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Resumen

Introduccién

Dentro del tratamiento de la Insuficiencia Cardiaca se incluye la Terapia de

Resincronizaciéon Cardiaca (TRC).

En nuestro pais, los registros de uso de TRC son casi inexistentes, por lo cual
es imposible hacer una evaluacion precisa de la eficacia de esta técnica. El
objetivo del presente estudio se enmarca correlacionar la presencia de factores
de riesgo y comorbilidades en los pacientes a intervenir, con el desenlace de la

intervencion.
Materiales y métodos

Se realizé un estudio observacional, analitico, retrospectivo, en pacientes
sometidos a TRC en el departamento de Hemodinamia del Hospital Regional

“Dr. Teodoro Maldonado Carbo” en la ciudad de Guayaquil.

Se tomaron en cuenta la presencia de distintas comorbilidades como Diabetes
Mellitus, Hipertension Arterial, Obesidad, entre otros, y se correlacioné la

presentacion de eventos cardiovasculares adversos.

Se utiliz6 Microsoft Excel 2013 para tabular los resultados, realizandose el
analisis estadistico en el programa IBM SPSS Software V22 para Windows. Los
estadisticos utilizados fueron el coeficiente de correlacion de Pearson y el
coeficiente de correlacién de Spearman, con una p<0,05 a una cola.

Resultados

Se recolectd una poblacion total de 56 pacientes de la cual 52 cumplian con los
criterios de inclusion. La correlacion entre obesidad y deceso es de -.025 con
una p de 0,035. La correlacion entre la edad y deceso fue de 0,27 con una p de
0,026. La correlacion entre el total de factores de riesgo y hospitalizacién es de
0,27 con una p de 0,026. Otras correlaciones resultaron estadisticamente no

significativas.



Conclusiones

La Hipertension Arterial y la Obesidad fueron los factores de riesgo mas
prevalentes. La TRC mejoro la clase funcional de la mayoria de los pacientes y
la FE en la totalidad de los pacientes. La Obesidad, la edad y el nimero total de

comorbilidades afectan el desenlace de los pacientes que se someten a TRC.

Palabras clave: resincronizador, insuficiencia cardiaca, Diabetes Mellitus,

Hipertension, Enfermedad Cardiovascular, Obesidad.

Abstract

As part of Hert Failure’s treatment, Cardioresynchronizing Treatment is included
(CRT).

In our country, CRT use records are almost nonexistent, for which it's almost
impossible to make an accurate evaluation of this technique’s efficacy. This
study’s objective is to correlate risk factors present in patients to be intervened,

with their outcome after intervention.
Materials and Methods

We conducted an analytical, observational, retrospective study in patients that
underwent CRT in the Hemodynamics Department in “Hospital Regional Dr.

Teodoro Maldonado Carbo” in Guayaquil.

The presence of several comorbidities, such as Diabetes Mellitus, High Blood
Pressure, Obesity, and others were taken into account, and correlated with the

presentation of postintervention adverse cardiovascular events.

Microsoft Excel 2013 was used to tabulate results, and IBM’s SPSS V22
software to do the statistical analyses. We used Pearson’s coefficient and

Spearman’s coefficient with p<0,05 as significant.

Xi



Results

A total of 56 patient’s records were collected, from which 52 were in accordance
with the inclusion criteria. The correlation between obesity and decease is -0.25,
p=0,035. The correlation between age and decease is 0.27, p=0,026. The
correlation between the number of risk factors and postintervention

hospitalization is 0.27, p=0,026. Other results were statistically non-significant.
Conclusions

Obesity and High Blood pressure were the most prevalent risk factors. CRT
improved the patient’s functional class at least in one grade, as well the Ejection
Fraction. Obesity, age and total number of comorbidities affect the outcome of

patients that underwent CRT.

Key words: resynchronizer, Heart Failure, Diabetes Mellitus, Hypertension,

Cardiovascular Disease, Obesity.
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Introduccion

La insuficiencia cardiaca es el estado fisiopatoldgico en el que el corazén es
incapaz de mantener su capacidad funcional como bomba, disminuyendo el
gasto cardiaco y por ende el volumen efectivo circulatorio, lo que provoca una
importante disminucion de la calidad de vida de estos pacientes. Dentro del
tratamiento multidisciplinario de esta patologia se incluye la Terapia de
Resincronizacion Cardiaca (TRC), técnica desarrollada a finales de la década
de los 80 a partir de estudios que demostraron la asociacién entre la
disminucién de la Fraccion de Eyeccion (FE) con la presencia de una
prolongacion del complejo QRS en el electrocardiograma, bloqueo de rama

izquierda y disincronia.!

