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CAPITULO I
RESUMEN

Introduccion: En México, la aterosclerosis y el cardioembolismo son las dos causas mas
frecuentes de EVC isquémico. Para determinar estas etiologias del EVC, se requiere la
confirmacion por ultrasonido de carétidas y de corazon realizados por expertos. La alta
demanda asistencial frecuentemente genera un retraso en la realizacion del diagndstico.
El NeuroPOCUS es un ultrasonido de cribado de carétidas y corazon realizado por el
neurdlogo en las primeras horas de atencion al paciente, con el fin de obtener un

diagnostico preliminar temprano.

Objetivo: Determinar el valor predictivo positivo y negativo del NeuroPOCUS en
referencia a los ultrasonidos estandar realizados por el cardidlogo y neurdlogo vascular
para detectar aterosclerosis carotidea y cardiopatia embdlica como causa de EVC

isquémico agudo.

Métodos: Se realizd un estudio de acuerdo diagnostico, prospectivo, longitudinal,
observacional y comparativo; en adultos con EVC isquémico que ingresaron a la unidad
de cuidados neurovasculares del Hospital “Dr. José Eleuterio Gonzalez”. Se evaluo la

sensibilidad, especificidad, VPP y VPN del NeuroPOCUS.

Resultados: Se obtuvo un total de 100 participantes con EVC isquémico, evaluados
mediante NeuroPOCUS y ultrasonidos estandar de carotidas y corazon. E1 NeuroPOCUS
de carétidas obtuvo una sensibilidad de 94.5%, especificidad de 88.8%, VPP de 83.3% y
VPN de 96%, y un acuerdo diagndstico muy bueno (K=812, p<0.001). El NeuroPOCUS
de corazon obtuvo una sensibilidad de 95.7%, especificidad de 86.5%, VPP de 86.7% y
VPN de 95.7%; y un acuerdo diagndstico bueno (K=0.820, p<0.001). También, el
NeuroPOCUS logro6 ser realizado en el primer dia de hospitalizacion, dias antes que los

ultrasonidos estandar (p<0.001).

Conclusion: El protocolo NeuroPOCUS es una herramienta de tamizaje confiable para
determinar una etiologia arterial o cardiaca del EVC en las primeras 48 horas, aportando

un diagnostico mas temprano en comparacion a los métodos habituales.



CAPITULO II

ANTECEDENTES
2.1 Evento cerebrovascular isquémico

En México, el evento cerebrovascular (EVC) tiene una incidencia de 90 casos por cada
100 000 habitantes, y representa la séptima causa de muerte en el pais. E1 EVC isquémico
constituye el 87% de los eventos cerebrovasculares. Sus principales grupos etioldgicos
son: aterosclerosis de grandes vasos, enfermedad de pequefios vasos, cardioembolismo,
embolismo de origen desconocido, otras causas conocidas (que incluye cualquier etiologia
reconocida distinta a aterosclerosis y embolismo) y criptogénico (causa desconocida) (1).
En México, la aterosclerosis y el cardioembolismo son las dos causas mas frecuentes de
EVC isquémico. La Guia de Practica Clinica recomienda el uso de la clasificacion
ASCOD (Atherosclerosis, Small-vessel disease- Cardiac pathology, Other causes,
Dissection) para la determinacion etiologica del EVC. ASCOD es una clasificacion
fenotipica basada en los hallazgos clinicos y de pruebas diagnosticas, mediante criterios
detallados. Toma en cuenta la presencia de multiples probables causas para un mismo
ictus, y el grado de causalidad de cada una. Para concretar la etiologia segin ASCOD, se
requiere la realizacion de varios estudios diagnosticos, tanto de laboratorio como de

imagen (2,3).
2.2 Evaluacion del EVC

La aterosclerosis en las arterias carotidas es causante del 15-20% de los EVC isquémicos
(4,5). La evaluacion de placas carotideas es esencial para concretar el origen del ictus, ya
que son caracteristicas de la aterosclerosis avanzada (2,6,7). Aunque principalmente se
considera una etiologia aterotrombotica al demostrar una estenosis >50% de la arteria, las
placas que generan una estenosis <50% pero tienen caracteristicas de alto riesgo pueden

explicar algunos casos considerados como EVC criptogénico (1).

La ultima guia de la American Heart Association (AHA) y American Stroke Association
(ASA) del 2021 recomienda la evaluacion etioldgica completa en las primeras 48 horas

desde el inicio de los sintomas del ictus. Recalca la importancia de la identificacion de
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causas de embolismo cardiogénico y aterotrombdtico mediante la realizacion de estudios
de imagen, ya que pueden ser candidatos a revascularizacion. Para ello, se sugiere el uso
de tomografia computada (TAC), resonancia magnética (RM) o ultrasonido (1). El
ultrasonido es la modalidad de imagen mads utilizada para la evaluacion de carétidas, ya
que permite valorar la presencia de placas y sus caracteristicas de manera rapida y
costoefectiva (5). Suele ser realizado por un radidlogo en la unidad de imagen y tiene un
alto valor predictivo negativo, por lo que es considerado el estudio ideal (1). Durante su
realizacion, se estudian la car6tida comun, su bifurcacion, y las arterias cardtidas internas
y externas (8). Debido a que el ultrasonido es una prueba rapida en comparacion a las
otras opciones, permite una deteccién oportuna de estenosis y placas carotideas para un

diagnéstico temprano y tratamiento eficaz del EVC (1).

Por otro lado, el EVC de origen cardioembolico supone el 30% de los ictus isquémicos.
El diagnostico se basa en la deteccidon de una anormalidad cardiaca que pueda generar un
émbolo. Las mas frecuentes son fibrilacion auricular, acinesia del ventriculo izquierdo
(relacionada o no a trombosis), disfuncion sistolica, endocarditis, valvulopatias,
vegetaciones, trombos intracavitarios y foramen oval permeable (9). Hasta en un 52% de
los EVC isquémicos se detectan cardiopatias estructurales previamente desconocidas por
el paciente, de las cuales una alta proporcion son potencialmente emboligenas (10).
Tradicionalmente, estas condiciones son detectadas mediante la ecocardiografia

transtoracica, realizada por un cardidlogo especialista en ultrasonido.
2.3 POCUS

A pesar de ser esenciales en el abordaje inicial, a nivel mundial existe una alta demanda
hospitalaria de los servicios de imagen, lo cual en muchos casos retrasa la realizacion de
estos estudios y por ende el diagndstico, prolongando la estadia hospitalaria y mermando
el prondstico del paciente (11). Con el propdsito de agilizar la atencion médica en
situaciones de emergencia, se ha desarrollado la ecografia en punto de atencion (Point of
Care Ultrasound, POCUS), realizada en la cama del paciente y orientada a un diagndstico

especifico (12).
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Una modalidad del POCUS es la ecocardioscopia, que consiste en la realizacion de
ultrasonido cardiaco dirigido a una cuestion concreta, para orientar el diagndstico y
tratamiento de una situacion clinica especifica. Pretende detectar alteraciones cardiacas
especificas, con un alto valor predictivo y una alta rentabilidad diagndstica. Es
considerada una extension de la exploracion fisica que pretende mejorar el diagndstico y
pronostico, sin embargo no sustituye un estudio ecocardiografico completo. La
ecocardioscopia puede ser realizada por un médico certificado que curse un programa de
entrenamiento y formacion especifico. Esta ha sido aceptada y normada en Espafia (13).
La ecocardioscopia realizada por neurdlogos fue aprobada por la SEC en 2019, permite
identificar una gran cantidad de pacientes con cardiopatias emboligenas, posibilitando un

abordaje mas enfocado y rapido (14,15).

