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Resumen

Evaluacion del efecto de la fistula sistemico pulmonar vs stent en
el conducto arterioso en el pronostico de la mortalidad a treinta
dias y reintervencién en pacientes con cardiopatia cianégena de

flujo pulmonar disminuido. Estudio de Cohortes.

Antecedentes: La importancia de las cardiopatias congénitas cianégenas conducto
dependientes radica en que necesitan un tratamiento urgente en los primeros dias
de vida para asegurar el flujo sanguineo pulmonar antes del cierre ductal, por tal
motivo la urgencia para establecer un diagnostico y tratamiento oportuno. Los
pacientes con dicha cardiopatia pueden paliarse con un stent en el conducto
arterioso (CA) o de una fistula sistémico pulmonar Blalock-Taussig (FSP BT)
modificada. Se carece de una comparacion entre dichos procedimientos en nuestro

medio.

Objetivos: Determinar la mortalidad y las reintervenciones que presentaron los
pacienes en un periodo de 30 dias que se sometieron a un procedimiento
intervencionista (colocacion de stent en el conducto arterioso) o quirurgico (FSP
BT), atendidos en el Hospital de Pediatria de CMN SXXI durante el periodo del 1
de enero 2015 a 31 de diciembre de 2017, cuyo diagndstico de base fue una

cardiopatia congénita cianogena de flujo pulmonar disminuido.

Material y métodos. Se realizé un estudio de cohortes en pacientes con cardiopatia
congénita con circulacion pulmonar dependiente de conducto arterioso, quienes
recibieron como paliacion inicial stent en el conducto arterioso (CA) o una fistula
sistémico pulmonar desde enero de 2015 a diciembre de 2017. Los resultados se
compararon mediante el uso del ajuste del puntaje de propension para tener en
cuenta las diferencias iniciales entre los grupos. Se realizé analisis bivariado para
comparar las diferencias entre ambas cohortes, utilizando en las variables
cualitativas prueba de chi cuadrada, y en las variables cuantitativas prueba de T de

student.



Resultados: Se incluy6 un total de 57 pacientes, entre los cuales, 13 pacientes
correspondieron a la cohorte de stent en el conducto arterioso y 44 pacientes se les
colocdé FSP. La reintervencion ocurrié en un 18.2% de la cohorte de FSP, en
comparacion con un 15.2% de los pacientes paliados con stent; sin embargo, no
hubo diferencia estadisticamente significativa (P=0.81). La mortalidad fue mayor en
el grupo de FSP con un 15.9% versus 7.7% de los pacientes con stent en el
conducto, variables que no tuvieron significancia estadistica posterior al ajuste
(P=0.45). En cuanto a los factores de riesgo calculados para la mortalidad, se
observo diferencia con respecto al sexo del paciente (HR 1.7; IC 95%, 1.2-3; P
<0.02); el peso al momento del procedimiento (HR 1.7; IC 95%, 1.01-1.8; P <0.002),
y la ausencia de conducto arterioso (HR 16; IC 95%, 2.5-112; P <0.004); variables
intrinsecas del paciente.

Conclusiones: en pacientes con cardiopatia congénita ciandgena con circulacion
pulmonar dependiente del conducto arterioso, la colocacién de stent mostro ser tan
eficaz como la fistula sistémico pulmonar para mantener un adecuado flujo

pulmonar como medida inicial de paliacion.
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Introduccion.

La OMS calcula que cada afio 276,000 recién nacidos fallecen durante las primeras
cuatro semanas de vida en el mundo debido a anomalias congénitas,’ las

cardiopatias son las malformaciones congénitas mas frecuentes.

La definicién de cardiopatia congénita de acuerdo a Mitchell y colaboradores, habla
de una anomalia estructural evidente del corazébn o de los grandes vasos
intratoracicos con una repercusion real o potencial; otra definicion de acuerdo a la
guia de practica clinica del CENETEC la describe como malformaciones cardiacas
o de sus grandes vasos presentes al nacimiento y que se originan en las primeras
semanas de gestacion por factores que actuan alterando o deteniendo el desarrollo

embrioldgico del sistema cardiovascular.?

La prevalencia reportada de cardiopatias congénitas por 1000 recién nacidos vivos
oscila de 2.1 en Nueva Inglaterra; 2.17 en Estados Unidos y en Toronto, Canada;

de 8.6 en Navarra, Espafia; de 10.6 en Japén y 12.3 en Florencia, Italia.?

Aproximadamente 8 hasta 11.4 de cada mil recién nacidos vivos presentan
cardiopatias; constituyen un problema de salud publica y son una importante causa

de muerte en menores de cuatro afios.*

Se desconoce la prevalencia real de las cardiopatias congénitas en nuestro pais; la
informacion de la que se dispone acerca de la importancia y repercusion de las
malformaciones congénitas cardiacas se basa en las tasas de mortalidad que, en
1990 las ubicaban en sexto lugar como causa de muerte en los menores de un ano,
pasando a ocupar el cuarto en 2002; se constituye como la segunda causa de
mortalidad a partir de 2005. En lo que corresponde a los nifios entre uno y cuatro
anos, de ser la novena causa en 1990, escalo a la tercera en 2002 y se mantuvo en

ese lugar desde 2005.°
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La mortalidad total de la poblacién pediatrica menor a un afio en el 2015 de acuerdo
a los datos del INEGI fue 26,057 nifios, de las cuales la segunda causa de muerte

fue secundario a cardiopatias congénitas.®

Un analisis de 2257 pacientes con cardiopatia congénita realizado en el Hospital de
Cardiologia del Centro Médico Nacional Siglo XXI, mostré que la persistencia del
conducto arterioso representd 20% de los casos, considerando esta en relacion con
la altura de la Ciudad de México y zonas conurbadas; le siguid la comunicacién
interauricular (16.8%); comunicacion interventricular (11%); tetralogia de Fallot y
atresia pulmonar con comunicacion interventricular (9.3%); coartaciéon adrtica y
estenosis pulmonar (3.6%) respectivamente, y la conexién anémala total de venas

pulmonares (3%).5®

Hoffman y colaboradores, reportaron que en Estados Unidos entre 1940 y 2002,
nacieron 1.2 millones de nifios con cardiopatia congénita catalogada como “simple”,
es decir pacientes que tenian una comunicacion interventricular o un conducto
arterioso de tamafo pequefo, estenosis pulmonar ligera, comunicacién interatrial
pequefia; 600 000 nifios con una cardiopatia “moderada” donde se incluydé a
pacientes con estenosis adrtica o pulmonar, coartacion adrtica no critica,
comunicaciones interatriales amplias y finalmente, cerca de medio millén con una
cardiopatia congénita catalogada como “compleja” y que incluy6é defectos de la
tabicacion atrioventricular, formas complejas de comunicacién interventricular y
conductos arteriosos amplios, estenosis adrtica o pulmonar critica, coartacion
aortica severa. El porcentaje de supervivencia en nifios atendidos con cardiopatia
congénita simple o moderada fue de 75% a 80%; asi como de 40% para los que
tenian una cardiopatia compleja. En la actualidad, la supervivencia global de los

recién nacidos con cardiopatia congénita, se sittia en alrededor de 85%.°

Para facilitar el abordaje diagnostico de las cardiopatias congénitas, se pueden

dividir en dos grandes grupos: cardiopatias congénitas con cianosis y sin cianosis.’
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Dentro del grupo de las ciandgenas existe un subgrupo con oligohemia pulmonar
qgue depende de la permeabilidad del conducto arterioso para el mantenimiento de
dicha circulacion y en consecuencia del gasto sistémico; dentro de este grupo de
cardiopatias se encuentran: estenosis pulmonar critica, atresia pulmonar con
septum integro o con comunicacién interventricular, situaciones en transposicion y

cardiopatias complejas con atresia o estenosis pulmonar severa.'®

La importancia de las cardiopatias congénitas ciandégenas conducto dependientes
pese a ser las menos frecuentes, radica en que necesitan un tratamiento urgente
en los primeros dias de vida para asegurar el flujo sanguineo pulmonar antes del
cierre ductal, por tal motivo la urgencia para establecer un diagnostico y tratamiento
oportuno.

