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3.- RESUMEN

Introduccion: Las cardiopatias congénitas (CC) son anormalidades en la estructura
cardiocirculatoria o en la funcion que abarca el corazon y los grandes vasos y que estan
presentes en el nacimiento. Las CC son la primera causa de mortalidad neonatal precoz y la
segunda en la mortalidad infantil. El diagnostico debe ser oportuno y se debe iniciar el
tratamiento lo antes posible para disminuir la morbimortalidad.

Objetivo: Determinar la concordancia diagnostica de la ecocardiografia prenatal comparada
con la ecocardiografia postnatal para la deteccion de CC.

Material y métodos: Estudio retrospectivo de enero 2018- abril 2019, se determiné la
concordancia diagndstica para CC con ecocardiografia prenatal y postnatal. Se analizé por
medio de programa SPSS con indice de Kappa de Cohen para la concordancia de variables
nominales, medidas de tendencia central y dispersion y se realizé regresion logistica binaria
para determinar la asociacion de variables. Se consideraré significancia estadistica p < 0.05.
Resultados: Muestra de 69 pacientes, 60.9% masculinos y 39.1% femeninos, de los
diagnosticos realizados fue 81.2% y 18.8% para CC cian6genas Yy aciandgenas
respectivamente. La concordancia diagnostica 91.3% entre ambos estudios ecocardiograficos
con un indice de Kappa de Cohen de 0.9 que representa una alta concordancia. Se reportd
tendencia de asociacion como factor de riesgo para el desarrollo de CC, con el consumo de
tabaco y padecer HTA pregestacional, se encontrd asociacion significativa la SDG al
momento del diagnostico prenatal, asi como la edad de realizacion de diagnostico
confirmatorio postnatal.

Conclusiones: Existe una alta concordancia diagndstica entre la ecocardiografia prenatal en
comparacion con la postnatal para la deteccion de CC. Se demostrd que el consumo de tabaco

y la presencia de HTA pregestacional constituye un factor de riesgo para el desarrollo de CC.



4.- ABREVIATURAS

ABREVIATURAS

Cardiopatia congenita
Semanas de gestacion
Tetralogia de Fallot

Diabetes mellitus
Hipertension arterial

Doble salida de ventriculo derecho
Sindrome de ventriculo derecho hipoplasico
Sindrome de corazon izquierdo hipoplasico
Atresia pulmonar

Atresia tricuspidea

Transposicion de grandes vasos

Estenosis pulmonar

Comunicacion interventricular

cC
SDG
TF

DM
HTA

DSVD
SVDH
SCIH
AP
AT
TGV
EP
Clv



5.- INTRODUCCION

Las cardiopatias congénitas son malformaciones cardiacas o de sus grandes vasos presentes
al nacimiento y que se originan en las primeras semanas de gestacion por factores que alteran
el desarrollo embrioldgico del sistema cardiovascular. Son la primera causa de mortalidad
neonatal precoz y la segunda en la mortalidad infantil. EI diagndstico debe ser oportuno y se

debe iniciar el tratamiento lo antes posible para disminuir la morbimortalidad.

En la actualidad se cuentan con las herramientas necesarias para la realizacion de un
diagnostico oportuno de este tipo de patologias. La ecocardiografia fetal ha permitido realizar
diagnosticos desde etapas muy tempranas (a partir de la semana 18). El diagnostico
confirmatorio se realiza de manera postnatal mediante ecocardiografia transtoracica, una vez

confirmada la cardiopatia se plantea un plan terapéutico para actuar en caso necesario.

En nuestra unidad contamos con el departamento de ecocardiografia pediatrica donde se
realizan estudios ecocardiograficos prenatales en pacientes embarazadas con sospecha de
cardiopatia congénita, posteriormente se realiza un estudio ecocardiografico postnatal para
la confirmacion diagnostica; sin embargo, no contamos hasta el momento con los datos
exactos para valorar la calidad de los resultados y saber el grado de concordancia entre ambos

estudios.

Dado el alto numero de ingresos de pacientes pediatricos con este tipo de diagndstico en
nuestro hospital, esto podria llevar a conocer mejor los factores de riesgo y caracteristicas
clinicas de nuestros pacientes, para mejorar la atencién médica otorgada y reducir los costos

por las intervenciones llevadas a cabo.



6. ANTECEDENTES Y MARCO TEORICO

La Sociedad de Cardiologia en México, define como Cardiopatia Congénita: 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
embriolégico del sistema cardiovascular ). Se han descrito como anormalidades en la
estructura cardiocirculatoria o en la funcién que abarca el corazon y los grandes vasos, y que
estan presente en el nacimiento, aunque se descubra posteriormente, en el transcurso de la
vida del portador de la malformacion ¢,

El 3-4% de todos los recién nacidos presentan una malformacion congénita importante al
nacer, siendo las cardiopatias las mas frecuentes en diferentes paises; en México, segin un
estudio realizado en la ultima década del siglo pasado, las cardiopatias ocupan el segundo
lugar, solo superadas por las malformaciones del sistema nervioso central 24,

En México no se cuenta con cifras oficiales, se desconoce la prevalencia real de las
cardiopatias congénitas, pero se calcula que existen 300 mil adolescentes y adultos con
cardiopatia congénita a los que se agregan 15 000 pacientes cada afio ).

La prevalencia reportada de cardiopatias congénitas por 1000 recién nacidos vivos va de 2.1
en Nueva Inglaterra; de 2.17 en Estados Unidos y en Toronto, Canadé; de 8.6 en Navarra,
Espafia; de 10.6 en Japon y 12.3 en Florencia, Italia, por mencionar sélo algunos informes3.
Las cardiopatias congeénitas son producidas por alteraciones en la organogénesis del corazén,
desconociéndose en la mayoria de los casos los factores causales y solo identificandose en el
10% un agente etioldgico, por lo que la mayoria de las alteraciones cardiacas son observadas
en poblacion sin factores de riesgo ©.

