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Criterio de “utilizaciéon apropiada” de las imagenes cardiacas:
iel "uso apropiado” de las pruebas diagnodsticas es similar

a su utilidad clinica?

“Appropriate Use” of Cardiac Images Principle: Is “Appropriate Use” of
Diagnostic Tests Similar to Their Clinical Usefulness?

Deberian alentarse los ensayos clinicos
aleatorizados de las pruebas diagndsticas.
Estos ensayos necesitan enfocarse en escenarios
clinicos especificos, v los expertos en el tema
pueden ser consultados sobre cémo definir
estos escenarios.

JoHn P. A. loanNiDIs

INTRODUCCION

Si se utiliza el razonamiento abstracto, épor qué no
pensar que si se obtiene un diagnostico de patologia
cardiovascular con una prueba de iméagenes en un
paciente asintomatico (screening), se comenzara un
tiempo antes el tratamiento y se cambiara la evolucion
de su enfermedad?

Mas atn, todos conocemos que la enfermedad
cardiovascular (ECV) es la principal causa de muerte
en la mayoria de los paises del mundo, por lo menos
cuando una persona llega a la edad adulta, por lo cual
existe un gran interés de los médicos y la poblacién en
identificar a las personas que tienen riesgo de padecer
ECV y asi poder implementar medidas preventivas.

Quizéas se podria mejorar la prediccién del riesgo
mas alla de la evaluacién de los llamados “factores de
riesgo” clinicos con otras pruebas diagndsticas, entre
las que estarian las nuevas imagenes cardiovasculares,
aun cuando todavia no existen las evidencias de que se
produzcan cambios en el manejo de los individuos o de
que se mejoren los resultados a largo plazo.

Laimagen cardiaca mas popular entre los médicos y
también entre los pacientes es el ecocardiograma trans-
toracico (ETT), que constituye aproximadamente la
mitad de todos los diferentes tipos de imagenes cardia-
cas que se realizan, y por lo tanto es una herramienta
ampliamente utilizada en la clinica para el diagnéstico
y el manejo de las enfermedades cardiovasculares.

Todos los médicos han tenido la experiencia personal
de que en individuos asintomaéticos, una vez realizado
un ecocardiograma, puede haber hallazgos incidentales,
como el de alguna persona con miocardiopatia hipertro-
fica o valvulopatias (fundamentalmente enfermedad
aortica) u otras mas raras, y también que algunas de
estas patologias ocultas pueden ser la causa de las
muertes cardiacas inexplicables entre adultos y atletas.

Podriamos mencionar que la guia de la American
College of Cardiology Foundation/American Heart
Association clasifica al screening con ecocardiografia
de reposo como una indicaciéon de Clase IIb (beneficio
algo mayor que el riesgo) para la detecciéon de hi-
pertrofia y de disfuncién del ventriculo izquierdo en
adultos asintomaticos con hipertension arterial; pero
lo clasifica como Clase III (sin beneficio) en los adultos
asintomaéticos sin hipertension. (1)

En los hechos, debido a su facilidad de realizacién
con ausencia de riesgo, la mayoria de los ecocar-
diogramas son ordenados por médicos de atencién
primaria y no por cardi6logos. Asi que de facto ya se
esta utilizando el ecocardiograma como screening de
individuos asintomaticos, dado que su utilizacion crecié
exponencialmente en los tltimos anos. En el Medicare
(Estados Unidos) en 10 anos (1999-2008) el uso del
ecocardiograma crecié el 90%. (2)

El razonamiento abstracto lineal no tiene en consi-
deracion el contexto complejo con multiples variables
que pueden incidir en el resultado final de un paciente
al que se le realiza un ETT. La experiencia clinica
controlada de los ensayos aleatorizados nos pueden
dar respuesta a esta incognita; veamos entonces la
bibliografia.

