MANUAL DEL INVESTIGADOR

TITULO:

Efectividad de la ecografia como técnica para el diagndstico precoz de
aneurismas de aorta abdominal en poblacién de alto riesgo

INVESTIGADORES:
Médicos de la Sociedad Espafiola de Médicos Generales y de Familia (SEMG)
de los grupos de trabajo de ecografia y de metodologia y apoyo a la
investigacion (Grupo MAI).
Coordinadores:
M2 Pilar Rodriguez Ledo, médico general, Centro de Salud de Fingoi
(Lugo)
Javier Amorés Oliveros, médico general, Alicante

OBJETIVO PRINCIPAL:

Determinar la efectividad de la ecografia como prueba diagndstica integrada en
la practica clinica habitual del médico general y de familia para detectar y
medir aneurismas en la aorta abdominal en un grupo de poblacién de riesgo de
los definidos mediante los criterios de la Sociedad Francesa de Medicina
Vascular en 2006, todo ello encaminado a prevenir su rotura y las
complicaciones derivadas de la misma, y en consecuencia incrementar la
capacidad resolutiva de los médicos de atencion primaria.

OBJETIVOS SECUNDARIOS:

1. Referenciar el diametro de la aorta abdominal en la poblacion estudiada

2. Estimar la prevalencia de los aneurismas de la aorta abdominal
asintomaticos en una poblacion concreta de alto riesgo.

3. Clasificar los aneurismas de aorta abdominal detectados en funcion del
riesgo de ruptura.

4. Valorar el peso de los diferentes factores registrados por su relacion con el
riesgo cardiovascular en la aparicion de los aneurismas de aorta
abdominal detectados.

CRITERIOS DE INCLUSION:

De entre los criterios y recomendaciones de la Société Francaise de
MédecineVasculaire. (J Mal Vasc, 2006 Déc.) se selecciona para realizar el
estudio piloto un subconjunto de pacientes con alto riesgo para presentar
aneurismas de aorta abdominal : Hombres entre 60 y 75 afos, hipertensos y




fumadores o exfumadores desde hace menos de 5 afos. Deben concurrir
simultdneamente todas las condiciones anteriores.

CRITERIOS DE EXCLUSION:

- Tener menos de 60 afios de edad o mas de 75.

- Imposibilidad o dificultad técnica para la visualizacion adecuada de la
aorta abdominal (obesidad, presencia de abundante gas abdominal pese
a realizar el examen en ayunas,...).

- Se rechazaran las fichas de los pacientes que aparezcan incompletas y
gue no respondan debidamente a los requerimientos de los auditores del
estudio en el plazo fijado para ello.

- Se rechazaran las fichas de los investigadores que adjunten el 50% de
los cuestionarios de recogida de datos incompletos sin que sea posible
recabar la informacién ausente en el periodo establecido, resultando
excluidos del estudio.

POBLACION DE ESTUDIO:

La poblacién de estudio la constituirdn los pacientes que cumplan con el
criterio y recomendacion de la Société Francaise de MédecineVasculaire. (J
Mal Vasc, 2006 Déc.) de ser hombres entre 60 v 75 afios, hipertensos vy
fumadores o ex-fumadores desde hace menos de 5 afos, eligiendo entre
ellos los 4 primeros que acuden de forma CONSECUTIVA a la consulta de
los médicos de AP participantes en el estudio en el plazo indicado para el
reclutamiento de la muestra y que cumplen todos los criterios de inclusion y
ningun criterio de exclusién. En caso de no acudir cada dia 4 pacientes que
cumplan con los criterios expresados anteriormente, se escogeran los
disponibles, pero siempre de forma consecutiva.

Para responder a los objetivos planteados en el estudio piloto se estima que
seria preciso disponer de una muestra de al menos 1000 pacientes que
cumplen con los criterios y recomendaciones descritas que acuden a las
consultas de AP de los médicos investigadores a los cuales, ademas de revisar
su historia clinica, se les realizara una ecografia abdominal. (Prevalencia de
aneurisma abdominal estimada por otros estudios alrededor del 4%, precision
de la estimacién 1%, nivel de confianza 95%, pérdidas asumidas 20%).

FUENTES DE INFORMACION Y AMBITO:

Los datos tendran una doble procedencia. Por una parte, se recogeran de la
historia clinica del paciente los datos relacionados con el riesgo CV,
completdndose dicha informacion con la entrevista clinica del estudio cuando
ello fuera preciso. Por otra parte, se realizara una ecografia a todos los
miembros integrantes de la muestra obteniéndose con este procedimiento el
resto de los datos requeridos para el estudio.




METODOLOGIA:

Se disefa un estudio observacional, descriptivo, transversal, y multicéntrico, en
distintos centros de AP en todo el &mbito nacional.

