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“TAMIZ CARDIACO NEONATAL, EXPERIENCIA EN UN TERCER NIVEL”

Dr. José Ramoén Jiménez Jiménez!, Dra. Arlette Viridiana Carrasco Aranda?,
Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales® Servicio de Neonatologia? UMAE
Hospital de Gineco Obstetricia No. 3 del CMN La Raza.

RESUMEN:
Antecedentes: El tamiz cardiaco es un instrumento de estudio que permite

la deteccién oportuna de cardiopatias congénitas durante la etapa perinatal
permitiendo tener una deteccion pre-sintomatica e intervencion temprana y
efectiva. Las cardiopatias congénitas representan la primera causa de
mortalidad neonatal precoz (40%) y la segunda en la mortalidad infantil (32%).
Este tipo de malformaciones congénitas son consideradas como las mas
frecuentes al nacimiento, estimandose una prevalencia de 6/1,000 RN vivos y
una incidencia de 8/1,000 RN vivos. Los defectos cardiacos congénitos
ocasionan 6 a 10% de las muertes infantiles, 20 a 40% de las muertes por
malformaciones y 30% de las muertes prenatales. En México, estas
malformaciones fueron la segunda causa de mortalidad a partir de 2005. Para el
2018 se declardé que en México nacen al afio alrededor de 20 mil menores con
alguna cardiopatia congénita.

En nuestro hospital no se cuenta con ecocardiograma para la deteccion de
cardiopatias, por lo cual es necesario la busqueda de otros instrumentos
diagnésticos tal es el caso del tamiz neonatal el cual aportaria un gran beneficio
para la deteccién oportuna de cardiopatias congénitas.

No hay modelos de regresion logistica en nuestro pais para explicar la
utilidad de otros procedimientos de deteccion por lo que el tamiz neonatal se ha
mostrado como un instrumento efectivo. Por ende, no contamos en esta unidad
con registros estadisticos de la realizacion de tamiz cardiaco lo cual seria

importante para ampliar el conocimiento de esta prueba.



Objetivo General: Documentar los resultados obtenidos del tamiz cardiaco

realizado con fines de atencion medica en un hospital de tercer nivel.

Material y métodos:

Se realiz6 un estudio observacional, descriptivo, longitudinal y
ambispectivo en los recién nacidos que se atendieron en la UMAE Hospital de
Gineco Obstetricia No. 3 “Dr. Victor Manuel Espinosa De Los Reyes Sanchez”
del Centro Médico Nacional “La Raza” y que fueron ingresados al servicio de
cunero transicion y Binomio de esta unidad, siendo incluidos para dicho estudio a
los recién nacidos de término entre las 24-48 horas de vida que cumplieran con
los criterios de inclusion.

Resultados: El 100% de nifios estudiados todos obtuvieron un resultado de tamiz
cardiolégico negativo por lo que no hubo necesidad de realizar ecocardiograma,
no detectandose ninguna cardiopatia congénita.

Conclusiones: ElI nimero de recién nacidos ingresados como muestra para este

estudio fue de 102, un aproximado de 10% en comparacién con otros estudios;
nuestros resultados obtenidos durante el tamizaje fueron de 100% negativos, sin
necesidad de realizar ecocardiograma y por ende no detectando ninguna
cardiopatia congénita. Se ha demostrado que el tamizaje cardiaco tiene una alta
sensibilidad y especificidad al momento de la deteccién oportuna de cardiopatias
lo que lo convierte en una herramienta Gtil teniendo un alto impacto en la deteccion

precoz y por consiguiente la realizacién de tratamientos y referencias oportunas.

Palabras clave: recién nacido, tamizaje, cardiopatias congénitas, cianosis,

oximetria de pulso.



MARCO TEORICO:

El concepto de tamiz desarrollado en 1963 por Robert Guthrie (1) se define
como aquella acciéon diagndstica que se aplica a toda la poblacién con la finalidad
de detectar enfermedades de manera temprana. (2)

Fue en 1968 cuando se publicaron los “Principios y Practicas del tamizaje
para enfermedades” y quedaron establecidos los criterios para que un tamizaje

sea viable como politica de salud publica. (3)

A partir de la década de los 90 se estudia la utilidad de la oximetria de
pulso para la deteccion temprana de las cardiopatias congénitas complejas
(CCC) en RN de término aparentemente sanos, coincidiendo varios autores en
que el estudio antes de las 24h de vida puede (4), con modificaciones de
acuerdo a la altitud sobre el nivel del mar en el que se realice el estudio, ya que
se detectd que por arriba de los 5,000pies (1,524m) sobre el nivel del mar los RN
tenian saturaciones de oxigeno menores con respecto a las registradas a nivel
del mar (5). En el afio 2009, y posterior a diversas propuestas basadas en
evidencias para la implementacion del cribado para deteccion de CCC mediante
oximetria de pulso en los Estados Unidos, la American Academy of Pediatrics
(AAP) y la American Heart Association (AHA) recomendarian su uso una vez que
se sustentara la utilidad de la prueba a través de estudios poblacionales (6,7),
haciendo posteriormente del conocimiento de los organismos citados, el estudio
Sueco de 2009 (8) en el cual se incluyeron 39,821 RN entre el 1 de julio de 2004
y el 31 de marzo de 2007, ademas se comparé la efectividad de la oximetria de
pulso con el examen fisico realizado por neonatdlogos calificados. En este
estudio se concluyé que la introduccion de la oximetria de pulso antes del alta del
RN mejora la tasa de deteccion total de CCC dependientes del conducto
arterioso hasta en un 92%, asi como hace mencion de la rentabilidad a largo
plazo al prevenir la morbilidad neurolégica y la reduccion de la necesidad de

