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RESUMEN

Introduccioén: la cirugia de correcciéon auricular fisiolégica, permitié prolongar la
expectativa de vida de quienes nacen con transposicion de grandes arterias. La
disfuncién ventricular derecha evoluciona en etapas progresivas. Con el paso de los
afos se demostroé disfuncion ventricular derecha desde la etapa subclinica a través de
la ecocardiografia transtoracica.

Objetivo: determinar la relevancia clinica existente en las mensuraciones
ecocardiograficas realizadas en los pacientes portadores de esa cardiopatia.
Métodos: estudio observacional, prospectivo y transversal en 90 pacientes del
Cardiocentro Pediatrico "William Soler", desde 2011 hasta 2014. Se realizé un estudio
de efectividad que comprendio el andlisis de la incidencia y prevalencia del evento
disfuncién clinica de ventriculo derecho sistémico en cada medida ecocardiografica
realizada.

Resultados: existen medidas ecocardiograficas con relevancia clinica para prediccion
de disfunciéon de ventriculo derecho sistémico desde la etapa subclinica.
Conclusiones: las mensuraciones del diametro telediastdlico y grosor parietal de
ventriculo derecho, la derivada de presion en funcion de tiempo y la caracterizacion
de la insuficiencia tricuspidea demuestran relevancia clinica y coincidencia con los
estandares de la estadistica descriptiva e inferencial.

Palabras clave: ventriculo derecho sistémico; relevancia clinica; incidencia;
prevalencia.
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ABSTRACT

Introduction: the physiological atrial correction surgery allows extending the life
expectancy of those people who are born with transposition of the great arteries. The
right ventricular dysfunction evolves in gradual phases. In the course of time, the
transthoracic echocardiograpy proves the existence of right ventricle dysfunction since
the subclinical stage.

Objective: to determine the clinical significance of echocardiographic mensurations
performed in patients suffering this heart disease.

Methods: prospective, observational and cross-sectional of 90 patients in the
"William Soler" pediatric cardiocenter from 2011 to 2014. An effectiency study was
made involving the analysis of the incidence and the prevalence rates of the event
called clinical dysfunction of the systemic right ventricule at each echocardiographic
measurement taken.

Results: there are echocardiographic measures with clinical significance for the
prediction of the systemic right ventricule dysfunction since the subclinical phase.
Conclusions: the mensurations of the telediastolic diameter and the parietal
thickness of the right ventricle, the time-dependent pressure derivate and the
characterization of the tricuspid failure show clinical significance and agreement with
the standards of the summary and inferential statistics.

Keywords: systemic right ventricle; clinical significance; incidence; prevalence.

INTRODUCCION

La transposicion de grandes arterias es la malformacién cardiovascular congénita
cianoética mas frecuente en el periodo neonatal, y se caracteriza por concordancia
auriculo-ventricular y discordancia ventriculo-arterial .13

La correccién auricular fisiolégica modificé la historia natural ominosa de esta
cardiopatia, y en la actualidad la mayor parte de adolescentes y adultos jovenes
sobrevivientes fueron tratados en la infancia con este tipo de cirugia.’3 En estos
pacientes el ventriculo derecho experimenta cambios para adaptarse durante varias
décadas a la posicion y funcién sistémicas. La disfuncidon ventricular derecha
evoluciona en etapas progresivas. Al inicio ocurre hipertrofia, pero a largo plazo se
produce dilatacion y deterioro gradual de su funcién.*-¢

La introduccién de estas técnicas quirurgicas en Cuba significo la posibilidad de
prolongar la expectativa de vida de quienes nacen con transposicion de grandes
arterias. Con el paso de los afios se demostrd disfuncion ventricular derecha desde la
etapa subclinica a través de la ecocardiografia transtoréacica. Es imprescindible una
cuidadosa consideracion sobre nuevos enfoques diagnésticos y terapéuticos, en aras
de disminuir la morbilidad, y mejorar la supervivencia y la calidad de vida de este
grupo de pacientes.37-°

La Medicina Basada en la Evidencia (MBE) comprende el uso consciente, explicito y
juicioso de la mejor evidencia vigente para tomar decisiones sobre el cuidado de los
pacientes.1? Esta disciplina integra conceptos que unifican la experiencia individual
adquirida por el médico en su trayectoria profesional, y los resultados mas relevantes
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reconocidos en la literatura, lo que conduce a una busqueda gradual de informacion
para la evaluacién de las practicas actuales, la realizacion de nuevas recomendaciones
y el desarrollo de algoritmos diagndsticos y terapéuticos mas seguros.t:12

Hoy dia se considera que la MBE esta integrada por al menos tres componentes: el
nivel de evidencia de la literatura cientifica, las expectativas del paciente y la
experiencia del personal de salud, que, al combinarse con el contexto institucional,
permiten que se tomen mejores decisiones respecto al cuidado de la salud del
paciente.!?

