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EFICACIA DE LA OXIMETRIA DE PULSO PARA LA DETECCION DE CARDIOPATIAS
CONGENITAS CRITICAS EN EL RECIEN NACIDO DE TERMINO ASINTOMATICO EN
UNA UNIDAD DE TERCER NIVEL

Dra. Herminia Uscanga Carrasco, Dra. Jeannette Liliana Cordova Lopez, Dra. Patricia

Sarahi Aguillén Torres.
RESUMEN

Antecedentes: Las cardiopatias congénitas son la primera causa de mortalidad perinatal e
infantil, de las cuales un 25% corresponden a cardiopatias congénitas criticas, éstas son de
dificil deteccién en los primeros dias de vida ya que no presentan signos a la exploracion
fisica retrasando el diagnéstico, incrementando el riesgo de shock cardiogénico y muerte.
La oximetria de pulso se ha utilizado como una prueba de tamizaje en recién nacidos
asintomaticos mostrando alta especificidad, moderada sensibilidad, es inocua, accesible y
contribuye a mejorar el estado clinico del recién nacido en el momento del diagnéstico.

Objetivo: Determinar la eficacia de la oximetria de pulso para la deteccidén de cardiopatias
congénitas criticas en el recién nacido de término asintomético en una unidad de tercer
nivel.

Material y métodos: Estudio Observacional, prospectivo, transversal y analitico. De 104
recién nacidos de término asintomaticos de peso adecuado para edad gestacional, sin
malformaciones congénitas evidentes cuyos padres acepten la participacion en el estudio.
Previa autorizacion por los Comités de Etica en Investigacion y de Investigacion de la
UMAE, después de las 24 horas de vida se les realizara oximetria de pulso en mano
derecha y pie izquierdo dos veces con una hora de diferencia y de considerarse positivo se
realizar4 ecocardiograma. Se obtendran sensibilidad, especificidad, valores predictivos
positivo y negativo del estudio de oximetria para identificar cardiopatias congénitas criticas
0 Nno criticas.

Resultados: De 105 pacientes se detectaron 11 con saturacion positiva, se les realiz6
Ecocardiograma, diagnosticandose cardiopatia congénita no critica en 5 de ellos y sanos a
6 de ellos. No se detectaron cardiopatias congénitas criticas. Las cardiopatias congénitas
gue se diagnosticaron fueron el Conducto Arterioso permeable en 4 pacientes y la
Comunicacion interventricular muscular en 2 pacientes. Se calculé una sensibilidad del
83%, especificidad del 93%, un valor predictivo positivo de 45% y un valor predictivo
negativo de 98% poco menores a los esperados en nuestras hipotesis.

Conclusion: La oximetria de pulso es una prueba con alta especificidad y valor predictivo
negativo, con moderada sensibilidad y valor predictivo positivo, ademas de ser una
herramienta costo-efectiva lo que le permite instaurase como de rutina en pacientes de
término asintomaticos. Es necesario ampliar el tamafio de muestra en busqueda de
cardiopatias congénitas criticas no diagnosticadas prenatalmente en esta unidad.
Palabras clave: oximetria de pulso, cardiopatia congénita critica.
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ANTECEDENTES:

Las cardiopatias congénitas son los defectos estructurales al nacimiento mas comunes y
graves, incluso son la causa lider de mortalidad perinatal e infantil. Afecta
aproximadamente a 8 - 9 de cada 1.000 nacidos vivos en Norte América (1). Las
cardiopatias congénitas son responsables de aproximadamente el 20% de las muertes en
el periodo neonatal, 3% en periodo infantil y del 46% de las muertes en pacientes con

enfermedades congénitas en el primer afio de vida. (2)

Las cardiopatias congénitas son la segunda causa de muerte en México, la mortalidad es
de 18.64% con una tasa de incidencia de 7.4 x cada 1000 recién nacidos vivos. (3).

Las cardiopatias congénitas criticas representan el 25% de las cardiopatias congénitas y se
definen como aquellas que requieren cirugia o cateterismo intervencionista en el primer afio
de vida (4). Son lesiones conducto dependiente y que por lo tanto los pacientes son
susceptibles a un colapso hemodindmico agudo, acidosis o a la muerte cuando el conducto
se cierra, es decir; ameritan cirugia de urgencia o cateterismo dentro de los primeros 28
dias de vida siendo algunos ejemplos la Transposicién de grandes arterias, la coartacion

aortica critica, la atresia pulmonar sin comunicacion interventricular entre otras. (5)

Aungue la mortalidad infantil ha disminuido en las dltimas 3 décadas, muchos recién
nacidos todavia son diagnosticados de manera tardia y hasta a 25% de los recién nacidos
con estos defectos pasan por alto cuando la identificacién se basa en sintomas clinicos o
signos de enfermedad cardiaca, incluso en entornos con ecografias prenatales (6).
Aproximadamente el 40% de estos recién nacidos a los que no se les realiza el diagndéstico
presentan un shock cardiogénico Yy el 5% son diagnosticados en la autopsia (6). La
exploracion fisica presenta dificultades ya que no tienen soplos por las altas resistencias
pulmonares, la cianosis es leve y clinicamente indetectable incluso por los mas
experimentados (7). Se estima que el 29.5% de los recién nacidos vivos con cardiopatia
congénita no sintomatica tardan en recibir un diagnostico mas de 3 dias después del

nacimiento. (8)




Las tasas de deteccion prenatal varian en gran medida en un promedio que va del 3,3% al
60%, y son influenciadas por el acceso a la atencién, asi como el nivel de capacitacion de
los operadores, algunos defectos criticos es decir, coartacién de la aorta o la conexion
anOmala total de venas pulmonares siguen siendo dificiles de detectar prenatalmente (9,
10). El electrocardiograma y radiografia de térax carecen de sensibilidad y especificidad
para el diagnostico de las Cardiopatias Congénitas. El ecocardiograma es la prueba
diagndstica estandar sin embargo es de alto costo y no esté disponible en muchos centros

hospitalarios (10).

La oximetria de pulso es accesible, inocua, es una prueba de tamizaje, altamente
especifico, moderadamente sensible, avalada por multiples estudios para la identificacién
de neonatos con cardiopatia congénita, que incrementa valor a los métodos de deteccion
existentes (11). La mayoria de los bebés con cardiopatia congénita manifiestan cierto grado

de hipoxemia, que pueden ser detectados mediante oximetria de pulso (12).

En comparacion con el examen fisico por si solo, la oximetria de pulso aumenta la tasa de
deteccion de los defectos congénitos cardiacos criticos, y contribuye a mejorar el estado
clinico en el momento del diagndéstico. La oximetria de pulso tiene una tasa de falsos
positivos inferior si se realiza después de 24 horas de edad segun lo descrito por Andrew K
Ewer en el 2014. (13).

