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1.-TITULO:

Evaluacioén de la eficacia de la maniobra de Valsalva modificada en el tratamiento

de la Taquicardia Paroxistica Supraventricular.

2.- RESUMEN:

La eficacia de la maniobra de Valsalva modificada frente a la clésica o estandar
con la finalidad de revertir a ritmo sinusal, en pacientes con sospecha de taquicardia
supraventricular segun criterios electrocardiograficos obtenidos en un servicio de

urgencias hospitalarias, en pacientes adultos estables hemodinamicamente.

Se plantea llevar acabo un ensayo clinico aleatorizado en un hospital comarcal de
la region de Murcia.

Palabras claves: maniobra valsalva, taquicardia supraventricular, ritmo sinusal,

modificada

3.- SUMMARY:

The efficacy of the modified Valsalva maneuver against the classical or standard
one in order to revert to sinus rhythm in patients with suspected supraventricular
tachycardia according to the electrocardiographic criteria obtained in the emergency

departament, in hemodynamically stable adult patients.

It is proposed to carry out a randomized clinical trial in a regional hospital in the
region of Murcia.

Key words: Valsalva maneuver, supraventricular tachycardia, sinus rhythm,
modified



4.- INTRODUCCION

En este estudio nos centraremos en la taquicardia paroxistica supraventricular
(TPSV), que corresponde a un 75% de las arritmias que engloban el grupo de las
supraventriculares no asociadas a sindromes de preexcitacion (WPW)?. Presenta un curso
clinico benigno, cuyos episodios se van alargando con el tiempo, aunque generalmente

presenta evolucion ondeante (periodos con mas crisis y otros menos activos)

Su nombre describe claramente sus principales caracteristicas, taquicardia =
regularidad, paroxistica = subita, y supraventricular = mecanismo. Por tanto se
caracterizan por un ritmo regular y rapido, que puede oscilar entre 140-220
latidos/minutos, a causa de un mecanismo de reentrada auxiliar de una via de conduccion

dual en el nodo auriculoventricular®.

La edad media de presentacion comprende entre los 30 y 50 afios de edad, aunque
aparecen a cualquier edad en pacientes supuestamente sanos, ya que la causa es la
presencia de una via accesoria anémala, que suele darse en los dos primeras décadas de
vida por cambios fisioldgicos evolutivos del nodo AV*. Existe una diferencia de 2:1 en
cuanto al sexo, siendo mas frecuentes en mujeres sin que exista una justificacion

anatdmica y/o electrofisiologica®.

Clinicamente se caracteriza por episodios paroxisticos de palpitaciones regulares,
localizadas en un 50% en la region cervical (signo de la rana), de aparicién subita. Un
15% presentan mareo o sincopes, generalmente al inicio o tras la crisis, y rara vez
presentan dolor toracico, disnea o fatiga, dandose cuando los episodios se prolongan en

el tiempo o presentan cardiopatia estructural asociada generalmente no conocidas®’.



El diagnostico ante una sospecha clinica de TPSV es siempre con la realizacion
de un electrocardiograma, donde se objetiva un ritmo regular (intervalos R-R regulares),
salvo al inicio y final de las crisis, la presencia de ondas P anomalas, al diferir de la
morfologia presente en el ritmo sinusal, o0 no contemplarlas, al encontrarse afiadida en la
onda T previa o complejo QRS. Los complejos QRS suelen ser normales con una
duracion menor de 0,12 segundos, o morfologia de blogqueo de rama derecha si la
frecuencia cardiaca es muy alta. No se puede olvidar que aunque el diagnostico se realiza
por ECG es importante realizar una minuciosa anamnesis que nos guie a las causas que
desencadenaron la crisis (estrés fisico y emocional), la medicacion crénica y aguda

(farmacos adrenérgicos), habitos toxicos (cafeina, alcohol, tabaco...) etc &°.

Por todo lo comentado anteriormente, paciente mayor de 30 afios, mujer con
palpitaciones en el cuello y un electrocardiograma (ECG) de una taquicardia regular,

QRS estrecho y onda P no distinguible nos favorece el diagnéstico de TPSV.