SCREENING ECOCARDIOGRAFICO DE LA POBLACION
GENERAL Y SOBREVIDA A LARGO PLAZO

Recientemente, Lindekleiv y colaboradores publicaron
los resultados de la cohorte de Tromsg, un estudio po-
blacional realizado en Noruega. (3) Durante la cuarta
encuesta (1994-1995), todos los habitantes de 25 o mas
anos fueron invitados a participar. De las personas
elegibles (21.159) el 77% concurri6 a la primera visita.
Todos los individuos de edad entre 55 y 74 anos y una
muestra aleatorizada de otras edades fueron invitados a
una segunda visita para realizarles un examen mas ex-
tenso. La poblacién del estudio qued6 conformada por
6.861 individuos que concurrieron a la segunda visita
y dieron el consentimiento informado para el examen.

Estas 6.861 personas fueron asignadas en forma
aleatoria a un tipo 1 o 2 de examen. Con este diseno
esencialmente se aleatorizo, por lo general, a individuos
de mediana edad no seleccionados, a una estrategia de
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screening con o sin realizacion de ecocardiograma. Este
disefo no se pensé inicialmente como un ensayo clinico
con una hipétesis a priort de la utilidad del screening
con ecocardiograma para disminuir la mortalidad a
largo plazo. En realidad, fueron aleatorizados para
evitar un sesgo de seleccion, ya que solamente una de
las dos lineas de examen incluia la realizacién del eco-
cardiograma debido a la incapacidad de efectuarlo en
todos. Finalmente, los pacientes fueron aleatorizados
a ecocardiograma y control, sin ninguna diferencia
entre las dos lineas respecto del resto de los examenes.

La edad promedio fue de 60 anos (DE + 10 anos)
y practicamente el porcentaje por sexo se dividia por
mitades, la presién arterial media era de 145/83 mm
Hg, casi el 60% presentaba antecedente de hipertension
y aproximadamente el 32% fumaba; sin embargo, el uso
de medicacién antihipertensiva fue de menos del 14%
y de estatinas, del 2%.

En el grupo de 3.272 participantes asignados a
ecocardiograma, 362 (11%) tenian hallazgos que ameri-
taban la derivacion a un cardiélogo; 290 (8,9%) fueron
evaluados como resultado del screening. Los hallazgos
incidentales significativos fueron el 3,3% de valvulo-
patias y ocasionalmente miocardiopatia hipertrofica,
disfuncién ventricular, anormalidades del movimiento
parietal, mixoma y otros.

A pesar de la derivacién a cardi6logos por estos
hallazgos diagnésticos, la mortalidad durante los 15
anos de seguimiento no fue diferente entre los pacientes
con ecocardiograma y sin ecocardiograma de screening
(26,9% vs. 27,6%; HR 0,97, IC 95% 0,89-1,06). Tampo-
co hubo diferencias en la muerte cardiaca, la muerte
stibita y la incidencia de infarto de miocardio [HR 0,95
(0,83-1,08)] ni de ACV [HR 1,02 (0,87-1,19)].

No se observé ninguna diferencia significativa en los
subgrupos predefinidos de pacientes con hipertensién
(34% de la poblacién) en contraposicién a la indicacién
de las guias, (1) diabetes, historia familiar de infarto
de miocardio temprano, o riesgo de enfermedad car-
diovascular mortal a los 10 afos.

Los hallazgos de esta cohorte de 6.861 personas de
edad mediana muy representativa de la poblacién y con
una mortalidad similar a la de la poblacién general de
toda Noruega proporciona por primera vez una eviden-
cia firme de que el ecocardiograma como screening de
enfermedad cardiaca estructural y valvular no produce
beneficio en la mortalidad o en el riesgo de infarto de
miocardio o de ACV. Tampoco en subgrupos de mayor
riesgo, como los hipertensos, los diabéticos, aquellos
con antecedentes familiares de infarto o el riesgo au-
mentado de enfermedad cardiovascular mortal.

Estos hallazgos refuerzan la recomendacién de
que el ecocardiograma como screening de enfermedad
cardiaca estructural en asintomaticos no produce
ninglGn beneficio, por lo cual no deberia realizarse.
Esta indicacién hay que tenerla en cuenta hoy, mas
aun cuando la ecocardiografia portatil de bolsillo
puede llegar a ser una herramienta de rutina de la
practica clinica.

