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RESUMEN

Caracteristicas clinico epidemiolégicas de los recién nacidos con cardiopatias congénitas en
un hospital de tercer nivel.
Pérez Duran, J. Pérez Lopez, D.

Antecedentes. Las malformaciones congénitas més frecuentes son las cardiopatias congénitas, en
nuestro pais se desconoce la prevalencia real siendo un problema grave y una patologia frecuente
en la Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales que implica incremento en la mortalidad y
morbilidad asi como el tiempo de estancia hospitalaria, al no contar con estudios de esta indole
realizados en nuestra institucion, se desconocen datos estadisticos al respecto que nos permitan
identificar grupos de riesgo.

Objetivo general. Conocer las caracteristicas clinicas y epidemiolégicas de los recién nacidos con
cardiopatias congénitasque ingresaron a la Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales del Hospital
General Dr. Gaudencio Gonzalez Garza del CMN La Raza.

Material y métodos. Estudio transversal. A realizar en la Unidad médica de alta especialidad
hospital general Dr. Gaudencio Gonzalez Garza Centro Médico Nacional La Raza, en el periodo de 1
de enero de 2018 a 31 de junio del 2019. Se analizaran los expedientes clinicos de los pacientes
ingresados al servicio de Unidad de Cuidados Intensivos neonatales con diagnéstico de cardiopatia
congénita corroborada, se registraran las caracteristicas clinicas y perinatales, asi como los datos
demograficos referidos en el expediente clinico .

Analisis estadistico Para la estadistica descriptiva se utilizaran como medidas de tendencia
central la mediana o la media, y como medidas de dispersion el rango intercuartilar (percentiles 25-
75) o desviacion estandar, segun corresponda la distribucién de la muestra. En el analisis bivariado
se utilizara Xi cuadrado de Pearson o Test exacto de Fisher segun corresponda para las variables
cualitativas; para las variables cuantitativas se utilizara Prueba T de Student o U de Mann Whitney.
Se pretende modelo de regresion logistica para identificarlos factores asociados a cardiopatia
compleja. Se utilizard el programa Excel 10 para realizar la base de datos y para el analisis
estadistico el software SPSS V 24 de IBM, Se consideraran significativos de p < 0.05.
Infraestructura y recursos.El presente estudio se efectuara en las instalaciones de la Unidad de
Cuidados Intensivos Neonatales del Hospital General Dr. Gaudencio Gonzélez Garza del CMN la
Raza, su elaboracionasi como el trabajo de campo sera hecho por residente de segundo afio de la
subespecialidad de neonatologia, con la asesoria y experiencia de 17 afios de préactica clinica en el
area de neonatologia y 6 afios de experiencia en asesoria de tesis de la Dra.subespecialista en
neonatologia Juana Pérez Duran.

Factibilidad.Se considera un estudio factible ya que se cuenta con granpoblacién neonatal con
diagndstico de cardiopatiascongénitas y al ser un estudio retrospectivo no requiere financiamiento,
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ya que se hara en base a revision de expedientes clinicos ubicados en el area de estudio y en el
archivo propio del hospital.

1. ANTECEDENTES

1.1 Antecedentesgenerales.
Las cardiopatias congénitas son anomalias estructurales del corazén o de los grandes vasos,
resultado de alteraciones en el desarrollo embrionario del corazén entre la 3% y 102 semanas de

gestacion.

Las cardiopatias congénitas constituyen defectos estructurales y/o funcionales del corazén y los
grandes vasos, como consecuencia de un error en la embriogénesis de estas estructuras. Se
producen como resultado de alteraciones en el desarrollo embrionario del corazdn, sobre todo entre

la tercera y décima semanas de gestacion.?

Actualmente los cardiologos pediatras, manejan una definicién aceptada por la literatura, la cual
habla de una anomalia estructural evidente del corazén o de los grandes vasos intratoracicos con

una repercusion real o potencial. 3

Los nifios con cardiopatias congénitas representan una prevalencia a nivel mundial de 2.1 a 12.3 %
por 1000 recién nacidos. Mas del 90% de estos pacientes sobreviven hasta la edad adulta en paises
desarrollados. Tanto el diagnostico temprano como el tratamiento médico y los avances en la
cirugia, han supuesto una mejora de la supervivencia, lo que ha introducido nuevos retos a las

instituciones de salud.4

Aproximadamente de 8 hasta 11.4 de cada mil recién nacidos vivos presentan cardiopatias
congénitas. Constituyen un problema de salud publica y son una importante causa de muerte en

menores de cuatro afos. 5

Ademas del 18 a 25% de los nifios afectados por cardiopatia congénita, mueren en el 1er afio de

vida y alrededor del 4% de los que sobreviven fallecen antes de los 18 afios de edad.®



