empleado en realizar
P - cardiopatia la ECO de bolsillo no
formacion reumatica se recogio
limitada . gio-
ECO estindar Intervalo de tiempo
realizado por FEVI visual binaria entre 88&8
Moulson operadores Screening en una Utilidad de la ECO (normal o anormal). desconocido.
expertos. poblacion de de bolsillo para
CJC 50 Prospectivo ECO de bolsillo Rwﬁ.oso_m (pacientes VSCAN descartar cardiopatia No se evaluaron las El tiempo medio
realizado por ingresados y estructural en atletas valu .
2019 p ambulatorios) Svenes ASC. empleado en realizar
o@wamaoa.w‘ con ) la ECO de bolsillo
formacién fue de 11.42 +3.11
limitada minutos.
ECO estandar FEVI visual Estudios
realizado por Evaluacion de la graduada (normal o consecutivos
Nilsson operadores capacidad >50%, reducida realizados en <24 h.
expertos. Pacientes diagnostica de la <50% o severamente
BM9 100 Prospectivo ECO de bolsillo ambulatorios con VSCAN ECO de bolsillo en la reducida <30%)
2014 realizado por indicacion de ECO. identificacion de El tiempo medio
operadores con pacientes con empleado en realizar
formacién disfuncion VI No se evaluaron las | la ECO de bolsillo no
limitada ASC se recogio.
Wi 87 Prospectivo ECO estandar y Pacientes Philips Lumify Evaluacion la FEVI visual Estudios
ECO de bolsillo ambulatorios (34) v, capacidad graduada (normal, consecutivos
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Mik realizados por pacientes ingresados diagnostica de la disfuncion ligera, realizados en <18 h.
ADVMS operadores en una unidad de ECO de bolsillo disfuncion moderada
expertos. cuidados intensivos frente a la ECO o disfuncion severa)
2019 (53) con indicacion estandar El tiempo medio
de ECO. empleado en realizar
Se evaluaron las la ECO de bolsillo
ASC de manera fue de 450 + 78
graduada segundos para
hipoquinesia, acientes ingresados
poq p g
aquinesia o y 378 £+ 74 segundos
disquinesia). para pacientes
ambulatorios
ECO estandar Intervalo de tiempo
realizado por Utilidad de la ECO entre estudios
Aldaas operadores de bolsillo para desconocido.
expertos. Pacientes con ECO evaluar la FEVI FEVI evaluada con
Echo 70 Prospectivo ECO de bolsillo . . VSCAN haciendo uso de un un software
estandar previo. L . .
2019 realizado por software de automatico El tiempo medio
operadores cuantificacion empleado en realizar
expertos e automatico la ECO de bolsillo no
inexpertos se recogio
de bolsill Ooﬁm_w.o&: .Q:R la FEVI visual No se realizd6 ECO
mOO. € bolsillo valoracion visual de graduada (normal estandar de control.
Rana MMMMMMM W%M Pacientes EmammaOm la wm./: con POCUS >55%, disfuncion
Descriptivo formacién en una un idad .ao M- Turbo Sonosite mediante un aparato ligera 45-54%,
JCMC 52 cuidados intensivos de bolsillo y el disfuncién moderada Se compararon
transversal limitada o Untrasound system . . . .
2020 : con indicacion de método modificado | 30.44% o disfuncién diferentes métodos

No control con
ECO estandar

ECO.

de Simpson y modo
M en el paraesternal
eje largo

severa <30%)

de estimacion de la
FEVI con el mismo
ecografo de bolsillo
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Se evaluaron las
ASC de manera
binaria (presente o
ausente)

Tabla 23. Caracteristicas de los estudios publicados hasta la fecha en la literatura evaluando la ecografia de bolsillo en el punto de atencion para la estimacion de la fraccion de
eyeccion ventricular. Se incluye el autor principal, revista y aiio de publicacion; el niimero de pacientes incluidos y el tipo de poblacion; el tipo de estudio; el dispositivo
empleado; el objetivo principal; la manera de evaluar la fraccion de eyeccion tanto con los ecografos de bolsillo como con los controles; y el espacio de tiempo entre los estudios
con las ECOS portdtiles y las ECOS estandar asi como la duracion de los estudios si se recogia; ASC: Alteraciones segmentarias de la contractilidad. FEVI: Fraccion de Eyeccion

Ventricular Izquierda; VI: Ventriculo Izquierdo.
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ANEXO 2. Analisis detallado de los estudios publicados con fecha anterior al desarrollo de este

trabajo evaluando la ecografia de bolsillo en el contexto especifico de operadores con

formacion limitada.