La presente investigacion se realizd con el propésito de determinar la relevancia
clinica de la disfuncién de ventriculo derecho sistémico, en cada una de las
mensuraciones ecocardiograficas efectuadas en los pacientes con transposicion de
grandes arterias con correcciéon quirurgica fisiolégica.

METODOS

Se realizé un estudio observacional, prospectivo y transversal en 90 pacientes con
transposicidon de grandes arterias y correccion quirdrgica fisiolégica, integrantes del
Programa Cubano de Rehabilitacion Cardiaca del Nifio, que asistieron de manera
consecutiva, al control posoperatorio anual en el departamento de ecocardiografia del
Cardiocentro Pediatrico "William Soler", en el periodo comprendido desde enero de
2011 a diciembre de 2014.

Para determinar la relevancia clinica se realiz6 el estudio de efectividad, que
comprendi6 el analisis de la incidencia y prevalencia del evento (disfuncién clinica de
ventriculo derecho sistémico), en cada mensuracion ecocardiografica realizada. Se
cuantificaron el diametro telediastdlico y grosor parietal de ventriculo derecho, la
fracciéon de eyeccion de ventriculo derecho, el indice Tei, la derivada de presiéon en
funcion de tiempo (dP/dT), y se cuantifico la insuficiencia tricuspidea. El analisis de la
incidencia se fundamento en la pesquisa de los estimadores de riesgo siguientes:13-1%

- Incidencia absoluta (le): probabilidad de que ocurra un suceso o fenémeno. En la
presente investigacion denoto la proporciéon correspondiente a individuos con
determinada mensuracion ecocardiografica, en los que se observo el acontecimiento
(nE) respecto al total de sujetos que integraron dicha mensuracion (nP). Se calculé
mediante la formula le= nE/nP.

- Riesgo relativo (RR): razén que se establece entre las incidencias absolutas,
respecto a un evento determinado, pertenecientes a dos grupos de elementos
conocidos. Indica cuanta mas probabilidad de desarrollar un fenédmeno posee un
grupo de sujetos en relacion con otro. El RR es un medidor de asociaciones causales y
de eficacia terapéutica. En la presente investigacion ilustré la razén existente entre
las incidencias absolutas del suceso (disfuncidn clinica de ventriculo derecho
sistémico), correspondientes al grupo de pacientes donde se mensur6 determinado
parametro ecocardiografico en estudio (le) y al conjunto de individuos en quienes se
evaluaron el resto de las medidas ecocardiograficas (lo), segun la ecuacién RR=
le/lo.

- Reduccion absoluta del riesgo (RAR): diferencia observada entre las incidencias
absolutas, respecto a un hecho conocido, de dos agrupaciones de elementos. En esta
investigacion indico la diferencia existente entre las incidencias absolutas del evento
(disfuncién clinica de ventriculo derecho sistémico), ajustadas a la mensuracion de

http://scielo.sld.cu



Revista Cubana de Pediatria. 2017;89(4)

determinado parametro ecocardiografico en estudio (le) y al conjunto de individuos
en quienes se evaluaron el resto de las lo. Su calculo se realizé6 mediante la formula
RAR= lo =* le.

- Reduccion relativa del riesgo (RRR): razén que se establece entre la RAR ante un
suceso de un grupo de sujetos respecto a la incidencia absoluta calculada de otro
(RRR= lo % le/lo). El RRR es complemento del RR, e indica en qué proporciéon
determinado proceso reduce el riesgo de padecer una dolencia o dafio. En la presente
investigacion ilustrd la razon entre el RAR ante un evento calculado en el grupo de
pacientes donde se mensurd determinado parametro ecocardiografico en estudio,
respecto a la incidencia absoluta de similar suceso registrada en el conjunto de
individuos correspondientes al resto de las mediciones ecocardiograficas.