La Secretaria de Salud y Servicios Humanos de Estados Unidos recomendé en septiembre
de 2011 que se realice la oximetria de pulso a todos los recién nacidos para la deteccion de
enfermedades cardiacas congénitas criticas y la Academia Americana de Pediatria
respaldd estas recomendaciones en diciembre de 2011 y en 2013 recomendo la oximetria
de pulso incluidos los nacimientos fuera del hospital. (14)

Existen ya estudios en Estados Unidos de costo-efectividad que demuestran que la
oximetria de pulso como método de tamizaje para cardiopatias congénitas criticas es

beneficiosa. (14)

Thangaratinam y colaboradores en el afio 2012 realizaron un metaandlisis de donde se
eligieron 13 estudios que incluyeron 229,421 recién nacidos donde se reporté que la

oximetria de pulso para deteccion de cardiopatia congénita critica tuvo una sensibilidad del




76,5%, una especificidad del 99,9%, y una tasa de falsos positivos del 0,14%, y que esta

era menor cuando se realiza después de las primeras 24 horas de vida. (15)

Anna Turska—Kmie¢ y colaboradores, realizaron un estudio prospectivo en Polonia
publicado en el afio 2012, donde se aplicé la oximetria de pulso entre las 2 y 24 horas de
vida en 51.698 recién nacidos asintomaticos, los defectos cardiacos criticos fueron
diagnosticados solamente por oximetria de pulso en 15 recién nacidos, que constituian el
18,3% del total de las cardiopatias congénitas criticas. Se obtuvieron 14 falsos positivos y
habia cuatro resultados falsos negativos. La sensibilidad fue 78,9% y la especificidad de

99,9%. El valor predictivo positivo fue 51,7% y negativo del 99,9%.(2)

La altitud afecta la presion parcial de oxigeno, lo que significa que las personas que viven
en altitudes mas altas tienden a tener una menor saturacion arterial de oxigeno cuando
estan sanos. Por lo tanto, las recomendaciones de deteccion deben ser modificadas para
recién nacidos a gran altura por ejemplo en México que se encuentra a una altura de 2240
metros sobre el nivel del mar, porque incluso cuando es normal, pueden tener saturaciones
de oxigeno por debajo de 95%. Aquellos que se encuentran arriba de 1500 pero menores
de 3000 metros sobre el nivel del mar tienen saturaciones de oxigeno arterial de 96%,
aproximadamente 2% por debajo de los valores normales al nivel del mar. Es probable que
usando un valor de saturacion de corte de 93 0 94% en lugar del recomendado 95 o0 96%
ayudaria a detectar cardiopatias congénitas criticas sin incrementar el nimero de falsos

positivos. (16)

Miller y colaboradores en Wisconsin en un estudio publicado en el 2016 realizaron un
estudio prospectivo en donde se les aplicé oximetria de pulso a 1584 recién nacidos
obtenidos por parto planificado fuera del hospital. Cinco recién nacidos presentaron
cardiopatia congénita critica y tres de ellos fueron detectados por oximetria de pulso.
Concluyeron que la oximetria de pulso se puede implementar con éxito (ya que la
sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo y valor predictivo negativo de la
oximetria de pulso fueron similares a otros estudios) fuera del entorno hospitalario y juega
un papel particularmente importante en comunidades con altas tasas de cardiopatias

congénitas y donde el diagndstico prenatal es poco comun. (17, 18)




PRINCIPIOS DE OXIMETRIA DE PULSO

La ley fisica de Beer-Lambert-Bouguer describe la atenuacion de la luz a las propiedades
de los materiales a través del cual la luz esta viajando. La sangre oxigenada absorbe la luz
roja a una longitud de onda de 660 nanémetros, y la sangre desoxigenada absorbe la luz
en el espectro infrarrojo a 940 nandmetros. El célculo de la saturacion de oxigeno se logra
con el uso de algoritmos de calibracion, basandose en la cantidad de sefales flujo
sanguineo no pulsatil (venosa, capilar, los huesos y la piel) y el flujo de sangre arterial
pulsatil, en las longitudes de onda roja e infrarroja mencionados anteriormente. Un
microprocesador elimina la sefial continua de los tejidos y los vasos no pulsatiles, que deja
la sefial pulsatil de las arterias que se mostrara como una forma de onda pletismogréfica en

el monitor de la oximetria de pulso. (3, 4, 6)

Existen mdltiples fuentes de posibles artefactos, que son particularmente relevantes para
los recién nacidos y pueden causar falsas lecturas. Estos incluyen los artefactos de
movimiento, pobre perfusion y la piel fria en el lugar de medicidn, ritmos irregulares, la luz
ambiental, la fototerapia o la interferencia electromagnética, pigmentacion de la piel y la
ictericia, la posicion inadecuada del sensor (efecto de penumbra), la pulsacién venosa,

colorantes intravenosos, y la presencia de moléculas de hemoglobina anormal.(3, 4, 6)

La oximetria de pulso esta limitada para medir la saturacion de oxigeno (SpO2) en el rango
de 80%-100%. La mayoria de los nuevos oximetros de pulso son capaces de detectar el
movimiento y etiquetarlo como artefacto o realizar célculos rapidamente de una manera
gue los hace tolerantes a los movimiento. El valor de SpO2 no es una evaluacién continua.
La oximetria de pulso utiliza un algoritmo para lecturas promedio durante un periodo de
tiempo. La media se toma durante un periodo de tiempo mas corto, lo que también
aumenta el retardo de la lectura y disminuye la velocidad del programa. Para obtener una
medicién de oximetria de pulso precisa, el tejido periférico necesita un volumen de pulso y
presion adecuados. En situaciones tales como choque séptico, donde las extremidades
estan frias y tienen baja perfusion, la oximetria de pulso no puede evaluar de forma

confiable la saturacién de oxigeno. (3, 6, 19)

Levesque y colaboradores en el 2000, establecieron el rango normal de saturacion de

oxigeno en recién nacidos a término en los primeros dias de vida, asi como evaluaron los
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valores de oximetria normales a nivel del mar, desde el ingreso a la sala de recién nacidos
hasta el egreso. También evaluaron variables como el sexo, la edad gestacional al nacer,
peso al nacer, el tipo de parto, las puntuaciones de Apgar, sitio de pre o posductal de
medida, y el estado del bebé en el momento de la medicion (dormir, tranquilo, y el llanto).
Las mediciones de oximetria de pulso se tomaron al ingresar en la sala de recién nacidos,
a las 24 horas de vida y al alta. La saturacion global oxigenacion era 97,2% + 1,6% (IC del
95% 97,1% -97,2%). (19, 20)

La oximetria de pulso es una excelente herramienta para evaluar la hipoxemia incipiente
que se produce durante la evolucibn de cardiopatias congénitas, tales como la
transposiciéon de las grandes arterias, tronco arterioso comun, sindrome del corazon
izquierdo hipoplasico, conexién anomala total de venas pulmonar, atresia tricuspide,
tetralogia de Fallot, y atresia pulmonar. Estas lesiones se asocian generalmente con la
hipoxemia en el periodo neonatal y pueden causar morbilidad y mortalidad significativas si
se retrasa el diagnéstico. (3, 6, 19, 20)

De acuerdo con el protocolo de los Secretarios del Comité Asesor sobre los Trastornos
Hereditarios en el Recién Nacidos y Nifios, un nifio tendria un resultado positivo a las 24

horas de vida si:

1) Una lectura de la oximetria de pulso es menor o igual 90%, en la mano derecha o en

cualquiera de sus pies.

