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RESUMEN

Introduccién: La Atresia de Vias Biliares (AVB) es una enfermedad tratable si se
diagnostica oportunamente. En el Instituto Mexicano del Seguro Social a partir del
2013 se incorporo a la Cartilla Nacional de Salud la Tarjeta Colorimétrica Visual vy
se difundié el LTMDAI-AVB para la deteccion oportuna de AVB, sin embargo los
resultados del programa no han si evaluados.

Objetivos: Comparar la edad al momento del diagnostico y tratamiento de los
pacientes con AVB previo a la implementacion del Lineamiento Técnico Médico para
la Deteccion y Atencion Integral de la Atresia de Vias Biliares (periodo de enero del
2010 a diciembre del 2012), con la edad de los pacientes en el periodo posterior a
su incorporacion (enero del 2013 a julio del 2015).

Describir la interpretacion que tienen los padres de las evacuaciones anormales, a
partir de la Tarjeta Colorimétrica Visual para la deteccion de nifios con sindrome
colestasico.

Material y métodos: El estudio se realizdé en el servicio de Gastroenterologia
Pediatrica del HPSXXI, incluyo pacientes referidos con sindrome colestasico y
sospecha de AVB del periodo 2010 al 2015. En los cuales se determind el momento
de referencia del 1, 2 y 3 nivel de atencién asi como la edad de cirugia de Kasai en
el periodo previo y posterior a la incorporacion de la Tarjeta Colorimétrica Visual en
la Cartilla Nacional de Salud.

Resultados: En el periodo 2010-2015 se incluyeron 59 nifios con diagnostico
confirmado de AVB, la mediana de edad al diagnéstico de AVB fue de 90 dias, la
edad de referencia y de diagndstico fue menor en quienes se les realiz6 cirugia de
Kasai (media de 86 vs 90 dias) periodo pre y posterior respectivamente, sin
embargo la edad en la cirugia de Kasai fue muy similar en ambos periodos (media
de 84 vs 90 dias) respectivamente. Respecto al proceso de atencion de los nifios
con sospecha de AVB de acuerdo al LTMDAI- AVB se encontré que hay carencia
de difusién del programa, desconocimiento del lineamiento, que solo a 12 de 32
pacientes se les realizo entrega de Cartilla Nacional de Salud con tarjeta
colorimétrica y la determinacién de bilirrubinas en las UMF unicamente se realiz6
en 17 de 32 pacientes.

Conclusiones: Es necesaria la reforzar la difusién cobertura del programa en todos
los niveles del Sector Salud, asi como a nivel nacional, al término de estas
actividades es importante evaluar otro tercer periodo de estudio.



ANTECEDENTES

La ictericia en la etapa neonatal es frecuente en los primeros 3 a 5 dias de vida y
afecta a 1 de cada 2500 recién nacidos (2. De 30% a 50% de los recién nacidos
sanos presentan hiperbilirrubinemia no conjugada en forma de "ictericia fisioldgica",
y es mucho menos frecuente la ictericia asociada a lactancia materna en el periodo
neonatal tardio (?. Existen otras causas no fisiologicas o patoldgicas de
hiperbilirrubinemia indirecta, como la enfermedad hemolitica de etiologia diversa,

sepsis, hipotiroidismo o la estenosis pildrica @,

Se define como colestasis a la falla en la cantidad normal de bilis que alcanza el
duodeno, con valor de bilirrubina directa (conjugada) mayor a 2 mg/dl o elevacién
de mas del 20% de la bilirrubina total (2. Normalmente la secrecion de bilis se dirige
de los hepatocitos hacia los canaliculos biliares y, de ahi a los conductos biliares
intra y extrahepaticos. El incremento de la fraccion conjugada de la bilirrubina

siempre refleja disfuncion hepatocelular o alteracion de las vias biliares.

La colestasis del lactante es poco frecuente en la practica pediatrica de primer
contacto, sin embargo, es comun en centros pediatricos de tercer nivel. En nuestro
pais no existe informacién epidemioldgica confiable sobre su frecuencia y solo se
encuentra publicada experiencia en serie de casos de centros hospitalarios de alta
especialidad. En todas las edades pediatricas, la causa mas frecuente de colestasis
es la atresia de vias biliares (AVB), y su incidencia se calcula entre 1:8,000 y
1:12,000 nacidos vivos en los Estados Unidos de Norteamérica (EUA) ?3). La
epidemiologia de otras entidades asociadas al sindrome colestasico depende de la
distribucion geografica, de la epidemiologia de los agentes infecciosos y de las
caracteristicas genéticas de la poblacion, particularmente para algunas

enfermedades metabdlicas @.

La AVB es un desorden hepatico que afecta a los nifios cuya etiologia permanece
incierta, pero probablemente resulte de un proceso heterogéneo con un dafo inicial
(isquemia crdnica, infecciones) que llevan a inflamacién progresiva y destruccién de

los conductos biliares en pacientes genéticamente susceptibles (3).



Si no se trata, el prondstico es extremadamente pobre ocurriendo la muerte por falla

hepatica dentro de los primeros dos afios posteriores al diagnéstico ).

Cada afo se diagnostican de 17 a 50 nifios de AVB; Japon tiene una incidencia de
1.04 por 10,000 nacidos vivos, mientras que en EUA es de 0.73, en Canada 0.53,
en Francia de 0.51, en Suiza 0.70 y en México no contamos con datos duros

respecto a la incidencia de esta enfermedad ©).

La primera linea de tratamiento para los nifios con AVB es la
portoenteroanastomosis y cuando falla, la unica alternativa de vida es el trasplante

hepatico ©).

Cuadro clinico de pacientes con AVB

La ictericia en los recién nacidos es mas comunmente fisioldgica o debido a la
incompatibilidad ABO/Rh, sin embargo, si la ictericia se asocia a coluria o
evacuaciones palidas, es sugestiva de colestasis. En las primeras semanas de vida,
los nifios con AVB, a pesar de la ictericia, parecen normales con crecimiento y
desarrollo normal, lo cual lleva a los padres y familiares a subestimar que el nifio
tenga un problema serio ©). Tienen ganancia de peso aparentemente normal
durante las primeras semanas de vida, por lo que se requiere de una alta sospecha

para el diagndstico temprano. No existe una prueba de tamizaje confiable.

Para realizar el diagndstico, en general, los examenes de laboratorio son
inespecificos; los niveles de bilirrubinas, transaminasas, gamma glutamil
transpeptidasa (GGT) y fosfatasa alcalina son similares a otras formas de colestasis
neonatal. En etapa temprana las pruebas de sintesis hepatica (como albumina y
tiempos de coagulaciéon) son normales, pero progresivamente se van alterando
conforme avanza la enfermedad, principalmente en los casos en que no se

restablece el flujo biliar después del procedimiento de Kasai.

La prueba de la sonda es una técnica que permite visualizar directamente la
presencia de bilis a nivel intestinal. Esta prueba en la instalacion de una sonda
abierta a drenaje por 24 horas, colocada a nivel de la segunda porcion del duodeno;



el diagndstico de AVB se sospecha al no encontrarse bilis. Esta prueba ha caido en
desuso, sin embargo es facil de realizar y util en particular cuando no se cuenta con

otros recursos diagndsticos ().