El tratamiento convencional de pacientes con circulacion pulmonar dependiente del
conducto consiste en la infusion de prostaglandina E1 (PGE1) durante algunos dias
seguida de la creacion quirdrgica de una fistula sistémico pulmonar Blalock-Taussig
(FSP BT). "

La reparacion quirurgica primaria precoz se ha adoptado cada vez mas en el
tratamiento de neonatos con defectos cardiacos congénitos que incluyen la
circulacion pulmonar dependiente del conducto y los lactantes con flujo sanguineo
pulmonar inadecuado. Sin embargo, la FSP BT sigue siendo el procedimiento
paliativo mas comun para pacientes con lesiones intracardiacas complejas y
pacientes con desarrollo ventricular derecho inadecuado que procederan para una

fisiologia univentricular (cirugia de Fontan). '

Petrucci y colaboradores analizaron los resultados de la base de datos de la
Sociedad de Cirugia Cardiaca Congénita de la Sociedad de Cirujanos Toracicos
(2002 a 2009), obteniendo datos clinicos de 1273 pacientes con FSP BT.
Describieron una supervivencia inicial que se aproxima al 93%, asi mismo, entre el
11% y el 13% de los pacientes experimentan morbilidad peri operatoria. La

estenosis progresiva de la derivacion se produce esencialmente en todos los
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pacientes, con una oclusion de la derivacion potencialmente mortal que complica el

curso de un pequefio porcentaje. ™

Entre las complicaciones relacionadas con la FSP se han descrito el quilotorax, la
paralisis del nervio frénico y la paralisis del nervio vago, la oclusion o estenosis de
la FSP temprana o tardia, la distorsién y el crecimiento diferencial de las arterias
pulmonares (AP) asi como las adherencias quirurgicas que son problemas

reconocidos, lo que puede aumentar la complejidad de las cirugias posteriores.'1°

Las intervenciones basadas en catéteres, incluida la angioplastia con balodn, la
implantacion de stent y la terapia trombolitica dirigida, se han utilizado para
restablecer la permeabilidad de la FSP BT durante décadas, con una tasa de éxito
global del 90%. '¢"7

La incidencia de complicaciones relacionadas con la fistula sistémico pulmonar es
mas comun en la poblacion de menor edad y en fistulas mas pequefias que se usan
en este grupo de edad. " La tasa de mortalidad después de la derivacion de Blalock-
Taussig neonatal modificada sigue siendo alta, en particular para los bebés que
pesan menos de 3 kg y para aquellos con el diagnostico de atresia pulmonar con
septum integro. En un informe multicéntrico de la base de datos de la Sociedad de
Cirugia Cardiaca Congénita de la Sociedad de Cirujanos Toracicos (STS-CHS),
menciona una cohorte de neonatos que fueron sometidos a colocacién de FSP BT
sin procedimientos concomitantes experimenté mortalidad intrahospitalaria de un
7,2% con una morbilidad de 13.1%. De acuerdo a los resultados de Petrucci y
colaboradores casi el 33% de las muertes ocurrieron dentro de las 24 horas

posteriores a la cirugia, y el 75% en los primeros 30 dias. '

Finalmente, la base de datos del Instituto Nacional de Investigacion de Resultados
Cardiovasculares (NICOR) que recopila datos clave validados sobre procedimientos
cardiacos de todas las unidades del Reino Unido estudiados por Dorobantu y
colaboradores, informaron una tasa de mortalidad general del 13,9% y un riesgo del
17,8% de reintervencion por FSP BT realizada.
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Los resultados de Dorobantu y cols.’ refieren que a 1.5 afios, el 17.4% de los
pacientes tuvieron una reintervenciéon de FSP, mas que en otras series. Myers y
cols, informan una tasa de reintervencion de 14/80 (17%)'®, mientras que McKenzie

2! informan una tasa de

y cols, informan menos del 5% en 1 afio. ?° Bove y cols,
complicaciones del 18%, con o sin la necesidad de reintervencion, con Heidari-
Bateni y cols, colocando complicaciones en 12.3% en su analisis. Estas diferencias
en la reintervencion y las tasas de complicaciones entre los resultados publicados
probablemente se deben a variaciones en los disefios de los estudios y los criterios
de inclusién / exclusion; ya que los pocos articulos publicados sobre este tema son

heterogéneos.'®

Asi mismo menciona que la mortalidad temprana después de una reintervencion no
es significativamente mas alta que sin ella. Pero si la reintervencion tiene lugar en
un intervalo de 30 dias de otro procedimiento de FSP BT, la mortalidad temprana
aumento 3 veces (del 5 al 15%), y las reintervenciones tempranas generalmente se

asociaron con una mayor mortalidad en la cirugia cardiaca. '®

Las complicaciones agudas posteriores a dicha cirugia, como la estenosis, la
trombosis o el acodamiento, son potencialmente peligrosas para la vida. Estas

complicaciones requieren una revision inmediata o el intercambio de la FSP BT.

Entre las causas de la obstrucciéon de la FSP se han mencionado el peso del
paciente y el tamafo de la derivacion utilizada. De acuerdo a los resultados de Wells
y cols, mencionaron que una FSP menor de 4mm fue un factor de riesgo
estadisticamente significativo para la estenosis en su grupo de pacientes (odds ratio
[OR] 2,51; p 0,028), mencionando entre otras variables que no mostraron
significancia estadistica pero se mostraron asociacion clinica importante: edad
inferior a 14 dias al momento de la cirugia y el uso de plaquetas durante la cirugia.??
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Si se mantiene una permeabilidad ductal adecuada durante varios meses en estas
lesiones con flujos pulmonares dependientes del conducto, el crecimiento somatico
permitira la realizacién segura de la cirugia correctiva a una edad mas avanzada.

Lo anterior, con el unico objetivo de optimizar la condicién del recién nacido para
llevarlo a tratamiento paliativo (reparacion univentricular) o correctivo (reparacion

biventricular) dependiendo del tipo de cardiopatia. '

Desde principios de los afios 90, se ha propuesto mantener la permeabilidad ductal
mediante implantacion de stent como una alternativa efectiva y mas fisioldgica a la

paliacion quirurgica en recién nacidos no aptos para la reparacion primaria. =

En 1992 Gibbs y colaboradores describieron por primera vez el mantenimiento de
la permeabilidad del conducto arterioso con la implantacién del stent durante el

cateterismo cardiaco.?*

Los intentos iniciales de colocacion de stent en el conducto arterioso con
endoproétesis descubiertas montadas en balones de gran tamafio se asociaron con
dificultades técnicas y resultados impredecibles. Por lo tanto, se contraindicé la
colocacioén rutinaria de stent ductal neonatal. Sin embargo, el uso de los stents
coronarios pre montados y flexibles, disponibles actualmente con un buen sistema

de liberacidn, facilitd la colocacion segura de los mismos en los conductos. "

Desde hace mas de una década se ha propuesto el uso de stent para mantener la
permeabilidad del conducto arterioso en pacientes con circulacion pulmonar o

sistémica dependiente. ™

El implante de stent en el conducto arterioso se considera cada vez mas como una
alternativa efectiva y menos invasiva a la fistula sistémico-pulmonar en la
cardiopatia congénita con circulacion pulmonar dependiente del conducto. Esta
opcion ha sido recomendada en pacientes de alto riesgo que no son aptos para la
reparacion primaria o siempre que se anticipe un soporte de flujo sanguineo

pulmonar a corto plazo. Permitir que el stent se ajuste a la anatomia de la arteria

