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AIUM: American Institute of Ultrasound in Medicine.
ALARA: As Low as Reasonably Achievable.

AP: atresia pulmonary.

AT: atresia tricuspidea.

2D: 2 dimensiones.

3D: 3 dimensiones.

4D: 4 dimensiones.

Canal AV: canal atrioventricular.

Corte 4C: corte de 4 camaras.

Corte 5C: corte de 5 cAmaras.

Corte 3VT: corte de tres vasos y traquea.

CIA: comunicacion interauricular.

CIV: comunicacion interventricular.

CoAo: coartacion de aorta.

COFEHD: Collaborative study of 4-Dimensional Echocardiography for
the Diagnosis of Fetal Heart Defects.

DVPAT: drenaje venoso pulmonar anémalo total.
EG: edad gestacional.

EP: estenosis pulmonar.

FN: falsos negativos.

FP: falsos positivos.

FTP: file transfer protocol.

FISH: Hibridacion Fluorescente in situ.

FUR: fecha de ultima regla.

IC: Intervalo de confianza.

ILE: interrupcién legal del embarazo.

IMC: indice de masa corporal.
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ISUOG: Internacional Society of Ultrasounds in Obstetrics and
Gynecology.

MISUS: Escuela Internacional de Ecografia Tridimensional de Madrid.
RVP: razén de verosimilitud positiva.

RVN: razon de verosimilitud negativa.

SEGO: Sociedad Espafiola de Ginecologia y Obstetricia.

SESEGO: Seccion de Ecografia de la Sociedad Espafiola de
Ginecologia y Obstetricia.

SHVI: Sindrome de hipoplasia de ventriculo izquierdo.

STIC: Spatio-Temporal Image Correlation.

TF: Tetralogia de Fallot.

TGV: Transposicion de grandes vasos.

TUI: Tomographic Ultrasound Imaging.

USB: Universal serial bus.

VCAD: Volume Computer Aided Diagnosis.

VN: verdaderos negativos.

VP: verdaderos positivos.

VPN: valor predictivo negativo.

VPP: valor predictivo positivo.

V. Unico: ventriculo Unico.
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1.1. Relevancia de las cardiopatias congénitas.

1.1.1. Datos epidemiolégicos.

En la actualidad, cerca del 2% de los recién nacidos presentan algun tipo de
malformacion estructural. Aproximadamente un 25% de ellos presentan un
defecto cardiaco y en la mitad de los casos se trata de malformaciones
mayores que comprometen la vida del recién nacido. Las cardiopatias
congénitas son la causa mas frecuente de anomalia congénita mayor.

Representan una tercera parte del total de malformaciones?.

Las malformaciones cardiacas aparecen en, aproximadamente, 8 de cada
1.000 recién nacidos vivos®®, siendo mucho mas frecuentes en nacidos
muertos®. Es dificil conocer la incidencia real de las cardiopatias congénitas.
Existe gran variabilidad en los estudios publicados, esto puede deberse a la
diferencia en la capacidad diagnostica de cada centro, las herramientas
utilizadas, la poblacion estudiada y los tipos de cardiopatias incluidos. La
dificultad en el diagnéstico de estas anomalias se debe a que el corazén es un
organo pequefio dentro del térax que se encuentra en constante movimiento vy,
en ocasiones, las estructuras 6Oseas proyectan una sombra acustica que

dificulta la correcta visualizacion del mismo.

Su importancia radica no s6lo en la repercusiéon que tienen en la vida prenatal
sino en la influencia en el prondstico postnatal. Estas alteraciones son
responsables del 20-30% de la mortalidad neonatal y del 50% de la mortalidad
infantil atribuible a anomalias congénitas. En los dltimos afios ha mejorado la
supervivencia y el pronostico de los pacientes afectos por este tipo de
anomalias gracias a los avances desarrollados en el diagnéstico y técnicas

quirtrgicas permitiendo, en muchas ocasiones, alcanzar la edad adulta. En
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esta etapa se registran 4 casos de cardiopatias congénitas por cada 1000
adultos®. No obstante, en el caso de las anomalias méas severas, como el
corazén izquierdo hipoplasico o el corazon univentricular, la mortalidad es

todavia sustancial y la morbilidad muy elevada.

1.1.2. Etiologia de las cardiopatias congénitas.

El 80% de los defectos cardiacos congénitos tienen una etiologia multifactorial
en la que se combinan factores genéticos y ambientales, mientras que el 20%
restante se debe a anomalias cromosémicas, sindromes genéticos, anomalias

genéticas aisladas o exposicion a teratdgenos®.

Cada vez se esta avanzando mas en el estudio de las bases genéticas de las
cardiopatias congénitas que puede haberse infraestimado en el pasado’. En
este sentido, sabemos que algunas cardiopatias congénitas presentan fuerte
asociacion a aneuploidias. Este es el caso del canal atrioventricular en la
trisomia 21. Y, al contrario, el diagndstico de una aneuploidia obliga a descartar
la presencia de una anomalia cardiaca estructural. La presencia de una
aneuploidia y cardiopatia estructural se asocia, con mayor frecuencia, a la
existencia de anomalias estructurales extracardiacas®. En los ultimos afios se
han descubierto algunas microdelecciones y traslocaciones cromosémicas,
detectadas mediante técnicas de FISH, responsables de determinadas
cardiopatias que, en su origen, se les habia atribuido una etiologia
multifactorial. Quiza el caso mas conocido sea el de la microdeleccion del brazo
largo del cromosoma 22 (22g11) relacionada con la aparicion de cardiopatias
congénitas conotruncales y del arco aortico, asi como con cuadros sindromicos
como el Sindrome de DiGeorge o el Sindrome Velocardiofacial, agrupandose
todos ellos como Sindrome CATCH-22 (defectos cardiacos, anomalias faciales,

hipoplasia de timo, fisura del paladar e hipocalcemia)®.
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Algunas enfermedades maternas como la diabetes insulindependiente’®, la
obesidad!, la fenilcetonuria’® o el lupus®, agentes infecciosos como la
rubeola’* o el consumo de farmacos como el litio o los anticonvulsivantes™
durante la gestacion se relacionan con el desarrollo de cardiopatias congénitas.
La presencia de fiebre materna durante el primer trimestre de la gestacion
aumenta el riesgo de defectos del tabique interventricular y defectos
obstructivos de cavidades izquierdas®’. Hay publicaciones que sugieren que
el tabaquismo durante la gestacion aumenta el riesgo de cardiopatias
congénitas, especialmente las relacionadas con defectos septales'®. Este
efecto fue méas evidente en mujeres fumadoras de mas de 25 cigarrillos durante

el mes previo a la gestacion y durante el primer trimestre™®.

La prevencion primaria no es posible, dado que el 90% de las cardiopatias
ocurren en gestaciones sin factores de riesgo y sin otras malformaciones
asociadas?®. El objetivo es el diagnéstico precoz con el objetivo de establecer la
necesidad de aplicacion de técnicas invasivas, en el caso de sospecha de
alteraciéon cromosOmica afiadida, y ofertar la posibilidad de establecer un

pronéstico a corto, medio y largo plazo.

1.1.3. Diagnostico de cardiopatias congeénitas.

El cribado de anomalias estructurales cardiacas en la poblacion general se
realiza en el segundo trimestre, aproximadamente a las 20 semanas de
gestacion. Esta edad gestacional es variable en las recomendaciones emitidas
por los diferentes paises para el cribado prenatal de cardiopatias congénitas,
siendo el periodo comprendido entre las 183-222 semanas el recomendado por
la mayoria de sociedades cientificas, aunque algunas estructuras puedan

visualizarse con mayor facilidad mas alla de estas semanas.
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Algunas anomalias cardiacas pueden ser detectadas durante el primer
trimestre o principio del segundo, especialmente en aquellos fetos que

2122 E| incremento de la

presentan una traslucencia nucal aumentada
traslucencia nucal se asocia con una mayor incidencia de fetos con
cardiopatias congénitas, tanto en fetos con cromosomopatias como en aquellos
con cariotipo normal. Esta asociacion es mas patente a medida que aumenta el
valor de la traslucencia nucal®®. Por tanto, el cribado de cardiopatias comienza
en el primer trimestre aunque no se evalle el corazon propiamente. La
presencia de un ductus venoso alterado durante el primer trimestre en fetos
con traslucencia nucal aumentada triplica la posibilidad de defectos cardiacos
congénitos, mientras que si el ductus es normal esta posibilidad se reduce a la
mitad®*. De hecho, una traslucencia nucal aumentada por encima del 99°
percentil con una onda a reversa del ductus venoso permitiria identificar méas
del 38% de los defectos cardiacos congénitos si se usara de forma aislada

como estrategia de cribado®.

Algunas pacientes presentan un riesgo superior al de la poblacién general y, en
ellas, esta indicada la realizacién de una ecocardiografia precoz sobre las 16
semanas de gestacion. Debe realizarse una ecocardiografia fetal precoz en
gestantes que presenten historia familiar de cardiopatias congénitas, riesgo de
sindromes genéticos que cursen con cardiopatia, incremento de la traslucencia
nucal en el primer trimestre, diabetes pregestacional o uso de farmacos

teratogénicos®®?’.
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Tablal. Indicaciones de ecocardiografia fetal avanzada.

Principales indicaciones para la realizacion de ecocardiografia fetal
avanzada®®

Indicaciones

maternas
Cardiopatia congénita materna.
Exposicion a teratdgenos.
Diabetes mellitus pregestacional.

Indicaciones

fetales
Malformaciones (onfalocele, atresia duodenal,...).
Aneuploidias o alteraciones genéticas asociadas.
Traslucencia nucal aumentada en primer trimestre.
Hidrops fetal no inmune.
Alteraciones del ritmo cardiaco.
Anomalias estructurales o funcionales detectadas en
ecografia de cribado.

Otras indicaciones
Antecedente de cardiopatia en gestacion o hijos previos.
Padre afecto de cardiopatia congénita.
Sindromes familiares hereditarios.

La distribucion porcentual de las malformaciones cardiacas también varia
segun las distintas series, sobre todo en el caso de la comunicacién
interventricular (CIV), que es la mas comun®. Las diferencias presentadas en
los distintos estudios se deben a varios factores, como la diferencia en los
criterios de registro y de diagndstico o la época en que se ha llevado a cabo el

estudio.

Hay que admitir que, en general, la capacidad de deteccion de cardiopatias
congénitas mediante ecografia de rutina es baja, con oscilaciones que varian
entre el 35 y 86% segin Randall®®. Asi, la sensibilidad diagnéstica de la
ecocardiografia fetal puede alcanzar porcentajes muy altos segun el centro de
diagnéstico prenatal, mas aun si es aplicada en poblacion de alto riesgo de
cardiopatias congénitas, pero sabemos que no resulta posible ofrecer un

examen ecocardiografico avanzado a toda la poblacion. La formacion
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continuada de los profesionales que se dedican al cribado de cardiopatias
congénitas es fundamental para lograr la efectividad de los programas de

cribado®.

Las principales limitaciones del diagnostico mediante ecocardiografia residen
en factores como la calidad de la imagen, la presencia de lesiones sutiles
como, por ejemplo, la existencia de una pequefia CIV, el desarrollo o la
progresion de las lesiones (estenosis aortica o pulmonar, tumores cardiacos o
miocardiopatias) y la presencia de alteraciones no detectables prenatalmente
(persistencia del ductus arterioso permeable o defectos septales auriculares)®.
La calidad de la imagen depende de multiples factores como la edad
gestacional, la posicién fetal, el volumen de liquido amnio6tico, el grosor de la
pared abdominal de la gestante, la experiencia del operador o la frecuencia del

transductor®?,

El diagnéstico prenatal de cardiopatias congénitas ofrece la posibilidad de la
participacion de un equipo multidisciplinar para el asesoramiento de los padres
en diferentes aspectos. El primero de ellos es emitir un prondstico (necesidad
de administracion de farmacos precozmente, necesidad de cirugia,
recomendaciones terapéuticas,...) que facilite la toma de decisiones una vez
establecido el diagnéstico final. Esto servira para establecer los controles
prenatales y la planificacion del momento, via y lugar del parto, valorando la
necesidad de traslado de la gestante a otro centro que disponga de cirugia
cardiaca en el caso de que ésta pueda ser precisa en el momento del
nacimiento. El traslado de las gestantes en estos casos es uno de los factores
mas importantes para la reduccion de la morbilidad y mortalidad neonatal. Otro
aspecto importante, en los paises en los que la legislacion lo permite, es la
posibilidad de interrupcién de la gestacién (la mitad de los padres opta por la
interrupciéon del embarazo cuando se les comunica el diagnéstico de una

cardiopatia severa)**.
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La mayoria de las cardiopatias detectadas prenatalmente corresponden a
formas severas, muchas de ellas llevan asociadas otras malformaciones, y
otras forman parte de sindromes genéticos 0 cromosomopatias que aumentan
la morbimortalidad, el riesgo de aborto y de muerte fetal o neonatal. Un alto
porcentaje de cardiopatias congénitas ocurre en pacientes sin factores de

riesgo ni presencia de anomalfas estructurales extracardiacas®’®.

Existe gran disparidad en cuanto a la sensibilidad en el diagnostico de
cardiopatias congénitas. El estudio Eurofetus®® realizado entre 1990 y 1993, es
un estudio prospectivo multicéntrico en el que participaron 61 centros. Fueron
incluidos 4.615 casos de malformaciones estructurales en 3.685 fetos de
gestantes no seleccionadas obtenidas tras la ecografia de cribado de
malformaciones realizada entre las 18 y las 22 semanas de gestacion o tras la
inspeccion realizada al nacimiento. Los autores presentaron una sensibilidad
global para el diagnostico de cardiopatias congénitas del 34%, que ascendid
hasta el 67% cuando existian otro tipo de malformaciones asociadas. Este

cribado se realizaba Unicamente con la evaluaciéon del corte de 4 camaras.

En el estudio del grupo Euroscan®’ se realizaron 20 registros en 12 paises
europeos. Fueron incluidos 2.454 casos de cardiopatias congénitas detectadas
prenatalmente o en los primeros 7 dias de vida postnatal. El cribado prenatal
de cardiopatias congénitas en la mayoria de los paises participantes era
realizado, Unicamente, mediante el corte de 4 cAmaras. La sensibilidad global
presentada para el diagnéstico de anomalias cardiacas fue del 25%, mientras
gue si existian malformaciones asociadas este porcentaje ascendia hasta el
50%.

Sin embargo, una publicacion de Stiimpflet® con 3.085 gestantes participantes,
de las cuales 540 presentaban factores de riesgo para cardiopatias congénitas,
presento una sensibilidad en el diagnostico prenatal de cardiopatias congénitas

del 85%, con una especificidad del 100%. A todas las gestantes participantes
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se les realiz6 una ecocardiografia fetal detallada, por tanto, el cribado no

consistié Gnicamente en la identificacioén del corte de 4 cAmaras.

El cribado de cardiopatias congénitas realizado Unicamente mediante la
evaluacion del corte de 4 camaras consiguid detectar el 63% de las
cardiopatias congénitas en una publicacion de Bromley®. Cuando a este
examen se afiadia la evaluacion de los tractos de salida la tasa de deteccion
alcanzaba el 83%.

Un reciente meta-analisis®® que incluyé una seleccién de 63 estudios sobre las
diferentes estrategias de cribado en el diagnéstico prenatal de cardiopatias
congénitas informa de que el mejor método de cribado consiste en la
identificacion del corte de 4C, tractos de salida y corte de los 3VT. Sin
embargo, reserva otras técnicas como el STIC o el estudio ecocardiografico
ampliado para aportar mas informacion en el diagnodstico de cardiopatias

congénitas una vez que éstas han sido sospechadas.

Segun la dltima guia publicada en 2013 por la ISUOG* (International Society of
Ultrasound in Obstetrics and Gynecology) el estudio cardiaco debe abarcar la
valoracion del corte de 4 cdmaras y la correcta identificacion de los tractos de
salida de ambos ventriculos. Para ello emite una serie de recomendaciones en

relaciéon a los factores técnicos:

e Transductor ecografico: el aumento de la frecuencia mejora la
probabilidad de deteccion de algunos defectos a expensas de una
disminucion de la penetrancia aculstica. La imagen harmdnica
puede proporcionar mejores imagenes, especialmente en
pacientes con gran grosor de su pared abdominal.

e Parametros de la imagen: debe valorarse un corte transversal en
escala de grises, con alto contraste y alta resolucion, emplear un

foco acustico Unico y un campo relativamente estrecho.
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Zoom y cine-loop: se debe hacer que el corazén ocupe un tercio o
la mitad de la pantalla y el uso del cine-loop puede ser de gran
ayuda para la valoracion del movimiento de las valvulas
cardiacas.

El uso del Doppler color no es obligatorio en esta guia, pero
reconoce su utilidad en el cribado de cardiopatias y realiza una
serie de recomendaciones, en caso de usarlo, como reducir la
region de interés a la zona que se quiere estudiar, adecuar la

ganancia y la frecuencia.

El corte de 4C no consiste Unicamente en su identificacion, sino que se deben

evaluar los siguientes parametros:

e Situs y aspectos generales.

o

o

o

o

Identificacion del lado izquierdo y derecho fetal.

Posicién izquierda del estbmago y el corazon.

El corazon representa un tercio del torax.

La mayoria del corazén esta en la parte izquierda del térax.
Eje cardiaco (45° + 20°).

Identificacion de cuatro cavidades.

Ritmo cardiaco regular.

Ausencia de derrame pericardico.

e Auriculas.

o

o

o

o

Dos auriculas del mismo tamafio aproximadamente.
El foramen oval bate hacia la auricula izquierda.
Septum primum.

Entrada de las venas pulmonares en la auricula izquierda.

e Ventriculos.

o

o

Dos ventriculos, aproximadamente del mismo tamafio.

Ausencia de hipertrofia de la pared ventricular.
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o Banda moderadora en la derecha de la punta del ventriculo.
o Tabique interventricular intacto (desde la punta hasta la cruz).
e Unidn auriculoventricular y valvulas.
o Integridad de la cruz cardiaca.
o Las dos valvulas se abren y se mueven libremente.
o Insercion de la valvula tricaspide en el ventriculo derecho un poco

mas cerca del apex que la valvula mitral.

En la identificacion de los tractos de salida se exige la correcta visualizacion de
los dos vasos (pulmonar y aorta) identificando que la salida de éstos se realice
desde el ventriculo correcto, su posicién y tamafo, y la adecuada apertura de
sus valvulas. El tamafio de ambos vasos debe ser similar y debe identificarse el

cruce de los mismos.

[* se fundamenta en la

La evaluacion cardiaca propuesta por Yage
visualizacion de cinco planos de la anatomia cardiaca siendo muy amplia su
realizacion por su disponibilidad mediante ecografia 2D. Este método de
evaluacion se trata de una evolucion del cribado propuesto por la AlUM
(American Institute of Ultrasound in Medicine) publicado en un boletin técnico
en 1998 para la estandarizacién de la ecocardiografia fetal. Los cinco planos
propuestos por Yagel se extienden desde la parte superior del abdomen hacia

la parte superior del mediastino.

1. Corte transverso de la parte alta del abdomen: se identifica la camara
gastrica, corte transverso de la aorta abdominal, la columna y el higado.

2. Corte de 4C: visualizacion de ventriculos derecho e izquierdo, auriculas
derecha e izquierda, foramen oval y entrada de las venas pulmonares

3. Corte de 5C: ofrece la salida de la aorta, ventriculos, auriculas y corte

transverso de la aorta descendente.
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4. Corte de la bifurcacion de la arteria pulmonar: salida de la arteria
pulmonar y su bifurcacion y corte transverso de aorta ascendente y
descendente.

5. Corte de 3 vasos con traquea (3VT): se identifica el tronco comun de la
arteria pulmonar, la porcion proximal de la aorta, el ductus arterioso, la

porcion distal de la aorta, la cava superior y la traquea.

Pese al hecho de que la mayor parte de las cardiopatias congénitas pueden ser
diagnosticadas prenatalmente mediante la evaluacion estandarizada de los
planos cardiacos, la complejidad del corazén fetal hace dificil conseguir esta
secuencia, por lo que las anomalias cardiacas resultan las malformaciones con
mayor dificultad diagnéstica para ser detectadas prenatalmente, hecho que
empeora el prondstico del recién nacido cuando el parto no ha sido derivado a
un centro de referencia especializado en el caso de defectos mayores. Ademas
se requiere una importante habilidad técnica en el movimiento del transductor

para conseguir estos planos.

Tabla 2. Prevalencia de anomalias cardiacas diagnosticadas prenatalmente

seguin Marek*.

Malformacién cardiaca %

Canal atrioventricular 15,1
Corazén izquierdo hipoplasico 15,0
Comunicacion interventricular 9,1
Doble salida del ventriculo derecho 8,7
Atresia pulmonar 6,0
Transposicion de grandes arterias 54
Tetralogia de Fallot 5,2
Estenosis adrtica 4,9
Ventriculo Unico 4.8
Tronco arterial 3,8
Coartacién de Aorta 3,6
Atresia tricuspidea 3,4
Anomalia de Ebstein 2,1
Estenosis Pulmonar 1,6
Otras 11,1
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Esta distribucion se refiere a las cardiopatias diagnosticadas durante la época
prenatal. El canal atrioventricular se presenta como la cardiopatia congénita
mas frecuente de las diagnosticadas prenatalmente. Sin embargo, la
distribucion de cardiopatias congénitas diagnosticadas postnatalmente
publicada por Hoffman*® presenta resultados diferentes respecto a los datos
presentados en la tabla anterior, siendo las anomalias mas frecuentes la
comunicacion interventricular, la persistencia del ductus arterioso y la presencia
de comunicaciones interauriculares. Las anomalias que se encuentran con
menos frecuencia en el periodo postnatal son la anomalia de Ebstein, la atresia

pulmonar y el ventriculo Unico.

1.2. La ecografia 3D/4D en obstetricia.

A principios de los aflos 90 comenzaron a publicarse los primeros trabajos
sobre la utilizacion de la ecografia 3D en el campo del diagnéstico prenatal,
pero no fue hasta una década después cuando la ecografia 3D comenzd6 su
andadura con mayor impacto. A la evolucién de esta tecnologia ha contribuido,
en gran medida, el desarrollo de los equipos informaticos acontecido en los
altimos afos. Ademas, inicialmente, eran pocos los centros que disponian de
esta tecnologia, ya que los equipos eran muy costosos y pocos profesionales

estaban formados en el uso de esta tecnologia.

Las principales dificultades encontradas al inicio fueron: la falta de formacién
para la navegacion en los tres planos del espacio, los artefactos producidos por
la interposicion de partes fetales o sus movimientos, la calidad de las imagenes
obtenidas, el tiempo requerido para la adquisicion y reconstruccion de los
volimenes, la gran capacidad de almacenamiento requerida y la dificultad para

el estudio de estructuras complejas como el corazén*.
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Sin embargo, se trata de un procedimiento menos dependiente del angulo de
adquisicién y de la posicion fetal por lo que, en teoria, podria permitir obtener

planos de buena calidad a personal con menos experiencia.

Los defectos faciales, las anomalias en las extremidades, defectos
esqueléticos y del tubo neural fueron las primeras aplicaciones en las que se
empled la tecnologia 3D con buenos resultados, proporcionando informacion
adicional a la ecografia 2D en la mitad de los casos estudiados. Los defectos
cardiacos no formaron parte de este grupo en el cual la ecografia 3D mejoraba

o ampliaba el diagnostico™.

Segun una revision sobre la utilidad de la ecografia 3D/4D en obstetricia
publicada por Goncalves®® las ventajas potenciales de esta modalidad son: la
posibilidad de revisar datos de una exploracién sin que sea necesaria la
presencia de la paciente, la posibilidad de evaluar planos diferentes al de
adquisiciéon del volumen, la posibilidad de rotacion del volumen para analizar
una estructura desde diferentes perspectivas, la disponibilidad de varios modos
de renderizacion que permiten valorar diferentes aspectos de una misma
estructura, el incremento de la precision en la estimacion de un volumen, la
posibilidad de estandarizacion de las exploraciones, la posibilidad de remitir los
datos a centros superespecializados y la opcion de utilizacion como
herramienta para la formacion de especialistas mediante el analisis offline
utilizando un software que permita trabajar desde diferentes equipos
informaticos. Pero a la incorporacion de esta tecnologia no se le exige la mera
visualizacion de estructuras, si no que se le pide que proporcione informacién
adicional a la obtenida mediante ecografia 2D, que sea facil de usar y reduzca
tanto la dependencia del explorador que presenta la ecografia convencional

como el tiempo necesario para el analisis.

Un estudio publicado por Nelson*’ desarrollé la posibilidad de realizar

examenes offline en un lugar diferente al de la adquisicion de los volumenes,
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sin que los investigadores encargados de este analisis conocieran previamente
el resultado de la ecografia 2D. Expuso la dificultad de disponer de expertos en
todos los centros sanitarios y planteo la ventaja, tanto para las pacientes como
para los profesionales sanitarios, de reevaluar un caso por diferentes
ecografistas sin la necesidad de que la paciente vuelva al centro o se desplace
a otro lugar para realizar una nueva exploracion. La informacion anatémica fue
similar, encontrando diferencias menores del 5% en las biometrias realizadas
mediante ecografia 2D y 3D. El corazén no fue evaluado en este trabajo con
detalle dado que no se disponia de la tecnologia necesaria para ello. Ademas,
este autor introdujo el parametro de la calidad de las imagenes, siendo ésta
mejor en las imagenes 2D que en las obtenidas a partir de los volimenes 3D,
aunque este hecho no pareci6 afectar a la mediciobn o visualizacion de
estructuras. Ademas, la ecografia 3D permiti6 obtener algunos planos dificiles
de conseguir mediante el examen 2D. La posibilidad de almacenamiento y
remision de la informacion a otro centro que ofrece la ecografia 3D/4D para el
analisis por parte de otros profesionales es, sin duda, uno de los aspectos mas

interesantes de esta tecnologia®®*’.

Un estudio publicado en 2005 por Benacerraf®

planteé la posibilidad de
sustituir la ecografia realizada en el segundo trimestre por la adquisicion e
interpretacion de 5 volumenes fetales adquiridos en dicho trimestre. Aunque se
tratdé de un estudio que incluyé un numero pequefio de casos, sélo 25, todos
ellos normales, se pudo llevar a cabo el estudio anatomico completo en la
mayoria de las ocasiones, encontrando dificultades en los mismos casos en los
que se habian presentado en la ecografia 2D. El estudio sugiri6 una posible
mejoria de los resultados mediante la estandarizacion de la adquisiciéon de los
volimenes y la posibilidad de realizar la captura de ellos por un técnico en un
lugar determinado y su envio, para su posterior interpretacion y analisis, a otro

centro que disponga de especialistas en determinados campos.
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También se ha analizado el grado de reproductibilidad intra*® e
interobservador™® con resultados favorables tanto en la evaluacién anatémica
como en la realizacion de biometrias fetales mediante ecografia 3D. Al evaluar
la experiencia del operador en la realizacion de biometrias fetales mediante
ecografia 2D y 3D se demostré buena correlacién con aquellas realizadas por
personal experto, siendo la ecografia 3D la que permite la obtencién de

medidas de forma mas répida en personal no experto®".

1.2.1. La estandarizacion en la adquisicién de volumenes.

La ecografia 2D es una exploracion operador dependiente, ya que la calidad de
las imagenes obtenidas depende de la habilidad técnica del ecografista y de la
posicion que adopta el feto dentro del utero. Por tanto, la obtencion de
imagenes es un procedimiento manual con falta de estandarizacion,
reconocimiento de imagenes y consistencia en el diagnéstico®. Varios estudios
han informado sobre detecciébn suboOptima en el diagndéstico de anomalias
fetales, especialmente cuando se trata de estructuras anatémicas complejas
como el corazén fetal®*®°. La introduccién de la ecografia 3D permite obtener,
con la adquisicion de un solo volumen, un gran nimero de planos 2D para
estudiar la regién anatdmica que se haya fijado como objetivo. Esto es posible
mediante la navegacion multiplanar en los tres planos del espacio. Sin
embargo, la adquisicion, reconstrucciéon y manipulacién de volimenes requiere
una importante curva de aprendizaje, especialmente en aquellos volimenes de
estructuras anatémicas complejas como el corazén o el cerebro. Por otro lado,
la falta de estandarizacién en la adquisicién y reconstruccién de volumenes es
la mayor dificultad en el proceso de aprendizaje®’. Por esto, para cada region
anatOmica se han propuesto unos parametros en cuanto al plano inicial de
adquisicion, el tamafo de la ventana o el angulo de adquisicion. Por ejemplo,

para la adquisicion de un volumen cardiaco el plano de captura inicial es el de
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las 4C, el limite de la ventana ha de estar justo por fuera de la piel y el &ngulo
de adquisicion tiene que ser lo suficientemente amplio para englobar, en la
parte inferior, el estbmago y, en la parte superior, la region inferior del cuello.
Después se realiza la reconstruccion multiplanar del volumen en los tres planos
del espacio; en la parte superior izquierda de la pantalla aparece el plano de
adquisicién (plano A), en la parte superior derecha el plano transverso (plano

B) y en la parte inferior izquierda el plano coronal (plano C)*’.