Al enfocarse en la etiologia del EVC, se evaluan los 4 planos ecograficos esenciales, se
miden las cavidades cardiacas, se estima la fraccién de eyeccion del ventriculo izquierdo
(FEVI), y se valora la presencia de valvulopatias, masas o trombos intracavitarios (13).
En un estudio realizado por Pergola et al. (2015), se determind una sensibilidad de 95.7%
y especificidad de 94.7% al usar la ecocardioscopia para la evaluacion etiologica del EVC
(14). En otro estudio, se determind un acuerdo diagnodstico bueno a excelente entre la
ecocardiografia y el ultrasonido cardiaco transtoracico (considerado estdndar de oro); sin
embargo, destaca que este acuerdo es altamente dependiente de la experiencia del clinico
que realiza e interpreta el estudio (15). Los neur6logos certificados en ecocardioscopia
pueden interpretar el estudio, y en casos necesarios consultar al cardidlogo. Asi, se puede
aplazar el estudio con ecocardiografia realizada por cardidlogo en muchos casos,
disminuyendo la sobrecarga asistencial en las unidades de alto volumen (10). Este método

no ha sido estandarizado, sin embargo los estudios que evaltian su utilidad lo recomiendan

(10,11,14).

Similar a la ecocardioscopia, el ultrasonido de cardtidas como parte del POCUS para el
cribado de aterosclerosis puede agilizar la atencion hospitalaria. En este, se evalua de
manera enfocada segmentos especificos para identificar la aterosclerosis como etiologia
del EVC. Por su parte, el ultrasonido extenso de cardtidas ha sido recomendado como

parte del abordaje del paciente con EVC, es el método estandarizado no-invasivo para
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evaluar aterosclerosis. El ultrasonido extenso de cardtidas muestra una sensibilidad del
38.8%, especificidad del 91.6% y certeza del 87.1% para estenosis mayor al 70% de la
arteria. Sin embargo, ha mostrado tener la misma variabilidad diagnostica que el
ultrasonido enfocado a un segmento o proyeccion. Ambos permiten determinar el grado
de aterosclerosis e identificar la presencia de placas ateroscleréticas, y caracterizarlas

como vulnerables o de alto riesgo segun su ecogenicidad y morfologia (1,7).

Para ello existen los “ultrasonidos portatiles”, que son dispositivos con capacidad
diagnostica similar al ultrasonido convencional. Estos deben ser usados unicamente como
prueba de cribado o para complementar la exploracion fisica. El ultrasonido portatil para
la evaluacion de las carotidas ha mostrado una sensibilidad del 100% y especificidad del
64% para la aterosclerosis, siendo comparable a la angiografia (16). También, la
ecocardioscopia realizada con estos dispositivos ha mostrado una sensibilidad de 95.7%
y especificidad de 94.7% para el diagnostico cardioemboligeno del EVC isquémico (14).
Al ser utilizados como método de cribado, todos los pacientes con hallazgos anormales,
no conclusivos o con evidencia de cardiopatia deben ser evaluados con un ultrasonido de

cardtidas extenso o un ecocardiograma completo (12,15).

El abordaje con “Point of Care Ultrasound” o POCUS en la unidad de ictus ha mostrado
buenos resultados en otros paises, pero su uso en México no se ha normado. Ademads, en
los casos de EVC agudo en los que si se realiza un abordaje POCUS, la ecocardioscopia

y el ultrasonido de car6tidas no siempre son realizados por los neurdlogos (11,14).
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CAPITULO III
JUSTIFICACION

El evento cerebrovascular isquémico constituye un problema de salud importante en
nuestro pais, debido a su alta incidencia y sus importantes secuelas. Posterior a la
confirmacion del EVC, el abordaje en busca de la etiologia es prioritario para la toma de
decisiones en el tratamiento. Actualmente, este abordaje consta en la realizacion de
estudios de laboratorio e imagen, principalmente mediante ecocardiografia, ultrasonido
de grandes vasos, Holter de 24 horas, entre otros. Estos estudios, realizados por
especialistas, suelen ser motivo de retraso en la atencioén del paciente debido a la alta
demanda de atencion y a la saturacion de los departamentos de imagenologia. Al integrar
el ultrasonido de cardtidas y corazon realizado por neurdlogo al protocolo POCUS del
EVC agudo (NeuroPOCUS), y utilizarlo como estudio de cribado de las etiologias
principales de EVC en la sala de urgencias, se podria aminorar la dependencia de estudios
mas extensos y la necesidad de esperar a que sean realizados para poder iniciar un

tratamiento enfocado a la causa.

Debido a esto, este estudio propone el protocolo NeuroPOCUS, que consiste en el
ultrasonido enfocado a la identificacion de aterosclerosis y cardioembolismo como
etiologia de ictus, segln los lineamientos descritos en la clasificacion ASCOD. Este sera
realizado por un neurdlogo certificado durante las primeras 24 horas de atencion del
paciente. Como parte del protocolo que se propone, y segun lo recomendado por la
literatura, aquellos pacientes con resultados anormales o no concluyentes siempre deberan

recibir confirmacion mediante un estudio ultrasonografico completo.

El NeuroPOCUS permitiria el diagndstico temprano y tratamiento enfocado a la causa, y
permitiria la seleccion de casos que realmente ameriten una evaluacion especializada y
completa. Esto contribuye a la reduccion de los tiempos y costos de atencion en los

pacientes con EVC isquémico, asi como la saturacion de los departamentos involucrados.



CAPITULO IV
PREGUNTA DE INVESTIGACION

(Cual es el valor predictivo positivo y negativo del ultrasonido carotideo y cardiaco
realizado como cribado por neurdlogos (neuroPOCUS) comparado con el realizado por
cardidlogos/neurdlogo vascular (ultrasonido estdndar) en la identificacion de

aterotrombosis y cardioembolismo como causas de EVC isquémico?



CAPITULOV

OBJETIVOS E HIPOTESIS

5.1 Objetivos

5.1.1 Objetivo principal

Determinar el valor predictivo positivo y negativo del NeuroPOCUS (ultrasonido

carotideo y cardiaco realizado por neur6logos) en referencia a los ultrasonidos estandar

realizados por el cardidlogo y neur6logo vascular para detectar aterosclerosis carotidea y

cardiopatia embolica como causa de EVC isquémico agudo.

5.1.2 Objetivos especificos

Determinar el valor predictivo positivo y negativo del ultrasonido de carétidas
realizado por el neurdlogo para la identificacion de aterosclerosis como causa de
EVC, comparado con el ultrasonido completo de carotidas realizado por el
neur6logo.

Determinar el valor predictivo positivo y negativo de la ecocardioscopia realizada
por el neurdlogo para la identificacion de cardiopatia emboligena como causa de
EVC, comparado con la ecocardiografia realizada por el cardidlogo.

Determinar la sensibilidad y especificidad del neuroPOCUS para determinar la
etiologia del EVC isquémico segun la clasificacion ASCOD.

Determinar la concordancia diagnodstica entre los ultrasonidos realizados por
neurdlogos y cardidlogos.

Definir cudles son las principales cardiopatias emboligenas que se presentan en los
adultos con evento cerebrovascular isquémico en este hospital.

Comparar el tiempo necesario para la realizacion del diagndstico etiologico del
EVC, desde la llegada del paciente a la unidad, mediante neuroPOCUS frente al
ultrasonido estandar.

Evaluar la curva de aprendizaje del residente de neurologia y su impacto en la

calidad diagnéstica.



5.2 Hipotesis

5.2.1 Hipotesis alternativa

El valor predictivo positivo y el valor predictivo negativo del NeuroPOCUS es adecuado
(VPP >80%, VPN >90%) para su utilizacion como cribado en la identificacion de
aterosclerosis y cardioembolismo como etiologia del EVC isquémico, comparado al

ultrasonido estandar.

5.2.2 Hipotesis nula

El valor predictivo positivo y el valor predictivo negativo del NeuroPOCUS no es
adecuado (VPP <80%, VPN <90%) para su utilizacion como cribado en la identificacion
de aterosclerosis y cardioembolismo como etiologia del EVC isquémico, comparado al

ultrasonido estandar.