ESTUDIO 2 . ‘
( ) OPERADORES | POBLACION | TECNOLOGIA OBJETIVO FEVI ANALISIS TIEMPOS
autor
ECO de bolsillo:
10 especialistas
en medicina Utilidad
interna. o FEVI Intervalo de
Formacion: 5 diagnostica de la categorizada tiempo entre
ECOS + 6h de ) ECO de bolsillo: | ECO de bolsillo | como normal, % de estudios de
teoria + acceso a | 354 pacientes %. disfuncion ligera, | oincidencia: <24h
un CD-ROM con . en manos de disfuncion Exacta (59%)
ingresados 0
Martin €asos. S ] operadores no moderada, o y en 1 Tiempo
con indicacién | ECO portatil: no disfuncion severa. categoria medio de
expertos (no o
de ECO. especificado p .M (88%). realizacion de
ECO estandar: evaluacién No se evaluaron la ECO de
. . bolsillo: 13
Cardidlogo especifica de la las ASC. minutos
experto (no FEVI)
especificado).
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FEVI
ECO de bolsillo: categorizada
6 Residentes de como normal o
medicina . casi normal
::2.:.&. Utilidad (>45%), Rho Intervalo de
Formacion: diagnostica de la disfuncion . tiempo entre
Teoria + libreria . . moderada (30- Spearman: estudios de
virtual de casos + | 199 pacientes | ECO de bolsillo: | ECO de bolsillo 45%), o <24h
’ >
3 meses en un atendidos en Vscan en manos de disfuncion severa | 050 Para la
laboratorio de (<30%) FEVI Tiempo
Mjolstad : urgencias por operadores no .
imagen ey medio de
i ECO portatil: 0.6 para la 1ed1o
diferentes o expertos (no ) . realizacion de
. Vivid 7 presencia de la ECO de
motivos. evaluacion Se evaluaron las ASC oy
ECO estandar: bolsillo: 5.7
] especifica de la ASC de forma minutos
Cardidlogo o
FEVI) binaria
experto (no
) (Presentes/ausente
especificado)
s)
)
Utilidad wm/ﬁ % de acuerdo H.Eo?&o de
categorizada global tiempo entre
ECO de bolsillo: ) ECO de ECO de | diagnostica de la como normal (incluyendo estudios de
IT ASE 240 pacientes bolsillo: Vscan . (>55%), todos los <24h
ECO de bolsillo ) e
ingresados disfuncion factores
Khan ECO estandar: I11 o ECO portatil: en manos de moderada (35- evaluados): Tiempo
ASE con indicacion | phjlips iE33 overadores con 55%), o 85% medio de
de ECO. P disfuncion severa realizacion de
formacion (<35%) % ASC no la ECO de
moderada (no identificadas: bolsillo: 6.3
5.4% minutos
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evaluacion