16



pulmonar (AP) podria evitar cualquier desequilibrio de la perfusién pulmonar vy

promover un crecimiento uniforme de las arterias pulmonares principales. %

Santoro y colaboradores, realizaron un estudio comparativo que analiza el
crecimiento de las ramas pulmonares tanto en los pacientes a quienes se les realizd
fistula sistémico pulmonar y a los que se colocé stent, observando que los que
fueron llevados a procedimiento intervencionista presentaron menos distorsion de
las ramas pulmonares favoreciendo asi los indices de Nakata y Mc Goon para
etapas posteriores del tratamiento paliativo de este grupo de enfermedades. 26

Entre otras ventajas del stent reportadas en la literatura, esta la posibilidad de su
redilataciéon durante el seguimiento, que permite el crecimiento de las ramas
pulmonares sin distorsion y con un flujo pulmonar “central” el cual es mas cercano

al fisiologico. ?°

Con el tiempo, la mejora técnica de los stents y los sistemas de liberacion hicieron
mas segura y mas factible la colocacion percutanea de endoprotesis en el conducto
como paliacion a corto plazo de neonatos dependientes del conducto y nifios
pequefios, con una tasa de éxito del 90% y una tasa de morbimortalidad inferior al
10%. Los fallos del procedimiento y las complicaciones se debieron principalmente

a la tortuosidad ductal y a la hiperplasia/trombosis intrastent, respectivamente. %’

Glatz y colaboradores compararon dichos procedimientos, en un estudio
multicéntrico donde se analizé una base de datos de registros médicos, compuesto
por investigadores del Children’s Hospital of Philadelphia, Cincinnati Children’s
Hospital Medical Center, Children’'s Healthcare of Atlanta, y Texas Children’s
Hospital.

La cohorte consistio en 106 pacientes tratados con stents en el conducto arterioso
y 251 pacientes tratados con FSP BT. Los resultados obtenidos entre los grupos
mostro una mortalidad del 7% para el grupo que se colocd stent en conducto
arterioso y del 26% para el grupo sometido a FSP BT, la reintervencion para tratar
la cianosis fue del 12% en el grupo del stent y del 52% en la FSP BT.
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Sin embargo, después del ajuste para los factores del paciente de acuerdo a los
centros que participaron en la recoleccion de datos, se encontr6 que no hubo
diferencia entre las estrategias de tratamiento empleado en el riesgo del resultado
primario, que fue la muerte o reintervencion no planificada para tratar la cianosis.
No obstante, los pacientes tratados con stent CAP tenian un menor riesgo de
complicaciones de procedimiento, mostrando menor duracion en la UCIN [5.3 (IC
95% 4.2 -6.7) vs 9.19 (IC 95% 7.9 - 10.6) dias, p <0.001], menor riesgo del uso de
diuréticos al alta [OR = 0.40.4 (IC 95%: 0.25 - 0.64), p <0.001] y ramas pulmonares
mas grandes y simétricas antes de su posterior reparacion quirurgica o paliacion a
mediano plazo. En particular, otras reintervenciones (planificadas y no planificadas
para tratar problemas distintos de la cianosis) se produjeron con mayor frecuencia
en el grupo de stent CAP. %

En nuestro pais se ha realizado este procedimiento intervencionista en los centros
de referencia de tercer nivel, y solo se tiene registro de dos tesis realizadas en el
Instituto Nacional de Cardiologia de México en el que se comparan ambos grupos.
Cortés y colaboradores, demostraron que la colocacién de stent en el conducto
arterioso es tan eficaz como la fistula sistémico pulmonar para mantener un
adecuado flujo pulmonar. También reportaron una disminucion significativa en el
tiempo de estancia intrahospitalaria y de ventilacion mecanica en los pacientes a
quienes se les coloco stent en relacion con los que se sometieron a fistula sistémico

pulmonar, tal y como lo reporta la literatura mundial. %°
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Planteamiento del problema y pregunta de investigacion:

El hospital de pediatria de CMN XXI es un hospital de referencia para las
cardiopatias congénitas complejas.

En nuestra institucion como en la mayoria de los hospitales de tercer nivel, la
colocacioén de stent en el conducto arterioso para asegurar el flujo pulmonar ha sido
uno de los procedimientos que se ha realizado en los ultimos afos como una
alternativa a la fistula sistémico pulmonar. A partir del 2014 se realizdé dicho
procedimiento por el servicio de hemodinamica de forma rutinaria en nuestro centro,
sin embargo, desconocemos los resultados obtenidos a lo largo de los afios en que
se ha realizado dicho procedimiento en comparacion con la cirugia paliativa (FSP
BT).

Hasta el momento, no se han realizado estudios que describan las caracteristicas
clinicas de los pacientes con cardiopatia congénita ciandégena conducto
dependiente, asi como la mortalidad y reintervenciones que ameritaron los

pacientes posteriores a los procedimientos empleados en nuestro hospital.
Por lo cual nos realizamos la siguiente pregunta de investigacion:

En pacientes pediatricos con cardiopatia congénita cianégena de flujo pulmonar

disminuido:

¢ Cual sera el valor prondstico de la realizacion de fistula sistémico pulmonar o

colocacion de stent en el conducto para presentar mortalidad a 30 dias?
¢, Cual sera el valor prondstico de la realizacion de fistula sistémico pulmonar o

colocacién de stent en el conducto para presentar re intervenciones (por oclusién o

hiperfuncion)?
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Justificacion.

Los nifios con cardiopatias congénitas dependientes de conducto requieren como
primera fase de tratamiento asegurar el flujo pulmonar, el cual permite planificar a

largo plazo algun tipo de cirugia paliativa o correctiva.

En nuestro medio existen 10 centros médico-quirdrgicos institucionales
especializados en la atencién de pacientes con cardiopatias congénitas; 8 de ellos
ubicados en la Ciudad de México, uno en la ciudad de Monterrey y otro en la ciudad

de Guadalajara. ®

En nuestra institucion como en la mayoria de los hospitales de tercer nivel, que
cuentan con un servicio de hemodinamica, la colocacion de stent en el conducto
arterioso para asegurar el flujo pulmonar ha sido uno de los procedimientos que se
ha realizado en los ultimos afios como una alternativa a la fistula sistémico

pulmonar.

Colocar un stent en el conducto arterioso es un procedimiento menos invasivo que
la cirugia; proporciona resultados similares con una menor morbilidad vy
complicaciones a largo plazo. Resulta por tanto una alternativa que reduce las
complicaciones a corto y mediano plazo. En el Hospital de Pediatria se realiza este
procedimiento de forma frecuente; sin embargo, se desconoce el pronostico de
acuerdo al tipo de intervencion que se emplea en nuestro centro. Es importante
conocer los factores de riesgo o pronosticos asociados a la obstruccién y/o
mortalidad de la terapéutica empleada, con la finalidad de evaluar en detalle los
procedimientos a realizar en un futuro y cambiar el abordaje terapéutico empleado

actualmente.
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Objetivos.

Pacientes pediatricos con cardiopatia congénita cianogena de flujo pulmonar

disminuido:

-Determinar el pronostico de la realizacidon de fistula sistémico pulmonar o

colocacion de stent en el conducto para presentar mortalidad a 30 dias

-Determinar el pronostico de la realizacion de fistula sistémico pulmonar o
colocacioén de stent en el conducto para presentar re intervenciones (por oclusién o

hiperfuncion)
Hipotesis.

Pacientes pediatricos con cardiopatia congénita cianogena de flujo pulmonar
disminuido:

Existira una frecuencia de 26% de mortalidad a 30 dias en el grupo de pacientes
con fistula sistémico pulmonar.

Existira una frecuencia del 52% mayor para presentar re intervencion en el grupo

de pacientes con fistula sistémico pulmonar.

Material y métodos.