CAPITULO VI
MATERIAL Y METODOS
6.1 Consideraciones éticas

El presente estudio implico la realizacion de estudios de imagen no invasivos durante la
atencion del participante, sin modificar o retrasar el proceso terapéutico, por lo que se

considera un estudio de riesgo minimo.

Todas las acciones relacionadas a este estudio fueron realizadas procurando el
cumplimiento de la Declaracion de Helsinki (17) y la Ley General de Salud y el
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion en Salud (18). El
presente protocolo fue sometido a evaluacion y aprobado por el Comité de Etica en

Investigacion del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”.

Previo a la recoleccion de datos se asegurd el consentimiento informado de cada
participante de manera verbal, en el cual se estipula la absoluta confidencialidad de los
datos. Se explicé verbalmente el objetivo y procedimiento del estudio, asi como la
confidencialidad de los datos. Se respondieron todas las preguntas necesarias del
participante y/o su familiar. No se incluy6 a ninglin participante sin corroborar la absoluta

comprension y aceptacion de la participacion en el estudio.

Las hojas de captura de datos fueron llenadas tUnicamente por el médico residente
responsable de este proyecto (Dr. Esteban Solis), y la informacion recaudada fue
compartida unicamente con el equipo participante, incluyendo los doctores Juan Fernando

Gongora, Ramiro Flores, Erik Alejandro Garcia y Diana Gonzalez.

Los participantes fueron identificados mediante su numero “ID”, asignado
progresivamente desde el 1 en la hoja de captura de datos. El nombre del participante no
fue registrado. Durante el reporte de resultados y descripcion de los participantes

incluidos, en ninglin momento se comparti6 la identidad de los participantes.
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6.2 Diseno del estudio

Se realiz6 un estudio de acuerdo diagndstico, de tipo prospectivo, longitudinal,
observacional y comparativo; en adultos con evento cerebrovascular isquémico agudo o
ataque isquémico transitorio que ingresaron a la unidad de cuidados neurovasculares del
Hospital “Dr. José Eleuterio Gonzalez” en Monterrey, Nuevo Ledn. Para ello, se us6 como
referencia la Declaracion STARD 2015 (Standards for Reporting Diagnostic Accuracy
Studies) (19,20).

6.3 Poblacion

Universo: Sujetos adultos con evento cerebrovascular (EVC) isquémico o accidente

isquémico transitorio (AIT) sin etiologia determinada.

Poblacion: Sujetos con EVC isquémico o AIT atendidos en el hospital “Dr. José Eleuterio

Gonzélez” e ingresados a la sala de cuidados neurovasculares.

Tamario de la muestra: Para el calculo de muestra se utiliz6 la formula de Cochran para
estimacion de proporciones, ya que el objetivo principal es evaluar el valor predictivo
positivo (VPP) y el valor predictivo negativo (VPN) de una prueba diagnostica. Se
determind un tamafio de muestra considerando un margen de error del 10%, un intervalo
de confianza del 95%, y una prevalencia estimada de la enfermedad del 30%. La formula

Z2.P-(1-P)
oq: n=——— ~ .
utilizada fue: a2 . Donde n = tamaiio de muestra; Z = valor correspondiente

al intervalo de confianza del 95% (Z=1.96); P = prevalencia de la enfermedad (P=0.30);
y d = margen de error del 10% (d=0.10). El tamafio de la muestra calculado es de 81

participantes.
6.4 Criterios de seleccion

6.4.1 Criterios de inclusion:
- Participantes de ambos sexos mayores a 18 aflos atendidos en el Hospital “Dr. José
Eleuterio Gonzalez”, que reciban interconsulta con el servicio de neurologia por
evento cerebrovascular isquémico e ingresen a la sala de cuidados

neurovasculares.
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Diagnostico establecido de evento cerebrovascular isquémico o accidente
isquémico transitorio, con etiologia pendiente de determinar.

Participantes con cualquier estado de conciencia que permita la realizacion de los
ultrasonidos (en aquellos estuporosos o en coma se obtendra el consentimiento por

parte del familiar responsable).

6.4.2 Criterios de exclusion:

Participantes con contraindicaciones para la realizacion de ultrasonido estandar o
el ultrasonido de NeuroPOCUS.

Participantes con clasificacion ASCOD de A1 por aterosclerosis de cardtidas
comprobada como la causa.

Participantes con clasificacion ASCOD de C1 por cardiopatia emboligena
comprobada como causa.

Participantes que se nieguen a la realizacion de algin estudio o dificulten su
realizacion (no cooperativo).

Participantes que se nieguen ante el consentimiento informado verbal.

6.4.3 Criterios de eliminacion:

Participantes a quienes no se realice la ecocardioscopia y el ultrasonido de
car6tidas por neurdlogo.

Participantes a quienes no se realice ecocardiografia y ultrasonido de cardtidas
estandarizados por cardidlogo y neur6logo vascular.

Participantes que fallezcan previo a completar la evaluacion.

6.5 Definiciones

NeuroPOCUS de carotidas: ultrasonido de cribado de aterosclerosis de carotidas realizado

en las primeras 48 hrs de ingreso hospitalario, por el neurdlogo residente tesista

(1,7,12,16).

NeuroPOCUS de corazon: ultrasonido de cribado de cardiopatia emboligena realizado en

las primeras 48 hrs de ingreso hospitalario, por el neurdlogo residente tesista (12—14).
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Dia del NeuroPOCUS: dia de estancia hospitalaria en el que el neur6logo tesista realizéd
el ultrasonido de carotidas y el ultrasonido cardiaco enfocados en la deteccion de

aterosclerosis y cardiopatia emboligena.

Ultrasonido estandar de cardtidas: ultrasonido de carotidas extenso realizado por el

neur6logo vascular experto, el cual establece un diagnoéstico etiologico definitivo (1,2,8).

Ultrasonido estandar de corazon: ultrasonido de corazén extenso realizado por el

cardidlogo, el cual establece un diagnostico etioldgico definitivo (1,9).

Dia del ultrasonido estandar: dia de estancia hospitalaria en la que el neur6logo vascular
realiz6 el ultrasonido completo de cardtidas, asi como el dia en que el cardidlogo realizd

el ecocardiograma.

ASCOD A: Grado de estenosis aterosclerotica detectado por ultrasonido en la cardtida
ipsilateral al EVC segun los niveles descritos en la A de clasificacion ASCOD (2):
- Al: Estenosis aterosclerdtica del 50-99% ipsilateral al EVC
- Al: Estenosis aterosclerotica <50% con un trombo intraluminal ipsilateral al EVC
- Al: Oclusion arterial con evidencia de placa aterosclerética ipsilateral al EVC
- A2: Estenosis aterosclerdtica del 30-50% ipsilateral al EVC

- A3: Estenosis aterosclerdtica <30% ipsilateral al EVC

ASCOD C: Cardiopatia detectada el cardidlogo segiin las descritas en la C de la
clasificacion ASCOD (2):
- ClI: estenosis mitral, valvula mecanica, trombo mural en cavidad izquierda,
fibrilacién auricular o aleteo auricular, cardiomiopatia hipertrofica o dilatada,
FEVI <35%, masa intracardiaca
- C2: Acinesia apical del ventriculo izquierdo y FEVI reducida pero >35%
Tomando los diagnoésticos: ninglin defecto, valvulopatia, trombo intracavitario,
fibrilacion o aleteo auricular, cardiopatia hipertréfica o dilatada, FEVI cualitativo

<35%, masa intracardiaca y alteraciones de la contractilidad cardiaca.

Diagnostico por NeuroPOCUS cardtidas: estenosis aterosclerdtica carotidea estimada y

oclusion observada mediante el ultrasonido de cardtidas comin derecha e izquierda, y
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car6tidas interna derecha e izquierda; que determina el grado de estenosis aterosclerotica

para establecer un nivel de evidencia para A de ASCOD (2,13).