cuidados intensivos neonatales preoperatorios. Y por otro lado se considero el



estudio prospectivo aleman 25 de 2010 en el que se incluyen 41,445 RN; los
autores de este estudio demuestran que este método tiene una sensibilidad del
77.7%, una especificidad del 99.9% y un valor predictivo positivo y negativo del
25.93 y 99.99%, respectivamente. En él consideran al cribado por oximetria de
pulso (COP) como un complemento al diagnostico prenatal, examen fisico y
observacion clinica, encontrando que el porcentaje de RN con diagnéstico tardio
de CCC fue del 4,4%, asi el COP puede reducir sustancialmente la brecha
diagnostica posnatal en CCC, y los resultados falsos positivos que conducen a
examenes innecesarios, debiendo aplicarse en la atencion posparto rutinaria. Un
estudio realizado en China entre los afios 2011 y 2012 en el que se examinaron
122,738 RN demostré que el cribado entre las 6 y 24 h de vida tenia un 10% de
sensibilidad mas alta en comparacion con el estudio después de las 24h de vida,
sin embargo, se observé una tasa mas alta de falsos positivos (9), que se reduce
hasta 10 veces si el cribado es llevado a cabo después de 24h,con tasas
estimadas de falsos positivos del 0.05%, después de las 24h hasta un estimado
de falsos positivos del 0.5% antes de las 24h de vida extrauterina, de acuerdo al
meta andlisis de Thangaratinam et al. (2012) (10).

En 2012 se public6 un meta analisis realizado con base en estudios
planteados hasta el afio 2010. Se determin6 como objetivo la evaluacion del
comportamiento de la pulsioximetria como un método de tamizacién para la
deteccibn de defectos cardiacos congénitos criticos en recién nacidos
asintomaticos. Se seleccionaron estudios que incluian recién nacidos
asintomaticos tamizados con pulsioximetria, considerando afectado por defecto
cardiaco congénito critico a todo infante que moria o necesitaba cirugia en los
primeros 28 dias de vida. Mediante la revisibn sistematica de bibliografia
relevante de 552 estudios, se identificaron 13 estudios primarios como
apropiados para su inclusion, con datos de 229.421 recién nacidos. Los
hallazgos obtenidos demostraron que la pulsioximetria es un test de alta

especificidad (99,9%), sensibilidad moderada (76,5%) y bajas tasas de
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resultados falsos positivos para la deteccién de defectos cardiacos congénitos

criticos en recién nacidos asintomaticos.

Las tasas de falsos positivos se vieron afectadas por el tiempo de la
prueba y fueron significativamente mas bajas cuando la tamizacién se realiz6 24
horas después del nacimiento. No se notaron diferencias significativas en la
sensibilidad para la pulsioximetria cuando se obtuvieron las muestras solo en el
pie; sin embargo, se resalta que en estudios que usaron ambas saturaciones,
preductal y postductal, se detectaron defectos individuales que no habrian sido
identificados por saturaciones postductales solas. Este articulo recopil6 el mas
amplio conjunto de datos de precision hasta ese momento. Los hallazgos de este
meta andlisis proveen evidencia decisiva para la introduccion de la pulsioximetria

como un método de tamizacién en la practica clinica (10).

La informacion anterior indica que habra aproximadamente de 2 a 12
resultados falsos positivos por cada 10,000 RN estudiados con el COP si se

realiza después de las 24 h de vida (11)

En nuestro pais se han realizado diversos estudios en hospitales de
segundo y tercer nivel para implementar y difundir la utilizacion del COP para
CCcC.

Uno de ellos fue un estudio transversal realizado en el Instituto Mexicano
del Seguro Social en Ledn, Guanajuato, en 1,037 RN de término entre julio de
2010 y abril de 2011. La oximetria de pulso se determin6 antes del alta
hospitalaria. En aquellos RN con saturacion posductal de oxigeno < 95%, se
realizd6 un ecocardiograma doppler. En 2 pacientes se detect6 CCC, uno con
atresia pulmonar con comunicacion interventricular, y uno con anomalia de
Ebstein. En 10 RN se detectd algun tipo de defecto cardiaco congénito no
critico. La prevalencia general de CC fue de 11,5 por 1,000 nacidos vivos, y la
prevalencia de CCC fue de 3,9 por 1,000 nacidos vivos. Para los RN con

enfermedad critica, la oximetria de pulso tuvo una sensibilidad del 100%, una
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especificidad del 98,8%, un valor predictivo positivo del 14,2%, un valor
predictivo negativo del 100% y una razon de verosimilitud positiva del 86,2. En el
analisis de regresion, la saturacion de oxigeno, la frecuencia respiratoria y la
edad posnatal se relacionaron con CCC (12), aunque cuenta con la limitante de
haberse realizado entre las 6 y 12 h de nacimiento.