Por otro lado, mediante ultrasonido abdominal, el hallazgo de ausencia de vesicula
biliar, vestigios de la misma o el signo del “corddn triangular” pueden sugerir AVB.
Este estudio es util para buscar intencionadamente poliesplenia que se asocia a
AVB @9 El gamagrama de excrecion hepatobiliar tiene una especificidad entre el
50 y 74% y una sensibilidad del 95%; es util si se demuestra que el is6topo no pasa
al intestino delgado, con lo que se apoya el diagnostico de AVB 8. En los casos
donde los estudios bioquimicos y de gabinete no han sido concluyentes, para no
retrasar el diagndstico, es recomendable la realizacidn de una laparotomia
exploradora con colangiografia transoperatoria. La biopsia hepatica permite un
diagndstico correcto en un 90% de los casos; los hallazgos histolégicos clasicos son
la presencia de edema y cambios inflamatorios en los tractos portales, proliferacion
de conductos biliares y tapones biliares ®). Si la biopsia no es concluyente y hay
persistencia de Ila acolia, esta indicada Ila realizacion de una

colangiopancreatografia retrograda endoscopica ).

Tratamiento de los pacientes con AVB

La AVB es una urgencia quirurgica. El procedimiento de Kasai
(portoenteroanastomosis de Roux en Y) es la técnica estandar inicial para el
tratamiento. La edad en que se realiza la cirugia es el factor prondstico mas
importante para la sobrevida, reportandose hasta un 60% de los pacientes cuando

se reestablece el flujo biliar dentro de los primeros 90 dias de vida extrauterina (19),

Cuando la enfermedad progresa a cirrosis, el manejo se enfoca a las
complicaciones de la misma, como son la hipertension portal, ascitis, sangrado,
infecciones y la encefalopatia. El trasplante hepatico es el ultimo recurso que se
utiiza cuando falla el procedimiento de Kasai, manifestada por una
descompensacion hepatoceélular progresiva, alteracion de la sintesis hepatica y el



desarrollo de coagulopatia e hipertensién portal intratable con hemorragia

gastrointestinal recurrente o hiperesplenismo (V).

Estrategias de detecciéon de AVB

La deteccion temprana en la AVB es esencial para un mejor prondéstico, Laiy cols.
reportaron evacuaciones palidas o acdlicas tempranas en 95.2% de los pacientes
con AVB. Se han sugerido otros estudios para deteccion de AVB incluidos acidos
biliares séricos, bilirrubina directa sérica, bilirrubinas urinarias y fecales; sin
embargo, en la practica diaria son pruebas caras y complicadas, por ello se prefiere
el método de la tarjeta colorimétrica de evacuaciones, ya que es mas barata y facil
de aplicar (1213, Debido a la alta incidencia de AVB en Asia (1.04 por 10 000 en
Japon y 1.78 por cada 10,000 en Taiwan) se implemento la tarjeta colorimétrica en
Japon en los 90’s y mas recientemente se universalizé en 2004 para la deteccion
de pacientes con sindrome colestasico con sospecha de AVB. El disefio de la tarjeta
incluye 6 fotografias de diferentes ejemplos y colores, etiquetados como (acdlicas,
hipocolicas y amarillo palido al numero 1,2 y 3 respectivamente) para la sospecha
de colestasis y etiquetado como normales (las heces de color amarillo, café y verdes
a los numeros 4,5 y 6 respectivamente).Se les capacito a los padres para observar
las evacuaciones de los nifios durante un mes y elegir el numero que correspondia
en la tarjeta de acuerdo a las evacuaciones del nifio, la cual se revisé al mes en
examen de rutina; las evacuaciones acolicas marcadas en la tarjeta colorimétrica
con los numeros 1, 2y 3 se establecieron como anormales y fuerte sospecha de
AVB (14,15)_

Los numeros telefénicos y numero de fax de las personas capacitadas en la
deteccidn de colestasis también se incluyeron en las tarjetas, padres, cuidadores y
personal médico fueron capacitadas para la deteccion anormal de evacuaciones.
Cuando los nifios acudian al mes de vida a la vacunacion para hepatitis y revision
del primer mes de vida, el médico revisaba el numero de la tarjeta colorimétrica que
escogian los padres y se realizaba referencia del nifio si las evacuaciones eran del

1 al 3 de la tarjeta colorimétrica (14.19),



El programa piloto se introdujo en 49 hospitales en el norte y centro de Taiwan en
marzo 2002 con extension del mismo a 96 hospitales en sureste y este de Taiwan
(14.1%) De los pacientes que se ingresaron al programa, 65.2% regresaron al hospital

al identificar alteraciones en las evacuaciones gracias a la tarjeta colorimétrica.

Hubo un total de 94 nifios con evacuaciones anormales, y 29 de estos (30.9%)
tuvieron AVB, de los restantes 65 con evacuaciones anormales, 11 presentaron
otras patologias (hepatitis neonatal en 8 nifios y 1 caso de colestasis intrahepatica
familiar progresiva, quiste de colédoco y hemangioma hepatico benigno) y 54 nifios
se encontraron normales después de 3 meses de seguimiento. De los 29 nifios con
AVB, 26 (90%) se detectaron por escrutinio dentro de los primeros 60 dias de vida,
17 (58.6%) se les realizd Kasai en los primeros 60 dias de edad. Para la deteccién
de AVB dentro de los primeros 60 dias de vida, la tarjeta colorimétrica tuvo 89.7%
de sensibilidad, 99.9% de especificidad, 28.6% valor predictivo positivo y 99.9%

valor predictivo negativo ©).

Los pacientes que nacieron en la etapa de instauracion de la tarjeta colorimétrica
de evacuaciones tuvieron deteccion oportuna antes de los 60 dias y permanecieron

sin ictericia a los 3 meses postquirtrgicos (OR 2.90; P < 0.001) (4,

Tseng y cols. evaluaron la efectividad de la tarjeta colorimétrica en 2011, en total
472 nifios con atresia de vias biliares confirmada de los cuales 312 se identificaron
previo a la aplicacion de la cartilla colorimétrica (1996-2003) y 160 se identificaron
con el programa en marcha (2004) de 472 pacientes con atresia de vias biliares
confirmada 440 se sometieron a Kasai y 32 recibieron trasplante hepatico sin Kasai
previo. Al evaluar la efectividad de la tarjeta se encontré que la edad media a la
primera admisién por sospecha de AVB disminuyo de 47 dias a 43 dias (p=0.028),
la edad media de los pacientes en el momento de la cirugia de Kasai disminuyo de

51 a 48 dias (p=0.051) después de la introduccion de la cartilla (9.
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No hubo diferencia significativa en proporcion a los nifios que se les realizé Kasai
antes de los 60 dias 68.9% vs 73.6% (p=0.31), sin embargo la proporcién de
pacientes mayores de 91 dias al momento de realizar el Kasai disminuyé de 9.5%
a 4.9% (P=0.94) (%), Este estudio mostro, que la implementacién de la tarjeta
colorimétrica en un pais en donde la incidencia de AVB es alta reduce la edad de
admision por sospecha de AVB en una media de 4 dias y reduce la edad al
momento de la operacion Kasai en 3 dias (19

En 2011 Lien y cols. realizaron un estudio a 3 afos en nifios que se sometieron a
Kasai antes y después de la introduccion de la tarjeta colorimétrica en Taiwan.
Consideraron 3 cohortes: Cohorte A, 89 casos diagnosticados y tratados en el
Hospital Universitario Nacional de Taiwan entre 1990 a 2000, con seguimiento a 3
anos; la cohorte B incluyo 28 casos diagnosticados y tratados en el periodo del afio
2002 al 2003 (el periodo del programa piloto) y cohorte C a 74 casos diagnosticados

y tratados entre 2004 y 2005 (después de la universalizacion de la tarjeta).