Diagnostico por NeuroPOCUS corazon: tipo de cardiopatia detectada mediante el
ultrasonido de corazon segun lo valorable mediante ecocardioscopia (cavidades, FEVI,
valvulopatias, placas y masas), para determinar el tipo de etiologia cardioembdlica y el

nivel de evidencia para C de ASCOD (2,13).

Diagnostico por ultrasonido estandar: grados de evidencia para Ay C segun lo reportado
por el neurdlogo vascular en el ultrasonido estandar de carétidas y por el cardidlogo en el
ultrasonido estdndar de corazén. Fue tomado como el diagndstico “gold standard” o de

referencia (1,2).
6.6 Procedimientos

El estudio de cada participante inicid a partir de la realizacion de la interconsulta con el
servicio de neurologia. Todos los participantes incluidos fueron atendidos priorizando su
mejoria clinica y buen pronoéstico, y no con el proposito de este estudio. Se obtuvo el
Consentimiento Informado de manera verbal y se registraron los datos presentes en el

Formato de Captura de Datos (presentado en el capitulo X, anexos).

Se realizo la Historia Clinica del participante por parte del neurdlogo que recibio la
interconsulta, de donde se obtuvieron los datos correspondientes en el Formato de
Captura. La solicitud de estudios ultrasonograficos carotideo y cardiaco a los servicios de
cardiologia y neurologia vascular se realizaron inmediatamente al iniciar la atencion del
participante. Posteriormente, el Dr Esteban Solis (tesista, neurdlogo responsable del
proyecto y con certificacion vigente para ecocardioscopia) evalu6 al participante mediante
NeuroPOCUS: ultrasonido de cardtidas enfocado a detectar aterosclerosis y ultrasonido
cardiaco enfocado a detectar cardiopatia emboligena. EI NeuroPOCUS se ejecutd
mediante un ultrasonido portatil con sonda versatil tipo Butterfly 1Q+/sonda sectorial

Sonoscape.

El ultrasonido carotideo del NeuroPOCUS evalud la presencia de placas o trombos y

alteraciones en velocidades pico sistolica y diastolica en la arteria carotida comun, arteria
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carétida interna derecha y arteria carétida interna izquierda. En base a esta evaluacion, se
registro la aterosclerosis detectada en cada arteria como: sin aterosclerosis, aterosclerosis
<30%, aterosclerosis de 30-50%, aterosclerosis <50% con trombo, aterosclerosis 50-99%

u oclusion con placa. Estos resultados fueron tomados en cuenta como cribado.

El ultrasonido cardiaco del NeuroPOCUS evalud las ventanas subcostal, paraesternal eje
largo, paraesternal eje corto y apical de 4 cdmaras. Se registro la presencia o ausencia de
tumores o masas intracardiacas, anormalidades valvulares, alteraciones en la contraccion
auricular, cambios en las dimensiones de las cavidades, estimaciéon de la FEVI y
alteraciones de la contraccion ventricular. Respecto a lo observado, se registraron las
siguientes cardiopatias: valvulopatia, trombo intracavitario, fibrilacioén o aleteo auricular,
cardiopatia hipertrofica o dilatada, FEVI cualitativo probable <35%, masa cardiaca y
alteraciones en la contractilidad ventricular. Estos resultados fueron considerados como

cribado.

Ambos ultrasonidos del NeuroPOCUS fueron realizados en una misma visita, durante las

primeras 24 horas del ingreso hospitalario, con una duracion promedio de 90 minutos.

En cuanto los ultrasonidos “estandar” fueron realizados, se us6 el reporte de ambos para
registrar las alteraciones detectadas. El ultrasonido de carotidas fue realizado por un
neurdlogo vascular. Se describieron la arteria cardtida comun, carotida interna derecha y
carotida interna izquierda, y segln el reporte del diagnostico se registro el diagndstico del
participante, siguiendo las mismas opciones diagndsticas descritas para el NeuroPOCUS
de cardtidas. Similarmente, el ultrasonido de corazon fue realizado por un cardidlogo, del
cual se registro la presencia de cardiopatias emboligenas segtin lo descrito en su reporte.
Estos fueron realizados a la brevedad posible, dependiendo de la disponibilidad de los
departamentos responsables. Los diagndsticos emitidos por estos ultrasonidos fueron

considerados como el diagndstico definitivo.
6.7 Analisis e interpretacion de datos

Primeramente se comprobo la integridad de los datos, asegurando que no existan datos

faltantes o inconsistentes, y verificando que los datos fueron registrados en los formatos
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adecuados. Ademas, se confirmo el cumplimiento de los criterios de inclusion y exclusion

antes de proceder con el analisis.

Para el analisis estadistico, se exploraron las variables cuantitativas (edad, somatometria,
signos vitales, fechas y horas) para evaluar su normalidad mediante la prueba de
Kolmogorov-Smirnov. Las variables cuantitativas se describieron con mediana y rango
intercuartilico o con media y desviacion estandar segin corresponda. Se determinaron las

proporciones de cada diagndstico en el NeuroPOCUS vy en los ultrasonidos estandar.

Para cada grado diagndstico de ASCOD Ay C se crearon tablas de contingencia 2x2 para
los resultados de ambas pruebas, considerando el ultrasonido estdndar como referencia
diagnostica. A partir de estas tablas, se clasificaron los resultados del NeuroPOCUS en:
verdadero positivo (VP), falso positivo (FP), falso negativo (FN) y verdadero negativo
(VN). Posteriormente, se calcularon los indicadores de desempenio del NeuroPOCUS de
cardtidas y de corazon, incluyendo el valor predictivo positivo (VPP) y valor predictivo
negativo (VPN) de cada uno. De manera complementaria, se calcularon la sensibilidad y
especificidad del NeuroPOCUS en relacion al ultrasonido estandar. Estos indicadores se
reportaron con intervalos de confianza del 95% utilizando la férmula de Wilson para

mejorar la precision en el célculo de proporciones.

También, se realizo el andlisis de concordancia diagndstica entre ambos métodos mediante
la prueba con estadistico Kappa, para determinar el grado de acuerdo entre el
NeuroPOCUS vy el ultrasonido estandar. Ademas, se llevd a cabo una comparacion de
variables entre el NeuroPOCUS vy el ultrasonido estandar, analizando la diferencia en el
tiempo de diagndstico mediante la prueba no paramétrica de U Mann-Whitney (por la no

normalidad de los datos).

Este andlisis se realiz6 utilizando el software SPSS v.27. Los resultados se resumieron
mediante tablas y gréaficos, texto explicativo de los principales hallazgos e interpretacion

clinica de lo analizado.
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CAPITULO VII
RESULTADOS

Se obtuvo un total de 100 participantes con EVC isquémico que fueron evaluados por el
protocolo de NeuroPOCUS vy por los ultrasonidos estdndar de carétidas y corazon. La
edad media fue 64.1 (£13.6) afos, 72 (72%) participantes fueron hombres y 28 (28%)
fueron mujeres. Las comorbilidades mas frecuentes fueron hipertension (82%),

sedentarismo (66%), diabetes mellitus tipo 2 (65%) y tabaquismo (62%).

En promedio, los participantes acudieron al hospital a las 29.6 horas (+42.2 horas) de
iniciado el cuadro clinico, y 15 (15%) recibieron atencidon en periodo de ventana para
trombolisis. La gran mayoria llego6 alerta (94%), con alteracion del habla (74%), paresia
facial (69%) o paresia de un brazo o pierna (68%). La puntuacion media de NIHSS al

ingreso fue 7.6 (£5.3), y los dias de estancia intrahospitalaria fueron 12.2 (+5.7).