En el afio 2015 se reportd por la Academia Mexicana de Pediatria, la
prueba piloto liderada por las doctoras Robledo Galvan y Lima Rogel
(neonatdlogas) y cuyo trabajo fue realizado a manera de tesis de neonatologia
por Hernandez Martinez en el estado de San Luis Potosi, donde dan a conocer
gue se cribaron 1,011 neonatos, en 14 de ellos se realizdé ecocardiografia, en 7
por diferencia entre la SpO2 pre- y posductal > 3% y en los 7 restantes por
sospecha clinica de cardiopatia. En los 14 pacientes sometidos a
ecocardiograma se confirmaron los siguientes diagnosticos cardiologicos:
persistencia del conducto arterioso, 5 (36%); coartacion de la aorta, 4 (29%);
ventriculo izquierdo hipoplasico,2 (14%); transposicion de grandes arterias, uno
(7%); comunicacién interventricular, uno (7%) y canal auriculoventricular, uno
(13,14.)

Las cardiopatias congénitas son anomalias estructurales evidentes del
coraz6bn o de los grandes vasos intratoracicos con una repercusion real o
potencial (15), y representan la primera causa de mortalidad neonatal precoz
(40%) y la segunda en la mortalidad infantil (32%) (16,17). Este tipo de
malformaciones congénitas son consideradas como las mas frecuentes al
nacimiento, estimandose una prevalencia de 6/1,000 RN vivos y una incidencia
de 8/1,000 RN vivos (18,19).

Los defectos cardiacos congénitos ocasionan 6 a 10% de las muertes
infantiles, 20 a 40% de las muertes por malformaciones y 30% de las muertes
prenatales (20), representando mas muertes que cualquier otro tipo de

malformacion y constituyendo un reto médico y social (21,22).
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En México, estas malformaciones fueron la segunda causa de mortalidad a
partir de 2005, asimismo, de muerte temprana, por ello es necesario realizar
estudio encaminado a su deteccidén oportuna; tal objetivo es posible a través de

tamiz cardiaco.

En 2010, el Comité Consultor sobre Trastornos Hereditarios en los Recién
Nacidos y la Infancia (Advisory Committee on Heritable Disorders in Newborns and
Children), recomendd agregar la deteccion de las cardiopatias congénitas
complejas (CCC) mediante la oximetria de pulso al grupo de pruebas analiticas
(“panel”) aprobado de Tamiz Neonatal. En septiembre del 2011 la Secretaria de
Salud de los EE.UU. acept6 dicha recomendacién y recientemente, después de un
intenso trabajo de analisis y consenso sobre los riesgos, beneficios y costos, la
Academia Americana de Pediatria (America Academy of Pediatrics), la Asociacién
Americana del Corazéon (American Heart Association, AHA) y el Colegio
Americano de Genética Médica (American College of Medical Genetics and

Genomics, ACMG) decidieron avalar dicho tamiz. (23)

Es necesaria la implementacion de un cribado para cardiopatias
congénitas compleja (CCC) en esta poblacion a nivel nacional, considerando la
frecuencia internacional reportada para este tipo de malformaciones y los
informes nacionales de mortalidad como los arrojados por el Instituto de
Estadistica y Geografia, en los que se dio a conocer que para el afio 2015, en
personas menores de un afio de edad, hubo un total de 6,529 decesos por
malformaciones congénitas, deformidades y anomalias cromosomicas, de los
cuales 3,529 correspondieron a malformaciones congénitas del sistema
circulatorio (CIE-10 47E), y 219 a defunciones por enfermedades de la
circulacién pulmonar y otras enfermedades del corazén (24). De acuerdo al
mismo organismo gubernamental mexicano (INEGI) en el afio 2016 se
registraron 2,293,708 nacimientos (25); si consideramos las cifras internacionales
de una incidencia de nifios con cardiopatias congénitas criticas de 3/1,000 RN

Vivos , entonces podemos estimar que en nuestro pais, en el afio 2016 nacieron
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6,881 nifios con este tipo de cardiopatias, conllevando, de acuerdo a lo
estudiado, diagnésticos tardios con repercusion funcional, vital y econdmica para
la familia y las instituciones, estancias prolongadas en las terapias intensivas

neonatales o fallecimientos neonatales sin diagnostico preciso.

En México la mayor parte de los recién nacidos son egresados de los
cuneros en aparente buen estado de salud y sin un diagnostico preciso, lo que

los pone en riesgo de discapacidad o muerte.

El Secretario de Salud del Gobierno federal, Dr. José Narro Robles, el 25
de julio de 2018, declar6 que en México nacen al afio alrededor de 20 mil
menores con alguna cardiopatia congénita, que de no tratarse a tiempo puede
acompanfar a la persona a lo largo de su vida o causar su muerte, precisando
que “la deteccion oportuna de cardiopatias congénitas durante la etapa perinatal
y la suma de capacidades entre los institutos nacionales de salud, permite
realizar intervenciones para reducir las consecuencias y mejorar el pronéstico de
los pacientes” . El costo de este examen no representa una elevada erogacion
por parte de las instituciones de salud que tendrian que realizar esta prueba, si
comparamos ademas los beneficios econdmicos que conllevaria el tratamiento
de los pacientes diagnosticados tempranamente, contra el costo que significa su
diagndstico tardio.