Tipo de estudio:

El tipo de estudio puede clasificarse segun:

a) Asignacion de la maniobra: observacional.

b) Seguimiento: longitudinal

c) Exposicién y la enfermedad: causa (tipo de procedimiento) a efecto (mortalidad y
reintervencion)

d) Fuente de la informacion: retrolectivo
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d) Disefio de investigacion: de Cohortes, segun el tipo de procedimiento realizado,

que seran: fistula sistémico pulmonar y colocacion de stent en conducto arterioso.

Lugar y periodo de estudio.

El presente estudio se realizé en el Servicio de Cardiologia Pediatrica del Hospital
de Pediatria del Centro Médico Nacional Siglo XXI del Instituto Mexicano del Seguro
Social, en la Ciudad de México. Se estudiaron los casos registrados desde el
primero de enero de 2015 al 31 de diciembre de 2017.

Criterios de inclusion:

1. Pacientes de sexo indistinto con diagnéstico de cardiopatia congénita
cianogena conducto dependiente, en etapa neonatal o de lactante.

2. Pacientes que recibieron algun procedimiento intervencionista y/o quirurgico
realizado en el Hospital de Pediatria del Centro Médico Nacional Siglo XXI
durante el periodo de estudio.

3. Seguimiento completo a 30 dias.

4. Documento de sesion médico quirurgica del servicio de Cardiologia del
Hospital de Pediatria del Centro Médico Nacional Siglo XXI.

Criterios de exclusion:

1. Pacientes con falla renal aguda diagnosticada previo al procedimiento o falla
renal cronica en terapia sustitutiva.

2. Paciente con coagulopatia.

3. Contraindicacion para terapia anticoagulante o antiagregante.

4. Pacientes con ramas pulmonares no confluentes
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5. Pacientes que requirieron intervenciones quirurgicas o por cateterismo
adicionales en el momento de la paliacién inicial.
Mas de dos fallas organicas.
Paciente con choque séptico en tratamiento.

Criterios de eliminacion:

1. Pacientes con egreso o perdida a otro centro hospitalario.
2. Negativa de los padres para inicio de terapia anticoagulante o antiagregante.

Caracteristicas de las Cohortes:

Cohorte de fistula sistémico pulmonar:

1) Definida como grupo de sujetos a quien se les realizd un procedimiento
quirurgico con aplicacion de tubo de gore-tex entre subclavia y rama

pulmonar.

2) Tiempo cero o tiempo de inclusién a la cohorte sera al momento en que se

realice la fistula sistémico pulmonar.

Desenlaces:

3) Para mortalidad: registro de defuncion los primeros 30 dias secundario a
falla cardiaca, hipoxemia severa; los sujetos fallecidos durante el periodo
por causas como choque séptico o insuficiencia respiratoria aguda por
etiologia no cardiologica se consideraran como libres de este desenlace.

4) Reintervenciones: obstruccion corroborada por estudio de imagen y
manifestaciones clinicas y requerimiento de re intervencion por cateterismo
intervencionista para colocacion de stent o nuevo evento quirurgico para

colocar FSP.
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Cohorte de stent en conducto arterioso:

1)

2)

3)

4)

Definida como grupo de sujetos a quien se les realizé6 un procedimiento

intervencionista para colocacion de stent en el conducto arterioso.

Tiempo cero o tiempo de inclusion a la cohorte sera al momento en que

coloca stent en el conducto arterioso.

Desenlaces:

Para mortalidad: registro de defuncion los primeros 30 dias secundario a
falla cardiaca, hipoxemia severa; los sujetos fallecidos durante el periodo
por causas como choque séptico o insuficiencia respiratoria aguda por
etiologia no cardiologica se consideraran como libres de este desenlace.

Para reintervencion: la necesidad de realizar fistula sistémico pulmonar por
obstruccion del stent o la necesidad de un re intervencion por cateterismo
intervencionista ya sea para colocar oclusor por hiperfuncion o realizacién

de procedimiento para liberar obstruccion.
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Descripcidn grafica de las Cohortes:

a
Cardiopatia
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Obtrucciéon que
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Tamano de 1a muestra.

Muestra no probabilistica de casos consecutivos por conveniencia. Se tomaron a
todos los pacientes con cardiopatia congénita ciandogena conducto dependiente
sometidos a un procedimiento intervencionista: fistula sistémico pulmonar o

colocacion de stent en el conducto arterioso.

Factibilidad.

El presente estudio fue factible ya que en el servicio de cardiologia pediatrica del
Hospital de Pediatria del Centro Médico Nacional Siglo XXI se cuenta con un
registro y expedientes de pacientes con diagnostico de cardiopatia congénita
cianogena conducto dependiente.

Definicidn conceptual, operativa y escala de medicion de las variables a estudiar.

(ver en la siguiente pagina)
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Tabla de variables

Definicién conceptual, operativa y escala de medicion de las variables a estudiar

. Definicion Definicion Tipo de Unidad de
Variable - . .
Conceptual Operacional variable medida.

Sexo Se refiere a la Masculino Nominal Masculino
division del género Femenino Femenino
humano en dos
grupos: hombre o
mujer. Cada
individuo pertenece a
uno de estos grupos
y a uno de los dos
sexos. La persona es
de sexo femenino o
masculino.

Edad Término que se Tiempo que ha Cuantitativa Dias
utiliza para hacer vivido un individuo discontinua Meses
menciéon al tiempo expresado en Anos
que ha vivido un ser dias, meses o
vivo afios

Peso Cantidad en gramos Se anot6 el peso Cuantitativa Gramos
de la masa de una del paciente al discontinua
persona momento de la

primera valoracion
por cardiologia
pediatrica del HP
CMN Siglo XXI

Talla Estatura de una Se anot6 la talla Cuantitativa Centimetros
persona de los pacientes discontinua

en el momento de
la primera
valoracién por
cardiologia
pediatrica del HP
CMN Siglo XXI

Saturacion de oxigeno Grado de saturacion Se anoto el Cuantitativa Porcentaje

previo y posterior a la de hemoglobina con porcentaje de discontinua

intervencion realizada el oxigeno saturacion de

oxigeno al
momento de la
primera valoracion
y posterior a la
intervencion
realizada

Uso de Sustancia Se indic6 qué Cualitativa Si

prostaglandinas farmacologica que pacientes dicotémica
provoca relajaciéon recibieron No
del musculo liso prostaglandinas
vascular al aumentar durante su ingreso
la concentracion de
AMP ciclico,
activando la
proteincinasa.

Tipo de procedimiento Tratamiento Se anotara el tipo Cualitativa -Fistula sistémico

realizado quirargico o de procedimiento nominal pulmonar
intervencionista realizado dicotémica

realizado en un
primer tiempo

-Stent en conducto
arterioso
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Definicién conceptual, operativa y escala de medicion de las variables a estudiar

vitales por al menos
20 minutos tras iniciar
RCP avanzado

muerte registrada
en el certificado de
defuncion.