Aunque el ecocardiograma es no invasivo y no
produce irradiacidn, la utilizacién no justificada no es-
taria exenta de algunos riesgos. Debido a los hallazgos
incidentales, los estudios posteriores pueden llevar a la
persona a sufrir ansiedad, dano psicoldgico y eventuales
complicaciones debido a la investigacién ulterior, sin
producir ningan beneficio clinico. En el otro sentido,
un ecocardiograma normal puede brindar un falso
reaseguro que haga que el paciente no se realice estu-
dios que estarian indicados por los sintomas o medidas
preventivas recomendadas y validadas.

Como juiciosamente escribe el editorialista: “En la
evaluacion critica de cualquier prueba de screening,
uno debe responder las siguientes preguntas: si la
prueba detecta un proceso de enfermedad precozmen-
te, sila intervencion apropiada que esta disponible es
mas efectiva si se aplica méas precoz que tardiamente,
si la prueba mejora los resultados en la poblacion
que se realiz6 el screening (tanto como el ntiimero
necesario de pruebas para encontrar una enfermedad
preclinica) y si los pacientes son danados por la prueba
de screening.” (4)

UTILIZACION “APROPIADA” DE IMAGENES
CARDIOVASCULARES

De acuerdo con el estudio que acabamos de discutir,
podriamos decir que no es conveniente, adecuado o
apropiado el uso del ETT en individuos asintomaticos.
Por lo tanto, nos introducimos en los “Criterios de uso
apropiado” (appropriateness), donde grupos ad hoc
definen, en una serie de documentos, la utilidad de
un procedimiento cardiovascular (en nuestro caso, las
iméagenes cardiovasculares) en relacién con preguntas
clinicas especificas, con el propésito de definir cual,
si alguno, procedimiento (prueba de imégenes) esta
indicado para ayudar a determinar el diagnéstico, el
tratamiento o el resultado.

La metodologia aprobada y publicada recientemente
por la unién del American College of Radiology (ACR) y
la American College of Cardiology Foundation (ACCF)
logra este objetivo por medio de la aplicaciéon de una
revision sistematica de la evidencia integrada con la
opinién de los expertos por medio de un proceso Delphi
riguroso. Estos documentos intentan establecer una
conducta practica basada en evidencias para que los
médicos tratantes, los laboratorios de imagenes, los
meédicos interpretantes, los pacientes y los responsables
de las politicas hagan una utilizacién 6ptima de las
imégenes cardiovasculares.

Los procedimientos relevantes incluyen ecocardio-
grafia, imagenes con radioisétopos, resonancia mag-
nética cardiaca, tomografia computarizada cardiaca y
angiografia coronaria invasiva. La utilizacion 6ptima de
estos procedimientos para escenarios clinicos especifi-
cos esta poco clara y provee el niicleo para el desarrollo
de las recomendaciones de “uso apropiado”. (5)

Las razones para el crecimiento en la utilizacién
de las imagenes son muchas; sin embargo, la mejora
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percibida subjetivamente por los médicos, los realiza-
dores y el paciente es el factor principal. Pero al mismo
tiempo la utilizacién ha sido cuestionada debido a la
amplia variabilidad geografica en el uso de las image-
nes cardiovasculares, no explicada por la diferencia
demografica o de factores de riesgo.

Esta metodologia tiene su historia desde 1993, cuan-
do el ACR desarroll6 los “Criterios de uso apropiado”
para asistir a los médicos que ordenan los estudios en
la toma de una decisién adecuada o apropiada de las
imagenes que solicitan. A junio del 2012 sumaban 180
los escenarios clinicos de los “Criterios de uso apropia-
do” (Appropriateness Criteria), que son actualizados
cada 2 anos.

La ACCF en 2004 inici6 el desarrollo de “Criterios
de uso apropiado” y al 2010 ya se encontraban publi-
cados seis documentos de uso apropiado, cada uno de
los cuales abarca 50 a 200 escenarios clinicos distintos.

La “estructura organizacional” de un documento de
Criterios de uso apropiado (appropriateness) descansa
en cuatro estamentos con funciones bien especificas.
1. El Comité de Supervisién (12 a 16 miembros)

realiza la supervisién metodolégica, define el alcan-
ce del documento y apoya la continuidad de todo el
proceso. También es responsable por la selecciéon de
las personas que estaran en los restantes tres pane-
les de escritura, revision y clasificacion, y ademas
revisara y aprobara cada etapa del proceso.