La deteccibn y tratamiento de cardiopatias congénitas complejas
realizadas en forma tardia le genera al Estado mexicano y de forma directa al
Sector Salud un elevado impacto econdémico derivado de la atencion que se
brinda a quienes sufren de los problemas derivados de la falta de una oportuna
deteccién que en muchos de los casos tienen alta mortalidad a corto plazo solo
por la demora en el diagndéstico. Por eso se requiere establecer la obligatoriedad
de que el tamiz neonatal cardiaco o cribado cardiolégico neonatal se realice a

todos los recién nacidos aparentemente sanos en nuestro pais. (26).
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El diagndstico prenatal de las cardiopatias congénitas es muy pobre adn
(27) pudiéndose detectar un 27% de casos por este método (28). La importancia
de un tamizaje prenatal para cardiopatias congénitas radica en la influencia de la
historia natural de la enfermedad en el prondstico del paciente, permitiendo tener
una deteccion pre-sintomatica e intervencion temprana y efectiva. Esto es sobre
todo efectivo en pacientes con antecedentes familiares de cardiopatias congénitas
y/lo aberraciones cromosomicas, madres que han consumido agentes

teratogénicos y/o madres diabéticas (29).

Las CCC en RN se suelen diagnosticar por varias vias como los hallazgos a
la exploracion fisica de soplos cardiacos, taquipnea o cianosis estando en
cuneros, sin embargo, estas manifestaciones suelen hacerse evidentes después
del alta hospitalaria, que en ocasiones se lleva a cabo antes de las 48h de vida.
Se estima que aproximadamente el 25% de los RN con CCC se diagnostican
posterior al egreso del cunero, con una mediana de edad al momento del
diagndstico de 6 semanas. Esta situacion se explica por el hecho de que, en su
mayoria, las CCC en los RN son ducto-dependientes, sea para mantener el flujo
sistémico o el flujo pulmonar, y el compromiso hemodinamico se establece con el
cierre del conducto arterioso; asimismo dependen de la disminucion de las
resistencias vasculares pulmonares. De ahi la importancia de detectar este tipo de
malformaciones desde las primeras horas de vida, ya que al ocurrir el colapso
circulatorio los 6rganos blancos son afectados, ensombreciendo el prondstico
funcional y de vida de estos pacientes (30,31)

La ecocardiografia fetal ha demostrado una baja sensibilidad (68,1%, IC
95% 59,6-75,5) (32) Aun cuando en algunos centros el diagnéstico prenatal
puede ser mayor, esto no es aplicable a la mayoria (33,34) habiéndose
demostrado, en una poblacién semejante a la de nuestro entorno, un diagndéstico
de solo el 60% de los defectos cardiacos congénitos criticos (DCCC) por

ecografia antenatal (35).
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La exploracion clinica no detecta hasta el 20-30% de los DCCC (36,37).
Los soplos no siempre estan presentes, y pueden aparecer hasta en un 60% de
los recién nacidos sanos (38,39). La observacion clinica de la cianosis no es
eficaz para detectar la hipoxemia (40,41). La combinacién de ecografia antenatal
y exploracion clinica puede llegar a no diagnosticar desde un 29,5% de los
DCCC (42) aun 20%.

Desde la década de 1980 se difunde el examen ecografico de deteccion
de malformaciones congénitas en la etapa prenatal que se realiza por médicos
capacitados, sin embargo, diversos estudios reportan que aun cuando la
ecografia fetal se realiza rutinariamente durante el embarazo, menos del 50% de
los casos de CCC se identifican, mismas que requieren una intervencion
temprana al nacimiento (43).

La prueba consiste en la medicion de oximetria de pulso pre- y posductal
(extremidad superior derecha y cualquier extremidad inferior), posterior a las 24 h
de vida, en el cunero fisiolégico, en RN de término aparentemente sanos. Existen
por lo menos 3 algoritmos para el cribado del CCC por COP como el algoritmo de
la AAP, el de New Jersey y Tennessee modificados segun las condiciones
geograficas, fisioldgicas y econdmicas consideradas en cada uno de ellos. De
acuerdo al algoritmo de la AAP, un resultado se consideraria positivo si:

(A) cualquier medida de saturacion de oxigeno es < 90%

(B) la saturacion de oxigeno es < 95% en ambas extremidades en 3
medidas separadas por 1 h.

(C) hay una diferencia absoluta de > 3% en la saturacion de oxigeno entre
la mano derecha y el pie en las 3 mediciones, cada una separada por 1 h.
Cualquier medicion que sea > 95% en cualquiera de las extremidades con una
diferencia absoluta < 3% en la saturacion de oxigeno entre las extremidades
superior e inferior seria considerada un resultado negativo y el examen

terminaria (fig. 1)
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Recién nacidos aparentemeante sanas, 24-48 hrs de vida o
la mds préximao al egreso si =24 hrs da vida.

Tamizaje.
Oximetria en mano derecha y ple.

diferancia = <95% an mano y pie y < de 3% de
pie diferencia entre mano y pie

Repetir tamizaje an | hora. =

= 6 <85% o >3% de diferancia > & = 95% an mana ¥ pie y = de 3% de

=807 an mano y pia 3
Ml antre mano y pie dilerancia antre mano y pia

Rapetir tamizaja en | hora. =

= & =95% o 3% de diferancia > & = 95% en mano y pie y < de 3% de

=80% an mand y pia - e i\ : |
entra mano y pia diferencia antre mand y pie

Figura 1  Algoritmo de realizacion del cribado por oximetria de pulso de acuerdo al propuesto por la American Academy of
Pediatrics. Fuente: Kemper et al.*'.