Entre 10 a 20% de las cardiopatias congénitas se relacionan con alteraciones genéticas,

cromosomicas, enfermedades maternas, exposicion a teratégenos y recurrencia familiar. 3

Las causas de cardiopatias congeénitas son complejas e involucran tanto factores genéticos como
ambientales; 8% se explican por un defecto genético y existe una recurrencia familiar de 2.3 a 8%,

dependiendo del defecto encontrado.”

Esta expresion anomala de genes y la intervencion de factores epigenéticos por defectos en un
unico gen genera gran parte de las presentaciones polimorficas, si este gen controla procesos
embrionarios basicos, como el establecimiento izquierda-derecha del eje embrionario que comienza
en el nddulo de Hensen donde se rompe la simetria inicial y se inducen cascadas de expresion

génica que confieren a cada lado del embridn propiedades especificas. & 9

La expresion anormal de estos genes induce la aparicion del sindrome de heterotaxia que se

acompafia de malformaciones cardiacas como en el sindrome de Kartagener.'0

Se conoce que el riesgo de padecer una cardiopatia congénita es mayor cuando la ha presentado un
progenitor o un hermano, es mas comun en los hijos cuando la madre es la afectada, en
comparacion al padre. El tabaquismo, alcoholismo y los factores que causan hipoxia placentaria

estan asociados a la aparicion de esta entidad.

Un tercio de los nifios que nacen con cardiopatia congénita desarrollan sintomas en los primeros
dias de vida extrauterina. EI 80% de los nifios con enfermedad critica se manifiesta con insuficiencia
cardiaca congestiva (es frecuente que durante su alimentacion presenten taquicardia, sudoracion y

retraccion subcostal).'2

Existen cuatro grupos de sintomas y signos que deberan ser evaluados: 1) soplo; 2) insuficiencia
cardiaca; 3) alteraciones del ritmo y 4) cianosis. Si alguno de ellos esta presente el médico debe

descartar la presencia de una cardiopatia congénita. '3

En el periodo neonatal la clasificaciéon de las cardiopatias congénitas con mayor utilidad para la
practica clinica es la que hace referencia a la fisiopatologia del ductus, pudiendo diferenciarse tres
tipos: Cardiopatia ciandticas ductus dependientes, con bajo gasto casi siempre ductus dependientes

y con aumento del flujo pulmonar no ductus dependiente. 4



Por otra parte existe otra clasificacion en relacion a la presencia o ausencia de cianosis; donde las
cardiopatias ciandgenas corresponden a aquellas con cortocircuito intracardiaco de derecha a
izquierda v, por lo tanto, la caracteristica clinica predominante es la cianosis, son: Tetralogia de
Fallot, transposicion de grandes vasos, retorno venoso pulmonar anémalo completo, doble salida del

ventriculo derecho, atresia tricuspidea, atresia pulmonar, anomalia de Ebstein y ventriculo unico. 15

Las cardiopatias acianégenas son: comunicacion interventricular, comunicacion interauricular,
conducto arterioso permeable, canal auriculoventricular, estenosis pulmonar, estenosis aortica y

coartacion adrtica. 16

La persistencia del conducto arterioso es la cardiopatia mas frecuente en la etapa pediatrica que se
caracteriza por una ausencia en el cierre del conducto arterioso después de la tercera semana de
vida donde existe una comunicaciéon entre la arteria pulmonar con la aorta descendente,

presentandose en mas del 60% de los pacientes menores de 28 semanas de gestacion. 17

Otra de las cardiopatias congénitas mas frecuentes es el defecto septalatrioventricular es una
cardiopatia congénita que se caracteriza por la falta de separacion entre el atrio derecho y el
ventriculo izquierdo lo que origina una unién atrioventricular comun y dos defectos septales
adicionales: comunicacion interventricular y en la gran mayoria de los casos una comunicacion

interatrial tipo foramen primun. 18

La coartacion adrtica indica una estrechez significativa en la luz de la aorta torécica, con relacion al
conducto arterioso, llevando a un gradiente de presion hemodinamicamente significativo. Es 2 a 5

veces més frecuente en hombres que en mujeres. 9

La tetralogia de Fallot es una cardiopatia congénita que se caracteriza por presentar estenosis
infundibular de la arteria pulmonar, cabalgamiento aértico, comunicacion interventricular e hipertrofia
del ventriculo derecho. Es la cardiopatia congénita ciandgena més prevalente, representando entre