El tratamiento de este tipo de arritmia se divide en dos bloques, uno destinado a
tratar las crisis con el fin de revertir el ritmo a sinusal y el tratamiento intercrisis que va
depender de la frecuencia, duracion, la sintomatologia y tolerancia de las crisis. Durante
las crisis podemos diferenciar 3 escalones, si la situacion hemodindmica del paciente nos
lo permite debemos realizarla en el siguiente orden. EI primer escalon seria la realizacion
de las maniobras vagales como el masaje del seno carotideo y maniobra de Valsalva con
el que suele revertir entre el 20 y 50% de las crisis. El siguiente escalon seria el
farmacoldgico que suele revertir entre el 80-90% de las TPSV. Los farmacos de eleccion
son la adenosina y verapamilo intravenoso. Y por Gltimo estaria la cardioversion eléctrica

como tercer escalén 3710,

La maniobra de Valsalva es una herramienta de uso universal en numerosos
campos de la medicina, Gtil tanto en procesos diagnosticos como terapéuticos'®. Se trata
de una técnica no invasiva, sin costo de fécil aplicacion e interpretacion, que en los
ultimos afios se encuentra en desuso a consecuencia de los grandes avances de las técnicas
diagnosticas y terapéuticas, sin anteponer los efectos indeseados que éstas pueden

suponer para el paciente!®!t,



Los efectos secundarios a la realizacion de estas maniobras son, bradicardia y
cuadros de hipotension, y esta descrito algun episodio de paro cardiaco. Siendo necesario
una monitorizacion de la frecuencia cardiaca, tension arterial, electrocardiograma y

canalizar una via periférical1213,

La maniobra de Valsalva consiste en realizar tras la inspiracion una espiracion
forzada manteniendo la via aérea cerrada y como consecuencia se producen cambios en
la presion toéraco-abdominal. En nuestro dia a dia realizamos dicha maniobra sin ser

consciente, al levantar objetos pesados, al defecar, toser o estornudar 11213,

Esta maniobra en las TPSV busca aumentar el tono vagal al generar un aumento
de la presién intratordcica, que por diferentes mecanismo fisiologicos disminuye la
frecuencia cardiaca (FC) y gasto cardiaco (GC) y aumento de la presion venosa. Es decir,
tras terminar la maniobra, se da un “reseteo” de los valores fisioldgicos de la FC y tension
arterial (TA). Como consecuencia enlentece el ritmo auricular al frenar el nodo sinusal,
enlentecer o bloguear momentaneamente la conduccién del nodo AV, visualizandose las
ondas P, bloqueando la conduccion nodal, revirtiendo el ritmo de las TSV que precisan

del nodo AV para su continuidad, o ausencia de respuesta, persistiendo la TPSV111213,

Aun tratdndose de una técnica sencilla y no invasiva, debe realizarse bajo la
supervision e indicacion médica, no exenta de contraindicaciones al poder agravar
enfermedades crénica de los pacientes. Estas contraindicaciones son: hipertension arterial
(HTA), infarto de miocardio, aneurisma aortico, sospecha de hemorragia subaracnoidea,
aneurismas, glaucoma, ruptura timpanica, hernia abdominal estrangulada, embarazada

con amenaza de aborto o parto prematuro.

La maniobra de Valsalva se puede llevar acabo por 2 métodos; solicitando al
paciente que inspire y posteriormente “puje” durante 10-15 segundos, soltando el aire
bruscamente a continuacion. La instrumentada consiste en soplar por una boquilla
conectada a un manometro hasta alcanzar 40-60 mmHg durante 10-15 segundos que
posteriormente se libera el aire de forma brusca. En los servicios de Urgencias y
Emergencias se utiliza una jeringuilla de 10 ml, donde el paciente realiza una espiracion

forzada con el objetivo de mover el émbolo®*.



En los ultimos afios tras la publicacion del estudio ingles 2013, donde introducen
una modificacion de la maniobra de Valsalva para el tratamiento de la TSV, existen
muchas discusiones y revisiones sobre la eficacia entre ambas maniobras, la clasica frente
a la modificada®®. Objetivandose en los escasos estudios una elevado grado de evidencia
a favor de la modificada. La maniobra de Valsalva modificada consiste con el paciente
en sedestacion, realizar una espiracion forzada durante 15 segundos a 40mm de Hg de
presion medido con mandmetro. Inmediatamente se coloca al paciente en decubito supino
y se realiza una elevacién pasiva de las piernas a 45° durante 15 segundos. A
continuacion, se regresa al paciente a la posicién semisentada durante 45 segundos antes

de reevaluar el ritmo cardiaco®®16.