Cuando se realiza el cribado 24 h después del nacimiento los falsos
positivos pueden descender hasta el 0,05%, y si se realiza antes de las 24 h tras
el nacimiento, este porcentaje es del 0,50%. Los falsos positivos pueden

representar otras entidades, lo que implica un falso positivo «rentable».

El momento de realizar el cribado afecta a la sensibilidad del mismo,
siendo mayor cuanto mas precoz. a. El cribado precoz, inferior a 24 h, reduce el
riesgo de inicio con sintomas graves o muy graves en los DCCC, a expensas de
aumentar los falsos positivos, los cuales en su mayoria implican otros trastornos
gue pueden precisar igualmente observacion, diagnostico y tratamiento médico,
por lo que es preferible al cribado mas tardio (> 24 h).

17



El cribado muy precoz (< 12 h) puede implicar un nimero excesivo de falsos
positivos, o que deberia ser evaluado de forma local. En caso de alta muy
precoz, el cribado debe realizarse antes de la misma en cualquier momento. Es
recomendable realizar el cribado entre las 6 y 24 h. (44)

Se deben considerar caracteristicas puntuales del equipo de medicion de
oximetria de pulso como (45):
1. Cumplir con la norma de la Organizacion Internacional de Normalizacion y ser
aprobado por la Food and Drug Administration (FDA) para uso hospitalario en
RN. 2. Tolerante al movimiento y contar con un rendimiento adecuado en
circunstancias normales.
3. Utilizar los sensores recomendados para su colocacién en las extremidades
neonatales y sin necesidad de medios de fijacion que puede afectar la integridad
de la piel. Los sensores para adultos no se deben utilizar en los RN.
4. Garantizar el uso de los sensores indicados para cada monitor.
Al momento se dispone de 2 dispositivos de medicion de oximetria de pulso que
cuentan con los requisitos a seguir recomendados por la FDA que son el
oximetro Masimo SET® y el oximetro Covidien Nellcor®, sin embargo, pocos
centros en nuestro pais cuentan con alguno de ellos en la actualidad.

La oximetria de pulso permite detectar siete CCC que cursan con
hipoxemia; estas cardiopatias se anotan con su coédigo de la Clasificacion
Internacional de Enfermedades (Cuadro 2) (46)

Cardiopatias congénitas complejas que pueden ser
detectadas mediante el tamiz neonatal con oximetria de pulso.

Cadigo de la Clasifica- Nombre de la cardiopatia
cian Internacional de
Enfermedades CIE-10

1 Q234 Sindrome de corazon izquierdo
Cuadro 2. hipoplasico

2 Q220 Atresia de la valvula pulmonar

3 Q220 Tronco arterioso

4 Q262 Conexion andmala total de las venas
pulmonares

5 Q203 Transposicion completa de las gran-
des arterias

] Q213 Tetralogia de Fallot

T Q224 Atresia de la valvula trichspide
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Hasta ahora, en México, el tamiz cardiolégico no se ha utilizado en
manera masiva, pues generalmente los nifios recién nacidos en un hospital
egresan tempranamente en la mayoria de los casos. Por otra parte, la altura de
la Ciudad de México y los nuevos criterios usados en la reanimacién neonatal sin
usar oxigeno pueden modificar el resultado del tamizaje cardioldgico. Los
resultados de este estudio sugieren que la altura sobre el nivel del mar y el uso
de aire ambiente en la reanimacion disminuyen la saturacion a las 48 horas de
vida en nifilos normales y hacen dificil la interpretacion del tamiz cardiolégico en
la Ciudad de México.

Tal parece que es necesario hacer mas estudios y con mayor niumero de
nifos para reafirmar la saturacion de O2 que se debe considerar normal a la
altura de la Ciudad de México y la reanimacion neonatal con aire ambiente, por lo
gue consideramos que mientras no se cuente con estos estudios, los resultados

positivos del tamiz cardiol6gico deben ser tomados con cautela. (47)

JUSTIFICACION Y DEFINICION DEL PROBLEMA

En nuestro hospital no se cuenta con ecocardiograma para la deteccién de
cardiopatias congénitas, por lo cual se usé el tamiz cardiaco con fines de
atencion medica el cual ha demostrado ser efectivo en caso de no contar con
ecocardiograma. No contamos en esta unidad con registros estadisticos de la
realizacion de tamiz cardiaco lo cual seria importante para ampliar el

conocimiento de esta prueba.
PREGUNTA DE INVESTIGACION
¢En nuestra UMAE la proporcion de resultados arrojados de la toma del tamiz

cardiol6gico positivo son menores que los resultados de tamiz cardiolégico

negativo?
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OBJETIVO GENERAL:

Documentar los resultados obtenidos del tamiz cardiaco realizado con fines de

atencion medica en un hospital de tercer nivel.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

Documentar la proporcién de resultados positivos y resultados negativos del
tamiz cardiaco realizado.

Documentar cual fue la cardiopatia detectada con mayor frecuencia en caso que
existieran resultados positivos.

Documentar la mayor prevalencia en género de tamiz cardioldgico positivo.

HIPOTESIS

La proporcion de resultados obtenidos como negativos contra los resultados

obtenidos como positivos ser4 mayor.

MATERIAL Y METODOS

Disefio del estudio:

Observacional, Descriptivo, longitudinal, ambispectivo.