Se encontraron mejoras en los resultados a seguimiento posterior a la introduccién

del programa (14):

Incremento en la proporcion de nifos con operacion Kasai antes de los 60
dias de edad: 49.4% de cohorte A (44/89) vs 65.7% de cohorte By C (67/102)
(p=0.02)

~ Incremento en la proporcion de nifios sin ictericia (<2 mg/dl) alos 3 meses
después de operacion Kasai 34.8% vs 60.8% (p< 0.001)

— Incremento en la sobrevida a 3 anos en el 64% de los casos vs 89.2%
(p<0.001)

— Incremento a 3 afos libre de ictericia con sobrevida de higado nativo de
31.5% vs 56.9% de los casos (p<0.001)

— No hubo diferencia en la sobrevida a 3 afios con higado nativo 51.7% vs
61.8% (p=0.16).
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Los principales hallazgos de la efectividad de la tarjeta colorimétrica fueron una
disminucién de 47 dias a 43 dias (p=0.028) en la edad media en el momento de la
admision en los nifios con AVB después de la introduccion de la tarjeta colorimétrica.
La edad media de edad de los pacientes en el momento de la cirugia de Kasai
disminuyo después de la introducciéon de la tarjeta fue de 51 dias a 48 dias
(p=0.051).

En nuestro pais desde enero de 2013, con la prioridad de que todos los nifios
derechohabientes se beneficien con la deteccidon de enfermedades congénitas, se
elaboré el Lineamiento Técnico Médico para la Deteccion y Atencion Integral de la
Atresia de Vias Biliares, en el cual se describe la inclusion de la Tarjeta Colorimétrica
Visual, como parte de la Cartilla Nacional de Salud. Este lineamiento corresponde a
un programa de Salud Publica dentro del IMSS, el cual tiene como objetivo realizar
la deteccion de nifios con AVB entre los 7 y los 30 dias de vida extrauterina, lo cual

debe contribuir a evitar la muerte temprana.

Este programa que se lleva a cabo en las unidades de medicina familiar (UMF) del
IMSS, y consiste en entregar a los padres la tarjeta colorimétrica de las
evacuaciones incluida en la Cartilla Nacional de Salud, o bien, adherirla en las
cartillas que no cuenten con ella en la primera cita que se le otorga al nifio para la
toma del tamiz. Asimismo, se instruye a la madre, padre o responsable sobre la
interpretacion de la prueba al comparar el color de las evacuaciones del recién
nacido con los colores impresos en la tarjeta colorimétrica visual, considerando
como normales a los colores 4, 5 y 6 (amarillas, café y verdes, respectivamente), y
las anormales con los colores 1, 2 y 3 (hipocdlicas - acdlicas). Proporcionando

indicaciones precisas a la madre, padre o responsable para acudir inmediatamente

al Médulo PREVENIMSS, cuando el color de la evacuacion del recién nacido se
identifique similar a alguno de los colores 1, 2 o 3. En caso que esto ocurra, el
nifio(a) debera recibir atencion prioritaria para lo cual la enfermera requisitara la
solicitud para realizar de manera urgente los siguientes estudios de laboratorio:
bilirrubina directa (BD) y bilirrubina total, y registrara en el formato RAIS (Registro

de Atencion Integral a la Salud) el caso sospechoso de AVB.
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Al mismo tiempo, solicitara una cita_ médica como “urgencia pediatrica” con su

Médico Familiar para atencion del recién nacido con los resultados de laboratorio.

En las UMF en las que no hay Modulos PREVENIMSS la Enfermera auxiliar o el
Médico Familiar solicitara los estudios de laboratorio de manera urgente y registrara
el caso sospechoso de AVB de la misma forma.
En el lineamiento se describe que el Médico Familiar atendera en forma prioritaria
al caso sospechoso de AVB, interrogara antecedentes familiares y explorara al nifio
buscando los signos clinicos asociados a esta patologia: alteraciones del fenotipo,
ictericia, hepatomegalia, revisara los resultados de las bilirrubinas y procedera a

tomar decisiones:

e Caso probable de AVB si la BD es igual o mayor a 2 mg/dl realizara la
referencia como urgencia pediatrica al segundo nivel de atencién médica
para que sea atendido en un tiempo no mayor a 72 h posterior al envi6 del

paciente.

¢ Nifo sano: sila BD es menor de 2 mg/dl se enviara a control de nifio sano en
UMF.

En el segundo nivel de atencidn, el médico tratante realizara la evaluacion clinica
con los resultados de laboratorio pertinentes entre los cuales debera incluir en forma

urgente el ultrasonido de vias biliares.
El médico tratante clasificara de acuerdo a los hallazgos del ultrasonido:

e Caso probable de AVB: si en el USG de vias biliares, la vesicula es menor o
igual a 15 mm de longitud, se enviara a estudio en tercer nivel de atencion

médica y se referira de forma urgente para su atencién inmediata.

e Caso descartado de AVB: si en el USG de vias biliares la vesicula es mayor
a 15 mm de longitud se continuara en segundo nivel el estudio de otras

causas de colestasis en el recién nacido.

En el tercer nivel de atencion el recién nacido debera recibir atencion meédica integral
por un equipo multidisciplinario, integrado por pediatra, epidemidlogo,

gastroenterélogo y cirujano pediatra entre otros.
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El médico tratante solicitara el estudio de confirmacién para excrecion biliar

mediante uno de los dos estudios posibles con mayor certeza diagndstica:

e Gamagrama de excrecion biliar o colangiografia (retrograda endoscopica o
transoperatoria), o el estudio que considere necesario para la certeza

diagnostica, de esta manera se procedera a clasificar y tomar decisiones:

e Caso confirmado: Caso probable en el que mediante el gamagrama o en la
colangiografia no se encuentra paso de bilis a intestino. Se debe solicitar la
evaluacion por cirugia pediatrica (gastrocirugia y/o cirugia de trasplantes), a

fin de realizar la cirugia de Kasai.

e Caso descartado: Caso probable en el que mediante el gamagrama o en la
colangiografia se encuentra paso de bilis al intestino. Se debe continuar su
estudio en el tercer nivel de atencion para descartar otras causas de

colestasis y hepatitis neonatal (16.17),

A 2 afnos de haber arrancado el programa en el IMSS, aun no contamos con

resultados iniciales del programa.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La AVB es un padecimiento que se diagnostica tardiamente en la mayoria de los
casos, dando lugar a cirrosis y muerte antes de los 2 afios de edad. Existe una alta
posibilidad de mejorar las condiciones de vida y el prondstico en estos nifios si se
les realiza la cirugia derivativa en forma temprana, por lo que es de vital importancia
reconocer la enfermedad antes del mes de edad y someter a tratamiento quirdrgico
al paciente para el restablecimiento del flujo biliar y evitar progresion de la

enfermedad.

Desde hace mas de 2 afios en el IMSS, a nivel nacional, y con el fin de realizar la
deteccién oportuna de los nifios con AVB, se implementé el Lineamiento Técnico
Meédico para la Deteccion y Atencion Integral de la Atresia de Vias Biliares donde se
describe la inclusion de la Tarjeta Colorimétrica Visual de las evacuaciones dentro
de la Cartilla Nacional de Salud para que los padres puedan sospechar el
diagnostico con la identificacion del color de las heces; de acuerdo con el
lineamiento, la tarjeta colorimétrica debe ser entregada por el personal del médulo
de PREVENIMSS en Unidades de Medicina Familiar, quienes se encargan de
capacitar a los padres para su uso e interpretacion. A partir de la implementacién de
la estrategia no se ha realizado algun analisis para determinar si ha tenido alguna
repercusién o impacto en cuanto a la disminucion de la edad para establecer el
diagndstico y/o tratamiento de nifios con AVB, por lo que surgen las siguientes

preguntas de investigacion (17>

I. ¢Cual es el efecto en la edad al diagndstico y tratamiento de los pacientes
con AVB que ha tenido la inclusién de la tarjeta colorimétrica del Lineamiento
Técnico Médico para la Deteccion y Atencion Integral de la Atresia de Vias

Biliares, en los niflos con AVB?

lI.  ¢Interpretan los padres las evacuaciones anormales a partir de la Tarjeta

Colorimétrica Visual para la deteccion de nifios con sindrome colestasico?
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JUSTIFICACION

En nuestro medio las principales causas de colestasis neonatal son la hepatitis

neonatal idiopatica y la atresia de vias biliares ).