especifica de la

Se evaluaron las

% disfuncion

ASC de forma no
FEVI) binaria identificada:
2.1%
(Presentes/ausente
s)
Acuerdo en la
ECO de bolsillo: ECO de ECO de | estimacion de la _um/ﬁ q
Residentes de illo: ; categorizada Intervalo de
medicina bolsillo: Sonosite | FEVI de la ECO como normal tiempo entre
interna. ) . de bolsillo (>50%), estudios de
Formacién: Curso | 178 pacientes ECO portatil: ) disfuncion ligera | , <48h
, ] ejecutado por a moderada (31- Indice Kappa
especifico de ingresados Siemens C512 0 . . (0.77)
Johnson POCUS de 40h + o L operadores no | 49%), disfuncion ' Tiempo
40 ECOS con indicacién | Sequoia, Siemens severa (<30%) medio de
» expertos frente N
de ECO. SC2000, Philips realizacion de
, ) ) o al ECO estandar la ECO de
ECO estindar: iE33, GE Vivid I bolsill
(evaluacién No se evaluaron 0ls A.uaso
> or GE Vivid 7. recogiao
2 ITASE especifica de la las ASC.
FEVI)
ECO de bolsillo: 200 sujetos E Capacidad de FEVI Acuerdoenla | Intervalo de
6 especialistas no . bolsillo: Vscan . categorizada prevalencia de | tiempo entre
. cardiélogos. ambulatorios deteccion de como ligera, disfuncion estudios de
Gulic p
2 M%MMOOMN_ * con ECO portatil: estenosis adrtica anmqﬁmam 0 (8/8) <24h
. severa (no se
diagnostico de Philips iE33 de la ECO de especifican Tiempo
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FEVI)

las ASC.

ECO estandar: soplo. bolsillo rangos). medio de
’ - ecutad realizacion de
Cardidlogo cjecutado por la ECO de
No se evaluaron )
experto (no operadores no bolsillo no
P xpertos (1o las ASC. recogido
especificado) expertos
evaluacion
especifica de la
FEVI)
Capacidad de FEVI
ECO de bolsillo: ) deteccion de OmﬂmmOQNNQN
3 residentes no 100 pacientes . ) Intervalo de
cardiélogos disfuncion VI de como normal .
., ) ambulatorios (>50%), tiempo entre
Formacion: 36h ECO de ECO de .
: o la ECO de disfuncién estudios de
de teoria con bolsillo: Vscan
Y i moderada (40- indi <24h
realizacién de 15 | . o bolsillo : - Indice Kappa
insuficiencia 49%), disfuncion (0.22)
i ECOS. ECO Atil: ; d . .
Nilsson g ECO portatil: ejecutado por severa (<40%) Tiempo
cardiaca - - ’ .
) Siemens Acuson | operadores no disfuncion muy E.oa:.v‘ao
ECO estéandar: conocida o severa (<30%) realizacion de
] ) S2000 expertos. la ECO de
Cardidlogo clinica B bolsillo no
i (evaluacion X
experto (no sugestiva 1 recogido
] especifica de la No se evaluaron
especificado)

Tabla 24. Poblacion, operadores, aparatos, objetivo y andlisis desglosado de los 6 estudios publicados hasta la fecha comparado ecografia de ECO de bolsillo ejecutada por
operadores con formacion limitada y ecografia estandar ejecutada por expertos en evaluacion de la FEVI. ASC: Alteraciones Segmentarias de Contractilidad;, ECO:

Ecocardiograma,; FEVI: Fraccion de Eyeccion del Ventriculo Izquierdo;, POCUS: Ultrasonido en el Punto de Atencion; Rho: Coeficiente de Correlacion de Spearman.
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ANEXO 3. Articulo completo publicado en revista de impacto,

incluyendo los datos de este trabajo.
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Abstract

Purpose Recently developed handheld ultrasound devices (HHUD) represent a promising method to evaluate the cardiovas-
cular abnormalities at the point of care. However, this technology has not been rigorously evaluated. The aim of this study
was to explore the correlation and the agreement between the LVEF (Left Ventricular Ejection Fraction) visually assessed by
a moderately experienced sonographer using an HHUD compared to the routine LVEF assessment performed at the Echo-
cardiography Laboratory.

Methods This was a prospective single center study which enrolled 120 adult inpatients and outpatients referred for a com-
prehensive Echocardiography (EC).