Se realizaron estudios de imagen a todos los participantes como parte de su atencion
habitual. El TAC fue realizado en 98 (98%) participantes, donde 67 (68.3%) mostraron
isquemia. Asimismo, la RM se realiz6 en 94 (94%) participantes, de los cuales 92 (97.8%)
evidenciaron isquemia. Se determinaron 46 (46%) EVC confinados a 1 territorio vascular,
36 (36%) en mas de 1 territorio vascular, y 18 (18%) de tipo lacunar. La arteria mas
frecuentemente involucrada fue la arteria cerebral media (80%), y las principales areas
afectadas fueron los 16bulos parietales (34%), temporales (29%) y frontales (22%), y el
cerebelo (17%). En la tabla 1 se muestran los datos generales de los participantes y el
EVC.

Tabla 1. Datos generales de 1a muestra
Participantes con EVC
N =100 (%)
Edad? 64.1 (£13.6)
Sexo Hombre 72 (72)
Mujer 28 (28)
Antecedentes no Sedentarismo 66 (66)
patoldgicos Tabaquismo 62 (62)
Consumo de alcohol 13 (13)
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Consumo de drogas 1(1)
Antecedentes Hipertension 82 (82)
personales Diabetes mellitus 65 (65)
patologicos
Dislipidemia 35 (35)
Sobrepeso/obesidad 20 (20)
Cardiopatia isquémica 7(7)
EVC previo 7(7)
Horas de evolucion al acudir al hospital® 29.6 (x42.2)
Llegada en ventana para trombolisis 15 (15)
Dias de hospitalizacion® 12.2 (£5.7)
Estado de conciencia |Alerta 94 (94)
Somnoliento 5(5)
Estuporoso 1(1)
Sintomas Alteracion del habla 74 (74)
Paresia facial 69 (69)
Paresia del brazo y/o pierna 68 (68)
Alteracion visual 11 (11)
Alteracion de conciencia 10 (10)
Otro 2(2)
NIHSS al ingreso® 7.6 (£5.3)
Estudios de imagen |[TAC 98 (98)
TAC con isquemia 67 (68.3°)
RM 94 (94)
RM con isquemia 92 (97.8%
AngioTAC o AngioRM 58 (58)
Area de isquemia Parietal 34 (34)
Temporal 29 (29)
Frontal 22 (22)
Cerebelo 17(17)
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Occipital 15 (15)
Capsula interna 12 (12)
Tallo 11(11)
Otro 29 (29)
Arteria afectada A. Cerebral Media 80 (80)
A. Cerebral Posterior 6 (6)
A. Cerebelosa 6 (6)
A. Basilar/Vertebral 7(7)
A. Cerebral Anterior 1(1)

RM realizada

@ Media (DE) ® Porcentaje de participantes con
TAC realizado © Porcentaje de participantes con

Los participantes fueron evaluados con ultrasonido de cardtidas y de corazon por

especialistas en dichos estudios, y ademas por el protocolo NeuroPOCUS por el neurélogo

residente.

Ambos tipos de ultrasonidos de cardtidas (NeuroPOCUS y estandar) evaluaron la car6tida
comun izquierda, comun derecha, interna izquierda e interna derecha para evaluar el grado
de causalidad y determinar un grado de “A” de acuerdo a ASCOD. En cada arteria, se
determind entre 21 y 27 (21-27%) participantes sin alteraciones, y los hallazgos mas
frecuentes fueron la aterosclerosis <30% y la aterosclerosis de 30-50% del vaso. Los
resultados de los ultrasonidos de carétidas se muestran en la tabla 2.

Tabla 2. Resultados de ultrasonidos de carotidas

NeuroPOCUS US Estandar N
N =100 (%)? =100 (%)*
CCI ([CCD| CII |CID [CCI (CCD| CII | CID

Sin alteraciones 27 22 25 23 26 21 27 23
Aterosclerosis <30% 41 36 39 38 38 34 30 36
Aterosclerosis 30-50% 20 29 10 30 24 37 29 30
Aterosclerosis 0 1 2 0 0 0 0 1
<50% con trombo
Aterosclerosis 50-99% 12 12 15 9 12 8 14 10
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CClI carotida comun izquierda, CCD carotida comun derecha, CII carotida interna izquierda,
CID cardtida interna derecha * El porcentaje (%) se asume igual a la N debido a N=100.

Por otra parte, los ultrasonidos de corazon evaluaron parametros similares con el fin de
determinar un grado de “C” segin ASCOD. El ultrasonido estandar determino 51
participantes (51%) sin alteraciones cardiacas, pero las principales detectadas fueron
valvulopatia en 31 (31%) participantes, fibrilacion auricular en 17 (17%) participantes y
alteracion de la contractilidad ventricular en 15 (15%) participantes. En la tabla 3 se

muestran los resultados de los ultrasonidos de corazon.

Tabla 3. Resultados de ultrasonidos de corazon
NeuroPOCUS US Estandar N
N =100 (%)* =100 (%)*
Ningun defecto 58 51
Valvulopatia 19 31
Trombo intracavitario 4 3
FA 9 17
Hipertrofia/Dilatacion 4 6
FEVI <35% 11 12
Masa intracardiaca 1 0
Alteracion en contractilidad ventricular 7 15
Auricula izquierda aumentada 8 8
2El porcentaje (%) se asume igual a la N debido a N=100.

El NeuroPOCUS de cardétidas clasificd 26 participantes con Al, 32 con A2, 23 con A3 y
19 con AO; mientras que el ultrasonido de cardtidas estandar determind 25 participantes
con Al, 38 con A2, 22 con A3 y 15 con A0. Por otra parte, el NeuroPOCUS de corazén
establecid 32 participantes con C1, 15 con C2 y 53 con CO; mientras que el ultrasonido
estandar de cardtidas determino 32 participantes con C1, 20 con C2 y 47 con CO0. Ningln

participante fue clasificado con C3.

Debido al propésito de tamizaje del NeuroPOCUS, este fue realizado siempre en las
primeras 48 hrs desde la llegada del paciente. Por ende, hubo una diferencia significativa

entre la mediana de dias de realizacion del NeuroPOCUS y los ultrasonidos estdndar
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(p<0.001). El NeuroPOCUS fue realizado en el dia 1 (1-1) de hospitalizacion, mientras
que el ultrasonido estandar de carotidas en el dia 5 (4-6) y el ultrasonido estdndar de
corazon en el dia 6 (4-7). En la tabla 4 se muestran los grados de diagndstico determinados

por el NeuroPOCUS y los ultrasonidos estandar, asi como sus dias de realizacion.

Tabla 4. Diagnosticos ASCOD por NeuroPOCUS y Ultrasonido Estandar
NeuroPOCUS US Estandar N
N =100 (%)* =100 (%)*
Carotidas Al 26 25
A2 32 38
A3 23 22
A0 19 15
Diab 1 (1-1) 5 (4-6)
Corazon C1 32 32
C2 15 20
C3 0 0
Co 53 47
Dia® 1(1-1) 6 (4-7)
2El porcentaje (%) se asume igual a la N debido a N=100.
"Mediana de dias (RIQ)

Considerando A1 y A2 en conjunto, el NeuroPOCUS estableci6é 56 VP, 2 FP, 35 VN y 7
FN; con una sensibilidad de 94.5%, especificidad de 88.8%, VPP de 83.3% y VPN de
96%, ademas de un acuerdo diagnostico muy bueno (K=812, p<0.001).