Los pacientes portadores de cromosomopatias tienen 25 a 30 % de riesgo de ser portadores

de cardiopatia congénita. Y en algunas cromosomopatias como las trisomias 21, 18, 13 o el



sindrome de Turner, la frecuencia de cardiopatia congénita es todavia superior. Las causas
de cardiopatia congénita son: 25% de los casos anomalias cromosomicas y 2 a 3% factores
ambientales ¢,

El proceso de formacion de las estructuras cardiacas definitivas es complejo. Se inicia
alrededor de la tercera semana de vida intrauterina y finaliza posteriormente al nacimiento.
El periodo vulnerable para el desarrollo de una malformacion del corazén fetal comienza a
los 14 dias de la concepcion, y se puede extender hasta los 60 dias ¢,

Existe evidencia de que sélo 60% de los nacidos vivos con cardiopatia congénita son
diagnosticados al nacimiento. Se estima que en 20% de ellos el diagnostico se omite
probablemente por una deficiente exploracién clinica neonatal. En cambio, en el resto de los
casos, generalmente cuando el defecto no es severo, no es posible hacer el diagndstico en
esta etapa y puede posteriormente manifestarse en edad escolar en algin examen de rutina
(18,9)

Las malformaciones cardiacas mas frecuentes se clasifican en dos grandes grupos, en relacion
con la presencia de cianosis 0 no en el periodo neonatal o durante la lactancia y la nifiez. Las
cardiopatias acianogenas son aquellas que presentan cortocircuito intracardiaco de izquierda
a derecha y las cardiopatias ciandgenas corresponden a aquellas con cortocircuito
intracardiaco de derecha a izquierda, por lo tanto, la caracteristica clinica predominante es la
presencia de cianosis 0 no. De las cardiopatias congénitas no ciandgenas encontramos:
comunicacion interventricular, comunicacion interauricular, conducto arterioso permeable,
canal auriculoventricular, estenosis pulmonar, estenosis aortica, coartacion adrtica. De las
cardiopatias congénitas ciandgenas: Tetralogia de Fallot, transposicion de los grandes vasos,

conexion andémala total de venas pulmonares, doble salida de ventriculo derecho, atresia



tricispidea, atresia pulmonar con CIV y con septum integro, anomalia de Ebstein, ventriculo
tnico (101D,

Tan solo durante el afio de 2013, se reportaron en México 3,593 fallecimientos secundarios
a cardiopatias congénitas en nifios menores de un afo, dentro de las cuales mas del 50%
ocurrieron en el periodo del recién nacido 2. En paises con un programa de tamizaje prenatal
estructurado, el diagndstico de las cardiopatias congénitas criticas en la vida fetal ha
mostrado una reduccion en la mortalidad en el periodo neonatal *®. El diagndstico prenatal
de este grupo de patologias es crucial para poder brindar un tratamiento de forma oportuna y
mejorar el prondstico de las personas que las padecen en nuestro pais. A traves de las décadas
esto ha sido el motor para el desarrollo de la ecocardiografia fetal :>14),

La historia de la ecocardiografia fetal es amplia y maltiples médicos han contribuido al
desarrollo de esta técnica. En al afio de 1964 Xin-fang Wang reporté la primera
ecocardiografia con modo M del corazén fetal. A principios de 1980 comenzo el auge de la
ecocardiografia fetal, dentro de los personajes destacados se encuentra la cardidloga pediatra
y una de las pioneras de la cardiologia fetal, Lindsey Allan, quien en el mismo afio publicd
una correlacion anatomopatoldgica y ecocardiografica en el feto 5

La tecnologia de imagen actual ha evolucionado de forma rapida en los ultimos 30 afios. Los
equipos de ultrasonido de ultima generacion permiten evaluar el corazon fetal desde el primer
trimestre de la gestacion 9. La ecocardiografia fetal es un estudio no invasivo que se realiza
mediante ultrasonido abdominal. Dentro de la ecocardiografia fetal existen dos estudios:
tamizaje cardiaco fetal y estudios ecocardiograficos avanzados. El tamizaje cardiaco fetal
idealmente debe realizarse en todas las mujeres embarazadas con el objetivo de detectar de
forma oportuna una alteracion cardiaca. El estudio ecocardiografico avanzado es un estudio

en el cual se realiza un analisis secuencial evaluando todos los segmentos del corazén, lo cual
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permite realizar un diagndstico estructural detallado de una cardiopatia congenita, e inclusive
realizar un analisis avanzado del ritmo cardiaco fetal 617,

El tamizaje cardiaco fetal se realiza entre las semanas 18 a 24 del embarazo. Las guias
internacionales actuales incluyen el tamizaje cardiaco como parte de la evaluacion del
segundo trimestre en todas las pacientes embarazadas. Ademas del tamizaje de rutina, las
pacientes que presentan factores de riesgo para cardiopatias congenitas tienen indicacion de
una ecocardiografia fetal avanzada con el objetivo de realizar un diagnostico de forma
oportuna 618), En pacientes de muy alto riesgo para cardiopatias congénitas, la evaluacion
cardiaca fetal se puede realizar en algunos casos desde la semana 12 de gestacion (01119,
Una vez detectada una probable alteracion en el tamizaje cardiaco fetal se debe realizar un
estudio ecocardiografico avanzado por un cardiélogo fetal en las siguientes 72 h lo antes
posible para confirmar o descartar alguna alteracién cardiaca. El papel del cardiélogo fetal
es llevar a cabo un diagndstico detallado, brindar asesoria a los padres y formular un plan de
tratamiento prenatal y postnatal segun sea el caso ?9.

La frecuencia de malformaciones congénitas cardiacas diagnosticadas por ecocardiografia en
el periodo prenatal es del 43%. La frecuencia de malformaciones congénitas cardiacas
diagnosticadas por ecocardiografia en el periodo postnatal es del 56% ©1521),

Actualmente el ecocardiograma fetal se realiza con la finalidad de establecer el diagndstico
y prondstico temprano de la cardiopatia congénita durante la gestacion, proporcionar
informacién relacionada con las caracteristicas de la enfermedad, su evolucién y las
posibilidades terapéuticas 322,

En la actualidad son pocos los estudios que han evaluado la exactitud de los diagndsticos

fetales de cardiopatia congénita en comparacion con el diagndstico prenatal ?®.
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7. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

Las cardiopatias congénitas ocupan el segundo lugar de malformaciones en recién nacidos
en nuestro pais. Las malformaciones congénitas son la primera causa de mortalidad neonatal
precoz y la segunda en la mortalidad infantil. Se reportan 3,593 fallecimientos secundarios a
cardiopatias congénitas en nifios menores de un afio, dentro de las cuales mas del 50%
ocurrieron en el periodo del recién nacido. por lo cual la clave para la reduccion de la
mortalidad radica en que el diagnostico se realice lo mas temprano posible.