2. El Panel de Escritura (8 a 10 miembros) iden-
tifica las indicaciones clinicas y los escenarios que
son relevantes para la toma de decisiones clinicas
y el uso de las imagenes cardiovasculares. Evalia
y categoriza la bibliografia y construye narraciones
y tablas de evidencias para cada indicacién o esce-
nario.

3. El Panel de Revision (20 a 40 miembros) realiza
una revision critica y recomendaciones refinando el
documento del Panel de Escritura antes del proceso
de clasificacion.

4. El Panel de Clasificacion (15 a 19 miembros)
revisa las narraciones y las tablas de evidencias
y clasifica lo apropiado del uso de imagenes para
indicaciones clinicas especificas. Cada persona del
panel realiza en una ronda inicial la clasificacién de
cada indicacién o escenario independiente del resto,
seguida por una reunién en persona para discutir y
refinar las indicaciones y evidencias. Si es necesario,
se realizan una segunda y aun una tercera ronda
para terminar con la clasificacién del criterio de uso
apropiado de cada escenario clinico.

Se utiliza un puntaje de 1 a 9:

1,2 0 3: “raramente apropiado” (las excepciones
deben tener documentacioén de las razones clinicas).

4,5 0 6: “puede ser apropiado” (el procedimien-
to puede ser aceptable y puede ser razonable para la
indicacion).

7, 8 0 9: “apropiado” (el procedimiento es gene-
ralmente aceptable y es generalmente razonable para
la indicacién).

NOTA: Se logra acuerdo suficiente para un tema
si > 60% del puntaje de clasificacién cae dentro de
una de las tres categorias de “apropiado”, “puede ser

apropiado” o “raramente apropiado”.

USO APROPIADO E IMPACTO CLINICO DEL
ECOCARDIOGRAMA TRANSTORACICO

Veamos ahora c6mo funciona una guia de “Criterios
de Uso Apropiado para la Ecocardiografia”, (6) desa-
rrollada para mejorar la atencion de los pacientes y los
resultados de salud, para el método que es responsable
de casi la mitad de todos los estudios de imagenes
cardiacas.

Matulevicius y colaboradores (7) compararon el
impacto clinico de los ETT con la clasificaciéon del
ecocardiograma por los “Criterios de uso apropiado”
de 2011, (6) ya que la asociaciéon entre el ETT, los
“Criterios de uso de apropiado” y su impacto clinico
no habia sido bien explorada.

El estudio es una revision retrospectiva de los regis-
tros médicos de 535 ETT consecutivos (1 a 30 abril de
2011) realizados en un centro médico académico. Los
ETT fueron clasificados por dos cardiélogos “ciegos”
respecto del impacto clinico como “apropiados” (pun-
taje 7a 9), “incierto” (puntaje 4 a 6) o “inapropiado”
(puntaje 1 a 3), y fueron evaluados por el impacto
clinico por dos cardiélogos “ciegos” respecto de los
“Criterios de uso apropiado”, que revisaron retrospec-
tivamente la historia clinica electrénica y definieron
una de las tres categorias mutuamente excluyentes:
1) cambio activo en el cuidado clinico, 2) continuacién
del cuidado en curso, o 3) ninguna recomendacién de
cuidado.

Encontraron que el 57% eran ETT de pacientes
internados y fueron mayoritariamente ordenados
por medicina interna (38,5%) y cardiologia (32,2%).
Basados en los criterios de 2011, (6) el 91,8% de los
ETT fueron apropiados, el 4,3% inapropiados y el
3,9% inciertos. Los 10 criterios de uso apropiado mas
frecuentes dan cuenta del 66,5% de los ETT.

Pero a pesar de que la gran mayoria de los ecocar-
diogramas realizados eran apropiados, solo 1 de cada
3 (31,8%) resultaba en un cambio activo en el cuidado
clinico, casi 1 de cada 2 (46,9%) continuaba con el cui-
dado en curso y 1 de cada 5 (21,3%) no tenia ninguna
respuesta de cambio o de seguir el cuidado.