3.5 a 8% de los defectos cardiacos congénitos.20

En cuanto a la frecuencia de aparicién de las cardiopatias, especialmente de las mas frecuentes, es
decir, la comunicacién interventricular (CIV), la comunicacion interauricular (CIA) y el conducto
arterioso permeable (CAP), tiende a cambiar en funcion del lugar en donde se haga el estudio, las

alteraciones asociadas y la edad de los pacientes.?!



Entre los auxiliares diagndsticos se encuentra la radiografia de torax que valora el tamafio y la
posicion del corazon, el electrocardiograma detecta una incidencia de alteraciones del ritmo de entre
1 a 10% en los recién nacidos sanos durante los primeros dias de vida extrauterina; no obstante,

esta cifra es mayor en pacientes ingresados en las unidades de terapia intensiva neonatal.22 23

El ecocardiograma es, después de la radiografia de térax y el electrocardiograma; el método
diagndstico mas utilizado en la actualidad, ya que permite obtener acuciosa informacién de las
estructuras cardiacas tanto desde un punto de vista anatomico como funcional. Es considerado
como un estudio fundamental para la evaluacién de los pacientes con cardiopatia congénita y base

para establecer la indicacion quirurgica. 24

Entre los métodos de estudios imagenoldgicos nuevos, se incluye una nueva técnica de ultrasonido
de alta resolucion como la ecocardiografia tridimensional. En la cual, entre las 18 a 22 semanas de
gestacion es posible detectar gran parte de las alteraciones estructurales, su diagnostico permite la
referencia oportuna a unidades especializadas en donde puede resolverse de la mejor manera la

anomalia coexistente. 2526
1.2 antecedentes especificos

Pérez Lezcure y cols, en el 2017; en Espafia, analizaron de manera descriptiva y retrospectiva a
64,831 menores de un afio que fueron diagnosticados de cardiopatia congénita al alta hospitalaria
sobre 4,766.325 nacimientos con una incidencia del 13.6 %. La incidencia excluyendo la
comunicacion interauricular fue del 7,29%. Los diagnosticos mas frecuentes fueron: comunicacion
interauricular (6,31%o), comunicacién interventricular (3,48%), ductusarteriosus persistente (2,71%),
coartacion de aorta (0.55%), estenosis pulmonar (0.50%), trasposicion de grandes vasos (0.49%),

canal auriculoventricular (0.45%) y tetralogia de Fallot (0.41%).%

En otro estudio descriptivo en Colombia de 405.408 recién nacidos, la prevalencia de cardiopatias
congénitas fue de 15,1 por cada 10.000 recién nacidos en todo el periodo, pero se evidenciaron
valores por encima de 20 por 10.000 en los tres afios anteriores. Del total de recién nacidos
evaluados, 46 % correspondi6 al sexo femenino, 53,16 % al sexo masculino y 0,33 % a sexo
indeterminado. De los nacidos con malformaciones, 397 cardiopatias se clasificaron como aisladas,

142 se asociaron con otras malformaciones extracardiacas y 74 se consideraron complejas. 28



Gabriel Mendieta y cols; encontraron en un estudio descriptivo de incidencia multicéntrico en la
ciudad de Toluca; de manera retroactiva de 5 afios, donde en los recién nacidos prematuros la
incidencia fue de 35.6 x 1,000 y la de los RN a término fue de 3.68 x 1,000. La cardiopatia mas
frecuente fue la persistencia de conducto arterioso en el grupo general, asi como en los recién
nacidos pretérmino; en los recién nacidos a término, la de mas frecuencia fue la comunicacion

interarticular. La mortalidad especifica asociada a los pacientes cardiopatas fue del 18.64%.2°

