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El presente estudio tiene ciertas limitaciones. En primer lugar,
es un analisis de subgrupos no preespecificado y un ensayo clinico
pequeiio. En segundo lugar, el nimero de pacientes en tratamiento
con empagliflozina fue bajo y todos ellos tenian diabetes mellitus
tipo 2, lo cual comporta una considerable incertidumbre respecto a
las actuales observaciones. Seran necesarios nuevos estudios al
respecto.
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Comparacion de dos programas de posprocesamiento
de imagenes de cardiorresonancia magnética en un
modelo porcino de infarto de miocardio

Ghack for
Updates

Comparison of two cardiac magnetic resonance imaging
postprocessing software tools in a pig model of myocardial
infarction

Sr. Editor:

La cardiorresonancia magnética (CRM) se utiliza cada vez mas
para evaluar objetivos indirectos en estudios clinicos y traslacio-
nales de tratamientos cardioprotectores. Aunque el JACC Scientific
Expert Panel establece una serie de recomendaciones para estand-
arizar la adquisicién de imagenes', los métodos de posprocesa-
miento y andlisis varian en funcion de cada centro. Ademas, la
mayoria de las comparaciones previas entre programas de
procesamiento de imagen provienen de estudios de corazones

humanos. Aunque los corazones de cerdo se asemejan en gran
medida a sus equivalentes humanos, los cerdos tienen un térax
mas conico y la frecuencia cardiaca en reposo es mayor que la de
los humanos. Medis Suite (QMass MR v.3.2.60.4, Paises Bajos) y
CVI*? (v.5.11, Circle Cardiovascular Imaging, Canada) son 2 de los
programas independientes de posprocesamiento de imagenes de
CRM mas utilizados. Sin embargo, no se ha probado su permu-
tabilidad para evaluar parametros anatémicos y funcionales en
modelos preclinicos. Nuestro objetivo es comparar las lecturas de
Medis Suite y CVI*? en un modelo porcino experimental de infarto
agudo de miocardio (IAM) de térax cerrado. Todas las interven-
ciones fueron autorizadas por el comité de experimentacion
animal de la administracién local®> (#5601). Se evaluaron
parametros anatémicos y funcionales de 28 conjuntos de datos
de cerdas Landrace x Large White seleccionados de manera
aleatoria. Se incluyeron estudios basales (antes del IAM), fase
de remodelado temprano (3 dias después del IAM) y fase de
remodelado tardio (42 dias después del IAM)?. Ademas, 25
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de 28 exploraciones también incluyeron estrés con dobutamina
utilizando el médulo de analisis volumétrico (5-10-20-30 pg/kg/
min de dobutamina i.v. a intervalos de 3 min para elevar la
frecuencia cardiaca un 30-50%). Para excluir la variabilidad
interobservador y la relacionada con la experiencia, todas las
imagenes fueron evaluadas de manera ciega por un operador
acreditado de nivel 3. El contorno ventricular se delineé a mano
porque, debido a la orientacion cardiaca de los animales, la
segmentacion automatica y semiautomatica fueron subéptimas en
ambos productos.

Se registraron los siguientes datos: volumen telediastdlico del
ventriculo izquierdo (VI), volumen telesistolico del VI, volumen
sistélico (stroke volume) del VI, fraccion de eyeccion del VI (FEVI),
masa del VI, volumen telediastolico del ventriculo derecho (VD),
volumen telesistolico del VD, volumen sistolico (stroke volume) del
VD y fraccion de eyeccion del VD. Se evaluaron el edema, la
obstruccion microvascular (OMV) y la masa necrética en secuen-
cias T2-STIR, T1 de realce precoz (EGE; 1 min tras la inyeccion)y T1
de realce tardio (LGE; 10 min tras la inyeccion) respectivamente.
En Medis Suite, las regiones de interés (edema, OMV, necrosis) se
dibujaron a mano por planimetria (el volumen de realce tardio
de gadolinio [RTG] se multiplicé por la densidad miocardica de
1,055 g/ml) y de manera semiautomatica mediante la técnica full
width half maximum (FWHM). Cabe destacar que la medicion de la
OMYV con FWHM en Medis Suite se basa en la planimetria, ya que el
usuario define el area de interés sin segmentacion semiautomatica.
En CVI*? la planimetria no estaba disponible para la caracterizacién
tisular y solo se utilizo la técnica FWHM. Los datos del RTG del dia
42 se correlacionaron con el tamafio del infarto evaluado mediante
tincién con cloruro de trifeniltetrazolio (CTT)?.

Para detectar variables con baja y alta correlacion, asumiendo
un riesgo o de 0,05 y un riesgo 3 de 0,2 en pruebas bilaterales, se
necesitaron 28 conjuntos de datos para detectar un coeficiente de
correlacién de 0,51. Se preveia una tasa de abandono del 0%.
Después de las pruebas de distribucion normal (Shapiro-Wilk), se
analizaron los datos de la correlacion mediante las pruebas de
Pearson o Spearman. La prueba de Wilcoxony la prueba de la t para
datos emparejados se utilizaron para comparar grupos empare-
jados como mediciones de pares del mismo sujeto. En los grupos
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que no siguieron una distribucién normal, se realizaron pruebas no
paramétricas equivalentes.

