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2. RESUMEN

La cardiopatia isquémica es la principal causa de muerte a nivel mundial segun la OMS. La
identificacion temprana de la enfermedad arterial coronaria (EAC) permite un tratamiento
oportuno mejorando la sintomatologia y el pronostico. La angiografia coronaria por
tomografia (angioTEM) es una alternativa no invasiva a la angiografia coronaria convencional
(cateterismo) y esta reemplazando progresivamente a otros estudios menos sensibles y
especificos. El objetivo de este estudio es determinar el rendimiento diagnostico de la
angioTEM para la estenosis coronaria. El disefio es observacional, retrospectivo, transversal y
no aleatorio. La poblacion la constituyen todos los pacientes del servicio de cardiologia de la
Clinica San Felipe atendidos entre enero 2016 y marzo 2018 que tuvieran una angioTEM y un
cateterismo posterior, que cumplan los criterios de inclusion: probabilidad de EAC baja a
intermedia con dolor toracico atipico, EKG dudoso, pruebas de esfuerzo no concluyentes,
ICC de novo, no haber sido sometidos a revascularizacion previa, no tener insuficiencia renal,
no ser alérgicos al yodo ni tener contraindicacion para betabloqueadores y/o nitroglicerina.
Los estudios de angioTEM fueron realizados en un tomografo doble energia modelo
SOMATOM Definition Flash de 128 cortes marca Siemens. Los cateterismos se realizaron
segun las caracteristicas de cada paciente. Los datos se tomaran del reporte del cateterismo de
las historias clinicas y del PACS del servicio. Los datos seran procesados con el programa
estadistico SPSS version 24.

Palabras clave: angiografia coronaria por tomografia (angioTEM), angiografia coronaria
convencional (cateterismo), enfermedad arterial coronaria (EAC).



3. INTRODUCCION

La cardiopatia isquémica es la principal causa de muerte a nivel mundial segun la
organizacion mundial de la salud y se mantiene como una de las principales causas de
mortalidad en los ultimos 15 afios (1). En el Pert la enfermedad isquémica aguda es la
primera causa de mortalidad en mujeres y la segunda en varones, representando entre un 10 a
12 % de causa de mortalidad respectivamente, causando 11044 muertes al afio en promedio,
segun datos del Ministerio de Salud (MINSA) (2).

La cardiopatia isquémica se define como una disminucion del aporte de oxigeno al miocardio
por una perfusién insuficiente. Esto es debido en un 90% a la enfermedad ateromatosa de las
arterias coronarias, la cual reduce la luz del vaso sanguineo y limita el aporte sanguineo
especialmente cuando aumenta la demanda como durante el esfuerzo fisico generando la
angina de esfuerzo y en casos mas severos isquemia en reposo. Cuando el vaso coronario se
ocluye totalmente a causa de un trombo formado por la rotura de una placa de ateroma se
produce el sindrome coronario agudo (SICA), el mismo que se clasifica en funcién de los
cambios electrocardiogréaficos producidos por la duracién de la isquemia y la necrosis
miocardica: (3)

e SICA sin elevacion de ST o angina inestable.
e SICA con elevacion del segmento ST.
e Infarto de miocardio con onda Q

La cardiopatia isquémica aguda esta en estrecha relacion con la alimentacion, el tabaco y el
sedentarismo (3) es por ello que es considerado un problema de salud publica a nivel mundial
sobre todo en el medio urbano y en nuestro pais representa la enfermedades no transmisible
mas frecuente, con un 58.5% de incidencia y también es la que enfermedad no transmisible
que produce mayor discapacidad (2).

La identificacion temprana y acertada de la enfermedad arterial coronaria (EAC) de alto
riesgo permite un tratamiento médico Optimo con revascularizacion, mejorando la
sintomatologia y el prondstico de los pacientes (4).

El estandar de oro para la evaluacion de las arterias coronarias es la angiografia coronaria
convencional (cateterismo) pero tiene las desventajas de todo procedimiento invasivo,
principalmente las derivadas del acceso arterial, su limitada delineacion de la anatomia
tridimensional (3D) lo cual puede tener deficiencias por ejemplo al evaluar anomalias
coronarias, el hecho que requiere un equipamiento y personal especializado no disponible en
centros de atencion de complejidad baja o media y los altos costos asociados (5).