Se considera que son patologias que no son diagnosticadas de manera oportuna, ya que
actualmente no se cuenta con un programa de deteccion precoz de las mismas, ademas existe
poco personal capacitado para su deteccion y las herramientas necesarias son escasas en la
mayoria de los centros de salud.

En nuestro pais no se cuenta con estadistica documentada ni con estudios que evallen la
deteccidn prenatal de cardiopatias congénitas, los resultados comparados con el diagndstico
postnatal, el pronostico y seguimiento de estos pacientes. Por lo que para el manejo y
seguimiento nos basamos en informacidn reportada en paises europeos y de Estados Unidos
de América donde se cuenta en los servicios de Salud un programa de deteccién prenatal de
cardiopatia congénita con un equipo interdisciplinario formado médicos de primer nivel de
atencion, ginec6logos materno fetal y cardidlogos fetales.

El diagndstico prenatal nos permite informar y sensibilizar a la familia, ofrecer posibilidades
terapéuticas in utero en ciertos casos, confirmacién de diagndstico al nacimiento y programar
la atencidn especializada para tomar medidas terapéuticas, farmacoldgicas, intervencionistas
0 quirdrgicas, para modificar la historia natural de la cardiopatia y disminuir la morbilidad y

mortalidad perinatales.
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En nuestra unidad contamos con el departamento de ecocardiografia pediatrica donde se
realizan estudios ecocardiograficos prenatales en paciente embarazadas de sospecha de
cardiopatia congeénita proveniente de UMAE 23, donde se les da seguimiento desde la
semana 18 hasta la realizacion de un estudio ecocardiografico postnatal para la confirmacién
diagnostica; sin embargo, no contamos hasta el momento los datos exactos para valorar la
calidad de los resultados obtenidos.

La vulnerabilidad de este estudio radica que, al tratarse de un estudio retrospectivo,
dependemos de que la informacién se encuentre almacenada completamente en los
expedientes clinicos.

Este estudio nos permitird conocer la concordancia diagnostica de cardiopatias congeénitas
mediante ecocardiografia prenatal en comparacién con la ecocardiografia postnatal para un
mejor manejo y seguimiento de nuestros pacientes pediatricos de la UMAE 34 y una mejor

utilizacion de los recursos de los que dispone el Instituto Mexicano del Seguro Social.

8. PREGUNTA DE INVESTIGACION.
¢Cual es el nivel de concordancia diagnostica con la ecocardiografia fetal comparado con la
ecocardiografia postnatal realizado en el departamento de Ecocardiografia Pediatrica para

deteccidn de cardiopatias congénitas?
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9. JUSTIFICACION

Las cardiopatias congénitas tienen una prevalencia de 8 por cada 1000 recién nacidos Vvivos.
Es una de las principales causas de muerte en edad pediatrica. La mortalidad global ante una
cardiopatia congénita diagnosticada en vida fetal se situa entre el 20-30% en comparacion de
un hasta 40-45% en pacientes con diagndstico postnatal.

Estas patologias son subestimadas en nuestro pais, el diagnostico no se realiza de manera
oportuna retrasando el seguimiento e inicio del tratamiento y ocasionando el aumento de
morbilidad y mortalidad ante este tipo de patologias.

Un diagndstico no oportuno repercute en el pronoéstico final del paciente, definiendo la
morbilidad y mortalidad de estas patologias, por lo que es necesario conocer si en nuestro
medio tenemos resultados satisfactorios con el diagndstico prenatal para la formacion de
programas de diagndstico y creacion de grupos multidisciplinarios, para establecer un mejor

manejo y seguimiento, mejorando el pronostico de nuestros nifios.

10. OBJETIVOS
* Principal:
Determinar la concordancia diagnostica de la ecocardiografia fetal comparado con la
ecocardiografia postnatal realizado en el departamento de Ecocardiografia Pediatrica de
UMAE N34 para deteccion de cardiopatias congenitas.
* Secundarios:

e ldentificar la frecuencia de cardiopatias cian6genas y aciandgenas en nuestra

poblacion.
e Describir las caracteristicas demograficas y factores de riesgo de pacientes con

cardiopatia congénita.
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e Determinar el porcentaje de pacientes que requirieron algin tipo de tratamiento

intervencionista o quirurgico durante el periodo neonatal.

11.- HIPOTESIS:

Hipdtesis alterna:

Existe una alta concordancia diagndstica de la ecocardiografia fetal comparado con la
ecocardiografia postnatal realizado en el departamento de Ecocardiografia pediatrica para

detectar cardiopatias congenitas.

Hipotesis nula:
No existe una alta concordancia diagnostica de la ecocardiografia fetal comparado con la
ecocardiografia postnatal realizado en el departamento de Ecocardiografia pediatrica para

detectar cardiopatias congenitas.

12.- TIPO Y DISENO DE ESTUDIO:
Estudio observacional, analitico, comparativo, longitudinal, retrospectivo., con muestro
consecutivo no aleatorizado, evaluacion abierta por parte de los investigadores y recoleccion

de datos tipo retrospectivo.

13.- MATERIAL Y METODOS:
13.1. Universo de estudio. Poblacion de estudio.
Pacientes valorados en etapa fetal y postnatal con sospecha y diagnéstico de
cardiopatia congeénita valorados por el servicio de ecocardiografia pediatrica en la

Unidad Médica de Alta Especialidad No. 34 Hospital de Cardiologia del Instituto

15



Mexicano del Seguro Social, en Monterrey, Nuevo Ledn en el periodo de enero 2018

— abril 2019.

13.2. Tamafio de la muestra.
a) Estudio descriptivo, tamafio de muestra por conveniencia, se incluirdn todos los
pacientes que cumplan con criterios de inclusion y en ausencia de los de exclusion,

del 1 de enero de 2018 al 30 de abril de 2019.