- NUmero de pacientes que es necesario tratar (NNT): niumero estimado de individuos
integrantes de un determinado grupo, sujeto a estudio, que deben ser tratados con
una terapéutica definida para obtener beneficios en un paciente adicional, o prevenir
un desenlace indeseable, en comparacidén con otro grupo conocido. Junto con la RRR
es considerado un medidor de impacto en epidemiologia clinica. Cuanto mayor sea la
diferencia de efecto del acontecimiento estudiado entre los dos grupos enfrentados,
menor sera el NNT, por lo que, a medida que aumenta la repercusién del evento,
mayor decrecimiento en sus cifras experimentara este indicador. Un NNT negativo
significa que el suceso analizado posee un efecto peligroso o perjudicial en el grupo
sometido a escrutinio. Esta situacion necesita ser evaluada mediante el denominado
numero de pacientes necesarios para dafiar (NND).

- NND: indicador que refleja la inseguridad de determinada intervencion. Consiste en
el nimero de personas que se necesita atender con un tratamiento especifico para
producir, o no evitar, un evento adverso adicional. La evaluacién conjunta de NNT y
NND contribuye a esclarecer la relaciéon riesgo/beneficio propia de un hecho sujeto a
analisis.

- Limite de importancia minimo (LIM): también denominado valor delta.
Cuantificaciéon del riesgo relativo considerado efecto o umbral minimo clinicamente
importante, atil para confirmar o negar la existencia de relevancia respecto a
determinado suceso.':16

El estudio de efectividad, en los diferentes indicadores ecocardiograficos, se present6
segun estimaciones puntuales y por intervalo de confianza (IC 95 %) de los
estimadores de riesgo calculados. Para validar sus resultados se adopto nivel de
significacion menor de 5 % (p< 0,05) para los grados de libertad previamente fijados.
Se admitio la presencia de niveles significativos en los resultados atribuibles al RR,
cuando se descart6 la hipétesis de nulidad (Ho), al no ser incluido el valor nulo (RR=
1) dentro del IC 95 % de ese estimador de riesgo.'®® Se reafirmod la existencia de
relevancia clinica en aquellas cuantificaciones ecocardiograficas realizadas a los
pacientes, cuyo IC del RR rebasé el valor LIM o delta, fijado con antelacion de
acuerdo con metodologia establecida.l®

El analisis de la prevalencia en relacion con cada mensuracion ecocardiografica se
fundamento en la pesquisa de los indicadores siguientes:13-15

e Prevalencia neta: proporcion de individuos de una poblacion que padecen
determinada enfermedad, o se encuentran expuestos a un evento o fenémeno
conocido en un momento o periodo dados. En esta investigacion denoto la
proporciéon correspondiente a individuos con determinada cuantificacion
ecocardiogréfica, en los que se observé el acontecimiento disfuncién clinica de
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ventriculo derecho sistémico, dividido entre el total de sujetos que pueden
llegar a padecer el evento.

e Razbn de prevalencias (RP): prevalencia encontrada en un grupo expuesto a
determinado factor eventual, en relacion con la de grupos con diferentes
niveles de exposicién, o sin esta ultima. Indica cuantas veces es mas probable
que los individuos expuestos presenten el evento, respecto a los no expuestos.
En la presente investigacion ilustrd la probabilidad de existencia de disfuncion
ventricular derecha en el grupo de pacientes que integraron determinada
modalidad ecocardiografica en estudio, respecto al conjunto que agrupoé los
elementos pertenecientes al resto de los parametros ecocardiograficos
analizados.

e (Odds de prevalencia: representa la razén entre la probabilidad de que un
suceso ocurra, y la probabilidad de que no ocurra. Este cociente, que en inglés
se denomina odds, se traduce en castellano como oportunidad.

e Odds ratio de prevalencia (OR): medida de asociacion que se obtiene
dividiendo la oportunidad de enfermedad en los expuestos, por la oportunidad
de enfermedad en los no expuestos. Se utiliza para evaluar la magnitud de un
efecto o fuerza de asociaciéon entre las variables analizadas. Valores mayores
de la unidad significan riesgo, menores de dicha cifra denotan proteccion, y la
equivalencia a uno indica nulidad. Se considera la presencia de asociacion
entre cada una de las variables y la disfuncién clinica de ventriculo derecho
cuando el IC 95 % no contenga la unidad.