Pero es de sumo interés mencionar que no se en-
cuentra ninguna asociaciéon significativa entre ETT
apropiado e inapropiado y el cambio activo en el cuidado
clinico. Estos datos sugieren que los “Criterios de uso
apropiado” no han cumplido con el resultado que se
anticipaba: tener “un impacto significativo en la toma
de decisiones del médico”. (6)

Tampoco se pudo frenar el incesante crecimiento
de los ETT desde la publicacion de los “Criterios de
uso apropiado”, ni cambio en la proporcion de ETT
clasificados como apropiados antes de la publicacién en
el ano 2000 y después de la publicacién en 2007 (87%



CARTA DEL DIRECTOR DE LA RAC / Hernan C. Doval

175

vs. 85%; p = 0,58), (8) indicando la ausencia de utiliza-
cion de los “Criterios de uso apropiado” en la practica
clinica, o la ausencia de sensibilidad y especificidad de
los criterios desarrollados.

Debido a que los paneles técnicos y el grupo de
escritura de los documentos estaban conformados
primordialmente por médicos cuya especializacion
es en imagenes, incluyendo muchos expertos en eco-
cardiografia, la clasificacion consensuada representa
el pensamiento clinico actual de los que realizan las
imagenes y es poco probable que desalienten la practica
actual por la cual se ordenan los ETT, con el resultado
de una utilizacién mas liberal de la ecocardiografia.

Como Armstrong y Eagle (9) cuestionan, una
revision retrospectiva, sin contacto directo con el
médico del paciente, donde alguien externo busca
los Criterios de uso apropiado siempre implica un
esfuerzo de buena fe para determinar las indicaciones
para un estudio como es percibido por el médico que
lo requiere; es una decision dicotémica que excluye los
matices desconocidos. La misma limitacion se presenta
para evaluar el impacto clinico, donde puede ser muy
dificil definir con seguridad la ausencia de impacto
clinico del ecocardiograma. Por ejemplo, el criterio 15
(evaluacion de la sospecha de hipertension pulmonar)
dio por resultado un cambio activo de cuidado médico
en 10 de 22 personas, pero el resultado en las otras 12
de las 22 personas en las que no se realizaron cambios
también es de importancia si permitié descartar una
sospecha fundada de hipertensién pulmonar primaria
o secundaria por la presencia de alguna enfermedad
que puede producirla.

Para los futuros estudios que buscan la efectividad
de los Criterios de uso apropiado, por lo menos esos
estudios deberian realizarse prospectivamente para
observar el impacto de la ecocardiografia y como afecta
las decisiones médicas.

PARA RE-CONOCER LA UTILIDAD CLiNICA DE LAS
IMAGENES CARDIACAS

En lugar del criterio de uso apropiado, éno deberiamos
aleatorizar la estrategia?

Estamos bajo el peso y sobrepasados por una plé-
tora de nuevas pruebas diagnésticas costosas y todas
las partes interesadas pugnan por tratar de definir los
criterios por los cuales la utilizacion de estas pruebas
es adecuada o “apropiada”. Como hemos visto, los “Cri-
terios de uso apropiado” (appropriateness), de fondo,
se deciden sobre la base de la opinién de los expertos
y alguna evidencia circunstancial acerca de las carac-
teristicas de rendimiento de las pruebas diagndsticas
(sensibilidad, especificidad, precisién). “Sin embargo,
como propone Ioannidis, (10) lo que realmente impor-
ta al final se refiere a lo que le sucede a los pacientes
sometidos a las pruebas. {Qué otras pruebas, proce-
dimientos invasivos o tratamientos fueron ordenados
o abortados en base a los resultados? (¢Cémo fueron
afectados los eventos clinicos mayores, la calidad de

vida, o aun la sobrevida (para condiciones serias)? A
menudo, los datos para responder estas preguntas son
escasos 0 no existen.”

Para restringir las realizaciones del ETT a las indi-
caciones “apropiadas”, 10 altamente prestigiosas socie-
dades cientificas y sus mejores expertos se reunieron en
un esfuerzo extraordinario, con completa transparencia
en métodos, procesos y conclusiones, para elaborar una
lista meticulosa y amplia de 202 indicaciones de ET'T,
de las cuales 97 fueron clasificadas como “apropiadas”,
34 como “inciertas” y 71 como “inapropiadas”.