13.3. Muestreo.
b) No probabilistica

Consecutivo

13.4. Criterios de Seleccion:

13.4.1. Criterios de Inclusion.

- Pacientes que fueron diagnosticados con cardiopatia congénita en etapa prenatal por
el departamento de ecocardiografia pediatrica.

- Pacientes que fueron diagnosticados con cardiopatia congénita en etapa postnatal
por el departamento de ecocardiografia pediatrica.

- Pacientes que cuenten con expedientes con los datos completos requeridos en el

estudio

13.4.2. Criterios de exclusion.
- Feto muerto in Utero

- Estudios realizados en Fetos menores de 18 semanas de gestacion

16



- Paciente que no completd el estudio ecocardiografico prenatal y postnatal por el
servicio de ecocardiografia pediatrica

- Pacientes sin seguimiento en el hospital

13.5. Descripcion de procedimientos.

Se realizé una basqueda de los pacientes con diagnostico de cardiopatia congénita
diagnosticada mediante ecocardiografia prenatal y confirmada en etapa postnatal
mediante ecocardiografia transtoracica en el archivo clinico y electrénico del
Instituto Mexicano del Seguro Social registrados en el periodo de tiempo del 1 de
enero del 2018 al 30 de abril del 2019, posteriormente se realizd una revision del
expediente clinico de cada uno de ellos donde se seleccion6 aquellos que cumplieron
criterios de inclusion, se recabardn los datos requeridos en una hoja de captura, asi
mismo, se buscd el reporte final por parte del servicio de ecocardiografia pediatrica
donde se reporta el diagnostico prenatal y postnatal de cada paciente. Dicha labor
estuvo a cargo de residentes de cardiologia pediatrica y fueron asesorados por el resto
del grupo de investigadores. No se requiero consentimiento informado ya que fue un
estudio de tipo retrospectivo sobre expedientes y archivo de imagenes, sin

intervencion alguna.
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13.6. Diagrama de flujo:
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14.- DEFINICION OPERACIONAL DE VARIABLES:

Variable dependiente:

Cardiopatia Malformacién

congénita estructural o
alteracion

funcional del

corazdny sus
vasos detectada
durante la
gestacion o al
momento de

nacer.

Malformacioén
estructural o
alteracion funcional
del corazén
diagnosticada
mediante estudio
ecocardiografico y
registrada en el
expediente clinico.

Presente

Redaccion
final y
publicacion

Cuantitativa
nominal

X2
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Variables independientes:

Ecocardiografia
fetal

Ecocardiografia
postnatal
transtoracica

Tipo de
cardiopatia
congénita

Sexo

Presencia de
cromosomopatia

Edad materna

Edad gestacional

Familiar directo
con cardiopatia
congénita

Estudio de imagen
realizado para
diagnostico de

cardiopatias
congénitas en
etapa prenatal en
el departamento de
Ecocardiografia
pediatrica de la
UMAE N°34

Estudio de imagen
realizado para
diagndstico de

cardiopatias
congénitas en
etapa postnatal en
el departamento de
Ecocardiografia
pediatrica de la
UMAE N°34.
Clasificacion de las
cardiopatias
congénitas segun
su fisiopatologia

Se refiere al
género de una
persona.
Alteracién en la
composicion
cromosoémica de
un individuo

Lapso que
transcurre desde el
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semanas de
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fetal.
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pediatra fetal para
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congénita en el
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Estudio realizado
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pediatra fetal para
detectar si estad o
no presente
cardiopatia
congénita en el
individuo.
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diagndstico clinico
y mediante
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de alteracién
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gestacion

padre, madre,
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1.-
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2.-
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1.-
concordancia,
2.-
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1.-No
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Acianogenas

1.- Masculino,
2.- Femenino

1.- trisomia 21,

2.- delecion
22.9q11 3.-
Sindrome
Turner, 4.-

Sindrome de

Noonan, 5.-
Otros, 6.-

ninguna
Afos
cumplidos

Semana de
gestacién
cumplidas

1.- Si, 2.- No

Cualitativa
nominal

Cualitativa
nominal

Cualitativa
nominal

Cualitativa,
nominal

Cualitativa,
nominal

Cuantitativa,
discreta

Cuantitativa,

continua

Cualitativa
nominal

Indice de
Kappa de
Cohen

Indice de
Kappa de
Cohen

X2

X2

X2

Prueba de la
mediana

Prueba de la
mediana
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Expediente
Clinico

Expediente
clinico

Expediente
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clinico

Expediente
clinico

Expediente
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Ingesta de
agente
teratégeno

Ingesta de
alcohol

Ingesta de
tabaco

Diabetes
Mellitus

Hipertension
arterial
sistémica

consumo de
medicamentos
conocidos que
afectan la
organogénesis
cardiovascular
consumo de
alcohol durante
el embarazo

consumo de
tabaco durante el
embarazo

alteracion
metabdlica de los
carbohidratos
presente desde
antes del
embarazo.
aumento de las
cifras tensionales
por arriba de los
rangos
considerados
dentro de lo normal
desde antes del
embarazo.

ingesta de

anticonvulsivantes,

antipsicoticos,
retinoides durante
el embarazo

ingesta de
bebidas con
alcohol etilico
durante la
gestacion
inhalacién directa
o indirecta de
cigarros con
tabaco durante la
gestacion.
niveles séricos de
la glucosa
>126mg/dl.

cifras tensionales
con presiones
sistélicas >
130mmhg y
diastolicas >90
mmbhg.