El presente estudio se efectud bajo el estricto cumplimiento de las regulaciones éticas
en vigor a nivel nacional, previa aprobacién del Consejo Cientifico y del Comité de
Etica de la Investigacion del Cardiocentro Pediatrico "William Soler". Se cumplieron los
preceptos de la Declaracion de Helsinki para investigaciones en seres humanos.t’

RESULTADOS

La tabla 1 y la figura exhiben la relacién existente entre los parametros
ecocardiograficos y la disfuncion clinica ventricular derecha, de acuerdo con la
cuantificacidon de estimadores de riesgo (incidencia), y los respectivos IC en cada una
de las variables ecocardiograficas mensuradas. Los resultados obtenidos sefialan que
las mediciones ecocardiograficas que representaron alto riesgo de disfuncion
ventricular, fueron: el grosor parietal de ventriculo derecho, RR (14,74; IC 95 % 2,11
a -102,7); la dP/dT, RR (8,30; IC 95 % 1,21 a 56,92); el diametro telediastoélico de
ventriculo derecho, RR (7,22; IC 95 % 1,06 a 49,25); y la caracterizacion de la
insuficiencia tricuspidea, RR (2,84; IC 95 % 1,11 a 7,30); mientras la menor
incidencia de fallo ventricular derecho se detectd en las mediciones de la fraccion de
eyeccion de ventriculo derecho (le: 0,39; IC 95 % 0,29 a 0,49), RR (1,93; IC 95 %
0,68 a 5,53) y el indice Tei (le: 0,38; IC 95 % 0,28 a 0,48), RR (1,28; IC 95 % 0,68
a 2,41). Para las cuatro valoraciones ecocardiograficas que mostraron riesgo elevado
el valor LIM o delta, fue 2,5.
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Tabla 1. Riesgo asociado a disfuncién clinica de ventriculo derecho

Variables Disfuncion clinica de ventriculo derecho
Estimadores de riesgo
[ Ie | Io | RR [ RAR | RRR [ NNT | NND
DTDVD [No. | 0,42 | 0,06 | 7,22 [ -0,37 | -6,22 [ - 3
[c95% |0,32a-0,53| o001a0,11 | 1,06a49,25 |-0,53a-0,21 |-4825a-0,06| - | 2as
Grosor [No. | 0,51 | 0,03 | 14,74 [ -0,47 | -13,74 [ - 3
parietal VD [c 959 [040a0,61 | 000a0,07 | 211a-1027 |-0,62a-0,33 |-101,7a-1,11| - | 2a4
FEVD [No. [ 0,39 | 0,20 | 1,93 [ -0,19 | -0,93 [ - 6
[c95% |0,29a049 | 0,12a0,28 | 0,68a5,53 | -0,42a0,04 | 4532032 | - | 3
Indice Tei [No. | 0,38 | 0,30 | 1,28 [ -0,08 | -0,28 [ - 12
[co5% |0,28a0,48 | 0212039 | 068a241 | -0,29 20,12 | -14120,32 | - | 4
dp/dT [No. | 0,44 | 0,05 | 8,30 [ -0,38 | -7.,30 [ - 3
[c95% |0,33a054 | o001a0,10 | 1,21a5692 |-0,54a-0,23 |-5592a-0,21| - | 2as
Insuficiencia  |No. | 0,44 | 0,15 | 2,84 [ -0,28 | -1,84 [ - 4
tricuspidea  [[c959% |0,34a0,54 | 0,08a0,23 | 1,11a7,30 | -0,47a-0,10 | -6,302-0,11 | - | 3a11

|
|
Grosor p. ant. VD :
|

DTDVD: diametro telediastolico de ventriculo derecho; FEVD: fraccion de eyeccion de ventriculo derecho;
indice Tei: indice de funcidon miocardica; dP/dT: derivada de presion en funcion de tiempo;

Ie: incidencia absoluta; Io: medidas ecocardiograficas; RR: riesgo relativo; RAR: reduccién absoluta del riesgo;
RRR: reduccion relativa del riesgo; NNT: ndmerc de pacientes que es necesario tratar;

NND: numero de pacientes necesarios para dafiar; VD: ventriculo derecho.
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RR: rigsgo relativo IC 95 25

VDD: didmetro telediastdlico de ventricule derecho.