Results The mean age of the patients was 69.9+12.5 years. There were 47 females (39.2%). The R-squared was r 0.94
(p<0.0001) and the ICC was 0.93 (IC 95% 0.91-0.95, p<0.0001). The Bland-Altman plot showed limits of agreement
(LOA): Upper LOA 10.61 and Lower LOA — 8.95. The overall agreement on the LVEF assessment when it was stratified as
“normal” or “reduced” was 89.1%, with a kappa of 0.77 (p <0.0001). When the LVEF was classified as “normal”, “mildly
reduced”, “moderately reduced”, or “severely reduced,” the kappa was 0.77 (p <0.0001). The kappa between the HHUD
EC and the comprehensive EC for the detection of RWMAs in the territories supplied by the LAD, LCX and RCA was 0.85,
0.73 and 0.85, respectively.

Conclusion With current HHUD, an averagely experienced operator can accurately bedside visual estimate the LVEF. This
may facilitate the incorporation of this technology in daily clinical practice improving the management of patients.

Keywords Handheld Ultrasound Devices (HHUD) - Left ventricular ejection fraction (LVEF) - Regional Wall Motion
Abnormalities (RWMA) - Point of Care Ultrasound

Introduction

Left ventricular ejection fraction (LVEF) is a relevant diag-
nostic and prognostic parameter used in the daily practice of
cardiology [1, 2]. Echocardiography (EC) is the preferred
technique for routine LVEF estimation because it is readily
Hospital Universitari i Politécnic La Fe, Valencia (Valencia), available and can be applied at the patients bedside. Recent
Espaiia technological advances have resulted in the development of
handheld ultrasound devices (HHUD) with a high imaging
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quality, making them a legitimate portable technology that
can be used in both in- and out-patient hospital settings,
even in rural and remote areas. Although multiple studies
have explored the capabilities of HHUD [3-48], the meth-
odology has been heterogeneous, and its evaluation has not
been thoroughly performed.
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This study aims to compare the LVEF assessment per-
formed by a moderately experienced cardiologist using a
high-quality HHUD with the standard LVEF assessment
performed at the Echocardiography Laboratory.

Methods
Study design and population

The present study was a prospective comparison between
the standard LVEF estimation at the Echocardiography
Laboratory (expert echocardiographers with high-end
equipment) with that obtained by an averagely experienced
operator with an HHUD. Eligible patients were all adult
inpatients and outpatients referred for a comprehensive EC
from June 2021 to December 2022 at the Echocardiogra-
phy Laboratory at the “Hospital Universitario Marqués de
Valdecilla” in Cantabria, Spain. The reference Echocardiog-
raphy Laboratory performs an average of more than 9,500
comprehensive studies, with over 920 stress and over 500
TEE per year. The study patients were randomly selected
depending on the working schedules of the single cardiol-
ogy fellow performing the HHUD EC along a 16-month
period. The indications for EC were broadly grouped under
the 5 most common categories seen in an echocardiogra-
phy laboratory: (1) Patients with coronary artery disease, (2)
Patients with dyspnea or established diagnosis of heart fail-
ure, (3) Patients with murmurs or valve disease, (4) Patients
with arrhythmias or prior history of stroke, and (5) Miscel-
laneous conditions. Because some patients were referred for
more than one indication, each patient was assigned to the
primary indication. Baseline characteristics of the patients
that could impact the quality of the echocardiogram were
extracted from the Electronic Medical Records. These
included body mass index (BMI), smoking habits, prior
history of chronic pulmonary obstructive disease (COPD),
cardiac rhythm, prior history of thoracic surgery or TAVI,
or the presence of an implanted cardiac electronic device.
This study was conducted in accordance with Good Clinical
Practices and with the Declaration of Helsinki. HHUD EC
were performed as an extension of the comprehensive EC
which waived the need for specific informed consent.

Echo studies

Comprehensive studies

The comprehensive ECs were performed by several echo-
cardiography specialists with level III competence as

defined by the ACC/AHA/ASE Advanced Training State-
ment on Echocardiography [49] at the Echocardiography
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Laboratory during their daily routine. A Philips EPIQ
CVx™ (Philips Healthcare, Amsterdam, The Netherlands)
machine was used in this study. Temporal resolution was
40—-60 Hz at 20 cm depth.