15.- ANALISIS ESTADISTICO:

1.-Si, 2.- No

1.- Si, 2.- No

1.- Si, 2.- No

1.-si,2.-no

1.-si,2.-no

Cualitativa,
nominal

Cualitativa,
nominal

Cualitativa,
nominal

Cualitativa,
nominal

Cualitativa,
nominal

X2

X2

X2

X2

X2

Para el andlisis estadistico se utiliz6 programa estadistico SPSS v.23, para el analisis

descriptivo se utilizé frecuencias simples y porcentajes, asi como medias y mediana con

limites de rangos. Para el célculo de la concordancia para variables nominales se calculd el

indice de Kappa de Cohen. Se realizd prueba de X2 y riesgo relativo con intervalo de

confianza al 95% (IC95%) para variables nominales. Para variables cuantitativas se utiliz6

prueba no paramétrica de contraste de hipotesis (prueba de la mediana para variables

independientes). Se considero significancia estadistica p <0.05.
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16.- COSIDERACIONES ETICAS:

El presente estudio cumple con las consideraciones formuladas en la declaracion de Helsinki
y sumodificacion de Tokio en 1975, Venecia en 1983 y Hong Kong en 1989; para los trabajos
de investigacion biomedica en sujetos humanos, ademas se apega a la normativa
institucional, al informe de Belmont y a las consideraciones formuladas en el reglamento de
la Ley General de Salud en materia de investigacion en salud, en su articulo no. 17, esta
investigacion se considera sin riesgo, por ser un estudio retrospectivo y observacional, donde
se analizaron los expedientes de los nifios con diagnéstico de cardiopatia congénita de manera
prenatal y postnatal, no se requirié consentimiento informado del paciente, sin embargo, este
estudio estard apegado a los lineamientos éticos de los estudios de investigacion,
manteniendo el anonimato y confidencialidad de los pacientes. Los investigadores no
realizaron intervencion alguna en lo que respecta al tratamiento de estos pacientes.

Se solicitd permiso al archivo clinico del Hospital de Especialidades No. 34 para tener acceso
a los expedientes clinicos escritos.

Ademas, el estudio que se propone relne las siguientes caracteristicas para que sea
considerada como una investigacion ética:

1.Valor de la investigacion:

Este estudio es valioso porque nos permiti6 conocer la efectividad del estudio
ecocardiografico prenatal para el diagndstico de cardiopatias congénitas. Lo cual nos
permitio proponerlo como parte de la evaluacion clinica de estos pacientes y ademas apoyar
en las decisiones de tratamiento con una mejor calidad de vida. Disminuyendo la
morbimortalidad de este tipo de patologias.

2. Validez cientifica:
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Cuenta con un disefio adecuado (observacional, analitico descriptivo), donde se considero a
la totalidad de los pacientes con diagnostico prenatal y postnatal de cardiopatia congénita en
el periodo de enero 2018- febrero 2019 que reunieron los criterios de seleccion y que fueron
suficiente para contestar la pregunta de investigacion.

3.Seleccion justa de los participantes:

Se tuvo una poblacion bien definida con criterios de inclusién y exclusion, que permitié que
la seleccion de los participantes fuera justa.

4.Balance riesgo- beneficio favorable:

Al ser un estudio observacional, retrospectivo, no existe riesgo directo de dafio en los
participantes. Sin embargo, el resultado del andlisis de esta propuesta sera benéfico para
complementar y mejorar la atencion de los pacientes con cardiopatia congénita.

5. Revision independiente

Institucionalmente se cuenta con dos comités que evaltan, dictaminan y dan seguimiento a
los protocolos de investigacion. En nuestra unidad contamos con el Comité Local de Etica
en investigacion y el Comité de Investigacion en Salud, cada uno de manera independiente
someten a evaluacion los protocolos y quienes a su vez se apoyan en revisores expertos para
dictaminar toda investigacion.

6.Consentimiento informado:

Por las caracteristicas del estudio no requirid carta de consentimiento informado, sin
embargo, se requirié la autorizacion de los comités anteriormente mencionados para la
revision de las notas medicas del expediente clinico ya sea en fisico o del expediente
electrénico.

7.Respeto de los participantes y potenciales participantes:
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Se respetd la informacion recopilada a partir de los expedientes clinicos y solo se utilizaron
datos globales para fines de divulgacion cientifica y no sefialaron la identificacion de los

pacientes.

17. RESULTADOS

Desde el periodo que abarca del 1 de enero del 2018 al 30 de abril del 2019 se obtuvo una
muestra de 78 pacientes registrados con diagndstico de cardiopatia congénita, posterior a
aplicar los criterios de eliminacion quedaros 69 pacientes para la realizacion del anélisis final.
De estos pacientes 42 (60.9%) eran del sexo masculino mientras que 27 (39.1%) del sexo

femenino (Tabla 1).

De las caracteristicas clinicas de la poblacién estudiada se busco la presencia de diagnéstico
de alguna cromosomopatia, encontrando que 10 (14.9%) pacientes tuvieron diagnostico de
Heterotaxia y 5 pacientes (7.5%) para trisomia 21, mientras que el resto 54 (77.6%) no se
logré identificar algun tipo de alteracion cromosdmica. Al antecedente de contar con algin
familiar directo con cardiopatia congénita, encontramos que solamente 5 (7.2%) pacientes

contaron con familiar directo relacionado, mientras que 64 (92.8%) lo negaron (Tabla 1).

Se buscaron datos clinicos maternos que pudieran considerarse como factores de riesgo para
desarrollo de cardiopatia congénita, dentro de estos tenemos la edad materna obteniendo una
mediana de 29 afios siendo la paciente méas joven de 14 afios en contraste con la de mayor
edad que fue de 45 afios. EI 100% de la poblacién negé el haber ingerido algun tipo de agente
teratogénico. De la muestra, 5 (7.2%) pacientes afirmaron haber consumido alcohol durante

el embarazo mientras que 64 (92.8%) lo negaron, por otra lado, con respecto al consumo de
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tabaco durante la gestacion, tuvimos que 4 (5.8%) pacientes lo confirmaron y el resto 65
(94.2%) lo negaron, se analizaron de igual forma enfermedades maternas las cuales se han
descrito ya como factores de riesgo para desarrollo de cardiopatia congénita como Diabetes
Mellitus pregestacional, la cual se encontré en 13 (18.8%) pacientes y en 56 (81.2%) no se
presento; la hipertension arterial sistémica pregestacional se reportd en 5 (7.2%) pacientes en

contraste a un 64 (92.8%) en las que no se presentd. (Tabla 1).