2) Dos lecturas de la mano derecha y cualquiera de sus pies es menor 95% en tres

mediciones separada por 1 hora.

3) Una diferencia persistente de 3% en la mano derecha y la medicién del pie en tres

mediciones separadas por 1 hora. (21)

Kochilas y colaboradores demostraron que el protocolo de los Secretarios del Comité
Asesor sobre los Trastornos Hereditarios en el Recién Nacidos y Nifios (SACHDNC) fue el
protocolo mas eficiente con el menor nimero de falsos positivos de oximetria de pulso en el

periodo neonatal. (21).
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La oximetria de pulso es altamente especifica para la deteccion de defectos cardiacos
congeénitos criticos con sensibilidad moderada, que cumple los criterios para el cribado
universal. (15, 18)
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JUSTIFICACION

Las cardiopatias congénitas criticas son las malformaciones congénitas que con mayor
frecuencia causan muerte infantil en el mundo. Cerca del 20% de las muertes ocurren en el
periodo neonatal. El retraso en el diagnostico de los defectos congénitos cardiacos criticos
es muy comun, ya que estos defectos no son identificados cuando se basa Unicamente en
los signos clinicos o en los sintomas de la enfermedad, lo que retrasa el tratamiento,
incrementa la letalidad y mortalidad, antes de que pueda ofrecerse tratamiento curativo o

paliativo.

En México se ha establecido una alta tasa de incidencia de cardiopatias congénitas de
hasta 7.4 x 1,000 nacidos vivos. Las cardiopatias congénitas criticas son de dificil
deteccion en recién nacidos de término por la pobre signologia y sintomatologia de la que
se caracterizan en los primeros dias de vida. En la Unidad de Alta Especialidad Hospital de
Gineco Obstetricia No. 3 CMN La Raza se reporta que en el afio 2016 nacieron 4514
nacidos vivos, los cuales 3,081 fueron recién nacidos de término, pacientes en los cuales
existe el riesgo de pasar por alto el diagnéstico de una cardiopatia congénita critica antes
de su egreso.

Por lo antes descrito, es necesario la adicion de pruebas de tamizaje de cardiopatias
congénitas criticas asintoméaticas para la evaluacion del recién nacido en la sala de cunero
de transicion y antes del egreso hospitalario, o cual puede ser posible mediante la
aplicacion de la oximetria de pulso en este grupo de pacientes para estimar los niveles de
saturacion de oxigeno preductal y posductal, con la posibilidad de realizar el diagnéstico,
establecer un tratamiento y por lo consiguiente una disminucion de la mortalidad en esta

etapa de la vida.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En México las cardiopatias congénitas representan la segunda causa de muerte, y un alto
porcentaje de las muertes se presentan en el periodo neonatal, son de dificil deteccidén en
las primeras horas de vida ya que no muestran sintomatologia o la sintomatologia es muy
sutil; en paises desarrollados se ha utilizado la oximetria de pulso como prueba de tamizaje
en pacientes recién nacidos de término aparentemente sanos como prueba de tamizaje
para la deteccion de cardiopatias congénitas criticas después de las primeras 24 horas de
vida y antes del egreso hospitalario con buenos resultados. La oximetria de pulso es
accesible, inocua, altamente especifica, moderadamente sensible. La mayoria de los
recién nacidos con cardiopatias congénitas manifiestan cierto grado de hipoxemia, que
pueden ser detectados mediante oximetria de pulso. Descrito lo anterior se buscara
establecer la eficacia de esta prueba en pacientes recién nacidos de término en nuestra

unidad de atencién médica.

PREGUNTA DE INVESTIGACION:

¢ Cuél es la eficacia la oximetria de pulso para identificar cardiopatias congénitas criticas en
el recién nacido de término asintomatico en la U.M.A.E. Hospital De Gineco Obstetricia No.
3 “Dr. Victor Manuel Espinosa De Los Reyes Sanchez” CMN LA Raza?
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OBJETIVO

OBJETIVO GENERAL:

Determinar la eficacia de la oximetria de pulso para la deteccion de cardiopatias congénitas
criticas en el recién nacido de término asintomético en la U.M.A.E. Hospital De Gineco
Obstetricia No. 3 “Dr. Victor Manuel Espinosa De Los Reyes Sanchez” CMN LA Raza.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

Determinar la sensibilidad de la oximetria de pulso para la deteccion de cardiopatias
congénitas criticas en el recién nacido de término asintomatico en la U.M.A.E. Hospital De
Gineco Obstetricia No. 3 “Dr. Victor Manuel Espinosa De Los Reyes Sanchez” CMN LA

Raza.

Determinar la especificidad de la oximetria de pulso para la deteccion de cardiopatias
congénitas criticas en el recién nacido de término asintomatico en la U.M.A.E. Hospital De
Gineco Obstetricia No. 3 “Dr. Victor Manuel Espinosa De Los Reyes Sanchez” CMN LA
Raza.

Determinar el valor predictivo positivo de la oximetria de pulso para la deteccion de
cardiopatias congénitas criticas en el recién nacido de término asintomatico en la U.M.A.E.
Hospital De Gineco Obstetricia No. 3 “Dr. Victor Manuel Espinosa De Los Reyes Sanchez”
CMN LA Raza.

Determinar el valor predictivo negativo de la oximetria de pulso para la deteccion de
cardiopatias congénitas criticas en el recién nacido de término asintomatico en la U.M.A.E.
Hospital De Gineco Obstetricia No. 3 “Dr. Victor Manuel Espinosa De Los Reyes Sanchez”
CMN LA Raza.