Tras la revision bibliografica realizada sobre el tema expuesto anteriormente, la
eficacia de estas maniobra para revertir las TSV oscila entre un 20-50% en unos articulos
y en otros entre un 5-20%, existiendo un amplio intervalos entre ellos, los pocos estudios
en los que se compara la eficacia de ambas maniobras nos hace plantearnos llevar a cabo
este estudio para ver el grado de evidencia, y asi recomendar la maniobra de Valsalva
modificada como tratamiento de primera eleccion en la TPSV estables dentro de los

protocolos a seguir en nuestro centro hospitalario.



5.- HIPOTESIS:

Los estudios previos sobre el tratamiento de las taquicardias supraventriculares se
centran en evidenciar la eficacia de los tratamiento farmacoldgicos para revertirlas a ritmo
sinusal, comparando principalmente la adenosina y el verapamilo, o ablacion con
radiofrecuencia. En la gran mayoria de estos estudios solo hace una pequefia referencia
sobre las técnicas vagales como primer escalén de tratamiento para este tipo de
taquicardias, y en algunos incluso no hacen referencias sobre ellas como opcién

terapéutica.

La incorporacion de la modificacion de la maniobra de Valsalva en algunas guias
clinicas de las TPSV tras la publicacion del estudio Appelboan el al*®, ha derivado que se
realicen muchas revisiones sobre la eficacia de esta maniobras, y, que muchos facultativos
apliquen este primer escaldn de tratamiento para las taquicardias supraventriculares y
dejen de utilizarla como una medida de control de la FC o como herramienta para

diagnostico diferencial de las taquicardia supraventriculares y las ventriculares.

Al tratarse de maniobras sencillas, de bajo coste, sin efectos adversos serios sobre
los pacientes, hace que nos planteemos como primera medida terapéutica en el manejo de
las taquicardias supraventriculares en paciente estables hemodindamicamente. La
incorporacion de la modificacion de la maniobra de Valsalva nos hace plantearnos éste
estudio para verificar la superioridad de esta maniobra frente a la clasica y cuan de
efectiva es esta nueva técnica para introducirla en el protocolo pendiente de elaborar en

nuestro centro hospitalario

Por lo tanto la hipotesis seria “ Es mas efectiva la maniobra de Valsalva
modificada que la clésica a la hora de revertir TPSV a ritmo sinusal?”. Donde tenemos
una hipdtesis alternativa: Maniobra de Valsalva Modificada es superior a Maniobra de
Valsalva Clasica en cuanto a porcentaje de reversion de TPSV a ritmo sinusal. Y una
hipétesis nula: Maniobra de Valsalva Modificada no es superior a Maniobra de Valsalva

clasica en cuanto a porcentaje de reversion de TPSV a ritmo sinusal.



6.- OBJETIVOS:
Objetivo general:

Valorar la reversion a ritmo sinusal en pacientes con taquicardia paroxistica
supraventricular estables hemodinamicamente tras aplicar la maniobra de Valsalva

clasica o la modificada (vagales).

Obijetivos especificos:

Determinar si Valsalva Modificada es superior que Valsalva Clasica en cuanto a

la reversion a ritmo sinusal de pacientes con TPSV.
Efectos adversos como consecuencia del uso de una u otra maniobra.

Farmacos que precisaron los pacientes tras el uso de las maniobras y si existe

alguna relacion entre el tipo de farmaco empleado y la maniobra realizada previamente.



7.- MATERIAL Y METODOS:

Se llevara a cabo un ensayo clinico aleatorizado con 2 grupos de pacientes, los
que reciben la maniobra de Valsalva modificada (Grupo Experimental) frente a los que

se le realice la maniobra de Valsalva clasica (Grupo Control).