Los estudios ecocardiograficos prenatales se realizaron con una mediana de 30 semanas de
gestacion, siendo el diagnostico mas temprano a las 21 SDG y el mas tardio a las 34 SDG;
con respecto al estudio ecocardiografico postnatal la cual fue la prueba confirmatoria para el
diagnostico, se realiz6 con una mediana de 8 dias de vida postnatal, teniendo diagnosticos
confirmatorios de manera temprana desde el primer dia de vida y el mas tardio se realiz6 a

los 38 dias de vida postnatal (Tabla 1).

De los diagnosticos obtenidos en la muestra de nuestros pacientes se utilizé la clasificacion
habitual de cardiopatias ciandgenas y aciandgenas, encontrando 56 casos con un porcentaje
del 81.2% para las primeras y 13 casos con un porcentaje 18.8% para las segundas (Tabla
1). Con respecto a las diferentes cardiopatias diagnosticadas mediante ecocardiografia
prenatal se reportaron las siguientes: comunicacion interventricular 14 (20.3%) , ventriculo
unico 17(24.6%), sindrome de corazén izquierdo hipoplasico 10 (14.5%), atresia tricUspidea
y anomalia de Ebstein con 6 (8.7%) casos respectivamente, canal auriculoventricular en 5
(7.2%), doble salida de ventriculo derecho con 4 (5.8%), estenosis pulmonar critica en 3
(4.3%) casos y el resto de cardiopatias se presentaron en una sola ocasion con 1.4% cada uno,

dentro las cuales se encuentra Tetralogia de Fallot, atresia pulmonar con CIV, sindrome de
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ventriculo derecho hipoplésico y transposicion de grandes vasos (Grafica 1). En
comparacion con los datos obtenidos con la ecocardiografia postnatal como prueba
confirmatoria encontramos los siguientes resultados: comunicacion interventricular con 12
(17.4%) casos, ventriculo Unico en 16 (23.2%), sindrome de corazon izquierdo hipoplasico
11 (15.9%), anomalia de Ebstein con 7 (10.1%), atresia tricuspidea y canal
auriculoventricular con 5 (7.2%) casos respectivamente, doble salida de ventriculo derecho
4 (5.8%) casos, sindrome de ventriculo derecho hipoplasico y estenosis pulmonar critica
ambos con 3 (4.3%), Tetralogia de Fallot con 2 (2.9%) y atresia pulmonar con CIV con un

caso (1.4%) (Gréfica 2).

De estos pacientes con cardiopatia congénita se observo que en 21 (30.4%) pacientes
requirieron algun tipo de intervencion en periodo neonatal dentro de las cuales se encuentran
inicio de infusion de prostaglandinas al nacimiento, tratamiento intervencionista como
valvuloplastia pulmonar y tratamiento quirdrgico donde se realizaron cirugias paliativas
como fistula sistémico pulmonar y bandaje pulmonar. En 48 (69.6%) pacientes no se amerito
ningln tipo de intervencion y se le dio seguimiento por consulta ambulatoria de cardiologia

pediatrica (Tabla 1).

Se utiliz6 un analisis de regresion de logistica binaria para identificar asociaciéon entre
factores de riesgo y haber sido diagnosticado con algln tipo de cardiopatia congénita, los
cuales se encuentran descritos en la Tabla 2. De las variables que tuvieron significancia
estadistica para nuestro estudio fue las semanas de gestacion al momento del diagndstico
prenatal y la edad de realizacion del diagnostico confirmatorio postnatal, se encontré ademas

que el consumo de tabaco durante el embarazo y padecer hipertension arterial sistémica
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pregestacional constituye un riesgo leve para la presentacion de cardiopatia congenita (Tabla

2).

La concordancia diagnostica entre ecocardiografia prenatal y ecocardiografia postnatal
encontrada en nuestro estudio fue de 91.3% que representa 63 casos en los cuales hubo
diagnostico confirmatorio de la cardiopatia congénita ya diagnosticada en etapa fetal,
mientras que Unicamente hubo 6 (8.7%) casos en los cuales hubo discrepancia entre ambos
estudios ecocardiograficos. Se utilizd indice de Kappa de Cohen para valorar esta
concordancia al tratarse de variables categdricas obteniendo un resultado de 0.9, con lo que

se describe que la estimacion del grado de acuerdo entre ambos estudios es muy alta.

18. DISCUSION

Evaluamos la concordancia diagnostica de la ecocardiografia prenatal en comparacion con
la ecocardiografia postnatal para la deteccidn de cardiopatias congénitas; de igual forma se
buscaron caracteristicas demogréaficas y factores de riesgo asociados con el desarrollo de

cardiopatias congenitas en una cohorte retrospectiva en uno solo centro de salud.

Las cardiopatias constituyen la mayor causa de malformaciones congénitas en el nacimiento
y son la segunda causa de muerte en esta etapa en México . Con respecto a las
caracteristicas demogréaficas se observd un mayor nimero de casos masculinos con un
porcentaje del 60.9%, al igual como lo reporta la literatura con predominio de este sexo sobre

el femenino @,
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Siempre se ha hablado de los factores genéticos que contribuyen al desarrollo de las
cardiopatias congenitas, la literatura reporta que la tercera parte de los recién nacidos con
cardiopatia congénita presenta un sindrome genético, siendo las anomalias cromosomicas las
mas asociadas. En nuestro estudio observamos que estas se encontraron hasta en un 22.4%
de nuestra poblacion; la sospecha de estas asociaciones se realizé unicamente por el fenotipo
y hallazgos ecocardiograficos caracteristicos ya que aln no se cuenta con un programa de
valoracion temprana por genética médica. Es importante mencionar la alta presentacion de
los sindromes de Heterotaxia en sus dos variedades con 10 casos, ya que son pacientes con
malformaciones cardiacas y extracardiaca con pronostico sombrio. EI Sindrome de Down se
presento en 5 casos en donde se ha reportado que la asociacion con cardiopatias congénitas
es del 40 al 50%; en un estudio realizado por Rodriguez et al. en el 2016 se report6 que la
asociacion mas frecuente es la trisomia 21 con 6.2%, sindrome dismorfico con 3.9%, trisomia
13 y 18% con 0.5% ©. De igual forma hay algunas cardiopatias con caracteristicas de
heredabilidad, aunque en nuestra poblacion solamente el 7.2% conté con la relacion de algun

familiar directo con diagnostico de cardiopatia congénita.