Si el diagnoéstico temprano de la EAC se hiciera mediante un método no invasivo, se
disminuiria las complicaciones de morbilidad y mortalidad derivadas del cateterismo, se
aplicaria un tratamiento adecuado mas tempranamente y se mejoraria considerablemente el
prondstico y calidad de vida de los pacientes. El estudio SCOT-HEART fue el primero que
sugirié que la valoracion de la anatomia coronaria mediante angioTEM permite seleccionar el
tratamiento mas adecuado y modificar el prondstico de los pacientes (6).

La angioTEM es una tecnologia que evoluciona rapidamente como alternativa no invasiva a
la angiografia coronaria convencional (7) y estd reemplazando progresivamente a otros
estudios menos sensibles y especificos como la perfusion en medicina nuclear y la



ecocardiografia de estrés siendo la Unica que visualiza directamente las arterias coronarias
con la excepcidn de la resonancia magnética (4). La perfusion en medicina nuclear identifica
el miocardio poco perfundido en el territorio de una coronaria obstruida sin embargo puede no
diagnosticar una estenosis cuando se han desarrollado colaterales y en consecuencia puede
pasar desapercibido una enfermedad de triple vaso. La ecocardiografia de estrés evidencia los
movimientos anormales de una pared miocardica secundarios a estenosis coronaria que puede
estar presente solo durante el estrés por el limitado aporte sanguineo que puede ser suficiente
cuando hay menor demanda. La resonancia magnética puede evaluar las arterias coronarias
directamente y detectar defectos de perfusion e identificar miocardio viable y tejido
cicatricial, asi como miocardio infartado o fibrosado pero a pesar de ello, a la fecha, no es una
herramienta de rutina (8).

La angioTEM permite una identificacion mas precisa de la anatomia 3D de las arterias
coronarias lo cual es Util en casos de anomalias coronarias. En el plano axial permite la
visualizacion no solo de la luz de la arteria coronaria con contraste como la angiografia
coronaria convencional sino también de la pared del vaso lo que permite visualizar la placa
aterosclerdtica. Tiene el potencial de evaluar la funcién cardiaca, la perfusion, la morfologia
del miocardio y las coronarias en una sola adquisicion (8). La evaluacion total de la placa
ateroesclerotica sea calcificada o no, el nimero y la localizacion de las lesiones y las
caracteristicas de la placa, son caracteristicas que impactan en el prondéstico del paciente mas
que la mera cuantificacion de una lesion y por ello deberiamos enfocarnos en ello mas que el
lumen de la estenosis (7) y son estas caracteristicas las que también son evaluables por
angioTEM.

Sin embargo el angioTEM también tiene limitaciones en comparacion con la angiografia
coronaria convencional: No se puede realizar de manera confiable en pacientes con arritmias,
las calcificaciones extensas limitan los resultados, el hecho de ser solo diagndstico mas no
terapéutico por lo que ante la sospecha de enfermedad severa se realiza una angiografia
coronaria convencional. (5) La resolucion espacial es inferior a la de la angiografia coronaria
convencional, lo que limita el analisis de ramas laterales mas pequefias y segmentos de vasos
distales aunque con los tomografos mas modernos se pueden evaluar incluso vasos <0,5 mm
de didmetro (9), como el tomografo usado para el presente estudio, uyn SOMATOM Definition
Flash de 128 cortes marca Siemens que tiene una resolucién espacial de hasta 0,32mm. (10)
Ademas el angioTEM puede excluir la enfermedad coronaria con alta precision, pero tiene
una tendencia a sobreestimar la gravedad de la estenosis en comparacion con la angiografia
coronaria convencional. (11) Las razones para esto incluyen: Variabilidad de imagen, limitada
experiencia del lector, variabilidad en la seleccion del sitio de referencia, menor resolucion
espacial (hasta 0,32mm) en comparacion con el cateterismo (0,2mm) y menor resolucién
temporal (5-10 ms en cateterismo vs 75-175 ms en angioTEM) (7) (10) , la inconsistencia en
la lectura de las angiografias coronarias convencionales y las limitaciones de una técnica que
es bidimensional (cateterismo) son razones importantes para la discrepancia de los resultados.
Por estas mismas razones una concordancia perfecta para una comparacion entre el nivel de
estenosis de uno y otro examen es poco realista y de relevancia incierta para el paciente. (7)