Los 28 conjuntos de datos estaban integrados por 3 fases
basales, 15 de remodelado temprano y 10 de remodelado tardio,
delas que 8 contaban con un analisis histopatologico. El estrés por
dobutamina estaba disponible en 25 conjuntos de datos (89%). Los
2 programas de andlisis presentaron datos semejantes en el caso
de los volimenes biventriculares y la FEVI, con curvas de
correlacidn significativamente relacionadas entre las mediciones
y los graficos de Bland-Altman, que mostraban solo un error
menor de medicién sistematica en reposo y estrés (p no
significativa). Solo la masa del VI mostr6 una diferencia media
de 10,58 g en el estrés (figura 1). Los datos fueron muy parecidos
en todos los parametros estructurales; de esta manera, utilizando
planimetria y FMWH, se detect6 una elevada correlacion entre el
programa informatico en la necrosis, el edema y la cuantificacion
de OMV (p no significativa) y los graficos de Bland-Altman
mostraron diferencias sistemdticas cercanas a cero en los
3 parametros probados (figura 1). La cuantificacion del RTG
concordé mejor mediante planimetria en Medis Suite y CVI*? que
con FWHM en Medis Suite frente a CVI*? y mediante planimetria
frente a FWHM solo en Medis Suite. El andlisis por FWHM en
ambos mostré una mejor correlacion con la histopatologia
(tincion de cloruro de trifeniltetrazolio [CTT]) que la planimetria.
Sin embargo, la FWHM en CVI*? tuvo un mejor rendimiento que la
FWHM en Medis Suite (figura 2).

Nuestros resultados de la comparacion de volumetria concuer-
dan con datos previos de seres humanos®. Del mismo modo, la
variabilidad de la masa del VI coincide con los estudios en seres
humanos*®, lo que respalda el sesgo de delineacién e indica que la
masa del Vly sus derivados (p. ej., el porcentaje de fibrosis) pueden
ser menos fiables en personas con taquicardia y ventriculos
hiperdinamicos. Aunque la masa del VI rara vez se calcula en
tension, la variabilidad de la delineaci6n en un VI hiperdinamico
puede reducirse si se utiliza el mismo programa informatico. Pese a
que las técnicas de caracterizacion tisular han evolucionado, la
mayoria de los estudios de validacion de infartos de CRM en
modelos animales (principalmente perros) son de los afios ochenta
y noventa®. A pesar de las diferentes técnicas disponibles, se
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Figura 1. Gréficos de Bland-Altman (Medis Suite-CVI*?) frente a la media para analizar diferencias sistematicas en reposo (A) y estrés (B) de la masa del VI.
C: graficos de Bland-Altman para analizar diferencias sistematicas en los parametros de caracterizacién tisular entre diferentes métodos. Las lineas negras
punteadas indican la diferencia de medias (sesgo; véase también el valor en negrita) y las lineas grises punteadas indican limites de coincidencia del 95%. FWHM:
anchura a media altura; OMV: obstrucciéon microvascular; VI: ventriculo izquierdo.
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Figura 1. Correlacién entre el porcentaje de necrosis derivado de CRM (Medis Suite y CVI*?) y la histopatologia (tincién de CTT) en los 8 conjuntos de datos (A).
Imégenes representativas de CRM (B) e histopatologia (C) del mismo animal el mismo dia. CRM: cardiorresonancia magnética; CTT: cloruro de trifeniltetrazolio;

FWHM: anchura a media altura.

confirma una buena reproducibilidad en los 3 parametros tisulares
en cerdos. El RTG se correlacion6 mejor entre la planimetria en
Medis Suite y la FWHM en CVI*2, Sin embargo, la comparacién
directa entre el tamafio de la cicatriz de la CRM y la tincién de CTT
(ambas realizadas el dia 42) revel6 un mejor rendimiento de la
FWHM en la correlacion histopatoldgica frente a la planimetria,
especialmente en CVI*2. Pequefias diferencias especificas del
programa informatico en la segmentacion semiautomatica pueden
haber contribuido a este hallazgo, lo que indica la necesidad de
estudios adicionales validados por histopatologia para la norma-
lizacion de la técnica.