En la actualidad, la TRC constituye la terapia de elecciéon en pacientes con
clases funcionales bajas NYHA Il — 1V, o con un complejo QRS mayor a 120 ms
observado en el electrocardiograma, evidenciandose mayor sobrevida a largo
plazo, mejoria de la calidad de vida, y posterior disminucion del uso de
medicamentos, efectos que se ven acentuados en pacientes con un QRS mayor
a 150ms, pacientes de sexo femenino y en pacientes diabéticos que se

someten a TRC.215

Sin embargo, aun queda mucho campo investigativo que abarcar en cuanto a la
TRC, principalmente en la evaluacion de factores de riesgo que influyan en el
pronéstico de los pacientes sometidos a TRC; razon por la cual se ha
desarrollado una amplia gama de métodos evaluativos como el uso de registros
electrocardiograficos especificos, marcadores biologicos, nuevas técnicas de
Imagenologia como la Tomografia con Emision de Positrones o el Speckle

Tracking.10-14.16-25

En nuestro pais, los registros de uso de TRC son casi inexistentes, por lo cual

es imposible hacer una evaluacion precisa de la eficacia de esta técnica en el



ambito local. Aun mas, dentro de Latinoamérica, si bien varios centros
hospitalarios forman parte de distintos estudios de escala mundial, como el
MADIT, el REVERSE o el RAFT, su patrticipacion es minuscula. Los estudios
realizados exclusivamente dentro de la regidn tienen limitaciones significantes
como el caso del estudio CONTAK, que describe el uso de Unicamente un tipo

de dispositivo.®11:26

En relacién a lo antes mencionado, el objetivo del presente estudio se enmarca
en determinar la eficacia de la TRC, correlacionando la presencia de factores de
riesgo y comorbilidades en los pacientes a intervenir, con el desenlace de la

intervencion.



Materiales y Métodos

Se realizd un estudio observacional, analitico, retrospectivo, cuyo objetivo fue
determinar la correlacion entre la presencia de factores de riesgo
cardiovasculares y comorbilidades previo a la intervencion, la mejoria en clase
funcional de la NYHA y la mejoria de la FE, con la presencia de eventos
cardiovasculares no deseados en pacientes sometidos a TRC en el
departamento de Hemodinamia del Hospital Regional “Dr. Teodoro Maldonado

Carbo” en la ciudad de Guayaquil.

Se obtuvo acceso a los registros informaticos de los pacientes en el sistema
AS400 del Hospital, usando como criterios iniciales de busqueda: edad de los
pacientes mayor a 18 afios, diagndstico de insuficiencia cardiaca segun el
Cddigo Internacional de Enfermedades CIE-10 (1500, 1509) y colocacion de
resincronizador. Se excluyeron los pacientes menores de 18 afos, aquellos que
no poseian dispositivo resincronizador, los que poseian historias clinicas
incompletas, sin reporte ecocardiografico previo y posterior a la intervencion, o

con inadecuado seguimiento. (Figura 1)

Dentro de las variables que tomamos en cuenta para este estudio se incluyeron
las caracteristicas epidemiolégicas de los pacientes, entre las cuales
destacamos edad y sexo, asi como la presencia de comorbilidades y factores
de riesgo, especificamente Diabetes Mellitus (DM) (segun los criterios de la
American Diabetes Association, con glicemia en ayunas superior a 126 mg/dl o
Hb glicosilada mayor de 6.5%), Hipertension arterial (HTA) (segun los criterios
de la JNC-7 con mediciones mayores de 140mmHg de sistdlica y mayores de
90mmHg de diastdlica, en dos tomas distintas), Insuficiencia renal (con valores
de creatinina 3 veces mayor al nivel basal y filtrado glomerular de 75%),
obesidad (con indice de masa corporal >25kg, y antecedentes de enfermedad

oncoldgica activa.