El periodo de reclutamiento de la muestra para este estudio piloto sera de un
mes a contar entre el 1 y el 30 de noviembre de 2009. Los pacientes seran
reclutados de forma consecutiva entre aquellos que acudan a la consulta de los
médicos participantes en el estudio durante el periodo indicado,
seleccionandose a aquellos hombres hipertensos, que tengan entre 60 y 75
afios de edad, y sean fumadores o ex-fumadores desde hace menos de 5
afnos.

A todos los pacientes incluidos en la muestra se les realizard una ecografia
utilizando un ecoégrafo en modo B con sondas mecanica sectorial o electronica
(coénvex o sectorial) de 2,5 a 3,5 MHz. Esta configuracion béasica puede ser
implementada en equipos con sondas electronicas con las caracteristicas del
doppler color o del doppler energia.

El método utilizado para la realizacion de la técnica sera la visualizacion de de
la aorta a nivel de region supraumbilical, tomando como referencia posterior la
columna vertebral, referencia lateral (a su derecha anatomica) la vena cava
inferior, referencia distal la bifurcacion aorto-iliaca, y referencia proximal las
arterias renales y pinza aorto-mesentérica. Para ello, con el paciente tumbado
en la mesa de examen y en posicidbn decubito supino se coloca la sonda
ecografica en posicion de corte transversal a nivel supra-umbilical y variando la
profundidad, buscamos la imagen ecografica en modo B correspondiente a la
aorta abdominal que tiene movilidad pulsatil, en posicién anterior al promontorio
(columna vertebral) y teniendo como referencia anatomica afadida, a la vena
cava inferior (situada a la derecha de la aorta). Los limites en proximal y distal
los marcaran la posicién de las arterias renales (justo por debajo de la pinza
aorto-mesentérica que engloba la vena renal izquierda) y la bifurcacion iliaca
respectivamente. En el segmento localizado entre ambos limites
visualizaremos la aorta abdominal describiendo:

a) Calibre y morfologia:
1. Aorta abdominal de calibre y morfologia normal
2. Elongacion adrtica
3. Dilatacion (Aneurisma abdominal) de tipo sacciforme o fusiforme.
En el mismo corte transversal mediremos el calibre de la aorta
abdominal: Didmetros maximo transversal y antero-posterior.
Si existe aneurisma, mediremos la longitud del mismo, desde el cuello
aneurismal.

b) La luz vascular:
1. Aorta abdominal normal



2. Presencia de material parietal o endoluminal en forma de placas de
ateroma (calcificadas o no) o de atero-trombosis (mas frecuente en
caso de aneurisma)

Se imprimiran al menos una imagen que refleje cada uno de los didmetros
obtenidos de la aorta abdominal en su seccion transversal y otra del aneurisma
(en el caso de que exista) que refleje su longitud, y que seran remitidas a la
sede de SEMG al terminar el estudio, cada una con el identificador del
paciente.

El cuestionario de recogida de datos estara disponible en una web construida
para tal fin a la cual sera posible acceder desde cualquier ordenador o PDA a
partir del 1 de noviembre de 2009. Se elaborard un cuestionario en formato
digital que permitird introducir los datos a tiempo real mediante conexion a
Internet o posteriormente a ser recogidos. Dichos datos introducidos en el
cuestionario on-line pasaran directamente a la base de datos del estudio.
Seran analizados todos los datos que cumplan con los criterios expuestos y se
hallan recibido antes de las 24 horas del 5 de diciembre de 2009.

ACLARACIONES PARA RELLENAR EL CUESTIONARIO ON-LINE:

- Identificacion®* C0Oo000 000 - Dos dUltimos digitos del afio de
nacimiento-mes de nacimiento expresado con dos digitos-dia de
nacimiento-espacio-inicial primer apellido-inicial segundo apellido-inicial
nombre. Ejemplo: Paciente - José Fernandez Gonzalez nacido el 7 de
febrero de 1932 / Identificacion: 320207 FGJ.

- Tabaquismo?: Situacién de los pacientes incluidos en la muestra segn la
cual al fumado al menos un cigarrillo en el dltimo afio.

- Fctores de riesgo cardiovascular, lesion organica subclinica, enfermedad
cardiovascular®, segin las recomendaciones de las Sociedades Europeas
de Hipertension y Cardiologia 2007:



Factores de riesgo Lesidn orgdnica subclinica

Cifras de PA sistdlica y diastélica
Cifras de presidn diferencial (en los ancianos)
Edad (V > 55 anos; M > 65 anos)

HVI electrocardiografica (Sokolow-Lyon > 38 mm; Comell > 2.440 mm*ms) o
HVI ecocardiegrdfica’ (IMVIV 2 125 g/m?, M 2 110 g/m?)
Engrosamiento de la pared de la cardtida (EIM > 0,9 mm) o placa

Tabaguismo Velocidad de la onda del pulso carotidea-femoral > 12 m/s

Dislipemia Indice de PA de tobillo/braze < 0,9

= CT > 5,0 mmold (190 mg/dl) o: Aumento ligero de la creatinina plasmatica:

— CG-LDL> 3,0 mmolA (115 mg/dl) o: V:115-133 pmol/l (1,3-1,5 mgfdl);

— C-HDL: V< 1,0 mmold (40 mg/dl), M < 1,2 mmol/l {46 mg/dl) o: M: 107-124 pmold (1,2-1,4 mg/dl

— TG > 1,7 mmolil (150 mg/dl) » Filtracién glomerular estimada bajat (< 80 mlfmin - 1,73 m?) o aclaramiento
+ Gluzemia en ayunas 5,6-6,9 mmal/| (102-125 mg/dl) de creatinina bajo” (< &0 mlmin)
* Prueba de sobrecarga de glucosa anomnal * Oligoalburminuria 30-300 mg/24 h o cociente albumina-creatinina: 2 22 (V);
* Obesidad abdominal (perimetro de la cintura = 102 cm (V), > 88 cm (M) o2 31(M) mg/g de creatinina

Antecedentes familiares de enfermadad CV prematura (V a una edad
< 55 aros; M a una edad < 65 anos)

Diabates mellitus Enfermedad CV o nefropatia establecida

* Glucemia en ayunas = 7.0 mmol/ (126 mg/dl) en determinaciones repetidas, ¢ * Enfermedad cerebrovascular: ictus isquémiceo, hemomragia cerabral,

* Glucemia después de una sobrecarga = 11,0 mmol/ (198 mg/dh accidants isquémico ransitorio

* Cardiopatia: infarte da miocardio, angina, revascularizacion coronania,
insuficiencia cardiaca

» Mefropatia: nefropatia diabética, insuficiencia renal {creatinina sérica V > 133,
M = 124 mmol/l), proteinuria (> 300 mg/24 h)

» Arteriopatia periférica

* Retinopatia avanzada: hemomagias o exudados, edema de papila

Nota: el conjunte de tres de cinco factores de riesgoe entre obesidad
abdeminal, alteracién de la glucemia en ayunas, PA = 130/85 mm Hg,
colesteral-HDL bajo y TG elevados (segin lo definido anteriormente) indica la
presencia de un sindrome metabdlico.

C: colestaral; CV: enfermedad cardiovascular; EIM: espesor de la intima-media; M: mujeres; PA: presidn arterial; TG: triglicéndos; V: varones; “férmula de Cockroft
Gault; Hérmula MDRD; Tiesgo méximo con la HVI (hipertrofia del ventriculo izquierda) concéntrica: mayor IMVI (indice de masa del ventriculo izquierdo) con un
cocients espesor de la paracradio = 0,42

Riesgo cardiovascular previo®, segin las recomendaciones de las
Sociedades Europeas de Hipertension y Cardiologia 2007:

Prasidn artarial (mm Hg)

En &l limite alo
HTA da grado | HTA de grado
dala 1 PA% d

Otros factores de rissgo, Normal PAS HTA de grado
LOS 1201200 | nomalidad | ,tPAS - |2PAS 10170 | g pas g0
o enfermedad PAD BO-B4 PAS 130130 | inienten 100-100 oPAD =110

o PAD 85-89

Riesgo
afiadida

Sin otros factores de Riesgo
e anadido alto

riesgo

. Fiesgo Riesgo
1-2 factores de riesgo Aanadico afiadido
S moderado moderado

3 o mas factoras de Riesgo

nesgo, SM, LOS afiadido
o diabates maderado
Enfemadad CV

o nefropatia establecida

Estratificacion del riesgo CV en cuatro categorias. CV: cardiovascular; HTA: hipertensién arterial. PAD: presién arterial diastélica; PAS: presion
arterial sistélica. Riesgo bajo, moderado, alto y muy alto alude al riesgo a los 10 afios da presentar un episcedio CV mortal o no mortal. El término
“afiadida” indica que, en todas las categorlas, el riesgo es mayor que el riesgo medio. LOS: lesién organica subclinica; SM: sindrome metabdlico.
La linea intermitente indica coémo puede variar la definicion de hipertension arterial en funcién del grado de riesgo CV total.

Imprimir foto (afiadir el codigo de identificacién)®: Cada foto debe estar
identificada con el coédigo de identificacion del paciente (Identificacion®
000000 000 - Dos ultimos digitos del afio de nacimiento-mes de
nacimiento expresado con dos digitos-dia de nacimiento-espacio-inicial
primer apellido-inicial segundo apellido-inicial nombre. Ejemplo: Paciente -
José Fernandez Gonzélez nacido el 7 de febrero de 1932 / Identificacion:
320207 FGJ).

Los investigadores deberan remitir a la sede de SEMG, al finalizar el
estudio, la copia impresa de todas las fotos del conjunto de los pacientes
incluidos en el estudio debidamente identificadas.