Para conocer la prevalencia e incidencia de las cardiopatias congénitas en el Servicio de Cardiologia
Pediatrica del Hospital Central Militar, en el periodo de enero del 2006 a enero del 2010; Solano-
Fiesco y cols, hicieron un estudio retrospectivo, transversal y descriptivo en 1119 expedientes
clinicos de pacientes en edad pediatrica; obteniendo como resultados que 628 pacientes se
diagnosticaron con cardiopatia congénita, 337 del sexo masculino y 291 del femenino. La
comunicacion interauricular fue la cardiopatia congénita mas frecuente, seguida de comunicacion

interventricular y el conducto arterioso. La incidencia fue de 0.3% y la prevalencia de 6.4/1 000.30

Silva-Ocas, y cols, en el 2016 hicieron una revision sistematica bajo un disefio de metaanalisis para
revisar una posible asociacion entre preeclampsia y cardiopatia congénita en el neonato;
encontrando que la preeclampsia de inicio temprano (<34 semanas), fue el factor de riesgo mas
importante asociado al desarrollo de cardiopatia congénita en neonatos. La severidad de un defecto
cardiaco se asocia con la intensidad y el momento de inicio de los desequilibrios en los factores

angiogénicos. 3

Por otra parte, Lopez Bafios y cols, realizaron un estudio observacional, analitico, de casos y
controles con el proposito de identificar los factores de riesgo prenatales relacionados con la
aparicion de las cardiopatias congénitas en el territorio San Antonio de los Bafios, La Habana, Cuba
en 89 gestantes cuyo producto de concepcion tuvo cardiopatias congénitas. El 66.3 % de los casos
con cardiopatias congénitas tenian algun familiar con esta patologia, se identificd asociacion entre la
ingestion de medicamentos teratdgenos y la presencia de las cardiopatias congénitas, las edades
extremas de la vida no constituyen factor de riesgo. 32

En otro estudio comparativo, los padres de los pacientes con cardiopatia congénita, tuvieron una
edad promedio mayor y hubo una mayor proporcion de recién nacidos pequefios para la edad

gestacional, en comparacién con los neonatos con cardiopatia congénita leves. Pero ninguna de



estas variables tuvo significancia estadistica. Por otro lado, ser primipara se mostré como un factor

protector, con valores en el intervalo de confianza menores que uno, pero con una p mayor a 0.05.33

Las series de eventos moleculares y morfogenéticos colectivos y cualquier desviacion del curso
normal pueden dar lugar a malformaciones estructurales, en un estudio de casos y controles
realizado entre marzo y agosto de 2012 entre nifios de hasta 10 afios de edad que asistian a un
hospital de atencidn terciaria en Maharashtra, India, se incluyeron en el estudio un total de 75 casos
de cardiopatias congénitas y un numero igual de controles emparejados, arrojando resultados La
proporcion de hombres y mujeres fue de 1.5: 1 entre los casos y de 1.7: 1 entre los controles la
comunicacién interventricular fue la anomalia cardiaca més frecuente en 37 casos (49.33%). En las
caracteristicas neonatales, los casos tuvieron un numero significativamente mayor de prematuridad y
bajo peso al nacer, en comparacién con el control (p = 0,006), OR-3.25 (IC 95% 1.35-8.25) y (p
<0.001), OR-3.86 (95% IC 1,85- 8,11) respectivamente. Veintiséis (35%) de los nifios nacieron de un
matrimonio consanguineo, mientras que 8 (11%) en los controles y la asociacion se encontraron
estadisticamente significativos [p <0.01, OR-4.44 (95% C.I = 1.75-12.24)]. Se observaron
asociaciones similares con antecedentes familiares de cardiopatias congénitas [OR 4.10 (95% C.I =
1.34-14.97), co-morbilidades [p = 0.02, OR- 2.7 (95% CI 1.1-6.93), en conclusién se mostré que los
factores maternos como la consanguinidad, los antecedentes familiares de cardiopatias congénitas,
las comorbilidades como la diabetes gestacional, la hipertensién y la ingesta de medicamentos
durante el embarazo fueron factores de riesgo subyacentes significativos para el desarrollo de las

enfermedades coronarias en los nifios.34

2. JUSTIFICACION

Las malformaciones congénitas mas frecuentes son las cardiopatias congénitas. La prevalencia
reportada a nivel mundial va de 2.1 a 12.3 por 1000 recién nacidos. En nuestro pais, se desconoce
su prevalencia real; como causa de muerte infantil, se ubica en el sexto lugar en menores de un afio
y como la tercera causa en los nifios entre uno y cuatro afos; con base en la tasa de natalidad, se
calcula que alrededor de 10 mil a 12 mil nifios nacen con algun tipo de malformacion cardiaca.