1.3. Latecnologia STIC

1.3.1. Primeros pasos

La tecnologia STIC (Spatio Temporal Image Correlation) fue desarrollada en
2003°° y desde entonces varios autores han investigado su potencial para
facilitar el diagndstico de cardiopatias congénitas®*®. El modo STIC es una
forma de adquisicion automatica de un volumen cardiaco fetal obteniendo un
ciclo cardiaco completo con el corazén en movimiento, es decir, incorpora el
movimiento a la ecografia 3D mediante un barrido automatizado del
transductor. Entonces, el sistema analiza los datos y procesa una secuencia 4D
en cine. Habitualmente, el plano de adquisicion se realiza desde un corte
transversal del corazén a nivel de las 4C, obteniéndose una secuencia en
movimiento mediante un barrido desde la zona craneal hasta la zona caudal
con un angulo de 15-40° en un tiempo de 7,5 segundos™. Este barrido es
capaz de reproducir los cinco planos propuestos para el cribado 6ptimo de

cardiopatias congénitas™*.
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Imagen 1. Cortes propuestos por Yagel*' para el cribado de cardiopatias

congeénitas.

El barrido craneocaudal con un &angulo aproximado de 30° realizado
automaticamente mediante adquisicion en modo STIC a nivel del corte de 4C
es similar al que realiza el ecografista cuando desliza el transductor para
visualizar todas las estructuras cardiacas®. Esta secuencia representa el
corazén latiendo en tiempo real en modo multiplanar. Una vez adquirido, el
volumen queda almacenado en el equipo para su posterior analisis,
permitiendo emplear tanto el modo estatico como el modo dinamico y las

funciones zoom y cine-loop®’.

1.3.2. Sistematizacion de la técnica multiplanar.

Para la sistematizacién de la técnica multiplanar, Goncalves® describié en
2003 la técnica de los cuatro pasos, con la cual se muestran simultaneamente

los tractos de salida de los dos ventriculos. Se inicia con la visualizacion del

39



Introduccién

corte de 4C, para luego efectuar una rotacioén del corazén de unos 45° sobre el
eje z, con el punto de referencia en el tabique interventricular. En el siguiente
paso, el volumen se rota en el sentido de las agujas del reloj alrededor del eje
y, hasta visualizar el tracto de salida del ventriculo izquierdo. El punto de
referencia se reposiciona en el centro del tracto de salida del ventriculo
izquierdo justo por encima de la valvula adrtica. Simultaneamente, en el panel
superior derecho se muestra una imagen del eje corto del tracto de salida del

ventriculo derecho.

La técnica del spin fue descrita por DeVore®’ en 2004 como una modificacion
de los cortes clasicos descritos por Yagel utilizando ecografia 3D y STIC.
Utiliza iméagenes en 3D, que permiten al examinador identificar los tractos de
salida, a los pocos minutos de haber adquirido el conjunto de datos del
volumen, por medio de la rotacién del mismo alrededor de los ejes x e y. Esta
técnica es especialmente util para el diagndstico de anomalias conotruncales y

del sindrome del corazoén izquierdo hipopléasico.

1.3.3. Limitaciones de la técnica

Una de las posibles limitaciones de esta tecnologia puede no ser tanto la
identificacion de defectos estructurales como la deteccion de algunas
alteraciones funcionales como es el caso de las arritmias fetales®, ya que no
es posible la sincronizacion con el ritmo cardiaco. Esto impide el célculo
correcto de la frecuencia cardiaca y da lugar a artefactos durante la

reconstruccion del volumen.

En cuanto a la resolucion de la imagen, es importante que la gestante contenga
la respiracion durante el tiempo de adquisicion del volumen (7,5 segundos) y el
feto este en reposo. Parece que los pequeiios movimientos no afectan a esta

resolucién. El gran problema de la adquisiciébn de volimenes es la sombra
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acustica® que ocasionan las costillas o la columna, esta sombra proporciona
una mala resolucion de la imagen cuando se realiza la reconstruccion en modo
STIC y puede simular defectos estructurales que en realidad no existen.
Ademas, la técnica requiere una importante curva de aprendizaje y demanda

un tiempo adicional para el procesamiento posterior de las imagenes®".

1.3.4. Ventajas de la tele-ecografia 3D con el empleo de STIC.

El papel de la tele-ecografia 3D en modo STIC en el diagnéstico prenatal de
cardiopatias congénitas, especialmente en relaciébn con su potencial en la
reduccion de la “operador dependencia” que comunmente ocurre en el
diagnostico realizado mediante ecografia 2D convencional, aparece
referenciado por varios autores pertenecientes sobre todo a grupos
anglosajones®®. En este sentido planteamos un trabajo cuyo objetivo inicial
es demostrar que es posible realizar el estudio cardiaco basico ampliado en
volumenes obtenidos por personal no experto cuando dichos volimenes son

analizados por personal experto en ecografia 3D.

Esta tecnologia puede emplearse tanto en escala de grises, que proporciona
una buena visualizacién anatémica, como en Doppler color. Esta herramienta
es de gran ayuda para identificar, de forma sistematica, las relaciones entre los
tractos de salida o la integridad del tabique interventricular entre otras

caracteristicas.

La reconstruccién del volumen adquirido en los tres planos del espacio permite
la navegacion multiplanar para obtener planos y cortes imposibles de obtener

mediante el examen realizado mediante ecografia 2D.

Se ha sugerido que, mediante Internet, se puede llevar a cabo la transferencia
de volumenes entre centros para contar con una segunda opinion, es decir, se

trata de la aplicacion de la tecnologia STIC a la telemedicina, constituyendo
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una herramienta virtual muy util, para el diagnéstico y aprendizaje de las

cardiopatias congénitas®.

1.3.5. Principales estudios publicados

%657 y espafioles®®®® han sido pioneros en la validacién

Investigadores italianos
de la reproductibilidad del procedimiento y su alta correlacion intra e
interobservador, aunque estos estudios todavia se refieren a series de pequefio
tamafo. Una de las principales ventajas potenciales de esta tecnologia, como
se ha comentado en el apartado anterior, es su aplicacion a la tele-medicina,
permitiendo una evaluacién del corazon fetal offline, a distancia y por parte de

otro explorador.

Uno de los primeros trabajos publicados sobre la utilizacion del modo STIC en
el cribado de cardiopatias fue publicado por Vifials®® en 2003, en él, con una
muestra de 100 fetos con corazones normales, se comunicaron unas tasas de
visualizacion de estructuras cardiacas elevadas, proximas al 94%, con la
particularidad de que los volimenes fueron adquiridos por personal no experto
en el diagnéstico de cardiopatias congénitas y evaluados por un experto. En
este estudio Unicamente se empled el modo B ya que todavia no se disponia
del modo Doppler color en la adquisicion de volimenes. El propio autor, se
refiere a este hecho como una limitacion del estudio. En esta misma direccion,
nosotros decidimos que el personal encargado de la adquisicion vy
almacenamiento de volumenes fueran matronas y residentes para evaluar en
nuestro medio la capacidad de analizar dichos voliumenes por un experto

localizado en otra provincia.

El primer trabajo publicado en nuestro medio sobre el uso de la tecnologia
STIC en el cribado de cardiopatias congénitas fue llevado a cabo por el grupo

MISUS®. Tras reclutar 28 pacientes con edad gestacional comprendida entre
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las 17 y las 25 semanas, obtuvieron un total de 58 exploraciones cardiacas que
fueron interpretadas por un experto en cardiologia fetal. Todos los volimenes
fueron adquiridos en escala de grises. Se consiguid completar el examen
basico ampliado en el 86% de los casos. Los autores concluyeron que el modo
STIC ofrecia la posibilidad de adquirir volimenes cardiacos por personal no
experto para ser interpretados por otro evaluador con buenas tasas de
visualizacion de estructuras cardiacas, descartando defectos cardiacos
congénitos mayores. Dado que la adquisicion de los volumenes mediante STIC
se produce de forma automatica se permite prescindir de la habilidad técnica
necesaria en el diagnostico prenatal de defectos congénitos, aunque para ello

sea necesario un entrenamiento previo.

En la misma linea que estos trabajos en los que se tratd de evaluar la eficacia
de la ecografia 3D en el cribado de cardiopatias congénitas, un reciente estudio
prospectivo en el que se incluyeron 50 casos de corazones normales presento
unas tasas de visualizacion de los 4 planos requeridos en el estudio para la
evaluacion cardiaca (4C, 5C, salida de la pulmonar y 3VT) del 54 % mediante
el andlisis de volumenes 3D/4D STIC, mientras que esta tasa ascendio al 100%
en el caso de que la evaluacién fuera realizada mediante ecografia 2D"°.
Ademas, se presentdé moderada concordancia entre los dos observadores que
realizaron el analisis offline (kappa=0,56). Los investigadores defienden la idea
de que el uso de STIC de forma aislada no puede emplearse como Unica
herramienta en el cribado de cardiopatias congénitas y sugieren que la
introduccién de avances técnicos que mejoren la calidad de las imagenes

podrian modificar estos datos.

Una publicacién holandesa’™ de 2008 analizé la posibilidad de incorporar la
tecnologia STIC al cribado de cardiopatias congénitas en un centro de tercer
nivel. Para ello se evaluaron las condiciones de adquisicién de los volimenes y
la calidad de los mismos. Los investigadores no observaron diferencias en

cuanto al investigador que realizo la adquisicion (uno de los cuatro contaba con
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mayor experiencia que el resto). Ademas, cuanto mayor fue la puntuacion
obtenida en las condiciones de adquisicibn mejor fue la calidad de las

imagenes.

Para analizar la utilidad del Doppler color en la ecocardiografia 3D usando el
modo STIC, Chaoui® presenté un estudio en el que se incluyeron 62 fetos, 35
de ellos normales y 27 afectos de algun tipo de cardiopatia. Se adquirieron
volumenes en escala de grises y en Doppler color para realizar el estudio de la
morfologia cardiaca. Se presentaron unas tasas de éxito en la identificacion de
estructuras del 90%. Esta publicacion puso de manifiesto la ventaja que puede
suponer esta tecnologia debido a que permite revisar las imagenes en otro
lugar y contar con una segunda opinion y, ademas, proporciona una
herramienta para el aprendizaje y la formacion en ecocardiografia fetal. Las
arritmias cardiacas y la direccidn perpendicular de la trayectoria de los vasos
representaron las principales limitaciones de la técnica. Como contrapartida, el
uso del Doppler color, ayuda a establecer la relacion entre los vasos, la
perfusion a través de las valvulas auriculoventriculares y los defectos del
tabigue interventricular. Nosotros decidimos incorporar el Doppler color a la
adquisiciéon de los voliumenes tanto para realizar el estudio basico ampliado en

corazones normales como para el diagndstico de cardiopatias congénitas.

Dos afios més tarde, el grupo de Gongalves’® publicé un trabajo en el que,
empleando el sistema TUI sobre 195 casos, analizé la aportacion del Doppler
color en la evaluacion cardiaca, tanto en corazones normales como
patolégicos. Aungque sOlo se encontré significacion estadistica sobre la
aportacion del Doppler color en la identificacion del corte de 5 camaras, la
informacion proporcionada por éste ayudd a establecer el diagnéstico exacto
en el 31% de las cardiopatias congénitas detectadas en el trabajo diferentes de
la comunicacion interventricular. Tras el analisis de los volumenes se
identificaron 4 discrepancias con el diagnéstico postnatal. Una en un caso

diagnosticado como una tetralogia de Fallot que posnatalmente se diagnostico
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como una transposicion de grandes arterias, una coartacion de aorta que no se
confirmo6 tras el nacimiento, un rabdomioma que no se habia identificado
prenatalmente ni con el volumen en modo B ni empleando el Doppler color y
una regurgitacion tricuspidea que finalmente recibio el diagnostico de anomalia
de Ebstein. Se comunicaron sensibilidades proximas al 90% y altos valores
predictivo negativo y positivo tanto para la evaluacion de los volumenes
adquiridos en modo B como en aquellos en los que se afadid el uso del

Doppler color.

Una publicaciéon de Paladini®” en la que participaron 14 ecografistas con
experiencia media-baja evalué la capacidad de deteccion de anomalias de los
tractos de salida mediante tecnologia STIC, consideradas uno de los aspectos
mas complejos en el cribado de cardiopatias congénitas. Todos ellos
analizaron 26 volumenes cardiacos (16 normales y 10 patolégicos) adquiridos
previamente por un experto que procuré las mejores condiciones para la
calidad de las imagenes. Tras una formacién de 2 horas en anomalias de los
tractos de salida y 1 hora sobre evaluacion de volumenes analizaron, una
semana después, los 26 casos durante una hora (empleando unos dos minutos
por caso). La tasa de deteccion media fue del 89,9%, mientras que la precision
en el diagnostico fue del 85,5%. Los autores, incidieron en el hecho de que los
volumenes hubieran sido adquiridos por un experto podia haber facilitado la
interpretacion y, por tanto, si éstos hubieran sido adquiridos por los propios
ecografistas con menor nivel, las cifras podrian haber sido inferiores. Para
valorar este aspecto, los autores propusieron la idea de una breve formacién
sobre adquisicién de volumenes y elaboracién de un trabajo posterior. Sin
embargo, consideran la tecnologia STIC como una herramienta capaz de
solucionar la dificultad que requiere, en la practica habitual, la insonacién

manual del corazon para la obtencion de los tractos de salida.

Tras la experiencia de su primer trabajo, en el que se comunicaron altas tasas

de visualizacion de estructuras cardiacas mediante el uso de STIC, Vifals
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public6 un trabajo en el que se realizaba el intercambio de volumenes
cardiacos via internet para su analisis por otro investigador localizado en otro
punto geogréafico®™. En este trabajo, participaron dos investigadores, cada uno
de los cuales analizé los casos aportados por el otro. Se incluyeron tanto casos
normales como patoldgicos, Unicamente con volimenes adquiridos en escala
de grises. Uno de ellos alcanz6 un 86% de evaluaciones completas y el otro un
95%. Con estos datos, el objetivo del autor fue proponer este modo de
evaluacion de la anatomia cardiaca como método de cribado de cardiopatias
congénitas, debido a la gran dispersion geogréfica del pais en la que se
desarroll6 este trabajo.

El grupo de Espinoza’® publicé en 2010 el estudio COFEHD. Se trataba de un
trabajo retrospectivo multicéntrico en el que participaron siete centros
hospitalarios con un disefio y metodologia similar a nuestro trabajo, observando
una tasa de deteccidn de cardiopatias del 93% y con una tasa de falsos
negativos de 6.8%. El objetivo del trabajo fue realizar una estimacion de la
validez del diagnéstico de cardiopatias congénitas mediante tele-ecografia
empleando la tecnologia STIC para el diagnostico prenatal. En esa misma
direccién, nuestra investigacion trata de determinar si esta herramienta es de
utilidad en el diagnéstico de segunda opinion llevado a cabo en otro centro, por
otro profesional, sin necesidad de que la paciente se desplace a un centro
superespecializado, con el beneficio que esto supone tanto en términos
econdémicos como de tiempo e incomodidades que el traslado supone para la

familia con una sospecha de cardiopatia congénita.

La publicacién de este trabajo y el previo de Vifials nos animé al disefio de una
pagina web en la que los investigadores participantes pudieran aportar y
descargar los casos, puesto que los volimenes eran demasiado pesados para
ser enviados via e-mail, para elaborar un estudio multicéntrico sobre el
diagndstico de cardiopatias congénitas mediante tele-ecografia 3D utilizando el
modo STIC.
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Bennasar’ publicé en 2010 un estudio que incluyé 363 gestaciones remitidas
con sospecha de cardiopatia. Tras la evaluacion 2D en tiempo real, se
adquirieron volumenes cardiacos de estos casos. Un afio después se realizo el
andlisis offline de los volumenes. La sensibilidad mediante el analisis 3D STIC
y 2D fue 94% y 98% respectivamente. Ademas, la concordancia absoluta para
el diagnéstico especifico fue del 74,3%.

Yagel™

, en 2011, analiz6 la aportacion de la ecografia 3D al diagnostico de
cardiopatias congénitas comparando con el diagnéstico obtenido mediante
ecocardiografia en 2D en escala de grises y empleando el Doppler color. Tras
la deteccion 181 cardiopatias en una poblacion de alto y bajo riesgo de 13.101
gestantes compararon los resultados obtenidos mediante 2D y 3D,
concluyendo que la tecnologia STIC, empleando el modo Doppler color y B-
flow, aportd informacion adicional o facilitdé el diagnostico en el 6,6% de las
cardiopatias detectadas. Sin embargo, hubo 12 casos (falsos negativos) que no

se identificaron antenatalmente ni con 2D ni con 3D.

En la linea de los trabajos de Bennasar y Espinoza, en 2012, Adriaanse’®
publicé un trabajo multicéntrico prospectivo en el que se incluyeron 10 casos, 9
de ellos portadores de algun tipo de cardiopatia congénita. Todos ellos fueron
evaluados por tres facultativos de centros terciarios expertos en
ecocardiografia fetal. A todos ellos se les solicitd un diagnostico exhaustivo del
caso. Para clasificar este diagnéstico se empleé un sistema de puntuacion.
Cuando se analizé la concordancia existente entre los diagnosticos emitidos
por los participantes mediante STIC, ecografia 2D y diagnostico postnatal
(considerado como el gold standard) los resultados fueron variables, pues uno
de ellos obtuvo puntuaciones superiores a los otros dos, y mayor concordancia
con el diagnéstico obtenido mediante la evaluacion prenatal 2D. Se hizo
hincapié en el hecho de la importancia de la experiencia del explorador en el
diagnéstico mediante STIC y concluyeron que la tecnologia STIC puede

suponer una herramienta valiosa para proporcionar informacién adicional en el
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diagnostico de cardiopatias congénitas pero con los datos actualmente
disponibles no puede sustituir a la evaluacion 2D.
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Hipotesis general

1. La tele-ecografia 3D permite el andlisis de la anatomia cardiaca fetal
necesario para el cribado y diagnostico prenatal de cardiopatias
congénitas en un tiempo posterior, lugar diferente y por un profesional

distinto al que realiza la adquisicién de volumenes.

Hipotesis especificas

1. Es posible la adquisicion, almacenamiento, encriptacion y transferencia
de voliumenes por personal no experto para su posterior analisis en otro

momento y otro centro por personal experto.

2. La informacion contenida en estos volumenes permite analizar las
estructuras cardiacas segun los 5 cortes recomendados por la ISUOG
para completar el cribado de cardiopatias congénitas sin que existan
diferencias en la evaluacion realizada mediante evaluacion 2D en tiempo

real y 3D offline.
3. Existen diferencias significativas en la calidad de las imagenes
atribuibles a factores maternos y fetales, asi como la localizacion de la

placenta.

4. La calidad de los volumenes determina la eficacia de la evaluaciéon

morfolégica cardiaca mediante ecografia 3D.
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5. Es posible realizar el diagnéstico de cardiopatias congénitas mediante el
estudio de volimenes 3D desde otro lugar y en otro momento por otro

profesional.

6. Existe alto grado de concordancia entre observadores en el diagndstico

offline de cardiopatias congénitas.
7. La aplicacibn de un sistema de puntuacién (Q-ACR Score) a los

resultados emitidos permite establecer un control de calidad al
diagndstico de cardiopatias congénitas mediante tele-ecografia 3D.

52



Objetivos

3. OBJETIVOS



54

Objetivos



Objetivos

Objetivos Generales

1. Conocer la aplicabilidad clinica de la tele-ecografia en la evaluacion
cardiaca y diagnostico prenatal de cardiopatias congénitas, permitiendo
el analisis del corazon fetal necesario para el cribado y la emision de
diagnésticos concluyentes por profesionales expertos en centros de

localizacion geografica diferente.

Objetivos Especificos

1. Disefar un protocolo para la adquisicion, encriptacion, almacenamiento y
transferencia de volumenes cardiacos, valorando la factibilidad técnica

de la telemedicina aplicada al estudio del corazén fetal.

2. Demostrar que es posible la realizacién del estudio cardiaco basico
ampliado mediante la evalucion offline de volimenes cardiacos
adquiridos por personal no experto en un porcentaje similar al realizado

mediante ecografia 2D en tiempo real.
3. Demostrar que existen factores maternos y fetales que condicionan la

calidad de las imagenes obtenidas y, por tanto, la capacidad de

realizacion del estudio cardiaco completo.
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4. Demostrar que es posible emitir diagnosticos concluyentes mediante la
evaluacion de volumenes 3D. Determinar la sensibilidad y especificidad

de la tele-ecografia 3D para el diagndstico de cardiopatias congénitas.

5. Evaluar el grado de concordancia de los diagnésticos emitidos por los
diferentes evaluadores localizados en distintos puntos geogréficos y
estudiar la reproductibilidad clinica en la interpretacion de las estructuras

cardiacas por obstetras expertos en ecografia 3D.

6. Determinar la precision del diagnéstico de cardiopatias congénitas
realizado mediante la evaluacion de volumenes. Validar la calidad de los
diagnoésticos emitidos mediante tele-ecografia 3D segun el grado de

discrepancia diagnéstica, su dificultad y su significacion clinica.
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4.1. Andlisis de la tele-ecografia en la evaluacion de estructuras

cardiacas.

Iniciamos nuestro trabajo con el diseiio de un estudio para analizar la
capacidad de la tele-ecografia 3D en el analisis a distancia de volumenes
adquiridos por personal no experto. Este trabajo se realizé durante el periodo

comprendido entre diciembre de 2008 y diciembre de 2009.

Tratamos de analizar la capacidad de la tele-ecografia 3D para la realizacion
de la evaluacion de las estructuras cardiacas, tal y como se realiza en la

ecografia 2D del segundo trimestre, empleando el modo STIC.

Posteriormente, se analizaron las variables que influyeron en la visualizacion
de estructuras. Ademas, esta evaluacibn se comparé con la evaluacion
morfologica realizada durante la ecografia 2D que, habitualmente, se lleva a

cabo durante la semana 20 de gestacion (19** hasta 21*°).

Segun la Sociedad Espafiola de Ginecologia y Obstetricia (SEGO), la ecografia
morfolégica debe realizarse entre la 183-222 semana de gestacion por
profesionales experimentados en el diagndstico prenatal. Habitualmente, en
nuestro centro, se lleva a cabo en la 202 semana (20**-20"®) por profesionales
que cuentan con el nivel 1l y IV de la Seccion de Ecografia de la Sociedad
Espafiola de Ginecologia y Obstetricia (SESEGO).

Para la adquisicion de volimenes se requiere de ecografos que dispongan de
tecnologia 3D. En este trabajo, se emplearon los modelos Voluson E8 y
Voluson 730 Expert, ambos de la marca General Electric. Los volumenes
fueron adquiridos por personal no experto en ecografia (dos médicos
residentes de primer afio y dos matronas), hecho muy novedoso en este tipo de
trabajos. Estos profesionales actuaron como técnicos de ecografia (figura

equiparable al sonographer que no existe en nuestro pais). Los cuatro
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profesionales recibieron una formacion practica fuera del horario laboral sobre
adquisicion y almacenamiento de volumenes que se prolongd durante,
aproximadamente, un mes. Hay que tener en cuenta que se partia de un nivel
practicamente cero en el caso de las matronas y muy bajo en el de los
residentes de primer afio. Los volumenes adquiridos durante el periodo de

aprendizaje no fueron incluidos en el estudio.

4.1.1. Poblacién y muestra

Con el fin de evitar sesgos de seleccion, las gestantes participantes en el
estudio, fueron reclutadas de forma aleatoria durante la realizacién la ecografia
morfolégica del segundo trimestre que forma parte del protocolo de control
gestacional en nuestra area. Esta ecografia fue solicitada desde la consulta de
obstetricia del hospital o centro de especialidades. Se ofrecid la participacion
en el estudio a las dos primeras pacientes citadas en la agenda diaria en la
Unidad A y B de nuestro centro, siempre que tuvieran disponibilidad para acudir
al hospital fuera del horario asistencial, a menudo, en horario de tarde. De este
modo, no se tuvieron en cuenta las caracteristicas antropométricas maternas
(peso, altura,...), la presentacion fetal o la posicién del dorso fetal en el proceso

de seleccién de las gestantes.

El reclutamiento de pacientes se realiz6 durante dos periodos de un mes,
incluyendo 40 y 43 pacientes en cada uno de estos dos periodos, siendo 83 las
pacientes reclutadas para participar en el estudio. De cada una de ellas se
obtuvieron dos casos, por lo tanto, fueron 166 los casos esperados para el

analisis offline.

Todas las participantes fueron informadas de la finalidad investigadora del
estudio, se requirié la firma de un consentimiento informado de inclusion en el

mismo (anexo 1) antes de comenzar a participar y, previamente, se les entrego
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una hoja informativa (anexo 2) sobre la finalidad del mismo. En este folleto se
informaba sobre la confidencialidad de datos y la utilizaciébn de un cdédigo

disociativo con este fin.

4.1.2. Investigadores

Los investigadores que participaron en el estudio fueron profesionales
sanitarios en el ambito la atencién obstétrica. La labor asignada a cada uno de

ellos se describe a continuacion:

1. Dos profesionales del Hospital Clinico Universitario “Lozano Blesa” de
Zaragoza, pertenecientes a la Seccion de Diagnoéstico Prenatal del
Servicio de Ginecologia, fueron los encargados de la realizacion de la
ecografia 2D y del reclutamiento de las participantes en el estudio.

2. Dos matronas y dos residentes del Servicio de Obstetricia y Ginecologia
fueron los encargados de realizar una segunda ecografia en horario de
tarde para la adquisicion y almacenamiento de los volimenes cardiacos
fetales de las gestantes participantes. Posteriormente, extrajeron los
archivos almacenados en memorias USB de los casos obtenidos en los
equipos ecograficos anteriormente mencionados (Voluson E8 y Voluson
730 Expert). Ademas, etiquetaron y eliminaron las caracteristicas

identificativas de cada caso.

3. El andlisis offline de los volimenes cardiacos se llevé a cabo por una
especialista del Hospital Universitario de Granada, de reconocido

prestigio y amplia experiencia en diagnostico ecografico 3D.

4. Un investigador encargado de clasificar numéricamente los casos,

elaborar la base de datos y realizar el analisis estadistico.
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4.1.3. Disefio del trabajo

El punto de partida del estudio comenzaba con la realizacion de la ecografia
morfologica de la 202 semana como parte del protocolo de control gestacional.
Los dos profesionales dedicados al diagndstico prenatal encargados de la
realizacion de la ecografia morfolégica ofrecieron la participacidon en el estudio
a las dos primeras gestantes citadas en su agenda cada dia desde enero a
mayo 2009. Durante la ecografia morfolégica se completaba una hoja en la que

se recogian los datos obtenidos en esta exploracion (anexo 3).

Las gestantes que aceptaron participar en nuestro estudio fueron citadas entre
2 y 4 dias después (maximo una semana) de la realizacion de la ecografia
morfolégica en el area de ecografia y diagnéstico prenatal del hospital. Las
citas para realizar la adquisicion de volimenes se programaron en horario de
tarde para no interferir en la actividad de esta seccion. A todas las participantes
en el estudio se les explicd previamente la finalidad investigadora de esta
ecografia, tanto verbalmente como por escrito mediante hoja informativa y
firma de consentimiento informado. Fueron informadas de que, en ese

momento, este estudio carecia de aplicabilidad clinica.

Los cuatro profesionales que realizaron la adquisicion de los volumenes
cardiacos recibieron una formacion practica durante un mes sobre adquisicion,
etiguetado y almacenamiento de volumenes, dado que no contaban con

experiencia previa en ecografia 3D.

Se obtuvieron dos casos de cada gestante que acept6 participar en el estudio,
uno fue adquirido por una matrona y el otro por un residente de obstetricia y
ginecologia de primer afio. Cada uno de ellos, realizaba la adquisicion de
varios volumenes cardiacos, contando con un tiempo siempre inferior a 15
minutos, para no superar los 30 minutos de exploracion sin finalidad clinica.

Transcurrido este tiempo finalizaba la exploracién ecografica, aunque no se
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hubieran conseguido iméagenes consideradas O6ptimas para su analisis

posterior.

Para intentar evitar la presencia de artefactos se les recomendé que intentaran
evitar sombras acusticas, movimientos groseros del feto o bradicardias fetales
transitorias. Durante la adquisicion del volumen debian evitar el movimiento del

transductor y se les pedia a las gestantes que contuvieran la respiracion.

Los volumenes fueron adquiridos en modo STIC, uno de ellos en escala de
grises y otro en Doppler color. No se establecié un limite maximo de volumenes
por cada paciente, Unicamente se solicitd que se obtuvieran dos volumenes
como minimo. Los investigadores decidieron el numero de volimenes
obtenidos en funcion de sus preferencias, de las condiciones del feto
(presentacion, dorso,...) y de las caracteristicas antropométricas de la madre.
Durante la adquisicion cada investigador completaba una hoja con la

informacion obtenida durante la realizacién de esta ecografia (anexo 4).