La AVB es un proceso obstructivo y progresivo de etiologia desconocida, que afecta
las vias biliares extrahepaticas, causando ictericia neonatal por obstruccion grave

del flujo biliar, es la principal causa de insuficiencia hepatica en la infancia.

La tardanza en la cirugia derivativa condiciona el desarrollo de cirrosis y sus
complicaciones. La unica alternativa de tratamiento en estos pacientes es el
trasplante hepatico, sin embargo en casos avanzados el riesgo de muerte en el

postoperatorio es alto (18),

El estudio permitira identificar la eficacia que ha tenido el programa implementado

desde el 2013 en la referencia de los nifios.
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OBJETIVOS GENERALES

1.

Comparar la edad al momento del diagnéstico y tratamiento de los pacientes
con AVB previo a la implementacion del Lineamiento Técnico Médico para la
Deteccion y Atencion Integral de la Atresia de Vias Biliares (periodo de enero
del 2010 a diciembre del 2012), con la edad de los pacientes en el periodo

posterior a su incorporacion (enero del 2013 a junio del 2015).

Describir la interpretacion que tienen los padres de las evacuaciones
anormales, a partir de la Tarjeta Colorimétrica Visual para la deteccion de

ninos con sindrome colestasico

Objetivos especificos

Identificar la edad al diagnéstico antes y después del Lineamiento Técnico

Meédico para la Deteccion y Atencion Integral de la Atresia de Vias Biliares.

Describir el tiempo de referencia de los pacientes con sospecha de AVB entre

el 1°, 2° y 3° nivel de atencion.

Describir el proceso de atencion de los nifios con sospecha de AVB, de
acuerdo con los pasos del Lineamiento Técnico Médico para la Deteccion y
Atencion Integral de la Atresia de Vias Biliares, tanto en las UMF como en los

hospitales de segundo nivel de atencion.

Identificar mediante una encuesta el conocimiento e interpretacion de la

tarjeta colorimétrica visual que tienen los padres.
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HIPOTESIS GENERALES

1.

A partir de la publicacion del Lineamiento Técnico Médico para la Deteccion
y Atencion Integral de la Atresia de Vias Biliares se ha disminuido la edad

para establecer el diagndstico y tratamiento de los nifios de AVB.
Los padres de los nifios menores de un afo con AVB identifican

apropiadamente las evacuaciones anormales, a partir de la Tarjeta

Colorimétrica Visual para la deteccion de nifios con sindrome colestasico.
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MATERIAL Y METODOS

Lugar donde se realizé el estudio
Servicio de Gastroenterologia Pediatrica, UMAE Hospital de Pediatria, Centro
Médico Nacional Siglo XXI, IMSS.

Diseno del estudio

Para el objetivo general 1: Observacional, transversal, comparativo y ambispectivo.

Para el objetivo general 2: Observacional, transversal, descriptivo y prospectivo.

Poblacion de estudio

Para el objetivo general 1: Pacientes referidos al Hospital de Pediatria de Siglo XXI

con sospecha de AVB en el periodo 2010-2015.
Para el objetivo general 2: Padres de nifios menores de 1 aio hospitalizados en la
UMAE Hospital de Pediatria de Siglo XXI durante el ultimo afio.

Tamano de muestra

No se calcul6 un tamano de muestra, se incluyeron todos los pacientes referidos al
Hospital de Pediatria de Siglo XXI por sindrome colestasico y sospecha de AVB en
el periodo 2010-2015.

Criterios de Seleccion para el objetivo 1

Criterios de inclusion
e Pacientes referidos al Hospital de Pediatria de Siglo XXI por sindrome

colestasico (bilirrubina directa > 2 mg/dl) en el periodo 2010-2015.

Criterios de exclusién

e Pacientes que recibieron atencion quirurgica portoenteroanastomosis en otra
unidad médica y que fueron referidos al hospital para control y seguimiento.

e Pacientes que contaban con expedientes clinicos con informacioén incompleta

o insuficiente de acuerdo a los objetivos del estudio.
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Criterios de Seleccion para el objetivo 2

Criterios de inclusion
e Padre o madre de los hospitalizados en el servicio de Lactantes.
e Aceptaron participar en el estudio.

e Cualquier edad y escolaridad.

Criterios de exclusién

¢ Quienes no desearon participar en el estudio.

VARIABLES PARA EL OBJETIVO 1

Dependiente:
e Edad al diagnéstico de AVB
o Definicion Operativa: Edad del paciente en que se realizé el
diagnostico en tercer nivel.
o Variable: Cuantitativa.

o Codificacién: Dias.

e Edad al tratamiento de AVB
o Definicion operativa: Edad del paciente al momento que se realiz6
cirugia de Kasai.
o Variable: Cuantitativa.

o Codificacién: Dias.

Independiente:
e Periodo de estudio (antes y después de la incorporaciéon de la Tarjeta
Colorimétrica Visual)
o Definicion Operativa: Ao en qué nacié el paciente, tomando en
cuenta el periodo 2010-2012 como antes de la incorporacién de la

Tarjeta colorimétrica en la Cartilla Nacional de Salud y como aquellos
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que nacieron en el periodo 2013-2015, periodo posterior a la
incorporacion de la Tarjeta Colorimétrica en la Cartilla Nacional de
Salud.

o Variable: Cualitativa nominal.

o Codificacién: 1.- Periodo previo a la incorporacion de la Tarjeta
Colorimétrica Visual en la Cartilla Nacional de Salud, 2.-Periodo
posterior a la incorporacion de la Tarjeta Colorimétrica en la Cartilla

Nacional de Salud.

Variables Demograficas

Sexo

o Definicion Operativa: Género de los pacientes con AVB, de acuerdo a
lo referido en el expediente.
o Variable: Cualitativa nominal.

o Caodificacion: Hombre o Mujer

Edad de la mama

o Definicion Operativa: Edad de la madre referida en el expediente.
o Variable: Cuantitativa.

o Codificaciéon: Afios cumplidos.

Edad del papa
o Definicion Operativa: Edad del padre referida en el expediente.
o Variable: Cuantitativa.

o Codificacién: Afos cumplidos.

Lugar de referencia
o Definicion operativa: Unidad que envia al paciente referida en el

expediente.
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o Variable de codificacion: 1.- DF y area metropolitana 2.- Puebla, 3.-
Veracruz 4.- Morelos 5.- guerrero. 6.- Chiapas 7.- Oaxaca 8.- Yucatan

9.- Tabasco.

Variables de Interés

e Entrega de cartilla del 3° al 5° dia de vida en su UMF.
o Definicion operativa: Interrogatorio a los padres sobre la entrega de
Cartilla Nacional de Salud.
o Variable: Nominal.
o Caoadificacion: 1.- Si, 2.-No.

e Tiempo de referencia de 1° a 2° nivel de atencion:

o Definicion operativa: Tiempo transcurrido entre la fecha de atencion
con el médico familiar y la fecha de atencion en 2° nivel referida en el
expediente.

o Variable: Cuantitativa.

o Codificacién: Dias.

e Tiempo de referencia de 2° a 3° nivel de atencion:

o Definicion operativa: Tiempo transcurrido entre la fecha de atencion
del 2° nivel de atencion y la fecha de llegada al 3° nivel de atencion
referida en el expediente.

o Variable: Cuantitativa.

o Caoadificacion: Dias.

e Determinacion de bilirrubinas en UMF
o Definicion operativa: Determinacion de bilirrubinas realizada en UMF
referido en el expediente.
o Variable: Nominal.
o Cadificacion: 1.-Si, 2.-No.
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e Toma de USG de higado y vias biliares en 2° nivel de atencion.