14




OBJETIVOS SECUNDARIOS:

e Describir las caracteristicas epidemiologicas (género, edad gestacional, horas de
vida, peso al nacer, Apgar, morbilidad materna) de los recién nacidos de término
asintométicos a los que se les detectd una cardiopatia congénita critica con
oximetria de pulso en la U.M.A.E. Hospital De Gineco Obstetricia No. 3 “Dr. Victor
Manuel Espinosa De Los Reyes Sanchez” CMN LA Raza.

e Determinar cuales son las cardiopatias congénitas criticas mas frecuentes en los
recién nacidos de término asintomaticos a los que se les detecté una cardiopatia
congénita critica con oximetria de pulso en la U.M.A.E. Hospital De Gineco
Obstetricia No. 3 “Dr. Victor Manuel Espinosa De Los Reyes Sanchez” CMN LA

Raza.
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HIPOTESIS:

La sensibilidad de la oximetria de pulso para la detecciébn de cardiopatias congénitas
criticas en el recién nacido de término asintomatico en la U.M.A.E. Hospital De Gineco
Obstetricia No. 3 “Dr. Victor Manuel Espinosa De Los Reyes Sanchez” CMN LA Raza sera
de al menos de 76.5 % (15)

La especificidad de la oximetria de pulso para la deteccidn de cardiopatias congénitas
criticas en el recién nacido de término asintomatico en la U.M.A.E. Hospital De Gineco
Obstetricia No. 3 “Dr. Victor Manuel Espinosa De Los Reyes Sanchez” CMN LA Raza sera
de al menos 99.9 % (15)

El valor predictivo positivo de la oximetria de pulso para la detecciéon de cardiopatias
congénitas criticas en el recién nacido de término asintomatico en la U.M.A.E. Hospital De
Gineco Obstetricia No. 3 “Dr. Victor Manuel Espinosa De Los Reyes Sanchez” CMN LA

Raza sera de al menos 51.7 % (15)

El valor predictivo negativo de la oximetria de pulso para la deteccion de cardiopatias
congénitas criticas en el recién nacido de término asintomatico en la U.M.A.E. Hospital De
Gineco Obstetricia No. 3 “Dr. Victor Manuel Espinosa De Los Reyes Sanchez” CMN LA

Raza sera de al menos 99.9 % (15)
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MATERIAL Y METODOS

Tipo de estudio:
e Encuesta transversal
Disefio del estudio:

e Finalidad del estudio: Analitico.
e Secuencia temporal: Transversal
e Segun la asignacién de los factores de estudio: Observacional

e Inicio del estudio en relacion a la cronologia de los hechos: Prospectivo

Universo de trabajo:

Todo recién nacido de término (entre 37 a 41 semanas de gestacion) con peso adecuado
para la edad gestacional, asintomatico que tenga por lo menos 24 — 48 horas de vida y se
encuentre hospitalizado en el area de cunero de transicion de la U.M.A.E. Hospital De
Gineco Obstetricia No. 3 “Dr. Victor Manuel Espinosa De Los Reyes Sanchez” CMN LA
Raza, en el periodo comprendido entre el 1ro de junio del 2018 al 31 de Agosto del 2018 y

gue cumplan los criterios de inclusion.

CRITERIOS DE SELECCION

Criterios de inclusion:
e Pacientes de ambos sexos que hayan nacido en la U.M.A.E. Hospital De Gineco
Obstetricia No. 3 “Dr. Victor Manuel Espinosa De Los Reyes Sanchez” CMN LA
Raza en el periodo comprendido del 1° de junio al 31 de Agosto del 2018.
e Recién nacidos de término (edad gestacional entre 37 a 41 semanas de gestacion)
e Recién nacidos con peso al nacimiento clasificado como peso adecuado para la

edad gestacional
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Recién nacidos que permanezcan hospitalizados por al menos 24 — 48 horas de vida
después del nacimiento

Pacientes hospitalizados en el &rea de cunero de transicion

Pacientes con expediente clinico completo

Cuyos padres autoricen la participacion en el estudio.

Criterios de exclusion:

Recién nacidos de menos de 24 - 48 horas de vida que ingresaron a cunero de
transicion durante el periodo de estudio.

Recién nacidos con peso pequefio o peso grande para la edad gestacional que
ingresaron a cunero de transicion durante el periodo de estudio.

Recién nacidos que ingresaron a UCIN, Cunero aislado infectado y Cunero aislado
no infectado.

Recién nacidos con malformaciones congénitas mayores 0 menores,

cromosomopatias.

Tipo de muestreo: No aplica ya que se incluira a todos los pacientes que cumplan con los

criterios de seleccion.
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Tamafio de la muestra:

Cada afio nacen aproximadamente 3000 nifios aparentemente sanos en nuestra UMAE (N)
Se estima que la frecuencia de cardiopatias congénitas es de 7.4 por cada 1000 RN vivos,
esto es 0.74% (p=0.074)

De ahi g=0.926

Buscando un margen de error de 0.05 (a = 0.05)

Y para un IC 95% de 0.95, entonces se requiere un tamafio de muestra de 104 recién

nacidos.
i
(f Sample Size Calculator - Windows Internet Explorer - | |
|g http:,l',l'www.I:uerrie.dds.nl,l'calcss.htrrj B || || K I,r 4 Bing M

frchivo Edicidn Wer  Favoritos  Herramientas  Avuda

..; Favaritas | 1= & | Sample Size Calculakor

;éSample Size Calculakor ’}* - Ej ~ || ™ -~ Pagina = Seguridad =~ Herramienkas « ﬂv & qm (l

=

Sample Size Calculator for a proportion
(absolute margin)

Population 3000
Confidence:
Margin

probahility: 075

The sample size is: [{[if]

Calculate sample size

(http://www.berrie.dds.nl/calcss.htm)
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VARIABLES

VARIABLE DEFINICION DEFINICION ESCALA DE UNIDAD DE
CONCEPTUAL OPERACIONAL MEDICION MEDICION O
VALORES
Anormalidad en la
estructura o funcion del
corazobn en el recién 0=NO
nacido, establecida _ 1= Cardiopatia
durante la gestacion y | Para  fines  del NO critica
resultante de un | proyecto se
Cardiopati | desarrollo  embrionario | considerara que | Cualitativa, | 2=  Cardiopatia
a alterado. (3) Se | esta presente y el | Ordinal critica.
congénita | considera critica al | tipo de la misma,
critica defecto cardiaco | segun el reporte del
congénito que conduce a | ECO  cardiograma
la muerte o requiere | realizado.
cirugia o cateterismo
intervencionista  dentro
de los 28 dias de vida
(4.5)
Saturacion
Positiva:
-Si en dos
mediciones es
menor a 90%
-Si en dos
mediciones esta
Es una técnica no |Para fines de este entre 90 — 94%
Oximetria | NVasiva que mide la | proyecto se o : :
saturacion de oxigeno de | considerara la | Cuantitativa | -Diferencia mayor
de pulso la hemoglobina en la | OXimetria de pulso | nominal de 3  entre
sangre circulante. (3) tomada después de saturacion
las primeras 24 preductal/posduct
horas de vida. al
Saturacion
negativa.
- Si en dos
mediciones es
mayor a 95%
-Si en dos
mediciones es
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superior a 94%