HHUD studies

All the HHUD ECs were performed by a single cardiology
fellow with level II competence as defined by the ACC/
AHA/ASE [49], i.e., more than 6 months of training. A Phil-
ips Lumify™ (Philips Healthcare, Amsterdam, The Neth-
erlands) HHUD with a broad-bandwidth ultrasound probe
(1.0 to 4.0 MHz) was used (Fig. 1). Temporal resolution was
35-40 Hz at 15 cm depth. The duration of the examination
was recorded. The quality of the acquired images was sub-
jectively estimated on a scale of 1-10 going from lowest to
highest quality.

LVEF assessment

LVEF at the Echocardiography Laboratory was assessed
using the visual (“eyeball”) semi-quantitation method fol-
lowing the usual routine of the different echocardiographers.
Sonographers were allowed to perform additional postpro-
cessing and quantification of the studies. HHUD EC’s LVEF
was also directly estimated by visual semi-quantitation but
no further off-line postprocessing or quantification was
allowed. In both cases, LVEF was reported as a percentage.
It was also stratified into normal or reduced; and further into
normal, mildly reduced, moderately reduced, and severely
reduced according to the latest ASE and EACI recom-
mendations [50] (Fig. 2). Differences between sexes were
also considered. For the analysis of Regional Wall Motion
Abnormalities (RWMA), the left ventricle was divided
into 17 segments and RWMA were categorized as present
or absent according to the latest recommendations for the
classification of territories supplied by each coronary artery
(Left Anterior Descending Coronary artery, LAD; Left Cir-
cumflex Coronary Artery, LCX; Right Coronary Artery,
RCA) [50].

Studies’ reproducibility

To eliminate potential evolutive changes in the status of the
patients, the studies were performed immediately consecu-
tive to each other. Operators were blinded to the results of
the other study. Blood pressure (BP) and heart rate (HR)
were recorded before each exam.
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Statistical analysis

The continuous variables were summarized as mean and
standard deviation, and the categorical data using absolute
counts and proportions. Parametric Pearson correlation (r)
and correlation plot were used for the continuous values
to estimate the correlation between the analyzed groups.
Intraclass correlation coefficient (ICC) was calculated for
the assessment of the reliability of these measurements.
For the evaluation of parametric data, the inter-rater agree-
ment Kappa test was used. In both cases, agreement was
defined as moderate for 0.40 to 0.59, good for 0.60 to 0.79,
and excellent for 0.80 or greater. Comparison between mea-
surements were also assessed with Bland-Altman plots and
limits of agreement. Quantitative variables were compared
using Student t test and qualitative variables using x2 test,
or Fisher exact test. The results were statistically significant
when two-tailed p<0.05. Statistical analyses were per-
formed with IBM® SPSS® Statistics 21.

Table 1 Basal characteristics of the population

Results

Actotal of 120 patients referred for a comprehensive EC were
randomly enrolled. The basal characteristics of the popu-
lation and the EC indications are summarized in Table 1.
Most of the ECs were performed on outpatients (75.0%).
The mean age of the patients was 69.9 +12.5 years. There
were 47 females (39.2%).

The mean study time with the HHUD EC was
5.0x+2.1 min. No significant differences in the BP or HR
between exams were found (Table 2). As little as 15.0% of
the studies were rated as poor (less than 5 on a 1-10 scale),
60.8% as of moderate quality (5 to 7 on a 1-10 scale), and
24.2% as good quality (more than 8 on a 1-10 scale). The
mean punctuation was 7.0 (Range: 2-10) (Fig. 3).

A positive correlation for HHUD EC and comprehen-
sive EC was found (r 0.94, p<0.0001) with an ICC of 0.93
(IC 95% 0.91-0.95, p<0.0001) (Fig. 4). The agreement as
illustrated by the Bland-Altman plot (Fig. 5) showed narrow
limits of agreement (LOA): Upper LOA 10.61 and Lower
LOA —8.95. The overall agreement on the LVEF assess-
ment when it was stratified as “normal” or “reduced” was
89.1%, with a kappa of 0.77 (p<0.0001) (Table 3). When
the LVEF was classified as “normal”, “mildly reduced”,

Baseline Characteristics

n=120.0

Male, n (%)