La seleccion de la muestra a estudio serd mediante un muestreo de casos
consecutivos, es decir, se seleccionaran pacientes mayores de 18 afios con signos clinicos
y electrocardiograficos de taquicardia supraventricular paroxistica con estabilidad
hemodinamica y buena tolerancia, atendidos en el servicio de Urgencias del Hospital

Universitario Los Arcos Del Mar Menor, Murcia.

Se considera estabilidad hemodinamica o buena tolerancia a la ausencia de
hipotension arterial (TA sistdlica < 90 mmHg), hipoperfusion periférica, angor o

insuficiencia cardiaca.

La asignacién de ambos grupos sera de forma aleatorizada, que sera llevada a cabo
por un sistema informatico mediante sobres opacos, lacrados y enumerados, con
indicacion de usarlos seguin orden numérico por los facultativos medicos del servicio de
Urgencias del Hospital Universitario Los Arcos del Mar Menor de Murcia (HULAMM).
Por tanto el grado de enmascaramiento de estudio serd un triple ciego, ya que tanto los
pacientes, investigadores y cardidlogos que revisen los ECG no conoceran de inicio la

maniobra de Valsalva asignada.

La intervencidn tendra lugar en la sala de hemodinamica del servicio de urgencias
del HULAMM. Seré realizado por el personal médico que sea asignado el paciente a su
llegada a dicho servicio y participara personal sanitario perteneciente a la unidad
(enfermeria, auxiliar de enfermeria y celadores). La intervencion consistira, una vez
cumplidos los criterios de inclusion y exclusién y el paciente acepte mediante la firma
del consentimiento informado, la realizacién de la maniobra de Valsalva asignada de
forma aleatorizada, con el fin de revertir a ritmo sinusal la TPSV. Al grupo intervencion
se le realizard la maniobra de Valsalva modificada, frente al grupo control que se le

aplicara la maniobra de valsalva clasica.

10



Las maniobras que se estudian en este estudio se realizaran siempre tras registro

de un primer ECG que confirme la sospecha de TPSV.

1.- La maniobra de Valsalva clésica consiste realizar una espiracion por
una boquilla conectada a un mandémetro hasta alcanzar 40-60 mmHg durante 10-15
segundos que posteriormente se libera el aire de forma brusca. Se aplicaria al grupo

control.

2.- La maniobra de Valsalva modificada se lleva acabo con el paciente en
sedestacion, realizar una espiracion forzada durante 15 segundos a 40mm de Hg de
presion medido con mandmetro. Inmediatamente se coloca al paciente en decubito supino
y se realiza una elevacion pasiva de las piernas a 45° durante 15 segundos, a continuacion,
se regresa al paciente a la posicion semisentada durante 45 segundos. Se aplicaria al grupo

de intervencion.

Tras 60 segundos de finalizar ambas maniobras se realizara un electrocardiograma
para verificar si el ritmo ha revertido a sinusal. Si la maniobra no ha sido efectiva se podra

realizar una vez mas, siempre y cuando sea la misma asignada inicialmente.

La variable principal del estudio seria la obtencion de ritmo sinusal tras realizar la
maniobra de Valsalva clésica o modificada. La obtencion de ritmo sinusal es variable
cualitativa dicotomica (Si/No)

Las variables secundarias son cualitativas dicotomicas y las més significativas

serian:

e La necesidad de uso de farmaco (adenosina o verapamilo) tras fracaso de

las maniobras,

e Aparicién de efectos adversos tras aplicacion de las maniobras:
bradicardia (FC < 60 Ipm), inestabilidad hemodinamica (TA sistélica< 90
mmHg, hipoperfusion periférica, &ngor e insuficiencia cardiaca), muerte,

focalidad neuroldgica,

e Mortalidad asociada a la realizacién de las maniobras.
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Las variables adicionales quedaran recogidas en el Anexo 1. El objetivo seria ver
si existen diferencias estadisticamente significativas y clinicamente significativas en los
efectos adversos y el uso de farmacos que resten validez a los resultados en cuanto a

efectividad en el objetivo principal del estudio.

La poblacion a estudio seran los pacientes mayores de 18 afios, estables
hemodinamicamente y con buena tolerancia que presente criterios electrocardiograficos
de taquicardia paroxistica supraventricular al consultar en el servicio de Urgencias
HULAMM.