- Diferencia
menor de 3 entre
saturacion
preductal y
posductal
Edad Tiempo transcurrido | Sera la edad | Cualitativa Semanas de
Gestacion | desde la concepcion | gestacional por | ordinal gestacion
al hasta le nacimiento | Capurro registrada
medido en escalas | en la Historia Clinica
somatomeétricas. (22) perinatal.
Género Condicion organica, | Sera el género | Cualitativa Masculino
masculina o femenina, | registrado en la _ .
de los animales o las | Historia Clinica | Nominal Femenino
plantas. (23) perinatal
Peso al | Fuerza con la que la | Peso en gramos que | Cuantitativa | Gramos
nacer Tierra atrae a un cuerpo | se designa al nacer | discreta
(23) en la Historia Clinica
perinatal
Apgar Método de evaluacion de | Calificaciéon del | Cuantitativa | Puntos
la adaptacion y vitalidad | Apgar al minuto y a | discreta
del recién nacido, tras el [ los 5 minutos de
nacimiento evalia 5 |vida que se designa
parametros, esfuerzo | en la Historia Clinica
respiratorio, frecuencia | perinatal
cardiaca, tono muscular,
coloraciéon e irritabilidad
refleja. (24)
Morbilidad | Alteracibn mas o menos | Para fines de este | Cualitativa 0= Ninguna
materna grave (23) de la madre | proyecto se | nominal 1= Diabetes
previos al embarazo y | considerara a la gestacional
durante el embarazo enfermedad de la 2.= Enfermedad
madre  previo 0 hipertensiva  del
durante el embarazo embarazo
3= Otras.
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DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Previo registro en el Comité de Investigacion de la UMAE y consentimiento informado de
padres o tutores de recién nacidos de término con peso adecuado para edad gestacional
de mas de 24 horas de vida hospitalizados en el area de cunero de transicion. Se identifico
a cada paciente con un numero de folio y se capturaron en la hoja de datos las variables
epidemiologicas. Posteriormente se verifico la temperatura corporal del recién nacido, para
descartar y corregir hipotermia y/o acrocianosis para descartar variables confusoras.

Se realizé medicidbn mediante la colocacion de un oximetro de pulso BCI 3301 Oxi-Pulse
Hand-Held. Se coloc6 el sensor preductal y posductal (mano derecha y pie izquierdo), se

realizaron dos mediciones, con un intervalo de 1 hora entre ambas mediciones.

De acuerdo a los hallazgos se determind: Saturacién Positiva: Si en dos mediciones la
saturacion fue menor a 90%, se encontré entre 90 — 94% y/o diferencia mayor de 3 entre
saturacion preductal y posductal. Saturacion negativa. Si en dos mediciones la saturacion
fue superior a 94% y/o diferencia menor de 3% entre saturacion preductal y posductal.

A los pacientes con pruebas positivas, se les derivd con cardidlogo experto, quien realizé
un ecocardiograma para deteccion de cardiopatia congénita en las 72 horas siguientes. Se
utilizé el ecocardiograma Toshiba Modelo USPV.7702.

Los datos reportados en las mediciones y en el ecocardiograma se reportaron en la hoja
de recoleccion de datos (ANEXO 1) asi como se utilizd el algoritmo (ANEXO 2). Al
detectarse una cardiopatia congénita se les informé a los padres y el paciente fue derivado
al servicio de Cardiologia Pediatrica del Hospital General CMN La Raza para su
evaluacion, establecer una opcion terapéutica inmediata y un seguimiento. A los pacientes

con oximetria negativa se les dio seguimiento.
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Procedimientos:

1.

La Médico Residente de Neonatologia Patricia Sarahi Aguillén Torres realizo
diariamente una busqueda en la libreta de ingresos al area de cunero de transicion
de los pacientes que cumplieran los criterios de inclusion.

Les inform6 de manera clara y sencilla a los padres o al tutor del recién nacido y se
solicitd la firma del consentimiento informado, durante la hora de visita en el area de
espera del cunero de transicion de la Unidad de Alta Especialidad Hospital de
Gineco Obstetricia No. 3, CMN la Raza por la Médico Residente de Neonatologia
Patricia Sarahi Aguillén Torres.

Ya otorgado el consentimiento informado se tomaron los datos epidemioldgicos de
los pacientes y se llenaron las hojas de recoleccion de datos.

Se midié temperatura con termémetro de mercurio y se vigilé6 acrocianosis en el
paciente para descartar y corregir hipotermia, posteriormente se colocé el oximetro
de pulso BCI 3301 Oxi-Pulse Hand-Held, un monitor portatil no invasivo que
informa continuamente de la saturacion de oxigeno y la frecuencia de pulso, cuya
dimensiones: 160 x 82,5 x 31,7 mm, peso: 385 gramos, con un rango: 0 - 100%,
precision: 70 - 100% +2% / 50 - 69% +3% / < 50% sin especificar, resoluciéon: 1%,
frecuencia de Pulso con rango: 30 - 245 ppm, precision: £ 2%, resolucion: 1 ppm. Se
coloco el sensor preductal y posductal (mano derecha y pie izquierdo), se realizaron
dos mediciones, con un intervalo de 1 hora entre ambas mediciones.

Se anotaron los resultados en la hoja de recoleccion de datos, y se siguio el
algoritmo (ANEXO 2), los pacientes con saturacion positiva (Si en dos mediciones la
saturacién es menor a 90%, se encuentra entre 90 — 94% y/o diferencia mayor de 3
entre saturacion preductal y posductal.) se derivaron con un Cardidlogo Pediatra

experto la Doctora Jeannette Liliana Cérdova Lopez.

. Siempre la misma Cardi6loga Pediatra realizé un Ecocardiograma para deteccion de

cardiopatia congénita. Se utilizd el ecocardiograma Toshiba Modelo USPV.7702 con
precision de imagen, algoritmo de relace de bordes y estructuras. THI (2° Arménico)

Doppler Color, Doppler Pulsado, Doppler Power Agio. Estacion de trabajo integrada.
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Transductor Lineal Multifrecuencia XBT de Banda Ancha extendida de 5 a 14 Mega
Hertz.

7. Los datos reportados en las mediciones y en el ecocardiograma se reportaron en la
hoja de recoleccidn de datos y se realiz6 una base de datos en Excel.