. Definicion Definicion Tipo de Unidad de
Variable - . .
Conceptual Operacional variable medida.
Hemoglobina Hemoproteina Se anotara la hb Cuantitativa Gr/dL
sanguinea registrada previa discontinua
responsable del al procedimiento
transporte de realizado
oxigeno
Reintervencion Procedimiento Se anotara el Cualitativa -Colocar stent en
realizado para liberar procedimiento que nominal FSP
obstrucciéon de flujo se realizé para dicotomica.
pulmonar o disminuir liberar obstruccion -Colocar nueva
el mismo por el o disminuir flujo FSP
comportamiento de pulmonar por el
hiperfuncién comportamiento
de hiperfuncion
Ventilacion mecanica Periodo durante el Se indicara el Cuantitativa Dias
cual el paciente tiempo discontinua
requirio  intubacién transcurrido de
orotraqueal ventilacion
orotraqueal
Estancia hospitalaria periodo durante el Se indicara el Cuantitativa Dias
cual el paciente tiempo discontinua
permanecio transcurrido en
internado dias desde el
ingreso hasta el
alta hospitalaria
Diametro de ramas Diametro de las Se medira en Cuantitativa Milimetros
pulmonares ramas pulmonares milimetros el discontinua
en la primera diametro de las
evaluacion eco dos ramas
cardiografica pulmonares en la
evaluacion inicial.
Tipo de correccion Cirugia realizada de Se anotara el Cualitativa Correccion
paliativa a largo plazo  acuerdo a la resultado de nominal biventricular
patologia inicial sesion médico dicotémica
quirdrgica para lo Correccion
cual fue aceptado univentricular
de acuerdo a las
caracteristicas
clinicas y
evaluacion por
cateterismo previo
al procedimiento
final.
Tiempo de Periodo durante el Se anotara el Cuantitativa Dias
reintervenciéon o cual la fistula o el tiempo en dias discontinua
funcionalidad stent permanecieron que permanecio
permeable (flujo  funcional el
suficiente para procedimiento
mantener saturaciéon practicado
adecuada mayor del
75%)
Mortalidad a 30 dias Paciente sin Se anotara dia, Cualitativa Si
presentar signos fecha y causa de dicotéomica No
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Definicién conceptual, operativa y escala de medicion de las variables a estudiar

Variable
Exito
procedimiento

del

Definicion
Conceptual
incremento en la
saturacion y mejoria
del estado
hemodinamico de
forma sostenida sin
requerir otro

procedimiento
(intervencionista o
quirdrgico) y
ausencia de
defuncion en las
primeras 72 hrs

Definicion
Operacional
Se anotara la
oximetria posterior
al procedimiento y
tras  72hr  del
mismo.

Tipo de

variable
Cualitativa
dicotdbmica

Si
No

Unidad de
medida.
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Instrumento para la recoleccion de datos.

Previo a la realizacién del estudio se disefi6 una cédula para recolectar las variables
de estudio (ver Anexo I), el cual se estructuré de acuerdo a las variables que se
desean investigar, elaborado en funcion de los objetivos del estudio.

El instrumento tiene como finalidad recopilar la informacion relevante relacionada

con las variables a investigar, para posteriormente permitir el analisis estadistico.

Analisis estadistico.

Estadistica descriptiva: las variables cualitativas se expresaron en frecuencias
absolutas y porcentajes; las variables cuantitativas de acuerdo a la distribucion
paramétrica 0 no paramétrica se expresaron en medidas de tendencia central
(promedio o medianas) y dispersion (desviacion estandar o valores extremos). Se
calculo la incidencia acumulada (desenlace/numero total de sujetos) para los dos
desenlaces.

Estadistica inferencial: se realizé analisis bivariado para comparar las diferencias
entre ambas cohortes, utilizando en las variables cualitativas prueba de chi
cuadrada, y en las variables cuantitativas prueba de T de student.

Se calcul6 el riesgo de cada cohorte para presentar los desenlaces ajustado a

variables confusoras, la medida de riesgo empleada fue el hazard ratio.

Para evaluar la sobrevida, se agrupo a los pacientes por diagnodstico codificado, de
acuerdo al comportamiento inicial de la cardiopatia y la correccion planeada a futuro.
Se codificaron 4 grupos: cardiopatia congénita biventricular con estenosis pulmonar
(CCBEP), cardiopatia congénita biventricular con atresia pulmonar (CCBAP),
cardiopatia congénita univentricular con estenosis pulmonar (CCUEP) vy
univentricular con atresia pulmonar (CCUAP).
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Se realiz6 analisis de sobrevida para las variables dependientes utilizando curva de
Kaplan Mayer, utilizando analisis bivariado entre los dos procedimientos con
estadistica de Breslow.

El programa estadistico empleado sera SPSS versién 20 para Windows.

Descripcion general del estudio.

Se revisaron los censos de pacientes hospitalizados en el servicio de cardiologia
pediatrica, durante el periodo de 2015-2017, asi como la lista de cirugias y
cateterismos realizados durante el tiempo de estudio para evitar la pérdida de
pacientes. Una vez obtenidos los nombres y los numeros de afiliacion, se acudio al
archivo clinico y se revisaron los expedientes de todos los pacientes seleccionados,
extrayéndose la informacion requerida de acuerdo a las variables a estudiar, se
complementd dicha informacion con datos del expediente electronico y expedientes
individuales que se tienen en resguardo por el servicio de Cardiologia de nuestro
hospital. Se recolecto la informacion utilizando el instrumento disefiado para dicho
fin. Posteriormente, la informacion se capturé en una base de datos de Excel para

su posterior analisis en el programa estadistico SPSS version 20.
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Aspectos éticos.

Segun el Reglamento General de Salud en Materia de Investigacion y segun el
articulo 17 el estudio proyectado se considera como una investigacion sin riesgo
para los pacientes, debido a que la informacién se obtendra exclusivamente de

expediente fisico, de documento de sesion médico quirurgica y archivo de imagen.

Se aseguro la confidencialidad de los sujetos de investigacion, asignando

contrasefian alfanuméricas que solo conoce el investigador.

Como beneficio para los sujetos de investigacion, los investigadores se
comprometen a que en caso de detectar una situacion que ponga en riesgo a los
futuros candidatos a realizacion de los procedimientos, realizara medidas
preventivas.

A continuacion, se escribe el articulo mencionado.

ARTICULO 17.- Se considera como riesgo de la investigacion a la probabilidad de
que el sujeto de investigacion sufra algun dafio como consecuencia inmediata o
tardia del estudio. Para efectos de este Reglamento, las investigaciones se
clasifican en las siguientes categorias;

l.- Investigacion sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y métodos de
investigacion documental retrospectivos y aquéllos en los que no se realiza ninguna
intervencién o modificacidn intencionada en las variables fisiologicas, psicologicas
y sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los que se consideran:
cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes clinicos y otros, en los que no se

le identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta.
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Resultados.

En nuestro estudio se incluyeron un total de 57 pacientes, siendo mas frecuente el
sexo masculino con un 56.1% del total de casos (n= 32, Tabla 1). La mediana de
edad al momento del procedimiento con mayor frecuencia realizado fue de 62 dias
(Tabla 3).

En cuanto al diagndstico de la cardiopatia que se encontré con mayor frecuencia de
nuestro grupo, fue la atresia pulmonar con CIV, con un total de 13 casos (22.8%),
seguido por la cardiopatia con comportamiento univentricular y atresia pulmonar con
19.2% (Tabla 1).

El procedimiento paliativo con mayor frecuencia realizado en nuestro centro, fue la
FSP con un 77.2% del total de casos (n=44), sin embargo, debe considerarse que
en un 24.5% (n=14) de nuestros pacientes, no se observo la presencia de conducto
arterioso en la evaluacion inicial, por lo que el procedimiento de eleccion para estos

pacientes siempre sera la cirugia.

Debe considerarse que los pacientes llevados a cirugia para colocacion de fistula
tienen con mayor frecuencia una mala anatomia del conducto que no los hace
candidatos de primera instancia para el intervencionismo; en nuestros pacientes el
33.3% (n=19) se describié un conducto vertical en la evaluacion inicial y en la
mayoria tenian un trayecto tortuoso (Tabla1); dicha caracteristica tuvo significancia
estadistica para la toma de decision en la paliacion inicial (p=0.03) (Tabla 2).