Lugar o sitio del estudio: Servicio de cunero transicion y Binomio de la UMAE
HOSPITAL DE GINECO OBSTETRICIA NO. 3 “DR. VICTOR MANUEL
ESPINOSA DE LOS REYES SANCHEZ” DEL CENTRO MEDICO NACIONAL LA
RAZA”
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Universo de trabajo:

Recién nacidos de termino entre las 24-48 horas de vida nacidos en la UMAE
HOSPITAL DE GINECO OBSTETRICIA NO. 3 “DR. VICTOR MANUEL
ESPINOSA DE LOS REYES SANCHEZ” DEL CENTRO MEDICO NACIONAL “LA
RAZA” ingresados al area de cunero transicion o binomio a quienes se les tomo el
tamiz cardiaco en un periodo comprendido del 5 de marzo del 2021 al 15 de mayo
del 2021.

Criterios de inclusién

e Recién nacido de término masculino y femenino nacidos en la UMAE e
ingresados a cunero transicion y Binomio a quienes se les tomo el tamiz
cardiaco en un periodo comprendido del 5 de marzo del 2021 al 15 de
mayo del 2021.

e Recién nacidos de término sin comorbilidades asociadas al momento de la

toma del tamiz.
¢ Recién nacidos con cualquier antecedente de cardiopatia en primera linea
familiar.

Criterios de exclusién

¢ Recién nacidos de término cuyo tutor no firmara consentimiento informado
para el uso de los resultados para fines de investigacion.
e Recién nacidos de término que desarrollaran insuficiencia respiratoria o

sepsis antes de las 24 horas de vida.
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Criterios de eliminacién

e Recién nacidos de término que contaran con diagnéstico prenatal de
cardiopatia congénita.

¢ Recién nacidos con menos de 24 horas de vida que fueran enviados a otro
servicio.

¢ Recién nacidos de término que fueran egresados antes de las 24 horas de

vida.

FORMA DE SELECCION DE LOS PARTICIPANTES

Para los recién nacidos que ingresaron al area de cunero transicion o binomio se
incluyeron a todos los pacientes que cumplian con los criterios de seleccion en el

periodo comprendido del 5 de marzo del 2021 al 15 de mayo del 2021.

Descripciéon general de estudio.

Con fines de atencion médica y como parte de la atencion integral de los recién
nacidos que ingresaron al servicio de Cunero transicion y Binomio de la UMAE
Hospital de GINECO Obstetricia No. 3 “Dr. Victor Manuel Espinosa de los Reyes
Sanchez” del Centro Médico Nacional “La Raza” Centro Médico Nacional “La
Raza” se inici6 la toma de tamiz cardiolégico para la identificacion temprana de
cardiopatias congénita, cuyos resultados se permiten documentar con fines de

investigacion.

Para fines de este estudio, una vez obtenido el registro del Comité Local de

Investigacion en Salud de la UMAE:

1. La Dra. Carrasco documento los resultados de la toma de tamiz cardiolégico

que se realizé con fines de atencion medica de los recién nacidos que
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cumplieron con los criterios de seleccion, realizado en los servicios de cunero
Transicion y Binomio en el periodo antes mencionado.

2. Se vacio la informacion a las hojas de coleccion de datos (Anexo 2).

3. La Dra. Carrasco transcribié estos datos a una hoja de Excel creada para tal
fin.

6. El Dr. Jiménez y la Dra. Carrasco elaboraron la base de datos y se llevo a cabo

el analisis estadistico.

7. El Dr. Jiménez y la Dra. Carrasco redactaron el informe final y el manuscrito

para publicacion de los resultados.

ASPECTOS ESTADISTICOS

Procesamiento de datos

Para la estadistica descriptiva se usaron frecuencias, media y desviacion

estandar.

Tamafo de muestra

Dado que se realizé tamizaje en todos los recién nacidos ingresados a cunero de
transicion y binomio, no fue necesario el calculo de tamafio de muestra ya que se
incluyeron desde que se inicio la toma de tamiz con fines de asistencia médica
hasta que se cumplieron los objetivos en el periodo establecido anteriormente. Sin
embargo, se estimd de acuerdo al promedio de ingresos de recién nacidos a las
areas de cunero transicion y binomio, un aproximado de 102 recién nacidos

incluidos en el estudio.
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VARIABLES:

Variable Definicion Definicion Tipo de Escalade | Unidad de
conceptual operacional Variable medicién | medicion/
Valores
DATOS DEL RECIEN NACIDO
Edad Periodo transcurrido | Semanas de Cuantitativa | Continua Semanas de
gestacional desde el primer dia gestacion gestacion.

de la dltima
menstruacion
normal, en una mujer
con ciclos
menstruales
regulares, sin uso de
anticonceptivos
hormonales; con
fecha de Ultima
menstruacion
confiable, hasta el
nacimiento o hasta el
evento gestacional
en estudio. Se
expresa en semanas
y dias completos
(48).

determinadas
por variables
clinicas
establecidas
en las escalas
de Capurro o
Ballard, la cual
se usO durante
la evaluacién
neonatal y que
se consigno en
la nota de
atencion

neonatal.
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Via de A la expulsion Intervencion Cualitativa | Nominal 1=Parto
nacimiento completa o via vaginal o )
_ _ 2= Cesarea
extraccion del abdominal
organismo materno para la
del producto de la extraccion del
concepcion. (48) producto, se
tomo de la
hoja de la
historia clinica
del recién
nacido.
Sexo Condicién organica, Género de Cualitativa Nominal 1= Hombre
masculina o hombre o ,
) ) 2=Mujer
femenina, de los mujer, que se
animales y consignd en la
las plantas. (49) nota de
atencion
neonatal.
Horas de vida Momento preciso del | Representado | Cuantitativa | Continua 1: Horas
dia en que ha por hora , _
. . 2: Minutos
ocurrido o va a minutos y

ocurrir algo. (49)

segundos , se
tomé de la
hoja de la
historia clinica
del recién

nacido.
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DATOS DE LA PRUEBA DE TAMIZAJE