©)

Definicién operativa: Realizacion de USG en UMF referido en el
expediente.

Variable: Nominal.

Coadificacion: 1.- Si, 2.-No.

e Tiempo de primera determinacion de bilirrubinas > 2 mg/dl y envié a 2°

nivel de atencion.

O

Definicion operativa: Tiempo transcurrido entre la primera
determinacién de bilirrubinas con valor > 2 mg y envio a 2° nivel de
atencion.

Variable: Cuantitativa.

Coadificacion: Dias.

e Edad de referencia a 3° Nivel de atencion.

o Definicion Operativa: Edad en el momento de la primera consulta en

la UMAE Hospital de Pediatria, plasmada en el expediente.

o Variable: Cuantitativa.

o Caoadificacién: Dias.

VARIABLES PARA EL OBJETIVO 2

e Entrega cartilla en 2° Nivel de atencion.

O

Definicién Operativa: Se les preguntara a los padres si les entrego la
Cartilla Nacional de Salud en su UMF.

Variable: Nominal

Codificacion: 1.-Si, 2.-No.
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e I|dentificacion de una evacuacion anormal

(e]

Definicién Operativa: Apoyandose en la Tarjeta Colorimétrica Visual se
solicitara a los padres que identifiquen la coloracion anormal de la
evacuaciones.

Variable: Cualitativa nominal.

Codificacion: Si, No.

Otras variables

e Sexo

(o]

Definicién Operativa: De acuerdo interrogatorio directo a quien
contesta encuesta.
Variable: Cualitativa nominal.

Codificaciéon: Hombre o Muijer.

e Edad de quien contesta encuesta

O

Definiciéon Operativa: Edad de la madre o padre, quien contesta
encuesta.
Variable: Cuantitativa.

Codificacion: Anos.

¢ Nivel educativo de quien contesta encuesta

O

Definicién operativa: Ultimo grado de estudios alcanzado de quien
contesta encuesta.

Variable: Nominal.

Codificacién: 1.- Primaria, 2.- Secundaria completa, 3.- Secundaria
incompleto, 4.- Preparatoria o bachillerato completo, 5.- Preparatoria
o bachillerato incompleto 6.- Profesionista, 7.- Analfabeta.
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Descripcion General del Estudio

Objetivo 1: Edad de referencia.

El estudio se realiz6 en las siguientes etapas:

a) Busqueda de casos: Se realiz6 mediante el censo de pacientes con
diagnostico de sindrome colestasico referidos al Hospital de Pediatria Siglo XXI
del afo 2010 al 2015.

b) Revision de expedientes: Se realiz6 busqueda en los expedientes para
determinar la edad del paciente al momento de fecha de referencia al hospital
de tercer nivel de atencion, asi como otras variables clinicas.

c) Captura de la informacion y analisis: La informacion se recolecto en una hoja
de recoleccion de datos (anexo 1) para luego anotarla en una base de datos

electrénica para su analisis.

Objetivo 2: Interpretacion y uso de tarjeta colorimétrica

El estudio se realiz6 en las siguientes etapas:

a) Busqueda de los posibles participantes: Se realiz6 mediante la localizacion
de los niflos menores de 1 afio, que se ingresaron al servicio de Lactantes entre
enero y junio del 2015.

b) Interrogatorio a los padres: Previo al interrogatorio, se solicité el consentimiento
informado para su realizacién (anexo 2). Se procedié a realizar la encuesta a los
padres de los nifios hospitalizados en el servicio de lactantes, se interrogo si tienen
la capacidad de identificar una evacuacion anormal sin ensefarles la Tarjeta
Colorimétrica Visual para saber si la han usado, posterior a esto se les mostro la
Tarjeta Colorimétrica Visual y se les solicito que identificaran la coloracién de las
heces de su hijo y sin saber si es anormal o normal, se les solicito que mencionaran

si era o no normal la evacuacion de su hijo (anexo 3,4).
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c) Captura de la informacion y analisis: La informacién fue recolectada en la
hoja de recoleccion de datos correspondiente (anexo 1,4) para su posterior

analisis.

Analisis Estadistico

Para el estudio se realizé analisis descriptivo, con estimacion de frecuencias
absolutas y relativas para variables cualitativas y en el caso de las cuantitativas
media y desviacion estandar en caso de tener distribucion normal y en caso de una

distribucién no normal, mediana e intercuartiles 25y 75.

Se realiz6 analisis bivariado para el objetivo 1, en el cual se comparo el promedio
de edad de referencia entre el grupo cuyo periodo fue previo a la implementacion
del LTMDAI-AVB vy el periodo posterior a la implementacion del LTMDAI-AVB. De
acuerdo con el tipo de distribucion, se empleé la prueba exacta de Fisher o U-Mann
Whitney, para determinar si la diferencia se debe al azar con un valor de corte de
0.05.
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ASPECTOS ETICOS

Riesgo de la Investigacion

El tipo de estudio es descriptivo sin riesgo, consiste en aplicar una encuesta a los
padres de los niflos con sindrome colestasico por lo que no realizaremos
manipulacion de alguna variable que perjudique el tratamiento usual del paciente ni
que afecte el principio de beneficencia-no maleficencia del individuo. Este protocolo
esta regido por los principios especificados en la declaracién de ginebra con su
correccion mas reciente en la 462 Asamblea General de la asociacion médica
mundial en Estocolmo Suecia, realizada en septiembre de 2004 y la declaracion de
Helsinki enmendada en la 52 a Asamblea General, Edimburgo, Escocia en octubre
del 2000 con nota de clarificacién del parrafo 30 realizada por la Asamblea General
de la Asociacion Médica Mundial realizada en Tokio 2004. La realizacién del
presente estudio se encuentra también dentro de la ley General de Salud en Materia

de Investigacion para la Salud.

Contribuciones y beneficios del estudio
La informacién que se genere sobre el presente estudio no tendra un impacto directo
en el paciente. La informacién generada por el estudio sera comunicado a las

autoridades competentes para tomas de decision.

Confidencialidad
Se mantendra en todo momento el anonimato del paciente, unicamente el grupo
investigador tendra acceso a los datos que se mantendran en anonimato y los

autores manejaran el nombre con fines de identificacidén para el seguimiento.

Condiciones de solicitud del consentimiento

Una vez aprobado el protocolo se realizara la invitacion a los padres de los
pacientes a participar en el presente estudio, quien realice la encuesta sera personal
meédico capacitado y seleccionara a los pacientes que cumplan con los criterios

mencionados, posteriormente se les entregard la carta de consentimiento
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informado) en el caso de padres analfabetas se les leera clara y detenidamente para

que decidan o no su participacién en el estudio).

Forma de seleccion de los participantes:
En la busqueda de casos para iniciar el estudio se hara en todo paciente que se
cumpla los criterios de inclusién detectado por lo que esta no tendra discriminacion

de participacion.
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RESULTADOS

En el periodo de enero 2010 a junio 2015, en el servicio de Gastroenterologia de la
UMAE Hospital de Pediatria Centro Médico Nacional Siglo XXI, se atendieron por
primera vez un total de 61 pacientes con diagndstico de AVB. Fueron excluidos del
estudio dos pacientes a quienes se les realizo cirugia de Kasai fuera de esta unidad;
uno de ellos fue un paciente del primer periodo a quien la cirugia se realiz6 en el
dia 171 de vida, mientras que el otro paciente fue del segundo periodo y se operé
en el dia 89.

La mediana de edad al diagndstico de los 59 pacientes atendidos en los seis afos
fue de 90 dias. Los casos se estudiaron en 2 grupos segun el periodo en que fueron
evaluados: en el primer periodo (2010 — 2012) fueron 27 pacientes y en el segundo
hasta junio de 2015, 32 pacientes. En la Figura 1 se muestra que el mayor numero
de pacientes en el segundo periodo fue en el afio 2014 (n= 20); mientras que el

primero fue el afo 2011 (n= 13) (Figura 1).