Estas discrepancias en cuanto al porcentaje de estenosis del lumen pueden no ser tan
significativas en el pronostico del paciente, multiples estudios sobre la relacion entre el grado
de obstruccion y valor pronostico para eventos de isquemia miocérdica son variables, entre un
50 y 70% de la estenosis, aunque el ultimo consenso de expertos de la sociedad
norteamericana para imagen cardiovascular CAD-RADS del 2016 considera significativo a la



estenosis mayor a 70%. (12) Sin embargo, la relacion entre la composicion de una placa
ateroesclerotica y el riesgo de un evento cardiaco si esta bien establecido usando el calcio
coronario. Varios estudios sugieren que la evaluacién de la presencia y caracteristicas de las
placas (como su grado de calcificacion- SCORE de calcio) por angioTEM tiene un valor
pronostico similar o incluso superior al comparado con SPECT Yy el cateterismo. (7)

El SCORE de Calcio es una herramienta Gtil en la estratificacion del riesgo en la enfermedad
coronaria y se realiza como parte del protocolo de angioTEM en la institucion en la fase
previa a la administracion de contraste. El calcio encontrado en la arteria representa el estadio
final de la ateromatosis y por ello es un indicador muy sensible de enfermedad coronaria
(95%) (13). Por el contrario, su ausencia tiene un alto valor predictivo negativo (superior al
95%) es decir, ausencia de la enfermedad. (3) Como ya se menciond, en pacientes con
grandes cantidades de Calcio, la Tomografia cardiaca no sera optima debido a los artefactos.
También es factor prondstico de episodios cardiovasculares nuevos. (14) Se mide usando los
valores de Agatston obtenidos mediante un analisis semicuantitativo basado en la presencia de
calcio en las arterias coronarias tomando como umbral para su deteccién 130 UH (unidades
Hounsfield) (14) , su cuantificacion segun el Gltimo consenso de expertos de la Sociedad de
Tomografia Cardiovascular CAC-DRS del 2018: Coronary Artery Calcium Data and
Reporting System es como sigue (15):

SCORE de Calcio | Riesgo

0 Muy bajo
1-99 Mediano
100-299 Moderado
>300 Severo

La angioTEM tiene varias indicaciones, hace unos afios un grupo de expertos de diferentes
sociedades profesionales publicaron un consenso sobre las principales indicaciones de una
angioTEM (16), que resumidas segun Stephan Achenbach son las siguientes (5):

e Descartar estenosis luminales significativas en pacientes estables con sospecha de
estenosis coronarias.

e Descartar enfermedad coronaria ante un cuadro de dolor toracico agudo.

e Anomalias coronarias.

e Descartar las estenosis antes de la cirugia cardiaca no coronaria.

e Determinar la permeabilidad de los injertos de derivacion de la arteria coronaria.

Como alternativa cuando no se pueda realizar una angiografia coronaria convencional

0 sea altamente riesgoso.

Ampliar estudio después de una angiografia coronaria convencional.

Proporcionar informacion previa a la intervencion coronaria percutanea.

Evaluacién de las endoprétesis coronarias.

Determinacion de la presencia y extension de la placa aterosclerética coronaria.

La indicacion mas costo-efectiva es la realizada en pacientes con posibles estenosis de la
arteria coronaria, pero con una probabilidad relativamente baja de enfermedad, con el fin de
descartar enfermedad coronaria y evitar un cateterismo. Esto incluye pacientes con dolor
torécico atipico, electrocardiograma dudoso, pruebas de esfuerzo no concluyentes, pacientes
con insuficiencia cardiaca de novo y el examen previo a una cirugia cardiaca no coronaria.



Actualmente existen otras indicaciones de la angioTEM como proporcionar informacion peri-
intervencionista, para detectar re-estenosis en el stent, o para proporcionar estratificacion de
riesgo, pero no estdn respaldadas por cantidades suficientes de datos o estudios lo cual
también abre campo a la investigacion en estos aspectos. (5) De igual manera, faltan estudios
que revelen porque en estenosis severa, la angioTEM tiene un valor predictivo positivo bajo
mientras el valor predictivo negativo es muy alto comparado con el cateterismo. Asi mismo
en nuestro pais no hay estudios sobre el rendimiento diagndstico del angioTEM en pacientes
con enfermedad arterial coronaria. Conocer el rendimiento diagnéstico del angioTEM en
nuestra poblaciéon podria cambiar los algoritmos diagnosticos y el protocolo de estudio de
estos pacientes a una prueba no invasiva en las primeras etapas del diagndstico.