En cuanto al uso de prostaglandinas durante el procedimiento, no hubo significancia

estadisticamente significativa para el resultado, utilizandose en 5 pacientes durante
la colocacion de stent y 9 pacientes con FSP (p = 0.2, Tabla 2).
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Tabla 1

Caracteristicas generales de los pacientes con cardiopatia cianégena conducto dependiente
atendidos en H. P. CMIN SXXI

Sexo Diagnéstico
n % n %
Masculino 32 56.1 | Tetralogia de Fallot 6 10.5
Femenino 25 43.9 | Canal AV con estenosis pulmonar 2 3.5
Canal con atresia pulmonar 1 1.8
Total 57 100 | Atresia pulmonar sin CIV 7 12.3
Atresia pulmonar con CIV 13 22.8
Anatomia de conducto Ebstein neonatal 3 5.3
n % Doble via de salida VD con atresia 4 70
pulmonar
Vertical 19 333 Univentricular con estenosis pulmonar 9 15.8
Habitual 24 42.2 | Univentricular con atresia pulmonar 11 19.2
No se observé conducto 14 24.5 TGA con estenosis pulmonar 1 1.8
Total 57 100 Total 57 100
Uso de prostaglandinas Tipo de procedimiento inicial para la paliacion
n % n %
Si 13 22.8 Stent 13 22.8
No 44 77.2 FSP 44 77.2
Total 57 100 Total 57 100

n=numero de casos; % Porcentaje; FSP= fistula sistémico pulmonar; CIV= comunicacidn interventricular; TGA=
transposicion de grandes arterias; H.P. CMN SXXI= Hospital de Pediatria del Centro Médico Nacional Siglo XXI.

Se encontro diferencia entre el diagndstico inicial de la cardiopatia con un valor de

p = 0.05.

En cuanto a la reintervencion, se observo con mayor frecuencia en el grupo de la

FSP (18.2% versus 15.2%), sin embargo, se encontré que no hubo diferencia

estadisticamente significativa (p = 0.81; Tabla 2).
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Tabla 2

Diferencias en los factores demograficos, clinicos y anatémicos de los pacientes basados en la estrategia de tratamiento:

stent vs fistula sistémico pulmonar

Fistula sistémico

Stent en CAP Total
pulmonar
n 13 n 44 57 Valor de
(22.8 %) (77.2%) 100 % p
Tetralogia de Fallot 1 7.7 5 11.4 6 10.5
Atresia pulmonar sin CIV 5 38.5 2 4.5 7 12.3
Atresia pulmonar con CIV 2 15.4 11 25 13 22.8
Estenosis pulmonar critica 0 0 0 0 0 0
Ebstein neonatal 2 15.4 1 2.3 3 53
o » Djll::eo\r:::rde salida con atresia 0 0 4 91 4 70
iagndstico p 0.05
Fisiolgia univentricular con EP 1 7.7 8 18.2 9 15.8
Univentricular con atresia ) 15.4 9 20,5 1 19.4
pulmonar
TGA con EP 0 0 1 2.3 1 1.7
TGA con AP 0 0 0 0 0 0
Canal AV con EP 0 0 2 4.5 2 3.5
Canal AV con AP 0 0 1 2.3 1 1.7
CC biventricular con estenosis 1 77 3 18.2 9 15.8
pulmonar
CC biventricul tresi
' - iventricular con atresia ) 15.4 16 36.4 18 316
Diagnostico pulmonar 0.05
codificado CC Univentricular con estenosis 1 77 3 18.2 9 15.8
pulmonar
CC univentricular con atresia 9 692 12 273 2 368
pulmonar
Vertical 4 30.8 15 34.1 19 33.3
Anatomia del Posicion habitual 9 69.2 15 34.1 24 421 0.03
conducto
No se observé conducto 0 0 14 31.8 14 24.6
Uso de Si 5 38.5 9 20.5 14 24.6
. 0.2
prostaglandinas No 8 61.5 35 79.5 43 75.4
Falloala Si 3 23.1 13 29.5 16 31.4
L 0.7
extubacién No 8 61.5 27 61.4 35 68.6
Hombre 6 46.2 26 59.1 32 56.1
Sexo 0.5
Mujer 7 53.8 18 40.9 25 43.9
Sobrevida a 30 Si 12 92.3 37 84.1 46 80.7
di 0.45
fas No 1 7.7 7 15.9 11 19.3
Si 2 15.4 8 18.2 10 17.5
Reintervencion 0.81
No 11 84.6 36 81.8 47 82.4
Tipo de Quirudrgico 2 36.8 4 10.3 6 60 015
reintervencion Cateterismo intervencionista 0 0.00 4 10.3 4 40

n= NUmero de casos; % Porcentaje; CIV= comunicacion interventricular; TGA= transposicidn de grandes arterias; EP= estenosis
pulmonar; AP= atresia pulmonar; CC= cardiopatia congénita; AV= auriculo ventricular; CAP= conducto arterioso permeable; PCA=
persistencia de conducto arterioso.
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La mortalidad fue mayor en el grupo de FSP con un 15.9% versus 7.7% de los
pacientes con stent en el conducto, sin embargo, esta diferencia no fue significativa
(p = 0.45; Tabla 2).

Entre los resultados secundarios, se encontré que el peso y la superficie corporal
del paciente al momento del procedimiento tiene un valor significativo para el
resultado (Tabla 3, valor de p = 0.04).

Tabla 3
Comparacion de variables cuantitativas entre procedimiento stent vs fistula sistémico pulmonar

Estatus del procedimiento

Stent Fistula sistémico pulmonar

Media Percentil Percentil Media Percentil Percentil Valor

na 25 75 na 25 75 dep

FDS'aP"(’::r:’) de stent y/o 5 5 6 4 4 4 0.08
Edad (dias) 16 6 67 62 13 215 0.09
Peso (kg) 3 3 3 4 3 6.3 0.04*
Talla (cm) 51 50 53 53 50 64 0.07
Hb (g/dL) 15 14 16 16 15 17 0.30
SC (m2) 0.21 0.2 0.3 0.25 0.20 0.34 0.04*
Saturacion inicial (%) 60 50 66 62 55 70 0.80
Saturacion final (%) 84 78 89 81 74 86 0.30
Sobrevida (dias) 277 64 480 348 99 634 0.02*
VM (dias) 2 0 3 3 1 10 0.20
'(I';?:;)po de reintervencidn 14 1 26 5 1 10 0.00*

FSP= fistula sistémico pulmonar; SC= superficie corporal; VM= ventilacién mecanica; Hb= hemoglobina; *Estadisticamente significativos.
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Los modelos que evaluan las diferencias ajustadas al puntaje de propension entre
los grupos de tratamiento en los resultados primarios y secundarios se resumen

en las tablas 4 y 5.

Tabla 4
Factores de riesgo para reintervencion 30 dias posterior al procedimiento inicial
. Valor o Valor Valor HR IC Valor de

Variable B HR 1C 95% dep B ajustado 95% b
Hombre -1.02 Oéo 0-5 0.1 NS NS NS NS
DVSVD con AP -23 0.2 0.1-13 0.3 NS NS NS NS
Saturacién inicial -0.2 1.3 0.9-1.8 0.017 NS NS NS NS
Saturacion final -0.2 1.3 0.9-1.8 0.012 NS NS NS NS
Procedimiento inicial: 8 75 0832 0.3 NS NS NS NS
quirargico
Correccién biventricular -3.6 2.9 0-1.5 0.3 NS NS NS NS

Después del ajuste del puntaje de propension, no hubo una diferencia significativa
en el procedimiento inicial empleado, en este caso el quirurgico que corresponde a
la FSP (HR 7.5, IC 95%, 0.8-32, p = 0.3), o en cualquiera de los componentes

individuales mencionados en la tabla 4.