Tamiz Método Se realizé la Cualitativa Nominal 1= Positivo
cardiologico complementario, no | toma de la _
_ _ o » 0= Negativo
invasivo, de facil saturacion
realizacion y bajo preductal y
costo de suma posductal para
utilidad clinica para el analisis.
detectar
oportunamente (50)
cardiopatias.
Ecocardiograma | Es una técnica de Deteccion de Cualitativa Nominal 1=
imagen realizada con | cardiopatias Presencia
ultrasonidos, que congeénitas de
permite valorar tanto | especificas. cardiopatia.
la anatomia, como la 0=
funcion cardiaca. _
Ausencia de
(51) , ]
cardiopatia.
COMORBILIDADES ASOCIADAS
Insuficiencia Incapacidad del Valorada por Cualitativa Nominal 1: Presente
respiratoria sistema respiratorio | Silverman
0. Ausente

de cumplir su funcion
béasica, que es el
intercambio gaseoso
de oxigeno y dioxido
de carbono entre el
aire ambiental y la
sangre circulante.
(52)

Anderson en
los recién
nacidos. . Se
tomoé la
informacion
del expediente

clinico.
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Sepsis neonatal

Sindrome de
respuesta
inflamatoria
sistémica en
presencia o como
resultado de
infeccion
sospechada o
confirmada, (53)

Caracterizado
clinicamente
por:
*Temperatura
>38,5°C 0 <
36°C
*Taquicardia
FC >2DS o
bradicardia
con FC <p10

*FR > 2DS de
lo normal para

su edad.

*Leucocitosis 0
leucopenia
segun su
edad, 0 >10%
de neutrdfilos
inmaduros. Se
tomo la
informacion
del expediente

clinico.

Cualitativa

Nominal

1: Presente

0. Ausente
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ASPECTOS ETICOS

1. El investigador garantiza que este estudio tiene apego a la legislacion y
reglamentacion de la Ley General den Salud en materia de Investigacion
para la Salud, lo que brinda mayor proteccion a los sujetos del estudio.

2. De acuerdo al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion el riesgo de esta investigacion es considerado como SIN
RIESGO pues se trata Unicamente de la informacién generada en los
registros clinicos producto de la atencién habitual esperada de los Recién
nacidos. Se realizd en una poblacion vulnerable como lo es el Recién
Nacido.

3. Los procedimientos a este estudio se apegan a las normas éticas, al
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion y se
llevé a cabo en plena conformidad de los siguientes principios de la
Declaracion de Helsinki y sus enmiendas.

4. Los pacientes no obtendran algun beneficio, sin embargo, los resultados
nos permiten conocer mejor la enfermedad. Dado que se trata de un
estudio sin riesgo en el que soOlo se recabaron los resultados clinicos con
resguardo estricto de la confidencialidad, el balance riesgo-beneficio es
adecuado.

5. En todo momento se preservara la confidencialidad de la informacion de
las participantes, las bases de datos no contienen informacién que pudiera
ayudar a identificarlos, dicha informacidon se conservara en registro aparte
por el investigador principal bajo llave, de igual forma al difundir los
resultados de ninguna manera se expondra informacion que pudiera ayudar
a identificar a las participantes. Lo anterior aplica particularmente cuando se
usen fotografias corporales, en cuyo caso se hara una carta exprofeso para
tal fin.

6. Forma de otorgar los beneficios a las participantes: No aplica.

7. La muestra seleccionada estuvo conformada por 102 recién nacidos a los

gue se les realizo el tamiz cardiol6gico en nuestra UMAE HOSPITAL DE
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9.

GINECO OBSTETRICIA NO. 3 “DR. VICTOR MANUEL ESPINOSA DE
LOS REYES SANCHEZ” DEL CENTRO MEDICO NACIONAL “LA RAZA’
del periodo comprendido del 5 de marzo del 2021 al 15 de mayo del 2021 y
que cumplian con los criterios de inclusion antes mencionados.

La publicacién de resultados de esta investigacion preservara la exactitud
de los resultados obtenidos. Cada posible participante fue informado
suficientemente de los objetivos, métodos, beneficios y posibles riesgos

previstos y molestias que el estudio podria causar.

Se informo a las personas que eran libres de no participar en el estudio y de

revocar en todo momento su participacion.

10.El Comité de Etica en Investigacion indico la realizacion de consentimiento

informado, para la firma de autorizacion por parte de los padres o tutores
para el uso de los resultados obtenidos durante la prueba de tamizaje
cardiaco. De igual forma, los testigos no fueron personas que pudieran ser
influenciadas por quien solicito el consentimiento informado. EI mismo
procedimiento aplicé para los padres de los recién nacidos ingresados al

estudio después de la aprobacion del protocolo.