En cuanto a las caracteristicas clinicas maternas encontramos que la edad materna en nuestra
poblacién fue de 29 afios a diferencia de lo que se comenta en la literatura del aumento del
desarrollo de cualquier alteracion congénita después de los 35 afios. Se interrogo de igual
forma el antecedente sobre la ingesta durante la gestacion de algin farmaco teratogénico el
cual se nego en todos los casos, encontramos que un porcentaje minimo afirmo la ingesta de
alcohol y tabaco durante el embarazo con un 7.2% y 5% respectivamente, se encontr6 que el
consumo de tabaco durante la gestacion constituye un factor con riesgo leve para el desarrollo

de cardiopatias congénitas tal como comentan la American Thoracic Society y American
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Cancer Society que existe mayor riego de desarrollo de malformaciones congénitas y las mas

frecuentes son labio paladar hendido y malformaciones cardiacas.

En nuestra muestra el 18.8% se report0 la presencia de Diabetes Mellitus pregestacional pero
no se encontro relacion para el desarrollo de cardiopatias congeénitas y esto pudo ser debido
que nuestra poblacion ain es muy pequefia, a diferencia de la hipertension arterial
pregestacional que se presentd en el 7.2% en él cual si encontrd que también constituye en

estos casos un factor de riego leve para el desarrollo de cardiopatias congeénitas.

Los estudios ecocardiograficos prenatales se realizaron en promedio en la semana la 30 de
gestacion, los cuales se podrias considerar ya diagndsticos tardios a diferencia de la mayoria
de los centros internacionales que se dedican a la deteccion de cardiopatias congénitas en
etapa prenatal, debido a que ain no contamos con un programa oficial en nuestro instituto
para la deteccion de estas malformaciones, por lo que no todas las unidades de referencia
tienen el conocimiento y no se hace un envid temprano y adecuado. Las guias de la American
Society of Echocardiography y la The Society for Maternal-Fetal Medicine, estipulan la
realizacion del primer estudio ecocardiografico a partir de la semana 18 de gestacion con la
tendencia a la realizacion de este estudio cada vez mas temprana %, con el fin de que en
muchos lugares se permite la interrupcion temprana del embarazo por el prondstico fatal de
estos pacientes al nacer; este es uno de los puntos que ain no se han tratado en nuestro pais
y que seria de mucho avance ya se prepararia a los padres con un grupo de apoyo conformado
por psicologos y psiquiatras especializados en este tipo de pacientes, de igual forma se
lograria obtener un 6ptimo aprovechamiento de los recursos existentes a nivel institucional

®), Se ha logrado que los pacientes diagnosticados con alguna cardiopatia compleja sean
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referidos de manera temprana y oportuna para la realizacion del estudio confirmatorio en este
caso la ecocardiografia postnatal la cual se realiza en un promedio al 8vo dia de vida del

paciente.

Como era de esperarse hubo mayor proporcion de pacientes con cardiopatias ciandgenas
(81.2%) en comparacion con las aciandgenas (18.8%), esto se explica ya que las primeras se
relacionan mas con cardiopatias complejas y de mayor referencia por el primer filtro que es
el servicio de medicina materno fetal a nuestro servicio. De los diagnosticos realizados por
ecocardiografia prenatal encontramos por ordena de mayor frecuencia en primer lugar
ventriculo Unico (24.6%) seguido por la comunicacion interventricular (20.3%), y sindrome
de corazon izquierdo hipoplasico (14.5%) por mencionar los tres mas frecuentas, es
importante comentar que la comunicacion interventricular tiene una incidencia mayor que el
ventriculo Unico, dato ya reportado en la literatura ®: ), pero al tratarse de una cardiopatia

congénita no compleja no es referida de manera tan frecuente.

Con respecto al estudio ecocardiografico postnatal, el cual se consideré como la prueba
confirmatoria encontramos en primer lugar al ventriculo Gnico (23.2%), comunicacion
interventricular (17.4%) y en tercer lugar sindrome de corazén izquierdo hipoplasico (15.9%)
si lo comparamos con lo que reporta la literatura en nuestro pais por orden de frecuencia
encontramos en primera, la persistencia de conducto arterioso en primer lugar (20%),
comunicacion interatrial (16.8%) y en tercer lugar la comunicacion interventricular (9.3%),
es importante comentar que las primeras dos cardiopatias congénitas mas frecuentes no son
diagnosticables en etapa fetal ya que son estructuras propias de la circulacion materno-fetal

e indispensable para la vida del feto @,
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Es importante mencionar que se encontrd que la tercera parte de la poblacion ocupé la
realizacion de alguna intervencion en el periodo neonatal siendo la mas frecuente el inicio de
prostaglandinas al nacimiento y la realizacion de algin tipo de cirugia paliativa (fistula
sistémico pulmonar y bandaje pulmonar), logrando mejores resultados en el pronostico del

paciente.

El objetivo principal de nuestro estudio era conocer la correlacién diagnostica de la
ecocardiografia prenatal en comparacion con la ecocardiografia postnatal para la deteccion
de cardiopatias congénitas, encontrando una correlacién de 91.3% con un indice de Kappa
de Cohen de 0.9, que se traduce que entre ambos estudios realizados por nuestro servicio
existe una correlacion muy alta; Berkley et al. en el 2017 reportd una correlacion del 94.3%
y Liu H et al, en 2018 menciond una correlacion de 89.6% ). Esto demuestra que la
ecocardiografia prenatal es una herramienta diagnostica con una alta correlacion con la

ecocardiografia postnatal.