En conclusion, ambos programas informadticos se pueden
utilizar indistintamente para volimenes biventriculares, edemay
OMV. Se debe considerar un solo producto para el seguimiento
de la masa del VI y la necrosis. El uso de la CRM en modelos
experimentales de enfermedades cardiovasculares haido aumen-
tando al mismo tiempo que ha habido una evolucion constante en
los marcadores de enfermedad y las técnicas de posprocesa-
miento. Por esta razon, los investigadores deben evaluar
cuidadosamente sus métodos de posprocesamiento para pre-
sentar resultados verdaderamente reproducibles que permitan
una traslacion fiable de los datos de investigacion animal al
ambito clinico.
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Insercion de monitores cardiacos implantables R

en Ambito ambulatorio por personal s
de enfermeria cualificado

Insertion of implantable miniaturized cardiac monitors
by qualified nurses in an ambulatory setting

Sr. Editor:

Las principales investigaciones sobre los monitores cardiacos
insertables (MCI) se han centrado en simplificar el procedimiento
de insercion al tiempo que se mejora el funcionamiento del MCI
con algoritmos de deteccion mas exactos. La notable reduccion del
tamafio de los MCI ha permitido una insercibn minimamente
invasiva en el tejido subcutaneo'. Estas mejoras han abierto el
camino para que esta intervencion la lleven a cabo profesionales
entrenados como el personal de enfermeria cualificado, lo cual
podria conducir a una gestion mas eficiente del tiempo y los
recursos, con la posible reduccién de las listas de espera’.

El ICM nurse es un estudio multicéntrico, prospectivo, de un solo
grupo y diseflo abierto, actualmente en curso para evaluar la
seguridad y la eficacia de los MCI BIOMONITOR 11l y Illm (Biotronik,
Alemania) en 2 centros de Espaiia. Este analisis provisional presenta
los datos a corto plazo sobre la viabilidad de la insercion ambulatoria
de MCI a cargo de personal de enfermeria y muestra el éxito de la
intervencion, la cicatrizacion de la herida y el funcionamiento del
MCI. Se obtuvieron datos basales, al alta del paciente y al cabo de
1 semana (en el centro o a distancia segln la practica clinica
habitual). Los resultados de la insercion se compararon con datos
retrospectivos de inserciones realizadas por médicos. Los pacientes
evaluaron su satisfaccion con la intervencion llevada a cabo por el
personal de enfermeria mediante un cuestionario de 12 preguntas
elaborado para este fin. El estudio fue aprobado por el comité de ética
del Hospital Puerta de Hierro de Madrid. Todos los participantes
dieron su consentimiento informado.

Los criterios de inclusion fueron la edad > 18 afios y una
indicacion para la insercion del MCI. Los criterios de exclusion
fueron la presencia de un implante axilar o inframamario, la
indicacion para un marcapasos o un desfibrilador automatico
implantable, un sistema inmunitario afectado o el riesgo de sufrir

una infeccion, la participacién en otro estudio de intervencion, el
embarazo o la lactancia materna, una esperanza de vida
< 12 meses o una anatomia toracica que pudiera comprometer
la intervencion.

Los BIOMONITOR III y IIIm tienen un vector de percepcion mas
largo y un perfil miniaturizado (77,5 x 8,6 x 4,6 mm; 4 g) que
permite realizar la inserciéon en 1 solo paso. Las inserciones se
llevaron a cabo con anestesia local, siguiendo los métodos
habituales de los centros participantes.

Se incluyé en el estudio a 47 participantes (los implantes de
los MCI los llevaron a cabo enfermeras en 20 pacientes y médicos
en 27 pacientes) y la insercién se realizé con éxito en todos los
casos (tabla 1). En el grupo de pacientes en que las enfermeras
hicieron las inserciones, las llevaron a cabo 3 enfermeras (2 en
el Hospital General Universitario Dr. Balmis de Alicante y 1 en el
Hospital Universitario Puerta de Hierro de Madrid) con una
experiencia media de 9,7 afios en el laboratorio de electro-
fisiologia.

El tiempo transcurrido entre la incision cutanea y el cierre de la
herida fue > 5 min en el 35,0% de las inserciones realizadas por
enfermeras y el 77,8% de las realizadas por médicos (p = 0,010). La
herida se cerrd con tiras adhesivas en el 55,0% de las inserciones
realizadas por enfermeras y el 88,9% de las realizadas por médicos;
con grapas en el 40,0 frente al 11,1% de las inserciones y mediante
puntos de sutura intradérmicos en el 5,0 frente al 0% de las
inserciones (p = 0,027). La intervencion de insercién fue conside-
rada «muy facil/facil» por las enfermeras en el 70,0% de los casos y
en el 100% por los médicos (tabla 1).

La Gnica complicacion registrada durante la intervencion fue el
dolor en el lugar de insercion (3 pacientes en el grupo de las
intervenciones realizadas por enfermeras, 15,0%) (tabla 1). En el
grupo de las inserciones realizadas por enfermeras solo se registro
1 evento adverso relacionado con la herida (migracion del
dispositivo) 1 semana después de la inserciéon del dispositivo,
seguido de la recolocacién de un dispositivo externo. Se explanto el
MCI en 1 paciente al detectarse una fibrilacion auricular.

En el momento de insercion del dispositivo, la media de
amplitud de la onda R fue de 0,60 + 0,24mV en el grupo
de inserciones realizadas por enfermeras y 0,56 + 0,31 en el grupo
de las realizadas por médicos (p = 0,274). En el momento de insercién
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