8. Se realiz6 un analisis de la informacion recolectada para determinar la eficacia de la
prueba para deteccién de cardiopatias congénitas.

9. Se realiz6 difusion de los resultados del proyecto al personal médico de la divisién
de pediatria y enfermeria que labora en esta unidad y que se encuentra en contacto
con este tipo de pacientes para asi implementar esta medida como prueba de

tamizaje para cardiopatias congénitas en pacientes de cunero de transicion.

ANALISIS ESTADISTICO

Se utilizaron frecuencias y porcentajes asi como medidas de tendencia central de acuerdo

a la distribuciéon de las variables.
Para las variables cualitativas de escala nominal se utilizaron andalisis de frecuencia.

Se calcula con tabla de contingencia la sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo,

valor predictivo negativo de la prueba.
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ASPECTOS ETICOS:

El presente protocolo se apegoé a los lineamientos de la Declaracion de Helsinki y a los de

la Ley General de Salud vigente, acerca de investigacion en seres humanos.
e Riesgo de la investigacion:

De acuerdo con lo establecido en el Reglamento de la ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud y conforme a los Aspectos éticos de la investigacion en seres

humanos, Titulo Il, Capitulo I, articulo 17; el estudio se consideré de riesgo minimo.
e Contribuciones y beneficios:

El participante recibié beneficio directo al ser diagnosticado y derivado a un médico
cardidlogo experto para establecer tratamiento. Asi como existid6 beneficio para la
poblacién posterior al término del estudio, se espera que los resultados contribuyan a
aumentar el conocimiento respecto a las cardiopatias congénitas y a su deteccion con esta

prueba como tamizaje en pacientes asintomaticos,
e Balance riesgo beneficio:

De acuerdo al objetivo de este estudio se consideré que el balance riesgo-beneficio fue
ADECUADO

e Procedimientos para garantizar la confidencialidad de la informacién:

Todos los datos que se obtuvieron durante el estudio se mantendran como confidenciales.
Sdélo el investigador principal y los investigadores asociados del servicio de Neonatologia
del Hospital de Ginecologia y Obstetricia No. 3 UMAE Centro Médico Nacional la Raza
tendran acceso a los mismos para la captura y procesamiento de la informacion. Se le
asigné numero de folio a los datos obtenidos, sin indicar el nhombre ni el nimero de
afiliacion de los pacientes o cualquier otro dato que permitiera identificarlo. En un archivo
aparte se consignaron los datos de identificacion de cada paciente y solamente la Doctora

Herminia Uscanga tuvo acceso a dicha informacion.

e Carta de consentimiento informado
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Se informdé a los padres o tutores: el propdsito, los procedimientos, los resultados, la
confidencialidad de los datos, el personal de contacto para dudas y aclaraciones respecto
al estudio y respecto a sus derechos como participantes en el estudio. Una vez que quedd
completamente entendida la informacién, se solicitd a los padres del paciente su
consentimiento informado para participar en el estudio. Se explicé que su atencion en el
Instituto no seria diferente de ninguna manera en caso de rechazar la invitacion a participar
en el estudio. Se extendié por duplicado el consentimiento, en papel membretado del
Hospital de Ginecologia y Obstetricia No. 3 UMAE Centro Médico Nacional la Raza,
guedando un ejemplar en el expediente del sujeto de investigacion y otra en poder del

investigador.
e Proceso para obtencion del consentimiento informado:

El consentimiento informado se solicitdé en la sala de espera del cunero de transicion de la
Unidad de Alta Especialidad Hospital de Gineco Obstetricia No. 3 Centro Médico Nacional
La Raza. Fue solicitado por parte del investigadores asociado, quien fue un médico
diferente al médico tratante del recién nacido. El médico tratante no participé6 en ningun

caso de la solicitud del Consentimiento Informado.
e Informacion de los resultados del estudio:

Los investigadores establecieron el compromiso de proporcionar la informacién obtenida
del estudio, informar a los padres en caso de un hallazgo que surgiera durante la
investigacion que pudieran ser benéficas para el paciente.

e Forma de seleccion de los participantes:

Se llevdé a cabo un muestro aleatorizado simple. Solo fue candidato para el ingreso al

estudio aquel que cumplié estrictamente con los criterios de inclusion.

e Forma de otorgar los beneficios: En caso de cardiopatia critica el paciente hubiera
sido enviado a valoracion lo antes posible al Hospital General Centro Médico La raza, y en
el caso de cardiopatia congénita no critica los investigadores proporcionaron a los padres
del paciente una nota de interconsulta para que fueran vistos por cardiologia pediatrica en

la consulta externa.
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RESULTADOS

Se estudiaron 105 pacientes recién nacidos de término (37-41 semanas de gestacion) de
los cuales todos con peso adecuado para la edad gestacional de los cuales 56 son
hombres (53.3%) y 49 son mujeres (46.7%).

Tabla 1. Caracteristicas epidemioldgicas de la poblacion

Caracteristicas epidemiolégicas Total de pacientes n=105

n %
Género
Masculino 56 53.3
Femenino 49 46.7

Semanas de gestacion

37 25 24.0
38 23 22.0
39 27 26.0
40 25 24.0
41 5 4.0
Peso al nacer

2500 a 3000 gramos 50 48.0
30001 a 3500 gramos 43 41.0
>3500 gramos 12 11.0
Apgar al minuto

7 puntos 9 8.6
8 puntos 85 81.0
9 puntos 11 10.4
Apgar a los 5 minutos 1 1.0
8 puntos 103 98.0
9 puntos 1 1.0
10 puntos

Horas de vida

24 horas 72 69.0
25-48 horas 30 28.5
49-72 horas 3 2.5

Morbilidad materna

Ninguna 30 28.6
Diabetes gestacional 12 11.4
Alteraciones hipertensivas 19 18.1
Otras 44 41.9
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La calificacion de Apgar en su gran mayoria fue de 8 puntos al minuto de vida (81%), 9
pacientes se calificaron con 7 al minuto de vida (8.6%) y 11 pacientes con 9 puntos al
minuto de vida (10.4%), no se reportaron puntuaciones menores; a los 5 minutos de vida

103 pacientes (98%) fueron calificados con 9 puntos.

Se encontré antecedente de comorbilidad materna en 75 pacientes (71.4%), de las cuales
las mas frecuentes fueron las alteraciones hipertensivas en 19 pacientes (18%), Diabetes
gestacional en 12 pacientes (11.4%), y en el grupo de otras comorbilidades se encontrd
gue el hipotiroidismo (11 pacientes, 10.4%), la trombocitopenia gestacional (5 pacientes,

4.7%) y la epilepsia (4 pacientes, 3.8%) fueron las més frecuentes.