Los parametros utilizados en la adquisicion de volumenes cardiacos fueron los

siguientes:

e Tiempo de adquisicién: 7,5-10 s.

e Anqulo de barrido: 30-40°, a intervalos de 5°.

e Numero de voliumenes: minimo dos volimenes (uno con Doppler color y

otro en escala de grises).

e Tiempo para obtencion de volimenes: menor de 15 minutos.

La adquisicion de los volimenes se efectu6 a nivel del corte de 4C,
preferiblemente con el corazon en posicion apical, realizando un barrido

superior e inferior a este corte, con el fin de obtener los cortes correspondientes
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a la salida de los grandes vasos, corte de los tres vasos y traquea, corte de la V
y, en la parte inferior, estdbmago fetal para determinar el situs cardiaco.

En el momento de la adquisicion de los volumenes, los investigadores,

recogieron los siguientes datos:
1. Edad gestacional ecogréfica.
2. Profesional que realizaba la captura de los volumenes.

3. Tallay altura de la paciente para el calculo del indice de Masa Corporal
(IMC).

4. Presentacion fetal.
5. Posicion del dorso fetal con respecto al abdomen de la madre.
6. Localizacién de la placenta.

Los volumenes, correctamente identificados, fueron almacenados en el
hardware de los equipos ecograficos (Voluson E8 y Voluson 730 Expert).
Posteriormente, los investigares los etiguetaron, eliminaron las caracteristicas
identificativas de cada caso y trasfirieron los volimenes a dispositivos de

memoria USB.

En un segundo tiempo, el investigador encargado del analisis offline recibid los
dispositivos y transfirié las imagenes a su equipo personal. Este disponia del
software 4DView en su version 7.0 (General Electric Medical Systems,
Kretztechnik, Zip, Austria) para el andlisis offline.

Todos los casos obtenidos fueron analizados por este investigador. No hubo un
limite de tiempo establecido para la interpretacion de los volimenes. Se partié
del plano inicial de adquisicion para el analisis de las imagenes y, una vez

estudiado éste, se realizaba un estudio de las estructuras cardiacas mediante
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navegaciéon multiplanar que permitia, en la mayoria de las ocasiones, la

visualizacion de estructuras no evaluables en el plano de adquisicion inicial.

El estudio cardiaco fetal “basico” comprende la evaluaciéon corte de 4C. El
estudio cardiaco fetal “basico ampliado” comprende la evaluacion de los tractos
de entrada (corte 4C), la evaluaciéon de los tractos de salida (corte 5C y corte

de 3VT) y la evaluacion del situs visceral.

La consideraciéon del resultado de la evaluacién morfolégica como adecuada o
completa e inadecuada o incompleta se bas6 en el estudio cardiaco basico
ampliado que incluye 5 cortes ecograficos que permiten la visualizacion e

interpretacion de las siguientes estructuras cardiacas:
1. Corte abdominal alto: Situs.
2. Corte 4C.
a. Situs visceral.
b. Tamafio cardiaco.
c. Eje cardiaco.
d. Simetria cavidades.

e. Cuatro cavidades (auricula derecha, auricula izquierda, ventriculo

derecho, ventriculo izquierdo).
f. Insercion, morfologia y apertura de la valvula tricispide.
g. Insercion, morfologia y apertura de la valvula mitral.
h. Tabique interventricular.
I. Septum primum.

j. Foramen oval.
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k. Banda moderadora.
3. Corte 5C.
a. Tracto de salida del ventriculo izquierdo.
b. Valvula aortica.
4. Bifurcacion de la arteria pulmonar.
a. Tracto de salida del ventriculo derecho.
b. Valvula pulmonar.
5. Corte 3VT.
a. Tronco comun de la arteria pulmonar.
b. Porcion proximal de la aorta Ductus arterioso.

c. Porcioén distal de la aorta.

o

. Cava superior.

D

. Tradquea.
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Imagen 2. Corte transverso de la parte alta del abdomen: se identifica la
camara gastrica, corte transverso de la aorta abdominal, la columna y el

higado.
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Imagen 3. Corte 4C: visualizacion de ventriculos derecho e izquierdo, auriculas

derecha e izquierda, foramen oval y entrada de las venas pulmonares.
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Imagen 4. Corte de 5C: ofrece la salida de la aorta, ventriculos, auriculas y
corte transverso de la aorta descendente.
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Imagen 5. Corte de 5C empleando Doppler color.
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Imagen 6. Corte de la bifurcacion de la arteria pulmonar: salida de la arteria
pulmonar, su bifurcacion y corte transverso de aorta ascendente vy

descendente.
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Imagen 7. Corte de 3 vasos con traquea (3VT): se identifica el tronco comun de
la arteria pulmonar, la porcion proximal de la aorta, el ductus arterioso, la

porcién distal de la aorta, la cava superior y la traquea.
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El profesional encargado de realizar el analisis offine de los voliumenes recogio

los siguientes datos:

1. Calidad: para realizar esta clasificacion, el investigador se baso en la
nitidez de los planos B y C, la existencia de artefactos, la inclusiéon de
todo el corazén en el volumen capturado y el porcentaje que ocupaba el

corazoén en la imagen. Se establecieron 2 categorias.
a. Adecuada.
b. Inadecuada.
2. ldentificacion del corte de 4 camaras.
3. Identificacién del tracto de salida de la Aorta y valvula adrtica.
4. ldentificacidon del tracto de salida de la Pulmonar y valvula pulmonar.
5. Visualizacion del corte de los tres vasos con traguea.

6. Identificacion de situs cardiaco.

Tras finalizar la recogida de los datos anteriormente expuestos, el investigador
encargado del analisis, elaboré una base de datos para el andlisis estadistico.
Cuando se complet6 la recogida de las primeras 40 participantes, se realizd un
analisis intermedio para poder contar con datos orientativos sobre el estudio.

Posteriormente, este analisis se complet6 con la totalidad de los casos.

Para el analisis de los datos se utilizd el programa estadistico SPSS version
15.0 (SPSS INC, Chicago, IL) el programa MedCalc en la version 7.4.4.1
(MedCalc software, Mariakerke, Belgium). El nivel de significacion estadistica

considerado fue p<0,05.

70



Material y Métodos

4.2. Andlisis de la tele-ecografia en el diagnéstico de cardiopatias

congeénitas.

Tras analizar la capacidad de la tele-ecografia 3D en la evaluacion de las
estructuras cardiacas con buenas tasas de visualizacion nos preguntamos si
esta tecnologia podria aplicarse también al diagndstico prenatal de cardiopatias
congénitas, consideradas uno de los aspectos de mayor complejidad dentro del
diagnéstico prenatal. Tratamos de analizar qué papel podria tener la tele-

ecografia en este tipo de malformaciones.

4.2.1. Centros participantes

Para ello elaboramos un estudio multicéntrico en el que participaron
investigadores con amplia experiencia en el campo del diagndstico prenatal
pertenecientes a 10 centros espafoles. Cada investigador pertenecia a uno de
los centros y contaba con experiencia previa en ecografia 3D. En este estudio

participaron los siguientes centros e investigadores:

1. Hospital 12 de Octubre Madrid: Alberto Galindo.

2. Hospital la Fe de Valencia: Enriqgue Tormos.

3. Hospital Universitario de Granada: Francisca Molina.
4. Hospital Universitario Vall’d Hebron: Juan Carlos Bello.
5. Hospital Virgen de la Arrixaca Murcia: Katy de Paco.

6. Clinica Gutenberg Malaga: Maria Romero.

7. Hospital Clinico Universitario de Zaragoza: Mauricio Tajada.

71



Material y Métodos

8. Centro Sanitario Virgen del Pilar San Sebastian: Nerea Maiz.
9. Instituto Dexeus de Barcelona: Pilar Prats.

10.Hospital Universitario Materno Infantil Canarias: Walter Plasencia.

Para la realizacion de este trabajo se elabor6é una pagina FTP de acceso

restringido (http://www.tele-ecografia.com/) mediante la cual los participantes

establecieron el intercambio de casos empleando unas claves de acceso

personal.

De esta forma, el administrador, podia identificar al investigador cuando
aportaba el caso y cuando realizaba su analisis. A continuacion se detallan las

caracteristicas y modo de funcionamiento de la pagina.

4.2.2. Descripcion de la pagina FTP.

4.2.2.1. Presentacion.

www.tele-ecografia.com es una pagina web orientada a la investigacion de las

aplicaciones clinicas y formativas de la tele-ecografia en el diagnéstico prenatal
de las malformaciones congénitas. Se ha desarrollado como programa piloto de
un proyecto de investigaciéon multicéntrico a nivel nacional sobre la aplicacion

en el campo de las cardiopatias congénitas.

Se trata de una pagina conectada a una base de datos que permite hacer tele-
diagnésticos mediante ecografia (siempre que se disponga del programa

4DView de General Electric con la funcién STIC incorporada) de casos que
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hayan sido aportados previamente por otros ecografistas y, por otro lado, subir
casos propios para que sean diagnosticados a distancia por otros especialistas.

1. Para el diagnéstico de casos de una base comun: los usuarios tienen
acceso a una lista en la que aparecen los casos aportados por otros
ecografistas exceptuando los proporcionados por €l mismo y los que ya
haya diagnosticado. Por lo que un caso no podra ser diagnosticado dos
veces por un mismo usuario. El orden de aparicibn de casos para su
interpretacion en la pagina Diagnosticar casos es aquel que coloca en la
parte superior los volimenes con menos diagnosticos realizados y por fecha

(el mas antiguo mas arriba).

2. Para que un caso propio sea diagnosticado por otros especialistas: este
proceso supone introducir una serie de datos y la subida de los volumenes
o ficheros que definen el caso. Se puede realizar por etapas pues los
ficheros que describen el caso suelen ser de gran tamafo y deben de ser
comprimidos con algun programa tipo winzip o similar. Sélo sera visible para
diagnosticar por los deméas cuando el caso esté cerrado. Para ello, el
administrador comprueba que no existen fallos de confidencialidad y los 2
volumenes son visibles, entonces cierra el caso para poder ser analizado

por el resto de investigadores.

Segun el namero de casos introducidos (normales o con sospecha de
cardiopatia congénita) y los diagndsticos realizados por cada especialista con
su clave de usuario, éstos son transferidos automaticamente a una base de
datos cuya consulta posterior permite conocer el indice de correlacion
diagnostica personal con los resultados perinatales, asi como la tasa individual

de falsos positivos y falsos negativos.
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4.2.2.2. Pantalla de inicio.

TELE-ECOGRAFIA EN
DIAGNOSTICO
PRENATAL

PROYECTO DE INVESTIGACION:

Analisis de la aplicabilidad clinica de la tele-ecografia en el diagnéstico
prenatal de malformaciones congénitas. Estudio multicéntrico.

Usuaﬂo}

Clave ‘

Contactar con: mtajadad@gmail.com

Imagen 8. Pantalla de inicio.

Aparece el titulo, con una descripcién y nos solicita un nombre de usuario y una
clave para entrar. Si no estamos registrados habra que pedir una cuenta a
través de e-mail a la direccion de contacto. Suponemos que nos hemos puesto
en contacto y nos han creado la cuenta con una clave y entramos con ella. Una

vez registrados nos aparecera la siguiente pantalla de Menu.

4.2.2.3. Pantalla de Bienvenida (Menu principal).

TELE-ECOGRAFIA EN
DIAGNOSTICO PRENATAL

Inicio / Investi: / D / Cambiar Clave / Di: icar Caso / Afiadir Nuevo Caso / Editar Casos

Bienvenid@ user
PROYECTO DE INVESTIGACION:

Andlisis de la aplicabilidad clinica de la tele-ecografia en el diagnéstico
prenatal de cardiopatias congénitas. Estudio multicéntrico.

SALIR

Imagen 9. Pantalla de bienvenida.
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En la que vemos un menu de opciones que seguidamente explicaremos, una

bienvenida, y un enlace de “SALIR” que nos devuelve a la pagina anterior.
Las opciones son las siguientes:

¢ Inicio: vuelve a la pagina inicial (Igual que “SALIR”).

e Investigadores: muestra una tabla de investigadores y de centros
hospitalarios participantes en el estudio.

e Documentos: abre una nueva pantalla con documentos, protocolos y
enlaces.

e Diagnosticar Caso: aparece una lista de casos pendientes de
diagnosticar.

¢ Afadir Nuevo Caso: abre un formulario para introducir un caso nuevo.

e Editar Caso: nos permite modificar y terminar de subir un caso que

habiamos dejado pendiente en la opcion anterior.

4.2.2.4. Investigadores.

Investigadores
Investigador Centro Hospitalario Localidad
Juan Carlos Bello Hospital Universitario Vall d'Hebrén BARCELONA
Catalina De Paco Hospital Virgen de la Arrixaca MURCIA
Alberto Galindo Hospital 12 de Octubre MADRID
Antonio Leal Hospital Clinico Universitario VALENCIA
Nerea Maiz Centro Sanitario Virgen del Pilar SAN SEBASTIAN
Francisca Molina Hospital Universitario de Granada GRANADA
Walter Plasencia Hospital Universitario Materno Infantil de Canarias LAS PALMAS DE GRAN CANARIA
Pilar Prats Instituto Universitario Dexeus BARCELONA
Maria del Mar Romero Centro Gutenberg MALAGA
Mauricio Tajada Hospital Clinico Universitario Lozano Blesa ZARAGOZA
Enrique Tormos Hospital Universitario “La Fe” VALENCIA
Salir

Imagen 10. Investigadores y centros participantes.
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Aparece una tabla con los investigadores y los hospitales. Usando el enlace
“SALIR” nos devuelve a la pagina de bienvenida Menu principal.

4.2.2.5. Documentos.

Si hacemos “click” en documentos se abre una ventana nueva con una lista de

documentos, ayudas y enlaces de interés.

Documentos
Calidad ACR

EUROCAT-Special-Report-CHD

Exportacion de archivos

Consentimiento Informado

Hoja de Informacion para pacientes

Protocolos
Afiadir Nuevo Caso

Comprimir y descomprimir con Win Zip 12.1

Programas

Download 4DViewSetup.exe 9.1 Demo

Manual de 4DVIEW 9.1

Compresor WinZIP

Imagen 11. Documentos.

4.2.2.6. Cambio de Clave.

Nos muestra una ventana para cambiar la clave de acceso para garantizar la
seguridad e identificar a los investigadores cada vez que acceden a la pagina

para aportar o descargar casos.
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Nueva Clave:

Repetir Clave: |

| ACEPTAR || CANCELAR |

Imagen 12. Cambio de clave.

4.2.2.7. Diagnosticar Caso.

Aparece una lista de casos pendientes de diagnosticar, no se ven los casos ya
diagnosticados por el usuario, ni los casos que haya subido el mismo usuario.
Solo se muestran los casos de los demas investigadores que adn no hayan

sido diagnosticados por el usuario.

Consta de los siguientes campos:
e Caso: Cdadigo de identificacion del caso.
e FUR: Fecha de la ultima regla.
e EG: Edad gestacional (en semanas “s” y dias “d”).
e IMC: Indice de masa corporal.
e Presentacion: Cefalica, Podalica o Transversa.

e VER: Abre el caso mostrando los volimenes subidos para su

diagndstico.
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Lista de Casos Nuevos

Caso FUR E.G. Peso Talla IMC [Presentacién VER |
caso2.193 (151012007 [20s2d |62 [163 [23 |[Cefilica  |[VER
Cas03296  [27/05/2008 21s2d (58 [161 [22 |Cefilica 'VER
cas02.2 94 157 |15/10/2007 20s2d |63 163 [24 |Cefdlica VER
4155 03/01/2010 [25s 4d 2 |Cefilica VER
Caso 6 156 113/02/2010 20s 2d Transversa  VER
Caso 5.2 103 20 |Cefdlica  VER
'Caso 5.2 104 Cefélica VER

o oy

d O

el

[ NI |

) LS TR =

| TR 'S T )
o

2 W
e AN |
-
(o))
~A
o
o

C 959986 /114 (06102009 22s |74 [164 28 [Poddica  |[VER
C 1278142 /122(22/09/2009 [21s2d 54 [169 |19 [Podalica VER
kp3a 127 17/01/2010 | 69 167 25 |Cefilica VER
C 1146489 /128 [28/12/2009 24s1d |72 [156 [30 |Poddica  |[VER
C 1275811/129/18/12/2009 21s3d |60 (165 22 |Cefilica VER
C397012/130 |14/01/2010 21s 95 (170 33 |[Ceflica VER
C 455971 /131 (06/11/2009 30s6d 69 [153 [29 |Cefilica VER
C-1134 03/02/2010 20s2d |55 [165 20

Cefalica VER

Imagen 13. Listado de casos para diagndstico.

Para iniciar la descarga de volumenes, una vez que hemos clicado en “VER” de
un caso de la lista, se nos mostraré el caso con los datos anteriores, una tabla
de ficheros (generalmente volimenes comprimidos para descargar) y un

formulario para realizar el diagnéstico.
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Caso c-2 88

N| Fichero | Size
1 |c2color zipx (6778878
2 |c2BN.zipx 32940091

FUR: 08/08/2009 Edad: 19s4d Peso: Talla: IMC: Presentacion fetal: Cefilica

SALIR

Sin etiquetar

ACEPTAR |

Normal

Normal
Normal
Normal
Normal

Normal
Normal

Normal

!

Normal

Imagen 14. Diagndstico de casos.

Pulsando en la tabla de ficheros sobre uno de ellos se abrira la descarga del

archivo, el tamafio esta expresado en bytes (1024 bytes = 1 Kb; 1024 Kb = 1
Mb; el primer fichero de 6778878 bytes son 6,5 Mb y el segundo

corresponderia a 31,4 Mb).

La siguiente imagen es la ventana que aparece al pulsar sobre el fichero

“c2color”.
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Descarga de archivos @

iDesea abrir o guardar este archivo?

¥ ‘:L MNombre: c2color.zipx
= Tipo: WinZip Zipx File, 6,46 MB
De: ftp.supervia.com

[ Abrir ] [ Guardar ][ Cancelar ]

Preguntar siempre antes de abrir este tipo de archivos

algunos archivos pueden llegar a dafiar el equipo. Sino confia en

| 9 | Aunque los archivos procedentes de Internet pueden ser Gtiles,
el origen, no abra ni guarde este archivo. ;Cudl es el riesga?

Imagen 15. Descarga de archivos.

Es recomendable pulsar el botén de “Guardar” en vez de “Abrir”. Pulsando en

“‘Guardar” la descarga es mas simple y tenemos una copia en nuestro

ordenador para después abrirlo tantas veces como queramos sin tener que

volver a descargar el fichero.

Pulsando en Guardar se nos abre una ventana tipica de exploracion para que

indiguemos en que ubicacion lo queremos guardar.

Guardar, como

Guardar en: “\_’) Casos Descargados V‘ 0 7 > ‘

Documentos
recientes

&

Escritorio

%

Mis documentos

‘Q :
‘)\g Nombre: | c2color.zipx

MiPC Tipo: WinZip Zipx File

RIX)
v (b |
v ‘ [ Cancelar ]

Imagen 16. Guardar archivos.
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Después de comprobar los volimenes del caso y una vez que tenemos claro el

diagnéstico se debe rellenar el siguiente formulario del diagnéstico.

. » Sin efiquetar

ACEPTAR |

Imagen 17. Formulario para diagnéstico de casos.

Habra que seleccionar el diagnéstico entre: “Normal”, “Malformacion” y “No

concluyente”

Si el diagnostico fuera clasificado como malformacion se debe seleccionar una

cardiopatia de la lista:

¢ Sin etiquetar (si se trata de una malformacion pero diferente a las

mas frecuentes se puede escribir en el campo de texto debajo).

e Tronco arterioso comun.
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Transposicion de grandes vasos.

Ventriculo Unico.

Comunicacion interventricular (CIV).

Comunicacion interauricular (CIA).
Canal atrioventricular.

Tetralogia de Fallot.

Atresia tricuspidea.

Anomalia de Ebstein.

Atresia pulmonar.

Estenosis pulmonar.
Atresia/estenosis aodrtica.

Corazon izquierdo hipoplasico.
Corazon derecho hipoplasico.

Coartacion de aorta.

Material y Métodos

Los siguientes campos tienen las opciones de: “Normal”’, “Anormal” y “No

concluyente”.

El campo de texto es para cualquier explicacion que queramos afiadir.

Pulsando “Aceptar” subimos el diagnostico, y este desaparecera de la lista de

diagndésticos pendientes. En este momento ya no se puede modificar, por lo
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que es importante cerciorarse de que los datos introducidos son correctos

antes de pulsar aceptar.

4.2.2.8. Ailadir Nuevo Caso.

Pulsando sobre la opcién de “Afadir nuevo caso” de la pagina de bienvenida
(Menu) nos aparece una ventana a partir de la cual los investigadores pueden

aportar sus casos al estudio.

Anadir Nuevo Caso
Cédigo de identificacion: Tipo Diagnéstico: ‘v| Presentacionfetat Cefdlica v
FUR| (). FechaEcografia| HE:E BN .
Cardiopatia | Sin etiquetar v Mala adquisicion:
= 1 [JPosicion
[ Movimientos
[]Obesidad
[ Otros
Cancelar

Imagen 18. Afadir nuevo caso (12).

e Cdbdigo de identificacion: representa el nimero de caso de cada

investigador, preferiblemente numeros correlativos.
e Tipo diagndstico: soélo tiene dos opciones “Normal” y “Malformacién”.
e Presentacion fetal: cefalica, podalica o transversa.
e FUR: fecha de la ultima regla.

e Fecha Ecografia: las fechas deben de ser introducidas con el formato
“‘dd/mm/aaaa’.
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Existe un botén al lado de cada campo de fecha para introducirla a través de

un calendario como muestra la imagen:

Codigo de identificacion: Tipo Diagnostico: Malformacion v | Presentacion fetall Cefdlica v
BUR:|08/06/2010 ||..]" Fecha Beogatia| L) pesma | Taa sy
Mala adquisicion:

Lol  OlPosicién
| [ Movimientos
! (1 Obesidad
0 I []Otros
"EPTAR

Martes, 8 de Junio de 2010

Imagen 19. Afadir nuevo caso (2%).

La diferencia entre estas fechas sera la que se muestre como edad gestacional

(EG) expresada en dias y semanas en el momento de realizar los diagnosticos.

e Peso (kg): peso de la madre expresado en kilos. Debe de ser un

numero entero. No se admiten decimales.

e Talla (cm): altura de la madre en centimetros. Debe de ser un niumero

entero. No se admiten decimales.

Con ellos se determina el IMC materno, aunque estos campos son opcionales,

son Utiles para la investigacion.

e Cardiopatia: es una lista cerrada de cardiopatias, existe también un
campo de texto debajo de esta que permite introducir diferentes

diagnosticos.

Si fuera un caso de control en el que no hay cardiopatia habra que seleccionar

la cardiopatia de “Sin etiquetar”.
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En los campos de texto no se permite introducir algunos caracteres como
comillas, &, o simbolos. Ejemplo caracteres y simbolos no validos: & “ * © &
2995 > €xV,

e Mala Adquisicion: Si se considera que la calidad de los volimenes es
inadecuada existe la opcion de enumerar las causas de mala
adquisicién, pudiendo quedar reflejadas méas de una (posicién fetal,

movimientos, obesidad, otras).

Pulsando sobre Aceptar se registran los datos y pasamos a la siguiente

pantalla:
Editar Caso 1
Caso 1 anadido
Codigo: 1 Mala Vision por
Tipo:Malformacion FUR: 08/06/2010 Fecha Ecografia: 09/082010 EG: 8s6d Peso: 60 Talla: 160 IMC: 23Posi§6n
PosFetal: Cefalica Cardiopatia: Tronco artenioso comimn Movimientos
Diagnostico: Tronco artenoso conmun dificl de ver por movimentos fetales
Modificar datos
Subir fichero: | |[ Examinar__J [ Upload
Salir

Imagen 20. Afiadir nuevo caso (32).

Esta pantalla nos da dos opciones: modificar los datos introducidos, o bien

subir los ficheros del caso.

El campo de texto explicativo anterior que estaba debajo de cardiopatia

aparece aqui como diagnostico solo si hemos escrito algun comentario.

Los campos: Tipo, Cardiopatia, y Diagnostico (este ultimo era un campo de

texto) no son visibles a la hora de hacer diagnosticos por otros investigadores.
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Ademas existe la opciébn de modificar los datos del caso que se ha afadido

antes de subirlo. Si pulsamos en Modificar Datos accedemos a la siguiente

pantalla.
Modificar Caso 1

Cédigo de identficacion: 1 | Tipo Diagnéstico: Malformacion v | Presentacién fetall Cefdlica v

FUR'|08/06/2010 |[..]" Fecha Ecograia 09/06/2010 || ] EG=(3s6d | Pesor 60 TR B

Casdiopatia| Tronco areriosocomin___ ¥ Mala adquisicion

Tronco arcerioso comun dificil de ver por movimentos fetales []Posicién
[VIMovimientos
[1Obesidad
[ ]Otros

Cancelar

Imagen 21. Modificar datos.

Después de modificar los datos que nos interese pulsamos “Aceptar” para que
qgueden registrados los cambios, si no queremos modificar nada pulsamos

“Cancelar”. Ambas acciones nos llevan a la pantalla anterior de edicion del
caso.

La segunda opcién de esta pantalla es subir ficheros pulsando sobre el botén

“‘Examinar...” se abre un navegador que nos permitira seleccionar el fichero
gue deseamos subir.
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Editar Caso 1

Imagen 22. Seleccion del fichero.

Una vez estamos seguros de que los datos que se han metido son los

correctos se ha de adjuntar el archivo donde estan los voliumenes.

Pulsando “Examinar...” se abre la siguiente ventana en la que

seleccionaremos el fichero que queremos subir.

Elegir archivos para cargar

Buscar er: | (3 C1 stic colar ~ O@% @
= Nombre ‘ Tamafio | Tipo
: C1 stic color.exe 6.188 KB Aplicacidn
= c1 stic color.val 11.817KB  Archivo YOL
D'r’:é‘i::t';‘:s 1 stic color.zip 8.484 KB  Archivo WinRAR ZIP
a QCI stic color.zipx 5.773KB  WinZip Zipx File
Esciitorio
Mis documentos
i I | ]
MiPC Nombre: |C1 stic color.exe j | Abrir I
L Tipo: | Todos los archives () | Cancelar al

Imagen 23. Adjuntar archivo.
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Pulsando en “Abrir” lo que hacemos es copiar la direccién del fichero en el
campo de texto anterior al boton “Examinar...”.

Y pulsando finalmente “Upload” subimos el fichero al servidor, esperamos

hasta que nos aparezca el siguiente mensaje.

Fichero Subido con exito:
C1 stic color.exe (6336279B)

Volver

Imagen 24. Confirmacion de fichero subido con éxito.

Y pulsamos “Volver”. Se modificara la pantalla de Edicién del caso segun se

muestra en la siguiente imagen.

Editar Caso 1

N Fichero Fecha . Size IAcciél
1

C1 stic color.cxe 09/08/2010 19:52:15 6336279 |Eliminar

w0 | Eremna [ Uploau

Cerrar Caso  Dejar Abierto

Imagen 25. Caso subido correctamente.
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Vemos que aparece una tabla de ficheros adjuntos al caso (en nuestro ejemplo,
el fichero que acabamos de afiadir) que, anteriormente, no aparecian pues no

habia ningan fichero adjunto.

Junto al fichero aparece la opcidén de “Eliminar”, esta opcién desvinculara el

fichero del caso como veremos mas adelante.

También aparecen las opciones de “Cerrar Caso” y “Dejar Abierto”, ambas
cambian de pantalla para mostrar la lista de casos que hemos subido. La
diferencia es que en “Cerrar Caso” se bloquea la edicion futura del caso,
dandolo por terminado, con lo que tras una segunda confirmacion del
administrador serd visible para que los demas investigadores lo puedan
diagnosticar. En cambio, con “Dejar Abierto”, se mantienen los datos y se
permiten futuras modificaciones y/o adicciones de datos y de ficheros adjuntos
sin pasar a la lista de casos a diagnosticar hasta que sea cerrado por el

usuario.

En nuestro ejemplo pulsamos “Dejar Abierto” y pasamos a comentar la
siguiente pantalla “Lista de Casos Subidos” que es la misma a la que
hubiéramos accedido pulsando en la pantalla de bienvenida en la Gltima opcion

“Editar Casos”.

4.2.2.9. Editar Casos.

Pulsando “Editar Casos” del menu principal de la pagina de bienvenida, o
bien sobre los botones “Cerrar Caso” o “Dejar Abierto” de la ventana anterior,
pasamos a la ventana de listado de nuestros casos subidos que mostramos a

continuacion.
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Lista de Casos

N° Caso " Descripcién

~ Condiciones
de adquisicién

FUR: 08/06/2010 Tipo: Malformacion EG: 8s 6d Peso: 60 Talla: 160 IMC:23
.. | Diagnéstico: Tronco arterioso comun visible aun con movimientos fetales
5 ‘ I Fichero Fecha I Size
C1 stic color.exe 09/08/2010 19:52:15 6336279

Inadecuada
’Movimientos fetales
Mala posicion

Salir

Imagen 26. Lista de casos aportados por un investigador.