Por todo lo expuesto, en el presente estudio evaluaremos el rendimiento diagnostico del
angioTEM enfocandonos en dos de los datos obtenibles de esta prueba: el primero, el grado
de estenosis, medido con la misma escala que en la angiografia coronaria convencional y el
SCORE de Calcio obtenido del angioTEM. Sera realizado en la Clinica San Felipe, donde se
dispone de los datos, la autorizacion necesaria de la direccion, la asesoria e interés de
participar de los médicos especialistas involucrados Y la logistica adecuada para este estudio.
En la institucion ademas tenemos la ventaja de contar con un tomdégrafo de doble energia de
altima generacién, modelo SOMATOM Definition Flash de 128 cortes marca Siemens, el
cual consiste en dos tubos montados en posicion ortogonal en el gantry. Su principal ventaja
es que disminuye la resolucion espacial hasta 0,32 mm, la resolucién temporal hasta 75 ms y
una rapidez de 43 cm/s lo que hace que el uso de betabloqueantes sea casi innecesario en
comparacién con otros equipos ya que el artefacto de movimiento se reduce muchisimo y las
dosis de radiacion son minimas por debajo de 1 mSv. (10) (17) .

4. OBJETIVOS

Objetivos generales:

e Determinar el rendimiento diagnostico de la angiografia coronaria por tomografia
(angioTEM) para la estenosis coronaria en pacientes del servicio de cardiologia de la
Clinica San Felipe entre enero 2016 y marzo 2018.

Obijetivos especificos:

e Determinar la sensibilidad y especificidad de la angiografia coronaria por tomografia
(angioTEM) para la estenosis coronaria en pacientes del servicio de cardiologia de la
Clinica San Felipe entre enero 2016 y marzo 2018.

e Determinar el valor predictivo positivo y negativo de la angiografia coronaria por
tomografia (angioTEM) para la estenosis coronaria en pacientes del servicio de
cardiologia de la Clinica San Felipe entre enero 2016 y marzo 2018.

e Determinar la especificidad y sensibilidad del SCORE de calcio para enfermedad
coronaria en pacientes del servicio de cardiologia de la Clinica San Felipe entre enero
2016 y marzo 2018.



5. MATERIAL Y METODO
a) Disefio del estudio:
El disefio es observacional, retrospectivo y transversal.

Se revisardn las historias clinicas de los pacientes para los resultados de la angiografia
coronaria convencional y el PACS del servicio para los resultados del angioTEM, extrayendo
los datos a evaluar usando como instrumento una ficha de recoleccion de datos que relne
todas las caracteristicas evaluadas en este estudio (ver ANEXO 1) para determinar las
cualidades diagndsticas del angioTEM tomando a la angiografia coronaria convencional como
estandar de oro.

b) Poblacion:

La poblacion de estudio son todos los pacientes del servicio de cardiologia de la Clinica San
Felipe atendidos entre enero 2016 y marzo 2018 que tuvieran una angioTEM y una
angiografia coronaria convencional posterior, que cumplan los siguientes criterios de
seleccion:

Criterios de inclusion:

Pacientes con sospecha de estenosis coronaria con baja a intermedia probabilidad de
enfermedad coronaria:

Dolor torécico atipico.

EKG dudoso

Pruebas de esfuerzo no concluyentes
— ICC de novo

Criterios de exclusion:

- Pacientes con revascularizacién previa.

- Insuficiencia renal

- Alergia al yodo.