Figura 1. Casos Nuevos de Atresia de Vias Bialires
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En la Tabla 1 se muestran las caracteristicas de los pacientes, tomando en cuenta
ambos periodos de estudio. Como se observa en el primer periodo hubo una
proporcion mayor de pacientes del sexo masculino (70%), pero la diferencia no fue
estadisticamente significativa. El porcentaje de nifilos que fue sometido a la cirugia

de Kasai, fue similar en el primer y segundo periodo (52% y 47%) respectivamente.

Tabla 1. Caracteristicas de los 59 pacientes con AVB* atendidos entre Enero 2010 a Junio 2015.

Periodo 1 Periodo 2
Variable Enero 2010 — diciembre 2012 Enero 2013 - junio 2015 P
n=27 n=32
Femenino 8 (30%) 18 (56%) 0.06
Masculino 19 (70%) 14 (44%)
Con Cirugia Kasai 14 (52%) 15 (47%) 0.8
Sin Cirugia Kasai 13 (48%) 17 (53%) '

* Atresia de Vias Biliares

En relacion al lugar de origen, unicamente se obtuvo informacion de los 32 nifios
del segundo periodo; 14 casos (44%) fueron del area Metropolitana, cinco (16%)
de Oaxaca, cuatro (13%) de Veracruz, tres (9%) de Puebla, tres (9%) de Morelos,

asi como uno (3%) de cada uno de los estados de Yucatan, Tabasco y Guerrero.

Tiempo para el diagnostico y tratamiento de la AVB

En la Tabla 2 se muestra la comparacion entre los dos periodos de estudio en
relacion a la edad en dias, al momento de referencia, diagndstico de AVBy cirugia
de Kasai. La edad de referencia y de diagndstico fue menor en aquellos en quienes
se les realizo cirugia de Kasai. Al comparar ambos periodos de tiempo se determind
que la mediana de edad de referencia a un tercer nivel de atencion en el periodo
2013-2015 fue menor (86 vs. 90 dias), lo mismo se observo en cuanto a la edad al
diagndstico (70 vs. 75 dias), ya que tanto la mediana como los valores minimos y
maximos fueron menores. Sin embargo, la edad de la cirugia de Kasai fue muy

similar entre ambos periodos de tiempo (84 vs 90).
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Otro punto a destacar es que entre quienes no se realizo la cirugia de Kasai, la edad

de referencia y del diagnéstico fue mayor en el segundo periodo.

Tabla 2. Comparacion de la edad (en dias) de los pacientes con diagndstico de AVB?, Referencia y Cirugia de Kasai antes y después de la incorporacion de la

TCV®
Periodo 1 Periodo 2
Enero 2010 —diciembre 2012 Enero 2013 - junio 2015
Variables n=27 n=32
Mediana Minimo Maximo Mediana  Minimo  Maximo
Edad de referencia en los pacientes con cirugia de Kasai a 3° nivel 90 30 210 86 28 117
Edad de referencia en los pacientes sin cirugia de Kasaia 3° nivel 150 60 450 162 81 306
Edad al diagnostico de AVB en pacientes con cirugia de Kasai 75 30 150 70 11 110
Edad al diagndstico de AVB en pacientes sin cirugia de Kasai 120 30 210 148 56 282
Edad de Cirugia de Kasai 84 22 124 90 28 119

® Atresia de Vias Biliares
® Tarjeta Colorimétrica Visual

Caracteristicas del grupo de pacientes del sequndo periodo 2013 — 2015.

En la Tabla 3 se describe el proceso de atencion, basado en el LTMDAI-AVB en los
32 nifios con AVB del periodo 2013—-2015. Aun cuando a 31 (97%) se les entregé la
Cartilla Nacional de Salud en los primeros cinco dias de vida en su UMF, solamente
12/32 (37%) correspondié a la nueva cartilla donde se incluye la tarjeta colorimétrica

visual, 11/12 (91.6%) se les brindé informacion apropiada sobre el uso de la tarjeta.

Una parte del LTMDAI-AVB corresponde al proceso de atencion de los nifilos con
sospecha de AVB; en 17/32 (53%) se determinaron los niveles de bilirrubinas en su

hospital general de zona y en el 100% se realizd USG de vias biliares.

Tabla 3. Proceso de Entrega CNS ?, Difusion de TCV ° y Apego al LTMDAI-AVB © en los 32 pacientes con AVB

Variable n (%)
CNS Nueva 12 (37%)
Informacion sobre TCV 11 (34%)
No informacion sobre TCV 21 (66%)
Entrega de Cartilla del 3°al 5° dia en UMF ¢ 31(97%)
Toma de Bilirrubinas en 2° Nivel de atencion 17 (53%)
USG 2° Nivel 32 (100%)

a) Cartilla Nacional de Salud

b) Tarjeta Colorimetria Visual

c) Lineamiento Técnico Médico para la Deteccidn y Atencidon Integral de la Atresia de Vias Biliares
d) Unidad de Medicina Familiar
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A fin de establecer si la nueva CNS con la tarjeta colorimétrica tuvo algun impacto,
se comparo el proceso de diagnostico y tratamiento entre los 12 que si se les
entregd y los 20 que no se entregd. Como se muestra en la Tabla 4, en el grupo
que si recibioé la CNS nueva, la edad de referencia con cirugia de Kasai fue menor
(76.5 vs 86 dias), asi como la edad a la cirugia de Kasai (82 vs 90 dias)
respectivamente, sin embargo, tal como ocurrié con el grupo completo, la diferencia

no fue estadisticamente significativa.

Tabla 4. Conocimiento de Tarjeta Colorimétrica Visual y relacion con Referencia, Diagndstico y Cirugia de Kasai en pacientes del periodo Enero 2013 — Junio 2015.

Cartilla Nacional de Salud con Tarjeta Cartilla Nacional de Salud sin Tarjeta
Colorimétrica Visual Colorimétrica Visual

Variables n=12 n=20

Mediana Minimo Maximo Mediana Minimo Maximo
Edad de referencia sin cirugia de Kasai 1725 81 194 159 121 306 0.8
Edad de referencia con cirugia de Kasai 76.5 29 105 86 56 117 0.3
Edad al diagnostico sin cirugia de Kasai 128 58 194 156 56 282 0.3
Edad al diagnostico con cirugia de Kasai 715 56 93 70 56 93 0.7
Edad de referencia 1° a 2° Nivel de Atencion 225 4 48 15 2 50 0.9
Edad de referencia 2 a 3° Nivel de atencion 14.5 3 26 29 1 56 0.1
Edad de referencia al 3° Nivel de atencion 76.5 28 105 86 56 117 0.3
Edad al Kasai 82 28 116 90 63 119 0.4

Conocimiento e interpretacion de la Tarjeta Colorimétrica en poblacion sin AVB

De enero a junio del 2015 se realiz6 una encuesta a 103 padres de nifios que no
tuvieran alguna enfermedad, a fin de determinar como se lleva a cabo, tanto el
proceso de entrega de nueva CNS como el conocimiento para detectar un color
anormal en las evaluaciones de sus hijos. Fueron 41 madres (40%) y 62 padres
(60%), cuya escolaridad varié desde primaria completa hasta quienes tenian una
carrera universitaria completa; refirieron haber cursado la secundaria completa

(35%) y completaron los estudios de bachillerato (34%).