Por su parte, considerando C1 y C2 en conjunto, el NeuroPOCUS de corazoén establecid
45 VP, 2 FP, 46 VN y 7 FN; mostro tener una sensibilidad de 95.7%, especificidad de
86.5%, VPP de 86.7% y VPN de 95.7%; y un acuerdo diagndstico muy bueno (K=0.820,
p<0.001). En la tabla 5 se muestran los diagnosticos y los valores calculados para el

NeuroPOCUS de carétidas y corazon.
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Tabla 5. Valores calculados para NeuroPOCUS
NeuroPOCUS Cardtidas | NeuroPOCUS Corazén N
N =100 (%) =100 (%)

VP 56 45
FP 2 2
VN 35 46
FN 7 7
Acuerdo diagnéstico (K) 0.812 0.820
Sensibilidad 94.5 95.8
Especificidad 88.8 86.5
VPP 83.3 86.7
VPN 96.5 95.7

VP: verdaderos positivos. FP: falsos positivos. VN: verdaderos negativos. FN: falsos

negativos. K: estadistico Kappa. VPP: valor predictivo positivo. VPN.: valor predictivo

negativo.

a A positivo considerando A1 + A2 de ASCOD b

C positivo considerando C1 + C2 de ASCOD

Se dividi6 la muestra total en 3 grupos para evaluar la curva de aprendizaje del neurélogo
residente. El grupo 1 consistio en los primeros 33 participantes a quienes se les realiz6 el
NeuroPOCUS, el grupo 2 se form6 por los siguientes 33 participantes atendidos, y el
grupo 3 se constituyo por los ultimos 34 participantes. Se evalud el efecto de la curva de
aprendizaje mediante la comparacion de K, sensibilidad, especificidad, VPP y VPN entre

los 3 grupos.

En cuanto a la evaluacion de carotidas, existieron variaciones en el acuerdo diagndstico y
la predictibilidad del NeuroPOCUS en cada grado de ASCOD. Al y A0 mostraron mejor
acuerdo diagnostico, sensibilidad, especificidad, VPP y VPN que A2 y A3. Al comparar
los grupos, el acuerdo diagndstico y la especificidad en A2 y A3 aumentaron
progresivamente, sin embargo en A0 hubo una disminucion del acuerdo diagnostico, la

sensibilidad y el VPN.

Similarmente en la evaluacion del corazdn, la sensibilidad, especificidad y los valores

predictivos fueron variables entre C1, C2 y CO0, sobre todo al compararlos entre los 3
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grupos de aprendizaje. Al evaluar la curva de aprendizaje, el acuerdo diagnostico,

sensibilidad, especificidad, VPP y VPN de C1, C2 y C0O mejoraron considerablemente en

los grupos 2 y 3. En la tabla 6 se muestra la curva de aprendizaje del NeuroPOCUS.

Tabla 6. Curva de aprendizaje de NeuroPOCUS

NeuroPOCUS carotidas

NeuroPOCUS Corazon

Grupo de aprendizaje |Grupo 1| Grupo 2 | Grupo 3 | Grupo 1 | Grupo 2 | Grupo 3
N=33| N=33 | N=34 | N=33 | N=33 | N=34
Grado [K 1 0.930 1 0.739 0.848 1
1 Sensibilidad 100 95.6 100 95 92 100
Especificidad 100 100 100 76.9 100 100
VPP 100 100 100 86.3 100 100
VPN 100 90.9 100 90.9 80 100
Grado [K 0.669 0.836 0.822 -0.051 0.872 0.931
2 Sensibilidad 95 100 94.4 96.5 100 100
Especificidad | 69.2 77.7 80 0 80 90.9
VPP 82.6 923 89.4 87.5 96.5 95.8
VPN 90 100 88.8 0 100 100
Grado [K 0.891 1 0.370 0.527 0.937 0.937
0 Sensibilidad 96.4 100 90.9 61.1 100 95.4
Especificidad 100 100 100 93.3 95 100
VPP 100 100 100 91.6 92.8 100
VPN 83.3 100 25 66.6 100 923

K: estadistico Kappa. VPP: valor predictivo positivo. VPN: valor predictivo negativo.
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CAPITULO VIII
DISCUSION

En el presente estudio se establecieron proporciones considerablemente mas elevadas de
etiologia aterosclerdtica y cardioembolica en comparacion a lo usualmente reportado en
la literatura. Habitualmente se reconoce la aterosclerosis en arterias cardtidas como causa
de EVC en 15-20% de los casos, y cardioembolismo en aproximadamente 30% (4,5,9).
En nuestra muestra, 63% de los participantes presentaron una etiologia aterosclerdtica y

52% una etiologia cardioembolica. Al considerar cada carétida de manera individual,
3656% de los participantes presentaron una estenosis >50% de la arteria o placas de alto
riesgo con estenosis del 30-50% (1). También, las alteraciones cardiacas mas
frecuentemente relacionadas con el EVC son la fibrilacién auricular y acinesia del
ventriculo izquierdo (9), sin embargo en el presente estudio la principal cardiopatia

encontrada fue la valvulopatia, seguido de la fibrilacion auricular.

El NeuroPOCUS se compone por 2 ultrasonidos de cribado que han sido estudiados
previamente por separado. Un estudio realizado por Aboyans et al. (2004) determiné una
sensibilidad del 100% y especificidad del 64% para el ultrasonido portatil de cardtidas en
el contexto de un EVC isquémico (16). En contraste, el presente estudio mostrd una
sensibilidad del 94.5% y especificidad del 88.8%, resultando en una herramienta adecuada
para el cribado de aterosclerosis carotidea. Similarmente, un estudio realizado por Pagola
et al. (2014) en espafia determind que la ecocardioscopia de tamizaje realizada por un
neur6logo entrenado tiene una sensibilidad del 95.7% y especificidad del 94.7% para el
diagnostico de una etiologia cardioemboligena del EVC isquémico (14). Comparable, en
este estudio se determind una sensibilidad del 95.8% vy especificidad del 86.5%,
sugiriendo la ecocardioscopia del NeuroPOCUS como una herramienta 1til para el cribado
de cardiopatia emboligena. Ademas, ambos ultrasonidos resultaron tener un VPP >80% y

VPN >95%, considerados apropiados para incluirlos como parte del diagnostico.

Por otra parte, el nivel de acuerdo diagndstico y valores predictivos fueron variables entre
el primer tercio y los ultimos dos tercios de participantes evaluados. Cullen et al (2014)

mencionan que el acuerdo diagndstico del ultrasonido es altamente dependiente de la
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experiencia clinica del operador (15). De acuerdo, la curva de aprendizaje del neurdlogo
residente mostro tener un impacto importante en el acuerdo diagndstico y la eficacia del
NeuroPOCUS. No obstante, ambos ultrasonidos del NeuroPOCUS (car6tidas y corazon)
mostraron un acuerdo diagnostico general muy bueno (K >0.81-1) con respecto al

ultrasonido estandar correspondiente (21).

También, hubo una importante diferencia en el tiempo en el que se realizd el
NeuroPOCUS en comparacion a los ultrasonidos estandar. Los ultrasonidos estandar
fueron realizados en los dias 4 a 6 de hospitalizacion, probablemente debido a la
sobrecarga asistencial y saturacion de los correspondientes servicios. El NeuroPOCUS,
en cambio, fue realizado en el primer dia de hospitalizacion, lo cual favorece el
cumplimiento de las recomendaciones de la AHA y ASA 2021 sobre la evaluacion

etiologica completa en las primeras 48 horas desde el inicio de los sintomas (1).

Dado que el proposito principal del NeuroPOCUS es detectar tempranamente la etiologia
del EVC isquémico (13), este mostrd ser apto como una extension de la exploracion fisica
y como estudio de cribado para determinar tempranamente la etiologia del EVC, y por

consiguiente conseguir un diagndstico mas temprano y mejorar el pronostico.

El abordaje con POCUS en la unidad de ictus, o NeuroPOCUS, ha mostrado buenos
resultados en otros paises. El presente estudio apoya la implementacion de un abordaje
POCUS con ultrasonido de cardtidas y de corazon portatiles en el servicio de neurologia.
Esta implementacion permite realizar una evaluacion etioldgica confiable y temprana, lo
cual frecuentemente se ve obstaculizado por la saturacion de los servicios de

radiodiagnoéstico en los hospitales mexicanos.
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CAPITULO IX
CONCLUSIONES

En conclusion, el protocolo NeuroPOCUS es una herramienta de tamizaje confiable para
determinar una etiologia arterial o cardiaca del EVC en las primeras 48 horas, aportando

un diagnostico mas temprano en comparacion a los métodos habituales.