De igual manera, se consideraron para el estudio caracteristicas intrinsecas de
la evolucién de la enfermedad como la Fraccion de Eyeccién (Evaluada pre y
postintervencion mediante los reportes de ecocardiografia), la clase funcional
de la NYHA (evaluada por entrevista directa acerca de su actividad fisica antes
de la resincronizacion y posterior a ésta) o la aparicion de eventos adversos
mayores (muerte por causa cardiaca, infarto agudo de miocardio, nueva
intervencidn o arritmias fatales) dentro de los primeros 6 meses posterior al

procedimiento.

Para analizar los datos obtenidos, éstos se tabularon en una plantilla de
Microsoft Excel 2013, realizdndose el andlisis estadistico en el programa IBM
SPSS Software V22 para Windows, desarrollandose asi las distintas tablas y
procesos. Los estadisticos utilizados fueron el coeficiente de correlacién de
Pearson y el coeficiente de correlacidon de Spearman, con una p<0,05 a una

cola para determinar significancia.



Resultados:

De entre un periodo de tres afios se recolectd una poblacion total de 56
pacientes que fueron sometidos a TRC, que poseian un dispositivo
resincronizador, sin que la asociacion de éste con un cardiodesfibrilador los
descalifique del estudio. De los 56 pacientes, dos no ingresaron por no poseer
el seguimiento ecocardiografico de control en su historia clinica; un paciente por
no tener un registro de su clase funcional previo a su deceso; y uno por no

poseer un correcto registro de sus comorbilidades.

Del total de 52 pacientes aptos para el estudio, se observé que 37 son de sexo
masculino (71,15%) y 15 son mujeres (28,85%), con una edad minima de 41
afios, una edad maxima de 83 afios, una media de 61 afios y una desviacion
estandar de +/- 10,89 afios. (Tabla 1)

Del total de factores de riesgo presentes en los pacientes, ocho tienen al menos
una comorbilidad, 19 pacientes tienen dos comorbilidades, 16 tienen tres
comorbilidades, ocho presentan cuatro comorbilidades y solo uno presentaba

cinco comorbilidades. (Gréficos 1y 2)

Posterior a la intervencion, 44 personas (84,62%) mejoraron en la escala
funcional en al menos un escalén, 8 personas (15,38%) se mantuvieron en el
mismo escalon. De igual manera, 12 personas (23,1%) mejoraron menos del
5% su FE al ser intervenidos, mientras que 40 (76,9%) mejoraron mas del 5%
su FE al ser intervenidos con TRC. De los individuos que mejoraron su fraccién
de eyeccion en mas del 5%, siete (17,5%) no mejoraron su clase funcional,
mientras que 33 (82,5%) mejoraron al menos en un escalon su clase funcional.
(Tabla 2)

La correlacion entre la presencia de obesidad previo a la intervencion y una
futura hospitalizacion es de 0,067 (6.7%) con una p 0,31. La correlacion entre la

presencia de obesidad previo a la intervencién y un futuro deceso es de -0,25 (-



25%) con una p de 0,035. La correlacion entre la presencia de HTA previo a la
intervencién y una futura hospitalizacion es de 0,018 (1.8%) con una p de 0,45.
La correlacién entre la presencia de HTA previo a la intervencion y un futuro
deceso es de -0.141 (-14,1%) con una p de 0,159. La correlacion entre la
presencia de DM previo a la intervencion y un futuro deceso es de 0,065 (6,5%)
con una p 0,324. La presencia de DM previo a la intervenciéon y una futura

hospitalizacion es de -0,017 (-1,7%) con una p de 0,452.

La correlacion entre la edad de los pacientes y la mejoria de la FE posterior a la
intervencion es de -0,03 (-3%) con una p de 0,418. La correlaciéon entre la edad
de los pacientes y una hospitalizacion posterior es de -0,143 (-14.3%) con una p
de 0,156. Mientras que la correlacién entre la edad de los pacientes y deceso

posterior a la intervencién es de 0,27 (27%) con una p de 0,026. (Tabla 4)

La correlacion entre el total de factores de riesgo y una posterior hospitalizacion
tras ser intervenido es de 0,27 (27%) con una p de 0,026. La correlacion entre
el total de factores de riesgo presentes en los pacientes y un posterior deceso
tras ser intervenido es de -0,21 (-21%) con una p de 0,065. La correlacién entre
la cantidad de comorbilidades presentes previo a la intervencién y el nimero
total de eventos adversos es de 0,16 (16%) con una p de 0,128. La correlacion
entre la cantidad de comorbilidades presentes previo a la intervencion y la
mejoria de la FE es de 0,17 (17%) con una p de 0,112. (Tabla 4)