Grosor p. ant. VD: grosor parietal de ventricule derecho.
FEVD: fraccidn de eyeccidn de ventriculo derecho.
Indice Tei: indice de funcién miocardica.

dP/dT: derivada de presidn en funcidn de tiempo.

IT: caracterizacion de insuficiencia tricuspidea.

Fig. &nalisis del valor limite de importancia minime.
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La tabla 2 ilustra el nexo entre los parametros ecocardiograficos y la disfuncién clinica
ventricular derecha como evento a evaluar, conforme con los indicadores propios del
andlisis de prevalencia y los respectivos IC de cada modalidad ecocardiogréafica. De
acuerdo con el acontecimiento evaluado, las cifras mas reducidas de RP y de OR
estuvieron representadas por: la fraccidon de eyeccion de ventriculo derecho (RP 1,14;
IC 95 % 0,96 a 1,36; OR 2,52; IC 95 % 0,66 a 9,71) y el indice Tei (RP 1,13; IC 95
% 0,84 a 1,51; OR 1,45; IC 95 % 0,57 a 3,71). De manera inversa, las mediciones
correspondientes al grosor parietal de ventriculo derecho (RP 1,87; IC 95 % 1,45 a
2,42; OR 28,93; IC 95 % 3,70 a 226), la dP/dT (RP 1,40; IC 95 % 1,17 a 1,69; OR
13,95; IC 95 % 1,76 a 110), el diametro telediastoélico de ventriculo derecho (RP
1,34; IC 95 % 1,13 a 1,59; OR 11,81; IC 95 % 1,49 a 93,86), y la caracterizacion de
la insuficiencia tricuspidea (RP 1,41; IC 95 % 1,11 a 1,79; OR 4,28; IC 95 % 1,32 a
13,84), mostraron su predominio en orden decreciente respectivamente.

Tabla 2. Andlisis de prevalencia de la disfuncién clinica de ventriculo derecho

Variables
DTDVD Mo.

IC 95 9%
Grosor parietal Mo.
VD

IC 95 %
FEVD Mo.

IC 95 %
indice Tei Mo.

IC 95 %
dp/dT Mo.

IC 95 %
Insuficiencia Mo,
tricuspidea

IC 95 9%

Disfuncion clinica de ventriculo derecho
Anadlisis de prevalencia

Razon de
prevalencias
1,324
1,13 a1,59
1,87
1,453 2,42
1,14
0,96 a 1,36
1,13
0,84a1,51
1,40
1,17a 1,69
1,41

1,11a1,79

Odds no
disfuncién
clinica
0,97
0,93 a 1,00
0,97
0,93 a3 1,00
0,91
0,85 a 0,97
0,72
0,63 30,81
0,97
0,93 3 1,00
0,88

0,81 a 0,99

Odds
disfuncién
clinica
0,72
0,62 a0,82
0,52
0,41 a 0,62
0,79
0,71a0,88
0,64
0,54 a0,74
0,69
0,59a0,79
0,62

0,32a0,72

OR

11,81

1,49 3 923,86

28,93

3,70 a 226

2,52

0,66 a9,71

1,45

0,57a3,71

13,95

1,76 a 110

4,28

1,323 13,84

DTDVD: didmetro telediastdlico de ventriculo derecho; FEVD: fraccidon de eyeccion
de ventriculo derecho; indice Tei: indice de funcién miocardica; dP/dT: derivada de
presion en funcién de tiempo; VD: ventriculo derecho.

Se consideré la presencia de asociacion entre cada una de las variables, y el evento
analizado disfuncién clinica de ventriculo derecho cuando el RR u OR fuera mayor a
1y su IC 95 % no incluyd la unidad.
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El grosor parietal de ventriculo derecho, la dP/dT, el diametro telediastélico de
ventriculo derecho y la caracterizaciéon de la insuficiencia tricuspidea, presentaron
significacién conforme con la presencia predominante de fallo ventricular derecho
enfrentado a poscarga sistémica, segun las variaciones de los IC correspondiente a
cada RR estimado. Se comprobd la existencia de relevancia clinica en las cuatro
medidas mencionadas.