Nos aparece la lista de todos los casos que hemos subido, en la primera

columna aparece el codigo del caso que introducimos y la imagen de un

candado. Esta imagen indica el estado del caso: Abierto (candado azul

abierto) o Cerrado (candado cerrado rojo).

En la segunda columna aparecen los datos del caso y la tabla de ficheros

adjuntos al caso.

Si el candado es azul (caso abierto) podemos pulsar sobre €l y pasaremos a la

pantalla de Edicidn del caso que vimos anteriormente:

Editar Caso 1

N Fichero Fecha | Size IAcciél
1 C1 stic color.cxe 09/08/2010 19:52:15 6336279 |Eliminar

Subrfichero: | || Examinac. || Upload

Cerrar Caso  Dejar Abierto

Imagen 27. Caso abierto.

90




Material y Métodos

Podemos adjuntar tantos ficheros como queramos en un mismo caso y también
podemos desvincular un fichero que hemos subido por error y que

correspondia a otro caso pulsando sobre el boton “Eliminar”.

Como ejemplo, mostramos la pantalla que apareceria después de adjuntar 3

ficheros mas vy, tras pulsar Eliminar, en uno de ellos.

Cadigo: 1 Mala Vision por
Tipo:Malformacion FUR: 08/06/2010 Fecha Ecografia: 09/082010 EG: 8s6d Peso: 60 Talla: 160 IMC: 23Posnon
PosFetal: Cefilica Cardiopatia: Tronco arterioso conmn Movimientos
Diagnéstico: Tronco arterioso comun visible aun con movimientos fetales
Modificar datos

N Fichero Fecha Size  Accién

1 C1imagen 2.jpg 09/082010 21:53:31 28521 |Eliminar

2 1

C1 imagen 1.jpg 09/08/2010 21:53:18 28521  |Eliminar
3 CI stic color.exe 09/08/2010 19:52:15 6336279 |Eliminar

Subir fichero: | Examinar.. | [ Upload

Hay 1 ficheros perdidos pulse Aiiadir para incluirlos
N Fichero Tamaino Fecha Modificacion Vincular
1 |C2 imagen 2 jpg 28521 09/08/2010 21:33:46 Asiadr

Cerrar Caso Dejar Abierto

Imagen 28. Fichero desvinculado del caso.

Vemos que nos aparece una tabla mas con la lista de ficheros que estan
subidos al servidor pero que al ser eliminados de un caso han quedado

desvinculados.

Estos ficheros desvinculados apareceran en esta pagina independientemente

del caso que estemos editando mientras no los vinculemos al caso correcto.

En el ejemplo, hemos subido los ficheros “C1 imagen 1” y “C2 imagen 2” y nos
hemos dado cuenta de que queriamos subir “C1 imagen 2” en vez de “C2

imagen 2” pues corresponde al caso 2 que aun no hemos subido.
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Por lo que hemos “Eliminado” el incorrecto y subido el correcto, pues bien, el
fichero “C2 imagen 2” no ha sido eliminado, simplemente se ha roto el vinculo
con el Caso 1y permanecera desvinculado hasta que creemos el Caso 2 y se

lo adjuntemos con el boton “Afadir”.

Esto permite no tener que volver a subir los ficheros que necesitamos para otro

caso cuando habian sido adjudicados a ese caso por error.

4.2.2.10. Errores frecuentes en la captura de volumenes.

a) Aparicion del nombre de la paciente en el archivo compartido.

Pese a la existencia de claves, la ley de proteccion de datos del paciente es
muy estricta y deben eliminarse los datos personales antes de subir los

archivos a la pagina de tele-ecografia.

(100002 P S
archer —
@ isrsarniaat Mand sTcoM
0 6.6cm 120Hz Viualzacitn
=] X Presantacion | [ Flenossece
8 Tul Ansiak vokiren |
& 1
A Mulipleans Omai'iew
© Nicho STICH
2
5 | Fonmat da visualzacion
] | (=TT
% ' | |
£ Imagende  Inido
ala Todos
Faudnonert. N

Colkz. ana Auto Cine

Aust da magen Medioon

Rotacidn X Rotacita Y Rotacitn 2 Man. 1.00 Cepa da ref
| quarde | Darecha

Imagen 29. Error en la anonimizacion.
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Para ello se debe seleccionar editar/ID paciente/Borrar las entradas (no
seleccionar ocultar info. Paciente porque los datos no se eliminan y podrian

recuperarse con fines inapropiados).

e =

STICCFM
isuskzadon
o

Ecoz Saun Anblsisvolunan

Omri Viesw |
STICM

pato cheisuakzadion

hicio

Todkn

S {IBOOr »RODE

WCI

Ao Cinm

Medicicn

Daracha

Fan yyudy, puise FL |

Imagen 30. Eliminacion de datos personales.

b) Pérdida de la funcion cine al guardar el nuevo archivo.

Aunque se haya grabado inicialmente desde el ecégrafo con formato stic.vol 4D
(reproduciendo el movimiento de un ciclo cardiaco) al cambiar datos como la
eliminaciéon del nombre, si no se habia hecho previamente, el archivo debe

guardarse seleccionando las opciones:

a. Cine Img.4D
b. Cine 4Dy Vol.
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& Omez Gll, Mercades RAB4.E.0/08 HOSPITAL CLINICO LOZANO BLESA S STICCPM
o D04347-05°02-20-23 GAS2TWidd R oK A3 78558 Visuslitacion
(=] [t ; ‘ o T e Prozantacion Flanos zecc
-
& I Gty o - ® [ T Andisis volimes
# ——
A § Lodutpienar, ] Owmniview
© hNicho STICM
o
ég Formano de visuakzecdn
= (] f
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?
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Norbre:  10CCCC2 TR =
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Gumdwsgcoras  Compamidaweveinl A Celc cive At Cae
9 Negum
¥ Cre Ivg 4D Sepitds
V] One 40 p Vot Conpirddy At deimagen Mecicin
Capada el
tqurds | Dwracha

_ Pars wpuda, pbie FL

Imagen 31. Guardar funcién cine.

Si no se hace asi el nuevo archivo sélo aparecera como volumen estatico.

c) Es aconsejable subir como minimo dos archivos de cada caso.

Preferentemente con capturas desde orientaciones diferentes y que, por lo
menos, uno de ellos esté en color para facilitar la emision de los diagndsticos.
Los movimientos fetales, la posicién dorso anterior y la obesidad de la madre
son factores que disminuyen la capacidad diagnéstica de la tele-ecografia. El
caso ideal se obtendria con dos voliumenes en color, uno apical y el otro
transversal, para poder confirmar con seguridad la integridad del tabique (los
archivos de los volimenes en color ocupan menor tamafio que los de blanco y

negro).
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4.2.3. Disefio del trabajo.

Un coordinador no involucrado en el estudio diagnostico fue el encargado de la
seleccién de casos. Este se puso en contacto telefénico o via e-mail con cada
investigador para que transfiriera a una base de datos online 6 casos propios
retrospectivos con resultados perinatales finales conocidos de normalidad o
cardiopatia (confirmada mediante necropsia o ecocardiografia neonatal). La
proporcion de casos normales y patologicos solicitados a cada investigador fue
variable y no conocida por el resto de colaboradores. El objetivo final fue
obtener una proporcion global entre casos normales y patolégicos de 2 a 1.

A cada investigador se le solicitd que, de cada caso, aportara al menos dos
volumenes en modo 4D STIC en color (uno en posicién apical y otro en
posicion transversal). Las condiciones de adquisicion dependieron de la edad
gestacional, los movimientos del feto y la oportunidad o preferencias
personales del investigador que incorporé el caso. El tiempo de adquisicion
varié entre 7,5y 10 s, y el &ngulo empleado fue entre 30° y 45°.

Todos los participantes recibieron informacion sobre cémo debian de aportar
los casos para su interpretacion por el resto de participantes. Previo a la
transferencia de archivos al servidor se indico a los investigadores que debian
eliminar todos los datos personales de las pacientes y comprimir los archivos
con el programa Winzip 15.0 (la pagina poseia un acceso directo para su
descarga y un documento explicativo para su utilizacion). El estudio fue
aprobado por la comision ética del Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud y

cumplia con la ley de proteccién de datos (Real Decreto 2009).

Los investigadores accedian a la pagina FTP con sus claves individualizadas,
de manera que cada vez que lo hacian eran reconocidos por el sistema. De
esta forma se posibilitaba la identificacion del investigador que aportaba cada

caso y quién realizaba el diagnéstico. A esta informacién Unicamente tenia
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acceso el administrador de la pagina. El administrador fue una persona no

relacionada con el andlisis de los casos.

Cada investigador analiz6 todos los volumenes cargados en la base de datos
de la pagina web aportados por el resto de investigadores. Para el analisis de
los casos los investigadores debian disponer del software 4DView de General
Electric en sus equipos. No se establecio un limite de tiempo para el analisis
offline de los casos, cada participante podia destinar el tiempo que deseara

para el diagnéstico del caso. Una vez analizado debian de emitir:

a) Un diagnéstico general:
a. Normal.
b. Patologico.
c. No concluyente.
b) Un diagnéstico especifico de la cardiopatia sospechada: se ofrece un
desplegable con un listado de las 15 cardiopatias mas frecuentes de la

clasificacion IDC-10 y un campo abierto.

Una vez realizado el analisis, se clasific6é el resultado del analisis 3D offline

como:

1. Estudio ecografico adecuado con feto normal sin signos de cardiopatia.
2. Estudio ecogréfico no concluyente que requiere reevaluacion por:

a. Mala calidad de los volumenes.

b. Estudio parcial o incompleto de la estructura anatomica a

investigar.

c. Posicion fetal inadecuada para el diagndstico ecogréfico.
3. Estudio ecogréfico sospechoso.

a. Sin diagnéstico malformativo especifico.

b. Con diagnéstico malformativo especifico.
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Las categorias entre las que los participantes podian seleccionar su
diagndstico fueron los 15 principales defectos cardiacos congénitos del estudio
EUROCAT 2000-2005 mas un campo libre.

El estudio se completé con un control de calidad de los resultados de los
diagnésticos emitidos por cada investigador basado en el sistema de
puntuacion del American College of Radiology (Q-ACR Score), que valoraba el
grado de discrepancia entre los diagnosticos emitidos y su significacion clinica.
El objetivo de este sistema fue valorar el impacto que tenia un diagnostico
emitido no concordante en la seguridad del paciente, es decir, valoraba en qué
grado el error cometido en el diagndstico repercutia en el cambio del prondstico
ofrecido para cada caso. Cabia la posibilidad de que un diagndstico erréneo en
una cardiopatia leve, apenas modificara el pronéstico, pero un error diagnostico
en una cardiopatia grave no diagnosticada podia tener mucha mas
trascendencia de cara al prondstico y supervivencia del neonato. Por tanto,
este sistema, no solo evaluaba el grado de concordancia que hay entre el
diagnéstico considerado como gold standard y el emitido por el investigador,
también valoraba si la discrepancia, en caso de que ésta se produjera, era

clinicamente relevante o no. Esta fue la clasificacién propuesta:

1. Existe concordancia.
2. Discrepancia leve (diagnéstico de dificultad alta).
2a Con poca relevancia clinica.
2b Con relevancia clinica.
3. Discrepancia grave (diagnéstico de dificultad media).
3a Con poca relevancia clinica.
3b Con relevancia clinica.
4. Discrepancia grave (diagnostico facil, no deberia errarse).
4a Con poca relevancia clinica.

4h Con relevancia clinica.
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Para catalogar la calidad de los diagnésticos emitidos por los investigadores se
emple6 una clasificacién de las cardiopatias basada en la gravedad de las

mismas.

Tabla 3. Clasificacion de las cardiopatias en funcion de su gravedad.

Muy severas e Ventriculo Unico
e SHVI
e Corazon derecho hipoplasico
e Anomalia de Ebstein
e Atresia tricuspide

Severas e Atresia de la valvula pulmonar

e Tronco arterial comun

e Canal AV

e Atresia/estenosis de la valvula
aortica

e TGV

o TF

e DVPAT

e Coartaciéon de aorta

Leves e CIV
e CIA
e EP

SHVI, sindrome del ventriculo izquierdo hipoplasico; Canal AV, canal auriculoventricular; TGV,
transposicion de grandes arterias; TF, tetralogia de Fallot; DVPAT, drenaje venoso pulmonar
andémalo total; CIV, comunicacion interventricular; CIA, comunicacion interauricular; EP,

estenosis de la valvula pulmonar.

Una vez terminado el estudio offline de los casos por todos los participantes, se
construyd una base de datos para el analisis de la informacion recogida por
cada participante. Se calculo la sensibilidad y la especificidad en el diagnostico
de cardiopatias congénitas mediante tele-ecografia 3D asi como la tasa de

falsos positivos falsos negativos y el valor predictivo positivo y negativo. Se
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consider6 como gold standar la valoracion ecocardiografica 2D, aunque se
solicitd a los investigadores que los diagnésticos contaran con la confirmacién
postnatal o estudio necropsico. Posteriormente, se realizd un andlisis de

sensibilidad por centro y especifico por cardiopatia.

Para calcular la concordancia interobservador (concordancia intercentros) del
estudio se calculo el coeficiente kappa para frecuencias multiples y se realizo

un andlisis de concordancia intercentros.

Para el andlisis de los datos se utilizd el software estadistico SPSS version
15.0 for Windows (SPSS, Chicago, IL) y la calculadora Epidat versién 4.0 para

el andlisis estadistico de los datos. Se considerd significativa una p<0,05.
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A continuacion se exponen los resultados obtenidos tras el andlisis de los datos
de la evaluacién cardiaca mediante tele-ecografia 3D tanto en corazones

normales como patologicos.

5.1. Poblacion.

5.1.1. Poblacion para evaluacion del corazén normal.

Los investigadores reclutaron 83 pacientes de forma aleatoria de las que se
esperaba obtener 166 casos, ya que de cada paciente se obtuvieron dos
casos. Finalmente, fueron 80 las pacientes participantes de las que se
consiguieron 157 casos por los motivos que se exponen a continuacion. Cada
caso constaba de un minimo de dos volumenes, uno en modo B y otro en
modo Doppler color. No obstante, se permitid la adquisicion de mas de dos
volumenes por caso a criterio del investigador que realizaba dicha captura. Un

total de 392 volumenes cardiacos fueron obtenidos para su estudio offline.

Tabla 4. Poblacion del trabajo.

Reclutados Obtenidos
Pacientes 83 80
Casos 166 157

En dos de las pacientes reclutadas sélo fue posible obtener un caso por
problemas relacionados con la disponibilidad de los investigadores encargados
de la adquisicion de las imagenes como se muestra en la tabla 4.
Posteriormente, debido a errores en el almacenamiento o transferencia de las

imagenes se perdieron 7 casos mas:
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e 4 carpetas estaban vacias, éstas correspondian a 2 pacientes con sus

cuatro casos.

e 1 carpeta no contenia estructuras cardiacas, ésta correspondia a una

paciente de la que Unicamente se habia podido adquirir un caso.

e 2 carpetas correspondientes a 2 pacientes distintas no incluyeron

ningun volumen cardiaco, Unicamente contenian imagenes estaticas.

Cada caso fue archivado por estos investigadores en el equipo ecografico en el
gue se realizaba la adquisicion de los volimenes mediante la creacion de una
carpeta. Dicha carpeta se identificaba mediante un cédigo cuyo objetivo fue
encriptar los datos personales de las gestantes. Posteriormente, los
investigadores localizaban los casos mediante el cédigo que se les habia
adjudicado y descargaban estos archivos en dispositivos de tipo USB. Estos

dispositivos fueron entregados al investigador encargado de su analisis.

83 pacientes reclutadas | | > 166 casos esperados

Adquisicion de un caso por paciente en dos ocasiones

U i <:| 1 carpeta sin estructuras cardiacas

2 carpetas sin voliumenes

4 carpetas vacias

ceeL

80 pacientes participantes | > 157 casos obtenidos

Gréfico 1. Pacientes y casos en el estudio del corazén normal.
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De forma grafica describimos como, de las 83 pacientes reclutadas, fueron 80
las que fueron incluidas en el estudio. Ademas, de los 166 casos esperados

finalmente pudieron conseguirse 157.

Caracteristicas de la poblacion.

Tabla 5. Caracteristicas de la poblacién participante en el estudio.

Variable Media (DE) Mediana (RI) Rango
(Min- Max)

Edad gestacional 207(1) 2072021 19*- 24*2

(semanas ")

IMC 04,25(4,08)  23,43(21,48-25,91) 17,09 -39,56

La edad gestacional media de las gestantes participantes en el estudio fue de
20" semanas (19*'-24%?),

El peso medio de las participantes del estudio fue 64,21 kg (45-100) vy la altura
162 cm (149-186). Por tanto, el IMC medio calculado fue de 24,25 (17,09-
39,56).

En funcion del IMC obtenido, las gestantes fueron clasificadas en dos

categorias para permitir el analisis del IMC como variable categorica:
1. Normopeso-sobrepeso leve (IMC inferior a 30).
2. Obesidad (IMC igual o superior a 30).

El 92,37% (145/157) de las pacientes presentaron un IMC por debajo de 30,
mientras que solo 7,64% (12/157) de las pacientes pertenecian a la segunda

categoria, con un IMC igual o superior a 30.
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5.1.2. Poblacion para la evaluaciéon del corazon patolégico.

Tabla 6. Poblacion participante.

CASOS SOLICITADOS CASOS OBTENIDOS DIAGNOSTICOS OBTENIDOS

60 56 504
NORMALES PATOLOGICOS NORMALES PATOLOGICOS NORMALES PATOLOGICOS
40 (66,6%) 20 (33,3%) 37 (66,1%) 19 (33,9%) 333 (66,1%) 171 (33,9%)

60 casos 56 casos 504 casos

Se obtuvieron 56 casos de los 60 esperados al inicio del trabajo, puesto que
dos de los centros sélo pudieron aportar 4 de los 6 casos solicitados por el
coordinador del estudio. De estos 56 casos, 37 eran casos normales (66,1%) y

19 presentaban algun tipo de cardiopatia (33,9%).

A cada centro participante se le solicité que interpretara los casos aportados
por el resto de centros. Por lo tanto, todos los investigadores analizaron 50

casos, excepto dos de ellos que analizaron 52 casos.

Finalmente se obtuvieron 504 diagnosticos. De ellos, 333 (66,07%)
correspondieron a casos normales y 171 (33,92%) casos presentaban algun

tipo de cardiopatia.
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‘ MNormales: 40 (66,6%) |

60 casos solicitados

‘ Patoldgicos: 20 (33,3%) |

‘ Mormales: 37 (66,1%) |

56 casos obtenidos

Patoldgicos: 19 (33,9%)

Mormales: 333 (66,1%)

504 diagnosticos obtenidos

VAVER7ANVERVAY

| Patoldgicos: 171 (33,9%)

Grafico 2. Casos obtenidos para el estudio del corazén patolégico.

En el grafico 2 se muestra como de los 60 casos solicitados se pudieron
obtener 56 al finalizar el periodo de reclutamiento de casos. Se perdieron 4
casos, estos casos correspondian a 1 caso patolégico y 3 normales de los
solicitados por el coordinador. A pesar de esto, la relacién final de casos fue la

esperada, 2 casos normales frente a 1 caso patolégico.

Caracteristicas de la poblacidn participante en el estudio

La edad gestacional media de los casos remitidos fue 20*® semanas, con un
rango comprendido entre las 17*' y 30" semanas. Todos los casos se trataban

de gestaciones unicas.
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5.2. Adquisicion, almacenamiento y transferencia de imagenes.

5.2.1. Adquisicion, almacenamiento y transferencia en la evaluacién

del corazén normal.

Investigadores que realizaron la adquisicién.

Como ya hemos comentado anteriormente, la adquisicion en esta ocasion fue
realizada por dos matronas y dos residentes de obstetricia y ginecologia de
primer afio. Se realiz6 la adquisicion de dos casos en cada una de las

pacientes que participaron en el estudio.

Tabla 7. Investigadores que realizaron la adquisicién.

Investigador n %

Matrona 1 38 24,2
Residente 1 48 30,6
Matrona 2 40 25,5
Residente 2 31 19,7
Total 157 100

Los investigadores encargados de la adquisicion de los volumenes fueron dos
residentes de ginecologia y obstetricia de primer afio y dos matronas del mismo
centro. Tal y como se describe en la tabla 7, de los 157 casos, 78 (49,7%)
fueron adquiridos por una matrona (38 por una y 40 por la otra) y 79 (50,3%)

por un residente (48 por uno y 31 por el otro).
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Tiempo empleado en la adquisicién de volUmenes.

Tabla 8. Tiempo de adquisicion.

Variable Media (DE) Mediana (RI) Rango
(Min- Max)
Tiempo de 11,24 (3,27) 11 (9-15) 3-15

adquisicion (min)

El tiempo medio empleado por los investigadores para la adquisicion de los

volumenes fue de 11,24 minutos (3-15).

Almacenamiento de archivos.

Tras la adquisicion de los volimenes, cada caso fue almacenado mediante la
creacion de una carpeta en el propio equipo en el que se realizd la captura
mediante un codigo identificativo, eliminando los datos personales de las

pacientes.

En esta ocasion no se produjeron errores en la anonimizacién de los datos
personales ya que el codigo que se les adjudicaba evitaba la necesidad de

introducir los datos personales en los equipos ecograficos.

Transferencia de informacion.

Dado que todavia no disponiamos de un servidor seguro y eficaz para la
transferencia de archivos cumpliendo la ley de proteccion de datos (Ley
Orgéanica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter
Personal), el investigador encargado de la evaluacién offline recibi6é los casos

adquiridos y anonimizados almacenados en dispositivos USB.

Los casos fueron adquiridos en dos ciclos de unas 40 pacientes. Al finalizar
cada uno de ellos se hicieron llegar al investigador experto los pendrives con
los archivos que contenian los volimenes adquiridos para el estudio de las

estructuras cardiacas. Estos archivos fueron descargados en su equipo
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personal que disponia del software 4DView de General Electric. Este programa
permite la navegacion multiplanar en los volumenes cardiacos para la
obtencion de las estructuras cardiacas requeridas en el cribado de cardiopatias
segun los 5 cortes recomendados por la ISUOG. No se evalud el tiempo

requerido por el investigador experto para el andlisis de estos volimenes.

5.2.2. Adquisicion, almacenamiento y transferencia en la evaluacion

del corazon patologico.

En esta ocasion, todos los voliumenes fueron adquiridos por los propios
expertos que participaron en el estudio, ya que la seleccion de casos fue
realizada por ellos mismos. A todos los investigadores se les solicitd que
aportaran 6 casos. La relacion entre normales y patologicos fue indicada por el
coordinador del estudio al inicio del mismo para cada investigador. Todos ellos
recibieron informacién sobre la eliminacion de los datos de caracter personal

antes de aportar el caso al estudio.

Para llevar a cabo este trabajo se elabor6 una pagina FTP en la que cada uno
de los diez investigadores realizd la transferencia de sus casos y la posterior
descarga de los aportados por los otros participantes para la realizacion del
andlisis desde su lugar de origen.

Del total de los casos aportados, en uno de los casos Unicamente se guardé un
volumen estatico debido a que, al estar incorrectamente anonimizado se
guardd sin nombre y no se marcé el apartado “guardar funcién cine” como se
explica en el apartado anterior (imagen 29). Dado que este error sOlo se
produjo en uno de los volumenes transferidos los investigadores pudieron
realizar el diagnostico del caso aunque con mayor dificultad al no reproducirse

el ciclo cardiaco en movimiento (3D vs 4D STIC).
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5.3. Resultados del analisis de las estructuras cardiacas.

En este apartado analizamos la capacidad de la tele-ecografia 3D para evaluar
las estructuras cardiacas requeridas para la realizacion del cribado de
cardiopatias congénitas por personal experto localizado en otro centro. Para
ello se realizé un andlisis de las imagenes obtenidas tras la adquisicion de

volumenes cardiacos en modo STIC por personal no experto.

Se consider6 que el estudio habia sido completo cuando se habia conseguido
identificar como normales todas las estructuras cardiacas que incluye el cribado

de cardiopatias congénitas recomendado por la ISUOG.

Tabla 9. Resultados del analisis 2D y 3D.

Estudio completo Estudio P-valor*
incompleto
Modo de 2D 78/80 97,5% 2/80 2,5%

evaluacion
138/157 87,9% 19/157 12,1% 0,0144

*Test exacto de Fisher.

En la tabla 9 se presenta el andlisis de los datos obtenidos mediante ecografia
2D y 3D offline. La realizacion del estudio cardiaco completo fue posible
aproximadamente en el 88% de las ocasiones mediante el andlisis offline de los
volimenes mientras que este estudio se pudo completar practicamente en
todas las ocasiones durante la realizacion de la ecografia 2D (s6lo en 2
pacientes fue necesario repetir el estudio) como se indica en la tabla 9. La
diferencia en cuanto a la realizacion de estudios de forma completa mediante
analisis 2D y 3D resultd estadisticamente significativa, siendo mas frecuente
obtener un estudio completo cuando este era realizado mediante ecografia 2D

en tiempo real.

111



Resultados

Tabla 10. Tasa de visualizacion de los cortes mediante ecografia 2D y 3D.

Estudio cardiaco Eco 2D Eco 3D P-valor*
basico ampliado

n % n %
Total de estudios

80 157
Corte 4 camaras 80 100 153 97,5 0,1336
(4C)
Corte 5 camaras 80 100 146 93 0,0026
(5C)
Tracto salida de 79 98,7 146 93 0,0159
pulmonar
Corte 3 vasos 79 98,7 142 90,4 0,0036
traquea (3VT)
Corte abdominal 80 100 152 96,8 0,0736
alto (situs)
Estudio cardiaco 78 97,5 138 87,9 0,0002
completo

*Test de McNemar.

En la tabla 10 se describe, de forma detallada, la tasa de visualizacion de

estructuras anatémicas evaluadas segun los cortes establecidos previamente.

En la evaluacién cardiaca mediante eco 3D, el corte que entraiid mas

dificultades para su obtencién fue el de los 3VT, consiguiéndose en cerca del

90% de las ocasiones, mientras que el corte de 4 camaras fue el que se

identificO correctamente con mayor frecuencia. EI examen 2D se pudo

completar en todos los casos excepto en dos en los que no fue posible

identificar el tracto de salida de la arteria pulmonar en uno de ellos y el corte de

tres vasos con la traquea en el otro. Sin embargo, el andlisis offline de las

estructuras cardiacas permitio realizar el estudio completo en 3 de los 4 casos

obtenidos de esas dos pacientes.
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No se observaron diferencias significativas en la identificacion del corte de 4C
ni en el corte abdominal alto mediante 2D y 3D. Para el resto de estructuras la
identificacion mediante examen 2D fue superior al andlisis 3D offline, siendo

esta diferencia estadisticamente significativa para todos los cortes estudiados.

5.3.1. Analisis de las variables de |la evaluacion cardiaca 3D offline.

Analisis de variables cualitativas

Tabla 11. Variables cualitativas de la evaluacion 3D.

n %
Investigador que realizé Matrona 78 49,7
la adquisicion
Residente 79 50,3
IMC <30 145 92,4
=30 12 7,6
Presentacion fetal Cefélica 77 49,1
Podalica 47 29,9
Transversa 33 21
Dorso fetal Dorso anterior 35 22,3
Dorso posterior y 122 77,7
lateral
Posicion placenta Anterior 77 49,1
Posterior 80 50,9
Calidad Adecuada 114 72,6
Inadecuada 43 27,4
Estudio cardiaco Completo 138 87,9
Incompleto 19 12,1

En la tabla 11 se describen las variables cualitativas estudiadas en el examen

3D offline que podian afectar al resultado de la prueba.

Aproximadamente la mitad de los casos fueron obtenidos por las dos matronas

gue participaron en el estudio y la otra mitad por los dos residentes de
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ginecologia y obstetricia. EI 92% de los casos procedian de pacientes con un
IMC por debajo de 30. La posicion cefalica fue la predominante, encontrandose
en casi la mitad de los casos (77/157). Un 22% de los casos ofrecian el dorso
en la posicion anterior considerada, a priori, la mas dificil para la evaluacion de
las estructuras cardiacas. La localizacion de la placenta se repartiéo de forma
uniforme entre los casos en la cara anterior y posterior del Gtero. La calidad de
las imagenes obtenidas fue considerada adecuada en el 72% de los casos,
este aspecto se desarrollara con mas profundidad en el apartado siguiente.
Finalmente, se pudo realizar el estudio cardiaco completo en el casi el 88% de
los casos (138/157).

Tabla 12. Andlisis de la influencia de las variables cualitativas.