Se realiz6 oximetria de pulso en la totalidad de los pacientes en los cuales se encontré que
la mediana de saturacion de oxigeno preductal fue 95% y posductal 94%, la moda de
saturacion preductal fue 96% y posductal 94%.

Del total de pacientes se detectaron solo 11 con saturacion positiva, en 4 pacientes se
indico saturacion positiva por diferencia mayor de 3% entre saturacion pre y posductal. En
los otros 7 pacientes se indic6 saturacidon positiva por saturaciones tanto pre como
posductal menores de 94%. A los 11 pacientes se les realiz6 Ecocardiograma,
diagnosticandose cardiopatia congénita no critica en cinco de ellos y sin cardiopatia
congénita a seis de estos pacientes. Durante el seguimiento de los pacientes como
hallazgo se diagnosticé cardiopatia congénita en un paciente con oximetria negativa en la

segunda semana de vida. No se detectaron cardiopatias congénitas criticas.

Las cardiopatias congénitas que se diagnosticaron fueron el Conducto Arterioso permeable

en 4 pacientes y la Comunicacion interventricular muscular en 2 pacientes.

Se calculé que la oximetria de pulso para deteccion de cardiopatias congénitas tiene una
sensibilidad del 83 %, especificidad del 93 %, un valor predictivo positivo de 45% y un valor
predictivo negativo de 98%.

Con Cardiopatia congénita = Sin cardiopatia congénita

Oximetria positiva

Oximetria negativa
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DISCUSION

El desarrollo y uso de técnicas de diagndstico prenatal ha incrementado y se ha ampliado
su alcance a la poblacién, siendo estas cada vez mas accesibles para la poblacion incluso
en paises en vias de desarrollo tales como México, lo que ha permitido la preparacion de
los equipos de salud para la atencion y traslados a centros especializados de recién
nacidos con cardiopatias congénitas para su mejor atencion y evaluacion tal como ocurre
en esta unidad de tercer nivel donde es un centro de referencia de pacientes embarazadas

con diagnostico prenatal de feto con cardiopatia congénita. (9)

No obstante existen lugares en donde alun no se cuenta con la capacidad de cobertura y la
habilidad para realizar el diagndstico prenatal de una cardiopatia, dejando a la poblacién
de recién nacidos que al nacer no presentan sintomas de enfermedad cardiaca sin
vigilancia y a libre evolucién, de los cuales hasta 7.4 de cada 1000 recién nacidos pueden
tener una cardiopatia congénita y de estos el 25% pueden padecer una cardiopatia
congénita critica, la cual debutara con sintomas muy graves, incluso la muerte al pasar la

primera semana de vida. (3,4)

En los ultimos afios se han realizado una serie de estudios alrededor del mundo en donde
se ha evaluado la capacidad de la oximetria de pulso para detectar cardiopatias congénitas
en recién nacidos asintomaticos, encontrandose que esta es una prueba sencilla,
accesible, rapida, que no genera molestias en el recién nacido pero, de baja sensibilidad y
alta especificidad, es por esto que se ha utilizado como prueba de tamizaje en recién

nacidos aparentemente sanos asintomaticos en multiples centros y en distintos paises.

En este estudio se calcul6 que la oximetria de pulso como prueba para deteccién de
cardiopatias congénitas tiene una sensibilidad del 83%, especificidad del 93%, un valor
predictivo positivo de 45% y un valor predictivo negativo de 98%. Dichos resultados son
concordantes con otros trabajos por ejemplo el realizado por Thangaratinam vy
colaboradores en el 2012 en donde se realiz0 un metaanalisis en donde se revisaron
Medline, Embase, Cochrane Library y Scisearch de donde se eligieron 13 estudios que
incluyeron 229,421 recién nacidos donde y se reportd que la oximetria de pulso para

deteccién de cardiopatia congénita critica tuvo una sensibilidad del 76,5% la cual es menor
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a la nuestra sin embargo aun se puede considerar como de moderada sensibilidad, y en

cuanto a la especificidad esta fue de 99,9% siendo la nuestra también alta de 98%. (15)

Con respecto al valor predictivo positivo de 45% y el valor predictivo negativo de 98% son
casi tan altos como los reportados en un estudio realizado por Anna Turska-KmieC y
colaboradores, realizado en recién nacidos en Polonia publicado en el 2012, donde se
aplicé la oximetria de pulso en 51.698 recién nacidos asintomaticos calculandose un valor

predictivo positivo de 51,7% y negativo del 99,9% para la prueba. (2)

Consideramos que dichos resultados son aproximados a los de nuestras hipotesis

establecidas de la eficacia de la oximetria de pulso.
Fortalezas del estudio

Al ser este un estudio prospectivo, permitié establecer la eficacia de la prueba asi como
diagnosticar, evaluar y dar seguimiento a los pacientes a los que se les detecto cardiopatia

congénita.
Debilidades del estudio

Se considera que el tamafio de muestra es reducido ya que en esta unidad de tercer nivel
es un centro de referencia de pacientes embarazadas con diagnéstico prenatal de
cardiopatias por lo que la incidencia de la enfermedad se conserva sin embargo estos
pacientes ya cuentan con diagndéstico y no pueden ser incluidos en este trabajo de

investigacion.
Sugerencias para investigaciones futuras

Sugerimos que se incremente el tamafio de muestra en investigaciones futuras.
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CONCLUSIONES

La oximetria de pulso es una prueba con alta especificidad y valor predictivo negativo, con
moderada sensibilidad y valor predictivo positivo, ademas de ser una herramienta costo
efectiva que le permite instaurase como de rutina en pacientes de término asintomaticos.
Es necesario ampliar el tamafio de muestra en blusqueda de cardiopatias congénitas

criticas no diagnosticadas prenatalmente en esta unidad de tercer nivel.
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CRONOGRAMA

EFICACIA DE LA OXIMETRIA DE PULSO PARA LA DETECCION DE CARDIOPATIAS
CONGENITAS CRITICAS EN EL RECIEN NACIDO DE TERMINO ASINTOMATICO EN
UNA UNIDAD DE TERCER NIVEL

El estudio se planea llevar a cabo en su totalidad en un lapso de 5 meses.

e Revision del protocolo
o Abril 2018 — Mayo -Jun 2018
¢ Recoleccion de datos
o Junio 2018 — Agosto 2018
e Analisis estadistico
o Agosto 2018
e Redaccion del reporte final
o Agosto 2018
¢ Difusion de resultados
° Agosto - Septiembre 2018

ACTIVIDAD Abr May Jun Jul Ago Sept Oct Nov
Revision del protocolo X X X

Recoleccion de datos X X X

Andlisis estadistico X

Redaccion del reporte X

Difusién de resultados X X
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ANEXO 1