La hipotesis nula establecida se rechaza, ya que el valor predictivo positivo y el valor
predictivo negativo del NeuroPOCUS es adecuado (VPP >80%, VPN >90%) para su
utilizacion como cribado en la identificacion de aterosclerosis y cardioembolismo como

etiologia del EVC isquémico, comparado al ultrasonido estandar.
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CAPITULO X
ANEXOS

10.1 Aprobacién por el Comité de Etica en Investigacion

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO |LEON FACULTAD DE MEDICINA Y HOSPITAL UNIVERSITARIO

DR. JUAN FERNANDO GONGORA RIVERA
Investigador principal

Servicio de Neurologia

Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez"
Presente. -

Estimado Dr. Géngora:

En respuesta a su solicitud con numero de ingreso PI125-00014 con fecha del 20 de enero de 2025
recibida en las oficinas de la Secretaria de Investigacion Clinica de la Subdireccion de Investigacién,
se extiende la siguiente notificacion con fundamento en el articulo 41 BIS de la Ley General de Salud;
los articulos 14 inciso VII, 99 inciso |, 102, 109 y 112 del Decreto que modifica el Reglamento de la
Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud publicado el dia 2 de abril del 2014,
ademas de lo establecido en los puntos 4.4, 6.2, 6.3.2.8, 8 y 9 de la Norma Oficial Mexicana NOM-
012-SSA3-2012, que establece los criterios para la ejecucién de proyectos de investigacion para la
salud en seres humanos; asl como por el Reglamento Interno de Investigacion de nuestra Institucion.

Se le informa que el Comité a mi cargo ha determinado que su proyecto de investigacién clinica
abajo mencionado cumple con los aspectos éticos necesarios para garantizar el bienestar y los
derechos de los sujetos de investigacion que la sociedad mexicana demanda, por lo cual ha sido
APROBADO.

Titulado: “Evaluacién del valor predictivo del NeuroPOCUS en el diagnéstico etiolégico del
evento cerebrovascular isquémico””.

Los documentos aprobados en esta solicitud se enlistan a continuacién:

NOMBRE DEL DOCUMENTO VERSION FECHA
Protocolo escrito en extenso Version 3.0 Marzo 2025
Formato de captura de datos Version 2.0 Febrero 2025 '

Por lo tanto, usted ha sido autorizado para realizar dicho estudio en el Servicio de Neurologia del
Hospital Universitario como Investigador Responsable, Su proyecto aprobado ha sido registrado con
la clave NR25-00005. La vigencia de aprobacion de este proyecto es al dia 04 de abril de 2026.

Participando ademas el Dr, Esteban Solis Viveros como tesista, Dr. med. Ramiro Flores Ramirez,
Dr. Erik Alejandro Garcia Valadez y la estudiante Diana Gonzalez Bataller como Co-investigadores

Toda vez que el protocolo original, asl como la carta de consentimiento informado o cualquier
documento involucrado en el proyecto sufran modificaciones, éstas deberan somelerse para su re-
aprobacion.

Toda revision y seguimiento seran sujetos a los lineamientos de las Buenas Practicas Clinicas en
Investigacion, la Ley General de Salud, el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud, la NOM-012-SSA3-2012, el Reglamento Interno de Investigacion de
nuestra Institucién, asi como las demas regulaciones aplicables.

Full %
) S : :AAERDP
Comité de Etica en Investigacién { G
Av, Francisco |. Madero y Av. Gonzalitos s n, Col. Mitras Centro, C.P. 64460, Montarray, N L. México AN
Teléfonos. 818329 4050, Ext. 2870 a 2874, Correo Electionico: mvestgacionclinicagdmeduant com .
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UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO LEON FACULTAD DE MEDICINA Y HOSPITAL UNIVERSITARIO
El seguimiento continuo al estudio aprobado sera el siguiente:

1. Al menos una vez al afio, en base a su naturaleza de investigacion

2. Cuando cualquier enmienda pudiera o claramente afecte el bienestar y los derechos de los sujetos
de investigacion y/o en la conduccion del estudio.

3. Cuando cualquier evento o nueva informacion pueda afectar la proporcién de beneficio/riesgo del
estudio.

4. Asi mismo llevaremos a cabo auditorias por parte de Ia Coordinacion de Control de Calidad en
Investigacion aleatoriamente o cuando el Comité lo solicite.

5. Sera nuestra obligacion realizar visitas de seguimiento a su sitio de investigacion para gue todo lo
anterior se encuentre debidamente consignado. En caso de no apegarse, este Comité tiene la
autoridad de suspender temporal o definitivamente la investigacion en curso, todo esto con la
finalidad de resguardar el bienestar y la seguridad de los sujetos en investigacién durante la
conduccion del proyecto de investigacion.

Atentamente,
“Alere Flammam Veritatis”
Monterrey, Nuevo Ledn, a 04 de abril de 2025

Comité de Etica en Investigacion
Av. Francisco |. Madero y Av. Gonzalitos s n. Col. Mitras Centro, C P. 64460, Monterrey, N L. Méxco A )
Telddonos: 818329 4050, Ex1. 2870 a 2874. Correo Electidnico: investigacioncinica@@meduant com N
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10.2 Aprobacion por el Comité de Investigacion

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO LEON FACULTAD DE MEDICINA Y HOSPITAL UNIVERSITARIO

DR. JUAN FERNANDO GONGORA RIVERA
Investigador principal

Servicio de Neurologia

Hospital Universitario "Dr. José Eleuterio Gonzalez"
Presente. -

Estimado Dr. Géngora:

En respuesta a su solicitud con numero de ingreso P125-00014 con fecha del 20 de enero de 2025
recibida en las oficinas de la Secretaria de Investigacion Clinica de la Subdireccién de Investigacion,
se extiende la siguiente notificacién con fundamento en el articulo 41 BIS de |a Ley General de Salud,
los articulos 14 inciso VII, 99 inciso IIl, 102, 111 y 112 del Decreto que modifica el Reglamento de la
Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud publicado el dia 2 de abril del 2014;
ademas de lo establecido en los puntos 4.4, 6.2, 6.3.2.8, 8 y 9 de la Norma Oficial Mexicana NOM-
012-SSA3-2012, que establece los criterios para la ejecucion de proyectos de investigacion para la
salud en seres humanos; asi como por el Reglamento Interno de Investigacion de nuestra Institucién.

Se le informa que el Comité a mi cargo ha determinado que su proyecto de investigacion clinica
abajo mencionado cumple con los la calidad técnica y el mérito cientifico para garantizar la correcta
conduccién que la sociedad mexicana demanda, por lo cual ha sido APROBADO.

Titulado: “Evaluacién del valor predictivo del NeuroPOCUS en el diagnéstico etiolégico del
evento cerebrovascular isquémico™".

Los documentos aprobados en esta solicitud se enlistan a continuacion:

NOMBRE DEL DOCUMENTO VERSION FECHA |
Protocolo escrito en extenso Version 3.0 Marzo 2025

Por lo tanto, usted ha sido autorizado para realizar dicho estudio en el Servicio de Neurologia del
Hospital Universitario como Investigador Responsable. Su proyecto aprobado ha sido registrado con
la clave NR25-00005. La vigencia de aprobacion de este proyecto es al dia 04 de abril de 2026.

Participando ademas el Dr. Esteban Solis Viveros como tesista, Dr. med. Ramiro Flores Ramirez,
Dr. Erik Alejandro Garcia Valadez y la estudiante Diana Gonzalez Bataller como Co-investigadores

Toda vez que el protocolo original, asi como la carta de consentimiento informado o cualquier
documento involucrado en el proyecto sufran modificaciones, éstas deberan someterse para su re-
aprobacion.