- Contraindicaciones para betabloqueadores y/o nitroglicerina.

c) Definicion operacional de variables:
- Angiografia

- Estenosis coronaria
- Score de calcio



VARIABLE | DEFINICION INDICADORES | TIPO DE | ESCALA
OPERACIONAL VARIABLE DE
-Naturaleza MEDICION
-Relacion causal
Angiografia | Procedimiento que utiliza | Tipo de | Por su naturaleza: | Nominal
los rayos x para evaluar el | angiografia: Cualitativa
grado de obstruccion de las | ¢ AngioTEM dicotomica
arterias coronarias, | e Angiografia
pudiendo ser invasivo y no coronaria Por su relacion
invasivo. convencional. causal:
Independiente
Estenosis Se define como el e No significativa | Por su naturaleza: | Ordinal
coronaria porcentaje de obstruccion (<=69%) Cualitativa
del diametro luminico de la | e Significativa dicotémica
arteria en comparacion con (>70%) categorica
el lumen proximal y distal
normal. (12) Por su relacion
En la angiografia coronaria causal:
convencional se mide en Dependiente
cada segmento coronario en
2 planos ortogonales. En
angioTEM se mide en 3
planos.
SCORE de | Analisis semicuantitativo Por su naturaleza: | De razon
Calcio basa_do enla presgncia de « 0: Muy bajo Cuaptitativa
calcio en las arterias e 1-99: mediano continua
coronarias tomando como oo
umbral para su deteccion * 100-299: Por su relacion
130 UH. (14) (15): moderado. causal:

e >300: severo

Dependiente

e) Procedimientos y técnicas:

Se medird la estenosis coronaria como significativa y no significativa por cada vaso
analizado, pudiendo haber enfermedad monovascular, de dos vasos o de tres vasos, lo cual no
constituye una variable en nuestro estudio puesto que bastara que tenga estenosis significativa
de un vaso para considerar enfermedad arterial coronaria (EAC).

En este estudio, para fines comparativos del grado de estenosis, utilizaremos el diametro
luminal minimo en el sitio de mayor estenosis tanto para los resultados del angioTEM como

de la angiografia coronaria convencional, siguiendo las recomendaciones del

consenso de

expertos de la Society of Cardiovascular Computed Tomography, the American College of
Radiology and the North American Society for Cardiovascular Imaging CAD-RADS del

2016: (12)




Minima <25%

Leve 25-49%
Moderado 50-69%
Significativa 70-99%
Oclusion 100%

A fin de poder obtener valores de sensibilidad, especificidad, VPP y VPN se tomara como
significativo la obstruccion mayor al 70% tanto para la evaluacion por angioTEM como para
la angiografia coronaria convencional.

El SCORE de Calcio se obtiene como parte del protocolo del angioTEM en la fase previa al
contraste, como se especifica en este apartado, en el resumen del protocolo de angioTEM de
la institucion.

Los estudios de angiografia coronaria por tomografia se realizaron usando un tomografo
doble energia modelo SOMATOM Definition Flash de 128 cortes marca Siemens. Para este
estudio existe un protocolo establecido en el servicio de radiologia que inicia con el registro e
identificacion de paciente. Se calibrd el equipo con los siguientes pardmetros: mA 35, kV
120. Se realiza primero un topograma craneocaudal y luego la adquisicion con contraste
sincronizado con ECG para lo cual se colocan los electrodos en el paciente. Se usé el
contraste iodado Ultravist (Bayer) cuya concentracion es 370 mg I/mL, con inyector medrad
stellant cargado con software P3T con los datos del peso del paciente y un tiempo estimado de
barrido de 8 seg. La frecuencia cardiaca aceptable se establecio en <60 Ipm, en pacientes con
frecuencias mayores se administrd Atenolol 50mg via oral segun indicacion del radiologo.
Luego se procede a administrar Isorbide sublingual como vasodilatador y se realiza una
prueba de via con solucion salina segin valores de inyector p3t. Luego se procede a realizar el
SCORE de calcio, luego un barrido craneo caudal desde cayado adrtico con los siguientes
parametros: 120 kV, retardo de 6 segundos, cortes de 3 mm, n° cortes: 4 y se realiza en
inspiracion. Luego se procede al TEST BOLUS con los siguientes parametros: ubicacion en
aorta ascendente (volumen y caudal de contraste segln inyector p3t), retardo 10 segundos, n°
cortes: 20 (detener al observar pase total de contraste en aorta ascendente), en inspiracion.
Posteriormente se procede a la interpretacion de test bolus en DynEva. (curva de inyeccion) y
se ingresa el tiempo de retardo final en barrido coronario (valor de curva DynEva + retardo de
bolus + 3”), luego se procede a la planificacion de barrido coronario desde ubicacion de test
bolus — craneo caudal con los siguientes parametros: Secuencial, corte de 0.75 mm, N°
cortes: 4, adq 128 x 0.6 mm, en inspiracion. Luego se realiza el proceso de reconstruccion:
Axial, corte 0.75 mm, con ventana: cardiac, algoritmo: i26f homogéneo medio, incremento
0.5 mm, Safire 1. (19)