Como se observa en la Tabla 5, la gran mayoria se entregé la CNS (n=94, 91.3%),
sin embargo, a 67% (n=69) se les entregd sin la tarjeta colorimétrica. En ambas
versiones, la CNS se entregd principalmente por personal de enfermeria (n=94,
91.3%), siendo en el 86.4% (n=89) en las UMF y dentro de los primeros cinco dias
de vida en el 57% (n=59).
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Si bien hubo un numero mayor que tenian conocimiento de la tarjeta y del programa
de deteccién de AVB, llamo la atencidn que en los 34 padres de nifilos que recibieron
la CNS con tarjeta colorimétrica visual, el periodo de nacimiento de sus hijos en
todos fue durante el periodo de enero del 2014 a junio del 2015, 10 (30%) recibieron
informacion sobre el programa para deteccion oportuna de AVB; ademas
unicamente nueve (26.5%) tenian conocimiento de la tarjeta y 13 (38%) identificaron

e interpretaron las evacuaciones anormales en la tarjeta.

Tabla 5. Caracteristicas de los 103 padres de nifios encuestados de enero a junio 2015 sobre
el conocimiento e interpretacion de la Tarjeta colorimétrica Visual

Variables Frecuencia %
. . Si 94 91

Entrega de Cartilla Nacional de Salud :
No 9 9
CNS? (con TCV®) Nueva 34 33
CNS (sin TCV) Vieja 69 67

Informacién del programa de deteccion
oportuna de AVB® Si 20 19.4

No 83 80.6
Conocimiento de la Tarjeta
Colorimétrica Visual Si 35 34

No 68 66

Interpretacion de evacuaciones

anormales Si 36 35
MNo 67 65
Persona que entrega la cartilla Enfermera 94 91.3
, _ 1a5 59 57
Tiempo de entrega de cartilla
, 7als 36 35
(dias)
30 o méas ] 8
Entrega de cartilla en UMF? Si 89 87
MNo 14 13

=Cartilla Nacional de Salud, ®Tarjeta Colorimétrica Visual, © Atresia de Vias Biliares, “Unidad de
Medicina Familiar
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DISCUSION

La atresia de vias biliares es una de las causas de colestasis mas comun en nifios
menores de 3 meses, la cirugia de Kasai es una determinante importante en la
sobrevida de los pacientes siendo mejor en quienes se realiza antes de los 60 dias

vs 91 dias, reportandose sobrevida de 57% vs 13% respectivamente (19

A fin de disminuir la edad de referencia, diagnostico y tratamiento de los pacientes
con Atresia de Vias Biliares y basados en los resultados en otros paises, en enero
del 2013 en México se incorporo a la cartilla nacional de salud la tarjeta colorimétrica

visual para deteccion de heces acdlicas.

En otros paises se tienen experiencias previas. Por ejemplo, en un programa en
Taiwan en un piloto de deteccion oportuna de AVB se inicid con la incorporaciéon de
la tarjeta colorimétrica visual en el 2002; la tarjeta colorimétrica que utilizaron
mostraba 7 diferentes imagenes de evacuaciones marcadas como normales
(amarillas-verdes) y anormales (palidas-acodlicas), posteriormente sufri cambios
hasta quedar 6 imagenes de evacuaciones; se incluyeron 29 pacientes, de los
cuales 26 fueron referidos antes de los 60 dias de vida, teniendo como resultado
que a 58.6% de los nifios detectados se les realizara cirugia de Kasai en los

primeros 60 dias de vida (19).

En nuestro estudio evaluamos dicha utilidad en el periodo pre y posterior a la
incorporacion de la tarjeta en nuestro sistema de salud, inicialmente sola y después
dentro de la cartilla de vacunacion, nuestros resultados mostraron disminucién en
la edad de referencia en pacientes con sospecha de AVB de 90 vs 86 dias (p=0.5)
previo y posterior a la incorporacion de la tarjeta colorimétrica. La mediana de edad
de los pacientes a quienes se les realizo diagnostico de AVB aunque disminuyo de
75 a 70 dias previo y posterior no mostraron diferencia estadisticamente significativa
(p=0.6). A diferencia de nuestros resultados, el estudio realizado en Taiwan por
Hsiao y cols. previo y posterior a la incorporacion de la tarjeta colorimétrica, incluyo
75 pacientes con sospecha de AVB; 29 de 40 nifos (72.5%) en 2004 con AVB,

fueron referidos antes de los 60 dias gracias a la identificacién de heces acdlicas
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mediante la tarjeta colorimétrica y la deteccién incrementé a 97% (34 de 35)
pacientes en 2005 (p=0.004) 4.

De igual manera en 2011, Tseng y cols. evaluaron la efectividad de la tarjeta
colorimétrica en 472 niflos con diagnostico de atresia de vias biliares, 312 se
identificaron previo a la aplicacion de la cartilla colorimétrica (1996-2003) y 160 se
identificaron con el programa en marcha (2004); 440 de los 472 pacientes se
sometieron a Kasai y 32 sin Kasai recibieron trasplante hepatico. Al evaluar la
efectividad de la tarjeta se encontré que la edad media de referencia por sospecha
de AVB disminuyé de 47 dias a 43 dias (p=0.028), la edad media de los pacientes
con Kasai disminuyo de 51 dias a 48 dias posterior a la incorporacion de la tarjeta
colorimétrica (p=0.051) (1512 Lien y cols. en 2011 reportaron resultados a 3 afios
en Taiwan. Los principales hallazgos de la efectividad de la tarjeta colorimétrica
fueron: disminucién en la edad de referencia de los nifios con AVB de 47 dias a 43
dias (p=0.028), observando esta disminucién en dias de vida al diagnéstico después
de la introduccion de la tarjeta colorimétrica. La edad media de cirugia de Kasai

disminuyo6 después de la introduccion de la tarjeta de 51 dias a 48 dias (p=0.051)
(14)

Cabe mencionar que los estudios realizados previamente en otros paises, cuentan
con personal que proporciona capacitacion a los padres sobre uso e identificaciéon
de las heces acdlicas de tarjeta colorimétrica visual, comunicacién telefonica
durante 24 horas ante un caso sospechoso de AVB; ademas existe una amplia
cobertura en cuanto a la cesidon de la cartilla con tarjeta colorimétrica. En esos
estudios, se han evaluado los resultados del programa de deteccidn, los cuales han
sido satisfactorios a 5 y 10 afios de haberse iniciado, a diferencia de nuestro estudio
en donde evaluamos los resultados iniciales a 2 afios y medio de haber iniciado el
programa, esto pone al descubierto la falta de cobertura de cartillas nuevas en las
unidades de medicina familiar y la falta de conocimiento del LTMDAI-AVB.

Esto se deduce con base al cuestionario hecho a los familiares de los nifios en
donde encontramos que si bien existe entrega de Cartilla Nacional de Salud ésta

no contiene todavia la tarjeta colorimétrica visual o no se realiza la entrega de la

35



tarjeta por separado; aunado a esto teniendo la tarjeta no se da informacién ni
capacitacién a los padres para la deteccion e interpretacion de heces acdélicas;
ademas de mencionar problemas administrativos y falta de comprensién de la

enfermedad por parte del primer nivel de atencion.

Con base en los resultados que se han obtenido en otros paises para el diagnéstico
oportuno de AVB, consideramos que seguramente puede funcionar en nuestro pais
pero falta mucho por realizar; por ejemplo, los resultados de este estudio son de
utilidad porque permitié detectar los problemas para su adecuada utilizacion por lo

tanto recomendamos:

- Programas de capacitacion y actualizacion del personal responsable de los
procesos relacionados con la deteccion diagnéstico y tratamiento en los
diferentes niveles de atencion.