Este esfuerzo para asegurar un minimo de ETT
inapropiados y asi optimizar los resultados no se
demuestra en el reciente trabajo de Matulevicius (7)
que hemos discutido. Si bien el 91,8% de los ecocardio-
gramas fueron sin dudas apropiados de acuerdo con
estos criterios propuestos, congruente con estudios
similares previos, eso inicamente muestra que la guia
de uso apropiado solo refleja la practica diaria, ya que
se bas6 mayoritariamente en la opinién de expertos
de la ecocardiografia. Ademas, los cambios activos no
son significativamente diferentes en ET'T apropiados
o inapropiados, por lo cual el estudio de Matulevicius
demostré que los conceptos de “uso apropiado” y “uti-
lidad” pueden divergir considerablemente.

En realidad, nuestra incertidumbre acerca de los
beneficios clinicos del ETT y otras imagenes cardiacas
es ain muy grande, y los cambios activos en el manejo
luego de un ETT es un sucedaneo de poca utilidad, ya
que un cambio activo puede llevarnos a la aparicién de
nuevas complicaciones por la eleccién de intervencio-
nes diagnésticas o terapéuticas, quizis no necesarias,
como en el screening de individuos asintomaticos que
planteamos al inicio de esta carta. A veces, un ecocar-
diograma que simplemente reasegura al paciente y
al médico para que prosiga el mismo curso puede ser
danino; por ejemplo, si el ET'T que muestra funcién del
ventriculo izquierdo normal lleva a descartar una clara
disnea de esfuerzo que puede indicar una insuficiencia
cardiaca con funcion preservada.

En ausencia de datos comparativos, en lo ideal por
ensayos clinicos aleatorizados de ETT, no podemos
conocer si los cambios en el plan de accién se equiparan
con la utilidad clinica. Si esta inferencia es cierta, la
simple creacién de una lista de indicaciones apropia-
das no significara que su uso nos llevara hacia algtn
beneficio para el paciente. ¢{No terminara siendo la
justificacion de “apropiada”, en la medicina americana,
una medicina defensiva, donde la documentacién de
“apropiada” tiene el significado de “reembolsable” y
no que realmente ayude al paciente?

Tendriamos que reconocer que la mayor dificultad
para declarar apropiada una indicacion de ET'T reside
en que simplemente no tenemos buena evidencia de
cémo y cuando utilizar el ecocardiograma, ya que en
las guias de uso apropiado en solamente dos escenarios
el nivel de evidencia es “A” (el implante de un CDI con
fraccion de eyeccion < 35% y en la endocarditis bacte-
riana) y la gran mayoria tiene poca o ninguna evidencia.
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CONCLUSIONES

Como dice Ioannidis (10) en el epigrafe: “Deberian
alentarse los ensayos clinicos aleatorizados de las
pruebas diagnoésticas. Estos ensayos necesitan enfo-
carse en escenarios clinicos especificos, y los expertos
en el tema pueden ser consultados sobre como definir
estos escenarios.”

No deberian ser escasos los participantes de ensayos
clinicos para procedimientos cominmente utilizados
(ecocardiograma) y para indicaciones cominmente
propuestas, como el valor del ecocardiograma en indi-
viduos asintomaticos, donde se reuni6 a 6.861 personas
en una Unica evaluacion.

El problema con el que se encuentra el clinico no es
solamente si es necesaria o no una prueba, sino tam-
bién si una prueba (nueva) es preferible a otra (vieja),
o si una estrategia de secuencia diagnéstica (en serie
o en paralelo) es preferible a otra. Por ello, los ensayos
clinicos aleatorizados deben ser disenados para poder
responder estos interrogantes.

Hasta que estos estudios definitivos sean realizados,
la distincién de lo que es “apropiado” versus “clinica-
mente Util” seguird siendo muy dificultosa.

Dr. Hernan C. DovalVT™sAc
Director de la Revista Argentina de Cardiologia
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