Toda revisién y seguimiento seran sujetos a los lineamientos de las Buenas Practicas Clinicas en
Investigacion, la Ley General de Salud, el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud, la NOM-012-5SA3-2012, el Reglamento Interno de Investigacion de
nuestra Institucién, asl como las demas regulaciones aplicables

Comité de Investigacion
Av. Francisco |. Madero y Av. Gonzalitos sin, Col. Mitras Centro, C.P. 64460, Monlerrey, N.L. México e
Teléfonos: 818329 4050, Ext. 2870 a 2674, Correo Electrénico: investigacionclnicai@meduanl com Z N

29




) UANL

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO LEON

FACULTAD DE MEDICINA Y HOSPITAL UNIVERSITARIO

El seguimiento continuo al estudio aprobado sera el siguiente:

aturaleza de investigacion.

1. Al menos una vez al afo, en base a sun
ad técnica, el mérito cientifico y/o

2. Cuando cualquier enmienda pudiera o claramente afecte la calid
en la conduccion del estudio.

3. Cuando cualquier evento o nueva informacion pueda afectar la proporcién de beneficio/riesgo del

estudio.
4. Asi mismo llevaremos a cabo auditorias por parte de la Coordinacién de Control de Calidad en
Investigacion aleatoriamente o cuando el Comité lo solicite.

tio de investigacion para que todo lo

5. Sera nuestra obligacion realizar visitas de seguimiento a su si

anterior se encuentre debidamente consignado. En caso de no apegarse, este Comité tiene |a
autoridad de suspender temporal o definitivamente la investigacion en curso, todo esto con la
finalidad de resguardar la calidad de los datos generados durante 1a conduccion del proyecto de

investigacion.
Atentamente,
“Afere Flammam Veritatis”
Monterrey, Nuevo Ledn., a 04 de abril de 2025
COMITE DE ETICAEN INVESTIGACION
COMITE DE INVESTIGACION
Goms

P Y] \g
{ AMRPP. ;

bl

comité de lnvosugac‘%os sin, Col, Mitras Cenlro C P 64480, Monlorrey. N.L México

Av. Francisco |, Madero y Av. Gonz v
{ondinica@meduani com

Telétonos: 818329 4050, Ext 2870 is 2874. Corneo Electionico nvestigag
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10.3 Hoja de Captura de Datos

Hospital Universitario

“Dr. José Eleuterio Gonzalez" »
Formato de captura de datos ——
NeuroPOCUS en EVC isquémico
Version: Fecha:
Neurdlogo que Interconsulta: IC neurologia: __/__/ alas <
o me e hora mndo
Datos del Paciente
# 1D del paciente: Sexo: Hombre  Mujer Edad:
Antecedentes
No patolégicos:  Tabaco Consumo de alcohol Consumo de drogas Sedentarismo
Patolégicos:
EVC previo Dislipidemia Hepatopatia
AIT previo Cardiopatia Isquémica Deterioro cognitivo
Di Meli S o 5 Cirugia reci
Hipertension arterial Enfermedad renal Enfermedad arterial periférica
Somatometria: Peso: _______ kgs Talla: mts
Datos del EVC
Inicio del EVC:
Inicio de los sintomas: / / alas 2 Atencién médica: hrs evolucién
Lb’.d. al hospital: ! / alas . Ventana para trombolisis Si No
) e Rl Tors e “ ch:
TA FC Temp! Glucemia: _ Aerta ___Somncliento
Estuporoso Comalinconsciente
Sintomas:  Alteracion del estado de alerta Paresia facial
Paresia de brazo y/o pierna Alteracion del habla NIHSS al ingreso: pts
Cefalea Otro
Estudios de imagen:
TAC cerebral Fecha: Resultado
RM cerebral Fecha: / / Resuitado:
AngioTAC o AngioRM Fecha: / / Resultado
Tipo de evento: Area de isquemia: Distribucion de la isquemia:
AIT Lébulo frontal Isquemia global
EVC isquémico Lébulo temporal Isquemia en mas de 1 drea vascular
No definido Lébulo parietal Isquemia confinada a 1 area vascular
Lébulo occipital Isquemia de tipo lacunar
Insula
Lado de las lesiones: Corona radiada Vaso afectado:
Derecho Capsula interna Arteria carotida interna
Izquierdo Nicleos basales Arteria cerebral anterior 0 sus ramas
Bilateral Talamo Arteria cerebral media o sus ramas
Tallo cerebral Arteria cerebral posterior
Cerebelo Arteria cerebelosa (PICA, AICA, SUCA)
Arteria vertebral
Total de dias de hospitalizacién (egreso): s Benier
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NeuroPOCUS realizado por neurélogo

Ultrasonido de carétidas

Fecha: ____ / I #DiaEMH_______
Carétida coman izquierda: Carétida comin derecha:
__Arteria sin alteraciones 4, __Arteria sin alteraciones .,
__Aterosclerosis <30% s, __Aterosclerosis <30%
__Aterosclerosis 30-50% ., __Aterosclerosis 30-50% .,
__Oclusion con placa aterosclerética,,,  Oclusion con placa aterosclerética,,,,
__Aterosclerosis <50% con trombo ,,, __Aterosclerosis <50% con trombo

Aterosclerosis 50-99% ., Aterosclerosis 50-99% ,,,

Carétida interna izquierda Carétida interna derecha:

_Arteria sin alteraciones ., Arteria sin alteraciones .,
___Aterosclerosis <30% __Aterosclerosis <30% s,
___Aterosclerosis 30-50% s, __Aterosclerosis 30-50% .,
__Oclusion con placa aterosclerdtica,,,  Oclusion con placa aterosclerdtica,,,,
__ Aterosclerosis <50% con trombo ,,, __ Aterosclerosis <50% con trombo

Aterosclerosis 50-99% ,,,, Aterosclerosis 50-99% ,,,,

Diagnéstico ASCOD:A____ #Diadiagnéstico: _______
*En caso de ser ipsilateral a la lesion isquémica, se considera A1, A2 0 A3; en lado

Ultrasonido de corazén

Fecha: / /

# Dia EIH:
Ninguin defecto detectado
Trombo intracavitano
Fibrilacién o aleteo auricular
Cardiopatia hipertréfica o dilatada
FEVI cualitativa <35%
Masa intracardiaca

Diagnéstico ASCOD: C

contralateral no. # Dia diagndstico:
Ultrasonido estandar (referencia diagnostica)
Ultrasonido de carétidas Ultrasonido de corazén
Fecha: ! / # Dia EIH: Fecha: ! !
Carétida comin izquierda: Carétida comin derecha:
_Arteria sin alteraciones .., Arteria sin alteraciones .., #Dia EIH:
__ Aterosclerosis <30% ,,,, __Aterosclerosis <30% .,
_Aterosclerosis 30-50% ., Aterosclerosis 30-50% ., Ningin defecto detectado
Oclusion con placa aterosclerdticaas, Oclusion con placa aterosclerotica, Valvulopatia
_ Aterosclerosis <50% con trombo i, ‘Aterosclerosis <50% con trombo u) Trombo intracavitario
Aterosclerosis 50-99% ., Aterosclerosis 50-99% ., Fibriacion o aleteo auricular
Carétida interna izquierda Carotida interna derecha: [Cardiopaiia hiperirGiics o diisteda
~ Arteria sin alteraciones .., Arteria sin alteraciones ., FEVI cualitativa <35%
__Aterosclerosis <30% ,,, __ Aterosclerosis <30% .., ‘Masa intracardiaca
__Aterosclerosis 30-50% .., Aterosclerosis 30-50% ., Alteracién contractiidad ventricular
__Oclusion con placa aterosclerdticaas, Oclusién con placa aterosclerdtica,
__Aterosclerosis <50% con trombo (i, __Aterosclerosis <50% con trombo w1,
Aterosclerosis 50-99% Aterosclerosis 50-99% .,
Diagnéstico ASCOD: A # Dia diagnéstico: Diagnéstico ASCOD: C
*En caso de ser ipsilateral a la lesion isquémica, se considera A1, A2 0 A3; en lado
contralateral no. # Dia diagnéstico:
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