El equipo dual escoge el mejor porcentaje de la diastole (automatico) y también permite
reconstrucciones manuales modificando porcentaje de diastole (para evitar artefacto de
movimiento o artefacto de variabilidad de frecuencia cardiaca).

Los resultados de las angiografias coronarias convencionales seran tomados de los reportes
operatorios de las historias clinicas de los pacientes.

Los resultados de las angioTEM seran tomados del PACS del servicio de radiologia
evaluando las imagenes y los reportes de los estudios.

Todos los resultados serdn recolectados en la ficha de recoleccion de datos presentada en el
anexo 1.
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e) Aspectos éticos del estudio:

Al ser un estudio observacional no habra manipulacién de los pacientes. En cuanto a los datos
de estos, la confidencialidad estard protegida. El estudio cuenta con autorizacion de la
direccion médica de la Clinica San Felipe, institucion donde se realizaré el estudio, ademas
del apoyo de los asistentes de los servicios involucrados (radiologia y cardiologia).

f) Plan de analisis:

Los resultados de las angioTEM se compararan con los resultados de la angiografia coronaria
convencional como estandar de oro de referencia para hallar el rendimiento diagnostico
mediante la sensibilidad, especificidad, el valor predictivo positivo (VPP) y el valor
predictivo negativo (VPN).

Los datos reunidos en la ficha de recoleccion de datos (ANEXO 1) preparada para este
estudio, seran baseados en una base de datos usando el programa estadistico SPSS version 24
para su analisis y procesamiento.

Para las variables tanto cualitativas como la cuantitativa se utilizaran tablas de contingencia y
pruebas no paramétricas: Chi cuadrado para la variable independiente “Angiografia” y la
variable dependiente “estenosis coronaria” y Kruskal Wallis para la variable independiente
“Angiografia” y la variable dependiente “score de Calcio™.
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7. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA

PRESUPUESTO
COSTO S/.
PARTIDA UK'A'SSBEE CANTIDAD (Nuevos Soles)
UNITARIO | TOTAL

Papel Bond Millar 01 18 18

Folders manila Docena 02 0,5 12

Lapiceros Unidad 12 3 36

BIENES Memoria USB Unidad 1 25 25
Disco Duro Unidad 1 290 290

externo

381
Impresion Hoja 600 0.5 300

Anillado Ejemplar 9 5 45

Empastados Ejemplar 3 20 60

SERVICIOS | t4t0copias Unidad 400 0.05 20
Pasajes Unidad 80 1.5 120
545
Honorarios Asesoria 1 200 200

REMUNERA- estadistico.
CIONES 200
TOTAL GENERAL 1126
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CRONOGRAMA
ACTIVIDADES/ | Marzo - | Mayo | Junio - Noviembre | Julio Agosto
FECHAS abril 2018 | 2018 octubre 2018 — 2019 2019
2018 Junio 2019
Recabar
informacion

Solicitar permisos

Recoleccion en
ficha de datos

Anélisis e
interpretacion de
datos

Elaboracién de
informe final

Presentacion




8. ANEXOS

ANEXO 1: FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

14

PACIENTE

EDAD

GENERO

FECHA DE ANGIOGRAFIA
CORONARIA POR
TOMOGRAFIA

RESULTADO - HALLAZGOS

PORCENTAJE DE ESTRECHEZ

SCORE DE CALCIO

FECHA DE ANGIOGRAFIA
CORONARIA CONVENCIONAL
(CATETERISMO)

DIAGNOSTICO PREVIO

RESULTADO-HALLAZGOS

PORCENTAJE DE ESTRECHEZ

INTERVENCION

LEYENDA:
Gradode | \\injma | LEVE | MODERADO | SIGNIFICATIVA | OCLUSION
Estrechez

Porcentaje de
Estrechez <25% | 25-49% | 50-69% 70 — 99% 100%