Discusion

Durante los tres afios en los que se ha llevado a cabo la terapia de
resincronizacion cardiaca en el Hospital Regional “Dr. Teodoro Maldonado
Carbo”, se han sometido a ésta 56 pacientes, de los cuales solo 52 llevan un
seguimiento adecuado. Esto, en comparacion a la cantidad de
resincronizadores colocados en hospitales de otros paises, como se observa en
el registro CONTAK latinoamericano, refleja el bajo nimero de dispositivos

colocados en nuestro pais.?"°

En el estudio podemos observar que la TRC mejord en todos los pacientes la
FE, en 79% mas del 5%, en 21% menos del 5%, lo que concuerda con otros
estudios como el MADIT, el REVERSE, y el de Zusterzeel et col. La correlacion
inversa entre la presencia de obesidad previo a la intervencién y deceso
postintervencion es de 25% con una p de 0,035, lo que lo hace una mediciéon
estadisticamente significativa, resultado que no concuerda con ningun estudio
de los mencionados. Asi mismo, la correlacién entre la edad de los pacientes y
deceso posterior a la intervencion es del 27% con una p de 0,026. Por ultimo, la
correlaciéon entre el total de factores de riesgo y una posterior hospitalizacién
tras ser intervenido es del 27% con una p de 0,026. Otras mediciones salieron

estadisticamente no significativas.32°

De igual manera, observamos una edad similar entre los pacientes de nuestro
estudio con una media de 61 afos (+/- 10,89), lo que concuerda con estudios
similares en la que los pacientes tienen una edad media de 61,8 afos (+/- 10

aﬁOS).2’9'11’26

A partir de estos resultados podemos inferir que tanto la edad como el nUmero
total de comorbilidades presentes al momento de la TRC pueden influir en cierto
grado en el desenlace del paciente sometido a ésta. La obesidad en cambio, y

segun este estudio, puede influir de manera inversa en el nUmero decesos



posterior a la intervencion, resultado que no se ha observado antes en ningun

estudio de los revisados.

La mayoria de las correlaciones realizadas en el estudio resultaron ser
estadisticamente no significativas, lo cual puede ser explicado por las
limitaciones propias del estudio como el tamafio de la muestra, la falta de
recoleccion de datos acerca del tratamiento de otras comorbilidades previa a la
implantacion del dispositivo resincronizador, o la combinacion de éste con un

cardiodesfibrilador.

Lastimosamente en nuestro estudio no evaluamos el tratamiento farmacologico
de los pacientes ni con que parametros fueron escogidos para la colocacion del
resincronizador debido a la poca experiencia que hay en el pais con respecto a
esta modalidad terapéutica en el manejo de la insuficiencia cardiaca, siendo
necesarios mejores estudios que evallen si el tratamiento base de sus
patologias afecta la respuesta a la TRC como se ha observado en los estudios

revisados.1819.23

Otra de las limitaciones de nuestro estudio es la falta de control bioquimico de
los pacientes por falta de reactivos en la unidad hospitalaria, lo cual nos oblig6 a
cambiar algunos de los pardmetros que se deseaba investigar debido a la
cantidad insuficiente de datos, lo que nos lleva a pensar que es necesario una
mayor disponibilidad de éstos para poder llevar un seguimiento mas estricto y

adquirir una variable mas a estudiar.

Los resultados de nuestro estudio muestran una tendencia hacia el beneficio de
la terapia de resincronizacion. Siendo una modalidad de terapia relativamente
nueva en nuestro pais, y con mucha evidencia de su efectividad en paises de
primer mundo, no se han realizados estudios de este caracter ni de ningun otro
acerca de esta opcién terapéutica en nuestro medio, lo que hace de este

humilde estudio uno de los primeros, sino el primero.t - 21127



Conclusiones y recomendaciones:

La Hipertension Arterial y la Obesidad fueron los factores de riesgo mas
prevalentes en los pacientes que conformaron nuestro estudio, seguidos de la
Diabetes Mellitus. La prevalencia de otros factores de riesgo no tuvo gran
impacto en el estudio. La TRC efectivamente aument6 al menos en un escalon
la clase funcional de la mayoria de los pacientes mientras que mejor6 en todos

los casos la FE, la mayoria en mas del 5%.