- Fortalecer la comunicacion entre los servicios de pediatria, epidemiologia y
unidades de medicina familiar para el registro, vigilancia y seguimiento de los

Ccasos.
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CONCLUSIONES

Para que exista un cambio real en cuanto a la deteccion oportuna de nifios con AVB,
es necesario la cobertura del programa a todos los niveles del Sector Salud y en
todo el pais, lo que con lleva trabajo adicional, necesidad de mayor difusion del
programa asi como la intervencion de los medios de comunicacion, lo que implica
un apoyo financiero adicional al presupuesto. Una vez logrado esto, es posible
esperar resultados similares a otros paises; es necesario que estudios similares al
presente se realicen pero en un periodo mayor a los 6 afios de instaurado el
programa. Esto implicaria un tercer periodo de estudio en donde ya se haya

mejorado la difusion a nivel nacional y cumplir con las metas sefialadas.
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ANEXOS
ANEXO 1. Hoja de recoleccion de datos de pacientes con Atresia de Vias

Biliares.

Sexo del nifio: Masculino Femeninc
Edad de la madre: afos.
Edad del padre: afos.

Lugar de referencia:

Tiempo de referencia de 17 a 2° nivel de atencion (dias):

Tiempo de referencia de 2° a 3° nivel de atencidn (dias):

Determinacion de bilirubinas en su LUMF: | Mo

Toma de USG higado y vias biliares en 2° nivel de atencidn: Sl No

Dias transcurndos entre primera determinacién de bilirubinas > 2 mg y envid a 27 nivel
de atencion (dias), .

Edad de referencia a 3° nivel de atencion (dias);

Cirugia de Kasai: Si No
Edad al Kasai: dias.
Edad al Diagndstico de AVB en 3° nivel: dias.
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ANEXO 2. Consentimiento Informado.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UMAE HOSPITAL DE PEDIATRIA
“DOCTOR SILVESTRE FRENK FREUND"
CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

NOMBRE DEL ESTUDIO: RESULTADOS INICIALES DEL PROGRAMA PARA LA DETECCION Y ATENCION INTEGRAL DE LA
ATRESIA DE VIAS BILIARES EN PACIENTES ATENDIDOS EN LA UMAE HOSPITAL DE PEDIATRIA DE CENTRO MEDICO
NACIONAL SIGLO XXI

LUGAR Y FECHA: México.D.F. a de del

NUMERO DE REGISTRO: R - 2015 -3603 - 23

JUSTIFICACION Y OBJETIVO DEL ESTUDIO: Con este estudio se pretende ofrecer informacién sobre los avances que ha
tenido la implementacién en UMF del Lineamiento Técnico Médico para la Deteccién y Atencién Integral de la Atresia de Vias
Biliares, en el cual se describe la inclusion de la Tarjeta Colorimétrica Visual, como parte de la Cartilla Nacional de Vacunacion.
En el IMSS esperamos que los resultados ayuden a mejorar este programa que tiene como propédsito fundamental realizar
diagndstico mas temprano de nifios con AVB para ofrecerles mejor calidad de vida.

PROCEDIMIENTOS: Les realizare encuesta a todos los padres de pacientes referidos a esta unidad por sindrome colestasico
para determinar el conocimiento que estos tienen sobre la tarjeta colorimétrica de heces y su interpretacion.

POSIBLES RIESGOS Y MOLESTIAS: El tratamiento no dependera del resultado de la encuesta, tiempo que requiere la
encuesta 15 minutos.

POSIBLES BENEFICIOS QUE RECIBIRA AL PARTICIPAR EN EL ESTUDIO: El presente estudio no ofrecera ningun tipo
de beneficio al paciente, ya que los resultados que se obtengan beneficiaran a futuros pacientes en la deteccion y referencia
oportuna.

INFORMACION SORE RESULTADOS Y ALTERANATIVAS DE TRATAMIENTO: Me comprometo a responder cualquier
pregunta y aclarar cualquier duda que se plantee acerca de los procedimientos que se llevaran a cabo para el diagnéstico,
los riesgos y beneficios o cualquier otro asunto relacionado con la investigacion o con el tratamiento.

PRIVACIDAD Y CONFIDENCIALIDAD: El investigador responsable me ha dado seguridad de que no se me identificara en
las presentaciones o publicaciones que deriven de este estudio y de que los datos relacionados con mi privacidad seran
manejados en forma estrictamente confidencial. También se ha comprometido a proporcionarme la informacién actualizada
que se obtenga durante el estudio, aunque este pudiera cambiar de parecer respecto a mi permanencia en el mismo.

EN CASO DE DUDAS O ACLARACIONES RELACIONADAS CON EL ESTUDIO DIRIRGIRSE A:

INVERTIGADOR RESPONSABLE COLABORADORES
Dra. Judith Flores Calderén Dra. Alicia Reyes Cerecedo
Tel. 56276900 Ext. 22365 (55) 66090436

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision de Etica de
investigacion de la CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc No. 330 4" piso Bloque B de la Unidad de Congresos, Col.
Doctores. México, D.F., C.P. 06720. Teléfono (55) 56276900 extensién 21230, Correo electronico: conise@cis.gob.mx.

Nombre del Padre

Nombre, firma y matricula del Nombre y firma del testigo
Investigador responsable
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ANEXO 3. Tarjeta colorimétrica visual para la deteccion de atresia de vias
biliares.

‘-“-‘)q DETECCION DE ATRESIA DE VIAS BILIARES
IMSS TARJETA COLORIMETRICA VISUAL

Esta tarjeta fue disefiada para
identificar enfermedades de las vias
biliares y evitar daino irreversible en el
higado de su hijo antes de los 30 dias
de vida.

Usted puede realizarla entre los 7 y 30
dias de vida de su hijo, comparando
los colores de las heces fecales con
los de esta tarjeta.

WNHONY

Cuando observe que el color de las
evacuaciones es igual o parecido a los
cuadros 1, 2 o 3 de la tarjeta, esto es
ANORMAL. NO ESPERE |lleve
inmediatamente a su hijo al Médulo
PREVENIMSS de su Unidad de
Medicina Familiar, en donde Ile
solicitaran: estudios de laboratorio y
valoracion por su médico familiar.

En caso necesario su médico familiar
enviara a su hijo con el médico
especialista para completar su
atencion.

jLa salud y el bienestar de su
hijo depende de que sea
atendido a tiempo!
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ANEXO 4.- Encuesta que se realizara a los padres de pacientes con sindrome
colestasico.

UMAE HOSPITAL DE PEDIATRIA
CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI

DEPARTAMENTO DE GASTROENTEROLOGIA'Y NUTRICION PEDIATRICA
TESIS “RESULTADOS INICIALES DEL PROGRAMA PARA LA DETECCION Y ATENCION
INTEGRAL DE LA ATRESIA DE VIAS BILIARES EN PACIENTES ATENDIDOS EN LA UMAE
HOSPITAL DE PEDIATRIA DE CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI"

No REGISTRO:R - 2015 — 3603 - 23

EDAD DEL ENCUESTADO: EDAD DEL NINO:
ESCOLARIDAD: ANO DE NACIMIENTO DEL NINO:

CARTILLA NUEVA/VIEJA:

1.- SE LE ENTREGO CARTILLA NACIONAL DE VACUNACION:

sl No [

2.- PERSONA QUE SE LA ENTREGO:

MEDICO [] ENFERMERA []

3.- LE INFORMARON DEL PROGRAMA PARA LA DETECCION OPORTUNA DE AVB:
sl [] No [

4.- CONOCE LA TARJETA COLORIMETRICA DE LAS EVACUACIONES:

sl [] No [
5.- IDENTIFICA LAS EVACUACIONES ANORMALES EN LA TARJETA COLORIMETRICA:
sl [] No [
6.- SABE INTERPRETAR LA TARJETA COLORIMETRICA:
sl ] No []
7.- LA ENTREGA DE CARTILLA SE REALIZO EN SU UMF:
sl [] No [

8.- AQUE DIA DE VIDA SE ENTREGO LA CARTILLA DE VACUNACION CON TARJETA
COLORIMETRICA:

1°AL5°dia L[] 7°A15dias [ 300mas [
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