Estudio Estudio p-
: Total .
completo incompleto valor
n % n %
Investigador Matrona 67 859 11 14,1 78
qgue realizo la
adquisicion Ns
Residente 71 89,9 8 10,1 79
IMC <30 130 89,66 15 10,34 145
>30 8 6667 4 3333 12 004
Presentacion Cefdlica 68 88,31 9 11,69 77
fetal
Podalica 42 89,36 5 10,64 47 Ns
Transversa 28 84,85 5 15,15 33
Dorso fetal Anterior 27 77,14 8 22,86 35
Otros 111 91 11 9 129 0.083
Posicién Anterior 67 87,01 10 12,99 77
placenta Ns
Posterior 71 88,75 9 11,25 80
Calidad Adecuada 121 96,8 4 3,2 125
< 0,001

Inadecuada 17 53,12 15 46,88 32

*test x2 de Pearson
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En la tabla 12 se analiza la influencia de las variables cualitativas en el

resultado de la evaluacion cardiaca 3D offline.

El IMC (estudiado como variable categoérica), la posicion del dorso fetal y la
calidad de las imagenes fueron las variables que resultaron estadisticamente
significativas. No se observaron diferencias en la realizacion del examen
cardiaco completo mediante ecografia 3D en cuanto al investigador que realizé

la adquisicion, la presentacion fetal y la posicion de la placenta.

Investigador que realizé la adquisicion de volumenes cardiacos

Matrona Residente Total

M Estudio completo 7 Estudio incompleto

Grafico 3. Distribucién segun el investigador que realizo la adquisicion.

Los cuatro investigadores encargados de la adquisicion de los volumenes
obtuvieron datos similares en cuanto a la realizacion de la evaluacion cardiaca
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completa como se presenta en la tabla 12. En el 14% de los casos adquiridos
por matronas (11/78) y en el 10% de los casos adquiridos por residentes (8/79)
no fue posible realizar el estudio cardiaco de forma completa. No hubo
diferencias significativas en el analisis offline en funcion del investigador que

realiz6 la adquisicion del volumen cardiaco.

IMC

10,3% 12,1%

33,3%

<30 >=30 Total

M Estudio completo Estudio incompleto

Grafico 4. Distribucion en funciéon del IMC.

Cuando analizamos el IMC como variable categoérica, observamos que fue
posible completar el estudio cardiaco en el 89% de las que presentaron un IMC
por debajo de 30 (130/145), mientras que cuando presentaron un IMC igual o
superior a 30 el examen cardiaco no se realizé satisfactoriamente en el 33% de
los casos (4/12). Esta diferencia fue estadisticamente significativa (p= 0,041).
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Sin embargo, esta diferencia no resulté estadisticamente significativa cuando

esta variable fue estudiada como variable continua.

Presentacién fetal

Cefalica Podalica Transversal Total

M Estudio completo 7 Estudio incompleto

Grafico 5. Distribucion segun la presentacion fetal.

El porcentaje de casos en los que se pudo realizar el estudio cardiaco completo
fue similar para cualquiera de las presentaciones fetales. La situacion
transversa del feto fue la que presentd un mayor porcentaje de estudios
incompletos, sin embargo no hubo diferencias estadisticamente significativas.
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Resultados

Anterior

Otros
M Estudio completo 7 Estudio incompleto

Total

Gréfico 6. Distribucion segun la posicién del dorso fetal.

En el 22,86% de los casos (8/35) con localizacion anterior del dorso fetal no fue

posible realizar el estudio cardiaco completo, mientras que cuando el dorso se

encontraba en otra posicion no fue posible realizar el estudio completo en el

9% de los casos (11/122).

(p=0,033).
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Insercion placentaria

Anterior Posterior Total

M Estudio completo [ Estudio incompleto

Grafico 7. Distribucién segun la localizacion de la placenta.

La insercidon placentaria mostré datos similares, siendo posible el estudio
cardiaco completo en el 87% de los casos en los que se encontraba la
insercién en la cara anterior (67/77) y 88% en los casos que presentaron
inserciébn placentaria en la cara posterior (71/80). No hubo diferencias

significativas.
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Calidad

Calidad Adecuada Calidad Inadecuada Total

M Estudio completo 7 Estudio incompleto

Grafico 8. Distribucién segun la calidad de las imagenes.

Fue posible realizar el estudio cardiaco completo casi en el 97% de los casos
(121/125) que presentaron calidad adecuada de las iméagenes, mientras que
cuando la calidad fue clasificada como inadecuada soélo se pudo realizar el
estudio en la mitad de los casos (17/32). Esta diferencia resultd

estadisticamente significativa (p<0,001).
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Analisis de variables cuantitativas.

Tabla 13. Variables cuantitativas del estudio 3D offline.

Estudio completo Estudio incompleto p-

Media(DE) Mediana (RI) Media(DE) Mediana (RI)  valor*
Edad Gestacional (dias) 145,3 (6,7) 144 (6) 146,6 (7,4) 144 (11) ns
IMC 23,9 (3,6) 23,2 (4,2) 26,5 (6,2) 24,2 (6,4) ns
Tiempo de adquisicién 11,3(3,2) 11 (6) 10,9 (3,7) 11 (7) ns

(minutos)

* Prueba U de Mann Whitney

En la tabla 13 se analizan las variables cuantitativas estudiadas en la

realizacion del estudio cardiaco mediante el analisis offline de los voliumenes

cardiacos.

Ninguna de las variables cuantitativas estudiadas resultd estadisticamente

significativa en el andlisis de los datos.
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Gréfico 9. Representacién de variables cuantitativas en el estudio 3D offline.
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De esta forma se exponen graficamente los datos obtenidos en el estudio de
las variables cuantitativas. So6lo hubo un dia de diferencia en la edad
gestacional media entre los casos en los que se pudo realizar el estudio
completo y aquellos en los que no. El IMC de los casos en los que no se pudo
realizar la evaluacién completa fue superior al de los que si fue posible, aunque
esta diferencia no resultd estadisticamente significativa. Tampoco hubo
diferencias en cuanto al tiempo de adquisicion de los volimenes, siendo el

tiempo medio utilizado en ambos casos de alrededor de 11 minutos.

El IMC (estudiado como variable categoérica), la localizacién del dorso fetal y la
calidad de los volumenes fueron las variables que resultaron estadisticamente
significativas. Sin embargo, no se observaron diferencias significativas en
cuanto al tiempo de adquisicion de los voliumenes, la edad gestacional, la
presentacion, la localizacion de la placenta o el investigador que realizaba la

adquisicion de los voliumenes.

5.3.2. Andlisis multivariante (Modelo de regresion logistica) de las
variables que influyeron en la realizacién del estudio cardiaco

completo mediante evaluacion 3D.

Se realizé un analisis multivariante mediante modelo de regresién logistica,
tomando como variable dependiente la realizacion el estudio completo. El
objetivo fue estudiar qué factores influian para no poder realizar dicho estudio

completo.
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Tabla 14. Andlisis multivariante de las variables estudiadas.

p- OR IC 95% para OR
valor

IMC (Obesidad vs Normal) 0,089 3,676 0,821 16,462
Dorso Fetal (Dorso Anterior vs Otras) 0,028 4,000 1,165 13,736
Posicion fetal (Otras vs Cefélica) 0,399 1,580 0,546 4,573
Localizacion Placenta (Anterior vs 0,251 1,894 0,636 5,637
Posterior)
Ecografista (Residente vs Matrona) 0,353 0,616 0,221 1,713
Edad gestacional (dias) 0,374 1,034 0,960 1,114
Tiempo de adquisiciéon (min) 0,146 0,882 0,745 1,045

Tras realizar el andlisis multivariante podemos decir que:

- Cuando la gestante de la que se obtuvo el caso presentaba obesidad era
3,6 veces mas probable no poder identificar todas las estructuras para
considerar el estudio cardiaco completo. A pesar de que en el analisis
multivariante no resulté estadisticamente significativo probablemente

porque el tamafo de la muestra no era demasiado grande.

- El dorso fetal en posicion anterior respecto al abdomen materno suponia

4 veces mas riesgo de no poder realizar el estudio cardiaco completo.

5.3.3. Andlisis de los factores que determinaron la calidad de las

imagenes.

La calidad de los volumenes adquiridos fue clasificada en adecuada o
inadecuada para el estudio en funcion de la nitidez de los planos B y C, la
existencia de artefactos, la inclusion de todo el corazon en el volumen
capturado y el porcentaje que ocupaba el corazén en la imagen previo a la
realizacion del estudio offline.
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El 72,6% de los volumenes (114/157) fue considerado como de calidad
adecuada para el estudio, mientras que el 27,4% restante (43/157) fue
considerada inadecuada (tabla 12). Sin embargo, fue posible realizar el estudio
completo casi en el 90% de los casos (tabla 9). Cuando la calidad fue
considerada adecuada para estudio este se pudo completar en casi el 97% de
los casos, mientras que este estudio se pudo realizar en menos de la mitad de

las ocasiones cuando la calidad se consider6 inadecuada (tabla 12).

Anélisis de variables cualitativas.

Tabla 15. Distribucion de las variables estudiadas para la evaluacién de la
calidad de los volumenes.

Calidad Calidad p-
adecuada inadecuada Total valor
n % N % *
Ecografista Matrona 59 75,6 19 244 78
Residente 55 69,6 24 304 79 @ '°
IMC <30 110 75,9 35 24,1 145
=230 4 33,3 8 66,7 12 SHRIEA:
Presentacion Cefalica 52 67,5 25 325 77
fetal
Podalica 40 851 7 149 47 ns
Transversa 22 66,7 11 33,3 33
Dorso fetal Anterior 18 51,4 17 486 35
Otros 96 78,7 26 21,3 122 HLiE
Posicion Anterior 58 75,3 19 24,7 77
placenta ns

Posterior 56 70 24 30 80

*test x2 de Pearson
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En el estudio de las variables que influyeron en la calidad de las imagenes
obtenidas, el IMC y la posicion del dorso fetal fueron las variables que

alcanzaron significacion estadistica.

Investigadores encargados de la adquisicion de los volumenes.

Matrona Residente Total

M Calidad Adecuada = Calidad Inadecuada

Grafico 10. Distribucion de la calidad segun el investigador que realizé la
adquisicion.

Los cuatro investigadores encargados de la adquisicion de los volumenes

obtuvieron datos similares en cuanto a la calidad de las imagenes obtenidas.
No hubo diferencias significativas.
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IMC

<30 >=30 Total

M Calidad Adecuada = Calidad Inadecuada

Gréafico 11. Distribuciéon de la calidad en funcion del IMC.

Dos terceras partes de los casos (8/12) catalogados como calidad inadecuada
se obtuvieron cuando el IMC era igual o superior a 30, mientras que el 75% de
los casos de calidad adecuada se obtuvieron en pacientes con un IMC normal.
S6lo un tercio de los casos (4/12) que presentaron un IMC elevado fueron
catalogados como de calidad adecuada. Esta diferencia fue estadisticamente

significativa (p=0,004).
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Presentacion fetal

Cefalica Podalica Transversal Total

M Calidad Adecuada = Calidad Inadecuada

Gréfico 12. Distribucién de la calidad en funcion de la presentacion fetal.

El 85% de los casos que se encontraban en presentacion podalica ofrecieron
calidad adecuada para el estudio en la adquisicion de los volumenes, mientras
que aquellos que se encontraban en presentacion cefélica o en situacion
transversa lo hicieron en un porcentaje menor, siendo 67% para la
presentacion cefélica y 66% en situacion transversa. Sin embargo, no hubo
diferencias estadisticamente significativas.
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Posicion del dorso fetal

Resultados

Anterior

Otros Total

M Calidad Adecuada = Calidad Inadecuada

Gréafico 13. Distribucion de la calidad en funcion de la localizacion del dorso

fetal.

En cuanto al dorso fetal, sélo la mitad de los casos (18/35) en los que el dorso

se encontraba en posiciébn anterior las imagenes fueron clasificadas como

calidad adecuada, mientras que en los casos en los que el dorso ocupaba otras

posiciones se obtuvo calidad adecuada de las imagenes en el 78% de los

casos. La diferencia resulté estadisticamente significativa (p=0,002).
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Localizacion de la placenta

Anterior Posterior Total

M Calidad Adecuada 7 Calidad Inadecuada

Grafico 14. Distribucion de la calidad en funcién de la localizacion de la
placenta.

La posicién de la placenta mostré datos similares en cuanto a la calidad de las
imagenes obtenidas. El 75% de las que presentaron insercién anterior y el 70%
de insercidn posterior mostraron buena calidad de las imagenes obtenidas. No

hubo diferencias significativas.
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Anédlisis de variables cualitativas.

Tabla 16. Distribucion de la calidad segun la edad gestacional, IMC y tiempo

de adquisicion.

Calidad adecuada Calidad inadecuada
Media(DE) Mediana (RI) Media(DE) Mediana (RI)
Edad Gestacional (dias) 1447 (6,5) 144 (140-147)  1475(73) 147 (143-151) 0,009
IMC 236(33) 230(214-251) 261(53) 251(224-295) 0,008
Tiempo de adquisicion 112 (3,2) 11,0 (9-15) 11,2 (3,9) 11,0(8-15) ns

p-valor*

* Prueba U de Mann Whitney

La edad gestacional y el IMC de las pacientes resultaron variables

estadisticamente significativas en el analisis de la calidad de las imagenes.
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Grafico 15. Distribucion de la calidad segun la edad gestacional, IMC y tiempo

de adquisicién.
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Aungue las variables IMC y edad gestacional resultaron estadisticamente
significativas en el analisis, los resultados no parecen clinicamente relevantes
puesto que la diferencia en cuanto a la edad gestacional fueron sdélo 3 dias 'y en
el IMC fue de 2 kg/m2.

Por tanto, las variables que resultaron estadisticamente significativas en el
estudio de la calidad de los volumenes fueron el IMC, tanto cuando fue
estudiado como variable cuantitativa como cuando lo fue como variable
cualitativa, la edad gestacional y la posicion del dorso fetal. Sin embargo, no se
observaron diferencias significativas en cuanto al tiempo de adquisicion de las
imagenes, la presentacion fetal, la localizacion de la placenta o el investigador

que realiz6 la adquisicion de los volumenes.

5.3.4. Andlisis multivariante (Modelo de regresion logistica) de las

variables relacionadas con la calidad de las imagenes.

Se realizé un andlisis multivariante mediante modelo de regresién logistica,
tomando como variable dependiente la calidad de las imagenes. El objetivo fue
estudiar qué factores influian para no poder obtener imagenes de calidad

adecuada.

Tabla 17. Andlisis multivariante de las variables estudiadas.

p-valor OR IC 95% para OR

IMC (Obesidad vs Normal) 0,043 4,133 1,049 16,285
Dorso Fetal (Dorso Anterior vs Otras) 0,008 3,502 1,391 8,817
Posicién fetal (Otras vs Cefélica) 0,808 0,907 0,411 1,998
Locallz_amon Placenta (Anterior vs 0679 1182 0535 2612
Posterior)

Ecografista (Residente vs Matrona) 0,405 1,382 0,645 2,960
Edad gestacional (dias) 0,060 1,055 0,998 1,116
Tiempo de adquisiciéon (min) 0,214 0,925 0,818 1,046
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Tras la realizacion del examen multivariante podemos afirmar que:

- Presentar obesidad supone 4 veces mas probabilidad de obtener calidad

inadecuada de las imagenes que un IMC por debajo de 30.

- Si el dorso fetal se encuentra en posicion anterior respecto al abdomen
materno existe 3,5 veces mas riesgo de obtener calidad inadecuada de

las imagenes que si el dorso se encuentra en otra posicion.

5.4. Andlisis del diagnostico de cardiopatias congénitas mediante

tele-ecografia 3D.

Tras analizar la capacidad de la tele-ecografia en la evaluacion de la
morfologia cardiaca en corazones no afectos de patologia de casos adquiridos
por personal no experto e interpretados por un experto localizado a distancia,
se desarrollé un estudio multicéntrico y retrospectivo para analizar la capacidad

de la tele-ecografia en el diagndstico de cardiopatias congénitas.

Tabla 18. Casos aportados por cada centro.

Casos aportados Normales Patoldégicos Total
Centro 1 1
Centro 2
Centro 3
Centro 4
Centro 5
Centro 6
Centro 7
Centro 8
Centro 9
Centro 10
Total 37 (66,1%) 19 (33,9%)
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En esta ocasion participaron 10 investigadores de diferentes centros, con
amplia experiencia en diagnostico prenatal y tecnologia 3D, a cada uno de los
cuales se les solicitd la aportacion de 6 casos ya conocidos y diagnosticados
mediante ecografia 2D en tiempo real. Como se muestra en la tabla 18, dos de
los centros soOlo pudieron aportar 4 de los 6 casos solicitados al inicio del
trabajo tras expirar el plazo fijado para la incorporacion de casos antes de
comenzar el analisis de los mismos. Un coordinador no involucrado en el
analisis de los casos comunicO a cada investigador la relacion de casos
normales y patoldgicos que debia de aportar al estudio, este dato no era
conocido por el resto de investigadores. El objetivo fue lograr una relacion final

de 1 caso patologico frente a 2 normales.

5.4.1. Cardiopatias incluidas en el estudio.

Tabla 19. Cardiopatias aportadas por los investigadores.

Diagnostico n %

Normal 37 66.1%
Tetralogia de Fallot 3 5.3%
Canal atrioventricular 3 5.3%
Atresia pulmonar 2 3.5%
Transposicion de grandes vasos 2 3.5%
Comunicacion interventricular 2 3.5%
Ventriculo Unico 1 1.8%
Atresia tricuspide 1 1.8%
Tronco arterial comun 1 1.8%
Coartacién aortica 1 1.8%
Rabdomioma 1 1.8%
Estenosis pulmonar 1 1.8%
Sindrome hipoplasia ventriculo 1 1.8%

izquierdo
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En la tabla 19 se enumeran los diagndsticos confirmados de los 19 casos de
cardiopatias congénitas aportados al estudio. Las cardiopatias diagnosticadas
se describen, por orden de frecuencia en el estudio, en esta tabla. Las
cardiopatias mas frecuentes en este trabajo fueron la tetralogia de Fallot y el

canal atrioventricular.

5.4.2. Resultados de los diagndésticos obtenidos.

En las dos siguientes tablas se muestran los resultados de todos los
diagndsticos emitidos por cada centro participante sobre los casos normales y
patoldgicos incluidos en el estudio. Asi mismo, se indican los diagndsticos

correctos y los errores cometidos en el analisis de los casos.

Tabla 20. Resultados de los diagndsticos emitidos (12 parte).

Investigador Casos Normales Patolégicos Aciertos NC Fallos

Centro 1 52 34 6538% 18 3462% 46 88 46% 1T 192% 5 962%
Centro 2 50 33 66,00% 17 34,00% 44 88,00% 1 2,00% 5 10,00%
Centro 3 50 33 66,00% 17 34,00% 48 96,00% 0 0,00% 2 400%
Centro 4 52 35 6731% 17 32,69% 50 96,15% 0 0,00% 2 385%
Centro § 50 32 64,00% 18 36,00% 48 96,00% 0 000% 2 400%
Centro 6 50 34 66,00% 16 32,00% 46 92,00% 2 400% 2 400%
Centro 7 50 33 66,00% 17 34,00% 47 9400% 2 400% 1 2,00%
Centro 8 50 32 64,00% 18 36,00% 45 90,00% 3 6,00% 2 400%
Centro 9 50 34 66,00% 16 32,00% 36 72,00% 5 10,00% 9 18,00%
Centro 10 50 33 66,00% 17 34,00% 43 86,00% 0 0,00% 7 14,00%
Total o04 333 6607% 171 3393% 453 8988% 14 277% 37 6,74%

NC, no concluyentes.

Se obtuvieron un total de 504 diagndsticos, un tercio de ellos correspondian a
casos afectos de algun tipo de cardiopatia. Cada investigador analizé 50 casos
aportados por el resto de participantes, salvo los dos investigadores que

aportaron dos casos menos. Estos ultimos analizaron 52 casos.
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A cada investigador le correspondi6 analizar entre 32 y 35 casos normales y de
16 a 18 casos patoldogicos. EI 90% de los diagndsticos emitidos fueron
correctos; en 37 ocasiones se produjeron errores en el diagndstico. Los centros
3, 4 y 5 fueron los que obtuvieron mayor porcentaje de diagndsticos correctos
(96%). El investigador del centro 7 fue el que menor porcentaje de errores

obtuvo en el diagndstico de los casos.

Para los investigadores, 14 casos proporcionaban informacién insuficiente para
emitir un diagnostico (menos de un 3% del total) debido a la mala calidad de las
imagenes, no contener todas las estructuras cardiacas o presentar artefactos a
causa de la posicion o movimientos fetales. Los investigadores de los centros
3, 4, 5y 10 no emitieron ningun diagndstico no concluyente. Sin embargo, hubo
un investigador que presentd un 10% de diagndsticos no concluyentes.

Tabla 21. Resultados de los diagndsticos emitidos (22 parte).

Investigador Casos VN VP NCn NCp FP FN

Centro 1 52 M 9118% 15 8333% 0 000% 1 556% 3 882% 2 1111%
Centro 2 50 30 9091% 14 8235% 1 303% 0 000% 2 606% 3 1765%
Centro 3 50 33 10000% 15 686824% 0 000% O O000% O O000% 2 11,76%
Centro 4 52 34 9714% 16 9412% 0 000% O O000% 1 286% 1 588%
Cenfro 5 50 32 10000% 16 8889% 0 000% O 000% O 000% 2 1111%
Centro 6 50 33 9706% 13 8125% 0 000% 2 1250% 1 294% 1 625%
Centro 7 50 32 9697% 15 8824% 0 000% 2 1176% 1 303% 0 000%
Centro 8 50 29 9063% 16 8889% 1 313% 2 MM1% 2 625% 0 000%
Centro 9 50 30 8824% 6 3750% 1 294% 4 2500% 3 882% 6 3750%
Centro 10 50 27 8182% 16 9412% 0 000% O 000% 6 1818% 1 5388%

Total o04 311 9339% 142 83,04%

()

090% 11 643% 19 570% 16 1052%

VN, verdaderos negativos; VP, verdaderos positivos; NCn, no concluyentes normales; NCp, no concluyente

patolégicos; FP, falsos positivos; FN, falsos negativos.

Considerando de forma aislada los casos normales, el diagnostico fue correcto

en el 93% (311/333) (verdaderos negativos), mientras que en el grupo de casos

137



Resultados

afectos de algun tipo de cardiopatia el diagndstico fue acertado en el 83% de
las ocasiones (142/171) (verdaderos positivos). Los investigadores de los
centros 3 y 5 alcanzaron un 100% de diagndsticos correctos en los casos
normales. Los centros 4 y 10 fueron los que lograron el mayor porcentaje de
aciertos sobre los casos patolégicos (94%). Sin embargo, este ultimo centro
emitié un diagnostico de cardiopatia en 6 casos normales, presentado el mayor

porcentaje de falsos positivos.

En 37 casos se produjo un error en el diagndéstico, siendo 19 casos normales
(5,70%) clasificados como patoldgicos (falsos positivos) y 18 casos (10,52%)

con algun tipo de cardiopatia interpretados como normales (falsos negativos).

El 80% de los casos clasificados como no concluyentes (12/15) por los
investigadores presentaron alguna cardiopatia. Solamente 3 casos normales
fueron catalogados como no concluyentes (0,90%).

Tabla 22. Resumen de los resultados de los diagnosticos emitidos por los

investigadores.

Porcentaje de verdaderos positivos 142/171 (83,04%)
Porcentaje de falsos negativos 18/171 (10,52%)
Porcentaje de casos patoldgicos catalogados 11/171 (6,43%)
como no concluyentes

Porcentaje de verdaderos negativos 311/333 (93.39%)
Porcentaje de falsos positivos 19/333 (5,70%)
Porcentaje de casos normales catalogados 3/333 (0,90%)

como no concluyentes
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Gréfico 16. Representacion de los diagnésticos emitidos por cada centro.
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En el gréfico 16 se observa la representacion de la distribucion de los
diagnosticos emitidos por los diez participantes del estudio asi como la

distribucion de forma global.

5.4.3. Eficacia diagndstica.

Para valorar la eficacia diagndstica de la tele-ecografia 3D en el diagnostico de
cardiopatias congénitas se calcularon los valores de sensibilidad, especificidad,
valor predictivo positivo y negativo de los datos obtenidos de los diagndsticos

emitidos por los 10 investigadores.
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5.4.3.1. Andlisis de la eficacia diagndéstica por centro.

Tabla 23. Eficacia diagndstica por centro.

Sensibilidad Especificidad VPP VPN l.Youden RVP RVN

% IC % IC % IC % IC % IC % IC % IC
Globa 8875 835 9396 9424 9156 9691 882 829 9349 MU53 9192 9714 083 077 088 1541 993 2393 012 008 0.8
Centro1 8824 699 100 91,16 8017 100 8333 6343 100 9394 8428 100 079 061 097 10 335 2967 013 003 048
Centro2 8235 6129 100 9375 838 100 875 6817 100 9091 7959 100 0,76 056 096 1318 338 51.33 019 007 053
Centro3 8824 69,98 100 100 9848 100 100 9,67 100 %429 8517 100 088 073 104 012 003 0,043
Centrod 9412 79,99 100 97,44 9019 100 9412 7999 100 9714 9019 100 0,91 079 104 3294 476 2252 006 0.01 041
Centrod 8889 7159 100 100 9844 100 100 9%.88 100 %412 84,74 100 089 074 103 011 003 041
Centro6 9286 758 100 97.06 8991 100 9286 758 100 97,06 8991 100 0% 075 105 3157 455 2189 007 0,01 049
Centro7 100 96,67 100 96,97 8961 100 9375 7876 100 100 9344 100 097 091 103 33 479 2274
Centro8 100 96,88 100 9355 8329 100 6869 7159 100 100 9626 100 094 085 102 155 406 592
Centro9 50 17.54 8246 9091 7959 100 6667 3031 100 8333 6377 %9 041 011 071 A5 163 186 055 031 0.8
Centro10 9412 7999 100 8§18 6714 9649 7273 5184 9361 %43 87,77 100 076 059 093 518 249 10.78 007 0,01 048

IC, intervalo de confianza 95%; VPP, valor predictivo positivo; VPN, valor predictivo negativo; I.Youden, indice de Youden; RVP, razén de

verosimilitud positiva; RVN, razén de verosimilitud negativa.
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El andlisis estadistico que determina la utilidad de la tele-ecografia, de forma
global, como prueba diagnostica simple para deteccibn de cardiopatias
congénitas con un intervalo de confianza del 95% mostré los siguientes
resultados: Sensibilidad: 88,75% (83,54-93,96), tasa de falsos negativos:
10,52%, especificidad: 94,24% (91.58-96.91), tasa de falsos positivos: 5,70%.
Se obtuvo un valor predictivo positivo de 88,2%, 1C(82,9-93,49) y un valor
predictivo negativo de 94,53%, 1C(91,92-97,14).

Los centros 7 y 8 obtuvieron una sensibilidad del 100%, mientras que los
centros 3 y 5 mostraron una especificidad del 100%. El indice de validez estuvo
por encima del 90% en la mayoria de los centros. El indice de Youden, medida
de la eficiencia de un medio diagndstico, estuvo por encima de 0,76 en todos
los centros salvo en uno, llegando a ser de 0,97 en el centro 7. El valor
predictivo positivo fue muy elevado, llegando al 100% en los centros 3y 5. El
valor predictivo negativo estuvo por encima del 90% en todos los centros salvo

en uno, llegando a ser del 100% en los centros 7 y 8.
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5.4.3.2. Andlisis de la eficacia diagnoéstica por cardiopatia.

Tabla 24. Eficacia diagndéstica por cardiopatia.

Sensibilidad Especificidad VPP VPN I.Youden RVP RWN

% IC % IC % IC % IC % IC % IC % IC
Global 86,75 B354 9396 424 9158 9691 882 829 9349 M5 9192 9714 083 077 0,88 1541 933 2393 012 008 018
T. Fallot 92,59 8086 100 93,74 97,64 99,85 8065 6512 96,17 99,56 98,89 100 0,91 081 1,01 7361 33 16419 0,08 002 028
TGV 94,44 8108 100 9359 9392 100 8947 V304 100 9979 99,29 100 094 0,83 105 2295 &73 N918 0,06 001 037
Truncus 100 9444 100 996 993 100 90 6641 100 100 999 100 1 099 1 495 6987 340741
C.conotruncales 9444 8741 100 98 966 994 85 7513 9487 9932 9845 100 092 0,86 0,99 472 2465 9045 006 002 017
Canal AV 77,78 6024 9531 9958 989 100 913 V761 100 98,75 97,66 99,85 0,77 0,62 0,93 1855 4585 75045 022 011 045
A.Tricuspidea 100 9444 100 9399 9,01 9997 64,29 3561 9296 100 939 100 099 096 1 99 4139 2368
A.Pulmonar 61,11 3581 8641 9979 9929 100 91,67 7186 100 9858 9743 99,73 0,61 0,36 0,83 297 405 29778 039 022 07
cv 55,56 2982 8129 965 9477 9824 3704 1697 71 98,32 97,07 9958 052 0,29 075 1588 851 2963 046 027 077
V.Unico 100 9444 100 996 993 100 90 6641 100 100 999 100 1 099 1 495 6987 38071
Collo 100 9444 100 100 99,9 100 100 9444 100 100 999 100 1 1 A1
Rabdomioma 4444 643 8246 100 999 100 100 875 100 99 98,03 99.97 044 012 077 056 031 1
E.Pulmenar 100 9444 100 99,39 961 100 75 4633 100 100 999 100 099 099 1 165 534 50984
SHvI 100 3444 100 9776 %636 9918 45 207 693 100 999 100 098 096 099 45 2509 8072

IC, intervalo de confianza 95%; VPP, valor predictivo positivo; VPN, valor predictivo negativo; l.Youden, indice de Youden; RVP, razén de

verosimilitud positiva; RVN, razén de verosimilitud negativa; T. Fallot, Tetralogia de Fallot; TGV, Transposicion de grandes vasos; C.

conotruncales, cardiopatias conotruncales; Canal AV, canal auriculoventricular; A.Tricuspidea, atresia tricuspidea; A.Pulmonar, atresia pulmonar;

CIV, comunicacion interventricular; V.Unico, ventriculo tnico; CoAo, coartacion de aorta; E.Pulmonar, estenosis pulmonar; SHVI, sindrome de

hipoplasia de ventriculo izquierdo.