DISCUSION

En la actualidad se acepta que los datos de eficacia (resultados obtenidos a partir de
un evento en condiciones ideales y controladas), deben complementarse con los de
efectividad (resultados generados por un determinado evento en condiciones reales
de uso0), si se pretenden conocer los efectos reales del fendbmeno sobre determinadas
enfermedades.!?18

Existen estudios estadisticamente significativos, pero no clinicamente relevantes; los
instrumentos necesarios para evaluar tal situacion los aporta la MBE.1! Ella resulta
aplicable a investigaciones caracterizadas como ensayos clinicos medidores de
efectividad; no obstante, en ocasiones, es necesario recurrir a estudios
observacionales, sobre todo, cuando la ejecuciéon del ensayo resulta poco ético, de
dificil desarrollo, u ocasiona retraso importante en la difusién del conocimiento.® Los
estudios observacionales presentan validez externa, son generalizables, y si se
realizan bajo el rigor de altos estandares cualitativos, aportan resultados tan
confiables como los que se pueden obtener de un ensayo clinico.® De hecho, la US
Preventive Task Force los ubica en el nivel Il de evidencia, y les otorga aceptable
rango de efectividad.?®

La inclusidon de herramientas propias de la MBE en la presente investigacion propicio
el estudio de la funcionalidad del ventriculo derecho que se enfrenta a poscarga
sistémica, y la identificacidon de probables factores pronésticos de disfuncion
ventricular en pacientes con transposicion de grandes arterias y correccion atrial
fisiolégica, desde una perspectiva diferente. Mediante la utilizaciéon de estimadores de
riesgo es posible conocer los aspectos relacionados con la incidencia, que conducen a
la evaluacion de la relevancia clinica en el mencionado evento, mientras que con los
indicadores de prevalencia se logra conocer los pacientes que tienen el suceso y los
que lo tendran a mediano y largo plazo.?%2?

Estos elementos sientan las bases para la estimacion de la relevancia clinica, pues la
significacion estadistica no implica trascendencia o utilidad clinica. Es imprescindible
establecer la magnitud del efecto, asi como su grado de precisién segun el IC, y luego
la interpretacion de su relevancia requiere su comparaciéon con la diferencia que se
considera previamente como clinicamente importante (LIM).1516.23

Al estudiar la disfuncidn clinica ventricular derecha de acuerdo con estimadores de
riesgo, emergen cuatro medidas ecocardiograficas, a saber: grosor parietal de
ventriculo derecho, la dP/dT, el diametro telediastoélico de ventriculo derecho y la
caracterizacion de la insuficiencia tricuspidea, como las cuantificaciones con mayor
riesgo de disfuncion.

La incidencia de mayor o menor disfuncion clinica asociada a las cuatro medidas
ecocardiograficas mencionados, presenta significacion segun fluctuaciones de los IC
correspondientes al RR. Justamente, en estas medidas, se comprueba la existencia de
relevancia clinica reafirmada de acuerdo con la relacidon del IC perteneciente al RR,
con el valor LIM establecido para el evento analizado, y coinciden sus resultados con

8
http://scielo.sld.cu



Revista Cubana de Pediatria. 2017;89(4)

los obtenidos de los estandares de la estadistica descriptiva o inferencial. La
prevalencia de mayor o menor disfuncién clinica asociada a las cuatro cuantificaciones
ecocardiograficas mencionadas, presenta significacién segun fluctuaciones de los IC
correspondientes al OR. De esta manera, se destaca la importancia de la prediccion
de riesgo en los pacientes aquejados en la actualidad, y de manera prospectiva, en
aquellos que padeceran disfuncioén clinica ventricular derecha a mediano y largo plazo.
Ello aporta crédito, precision y validez al criterio planteado de que todo estudio clasico
de eficacia, debe estar acomparfiado de su contraparte de efectividad, a fin de brindar
la objetividad necesaria al andlisis de cualquier acontecimiento.?18

Es posible concluir que las mensuraciones del diametro telediastoélico y grosor parietal
de ventriculo derecho, la dP/dT y la caracterizacion de la insuficiencia tricuspidea
demuestran relevancia clinica y coincidencia con los estandares de la estadistica
descriptiva e inferencial.
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