Los criterios de inclusion serian:

e Mayores de 18 afios,
e Taquicardia regular
e Frecuencia cardiaca >120 Ipm

e Complejos QRS < 0,12 segundos.
Los criterios de exclusion serian:

e La presencia de signos de inestabilidad hemodinamica: disminucion del
nivel de conciencia, dolor toracico, presion arterial sistélica <90 mmHg e
insuficiencia cardiaca.

e Datos electrocardiografico de otras arritmias (fibrilacién auricular, flluter
auricular, taquicardias supraventriculares de QRS anchos como el
sindrome Wolff-Parkinson-White).

e Contraindicacion para realizar la maniobra de valsalva (HTA, sindrome
coronario o0 aneurisma aortica, sospecha de hemorragia subaracnoidea o
aneurismas, glaucoma, ruptura timpanica, hernia abdominal estrangulada,
embarazada con amenaza de aborto o parto prematuro.

e Portador de trasplante cardiaco

e Imposibilidad del paciente para realizar la maniobra.

e Presencia de cualquier enfermedad psiquiatrica activa o deterioro
cognitivo u otra enfermedad activa concomitante que haga imposible o
dificil la compresion del estudio y del consentimiento informado para
participar en el estudio.

e A criterio del investigador.
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La hipotesis de nuestro estudio es unilateral, al presuponer que la maniobra de
Valsalva modificada es superior a la clasica para revertir la taquicardia paroxistica
supraventricular, y asumiendo por los resultados obtenidos en la revision bibliogréfica
que la efectividad de las maniobras son del 40% y 20% respectivamente, fijando nuestro
nivel de riesgo del 0,05 y asignando un poder estadistico de un 95%, el tamafio muestral

en cada grupo seria de 192 pacientes.

Cada paciente que participe en el estudio tendrd que firmar un consentimiento
informado, previo a la realizacion de la maniobra asignada (Anexo 2).

Antes de realizar la maniobra, los paciente recibirdn una explicacion verbal de
coémo realizar dicha prueba e incluso se mostraran ilustraciones de dichas maniobras
(Anexo 3).

Los datos relacionados con el paciente, tanto personales, médicos, maniobra
asignada, descripcion de los ECG realizados, los posibles efectos adversos presentados
tras las maniobras, la utilizacion de otros técnicas terapéuticas tras fallo de las maniobras
en estudio, destino del paciente tras revertir la taquicardia, quedaran reflejadas en un

cuaderno de registro (Anexo 4).

Todos los ECG realizados durante el estudio seran revisados una vez finalizado el
estudio, por un cardidlogo del centro hospitalario donde se llevara acabo el estudio. Dicho
facultativo no tendra informacién de que maniobra o tratamiento alternativo se llevé a

cabo para revertir la TPSV.

El analisis estadistico de los datos obtenidos en los cuadernos de registro se llevara
a cabo por el programa SPSS versién 10.0.6 (SPSS para windows, Chicago USA, 2012).
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8.- ANALISIS ESTADISTICO

Se llevara a cabo un estudio de superioridad donde la hipdtesis alternativa seria
Maniobra de Valsalva Modificada es superior a Maniobra de Valsalva Clasica en cuanto
a porcentaje de reversion de TPSV a ritmo sinusal (Riesgo Relativo > 1.2), frente a la
hipotesis nula: Maniobra de Valsalva Modificada no es superior a Maniobra de Valsalva
clasica en cuanto a porcentaje de reversion de TPSV a ritmo sinusal (RR igual o inferior
alz2).

El test para el contraste de hipdtesis para comparacion de variables seria del Chi
cuadrado al tratarse de un test paramétrico (muestra >30) y las variables empleadas son
cualitativas. Con los resultados obtenidos realizaremos un analisis descriptivo de todas
las variables recogidas en el estudio mediante graficas y tablas. Los valores se expresaran
en porcentajes al tratarse de variables cualitativas. Se consideraran estadisticamente

significativas las diferencias con un valor de p< 0,05.
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9.- CRONOGRAMA

Fase 1: aprobacion del estudio por comité ético de Hospital Universitario Los
Arcos del Mar Menor, Murcia. Posteriormente se inscribira en el registro de ensayos

clinicos del Instituto Nacional de Salud de EEUU- http://clinicaltrials.gov-, ¥ a nhivel

Europeo en el registro EudraCT -https://www.clinicaltrialsregister.eu.-

Fase 2: el periodo de inclusion y de recogida de datos dependera de la incidencia

la TPSV en nuestra area, teniendo en cuenta la muestra estimada para nuestro estudio.
Fase 3: andlisis estadistico e interpretacion de los datos.