Es de suma importancia conocer la magnitud del problema, identificar la cantidad de nifios que
nacen con alguna cardiopatia congénita, delimitar las zonas mayormente afectadas para poder
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priorizar la atencién medica prenatal y poder otorgar tratamiento oportuno y evitar en la mayoria de

las posibilidades las complicaciones inherentes a la patologia de base.

La Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales de la Unidad médica de alta especialidad hospital
general “Dr. Gaudencio Gonzalez Garza” Centro Médico Nacional La Raza, recibe pacientes de
diversas zonas que corresponde a su area de influencia, por lo que conocer las caracteristicas de

esta poblacion podria ayudar a establecer medidas preventivas.

Conocer la experiencia de lo que sucede con los neonatos que presentan cardiopatia congénita,
contribuira al desarrollo de una linea de investigacion que nos puede proporcionar un panorama mas

amplio de esta patologia.

Asi, el proveer nuevos datos epidemioldgicos locales, nos proporcionara informacion pertinente y asi
poder elaborar estrategias preventivas que ayuden a disminuir las complicaciones secundarias a las
cardiopatias congénitas y nos permitird poder identificar grupos de riesgo para otorgar la atencion
prenatal necesaria. Por lo que se propone en el presente trabajo de investigacion determinar las
caracteristicas clinico epidemioldgicas de las cardiopatias congénitas para dimensionar su magnitud
y estar en posibilidades de proponer alternativas de solucion factibles que permitan mejorar la
calidad de la atencion médica otorgada a los pacientes con estas anomalias congénitas y sus

familiares.

3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Las anomalias cardiacas y valvulares representan la categoria mas numerosa de defectos
congénitos, afectan a 1% de los nifios nacidos vivos. Recientemente se ha detectado un incremento
relativo de las anomalias cardiacas, lo cual obedece a la incorporacion de métodos diagndsticos
mas sofisticados y especificos a la hora de diagnosticar dichas alteraciones. De lo cual, 30% de las

anomalias cardiacas ocurren en lactantes con alguna malformacion grave. 3

En paises latinos ocuparon el segundo lugar entre las principales causas de muerte en menores de
1 afio durante los afios 2015 y 2016, con tasas de mortalidad de 1 y 0.9 por 1 000 nacidos vivos
respectivamente. 36La deteccion, diagndstico y tratamiento oportunos de las cardiopatias congénitas
representan un reto importante para los sistemas de salud, ya que se asocian con elevada

morbilidad y mortalidad neonatal. En las instituciones de nuestro pais no se cuentan con programas
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para deteccion de cardiopatias fetales, donde en nuestro hospital no es la excepcion, sin embargo
es importante conocer su comportamiento en nuestra poblacion.Nuestra poblacion es de alto riesgo
para el desarrollo de esta entidad, ya que se considera asi, a los hijos de madres diabéticas, fetos
con retardo en el crecimiento intrauterino, polihidramnios y oligohidramnios, antecedentes de hijo
con cardiopatia congénita, trisomia o fetos hidropicos.Ante este panorama se plantea la siguiente
pregunta de investigacion:;Cuéles son las caracteristicas clinico epidemioldgicas de los recién

nacidos con cardiopatias congénitas en un hospital de tercer nivel

4. HIPOTESIS

No aplica por ser un estudio descriptivo. Por lo que se realiza pregunta de investigacion.

¢ Cuales son las caracteristicas clinico epidemiologicas de los recién nacidos con cardiopatias

congénitas en un hospital de tercer nivel?
5. OBJETIVOS:
5.1 Objetivo general

Conocer las caracteristicas clinicas y epidemiolégicas de los recién nacidos con cardiopatias

congénitas en un hospital de tercer nivel.

5.2 Objetivo particulares.

1. Conocer los datos perinatales de los recién nacidos con diagnostico de cardiopatia congénita.
2. Conocer las caracteristicas clinicas de los recién nacidos con cardiopatia congénita.

3. Determinar la frecuencia(prevalencia) de las diferentes cardiopatias diagnosticadas.

4. Determinar las zonas geograficas de referencia de los pacientes con cardiopatia congénita.

6. MATERIAL Y METODOS

6.1 Tipo de estudio
Estudio descriptivo, retrospectivo, unicéntrico
6.2 Ubicacion temporal

Se realizara una revision y analisis de expedientes clinicos de los pacientes ingresados a la
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unidad de cuidados intensivos neonatales del Hospital General La Raza, en el periodo

comprendido del 1°de enero de 2018 al 31 de junio del 2019.