143



Resultados

Se encontré una sensibilidad del 94,44% en el diagnostico de cardiopatias
conotruncales, con un indice de Youden de 0,92. La sensibilidad calculada para
el diagndstico de tronco arterioso comun, atresia tricuspidea, ventriculo Unico,
coartacion de aorta, estenosis pulmonar y el SHVI fue del 100%. El caso que
presentd la sensibilidad méas baja fue el del rabdomioma (fuera de las 15
categorias de Eurocat), siendo del 44,44%. Ningun diagnéstico se refirié
especificamente a esta patologia y, Unicamente, se describieron anomalias
referidas al corte de cuatro cavidades. La CIV fue la cardiopatia que presento
un mayor numero de falsos positivos (17 diagnésticos) y falsos negativos (8
casos), por lo tanto, su diagnéstico presentd el menor valor predictivo positivo,
siendo del 37,04%. La mayoria de los casos presentaron un valor predictivo

positivo por encima del 80%.

5.4.4. Analisis de la concordancia interobservador.

La concordancia se determindé mediante el célculo del indice kappa con un nivel
de confianza del 95%. El indice de kappa global del estudio fue de k=0,74
(0,63-0,86). Asi mismo, se realizd un analisis de concordancia intercentros que

se detalla en la siguiente tabla.
Tabla 25. Analisis de concordancia intercentros (indice de Kappa).

Centro 1 Centro 2 Centro 3 Centro 4 Centro 5 Centro 6 Centro 7 Centro & Centro 9 Centro 10
Centro 1 0,747 0,747 0,719 0,746 0,847 0,740 0,801 0,439 0,449

Centro 2 0,747 0,894 0,746 0,844 0,764 0,724 0,731 0377 0,523
Centro 3 0,747 0,894 0,948 0,899 0,940 0,889 0,835 0,367 0,800
Centro 4 0,719 0,746 0,948 0,835 0,892 0,840 0,902 0,392 0,772
Centro 5 0,746 0,844 0,899 0,855 0,943 0,893 0,897 0,627 0,676
Centro 6 0,847 0,764 0,940 0,892 0,943 0,883 0,835 0,627 0,637
Centro 7 0,740 0,724 0,889 0,840 0,893 0,883 0,838 0.517 0,644
Centro 8 0,801 0,731 0,833 0,902 0,897 0,835 0,838 0,331 0,653
Centro 9 0439 0.377 0,567 0,392 0.627 0.627 0.517 0,331 0,262

Centro 10 0449 | 0523 | 0800 | 0772 | 0676 | 0637 | 0644 | 0653 | 0262
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La mayor concordancia se encontré entre los centros 3y 4, 3y 6 y los centros
5y 6, con una kappa de 0,94. El grado mas bajo de concordancia se encontro

entre los centros 9 y 10 con una kappa de 0,26.

5.4.5. Andlisis de la calidad de los diagnésticos de cardiopatias
congénitas emitidos segun el grado de discrepancia, su

dificultad y su significacién clinica.

Se realiz6 un analisis de calidad de los diagnésticos offline sobre las 19
cardiopatias congénitas incluidas en el estudio segun el sistema de puntuacién

del American College of Radiology.

Este sistema valora el grado de discrepancia de los diagndsticos emitidos y su

significacion clinica.
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Tabla 26. Analisis de calidad (Q-ACR score).

Resultados

Centrol Centro2 Centro3 Centro4 Centro5 Centro6 Centro7 Centro8 Centro9 Centrol0
Caso TAUSSIG TF TF TF TF TF TF NC TF
155 TF 1 1 1 1 1 1 1 - 1
Caso SHVI SHVI SHVI SHVI SHVI SHVI SHVI V.UNICO SHVI
152 2a V-uNico 2a 2a 2a 2a 2a 2a 1 2a
Caso AT AT AT SHVI AT AT EP AT AT SHVD
169 1 1 3a 1 1 2a 1 1 2a
Caso | Canal AV | Canal AV e Canal AV | Canal AV | Canal AV Canal AV Canal AV Normal Canal AV
114 1 1 1 1 1 1 1 3b 1
Caso AP Normal . AT Normal SHVD Sin def. Sin def. Normal Clv
122 1 3b 2a 3b 2a 2a 2a 3b 2b
Caso NC Sin def. Sin def. A TF NC Sin def. NC NC A.Ebstein
165 - 2a 2a 2a - 2a - - 2a
Caso TGV TGV TGV TGV TGV TGV TGV TGV TGV TGV
166 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Caso Clv Normal Normal Normal 1 Normal Clv Clv Normal Normal
150 1 2b 2b 2b 2b 1 1 2b 2b
Caso AP DSVD TGV CIv TF = TF TF NC TGV
84 2a 2a 2a 2a 1 1 1 - 2a
Caso Normal Clv Situs Sin def. Clv o1 Clv ClvV Normal Civ
86 2b 1 2a 2a 1 1 1 2b 1
Caso | Canal AV | Canal AV Clv Clv Normal F— NC NC Normal Clv
133 1 1 2a 2a 3b - - 3b 2a
Caso TF Truncus TF TF Truncus TF TF Truncus Truncus
110 2a 1 2a 2a 1 2a Truncus 2a 1 1
Caso | Canal AV | Canal AV Canal AV SHVD Canal AV | Canal AV e Canal AV NC Canal AV
1 1 1 1 2a 1 1 1 - 1
Caso CoAo CoAo CoAo Canal AV CoAo SHVI SHVI . CoAo CoAo
146 1 1 1 2a 1 2a 2a 1 1
Caso Normal Normal Normal Clv Clv NC NC Clv Rabdom. Clv
91 2b 2b 2b 2a 2a - - 2a 2a
Caso TF TF TF TF TF TF TF TF o TF
94 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Caso AT SHVD SHVD AT SHVD SHVD SHVD AT Ep AT
96 2a 2a 2a 2a 2a 2a 2a 2a 2a
Caso SHVI V.UNICO SHVI SHVI SHVI SHVI SHVI SHVI SHVI SHVI
140 1 2a 1 1 1 1 1 1 1
Caso TGV TGV TGV Truncus TGV Clv EA TGV NORMAL TGV
141 1 1 1 2a 1 2b 2a 1 3b

TF, tetralogia de Fallot; NC, no concluyente; SHVI, sindrome de hipoplasia de ventriculo izquierdo; V.Unico, ventriculo
Unico; AT, atresia tricuspidea; EP, estenosis pulmonar; SHVD, sindrome de hipoplasia de ventriculo derecho; Canal
AV, canal atrioventricular; AP, atresia pulmonar; Sin def., sin definir; CIV comunicacién interventricular; A. Ebstein,
anomalia de Ebstein; TGV, transposicion de grandes vasos; DSVD, doble salida del ventriculo derecho; CoAo,

coartacion de aorta; Rabdom., rabdominoma.
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En la tabla 26 se resumen los 171 diagnésticos emitidos por los centros

participantes

continuacion presentaremos los datos obtenidos por cada centro.

5.4.5.1. Andlisis de la calidad de los diagnésticos por centro.

Tabla 27. Calidad de los diagndsticos emitidos por centro.

en los 19 casos de cardiopatias incluidas en el estudio. A

Concor- | Discrepancia | Discrepancia Discre- No Diagnés-
Q-ACR dancia leve moderada pancia conclu- ticos
grave yente emitidos
1 2a 2b 3a 3b 4a | 4b
Centro 1 11 4 2 0 0 0 0 1 18
Centro 2 10 4 2 0 1 0 0 0 17
Centro 3 8 7 2 0 0 0 0 0 17
Centro 4 4 11 1 1 0 0 0 0 17
Centro 5 12 4 0 0 2 0 0 0 18
Centro 6 7 5 2 0 0 0 0 2 16
Centro 7 8 7 0 0 0 0 0 2 17
Centro 8 11 5 0 0 0 0 0 2 18
Centro 9 6 0 2 0 4 0 0 4 16
Centro 10 8 7 2 0 0 0 0 0 17
TOTAL 85 54 13 1 7 0 0 11 171

De los 171 diagndsticos emitidos, se obtuvieron los siguientes resultados en

cuanto al andlisis de calidad (Q-ACR score):

e Categoria 1 (concordancia exacta): 85 casos (49,7%).

e Categoria 2a (diagndstico de dificultad alta y discrepancia leve con poca

relevancia clinica): 54 casos (31,57%).

e Categoria 2b (diagndstico de dificultad alta y discrepancia leve con

relevancia clinica): en 13 casos (7,60%).
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e Categoria 3a (diagnéstico de dificultad media y discrepancia grave con

poca relevancia clinica (categoria 3a): 1 caso (0,58%).

e Categoria 3b (diagnostico de dificultad media y discrepancia grave con
relevancia clinica): 7 casos (4,09%).

e Categoria 4a (diagnostico de dificultad baja y discrepancia grave con

poca relevancia clinica): ningun caso.

e Categoria 4b (diagnéstico de dificultad baja y discrepancia grave con

relevancia clinica): ningun caso.

En la tabla 27 se describe la puntuacion obtenida por cada centro en sus
diagndsticos. Se obtuvo concordancia exacta en la mitad de los diagnésticos
emitidos sobre los casos patolégicos (49,7%). El centro 5 fue el que obtuvo el
mayor porcentaje de casos diagnosticados con concordancia exacta (66,66%),
mientras que el centro 9 Unicamente obtuvo esta categoria en 37,5% de los
diagndsticos sobre casos patoldgicos (6/16). Ademas, este Ultimo centro, fue el

gue proporciond un mayor numero de casos con categoria 3b (4/16) al estudio.

Si consideramos de forma conjunta los casos correspondientes a la categoria 1
y 2a, se obtuvo un diagndstico especifico de cardiopatia exacto o con
discrepancia leve y poca relevancia clinica en 139 casos (81,28%). Todos los
centros, salvo el 6 y el 9 obtuvieron méas del 80% de diagndsticos categoria 1 o
2a. Sin embargo, el centro 4 fue el que menos diagndsticos categoria 1 obtuvo
(4/17), alcanzando el mayor porcentaje de esta categoria el centro 5 con un
66,67% (12/18).

Los centros 1, 3, 6, 7, 8 y 10 no obtuvieron ningun caso de discrepancia grave.

148



Resultados

5.4.5.2. Andlisis de la calidad de los diagndésticos por cardiopatia.

Tabla 28. Calidad de los diagnosticos emitidos por cardiopatia.

Concor- | Discrepan- Discre- Discre- No Diagnos-
Q-ACR dancia cialeve pancia pancia conclu- ti_cps
moderada grave yente emitidos
1 2a 2b 3a 3b 4da 4b
T.Fallot 20 5 0 0 0 0 0 2 27
TGV 14 2 1 0 1 0 0 0 18
Truncus 4 5 0 0 0 0 0 0 9
C.conotruncales 38 12 1 0 1 0 0 2 54
Canal A-V 17 4 0 0 3 0 0 3 27
A.Tricuspidea 6 2 0 1 0 0 0 0 9
Clv 8 2 8 0 0 0 0 0 18
V.Unico 1 8 0 0 0 0 0 0 9
Rabdomioma 0 4 3 0 0 0 0 2 9
SHVI 8 1 0 0 0 0 0 0 9
Corte 4C 40 21 11 1 3 0 0 5 81
A.Pulmonar 1 9 1 0 3 0 0 4 18
CoAo 6 3 0 0 0 0 0 0 9
E.Pulmonar 0 9 0 0 0 0 0 0 9
Global 85 54 13 1 7 0 0 11 171

T. Fallot, Tetralogia de Fallot; TGV, Transposicion de grandes vasos; C. conotruncales, cardiopatias conotruncales;
Canal AV, canal auriculoventricular; A.Tricuspidea, atresia tricuspidea; A.Pulmonar, atresia pulmonar; CIV,
comunicacion interventricular; V.Unico, ventriculo Gnico; CoAo, coartacion de aorta; E.Pulmonar, estenosis pulmonar;

SHVI, sindrome de hipoplasia de ventriculo izquierdo; Corte 4C, corte 4 camaras.

Se encontré concordancia exacta casi en el 90% de los diagndsticos de SHVI
(8/9). Las cardiopatias conotruncales, estudiadas de forma global, mostraron
concordancia exacta en el 70,37% de los casos (38/54), de ellas la TGV fue la
gue obtuvo el mayor porcentaje de casos categoria 1 (14/18). Sin embargo, se
obtuvo concordancia exacta en menos de la mitad de los casos de truncus
(44,44%). En los casos de rabdomioma y estenosis pulmonar ningun caso se

refirio especificamente a este diagndstico. No obstante, todos los diagnodsticos
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realizados en el caso de estenosis pulmonar obtuvieron un diagnostico con

discordancia leve.

Todos los diagnaosticos realizados sobre los casos de truncus, ventriculo Unico,
coartacién de aorta, estenosis pulmonar y SHVI mostraron concordancia exacta
o discrepancia leve sin relevancia clinica en el diagndstico aportado por los
investigadores.

Las discrepancias mas importantes se produjeron en los casos de canal
atrioventricular y atresia pulmonar, mostrando 3 diagndsticos categoria 3b
(discrepancia moderada con relevancia clinica). En los 54 diagnésticos
incluidos en el estudio en casos de cardiopatias conotruncales sélo se emitio
un diagndstico de esta categoria (1,85%).

A pesar de que el corte de 4 camaras fue el plano inicial de adquisicion de los
volumenes, sélo la mitad de los diagndsticos de cardiopatias identificables en
este corte obtuvieron concordancia exacta con el diagnostico 2D del
investigador que aport6 el caso al estudio.

El caso de atresia pulmonar fue el mas frecuentemente clasificado como no
concluyente por los investigadores (22,22%). So6lo se emitieron dos
diagndsticos no concluyentes en los casos de cardiopatias conotruncales
(3,70%).
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6.1. Adquisicion, almacenamiento y transferencia de imagenes.

6.1.1. Pardmetros de adquisicion de volumenes.

Basamos nuestro trabajo en el estudio de Comas® (del grupo MISUS) que
analizaba la capacidad de la tecnologia STIC en la evaluacion de estructuras
cardiacas. En este estudio, los investigadores estandarizaron la adquisicion de
los volumenes segun los siguientes parametros: tiempo de captura de 10s con
un angulo de barrido de 25°, modificando estas variables segun el tamafio

cardiaco y las condiciones de la exploracion (movimientos fetales).

La adquisicion se efectud a partir del corte de cuatro camaras (4C), con el
corazon en posicion apical (preferible), basal o lateral en funcion de la posicién
fetal en un barrido que abarcaba por encima y por debajo del corte inicial

(incluyendo abdomen superior y torax).

En nuestro trabajo la adquisicion de volumenes se efectud también a nivel del
corte de 4 camaras, preferiblemente con el corazén en posicion apical,
realizando un barrido superior e inferior a este corte, siguiendo las
recomendaciones publicadas por el grupo MISUS, con el fin de obtener los
cortes correspondientes a la salida de los grandes vasos, corte de los tres
vasos Yy trdquea y, en la parte inferior, estbmago fetal y vena umbilical para
determinar el situs cardiaco. Sin embargo, el tiempo de adquisicion que
empleamos en nuestro trabajo fue de 7,5-10s y el angulo de barrido algo
mayor, de 30-40°. Nuestra intencién fue incrementar la posibilidad de incluir la
totalidad de las estructuras cardiacas aun a costa de pérdida de calidad de las
imagenes, dado que los investigadores encargados de la adquisicion de los
volimenes contaban con menos capacidad y experiencia que los expertos del
grupo MISUS.
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En el trabajo de Comas todos los volimenes fueron adquiridos en modo B,
tomando de 1 a 4 de ellos en funcion de si se consideraba que la captura habia
sido adecuada o no, mientras que nuestros investigadores adquirieron un
minimo de dos volumenes (uno en escala de grises y otro en modo Doppler
color) y su Unica limitacion fue el tiempo de adquisicion, dado que no tenian

una alta capacidad para seleccionar los volumenes mas adecuados.

Aunque el grupo MISUS no hizo referencia al tiempo de adquisicién (lo engloba
dentro una exploracién rutinaria), nosotros limitamos el tiempo de cada
investigador a 15 minutos, siguiendo las recomendaciones de la ISUOG de
emplear el menor tiempo necesario para obtener la informacion diagnostica
segln el principio ALARA (As Low As Reasonably Achievable)’”’. Algunos
autores, como Sheiner’® y Sande’, han publicado trabajos a cerca de
seguridad de la ultrasonografia fetal con fines no médicos para evitar posibles
efectos indeseables de la ecografia. En nuestro caso la exposicion fetal a los
ultrasonidos se limité a 30 minutos dado que el objetivo de la exploracion
estaba orientado a fines de investigacion sin aplicaciones médicas, tal y como
se informaba a las pacientes mediante la firma del documento consentimiento
informado. El trabajo de Sheiner’®, publicado en 2007, demostré que la
utilizacion del Doppler en modo Doppler pulsado o PowerDoppler durante el
segundo trimestre podia incrementar la temperatura corporal del feto hasta en
1,5°. La British Medical Ultrasound Society®® propone la limitacién de la
ecografia con el uso de Doppler empleando tres indices de temperatura, uno
para tejidos blandos, otro para estructuras éseas y otro para estructuras
cerebrales para indicar el aumento de temperatura alcanzado por los diferentes
tejidos durante la utilizacion de ultrasonidos con el objetivo de limitar la
duracion de la exploracion en funcién del incremento de temperatura esperado.
En el caso de un incremento de indice de temperatura entre 1-1,5° recomienda
la limitacién de la exploracién a 30 minutos. En 2010 Schneider-Kolsky®

publicé un estudio en el que se asociaba la utilizaciéon prolongada del Doppler
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con alteraciones cognitivas en animales. Por lo tanto, el uso de esta
herramienta ha de limitarse al tiempo necesario para conseguir la informacion

requerida.

Un trabajo posterior al nuestro de Uittenbogaard™, en el que cuatro
investigadores realizaron adquisicion de volumenes 3D para el estudio de la
anatomia cardiaca y la valoracion de los factores que influian en la misma,
establecid un limite de 30 minutos en la adquisicién. Nosotros establecimos 15
minutos por investigador, ya que de cada paciente se obtuvieron dos casos v,

por tanto, el tiempo maximo de exploracién fueron 30 minutos por paciente.

6.1.2. Investigadores encargados de la adquisicion.

Uno de los objetivos principales de nuestra investigacion fue demostrar que no
habia diferencias en la capacidad diagndstica de la tele-ecografia 3D,
independientemente de la experiencia del personal investigador que realizara la
adquisiciéon de los volumenes, siempre que tuviera una formacién previa
suficiente para cumplir las recomendaciones de captura anteriormente

60657382 ya hacen referencia a la evaluacion a

referidas. Numerosos trabajos
distancia de diferentes estructuras fetales, con y sin patologia, generalmente
siempre por personal experto (tanto en el proceso de adquisicion como en el de

interpretacion).

Hasta hace relativamente poco tiempo, esta tecnologia estaba limitada a
centros de alto rendimiento, sin embargo, en nuestro medio, cada vez mas
hospitales de segundo nivel tienen acceso a equipos ecograficos de alta
resolucién que incorporan tecnologia 3D y, con ello, la opcion de adquirir
volimenes para su andlisis posterior offline por otros superespecialistas. Los
facultativos de estos centros, muchos de ellos con relativa poca experiencia en

ecografia, suelen ser especialistas jovenes que se han formado durante su
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residencia en hospitales de referencia pero que, en su nuevo destino, tienen la
necesidad de atender una especialidad multidisciplinar (consultas de obstetricia
y ginecologia, cirugias, guardias...) que limita la practica y la adquisicién de
suficiente experiencia en el diagnostico prenatal, incierto en numerosas

ocasiones incluso para los ecografistas mas expertos.

Para determinar si estos especialistas estarian en condiciones de realizar la
captura de volumenes cardiacos en caso de duda o, directamente, para ser
analizados por expertos offline, planteamos que la adquisicion fuera realizada
por residentes de primer afio y matronas practicamente sin experiencia en
ecografia. Consultamos varios trabajos realizados con matronas especialmente
entrenadas en el diagnostico ecogréfico prenatal. El primer estudio realizado
con matronas entrenadas para realizar el screening ecogréfico en el segundo
trimestre fue realizado en Suecia y publicado en 1999 por Eurenius®. Se
comunicé una sensibilidad en el diagnéstico de anomalias estructurales del
22% con una especificidad del 99%, asi como un valor predictivo positivo de
61%.

Una publicacién posterior en la que también se traté de analizar el rendimiento
de la realizacion de la ecografia del segundo trimestre por matronas
entrenadas para la deteccion de anomalias estructurales conté con un niamero
muy amplio de casos, participando 13.882 pacientes con gestaciones Unicas®*.
La tasa de deteccion de anomalias estructurales fue del 62% (115/185).

Por otro lado, se ha demostrado que los programas de entrenamiento en
matronas para la evaluacion cardiaca mejoran las tasas de deteccion de
cardiopatias congénitas®. Una publicacién nérdica®® en la que participaron
cuatro matronas con diferente grado de experiencia, presentd un incremento en
la tasa de deteccion de cardiopatias congénitas, pasando de 21 a 67% en
matronas con mas experiencia, tras un programa de entrenamiento. Aquellas

gue contaban con menos experiencia también mejoraron en su tasa de
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deteccion tras este programa, llegando hasta el 40%, lo cual suponia que tras
completar la formacion superaban la tasa de deteccion que presentaban las
matronas expertas antes del inicio del programa. Una publicacion anglosajona
de 2010% en la que participaron 87 ecografistas presenté un incremento en la
tasa de deteccion de cardiopatias congénitas mayores del 28% a 43% tras un
afio de entrenamiento. Vifials® obtuvo unas altas de visualizacion de
estructuras tras la adquisicion de volumenes cardiacos en modo STIC por
obstetras generales. Se trataba de profesionales que ejercian la medicina
privada, no expertos en el diagndéstico prenatal de cardiopatias congénitas, tras

recibir una breve formacién sobre adquisicion y almacenamiento de volimenes.

A partir de la experiencia de estos trabajos nos planteamos si matronas o
residentes de primer afio de ginecologia, recibiendo una formacion basica para
realizar la adquisicién y almacenamiento de volimenes fetales, podrian ser
capaces de proporcionar imagenes de suficiente calidad para que un
investigador experto, localizado a distancia, fuera capaz de realizar el examen
cardiaco basico ampliado mediante la evaluacion offline de estos volumenes.
La gran dispersion geografica en nuestra comunidad, asi como en otros puntos
del territorio espafiol, obliga a multiples desplazamientos de las gestantes hacia
los centros en los que se encuentran los expertos en diagnostico prenatal para
realizar las ecografias recomendadas en los protocolos de control gestacional.
Sin embargo, existen multiples centros de atencién primaria que cuentan con
matronas, asi como, centros de especialidades con obstetras generales a los

que las pacientes tienen mas facil acceso.

Nuestro planteamiento inicial teoriza con la posibilidad de una adquisicion de
volimenes en estos centros para su posterior estudio anatdmico fetal a
distancia por expertos. A lo largo de la exposicién del trabajo, presentamos la
tasa de estudios completos de la anatomia cardiaca que obtuvo un experto en
ecografia 3D tras analizar los datos obtenidos tras la adquisicion de volimenes

por investigadores sin experiencia. A continuacion se establece un analisis
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comparativo entre la exploracion directa mediante eco 2D, realizado por los
especialistas habituales de nuestro servicio, y 3D. Posteriormente, se estudian
los factores maternos o fetales que pueden haber influido en que el resultado
final de la evaluacion cardiaca sea completa o no (IMC, posicion del feto, de la

placenta y situacion del dorso) en el analisis offline.

Sin embargo, el objetivo del trabajo no incluye una evaluacion econémica del
tiempo y recursos empleados (tiempo de adquisicion, transferencia y
almacenamiento, tiempo de analisis) frente al ahorro que podria suponer en
cuanto a viajes, citas para reevaluaciones y mejora de la confortabilidad de las

pacientes.

6.1.3. Almacenamiento y transferencia de volumenes.

Una de las principales caracteristicas de la ecografia 3D es que permite
realizar la evaluaciéon a distancia, por diferentes profesionales, de casos
adquiridos por otros evaluadores. Sin embargo, el principal problema se
presenta en el intercambio de informacion, incluyendo el almacenamiento y la

transferencia de datos.

En la mayoria de publicaciones en las que se llevé a cabo la adquisicion de
volimenes, el almacenamiento y el andlisis de los datos se realizé en los
propios equipos ecograficos’®**#_En el trabajo de Chaoui®® se emplearon
dispositivos tipo CD para trasferir la informacion almacenada en los equipos al
ordenador personal del investigador que realiza el andlisis. Son trabajos
iniciales orientados a comprobar la capacidad tecnolégica del programa y su

reproductibilidad en un tiempo posterior.

Nosotros fuimos un paso mas alla y tratamos de comprobar la capacidad de
reproductibilidad temporal y a distancia. Es decir, no solo estudiamos los
problemas derivados de una buena calidad de imagenes extraidas de la
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adquisicién de volumenes sino también aquellos derivados del almacenamiento

y transferencia de las mismas.

Asi, en un primer momento, las imagenes fueron almacenadas en los equipos
ecograficos. Cada caso era una carpeta que contenia unos archivos vy,
posteriormente, estos archivos fueron extraidos mediante dispositivos USB
para transferir la informacion al equipo personal del investigador que iba a
realizar el examen offline, dado que no se disponia de un servidor seguro en el
que aportar los casos para el analisis y los archivos que contenian la

informacion eran demasiado pesados para ser enviados por correo electrénico.

El investigador encargado de la evaluacion de los volimenes contaba con el
programa 4DView de General Electric en su equipo personal. Se reclutaron un
total de 83 pacientes de las que, a priori, se esperaron obtener dos volimenes
de cada una de ellas. No obstante, en dos ocasiones, sé6lo se pudo obtener un
caso por problemas de disponibilidad de los investigadores. Se identificaron 4
carpetas que no contenian ningun archivo por errores de almacenamiento tras
la adquisicion de los volimenes, una no contenia estructuras cardiacas y en
dos ocasiones no se identificO ningdn archivo que contuviera volumenes
cardiacos, Unicamente eran imagenes estéaticas del corazén. Por lo tanto, se
perdieron 9 casos de los 166 que inicialmente se esperaba obtener. Esto es
concordante con los datos presentados en el trabajo de Uittenbogaard’* en el
que se produjo la pérdida de 7/112 casos por errores en el almacenamiento.

En el trabajo multicéntrico el sistema de transferencia de informacion
inicialmente planteado mediante dispositivos USB no resultaba un sistema
seguro ni eficaz para proporcionar los casos a todos los investigadores, asi
como tampoco lo era para realizar el analisis de los casos obtenidos tras la
evaluacion de los datos. Por este motivo, se cre6 una pagina web alojada en un
dominio al que sdlo tenian acceso los investigadores a los que el administrador

les habia otorgado una contrasefia tanto para incorporar sus casos como para
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descargar e interpretar los casos aportados por el resto de participantes. Este
mismo sistema fue utilizado en otros trabajos con objetivos similares®"382,
Algunos de estos estudios presentaron una relacion entre casos normales y
patolégicos de 1 a 1. Nosotros elegimos una relacion 2 a 1 entre normal y
patologico en el conjunto de la muestra, aunque cada investigador aportaba

una proporcion solo conocida por él y el administrador.

Aungue se solicitaron 6 casos a cada investigador hubo dos centros que solo
pudieron aportar 4 de los 6 solicitados. Por lo tanto, se obtuvieron 56 casos
para diagnostico. Cada investigador debia analizar todos salvo los aportados
por ellos mismo por lo que, finalmente, se obtuvieron 504 diagnosticos. Frente
a las 9 pérdidas del primer estudio en el segundo no pudimos contar con 2
casos. Sin embargo, el administrador contacté con los investigadores para
tratar de subsanar errores de anonimizacion o para solucionar algun problema

relacionado con la transferencia de archivos.