Age (years), mean + SD, median (min- max)
BMI (kg/m”"2), mean + SD (min- max)
Smoking habit, n (%)

CPOD, n (%)
Rhythm, n (%)

Prior history of cardiac surgery, n (%)

TAVI, n (%)

Pacemaker of ICD patients, n (%)

Admitted patients, n (%)

Indication for echocardiogram

Chest pain or stablished coronary artery disease, n (%)
Dyspnea or stablished diagnosis of heart failure, n (%)
Murmurs or valve disease, n (%)

Arrhythmias or prior history of stroke, n (%)
Miscellaneous conditions, n (%)

73.0 (60.8)

69.9+12.5,70.9 (38.0-94.0)
27.9+6.0 (15.8-71.6)
Nonsmoker 66.0 (55.0)
Smoker 14.0 (11.7)
Ex-smoker 40.0 (33.3)

9.0 (7.5)

Sinusal 93.0 (77.5)
AF/Flutter 17.0 (14.2)
Bundle branch block 5.0 (4.2)
Pacemarker 5.0 (4.2)

Total 13.0 (10.8)
-CABG 1.0 (7.7)
-BVR 5.0 (38.5)
-MVR 3.0 (23.1)
- Other 4.0 (30.8)
3.0 (2.5)

9.0 (7.5)

17.0 (14.2)
n=120.0

18.0 (15)

26.0 (21.7)

39.0 (32.5)

14.0 (11.7)

23.0 (19.1)

SD: Standard Deviation; BMI: Body Mass Index; COPD: Chronic Pulmonary Obstructive Disease; TAVI: Transcatheter Aortic Valve Implan-
tation; ICD: Implantable Cardioverter Defibrillator; CABG: Coronary Artery Bypass Grafting; BVR: Biological Valve Replacement; MVR:

Mechanical Valve Replacement
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Fig. 1 Philips Lumify™ (Philips
Healthcare, Amsterdam, The
Netherlands) HHUD with a
broad-bandwidth ultrasound
probe (1.0 to 4.0 MHz).

Fig.2 Parasternal long-axis,
parasternal short-axis and four
chamber views from the same
standardized patient are shown
from the Lumify™ (A, B, C), and
Philips EPIQ CVx™ (D, E, F)

Outcomes

The primary outcome was to explore the correlation and
the agreement between the LVEF visually assessed by a
moderately experienced sonographer using an HHUD com-
pared to the routine LVEF assessment performed at the

Echocardiography Laboratory by experienced cardiologists
using a high-end EC device. The secondary outcome was
to evaluate the kappa in the identification of RWMA in that
same clinical context.
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Table 2 Comparison between BP and HR between exams
Mean SD Mean difference SD P

SBP before formal EC (mmHg) 123.0 18.9 1.9 11.0 0.065
SBP before HHUD EC (mmHg) 121.1 19.6
DBP before formal EC(mmHg) 68.9 11.6 -0.1 6.7 0.870
DBP before HHUD EC(mmHg) 69.0 11.5
h before formal EC(mmHg) 72.7 14.8 0.7 6.2 0.250
h before HHUD EC(mmHg) 72.1 14.8
SBP: Systolic Blood Pressure; DBP: Diastolic Blood Pressure; HR: Heart Rate; SD: Standard Deviation
Fig. 3 Quality of the HHUD EC 35
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Table 3 Evaluation of the inter-rater agreement in the assessment of LVEF as “normal” of “reduced” using a kappa test

COMPREHENSIVE EC
HHUD EC Normal LVEF, n(%) Reduced LVEF, n(%) Total, n(%)
Normal LVEF, n(%) 68 (56.7) 6(5) 74 (61.7%)
Reduced LVEF, n(%) 7(5.8) 39(32) 46 (38.3)
Total, n(%) 75 (62.5) 45 (37.5) 120 (100.0)
PERCENTAGE OF AGREEMENT AND KAPPA TEST
PPA, % (95%CI) NPA, % (95%CI) GPA, % (95%CI) Kappa
91.28 85.71 89.17 0.770

(85.54-95.27) (76.81-92.17)

(82.19-94.10)

(0.6552-0.8878; p<0.0001)

PPA: Positive Percent Agreement; NPA: Negative Percent Agreement; GPA: Global Percent Agreement; HHUD: Handheld Ultrasound Devices;

EC: Echocardiogram

“moderately reduced”, or “severely reduced,” the weighted
kappa resulted in 0.77 (p <0.0001) (Table 4).