6.3 Universo de estudio

Recién nacidos con diagnostico certero de cardiopatia congénita que hayan ingresados a la

unidad de cuidados intensivos neonatales del Hospital General La Raza, en el periodo

comprendido del primero de enero de 2018 al 31 de junio de 2019.

6.4 Marco muestral

El tamafio de la muestra se calcula para una poblacion finita, considerando que en el 2018 el

numero de ingresos al servicio de cuidados intensivos neonatales fue de 234. La férmula a

utilizar sera la siguiente:

N*Zlp*q
H-
d'*N-1)+Z;*p*q

Donde:

N: tamario de la poblacion conocida.

Za: Nivel de confianza equivalente 1.96%.
p: proporcidn esperada (12.3%, 0.123)
q:1-p (1-0.123)

d: precisién 5%

Por lo tanto el tamafio de la muestra esta conformado por 97 pacientes.

Tipo de muestreo
No probabilistico.

6.5 CRITERIOS DE SELECCION
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6.5.1 Criterios de inclusion

Expedientes clinicos de recién nacidos con diagnéstico de cardiopatia congénita que hayan
ingresado a la unidad de cuidados intensivos neonatales del hospital general la raza, en el
periodo comprendido del 1° de enero de 2017 al 31 de diciembre del 2019, cuyo expediente se

encuentre completo.

6.5.2 Criterios de exclusion
Expedientes clinicos incompletos.
6.5.3 Criterios de eliminacion

Ninguno
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6.6 VARIABLES Y ESCALA DE MEDICION

TIPO DE
DEFINICION CONCEPTUAL | DEFINICION VARIABLE Y
VARIABLE OPERACIONAL | ESCALAA INDICADOR
USAR
Edadmaterna | Tiempo transcurrido a partir | Afios que se | Cuantitativa Afos
del nacimiento de un|refieren de la | Discreta, de
individuo madre del | razén
paciente en el
expediente.
Niamero de | El numero en el que una | Numero de | Cuantitativo Numero de gestaciones
Gesta mujer lleva en el Utero un | embarazos Discreta, de
embrion o un feto producto | contando el | razdn
de la fecundacion del 6vulo | actual
por el espermatozoide.
Edad Semanas de vida intrauterina | Semanas  de | Cualitativa 1.Recién nacido
gestacional cumplidas al momento del | gestacion Ordinal pretérmino.
del neonato | parto. referidas en el 2.Recien  nacido de
expediente  al término
momento  del 3.Recién nacido
ingreso a UCIN postérmino.
Sexo condicién de un organismo | Sera el sexo | Nominal 1. Femenino
que distingue entre masculino | referido en el 2. Masculino
y femenino expediente
clinico
Peso al | Peso en gramos del nifio al | Serd el peso | Cualitativa 1. Macrosémico
nacimiento momento del nacimiento. referido en el | Ordinal
expediente 2.Peso adecuadp para la
clinico edad gestacional
3. Bajo peso
4.Peso muy bajo
Cardiopatiac | Corresponden a aquellas con | Cardiopatiarepor | Cualitativa 1. Tetralogiade Fallot,
ongénitacian | cortocircuito intracardiaco de | tadaporecocardi | Nominal 2. Transposicion de
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6gena

derecha a izquierda

ograma

grandesvasos.
3. Retorno

pulmonar

completo.
4. Doble salida del
ventriculo derecho.
Atresia tricuspidea
Atresia pulmonar
Anomalia de Ebstein
Sindrome de
ventriculounico