El articulo 18.4 de la Constitucion Espafiola establece que "La ley limitara el
uso de la informatica para garantizar el honor y la intimidad personal y familiar
de los ciudadanos y el pleno ejercicio de sus derechos". A partir de la
aprobacion del Reglamento de medidas de seguridad de los ficheros
automatizados (REAL DECRETO 994/1999, de 11 de junio) es cuando
realmente toma fuerza la obligatoriedad de cumplir dicha Ley. Este reglamento
tiene por objeto determinar las medidas de indole técnica y organizativa que
garanticen la confidencialidad e integridad de la informacién con la finalidad de
preservar el honor, la intimidad personal y familiar y el pleno ejercicio de los
derechos personales frente a su alteracion, pérdida, tratamiento o acceso no
autorizado. En este sentido, pusimos especial cuidado para garantizar el
anonimato de las pacientes que participaron en el estudio, para ello, los cuatro
investigadores participantes en la adquisicién de los volimenes para analizar la
capacidad de le tele-ecografia en la identificacion de estructuras cardiacas

fueron instruidos en el tratamiento de datos personales para garantizar la
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confidencialidad de las pacientes. Asi mismo, los diez participantes del trabajo
destinado a evaluar la capacidad de la tele-ecografia en el diagnéstico de
cardiopatias congénitas también recibieron instrucciones sobre coémo debian
hacer desaparecer los datos personales de las pacientes incluidas en el estudio

antes de aportar los volimenes a la pagina FTP.

6.2. Analisis de las estructuras cardiacas.

6.2.1. Resultado del estudio offline de volimenes cardiacos.

El primer objetivo de nuestra investigacion fue demostrar que era posible
realizar el cribado recomendado por la ISUOG para completar el estudio
cardiaco mediante la adquisicién de volimenes en modo STIC por personal no
experto para su posterior andlisis a distancia por un investigador experto en
ecografia 3D, obteniendo los mismos cortes que los requeridos durante la
ecografia 2D convencional para el cribado de cardiopatias congénitas. Se

analizaron un total de 157 casos.

Nuestros datos indican que es posible realizar el estudio cardiaco completo en
el 97% de los casos mediante ecografia 2D convencional y practicamente en
un 88% cuando esta evaluacion es realizada por un experto, mediante el
procesamiento de volimenes previamente adquiridos en otro lugar a distancia

por personal no experto.

Cuando se analizaron los volumenes, el corte que entraiid mas dificultades
para su obtencién fue el de los tres vasos, obteniéndose en algo mas del 90%
de los casos. El corte de 4 camaras fue correctamente identificado en el 97%
de los casos, dado que éste fue el plano de partida para la adquisicion de los
volimenes y, por lo tanto, su reconstruccion entrafiaba menos dificultad. En

este trabajo, a pesar de que no existia como criterio de exclusion la existencia

161



Discusién

de algun tipo de anomalia, no se diagnostico ninguna cardiopatia congénita en
las 80 pacientes participantes en el estudio, dado que estas pacientes fueron
reclutadas aleatoriamente antes de realizar la evaluacion 2D vy, por tanto, sin

excluir posibles casos de cardiopatias.

Como se ha comentado previamente, el primer trabajo publicado en nuestro
medio para determinar la capacidad de la tecnologia STIC en la evaluacion de
estructuras cardiacas se llevé a cabo por el grupo MISUS®. En él se analizaron
58 volumenes cardiacos correspondientes a 28 pacientes con edades
gestacionales comprendidas entre 17 y 35 semanas. A diferencia de nuestro
trabajo, en éste Unicamente fueron incluidos fetos sin anomalias cardiacas o
extracardiacas ni anomalias cromosOmicas detectadas. Los datos presentados
fueron similares a los nuestros; el estudio cardiaco basico ampliado®® se pudo
realizar, de forma completa, en el 86% de los casos, siendo el corte de tres
vasos con la trdquea el que entrafid las mayores dificultades para su
visualizacion, identificAndose en el 64% de los casos. Un estudio publicado
este mismo afio por Rocha’®, cuyo objetivo fue evaluar el modo STIC para el
cribado de cardiopatias congénitas, presenté unas tasas de visualizacion del
54%, mostrando que la identificacion de estructuras cardiacas mediante
ecografia 2D era superior en todos los planos salvo en el de 4 camaras, en el
que no se observaron diferencias entre las imagenes obtenidas mediante

ecografia 2D y 3D.

La publicacién de Vifials®® sobre la evaluacién ecocardiogréafica de la anatomia
y funcién cardiaca ofrecio cifras algo superiores a las nuestras. En este caso
con una muestra de 100 casos de fetos con edades gestacionales
comprendidas entre las 18 y las 37 semanas, con ecocardiografia 2D normal y
sin anomalias extracardiacas. Los volumenes fueron obtenidos por obstetras
generales e interpretados por un anico profesional con experiencia en
ecocardiografia 3D. Se analiz6 la capacidad de la tecnologia STIC (empleando

las funciones zoom y cine loop) en la evaluacion del corazon fetal obteniendo

162



Discusién

un estudio completo sobre los parametros establecidos previamente del 94% y
completando el estudio posteriormente mediante navegacion multiplanar, para
ampliar la identificacion de estructuras. Se alcanz6 una tasa de visualizacion
del 96%. Sin embargo, cuando se presentaban los datos detallando por
estructuras la visualizacion del corte de tres vasos se obtuvo en el 88% de los
casos y el de tres vasos con la traquea en el 81%. Las estructuras requeridas
del corte de 4 camaras, del que se partio para realizar la adquisicion de los
volumenes, fueron correctamente identificadas en 100% de los casos
afadiendo la navegacion multiplanar a la evaluacion en modo STIC. Con el
angulo de adquisicion empleado de 30°, Unicamente se consiguié identificar el
corte en el que se incluia el estbtmago en el 79% de las ocasiones.
Probablemente, si se hubiera empleado un angulo mayor (35-40°), este corte
hubiera sido obtenido con mayor frecuencia en gestaciones mas avanzadas.
Nuestros datos presentan cifras similares en cuanto a la obtencion del corte de
tres vasos, siendo del 90%, mientras que el corte abdominal alto se visualizd
en el 96% de las ocasiones. Al igual que en el trabajo de Vifials, el corte de
cuatro camaras fue el que present6 una tasa de visualizacion superior siendo
del 97%.

No parece influir, por tanto, el profesional que realiza la adquisicion del
volumen, ya que en nuestro trabajo fueron residentes o matronas, en el de
Vifals fueron médicos obstetras generales y en el del grupo MISUS los propios
expertos. Probablemente, la discrepancia en el corte del estbmago, pueda
deberse a que en nuestro trabajo la edad gestacional de los casos mostraba
menos dispersion (19+1-24+2 semanas vs 18-37 semanas en el grupo de
Vifials) y, por tanto, el tamafio fetal posibilitaba que el angulo de barrido del
volumen incluyera una zona mas extensa. Cabe destacar que ni en el trabajo
del grupo MISUS ni en el de Vifals se empled el modo Doppler color en la
adquisicion de los volumenes, lo cual podria suponer una desventaja para la

evaluacion del tabigue interventricular, los flujos a través de las valvulas
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auriculoventriculares o los tractos de salida de los vasos. Ademas, en el trabajo
de Vifals se excluyeron 30 casos de los 130 iniciales porque el corte de 4
camaras no fue correctamente identificado en la ecografia 2D, mostrando solo
un 4% de los casos con dorso anterior. Esto podria suponer un sesgo de
seleccion y explicar la elevada tasa de visualizacion de estructuras, superior al

resto de trabajos publicados.

Estos datos son concordantes con los de otra publicacion del Gongalves’ en la
que se presentaron tasas de visualizacién del corte de 4 camaras superior al
97% y del 79% en el caso del corte de 3 vasos con la trdquea cuando el
volumen habia sido obtenido en modo B, ascendiendo hasta el 98 y 83%
respectivamente cuando el volumen habia sido adquirido en modo Doppler
color. En este trabajo se emple6 el modo TUI (Tomographic Ultrasound
Imagins) para el analisis offline de los volumenes. Al igual que en nuestro
trabajo, todos los volumenes fueron analizados por un mismo investigador. El
problema que se plantea con la herramienta TUI es que los cortes se realizan
automaticamente por el software, con una distancia fija entre si, lo cual podria
hacer que se visualizasen mejor algunas estructuras en detrimento de otras
cuando los cortes que se deben obtener son demasiado préximos entre si,
como ocurre en el caso de los tres vasos con la bifurcacion de la arteria
pulmonar y el de tres vasos con la traquea. El software permite ajustar la
distancia a la que se realizan los cortes, lo cual podria corregir potencialmente
el problema, pero esto introduce la necesidad de manipulacion por parte del

operador dando lugar a un aumento de la variabilidad entre observadores.

Un afio después del trabajo de Vifials, Chaoui®® publicé uno de los primeros
estudios en el que se incorpordé el modo Doppler color a la adquisicion de
volimenes en modo STIC. En este estudio se incluyeron 62 fetos a partir de las
20 semanas de gestacion de los cuales 35 tenian un corazdén anatdmicamente
normal y los otros 27 presentaban algun tipo de cardiopatia congénita. El
estudio cardiaco completo se pudo realizar en 31 de los 35 fetos sanos y en 24

164



Discusién

de los 27 fetos afectos de alguna cardiopatia congénita, por lo tanto, el estudio
pudo realizarse adecuadamente en mas del 88% de los casos. El principal
problema para no lograr la correcta identificacion de las estructuras fue la
insonacion perpendicular al plano de interés, dado que dicha insonacion
produce sombras acusticas que ofrecen mala calidad de las imagenes. En
nuestro trabajo tratamos de analizar cuales eran los factores que podian influir

en el éxito de la evaluacion anatémica del corazoén.

6.2.2. Factores que influyeron en la evaluacién 3D.

Los factores que mostraron diferencias significativas en cuanto a la realizacion
del estudio cardiaco completo fueron el IMC, la posicién del dorso fetal dentro
del abdomen materno y la calidad de las imagenes. Sin embargo, el
investigador que realiz6 la adquisicion de los volumenes, la presentacion fetal o

la posicién de la placenta no mostraron diferencias significativas.

No fue posible realizar el estudio cardiaco de forma completa en uno de cada
tres casos con un IMC igual o superior a 30, mientras que esta evaluacion
anicamente no se pudo completar en uno de cada diez cuyo IMC era inferior a
30. Cuando el dorso fetal se encontraba en la cara anterior del abdomen
materno no fue posible realizar el estudio completo en uno de cada cinco
casos, mientras que si se encontraba en otra posicion este estudio se completd
en méas del 90% de los casos. Una reciente publicacion’™ cuyo objetivo fue
evaluar el cribado de cardiopatias congénitas mediante STIC, comparando con
la ecografia 2D, excluy6 del estudio los casos en los que la columna fetal se
encontraba entre las 11 y la 1 horarias y aquellas mujeres que presentan un
IMC igual o superior a 30. A pesar de esto, el examen cardiaco se pudo
completar en el 54% de los casos mediante STIC y en el 100% con la ecografia
2D convencional, si ademas se afiadia la identificacion del arco ductal y arco

aortico, solo se lograba completar el examen en el 14% de las ocasiones.
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En cuanto a la calidad de las imagenes, cuando fue considerada adecuada, en
cerca del 97% de los casos fue posible identificar todas las estructuras
cardiacas. Sin embargo, cuando la calidad no fue considerada adecuada
aproximadamente en la mitad de los casos el estudio cardiaco fue considerado

incompleto. Este aspecto de la calidad se desarrolla en el siguiente apartado.

A pesar de que la reconstruccion de imagenes mediante navegacion
multiplanar en ecografia 3D se ha considerado una herramienta util para la
obtencion de cortes dificiles o imposibles de obtener durante la ecografia 2D en
tiempo real, parece que la postura fetal influya negativamente en este sentido
por la presencia de sombras acusticas, ya que, estos mismo artefactos,

aparecen en la reconstruccion de planos.

En nuestro trabajo, la adquisicion de los volumenes fue realizada en todos los
casos por personal no experto y el analisis offline por un dnico investigador
experto en ecografia 2D y 3D. Parece que cuando el andlisis es realizado por
operadores expertos es dificil que la ecografia 3D pueda introducir una mejora
o sustituir a la evaluacién 2D en tiempo real®. Una publicacién de Yagel”™ que
evalué el valor afiadido de la ecografia 3D, en este caso no para el cribado sino
para el diagnostico de cardiopatias congénitas, informé de que esta modalidad
Unicamente afadia informacion adicional al examen 2D en menos del 7% de

las cardiopatias encontradas.

En nuestro trabajo fue posible realizar el estudio cardiaco basico ampliado en
78 de las 80 paciente que participaron la ecografia 2D realizada por expertos,
mientras que este andlisis fue posible en 138 de los 157 casos obtenidos de
estas pacientes mediante tele-ecografia 3D realizada también por un
investigador experto en diagnostico prenatal y ecografia 3D. Hemos de
destacar, que en las dos pacientes en las que no fue posible realizar el estudio
cardiaco completo mediante ecografia 2D convencional si se pudo obtener

dicho estudio mediante ecografia 3D en tres de los cuatro casos que se
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obtuvieron de ellas, probablemente porque la posicion del feto se encontraba
en una situacibn mas favorable para la visualizacion del corazén en el
momento de la adquisicion de los volumenes cardiacos. Estas dos pacientes
fueron citadas dias después para repetir el estudio anatomico del corazén
mediante ecografia 2D obteniendo un resultado de normalidad en el estudio
cardiaco.

Con los datos que obtuvimos de nuestro andlisis podemos decir que si las
gestantes presentan obesidad es 3,6 veces mas probable no poder identificar
todas las estructuras cardiacas que se requieren para considerar el estudio
completo. Ademas, es 4 veces mas probable que el examen no se pueda
completar cuando la posicion del dorso dentro del abdomen materno se
encuentra en la porcion anterior. Sin embargo, una publicacion de
Uittenbogaard’* que analizé qué factores influian en la obtencién de imagenes
adecuadas para realizar la evaluacion cardiaca completa encontré6 que la
posicion de la placenta en la posterior del Utero y un IMC menor (estudiado
como variable continua) proporcionaron mejores imagenes para la
identificacion de estas estructuras. En este trabajo no se estudio la posicion del

dorso fetal.

No obstante, la ecografia 3D puede suponer una herramienta util para
almacenar informacién y obtener algunas mediciones que no se realizan en
tiempo real cuando la paciente ya no esta en la sala de evaluacién, asi como
puede suponer un instrumento Util para proporcionar una segunda opinion
diagnéstica, realizar un control de calidad o proporcionar una nueva

herramienta de aprendizaje de profesionales.
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6.2.3. Calidad de las imagenes 3D.

Antes de obtener los cortes necesarios para realizar el estudio cardiaco
completo, el investigador encargado de este analisis, clasificd los volimenes en
funcion de la calidad de las imagenes en adecuada o inadecuada segun la
nitidez de los planos B y C, la existencia de artefactos, la inclusién de todo el
corazén en el volumen capturado y el porcentaje que ocupaba el corazén en la
imagen. La calidad fue considerada inadecuada en el 27% de los casos
(43/157), sin embargo el estudio cardiaco completo mediante tele-ecografia 3D
no se pudo realizar inicamente en el 12% de los casos (19/157). En la mitad
de los casos clasificados como calidad inadecuada se pudieron identificar

satisfactoriamente todas las estructuras requeridas.

Para evaluar la calidad de las imagenes no se elaboré un sistema de
puntuacion, si no que esta variable se evalué de forma categoérica en adecuada
o inadecuada. Nosotros no evaluamos la calidad de las imagenes 2D, puesto
que éstas no fueron almacenadas. Sin embargo, en un estudio prospectivo de
Cohen® en la que se compard la calidad de las imagenes obtenidas mediante
ecografia 2D con aquellas obtenidas mediante ecografia 3D para el cribado de
cardiopatias congénitas, inform6é de que se obtuvieron imagenes de mejor
calidad cuando se obtenian mediante 2D, presentado Odds ratios superiores a
2 en la identificacion de todos los cortes cardiacos. Se intentd que todas las

imagenes fueran obtenidas sin que el dorso fetal estuviera en posicion anterior.

Una publicacién de Yang abordé el aspecto de la calidad de las imagenes 2D
adjudicando una puntuacion a las mismas en funcion de si se cumplian o no
unas caracteristicas determinadas a priori (simetria, identificacion de
determinadas estructuras, colocacion de los calipers y proporcion que
representaba la imagen de la estructura estudiada) para cada plano (cefélico,

abdominal y fémur). El plano que obtuvo mejor puntuacion respecto a la calidad
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de las imagenes fue el del abdomen. En este trabajo se comparoé la realizaciéon
de biometrias fetales mediante 2D y 3D, presentando una buena correlacion
entre las mediciones obtenidas en ambos casos. Sin embargo, el tiempo
empleado en la reconstruccién de volimenes 3D para obtener las biometrias
fue superior al empleado para obtener estas mismas medidas en la ecografia
2D realizada por un experto. Nosotros no establecimos un tiempo maximo para
realizar el analisis de volumenes, Unicamente se limitd el tiempo de adquisicion
de los mismos. En el trabajo de Yang no fue posible obtener el plano adecuado
para realizar las biometrias cefélicas en el 6%, en el 8% de los volumenes
abdominales y en el 11% de los volumenes adquiridos para obtener la medicién
de la longitud del fémur. Nosotros no pudimos obtener los cortes necesarios

para la realizacion del estudio cardiaco completo en el 12% de los casos.

Nuestros datos son coincidentes con el trabajo de Chaoui®, siendo posible la
realizacion del estudio cardiaco completo en el casi el 88% de los casos,
mostrando que la calidad de las imagenes representaba uno de los factores
fundamentales para lograr la correcta visualizacion de las estructuras

cardiacas.

1° |a sombra acUstica fue uno de

Tanto en nuestro trabajo como en el de Hul
los principales problemas durante la adquisicion de volimenes 3D,
condicionando una mala calidad de las imagenes. De hecho, en nuestro
trabajo, cuando la calidad fue considerada inadecuada el estudio anatomico
completo del corazén se pudo realizar en menos de la mitad de los casos
(15/32), mientras que cuando fue considerada adecuada este estudio se pudo
llevar a cabo en el 96% de las ocasiones (121/125). Los factores que influyeron
directamente en la calidad de las imagenes fueron la posicion del dorso fetal

dentro del abdomen materno y el IMC de la gestante.

Cuando el dorso se encontraba en posicion anterior, ocasionando sombra

acustica, la calidad fue considerada adecuada para el estudio en la mitad de
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los casos y el estudio fue posible s6lo en el 77%, mientras que cuando el dorso
se encontraba en otras posiciones, la calidad Unicamente fue considerada
inadecuada para el estudio en el 21% de los casos y pudiéndose realizar el
estudio cardiaco completo en mas del 90% de los casos. De hecho, si el dorso
se encontraba en posicion anterior era 3,5 veces mas probable obtener
imagenes de calidad inadecuada para el estudio.

Algo similar ocurrié con el IMC, puesto que cuando este era igual o0 superior a
30 la calidad fue inadecuada en el dos terceras partes de los casos y la
evaluacion cardiaca soOlo se pudo realizar en algo mas del 60% de las
ocasiones, mientras que este estudio se realiz6 adecuadamente en,
aproximadamente, 9 de cada 10 casos que presentaron un IMC por debajo de
30. La calidad de las imagenes fue considerada inadecuada en este caso en
una cuarta parte de las ocasiones. Es mas, cuando el IMC era igual o superior
a 30 fue 4 veces mas probable obtener un volumen de calidad inadecuada que

cuando el peso era inferior.

Tanto la posicion del dorso en la porcion anterior del abdomen materno como
un elevado IMC de la gestante, proporcionaron imagenes de peor calidad en la
ecografia 3D, por tanto, a pesar de que se habia propuesto que esta técnica
podia suponer una mejora en las limitaciones de la ecografia 2D al depender
menos del angulo de adquisicion, la postura del feto o la experiencia del

operador®*°

, parece que los mismos factores que proporcionan imagenes de
mala calidad en la evaluacion 2D lo hacen también en el procesamiento de

volumenes 3D.

Debido a que los factores que condicionaban la calidad fueron los mismos que
influian en la posibilidad de completar el estudio cardiaco basico ampliado, no
se incluyd la calidad como variable aislada en la evaluacion de la anatomia
cardiaca puesto que de haberlo hecho la variable hubiera actuado como

variable confusora falseando los resultados del analisis multivariante.
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La publicacién de Uittenbogaard’, a la que hemos hecho referencia
previamente, analiz6 la posibilidad de incorporar la tecnologia STIC al cribado
de cardiopatias congénitas en un centro de tercer nivel. Para ello se evaluaron
las condiciones de adquisicibn mediante un sistema de puntuacién y la calidad
de los volumenes en funcién de la visualizacion de los cortes necesarios para
realizar el estudio cardiaco. Cuanto mayor fue la puntuacion alcanzada en las
condiciones de adquisicion mejor fue la calidad de los volumenes. En el 65%
de los casos se consider6 que la calidad era alta o suficiente para el estudio. La
placenta en posicion posterior y un IMC menor fueron las variables que
resultaron estadisticamente significativas en la obtencion de volimenes de
mejor calidad. La calidad de nuestros voliumenes fue considerada adecuada
por el experto en el 72% de los casos. Sin embargo, la definicion del término
calidad en nuestro trabajo se fundament6 en la nitidez de los planos By C, la
existencia de artefactos, la inclusiéon de todo el corazén en el volumen
capturado y el porcentaje que ocupaba el corazén en la imagen, mientras que
en el trabajo de Uittenbogaard dependi6 de la correcta visualizacion de
estructuras cardiacas. Por tanto, el término “condiciones de adquisicion” del
trabajo de Uittenbogaard es mas préximo a la categoria “calidad” de nuestro
trabajo y el término “calidad” se asemeja a la posibilidad de realizar el “estudio
cardiaco completo”. Posteriormente, disefiaron un subanalisis orientado a
determinar la influencia de la experiencia del ecografista en las condiciones de
adquisicién, dado que uno de los cuatro contaba con mayor experiencia que el
resto de participantes. No se encontraron diferencias significativas cuanto a la
calidad de los volimenes obtenidos por el investigador mas experto y el resto.
Por lo tanto, no parece influir la experiencia del operador que realiza la
adquisicion de los volumenes en la obtencion de las imagenes de calidad
adecuada. Todos los investigadores que realizaron la adquisicion de
volimenes en nuestro estudio contaban con escasa o0 nula experiencia en
ecografia 3D, a todos ellos se les proporcioné formacion sobre adquisicién y

almacenamiento de voliumenes, asi como de encriptacion de datos durante un
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mes. No observamos diferencias en la calidad de los volumenes en funcién del

investigador que realizo la adquisicion de los mismos.

6.3. Diagndstico de cardiopatias congénitas mediante tele-ecografia
3D.

6.3.1. Eficacia del diagnostico.

La tele-ecografia y, mas concretamente, el uso de la tecnologia STIC, supone
una herramienta no so6lo de screening sino, fundamentalmente, de

97100 Especialmente en poblacién seleccionada de alto riesgo’™,

diagnéstico
podria compensar la falta de especialistas adecuadamente formados para el
diagnéstico de cardiopatias congénitas aumentando la baja tasa de deteccion

publicada de estas malformaciones®*%2.

El procedimiento diagnostico de cardiopatias congénitas fetales mediante tele-
ecografia 3D offline se inicia con una adecuada adquisicion o captura de
volimenes cardiacos en el momento de la sospecha diagndstica por ecografia
2D en tiempo real. Asi, la calidad de un volumen STIC determina sus
posibilidades diagndsticas para su posterior andlisis por otro especialista a

distancia.

Para permitir el intercambio de informacién entre los centros que formaron
parte de nuestro proyecto, al igual que en el estudio COFEHD, se elaboré una
pagina web desde la cual los investigadores pudieron aportar sus casos Yy

descargar los proporcionados por el resto de participantes.

En nuestro estudio, mas del 97% de los volimenes adquiridos mediante
tecnologia STIC contenian la informacion suficiente anatomica y funcional para

realizar el cribado basico ampliado de cardiopatias congénitas identificando las
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estructuras cardiacas recomendadas por la ISUOG, sélo 14 casos (2,77%)
fueron considerados por los investigadores con informacion insuficiente para
realizar el diagnostico. Esto fue debido a la mala calidad de las imagenes, no
contener todas las estructuras cardiacas o presentar artefactos a causa de la
posicion o movimientos fetales. En el estudio COFEHD"®, de metodologia
similar, se consider6 que el 10% de los volimenes contenia informacion
limitada para el diagnostico por la mala calidad de los volimenes. Este hecho
pone de manifiesto que los investigadores no sélo incluyeron los volumenes de
calidad 6ptima, sino que, estos volimenes se asemejan a lo que ocurre en la
practica diaria en la que algunas imagenes presentan artefactos, sombras o se
producen movimientos que disminuyen la calidad de las mismas. Se da la
circunstancia de que en nuestro trabajo, de los 14 casos no concluyentes, 11
correspondian a corazones con algun tipo de cardiopatia. Por lo tanto,
podemos decir que los casos patologicos supusieron una dificultad 4 veces

superior para emitir un diagnostico concluyente.

Estudios previos han descrito las limitaciones de esta tecnologia, incluyendo
baja resolucién de los planos B y C, artefactos producidos por los movimientos
maternos o fetales durante el tiempo de adquisicibn (a mayor tiempo de
adquisiciéon mejor calidad pero mas probabilidad de movimientos, sobre todo
fetales), disminucién de la resolucién al incluir el Doppler color, opacificidad de
estructuras cardiacas cuando el angulo de insonacion no es adecuado o
regiones de interés que quedan fuera del volumen adquirido si el angulo de

barrido empleado es insuficiente®®°8,

Aunque existen numerosos algoritmos propuestos en la literatura para el

D019 " entre otros la spin technique®,

examen cardiaco mediante ecografia 3
three-steps technique®, en-face view de las valvas atrio-ventriculares'®*, asf
como otras herramientas de software incluidas en el programa 4DView de

D105

General Electric que facilitan el diagnéstico (VCAD®®, omniview'®® o TUI"?) se

dej6 libertad a los investigadores en el proceso de analisis de los volimenes,
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siendo la navegacion multiplanar sin renderizacion el procedimiento mas
utilizado. En nuestro estudio no se valoré el tiempo empleado por cada

participante para emitir un diagndstico.

Para valorar la eficacia diagnostica de la tele-ecografia 3D en el diagnéstico
prenatal de cardiopatias congénitas en nuestro medio calculamos las
siguientes variables: sensibilidad, especificidad, valor predictivo negativo y
valor predictivo positivo. Al partir en este trabajo de una muestra en la que la
relacion de casos con cardiopatia congénita frente a casos normales
presentaba una relacién 1:2 el calculo de la sensibilidad y especificidad podia
aproximarse al que se encontraria en la poblacién general, sin embargo, el
valor predictivo positivo podria ser menor del que encontrariamos en la
poblacibn general con una prevalencia de cardiopatias congénitas de
aproximadamente de 8 por mil recién nacidos vivos, ya que el estudio no fue
disefiado para realizar screening de cardiopatias congénitas en la poblacion
general. Nuestros datos ofrecieron una sensibilidad en el diagnodstico de
cardiopatias de 88%, con una tasa de falsos negativos de 10 % y una
especificidad de 94%, con una tasa de falsos positivos de 5%, mientras que el
estudio COFEHD, de metodologia similar, mostré6 una sensibilidad del 93%,
con una tasa de falsos negativos del 4,8% y una especificidad 96%, con una
tasa de falsos positivos del 6%, respectivamente. Probablemente, las minimas
diferencias entre nuestro estudio y éste pueden atribuirse a la utilizacién de una
muestra con dos controles por cada caso patologico frente a la relacién 1 a 1
utilizada en el estudio COFEHD.

Un estudio publicado dos afios antes que este Gltimo por el grupo de Paladini®’,
en el que 14 participantes evaluaron 26 volumenes cardiacos (16 de ellos
normales y 10 patoldgicos), presentd una sensibilidad y especificidad de 83% y
87%, con unos valores predictivos negativos y positivos de 80% y 89%
respectivamente. En este caso, los evaluadores no conocian previamente la

relacion entre casos patoldgicos y normales, ademas se trataba de evaluadores
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no expertos en el uso de la tecnologia STIC que habian recibido una formacion
bésica previa de dos horas de duracion sobre dos aspectos concretos:
anomalias de los tractos de salida (ausencia de cruce, interrupcion de la
continuidad del septo y la salida de la aorta, obstruccion del tracto de salida
derecho o izquierdo por la desproporcion, presencia de valvulas semilunares) y
como usar el software especifico para el andlisis de los volimenes (4D View)
solamente empleando el plano A. Los volumenes fueron adquiridos por
personal experto, proporcionando una calidad buena para el diagndéstico. Se
aplicaron técnicas como la reduccién de la velocidad al 50% de la original del
cine-loop, la magnificacion del volumen o ajustes de las imagenes para ofrecer
la mejor combinacién de brillo, contraste y resolucidbn para realizar la
evaluacion offline. Esto que, a priori, podria suponer una ventaja para el
diagnéstico, también supone una limitacion del estudio, ya que las imagenes
proporcionadas a los evaluadores contaban con unas condiciones 6ptimas para
el diagndstico que presumiblemente, dada la inexperiencia de éstos en la
adquisicion de volumenes cardiacos, probablemente no se hubieran podido
obtener si hubieran sido ellos los encargados de la adquisicion de estos

volumenes.