Sin embargo, en cuanto a los factores de riesgo calculados para la mortalidad, se
observo diferencia significativa con respecto al sexo del paciente (HR 1.7; IC 95%,
1.2-3; p <0.02); el peso al momento del procedimiento, teniendo mayor riesgo
aquellos pacientes con peso bajo (HR 1.7; 1C 95%, 1.01-1.8; p <0.002), y la ausencia
de conducto arterioso, predisponiendo el evento quirurgico como tratamiento inicial
paliativo (HR 16; IC 95%, 2.5-112; p <0.004).
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Tabla 5
Factores de riesgo para mortalidad 30 dias posterior al procedimiento inicial

Variable Valor HR IC 95% Valorde | Valor - HR IC 95% Valor de
B p B ajustado p
Hombre -1.3 5 1-10 0.02 -1.3 1.7 1.2-3 0.02
DVSVD con AP -0.8 4 15-8 0.05 0.8 4 1.2-50 0.03
Sin evidencia de conducto 1.2 18 2.2-147 0.07 2.8 16 2.5-112 0.004
FSP -1.1 13 0.8-7 0.3 NS NS NS NS
Diametro de FSP/stent (mm) -1.6 3.4 0.8-13 0.8 -1.2 3.8 1.7-3.8 0.03
Edad (dias) 0.04 1.004 0.9-1.01 0.08 NS NS NS NS
Peso (kg) -3 1.5 1.2-1.7 0.004 -1.3 1.7 1.01-1.8 0.002
Correccion biventricular -1.7 0.17 0.03-0.9 0.05 -0.9 0.2 0.07-0.9 0.04

El diametro de la FSP o del stent instalado, es un factor de riesgo para mortalidad

como se muestra en la Tabla 5 (HR 3.8; IC 95%, 1.7-3.8; p <0.03).

Las siguientes graficas muestran la mediana del diametro de la FSP y stent,

comparandolo con la sobrevida en dias y la saturacion posterior al procedimiento,

mostrando que el grupo de stent tiene una media de sobrevida aproximadamente

de 300 dias, la cual es menor en comparacion con el grupo de FSP, y con un

diametro de FSP de 4mm se logra mantener una oximetria 80%, considerando tal

oximetria como procedimiento exitoso tras el evento inicial.
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Grafica 1

Grafica 2
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El analisis de sobrevida general se muestra en la figura 1.
Se encontrd una mayor sobrevida en los pacientes que tiene fisiologia biventricular
con atresia pulmonar y la menor en aquellos con fisiologia univentricular con

estenosis pulmonar.

Figura 1

En cuanto al analisis para la sobrevida codificado por comportamiento de la
cardiopatia y procedimiento utilizado, se observo que los pacientes sometidos a
stent en el conducto arterioso del grupo de CC univentricular con estenosis
pulmonar tiene una mayor proporcion de vivos (800 dias posterior al procedimiento
empleado), sin embargo, dicho resultado debe tomarse con reserva, debido a que
en el grupo de stent solo se tratd de un paciente que se sometié a stent en el

conducto (figura 2 y 3).
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Figura 2
Sobrevida de pacientes sometidos a cateterismo intervencionista

Figura 3
Sobrevida de pacientes sometidos a fistula sistémico pulmonar
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Discusion.

Los pacientes con cardiopatias ciandégenas dependientes de conducto arterioso,
son tratados comunmente con la colocacion de un cortocircuito sistémico-pulmonar
de forma quirurgica, sin embargo, las desventajas y complicaciones de la FSP que
se han mencionado, se encuentra la importante incidencia de oclusién, lo que
conlleva a necesidad de una nueva fistula, distorsién de la anatomia de las ramas
pulmonares, flujo preferencial hacia un pulmoén, diferencias en el crecimiento de las
ramas pulmonares, infecciones de la herida quirdrgica y complicacion pulmonares

como quilotérax o neumotorax. '21°

La mayoria de estas complicaciones pueden evitarse utilizando un método no
quirurgico, en la ultima década, la colocacion de stent en el conducto, se ha
posicionado como una técnica factible, que proporciona una alternativa efectiva a

los cortocircuitos aorto-pulmonares creados por cirugia.

No obstante, la literatura menciona que la gran mayoria de las complicaciones
relacionadas con los procedimientos de stent fueron vasculares, comunmente la
oclusion de la arteria femoral en el sitio de la canulaciéon. Esta es una complicacion
exclusiva del grupo de stent y es facilmente manejable con la resolucion de la
oclusion arterial en la mayoria de los pacientes. El enfoque para la implantacion del
stent en el conducto arterioso, también puede requerir estrategias de acceso
alternativas, incluido el uso de la arteria carétida comun o la arteria axilar para los

conductos con posicion vertical. 28

Nuestro estudio tuvo la finalidad de comparar una variedad de resultados
clinicamente significativos para los pacientes con cardiopatia de flujo pulmonar
dependiente de conducto arterioso; elegimos dos variables principales para definir
los desenlaces a corto plazo, comparamos la reintervencion requerida para tratar la
cianosis como resultado primario y la mortalidad secundaria a disfuncion o falla

cardiaca posterior al procedimiento inicial empleado.
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La frecuencia observada para la reintervencion fue del 18.2% en el grupo de FSP y
del 15.2% grupo de stent en el conducto arterioso, una diferencia que no fue
estadisticamente diferente después del ajuste por variables confusoras.

En 2012, Amoozgar y cols *' compararon los resultados a corto plazo de 18 recién
nacidos con flujo sanguineo pulmonar dependiente del conducto paliado con un
stent en su institucion, con 20 recién nacidos tratados con shunts sistémico-
pulmonar quirdrgico en una segunda institucion y no encontraron diferencias entre
los dos grupos. McMullan y cols ?* encontraron una tasa similar de reintervencion
entre 13 neonatos con stent en el conducto arterioso y 42 pacientes con FSP en un
solo centro, pero con una tasa mas alta de complicaciones durante el procedimiento

y estenosis en las ramas de la arteria pulmonar en el grupo de derivacion de BT.

En cuanto a la mortalidad observada fue del 7.7% en el grupo de stent y del 15.9%
en el grupo de derivacion de BT, nuevamente una diferencia que no fue
estadisticamente significativa. Dichos valores ya se han mencionado por la literatura
mundial. Un estudio multicéntrico realizado por Glatz y cols?® compararon dichos
procedimientos, mostrando resultados de una mortalidad del 7% para el grupo que
se coloco stent en conducto arterioso y del 26% para el grupo sometido a FSP BT,
la reintervencion para tratar la cianosis fue del 12% en el grupo del stent y del 52%
en la FSP BT, sin embargo, dichos resultados no se tuvieron diferencia significativa

al comparar las estrategias empleadas.

Encontramos como factor de riesgo para mortalidad: el peso y el diametro utilizado
de stent o tubo empleado para la creacién de la fistula sistémico pulmonar en la
paliacion inicial, dichos hallazgos ya se han mencionado por estudios previos; Wells
y cols, mencionaron que una FSP menor de 4mm fue un factor de riesgo
estadisticamente significativo para la estenosis en su grupo de pacientes (OR 2.51;

p 0.028), mencionando entre otras variables, la edad inferior a 14 dias al momento
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de la cirugia,? variable que no fue significativa en nuestra cohorte de pacientes
(Tabla 3).

Se ha descrito que para los pacientes con peso menor a 3kg, y con diagndstico de
atresia pulmonar con septum integro, la tasa de mortalidad es mayor, tras colocar
FSP, asi lo informa un estudio multicéntrico de la Sociedad de Cirugia Cardiaca
Congénita de la Sociedad de Cirujanos Toracicos (STS-CHS), mencionando una
cohorte de neonatos que fueron sometidos a colocacion de FSP BT sin
procedimientos concomitantes experimentd mortalidad intrahospitalaria de un 7,2%

con una morbilidad de 13.1%."®

Debido a que el uso de derivaciones de menor tamarfo se correlacion6 con el peso
al nacer, esto puede explicar la tendencia hacia una mayor tasa de intervencion en

recién nacidos de bajo peso al nacer.*°

Estos riesgos de mortalidad son comparables a lo que se ha informado
anteriormente y subrayan el hecho de que los pacientes con flujo sanguineo

pulmonar dependiente de conducto siguen siendo una poblacién vulnerable.?®

En nuestro estudio elegimos separar la sobrevida en pacientes con un
comportamiento de fisiologia univentricular y biventricular de acuerdo a su
asociacidn con atresia y/o estenosis respectivamente, por lo por lo que las

comparaciones directas con publicaciones anteriores son dificiles de citar.