There were 25 (21.0%) cases in which the HHUD EC
and the comprehensive EC disagreed in the assessment of
the LVEF when it was classified in four categories going
from “normal” to “severely reduced”. In those cases, when
the LVEF was expressed as a percentage, the absolute mean
and the absolute median of the discrepancies were 5.7 +4.3
and 5.00 (2.5-15.0), respectively. More than half of the
discrepant studies differed by only five points or less. The
analysis of the differences in the baseline characteristics
between the discordant and the concordant ECs returned
a statistically significant difference in the mean value for
weight (83.6+17.7 kg versus 75.6 +13.9 kg respectively, p
value 0.017). It took longer to perform the HHUD exams in
the studies that did not show agreement (5.9 +2.7 min and
4.8 + 1.9 min respectively, p 0.037).

The overall agreement on the RWMA assessment when
assessed as present or absent was 88.3%, with a kappa of
0.71 (p<0.0001). When the RWMA were categorized
according to the territories supplied by each coronary
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artery the analysis returned a kappa of 0.85, 0.73 and 0.85
(p<0.0001) for the LAD, LCX and RCA respectively
(Table 1 from supplementary material 1).

Discussion

The main findings of this study can be summarized as fol-
lows: (1) A moderately experienced operator was able to
assess the LVEF by visual estimation using a HHUD with
an excellent level of agreement to a group of expert sonog-
raphers using a high-end EC device. The focused estimation
of LVEF took only an average of five minutes, presenting
nearly identical information to that provided by a routine
comprehensive EC. (2) The accuracy of the HHUD was
influenced by the BMI and the presence of an implanted
cardiac electronic device. (3) The agreement in the assess-
ment of RWMA was also high.

Since the emergence of the concept of point-of-care
ultrasound and the huge development in HHUD technology,
these devices have an increased prevalence in daily practice