Uno de los primeros trabajos orientados a analizar la eficacia de la ecografia
3D en el diagnéstico de cardiopatias congénitas fue publicado en 2006 por
Gongalves’?, en él se incluyeron 195 gestaciones de entre 14 y 41 semanas
entre las que se sospecharon 17 cardiopatias. Se analizé la informacion que
aportaba el Doppler color durante la adquisicién de los volumenes. Se presento
un acuerdo perfecto en el 73,3% de las ocasiones. Aunque se trataba de un
trabajo que incluia un pequefio nimero de casos de cardiopatias, los datos
presentados muestran una sensibilidad y especificidad muy elevadas (85,7% y

100% para los volumenes en modo B y 92,9% y 98,8% en modo Doppler color).

Una publicacién de Bennasar’® en 2010 realizada en un hospital de referencia

en nuestro pais para el diagnéstico de cardiopatias congénitas incluy6 un total
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de 342 fetos, 167 de ellos normales y 175 afectos de algun tipo de cardiopatia.
Los volimenes fueron analizados un afio después y se contaba con el
diagnoéstico postnatal o necropsico en el caso de que los padres hubieran
optado por la interrupcion. El investigador encargado del andlisis de los
volumenes Unicamente utilizé6 la modalidad multiplanar del STIC para la
evaluacion de las estructuras cardiacas y emitié un diagndstico de normalidad o
patologia, asi como un diagndstico especifico en caso de cardiopatia. El
diagnéstico fue correcto en el 91% de los casos utilizado el modo STIC y en el
94% mediante la evaluacion ecogréfica 2D convencional. Se obtuvo una
sensibilidad y especificidad de 94% y 88% respectivamente y unos valores
predictivo positivo y negativo de 89% y 94% respectivamente. Los
investigadores concluyen que no hubo diferencias significativas entre el
diagnéstico realizado mediante ecografia 2D convencional y el andlisis de
volumenes 4D. Una importante limitacion de este trabajo fue que, tanto el
andlisis online como la posterior evaluacion de los volimenes adquiridos en
modo STIC, fue realizada por los mismos investigadores, lo cual podria
introducir un ventaja en la evaluacion de los volumenes por el efecto del
recuerdo del caso en la valoracion 2D. En nuestro caso se recomendd que los
casos patoldgicos contaran con estudio necrdpsico pero este hecho no se pudo
acreditar en todos ellos y el estudio 2D fue considerado el gold standard para el

diagnéstico.

Nuestro trabajo, con un nimero parecido de casos patolégicos pero con casi el
doble de casos normales, mostré una sensibilidad del 88% y una especificidad
del 94%, similar a los datos del estudio de Bennasar. Los valores predictivo
positivo y negativos fueron de 88% y 94% respectivamente, casi igual que en
este estudio. Sin embargo, obtuvimos el doble de falsos negativos, 10% frente
a un 5%, y la mitad de falsos positivos, 5% frente a 11%. Probablemente, el
hecho de que en el trabajo de Bennasar la relacion entre casos normales y

patolégicos no fuera conocida por el evaluador, mientras que en nuestro trabajo
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la relacién global era 2:1, y el hecho de que este centro fuera centro de
referencia, podria haber influido para que el investigador obtuviera un mayor
namero de falsos positivos. Los casos incluidos fueron remitidos con la
sospecha de cardiopatia aunque en casi la mitad de los casos no se confirmara
posteriormente este diagnostico. La prevalencia de cardiopatias congénitas fue
superior al 50% mientras que en nuestro trabajo fue de 34%. La principal
discordancia entre la evaluacion offline y online se presento en los defectos del
tabigue interventricular, esto podria deberse a diferencias en los ajustes del
Doppler color entre la ecografia 2D y 3D y al hecho de que no es posible
modificar el &ngulo de insonacion una vez que el volumen ha sido almacenado.
Nuestros datos son coincidentes con este trabajo, ya que, registramos 17

casos de falsos positivos para CIV y 10 de falsos negativos.

Cuando se analizaron los datos en relacidon al tipo especifico de cardiopatia
congénita, en el estudio COFEHD se presenté una sensibilidad de 88% en el
diagnéstico de anomalias conotruncales, las cuales representan una quinta
parte de las cardiopatias congénitas diagnosticadas prenatalmente. Nosotros
obtuvimos una sensibilidad en el diagnostico de anomalias conotruncales del
94%. Detalladamente, fue del 100% para el diagndstico de truncus, 92% para
la Tetralogia de Fallot y 94% en el caso de transposicion de grandes arterias.
El diagnostico de anomalias conotruncales mediante ecografia 3D,
probablemente, sea una de las principales ventajas que aporta esta tecnologia
ya que permite identificar, con mayor facilidad, los tractos de salida segun

Espinoza'®"'%®

. Nuestro estudio incluyé 2 casos de CIV en los 19 casos
patoldgicos, sin embargo, el COFEHD sélo incluy6 uno a pesar de que este tipo

de defectos son una de las cardiopatias congénitas mas frecuentes.

En nuestro trabajo, las cardiopatias que entrafiaron mayor dificultad para su
diagnéstico fueron la estenosis pulmonar y un caso de rabdomioma. Ninguno
de los investigadores consiguidé aportar el diagnostico exacto sobre estas

cardiopatias. En el caso de la estenosis pulmonar todos los investigadores
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emitieron el diagnoéstico de patoldgico, 4 de ellos dieron el diagnéstico de
atresia tricuspidea y 5 lo catalogaron como SHVD. El caso de rabdomioma fue
considerado normal por 3 centros, 4 emitieron el diagnostico de CIV y para 2 de
ellos el volumen no contenia informacion suficiente para emitir un diagndstico.
En el estudio COFEHD la Coartacion de aorta fue la que obtuvo la sensibilidad
mas baja siendo del 61% mientras que en nuestro trabajo se obtuvo una tasa
de deteccion del 100%, aunque sélo un caso de los patolégicos correspondia a

esta cardiopatia y de ella se obtuvieron 9 diagndsticos.

6.3.2. Concordancia interobservador.

El grado de concordancia fue analizado mediante el indice de kappa,
obteniendo un grado de concordancia global del 0,76 y alcanzando hasta un
0,94 entre algunos centros (centros 3,4 y 5). En el estudio COFEHD se
presentd un indice de kappa del 0,97, sin embargo no ofrecié datos sobre la

concordancia entre centros de forma individualizada.

Un estudio multicéntrico publicado por Adriaanse’®, en el que participaron 3
centros de paises diferentes, evalu6é la concordancia interobservador en el
diagnéstico de cardiopatias congénitas mediante tele-ecografia utilizando la
tecnologia STIC. Se seleccionaron 10 voliumenes de fetos afectos de algun tipo
de cardiopatia congénita en el segundo trimestre. Todos los casos fueron
analizados por tres investigadores expertos en el campo del diagnéstico
prenatal y en el uso de la tecnologia 3D. No obstante, se les permitié consultar
con otros colegas del centro. El trabajo no incluyo el uso del Doppler color en la
adquisicion de los volumenes. Para evaluar la exactitud del diagnéstico
emplearon un sistema de puntuacién (de 1 a 5). Cuando analizaron la
concordancia, empleando el test de Kendall, se presenté un alto grado de
acuerdo en el diagnostico realizado mediante STIC entre dos de los centros.

Sin embargo, el grado de concordancia entre estos centros y el realizado

178



Discusién

mediante 2D fue bajo. El tercero de los centros mostr6 un grado de
concordancia bajo con los otros dos pero present6 alto grado de acuerdo con el

diagnostico realizado mediante 2D.

A diferencia de nuestro trabajo y del COFEHD, en el estudio de Adriaanse se
requirid una gran precision en la descripcion del diagndstico para alcanzar la
méaxima puntuacion. Ademds, las cardiopatias seleccionadas presentaban
defectos multiples y no un solo defecto como en nuestro caso y en el COFEHD
suponiendo una mayor dificultad para el diagnéstico. Esto que, en el estudio de
Adriaanse se presentaba como una ventaja en relacidén a los trabajos previos
publicados, también puede suponer una limitacién a la hora de validar una
prueba para el diagndstico de cardiopatias congénitas, ya que no son éstas
cardiopatias tan complejas las mas frecuentes en la poblacién y, por tanto, sélo
se puede contemplar la validez interna del estudio. Otra limitacion de este
estudio es que no se utilizé el modo Doppler color en la adquisicion de los
volumenes, técnica que puede aportar gran informacion en el diagndstico de

cardiopatias congénitas®*.

Ademas, frente a los 504 diagnosticos que
incluimos en nuestro trabajo el de Adriaanse Unicamente incluyé 30

diagnésticos, so6lo uno de los casos incluidos en este estudio fue normal.

En nuestro trabajo, se solicitd a los investigadores que aportaran un
diagnéstico especifico en el caso de considerar el caso patolégico para
comparar la eficacia en el diagnostico en funcion del tipo de cardiopatia, no
s6lo clasificar el caso como normal o patolégico. Ademas, a diferencia del
estudio de Adriaanse, en nuestro trabajo los casos fueron aportados por los
propios participantes que realizaron el analisis. Estos investigadores aportaron
6 casos e interpretaron los casos propuestos por el resto, no los suyos propios.
Por lo tanto, en nuestro trabajo no todos los investigadores analizaron los
mismos casos siendo posible que a algunos de ellos les hubiera correspondido
analizar casos de mayor complejidad que al resto o un mayor numero de casos

patoldgicos. Los tres investigadores que participaron en el trabajo de Adriaanse
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contaban con gran experiencia en el diagnostico prenatal de cardiopatias
congénitas y el uso de la tecnologia STIC, sin embargo, hubo uno de ellos que
obtuvo puntuaciones muy superiores al resto. También en nuestro trabajo hubo

diferencias en cuanto a la eficacia diagndstica en cada centro.

Las cardiopatias congénitas representan las malformaciones congénitas de
mayor grado de complejidad, suponiendo un reto diagndstico incluso para los
ecografistas con mayor experiencia. Una revision sistemética sobre la
deteccion de cardiopatias congénitas en la poblacion general publicada por
Randall®® presenté una tasa de deteccién del 35% al 86%. También hay que
destacar que el caracter evolutivo de algunas cardiopatias, especialmente en
aguellas que afectan a las estructuras valvulares, puede hacer que, en un
determinado momento, el diagndstico en el que se encuadre la anomalia pueda
ser diferente del diagndstico definitivo. En el caso de la coartacién de aorta, el
diagnoéstico puede presentarse semanas mas tarde del cierre del arco ductal y,
ante la sospecha de esta patologia, se recomienda la realizacién de ecografias

seriadas!'!.

6.3.3. Calidad de los diagndésticos emitidos.

En nuestro trabajo decidimos incorporar un analisis de calidad de los
diagndsticos realizados sobre las cardiopatias congénitas. Dado que no existen
indicadores de calidad especificos en el campo de la ecografia de diagndstico
prenatal que permitan un analisis cualitativo desde un punto de vista clinico,

decidimos adaptar el Q-ACR score*? a nuestros resultados.

Debido al caracter evolutivo de las cardiopatias congénitas segun el desarrollo
y crecimiento fetal es dificil establecer un diagnostico uniforme a lo largo de

toda la gestacion. Asi, una misma patologia se puede encuadrar en dos
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diagnosticos diferentes segun el momento de su diagnostico, por ejemplo, una
atresia mitral que desemboca en una hipoplasia de cavidades izquierdas.

De este modo, aproximadamente la mitad de los diagndsticos realizados offline
sobre casos patolégicos presentaron concordancia exacta con el diagnostico
online, considerado como gold standard. Ademds, una tercera parte
presentaron discrepancia leve con poca relevancia clinica (54/171). Solamente
7 diagnésticos, menos del 5%, presentaban una discrepancia grave con
relevancia clinica. Por lo tanto, considerando los diagndsticos con concordancia
exacta y aquellos que presentaban una concordancia casi exacta con poca
relevancia clinica, podemos decir que el diagnéstico fue adecuado en 4 de

cada 5 casos.

Sin embargo, hubo diferencias en la calidad del los diagnoésticos emitidos por
cada centro. Todos ellos presentaron concordancia exacta o discrepancia leve
con poca relevancia clinica en mas del 80% de los casos salvo los centros 6 y
9. No obstante, el centro 4 solo presenté concordancia exacta en una cuarta

parte de los diagnosticos aportados.

Se dio la circunstancia de que el diagnéstico de mas de la mitad de los casos
que presentaban una discrepancia grave con relevancia clinica se produjo en el
mismo centro. Probablemente, no todos los investigadores participantes en el
estudio contaban con la misma experiencia en el diagnostico de cardiopatias
congénitas y en el uso de la ecografia 3D, ya que este factor tiene un gran

impacto en la tasa de deteccion de cardiopatias congénitas™®”.

Cuando analizamos la calidad de los diagnodsticos emitidos por cardiopatia
también se encontraron diferencias. Mientras el 92% de los diagndsticos en
casos de cardiopatias conotruncales mostraron concordancia exacta o
discrepancia leve sin relevancia clinica sélo la mitad de los diagnosticos de
atresia pulmonar y la comunicacion interventricular pertenecieron a estas

categorias. Ademas, es llamativo el hecho de que de los tres casos de canales
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atrioventriculares que se incluyeron en el estudio dos de ellos fueron
identificados correctamente por la mayoria de los investigadores (15/18)
mientras que el tercer caso de esta patologia sélo fue diagnosticado
correctamente por dos de los centros (2/9). Este hecho, sugiere que pueden
haber existido diferencias en la calidad de los volumenes aportados por los
investigadores.

La aplicacion del control de calidad segun un score basado en la repercusion
clinica del error diagnostico permite al investigador conocer su eficiencia
diagndstica offline en relacién con el resultado perinatal final. La tele-ecografia
3D proporciona una herramienta idonea para la formacion de especialistas en
el campo del diagnéstico prenatal de cardiopatias congénitas, debido a que
ofrece la posibilidad de repeticion, sin necesidad de que la gestante se
encuentre en el centro, tantas veces como se precise. Ademas, ofrece la
posibilidad de transferencia o intercambio de informacion entre centros para
disponer de un mayor numero de casos afectos de cardiopatias. La
prevalencia de estas patologias aporta un nimero de casos anuales pequefios
a la mayoria de centros, especialmente en hospitales comarcales y areas
geograficas con gran dispersiéon de su poblacion. Como se ha comentado
previamente, uno de los factores mas importantes para el diagnostico de
cardiopatias es la formacion y la experiencia. Por tanto, la tele-ecografia
permitiria a centros con poco volumen disponer de un numero de casos
elevado para lograr un adecuado entrenamiento de su personal en este tipo de

malformaciones con gran repercusion en la vida pre y postnatal.

6.4. Limitaciones de nuestro trabajo.

La primera limitacion que encontramos en nuestro trabajo fue que no se
establecio sistema de puntuacion para determinar la calidad de las imagenes,

sino que fueron clasificadas en dos categorias en funcion de una serie de

182



Discusién

parametros a los que hemos hecho referencia con anterioridad en este
apartado. Esto introduce cierta subjetividad en la evaluacion de la calidad.
Ademas, esta valoracion fue realizada por el mismo investigador que
posteriormente realiz0 en analisis de los volimenes para obtener la

identificacion de todas las estructuras cardiacas.

Un danico investigador fue el encargado de analizar todos los volumenes
adquiridos por personal no experto y este analisis fue realizado en una ocasion
por lo que no se puede analizar la variabilidad intra ni interobservador en la
evaluacion del corazon para completar el cribado de cardiopatias congénitas.
Por tanto, esta limitacion dificulta la generalizacion de la técnica para su uso
como Unica herramienta de cribado de cardiopatias congénitas, realizado en
nuestro medio por multiples profesionales con diferentes grados de formacién y

experiencia.

Una de las limitaciones de la tecnologia STIC es que no dispone de
herramientas para realizar un estudio funcional cardiaco (picos sistdlicos,
arritmias) y, por tanto, no proporciona informacion adecuada para estas

alteraciones. En nuestro estudio no se incluyeron arritmias fetales.

A pesar de que se solicitd el diagndstico postnatal o estudio necropsico de los
casos patolégicos aportados al estudio, no todos los centros pudieron
acreditarlo. Algunos de los centros participantes eran privados y, por tanto, el
acceso a esta informacion pudo verse limitado. En otras ocasiones, la
interrupcion solicitada por los padres se llevaba a cabo en otro centro y no era
posible acceder a la informacion del estudio postmortem. Por lo tanto, la
ecografia 2D fue considerada como gold standard.

Al igual que sucede en varios de los estudios que se han comentado a lo largo
de esta discusion, la relacién entre casos normales y patoldgicos del estudio
dista, en gran modo, de la prevalencia real de estas malformaciones en la

poblacion y, por tanto, los valores predictivos obtenidos podrian ser superiores
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a los que se obtendrian al aplicar la técnica en la poblacion general. Sin
embargo, esta influencia no se manifiesta para el caso de la sensibilidad y
especificidad que son propiedades intrinsecas de la prueba diagnéstica y no

dependen de la prevalencia de la enfermedad.
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Los datos obtenidos confirman que personal no experto (sin conocimientos
previos de ecografia y con una formacion previa especifica de un mes)
puede realizar la adquisicion y el almacenamiento de los volumenes

cardiacos necesarios para su posterior analisis a distancia por expertos.

La visualizacion de todas las estructuras cardiacas recomendada por la
ISUOG para el cribado de cardiopatias congénitas se consiguio en el 87,9%
de los casos mediante andlisis 3D offline mientras que con ecografia 2D fue
posible en el 97,5%. Esta diferencia resulté estadisticamente significativa (p
0,014).

No se observaron diferencias significativas en el corte de 4 camaras y corte
abdominal alto. Sin embargo, la identificacion mediante tele-ecografia 3D
del corte de 5 camaras, el tracto de salida de la pulmonar y el corte de tres

vasos con la trdquea fue significativamente inferior a la evaluacion 2D.

El IMC por encima o igual a 30, la posicion anterior del dorso y la calidad
inadecuada de las imagenes fueron los factores que ocasionaron
diferencias significativas en la evaluacion cardiaca realizada mediante
estudio 3D. Sin embargo, la posicion de la placenta, la presentacion fetal, el
investigador que realizé la adquisicién, la edad gestacional o el tiempo
empleado en la captura de los volimenes no presentaron diferencias

significativas.

La posicion anterior del dorso y el IMC igual o superior a 30 incremento6 3,5
y 4 veces, respectivamente, la probabilidad de obtener volimenes de
calidad inadecuada.

La informacion anatomica y funcional contenida en los volumenes cardiacos

permitié diferenciar corazones sanos y patologicos en el 89% de los casos.
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La sensibilidad global del estudio fue del 88,7%, la especificidad del 94% y
los valores predictivo positivo y negativo fueron de 88% y 94,5%
respectivamente. El porcentaje de falsos negativos fue de 10,5% y hubo un

5,7% de casos falsos positivos.

7. El 2,8% de los casos (14 de 504) fueron considerados no concluyentes por
los investigadores para emitir un diagnoéstico de normalidad o patologia. De
ellos, 3 correspondieron a casos normales y 11 presentaron algun tipo de
cardiopatia. Los casos patologicos suponen una dificultad 4 veces mayor

para la emisién de un diagndstico que los casos normales.

8. La sensibilidad en el diagnéstico de los casos de truncus, atresia
tricuspidea, ventriculo Unico, coartacion de aorta, estenosis pulmonar y
sindrome de hipoplasia de ventriculo izquierdo fue del 100%. La tetralogia
de Fallot y la trasposicion de grandes vasos obtuvieron una sensibilidad
superior al 92%. Sin embargo, en el caso del rabdomioma la sensibilidad

fue sélo del 44%.

9. La concordancia interobservador del estudio fue buena, mostrando un
indice de kappa global de 0,74 (IC 95% 0,63-0,86).

10.El analisis de calidad de los diagndsticos especificos por cardiopatia,
emitidos sobre casos patolégicos, mostré6 concordancia exacta so6lo en la
mitad de las ocasiones. La precisién diagnéstica de la tele-ecografia 3D
ascendié al 80% sumando la concordancia exacta y la discrepancia leve
con poca relevancia clinica. Sin embargo, hasta un 4% de los diagndsticos
realizados sobre casos patologicos mostré discrepancia grave con

relevancia clinica.
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11.La calidad de los diagnésticos emitidos fue diferente en funcion del tipo de
cardiopatia seleccionada, obteniéndose concordancia exacta en 7 de cada
10 diagnosticos de cardiopatias conotruncales. El 89% de diagnosticos
realizados sobre el caso de SHVI fueron exactos. Sin embargo, no se
obtuvo ningun diagndstico con concordancia exacta en los casos de

rabdomioma y estenosis pulmonar.

12.La tele-ecocardiografia 3D es una prueba con resultados explorador—
dependiente en el diagndstico de cardiopatias congénitas, observando
notables diferencias en la precision de los diagndsticos emitidos por los diez
centros participantes. El investigador del centro 5 obtuvo concordancia
exacta en dos tercios de los casos mientras que el del centro 4 lo hizo solo
en una cuarta parte de los mismos. Por otro lado, un solo investigador
acumulo la mitad de los diagndésticos con discrepancia grave y relevancia

clinica.
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Anexos

Anexo 1.- Consentimiento Informado

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del PROYECTO: TELE-ECOGRAFIA EN EL DIAGNOSTICO PRENATAL: Andlisis de
la aplicabilidad clinica de la tele-ecografia en el cribado prenatal de cardiopatias
congénitas en Aragén

Y 0, ittt e (nombre y apellidos del participante)

He leido la hoja de informacién que se me ha entregado.
He podido hacer preguntas sobre el estudio y he recibido suficiente informacion sobre el
mismo.
He hablado COoN: ... (nombre del investigador)
Comprendo que mi participacion es voluntaria.
Comprendo que puedo no participar o retirarme del estudio:
1) cuando quiera
2) sin tener que dar explicaciones
3) sin que esto repercuta en mis cuidados médicos
Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.
Deseo ser informado sobre los resultados del estudio: si  no (marque lo que proceda)
Doy mi conformidad para que mis datos clinicos sean revisados por personal ajeno al centro,

para los fines del estudio, y soy consciente de que este consentimiento es revocable.

He recibido una copia firmada de este Consentimiento Informado.

Firma del participante:

Fecha:

He explicado la naturaleza y el propésito del estudio al paciente mencionado

Firma del Investigador:

Fecha:

Consentimiento informado estudio tele-ecografia en el diagndstico prenatal
Version (2), fecha 07.10.2008
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Anexo 2.- Hoja de Informacién

HOJA DE INFORMACION

Proyecto de investigacion

TELE-ECOGRAFIA EN EL DIAGNOSTICO PRENATAL (Andlisis de la aplicabilidad clinica de
la tele-ecografia en el cribado prenatal de cardiopatias congénitas en Aragén)

Objetivos

Le proponemos participar en una investigacion sobre tele-ecografia en el diagnéstico prenatal
cuyos objetivos son determinar si existen diferencias en el estudio de la anatomia fetal cuando
éste se realiza de forma directa por un especialista con experiencia frente al analisis diferido,
realizado por el mismo ecografista, pero con las imagenes adquiridas y almacenadas
previamente en tres dimensiones por una persona con menor experiencia (matrona u otro
especialista).

Se trata de una exploracion sin aplicabilidad clinica inmediata, exclusivamente realizada con
fines de investigacion. Se ha solicitado financiacién al Instituto de Salud Carlos IlI.

La ecografia es una técnica diagnostica inocua tanto para la madre como para el feto. Se
realizard previa concertacion de cita personalizada con el investigador colaborador fuera del
horario laboral (preferentemente tardes) y tendra una duracion aproximada de 20-30 minutos.
Se llevara a cabo en las instalaciones de la Seccion de Ecografia y Diagnostico Prenatal del
Servicio de Obstetricia y Ginecologia del Clinico Universitario “Lozano Blesa” de Zaragoza.

Los investigadores colaboradores en nuestro estudio que participan mediante la captacion de
volumenes pertenecen a los siguientes grupos sanitarios: Matrona, Médico generalista o
Residente de primer afio de ginecologia y obstetricia y Ecografista experto en ecografia 3D o
ecocardiografia.

El estudio cumple la Ley Organica 15/99 y el Real Decreto 1720/07, que desarrolla la ley
anterior. Se solicita conformidad para que sus datos clinicos sean analizados por los
investigadores colaboradores, sin fines clinicos, manteniendo la confidencialidad de los
mismos. También se garantiza el anonimato mediante la utilizacion de un cddigo
disociado, conocido tUnicamente por el investigador principal.

La participacion es voluntaria, usted puede retirarse o abandonar el estudio sin que esto tenga
ninguna repercusion sobre su asistencia sanitaria.

Responsable

Mauricio Tajada Duaso

Facultativo Especialista de Area

Seccion de Ecografia y Diagnéstico Prenatal
Servicio de Obstetricia y Ginecologia

Clinico Universitario “Lozano Blesa” de Zaragoza

Hoja de informacion del estudio de tele-ecografia en el diagnéstico prenatal
Versién (2), fecha 07.10.2008
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Anexos 3.- Estudio 2D

ESTUDIO ANATOMIA CADIACA 2D

Anexos

Fecha: MNumero de identificacidn:

Nombre y apellidos: Edad:
FUR. EGpor FUR: EGpor ECO:

Condiciones de la exploracién:

Peso: Talla: IMC: Grasaen cm: Pliegue abdominal:
ILA: Localizacién placenta: O Anterior O Posterior

Posicién fetal:

O Cefélica OPodalica OTransversa ODA ODI ODD QODP

Resultado dela exploracién:

O Adecuadano sospechosa O Adecuadasospechosa O Inadecuada (requiere reevaluacién)
Tiempo exploracién cardiaca: O a <10 a10-15 Q=15

Nombre explorador:

Nivel ecografista: O NIII ~ ONIV O Ecocardiografista

ESTUDIO CARDIACOBASICO AMPLIADO

Corte cuatro camaras

Situs visceral

Tamafio cardiaco

Eje cardiaco

Stmetria cavidades

Cuatro cavidades (VI, VD, AL AD)

Insercién, morfologia y apertura walvula tricaspide
Insercién, morfologia v apertura valvula mitral
Tabique interventricular

Septum primum

Foramen oval

Bandameoderadora

Entradavenas pulmonares Al

Cruce grandes arterias

Tracto salida VI, valvula adrtica

Tracto salida VD, valvula pulmonar

Corte abdominal alto

Corte tres vasos

CorteDuctus Arterioso (3VT)

Estudio cardiaco basico ampliade completo

O000O0O00OO0OO00D0OODOO00DO000O0O

ESTUDIO CARDIACOBASICO

O Corte cuatro camaras
O Crucegrandes arterias
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Anexos

Anexos 4.- Estudio 3D
ESTUDIO ANATOMIA CADIACA 3D

Fecha: Niamero de identificacién:

FUR: EG por FUR: EGpor ECO: Peso materno:
Nombre explorador adquisicién volumen:

Categoria: O Matrona OMG/R1 ONIII a NIV O Experto 3D

Curva aprendizaje: Caso N*®

Capturay almacenamiento de volimenes:

O Multiplanar O STIC 0O STIC COLOR

Posicién fetal:

O Cefdlica OPoddlica UTransversa 0OD4& ODI ODD 0ODP
Tiempo adquisicién volumen: O Q<5 as-y Q=15

Nombre explorador interpretacién volumen:

Nivel ecografista: (1 NIII QO NIV O Ecocardiografistafexperto 3D

Curva aprendizaje: Caso N°

Caracteristicas corte inicial volumen:

O 4C adecuado [ 4C inadecuado O Apical O Basal O Transverso

Tiempo interpretacién volumen: O Q<5 as-15 Q15-30 Q=30
Tipo de volumen analizado:0 Multiplanar O STIC O STIC COLOR

Técnica interpretacién 3D: O Gonsalves O DeVore [ SonoVCAD

Resultado dela exploracién:

OAdecuadano sospechosa [ Adecuadasospechosa O Inadecuada (requiere reevaluacién)

ESTUDIO CARDIACOBASICO AMPLIADO

Corte cuatro camaras

Sttus visceral

Tamadio cardiaco

Bje cardiaco

Simetria cavidades

Cuatro cavidades (VI, VD, AL AD)

Insercién, morfologia y apertura valvula tricuspide
Insercién, morfologia y apertura véalvula mitral
Tabique interventricular

Septum primum

Foramen oval

Bandamoderadora

Entrada venas pulmonares AT

Cruce grandes arterias

Tracto salida VI, valvula adrtica

Tracto salida VD, valvula pulmonar

Corte abdominal alto

Corte tres vasos

Corte Ductus Arterioso (3VT)

Estudio cardiaco basico ampliado completo

OO000000O00O0O0OD0DODOOD0ODODO

ESTUDIO CARDIACOBASICO

O Cortecuatro camaras
O Cruce grandes arterias
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