Fase 4: creacion de protocolo clinico de la TSV para nuestra Unidad de Urgencias.

15
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11.- ANEXOS:

Anexo 1: Variables

Edad (Afios)
Sexo: (Hombre/Mujer)
Etnia: (Caucéasica/Magrebi/Indu/Africana)
Consumo de Toxicos: (Si/No)
Alcohol
Tabaco
Cannabis
Cocaina
Anfetaminas
Otras drogas
Antecedentes médicos:
Hipertension arterial: (Si/No)
Diabetes mellitus: (Si/No)
Dislipemia: (Si/No)
Cardiopatia estructural (Si/No)

Tratamiento con farmacos adrenérgicos: (Si/ No)
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Anexo 2: Consentimiento informado sobre estudio a realizar

1.- DATOS DE USUARIOQ:
Centro asistencial:

Nombre y apellidos
NUmero de Historia clinica:

Usted esta en derecho de conocer los procedimientos al que va a ser sometido y las
complicaciones mas frecuentes que ocurren. Este documento intenta explicarte todas

estas consecuencias.

2.- PROCEDIMIENTO:

El objetivo de este ensayo clinico es realizar las maniobras con el fin de revertir a ritmo
sinusal la taquicardia supraventricular diagnosticada a su llegada mediante
electrocardiograma. En caso que no se consiga dicho objetivo se realizara el tratamiento

farmacoldgico o de cardioversion segun criterio del facultativo.

La maniobra de Valsalva clasica consiste en realizar una espiracion por una boquilla
conectada a un manémetro hasta alcanzar 40-60 mmHg durante 10-15 segundos que
posteriormente se libera el aire de forma brusca.

La maniobra de Valsalva modificada se lleva acabo con el paciente en sedestacion,
realizar una espiracion forzada durante 15 segundos a 40mm de Hg de presion medido
con mandmetro. Inmediatamente se coloca al paciente en decubito supino y se realiza una
elevacion pasiva de las piernas a 45° durante 15 segundos, a continuacion, se regresa al

paciente a la posicion semisentada durante 45 segundos.
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3.- DESCRIPCION DE LOS RIESGOS TIPICOS:

Aunque de forma poco frecuente, con estas maniobras podrian aparecen algunas de estas

consecuencias:
1.- Bradicardia
2.- Cuadros de hipotension

3.- Paro cardiaco.

4.- ALTERNATIVAS DE TRATAMIENTO

Debe de tener en cuenta las posibles alternativas al tratamiento, que le habra informado
el facultativo, y en caso de tener dudas no titubee en volver a preguntar antes de tomar

una decision.
5.- CONSENTIMIENTO INFORMADO:

La descripcion de consecuencias y riesgos no se hace para preocuparle ni para eximir de
responsabilidad al personal sanitario ante una mala actuacion; su principal objetivo es que
esté informado sobre su enfermedad y el tipo de intervencion al que va a ser sometido, y
que sea registrado por escrito su consentimiento para realizarla y ser incluida en el
estudio. No queremos que este consentimiento escrito, sustituya la informacion verbal
con el médico, de hecho le animamos que una vez leido éste, usted pregunte todas las
dudas que le surjan. Le recordamos que tendra que firmar, usted o su representante legal,

en el lugar indicado en la hoja adjunta

También queremos informarle que usted puede decidir no participar, incluso en el
momento previo a realizar el procedimiento, es su eleccion; habré absoluto respeto a su

decision y a la confidencialidad de la relacion clinica.
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6.- DECLARACION DE CONSENTIMIENTO:

Yo,

Don/Doiia

___,conDNI y como paciente o como representante legar de Don/Dofia
he leido la hoja informacion que me ha

entregado el/la Dr/a.

He comprendido las explicaciones que se me han facilitado.