The International Journal of Cardiovascular Imaging (2024) 40:55-64 61

= |- _ 8 of specialists with different levels of experience in perform-
% =2ZEa § ing and interpreting EC. There have been some prospective
= f g’ g’ % 2 landmarks exploring the validation of HHUD [3, 48], but
e [fde=8 only a few studies have specifically explored the accuracy
of the HHUD for the assessment of LVEF when it was per-
formed by operators with limited experience. A patient-
level meta-analysis [51] including twelve studies (1229
X scans on 1131 patients) evaluating this context found simple
:ﬁ Kappa of 0.68 and weighted kappa for five studies of 0.70.
£ The findings of the present study are slightly better, show-
= ing an excellent correlation (r 0.96, ICC index 0.93) and a
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5|2 high overall agreement (simple kappa 0.77, weighted kappa
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wn S — 00 — )
z “ compared four commonly available HHUD [52]; secondly
:, because the cardiology fellow who performed the HHUD
3 . .. .
5 EC had a solid ASE level II training, meeting almost level 11
1) . . . . . .
g & criteria; and thirdly, because the main population consisted
= X ) )
B |5 of outpatients (75%), mostly in sinus thythm (77%), which
:.T =) likely facilitated the performance and interpretation of the
_qg _50 ~ studies to some extent. It is also of note that the previously
g g § published articles were not homogenous and were some-
S ?3 3 what arbitrary in selecting the ranges for LVEF. The present
@ = PR 2 study is unique as compared to previous studies because it
3 £ |8 5 % ﬁ s _g is the first study aiming to validate the Philips Lumify™
= |8 |22 &9 for visual LVEF assessment including gender consideration.
3| |s w2 =8 S . o .
= AT ee Xy Only one other published study tested the Philips Lumify™,
M o O . . . . .
. . = but it was for a different purpose and with a different design
N <5 = =
g LS '§) 2 and clinical context [45].
glols = In the cases with discrepancies between the LVEF
P ‘;j é o assessed with the HHUD EC and the comprehensive EC,
=2 E N o the absolute mean of the differences for the LVEF reported
0=~ ~
2 Zl2 s g % % % = as a percentage was small (5.7). In fact, more than half of
e % Z et =S~ the discrepant EC differed by only 5% or less. This sug-
§ &l gests that the differences which led to significant disagree-
2 % ) ment may not be clinically relevant. When evaluating the
2/© Z e & E) features of the patients that could potentially influence the
=2 |5 |8 22 € : agreement, there was a statistically significant difference
; E 3 % § 5 5 z e observed in the mean value for weight between the discrep-
= = § ant and concordant EC (p 0.017). To the best of our knowl-
ién % edge, this is the first time that this data is being reported and
g : therefore no historical comparisons can be made.
s S 4 The accuracy of the HHUD in the detection of RWMA
g =28 2 is also crucial for the HHUD to be adopted in daily clini-
é % He 2 cal practice. There have been some prospective landmarks
b S 2 é 2 % exploring this feature when the HUDD was performed by
£ &S 2 @ = 5 & operators with limited experience. Bruce et al. [3] strati-
i R s 3 S fied the RWMA into present or absent, reporting an over-
L%’ &) E é 2 T & % all agreement of 86.3%. These results are in line with our
[0 ~ . .
<« g S S8 = é T‘:“ © findings which showed an overall agreement of 88.33%.
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5 % § =3 2 g & S § Caner et al. [53] evaluated the accuracy of emergency
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physicians trained in focused cardiac ultrasound in patients’
chest pain and suspected of non—having ST elevation myo-
cardial infarction. The reported kappa between the HHUD
EC and the comprehensive EC for the detection of RWMAs
was 0.69. The results of the present study are slightly better
with a kappa of 0.85, 0.73 and 0.85 for the identification of
RWMA in the territories supplied by the LAD, LCX and
RCA, respectively. This might be explained because of the
higher level of training of the cardiology fellow who per-
formed the HHUD ECs in this study as compared to the
previous reports. Nevertheless, given the small number of
patients with RWMA and its prognostic significance in both
patients with or without heart failure or ischemic heart dis-
ease [54-56], no solid conclusions should be made in this
regard.

Limitations

1) This was a single centre and observational study involv-
ing a relatively small sample. Therefore, these observations
may need to be replicated in a larger population. 2) All the
HHUD studies were performed by the same cardiology fel-
low (ASE level II) and compared with the standard stud-
ies performed by expert echocardiographers (ASE level
IIT). Despite of the great agreement reported, this can affect
the validity of the study. 3) The LVEF was evaluated by
‘eyeball’ visual semi-quantitation, which is an inherently
subjective method that implicates substantial inter-observer
variability and is not the first choice in current recommen-
dations. While this choice was made to allow comparability
in a bedside context, the absence of a reference method is
acknowledged as a limitation. Future research could benefit
from including LVEF data obtained through recommended
quantitative methods or three-dimensional measurements,
which could serve as a gold-standard reference. 4) While
the study patients were not selected consecutively, they
were randomly chosen based on the working schedules of
the single cardiology fellow conducting the hand-held Echo
studies. Given that the study spanned a 16-month period,
the assumption was that the risk of systematic selection bias
was made.

Conclusion

With current HHUD technology, an averagely experienced
operator (ASE level II training) can accurately quantify the
LVEF by ‘eyeball’ visual semi-quantitation. This high degree
of precision is superimposable with the results obtained in
an Echo laboratory by highly experienced imaging cardiolo-
gists and with high-end equipment. Despite larger research
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including data obtained using the recommended 2D method
to assess LVEF might be needed; quick bedside estimation
of LVEF by HHUD may be integrated in daily clinical prac-
tice, facilitating a more dynamic management of patients.
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supplementary material available at https://doi.org/10.1007/s10554-
023-02979-8.
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