Segun nuestro estudio, la presencia de obesidad se correlaciona inversamente
en 25% con deceso posterior a la intervencion. Asi mismo, hay una correlacion
directa entre la edad de los pacientes y deceso posterior a la intervencion del
27%. Finalmente, la correlacion entre el numero total de factores de riesgo y
deceso posterior a la intervencion es directa, en un 25%. Otras correlaciones

medidas resultaron estadisticamente no significativas.

Recomendamos expandir el universo de pacientes haciendo un estudio
multicéntrico, aumentado asi la probabilidad de que el estudio resulte
significativo. Asimismo, seria ideal realizar un estudio prospectivo, considerando
el modelo del aparato resincronizador como variable influyente en el desenlace

del paciente.

También recomendamos realizar un estudio estratificando cada comorbilidad y
correlacionando éstas con el desenlace de los pacientes que se someten a
TRC, para asi obtener el efecto puro de cada comorbilidad, y posteriormente,
realizar un estudio costo/beneficio para determinar cuando es realmente

aconsejable utilizar esta modalidad terapéutica.
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Figura 1.- Criterios inclusién y exclusion

Criterio de inclusién
Edad > 18 aios
Presencia de resincronizador
Historia clinica completa

Historia clinica en plataforma AS400

Anexos

Ecocardiografia previa y postintervencion

Criterios de exclusion

Edad <18 afios

No presencia de resincronizador

Historia clinica incompleta acerca de las
comorbilidades

Historia clinica no hallada en plataforma

Ausencia de ecocardiografia previa o

postintervenc

ion

Tabla 1.- Caracteristicas de los pacientes seleccionados para el estudio

Edad
<=65 >65
% del N de % del N de
Recuento . Recuento .
fila fila
14 93,30% 1 6,70%
SEXO
23 62,20% 14 37,80%
DM NO 26 76,50% 8 23,50%
Sl 11 61,10% 7 38,90%
NO 5 45,50% 6 54,50%
HTA
Sl 32 78,00% 9 22,00%
NO 14 70,00% 6 30,00%
OBESIDAD
| 23 71,90% 9 28,10%
R NO 33 68,80% 15 31,30%
SI 4 100,00% 0 0,00%
NO 34 69,40% 15 30,60%
VALVULA
Sl 3 100,00% 0 0,00%
NO 27 67,50% 13 32,50%
TABACO
Sl 10 83,30% 2 16,70%
NO 24 68,60% 11 31,40%
H.C. IAM
Sl 13 76,50% 4 23,50%
NO 35 72,90% 13 27,10%
CANCER
Sl 2 50,00% 2 50,00%
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Tabla 2.- Cuadro comparativo entre mejoria de FE y mejoria de la clase funcional

MEJORANYHA
NO Sl
0, 0,
Recuento & dgl N de Recuento & dgl N de
fila fila
<5% 1 8,3% 11 91,7%
MEJORA FE
>5% 7 17,5% 33 82,5%

Tomado de los datos del estudio

Tabla 3.- Correlaciones entre Obesidad, HTA y DM con Hospitalizacion, y deceso
postintervencion.

HOSPITAL DECESO
OBESIDAD  Coeficiente
de 067 -,253
correlacion
Sig.
(ugilateral) 318 035
N 52 52
HTA Coeficiente
de ,018 -,141
Rho de correlacion
Spearman Sig. 450 159
(unilateral) ' '
N 52 52
DM Coeficiente
de -,017 ,065
correlacion
Sig.
(ugilateral) 452 324
N 52 52

Tomado de los datos del estudio
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Tabla 4.- Correlaciones entre Edad y NUmero total de comorbilidades con Mejoria de la FE,
Hospitalizacidn y Deceso postintervecion

MEJORIAF.E.] HOSPITAL DECESO
Correlacién
-0,03 -,143 270"
EDAD .
Sig. 0,418 156 026
(unilateral)
N 52 52 52
Correlaciéon
0,172 272* -0,212
NUMERO DE
COMORBILIDADES Slg: 0112 0,026 0,065
(unilateral)
N 52 52 52

Tomado de los datos del estudio

Gréfico 1.- Frecuencia de los factores de riesgo y comorbilidades de los pacientes que
recibieron TRC.
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Tomado de los datos del estudio
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Grafico 2.- Numero de pacientes que presento distinta cantidad de comorbilidades
simultdneamente.
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Tomado de los datos del estudio
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