El médico que me ha atendido me ha permitido realizar todas las observaciones y me ha
aclarado todas las dudas y preguntas que le he planteado.

También comprendo que, en cualquier momento y sin necesidad de dar ninguna

explicacion, puedo revocar el consentimiento que ahora presto.

Por ello manifiesto que me considero satisfecho/a con la informacion recibida y que
comprendo la indicacion y los riesgos de este procedimiento.

Y en tales condiciones CONSIENTO que se me realice la maniobra de Valsalva clasica

0 modificada para al ensayo clinico.

En San Javier, Murcia, a de del
Fdo.: el/la paciente o representante legal. Fdo.: el profesional sanitario
con DNI . con CIAS
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6.- REVOCACION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO:

Yo, Dn/Dofia

declaro que, tras la informacion recibida, revoco el consentimiento prestado en

fecha y/o NO CONSIENTO en someterme al ensayo clinico.

En a de

del

Fdo.: el/la paciente o representante legal. Fdo.: el profesional sanitario
con DNI . con CIAS
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Anexo 3: Maniobras:

Maniobra de Valsalva Clasica

Maniobra de Valsalva Modificada:
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Anexo 4: Cuaderno de reqistro.

Fecha: [/ [ Ndmero de Historia clinica:

Sobre asignado (Namero el dorso del sobre que indica que maniobra a realizar)

Antecedentes personales:
Edad:___ (afios)
Sexo: Hombre__ Mujer
Etnia: Caucasica___Magrebi___Indu___ Africana___
Consumo de Toxicos: Si_~ No__
Alcohol:
Tabaco:
Cannabis:
Cocaina:
Anfetaminas:

Otras drogas___

Antecedentes médicos:
Hipertensién arterial: Si_ No___
Diabetes mellitus: Si_ No
Dislipemia: Si___ No
Cardiopatia estructural: Si__No__

Tratamiento con farmacos adrenérgicos: Si___No



Criterios de Inclusion:

- Mayor de 18 afios: Si___No__

- Taquicardiaregular: Si__No __

- Frecuencia cardiaca > 120: Si___No ____

- Complejos QRS <0,12seg: Si__No
Criterios de exclusion:

- Disminucién del nivel de conciencia: Si___ No

- Dolor toracico o equivalente anginosos: Si__ No

- Presion arterial sistolica < 90 mmHg: Si_ No

- Insuficiencia cardiaca.

- Fibrilacion auricular: Si_ No

- Flutter auricular, Si__No

- Complejos QRS anchos: Si__ No

- Contraindicacion para realizar la maniobra de valsalva: Si__ No___ (en

caso afirmativo marcar la causa con una X)
-HTA,
- Sindrome Coronario:
- Aneurisma aortica _
- Sospecha de hemorragia subaracnoidea o aneurismas ___
- Glaucoma _
- Ruptura timpanica _
- Hernia abdominal estrangulada ___

- Embarazada con amenaza de aborto o parto prematuro ___
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- Imposibilidad del paciente para realizar la maniobra ___
- portador de trasplante cardiaco: ___

- presencia de cualquier enfermedad psiquiatrica activa o deterioro
cognitivo u otra enfermedad activa concomitante que haga imposible o dificil la
compresion del estudio y del consentimiento informado para participar en el

estudio.

Maniobra indicada en el sobre: (Marcar con una X)
- M. Valsalva modificada
- M. Valsalva clésica ___
Descripcion del ECG antes de realizar la maniobra.
Descripcion del ECG tras la realizacion de la maniobra.
- Primer intento:
- Segundo intento:
Los ECG realizados durante la intervencion deben adjuntarse a este cuaderno
Uso de farmaco: Si__ No
Adenosina
Verapamilo __
Realizacion de cardioversion eléctrica:
Si__No_

paso a ritmo sinusal tras cardioversion: Si___No
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Efectos adversos tras la maniobras: Si__ No
- Bradicardia (FC <60 Ipm):___
- Cuadros de hipotension (TA sistdlica < 90 mmHg)___
- Focalidad neuroldgica: __

- Paro cardiaco___

Destino de paciente: (marcar con una X)
Domicilio ___
Ingreso hospitalario __
Sala de hospitalizacion __

Unidad Cuidados Intensivos
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