EFICACIA DE LA OXIMETRIA DE PULSO PARA LA DETECCION DE CARDIOPATIAS
CONGENITAS CRITICAS EN EL RECIEN NACIDO DE TERMINO ASINTOMATICO EN
UNA UNIDAD DE TERCER NIVEL

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

NUumero de folio:

Género: Masculino Femenino

Peso al nacer: ars

Edad Gestacional: SDG

Apgar: 1 minuto puntos 5 minutos puntos

Horas de vida: horas

Morbilidad materna: ninguna Diabetes Alteraciones

hipertensivas

Otras

Oximetria de Pulso: 1° medicion: Mano derecha: % Pieizquierdo: %
Oximetria de Pulso: 2° mediciébn: Mano derecha: __ % Pieizquierdo: %
Saturacion Positiva: _ Saturacion Negativa:

Requiere Ecocardiograma: Si No

Hallazgos Ecocardiograficos:

Cardiopatia: NO NO CRITICA SI CRITICA
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ANEXO 2

ALGORITMO DIAGNOSTICO

7~ N\

Recien nacido de > 24

V)

Oximetria de pulso prey

posductal

NS

horas de vida

N—r—"

S

Saturacion <90%

N

Saturacion entre 90 - 94% 6
Diferencia de saturacion >3%

entre mano derecha y pie

i
7~ N\

Repetir en 1 hora

N
7~ N\

Saturacion <90%

NS

7~ N\

izquierdo

7~ N\

Repetir en 1 hora

N
7~ N\

entre mano derecha y pie

NS

7~ N\

Positiva Positiva
L i |

Ecocardiograma
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Saturacién > 95% o diferencia de
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NS

7~ N\

Negativa
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ANEXO 3

CONSENTIMIENTO INFORMADO

[

\D
IMSS

SEGURIDAD ¥ SOLIDARIGAD SOCIAL

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(NINOS Y PERSONAS CON DISCAPACIDAD)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):
Lugar y fecha:

NuUmero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al
participar en el estudio:

Informacion sobre resultados y
alternativas de tratamiento:

Participacion o retiro:

EFICACIA DE LA OXIMETRIA DE PULSO PARA LA DETECCION DE CARDIOPATIAS
CONGENITAS CRITICAS EN EL RECIEN NACIDO DE TERMINO ASINTOMATICO EN UNA
UNIDAD DE TERCER NIVEL

NO APLICA

México, CDMX. Unidad de Medicina de Alta Especialidad Centro Médico Nacional La Raza

Las malformaciones del corazén se presentan hasta en 7 de cada 1000 recién nacidos. Su
deteccion temprana es muy importante para poder enviarlo al especialista en enfermedades del
corazén y establecer si requiere tratamiento urgente o no. Esta deteccion puede realizarse
desde el segundo dia de vida con un estudio sencillo y que no causa molestia alguna al recién
nacido que se llama oximetria de pulso y consiste en colocar un brazalete en su mano derecha
y su pie izquierdo que mide la cantidad de oxigeno que pasa por su sangre.

En el segundo dia de vida de su recién nacido se realizara la oximetria de pulso que ya le
explicamos en la mano derecha y pie izquierdo. Se realizaran dos mediciones, con un intervalo
de 1 hora entre ambas mediciones, de considerarse medicion positiva se realizara un
ultrasonido del corazén por un especialista en el estudio del corazon de nifios (cardidlogo
pediatra). En caso de que hubiera alguna malformacién se enviard durante su internamiento a
valoracion en el Hospital General de La Raza. Si no fuera una urgencia, se le dara un pase para
que usted programe una cita.

Dado que el estudio de oximetria y el ultrasonido del corazoén no son dolorosos ni molestos para
el recién nacido, no existe algin riesgo o molestia.

El participante recibira el beneficio directo al ser detectada una cardiopatia congénita y ser
derivado a un médico cardidlogo experto para establecer tratamiento. También se espera que
obtengamos mas conocimiento respecto a la utilidad de los estudios de oximetria para identificar
a los recién nacidos que pudieran tener una malformacién del corazén.

Se les dara a conocer los resultados de este estudio inmediatamente a los padres en caso de
deteccion de cardiopatia.

Su decision de participacion en este estudio es completamente voluntaria. Si usted decide no
participar, su bebé seguira recibiendo la atencion médica brindada por el IMSS a la que tiene
derecho, se le ofreceran los procedimientos establecidos dentro de los servicios de atencién
médica del IMSS. Es decir, que si no desea participar en el estudio, su decisiéon no afectara su
relacion con el IMSS y su derecho a obtener los servicios de salud u otros servicios que
derechohabiente recibe del IMSS. Si en un principio desea participar y posteriormente cambia
de opinién, usted puede abandonar el estudio en cualquier momento. El abandonar el estudio
en el momento que usted quiera no modificard de ninguna manera los beneficios que usted

37




tiene como derechohabiente del IMSS.

Privacidad y confidencialidad: La informacién que nos proporcione que pudiera ser utilizada para identificarla (como su nombre
y afiliacién) serd guardada de manera confidencial y por separado, al igual que los resultados de
sus estudios clinicos, para garantizar su privacidad. Nadie méas tendra acceso a la informacion
que usted nos proporcione durante su participacion en este estudio, al menos que usted asi lo
desee. Cuando los resultados de este estudio sean publicados o presentados en conferencias,
por ejemplo, no se dard informacién que pudiera revelar su identidad. Su identidad sera
protegida y ocultada. Para proteger su identidad le asignaremos un ndmero que utilizaremos
para identificar sus datos, y usaremos ese nimero en lugar de su nombre en nuestras bases de
datos.

En caso de coleccion de material biolégico (si aplica):
No autoriza que se tome la muestra.
Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

Si autorizo que se tome la muestra para este estudios y estudios futuros.

Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si aplica):

Beneficios al término del estudio: El participante recibira el beneficio directo al ser detectada una
cardiopatia congénita y ser derivado a un médico cardiélogo
experto para establecer tratamiento. También se espera que
obtengamos més conocimiento respecto a la utilidad de los
estudios de oximetria para identificar a los recién nacidos que
pudieran tener una malformacién del corazoén.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podréa dirigirse a:

Investigador Responsable: Dra. Herminia Uscanga Carrasco

Colaboradores: Dra. Patricia Sarahi Aguillén Torres Teléfono: 833 134 1566

Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

Nombre y firma de ambos padres o

tutores o representante legal

Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccion, relaciéon y firma Nombre, direccion, relacién vy firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion,
sin omitir informacioén relevante del estudio.

Clave: 2810-009-013
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