Es de destacar que uno de los principales factores de riesgo identificados para la

mortalidad en nuestro informe fue la anatomia cardiaca subyacente.

Pese a que la tasa de reintervenciones para tratar la cianosis no fue diferente entre
los 2 grupos, vale la pena sefialar que este estudio solo comparé los 30 dias de
seguimiento posterior al procedimiento paliativo, es evidente que se necesitan

estudios prospectivos para comparar intervenciones durante el seguimiento, asi
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como comorbilidades asociadas para la correccion, por lo que los resultados a corto
plazo no deben ser el unico enfoque, particularmente cuando la mortalidad es

relativamente poco frecuente.

La literatura mundial, describe entre los beneficios esperados para los pacientes
paliados con stent en el conducto, crecimiento simétrico de arterias pulmonares, lo
cual es conveniente al momento de la reparacion quirurgica, esto puede ser
explicado debido a que el flujo sanguineo a través del stent ingresa a las arterias
pulmonares centralmente, lo cual lo hace relativamente simétrico a cada rama de la
arteria pulmonar. En el caso de un cortocircuito BT, el flujo generalmente ingresa
asimétricamente en el lecho de la arteria pulmonar, en el sitio de insercion de la
derivacién quirurgica en una de las arterias pulmonares de la rama, con el riesgo de
estenosis unilateral de la arteria pulmonar en el sitio de insercion de la derivacion
que agrava aun mas la asimetria de flujo. Dichos aspectos ya fueron evaluador por

Santoro y colaboradores.?*%

Los resultados a largo plazo en recién nacidos con flujo sanguineo pulmonar
dependiente del conducto son mas dificiles de medir, pero es probable que estén
influenciados por el crecimiento general de las arterias pulmonares y el lecho

vascular pulmonar. 2

En nuestra cohorte de pacientes, dichas variables no fueron estudiadas, sin
embargo, creemos importante, que nuestro estudio promueve una linea de
investigacion para el futuro. Por lo que es importante que el seguimiento de estos
pacientes se realice hasta la correccién uni o biventricular, teniendo en cuenta las

reinterveciones que ameritaron previo a la cirugia correctiva o durante la misma.

Pese a que este estudio no se enfocé en comparar morbilidad durante el
procedimiento, ni re intervenciones requeridas mas alla de un periodo de 30 dias,
dichos parametros, al igual que la anatomia de las ramas pulmonares al momento

de la correccion definitiva se encuentran pendientes de analizar.
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Es importante mencionar que estos hallazgos deben ser considerados en el
contexto de que los resultados del grupo de stent se derivan de un periodo de tiempo
que cubre toda la experiencia de nuestro centro, y por lo tanto, cualquier "curva de

aprendizaje" se incluye en estos resultados.
Finalmente se ha documentado que nuestro centro tiene la experiencia tanto en

procedimientos quirurgicos e intervencionistas, al contar con resultados similares a

la literatura mundial.
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Conclusiones.

En pacientes con cardiopatia congénita ciandégena con circulacion pulmonar
dependiente del conducto arterioso, la colocacion de stent mostré ser tan eficaz
como la fistula sistémico pulmonar para mantener un adecuado flujo pulmonar como

medida inicial de paliacion.

Esta experiencia inicial, sugiere que la colocacion de stent en el conducto arterioso

es una alternativa eficaz y segura.

Pese al tamafio de la cohorte, y en ausencia de un estudio prospectivo en el que los
pacientes se asignan aleatoriamente a la estrategia de tratamiento, creemos que
este es el mejor método posible para comparar estas 2 estrategias de tratamiento

de una manera relativamente equilibrada.
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Limitaciones

Varias limitaciones al presente estudio merecen mencion; pese a que intentamos
ajustar todas las variables de confusidn potencialmente relevantes, la naturaleza

retrospectiva del estudio permite la posibilidad de factores de confusion no medidos.

El grupo de stent incluye solo sujetos que tuvieron una colocacion técnicamente
exitosa, pese a que se identifico a los pacientes que tuvieron un intento fallido de
colocar un stent en el conducto, no se consider6 a dichos pacientes como
pertenecientes a la cohorte y esta mas alla del alcance y el disefio de este estudio
de resultados explorar aspectos técnicos, viabilidad y curva de aprendizaje de dicho

procedimiento.

Otra limitacion es que los resultados se basan en un estudio retrospectivo de una
cohorte pequefia de pacientes tratados en solo un centro capacitado para el
diagnostico y tratamiento de cardiopatias congénitas, esto limita la muestra de
pacientes. Es evidente que, se necesitan estudios prospectivos, para evaluar otras
comorbilidades, asi como reintervencion a mediano plazo y las complicaciones que
presentan durante la correccion o paliacion definitiva de la cardiopatia. Sin embargo,
consideramos que este estudio da la pauta para el inicio de una linea de

investigacion en nuestro centro.
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datos
Analisis de X X
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Elaboracion de X
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final.
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ANEXO 1

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Folio:

Nombre:

Numero de seguridad social:

Genero: Fecha de nacimiento:

Diagnostico:

1. Tetralogia de Fallot:

Atresia pulmonar sin CIV:

Atresia pulmonar con CIV:

EP critica:

Ebstein neonatal:

Univentricular con estenosis pulmonar:

Doble via de salida de VD con atresia pulmonar:

© N o o ke

Univentricular con atresia pulmonar:

9. Transposicion de grandes arterias con estenosis pulmonar:

10. Transposicion de grandes arterias con atresia pulmonar:

11. Canal con estenosis pulmonar:

12. Canal con atresia pulmonar:

Diametro de ramas pulmonares (inicial en = RDAP:
mm):

Posicion de conducto vertical:

RIAP:

Fecha de procedimento inicial:

Tipo de procedimiento:

Stent en conducto arterioso: FSP:

Diametro de tubo/stent (mm):

Edad al momento del procedimeinto (Dias):

Peso (kg): Talla (cm):__
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Superficie corporal:



Hemoglobina previo a procedimiento: Uso de prostaglandinas previo a

procedimiento:

Saturacion inicial:

Saturacioén posterior a procedimiento:

Resultado de procedimiento: = Exitoso: No exitoso:

Sobrevida a 30 dias posterior a procedimiento:

Sobrevida a 6 meses:

Reintervencion: Si: No:

Tipo de reintervencion:

Fecha en que se llevo a cabo la reintervencion:

Tiempo de reintervencion (dias):

Extubaciones fallida: Si: No:

Fecha de extubacion exitosa:

Dias de ventilacién post procedimiento:

Anticoagulacion empleada en las primeras 24hrs:

Heparina de bado peso molecular:

Heparina no fraccionada:

Complicaciones por la anticoagulacion: Si: No:
Cuales:
Coreccion biventricular /univentricular: Si: No:

Fecha en que se llevo a cabo la correcion:

Dias transcurridos desde el procedimiento a la intervencion:

55



	Portada
	Índice
	Resumen
	Introducción
	Planteamiento del Problema y Pregunta de Investigación
	Justificación
	Objetivos   Hipótesis   Material y Métodos
	Características de las Cohortes
	Tamaño de la Muestra   Factibilidad 
	Tabla de Variables
	Instrumento para la Recolección de Datos   Análisis Estadístico
	Descripción General del Estudio
	Aspectos Éticos
	Resultados
	Discusión
	Conclusiones
	Limitaciones
	Referencias
	Anexo