Venoso
anomalo

® N o w,

Cardiopatiac | Son aquellas que no | Cardiopatiarepor | Cualitativa 1. Comunicacioninterve
ongénitaacia | presentan cortocircuito ni | tadaporecocardi ntricular
négena comunicacion arteriovenosa | ograma Nominal 2 Comunicaciéninteraur
icular
3. Conductoarterioso
permeable.
4. canal
auriculoventricular
5. Estenosispulmonar
6. Estenosisaortica
7. Coartaciénaortica.
Sintomatolo- | Son aquellos sintomas y | Lo observado en | Cualitativa 1. Soplo
giaclinica signos que se evalian en | expediente 2. linsuficienciacardiaca
toda cardiopatia congénita clinico Nominal 3. Alteraciones del ritmo
4. Cianosis.
Mortalidad Es la mortalidad del recién | Es aquel recién | Cualitativa 1. Neonato vivo
neonatal nacido en un hospital nacido con 2 N
L . . Neonato muerto
defuncién antes | Nominal
del primer mes
Confirmacion | Confirmacién del diagnéstico | Segun los | Cualitativa 1. Radiografia de torax
diagnéstica | por medio de la clinica, y de | examenes 2. Electrocardiograma
estudios  de  gabinete, | realizados Nominal 3. Ecocardiograma
Valqrado por  cardidlogo anotados en 4 Ultrasonido
pediatra expediente
clinico
Comorbilidad | Es la presencia de patologia | Segun la | Cualitativa 1. Con comorbilidad
asociada que acompafia al diagnostico | comorbilidad
del paciente con cardiopatia | anotada en el | Nominal
congénita expediente 2. Sin comorbilidad
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Prevalencia Pproporcién de individuos de | Proporcidn Cuantitativa Porcentaje.
un grupo o una poblacién que | determinada de
presentan una caracteristica | cada tipo de | Continua
0 evento determinado en un | cardiopatia en el
momento 0 en un periodo | periodo de
determinado estudio.

6.7 METODO DE RECOLECCION DE DATOS

Una vez aprobado el Protocolo de Investigacién al Comité de Investigacion, y al Comité de Etica en
Investigacion, se solicitara al departamento de Archivo Clinico los expedientes clinicos de los
pacientes recién nacidos atendidos en el Hospital General La Raza, en el periodo comprendido del

1° de enero de 2017 al 31 de diciembre del 2019 con diagndstico de cardiopatia.

De los expedientes clinicos ya localizados y que cumplieran los requisitos de seleccidn, se obtendra
la informacion necesaria para el diagndstico de cardiopatia congénita; con las siguientes variables:
edad gestacional, sexo, tipo de cardiopatia (ciandgena o aciandgena), presencia de mortalidad

neonatal, sintomas clinicos, exdmenes de gabinete, comorbilidad asociada entre otros.

Se utilizaran nimeros consecutivos de expedientes, sin uso de ficha de identificacion de paciente o

ningun otro tipo de especificacion que afecta la confidencialidad del mismo.

Una vez recolectadas las variables del estudio en un instrumento de recoleccion (Anexo), se
elaborara una base de datos en Excel 2010 y posteriormente se codifica en el software SPSS v. 24

IBM para su analisis estadistico.
6.8 ANALISIS ESTADISTICO

El anélisis se realizard mediante frecuencias y porcentajes para variables cualitativas y con medias y
desviacidn estandar o bien, mediana y rangos intercuartilar para variables cuantitativas, de acuerdo
a su distribucién utilizando la prueba de normalidad de KolmogorovSmirnov o ShapiroWilks, se
realizara la base de datos en el programa de Excel 10 de Office y utilizando el paquete estadistico

SPSS v24.0 para el andlisis propiamente.
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https://es.wikipedia.org/wiki/Poblaci%C3%B3n_biol%C3%B3gica

7.0 LOGISTICA

7.1 RECURSOS HUMANOS

Médico Residente de neonatologia.
Asesor Metodologico.

7.2 RECURSOS MATERIALES

1 computadora
Internet

Memorias USB
Hojas

Carpetas

Ipad

Lapices y lapiceros
Gomas

7.3 RECURSOS FINANCIEROS

No se requiere financiamiento.
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8.ASPECTOS ETICOS

De acuerdo a la Ley general de Salud en materia de investigacion en salud, articulo 17, el presente
protocolo se considera sin riesgo para los individuos que participan en el estudio, ya que consiste
en la revision de expedientes. Se trata de una poblacidén vulnerable por estar realizado en menores
de edad. Los procedimientos se apegan a las normas éticas aplicables, al Reglamento de la Ley
General de Salud en materia de investigacion para la salud y a la Declaracién de Helsinki y sus
enmiendas.

Los participantes no obtendran algin beneficio, sin embargo, se espera que los resultados nos
permitan conocer las caracteristicas clinicas y demograficas de los neonatos con cardiopatia que
nos permita identificar factores de riesgo para los tipos complejos.

Dado que se trata de un estudio sin riesgo en el que s6lo se van a revisar de manera retrospectiva

registros clinicos con resguardo de la confidencialidad, el balance riesgo-beneficio fue adecuado.