Para lograr una atencién oportuna y de calidad, se requiere de una infraestructura hospitalaria,
tecnologia y de recursos humanos. Es de aqui donde vemos la importancia de la creacion de
un programa de deteccién de cardiopatias congénitas, conformado por personal capacitado
donde se incluye a médicos ginecologos con especialidad en medicina materno fetal con
enfoque en deteccion de cardiopatias congénitas, cardidlogos pediatras con entrenamiento en
ecocardiografia prenatal y posnatal, acompafiado como ya se ha mencionado por un grupo

de apoyo conformado por psicélogos, psiquiatras y trabajo social.
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Nuestro estudio presenta varias fortalezas entra las principales destaca que hasta donde
conocemos este es el estudio mas reciente en México que busca dar la relevancia a la
deteccion de cardiopatias congénitas desde el periodo fetal, con toso los beneficios que
conlleva, ademas de la necesidad que existe para nuestro instituto la formacién del programa
para llevarlo a cabo. Las limitaciones de este estudio las encontramos en el tamafo de la
muestra por lo que seguiremos analizando las variables estudiadas con la informacion
obtenida en un tiempo futuro. También presenta limitaciones, iniciando por el tamafo de la
muestra, pues dada la metodologia que se utilizé es probable que con mayor nimero de
pacientes hubiéramos podido encontrar significancia en algunas de las variables que
presentaron tendencias significativas. A su vez, este estudio no fue disefiado para demostrar
causalidad y algunos de los pacientes presentaron pérdida de datos, sin embargo, en ninguno
de los casos imposibilitd la realizacion de este. Este fue un estudio retrospectivo y en un solo
centro médico, por lo que quedaria la posibilidad de comparar nuestra poblacién con la de

otros centros del pais y estudiar si existen diferencias en nuestros resultados.

19. CONCLUSIONES

En nuestra de poblacién de estudio, la correlacion diagnéstica de la ecocardiografia prenatal
en comparacion con la ecocardiografia postnatal para la deteccidn de cardiopatias congénitas
se obtuvo una correlacion muy alta entre ambos estudios. Los diagndsticos con mayor
frecuencia efectuados con ambos estudios fue ventriculo dnico, comunicacion
interventricular y sindrome de corazén izquierdo hipoplasico. Algunos de las caracteristicas
demogréficas y de factores de riesgo mostraron tendencia estadistica a relacionarse con el
desarrollo de cardiopatias congénitas, los cuales fueron el consumo de tabaco durante la

gestacion y la presencia de hipertension arterial sistémica pregestacional.
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Por ultimo, recomendamos que se debe establecer en nuestra institucion un programa para la
deteccion de cardiopatias congénitas desde la etapa fetal ya que los beneficios que se

lograrian serian gran relevancia.
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21. ANEXOS

Tabla 1. Caracteristicas clinicas y factores de riesgo para cardiopatias congénitas

Variables de estudio n=69 pacientes
Frecuencia Porcentaje
Sexo
Masculino 42 60.9%
Femenino 27 39.1%
Cromosomopatia
Trisomia 21 5 7.5%
Heterotaxia 10 14.9%
No 54 77.6%
Antecedente de familiar directo
con CC
Si 5 7.2%
No 64 92.8%
Ingesta de algun agente
teratogénico
Si 0 0%
No 69 100%
Consumo de alcohol
Si 5 7.2%
No 64 92.8%
Consumo de tabaco
Si 4 5.8%
No 65 94.2%
DM pregestacional
Si 13 18.8%
No 56 81.2%
HTA pregestacional
Si 5 7.2%
No 64 92.8%
Requirid intervencion neonatal
Si 21 30.4%
No 48 69.6%
Edad al diagnostico postnatal 8 (1-38)
(dias) Mediana (rmin-rmax)
SDG al diagnéstico prenatal 30 (21-34)
(semanas) Mediana (rmin-Fmax)
Edad materna (afios) Mediana 29 (14-45)
(rmin'rmax)
Tipo de cardiopatia
Ciandgena 56 81.2%
Aciandgena 13 18.8%
Concordancia diagnostica
Si 63 91.3%
No 6 8.7%
CC: cardiopatia congénita; DM: Diabetes Mellitus; HTA: Hipertension Arterial Sistémica; SDG:
semanas de gestacion
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Tabla 2. Factores de riesgo de acuerdo con el tipo de cardiopatia en el diagndstico postnatal

Diagnostico Postnatal
Factores de riesgo Ciandgena Acianogena (n=13) p RR 95% (IC)
(n=56)
Frecuencia % Frecuencia %

Consumo de alcohol 4 80% 1 20% | 0.87 0.83 (0.084-
8.12)

Consumo de tabaco 4 100% 0 0% 0.89 1.22 (1.09-
1.37)

DM pregestacional 10 76.9% 3 23.1% | 0.54 0.63 (0.14-
2.78)

HTA pregestacional 5 100% 0 0% 0.28 1.23 (1.09-
1.38)

Edad materna 29 29 0.27

(mediana)

Edad al diagnéstico 7 20 0.009

postnatal (mediana)

SDG al diagnéstico 28 315 0.009

prenatal (mediana)

DM: Diabetes Mellitus; HTA: Hipertension Arterial Sistémica; SDG: semanas de gestacion
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Grafica 1. Diagnostico de cardiopatias congénitas por ecocardiografia prenatal
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Grafica 2. Diagnostico de cardiopatias congénitas por ecocardiografia postnatal
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HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

CONCORDANCIA EN EL DIAGNOSTICO ECOCARDIOGRAFICO FETAL Y POSTNATAL EN
EL DEPARTAMENTO DE ECOCARDIOGRAFIA PEDIATRICA PAR DETECCION DE
CARDIOPATIAS CONGENITAS

Datos del paciente:
Nombre del paciente:
Afiliacion:

Edad: Sexo:
Cromosomopatia:

Antecedentes maternos:
Edad de la madre:
Familiar directo con antecedente de cardiopatia congénita: Si__ No__ Relacién

Uso de farmaco teratogénico: Si No Cual
Ingesta de alcohol: Si__ No__ DM:
Ingesta de tabaco: Si__ No HTA:

Semanas de gestacion al primer diagndstico:

Fecha de diagnostico prenatal:
Fecha de diagndstico postnatal:

Valoracion por Cardidlogo Pediatra / Hallazgos y Dx Ecocardiogréaficos

Al diagnostico lera
valoracion Prenatal

2da valoracion
Prenatal

3era valoracion
Prenatal

Valoracion
Postnatal

Requirio algun tipo de intervencién en el periodo neonatal:

Extras:

Fecha de recoleccién: Encargado:
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