Se garantizara la confidencialidad de los participantes, ya que la informacion obtenida sera usada sin
dar a conocer los datos personales del padre o tutor o del hijo o algun otro dato que podria ayudar a
identificarlos. La base de datos ni las hojas de coleccion contendran informacidn que los identifique,

dicha informacion sera conservada en registro aparte por el investigador principal bajo llave.

Los resultados del estudio, estaran disponibles para la poblacidn en general al término del estudio en
la biblioteca del Hospital General del CMN La Raza y en foros y revistas de divulgacién cientifica por
determinar. Al difundir los resultados de ninguna manera se expondra informacién que pudiera

ayudar a identificar a las participantes.

Dado que se trata de un estudio retrospectivo con revision de registros clinicos en el cual la
confidencialidad de las participantes se resguardara de manera estricta se propondra a los Comités
de Etica en Investigacion y de Investigacién en Salud que nos permitan llevar a cabo el estudio sin
consentimiento informado. Los participantes fueron seleccionados por haber sido referidos al
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Hospital General del Centro Médico Nacional La Raza con diagnostico de cardiopatia congénita la
cual fue corroborada con el apoyo de los especialistas en cardiologia pediatrica y estudios de
gabinete.

Forma de otorgar a los participantes los beneficios: NO aplica. Sin embargo, el estudio se considera
dentro de las acciones realizadas en beneficio futuro de los recién nacidos con necesidades de NP,

dirigidas a proteger, promover y restaurar su salud.
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10. ANEXOS

Anexo 1. Cronograma de actividades

Caracteristicas clinico epidemiolégicas de los recién nacidos con cardiopatias congénitas en un

hospital de tercer nivel.

ACTIVIDADES Marzo - Mayo Junio 2019 Julio Agosto -
2019 2019 Diciembre 2019
Disefio del protocolo .
Aceptacion del .
protocolo
Recoleccion de datos .
Anélisis de datos .
Redaccion .
Difusion y publicacion .
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Anexo 2

Instrumento de recoleccién de datos.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD
HOSPITAL GENERAL DR. GAUDENCIO GONALEZ GARZA
CENTRO MEDICO NACIONAL LA RAZA

CARACTERISTICAS CLINICO EPIDEMIOLOGICAS DE LOS RECIEN NACIDOS CON
CARDIOPATIAS CONGENITAS EN UN HOSPITAL DE TERCER NIVEL.

Edad materna: afos
G__ P C: Antecedentes de hijos o familiares con cardiopatia congénita. Si( ) No( )
Parentesco: Cardiopatia:

Enfermedades: Si( ) No ( )cuales:

Toxicomanias: Si( ) No ( ) cuales:

Lugar de origen
Edad del padre:

Enfermedades: Si( )No ( ) cuales:

Toxicomanias: Si( ) No ( )cuales:

Lugar de origen:

Datos del recién nacido

Edad gestacional: ______ semanas

Sexo: Masculino ___, Femenino

Peso del neonato al nacer: _____ grs

Tipo de cardiopatia: Ciandgena ___, Aciandgena ___

Diagnostico:

Sintomatologia clinica: 1) Soplo ___ 2) insuficiencia cardiaca ___ 3) alteraciones del ritmo ___ 4)

cianosis . Otra

Examen de gabinete confirmatorio del diagnéstico solicitado:

Resultado del examen de gabinete:

Defuncién neonatal: Si_ ,No
Comorbilidad: No |, Si
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1)  Sepsis 2) malformaciones congénitas 3) sindromes genéticos

4) otras Cual?

Anexo 3. Consentimiento Informado.

Caracteristicas clinico epidemiolégicas de los recién nacidos con cardiopatias congénitas en un
hospital de tercer nivel.

El presente trabajo corresponde a una investigacion de tipo retrospectivo, descriptivo, sin riesgo
para el paciente, con base en el Articulo 17 de la Ley Federal de Salud en materia de investigacion
para la salud en nuestro pais, éste (Capitulo | /titulo segundo: De los aspectos éticos de la
investigacion en seres humanos: Se considera como riesgo de la investigacion a la probabilidad de
que el sujeto de investigacion sufra algun dafio como consecuencia inmediata o tardia del estudio).
Debido a que sélo se revisaran expedientes, lo cual no implica riesgo para el paciente por lo que es

Categoria . Investigacion Sin riesgo, se mantendra la confidencialidad de los pacientes.
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