11.En el momento de obtener el consentimiento informado el investigador obré

con cautela, si las personas mantenian con él una relacion de dependencia

o si existe la posibilidad de que consientan bajo coaccion.
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RESULTADOS

En el analisis de datos se documentaron 102 nifios que cumplieron con los
criterios de inclusion a los cuales se les realizo tamiz cardiaco de forma oportuna

obteniéndose los siguientes resultados:

Se recabaron un total de:
102 Recién

nacidos

45 mujeres 2
l ! l hombres

Ninguno excluido
Ninguno eliminado

Respecto al registro de variables se documento lo siguiente:
GENERO:
e 45 Mujeres

e 57 Hombres

LA EDAD GESTACIONAL PROMEDIO: (Grafico 1)
e Hombres fue de 38.5 +1.09 SDG

e Mujeres fue de 38.2 + 1.15 SDG.

30



GRAFICO 1 EDAD GESTACIONAL PROMEDIO

0 20 40 60 80
SEMANAS DE GESTACION

m MUJERES m HOMBRES

De los cuales respecto al género masculino fueron 3 prematuros y 54 de término.
Y respecto al género femenino de igual manera 3 fueron prematuros y 42 de

término.

APGAR
El resultado obtenido fue:
8 + 0.34.... 1 Minuto de vida

9+ 0.14 .... 5 minutos de vida

ANTECEDENTES DE CARDIOPATIAS
4 recién nacidos mujeres contaban con antecedente materno de:

e Comunicacion interauricular corregida
e Antecedente de persistencia del conducto arterioso

e |nsuficiencia mitral
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e Arritmia no especificada

3 recién nacidos masculinos contaban con antecedente materno de:

e gorta bivalva mas estenosis aortica
e arritmia sinusal

e estenosis aortica leve e insuficiencia mitral leve.

VIA DE NACIMIENTO (Grafico 2)
HOMBRES

e 42 Obtenidos por cesarea

e 15 Obtenidos por parto
MUJERES

e 33 Obtenidos por cesarea

e 12 Obtenidas por parto.

GRAFICO 2 VIA DE NACIMIENTO
42
50 ?33 . s
12 12
0 [ L = F =
MUJERES HOMBRES

PARTO CESAREA



HORAS DE VIDA EN EL MOMENTO DEL TAMIZAJE

El 100% de los tamizajes realizados se hizo entre las 24 y 48 horas de vida.

TAMIZ CARDIACO

Confirmamos nuestra hipétesis ya que del 100% de nifios estudiados todos
obtuvieron un resultado de tamiz cardiolégico negativo indicativo de diferencia de
SO2 preductal y posductal <3% por lo que no hubo necesidad de realizar

ecocardiograma, y per se no se documenté alguna cardiopatia congénita.

COMORBILIDADES

El 100% de los recién nacidos estudiados sin comorbilidades (dificultad

respiratoria, sepsis) asociadas al momento de la realizacion del estudio.

DISCUSION

Como se menciond en la literatura las cardiopatias congénitas representan la
primera causa de mortalidad neonatal precoz (40%) y la segunda en la mortalidad
infantil (32%). (16,17). Este tipo de malformaciones congénitas son consideradas
como las mas frecuentes al nacimiento, estimandose una prevalencia de 6/1,000
RN vivos y una incidencia de 8/1,000 RN vivos. (18,19). En nuestro estudio no
existié ninguna cardiopatia detectada en los pacientes analizados, por lo cual no
podemos mencionar un porcentaje de incidencia y prevalencia dentro de este

tiempo y para nuestra poblacién de recién nacidos.

Nuestro objetivo fue documentar los resultados obtenidos del tamiz cardiaco y con
ellos la proporcién de resultados positivos vs negativos arrojando en nuestros
resultados un total de 102 recién nacidos, de los cuales 55.8% pertenecian al

género masculino y 44.2% al género femenino sumando un total de 100% en los
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resultados negativos al realizar el tamizaje cardiaco, por ende, no documentando

ninguna cardiopatia congénita.

En el pais se han realizado estudios de tamizaje como el estudio realizado en el
Instituto Mexicano del Seguro Social en Ledn, Guanajuato, donde se obtuvieron
1,037 RN de término entre julio de 2010 y abril de 2011 (54) en comparacion con
nuestro estudio que incluyo solo 102 recién nacidos, el 10% de muestra respecto
al estudio previo abarcando 2 meses para la recoleccion de datos versus 10
meses en el estudio de Leon, en dicho estudio ellos cuentan con la limitante de
gue lo realizan antes del alta hospitalaria entre las 6 y 12 horas de nacimiento en
comparaciéon con nuestro estudio donde como parte de los criterios de inclusion
siguiendo el lineamiento de la Academia Americana de Pediatria debe efectuarse
el tamizaje entre las 24 y 28 horas de vida de forma idonea esperando que las
resistencias vasculares pulmonares hayan disminuido y con ello disminuir la tasa

de falsos positivos.

En dicho estudio se reportaron 490 recién nacidos femeninos y 457 masculinos,
respecto a nosotros 45 femeninos y 57 masculinos, la edad gestacional promedio
gue ellos incluyen es de 38.9 SDG * 1.1 y nosotros la determinamos por genero
siendo para el masculino 38.5 +1.09 SDG y 38.2 + 1.15 SDG para mujeres,
respecto a las horas posnatales al realizar su estudio mencionan un rango de 12.0
horas (15.8-17.7 horas ) lo que difiere ampliamente de nosotros ya que nuestro

rango a la hora de tomar el tamizaje fue de 24-48 horas de vida.

La via de nacimiento para el estudio de Ledn reporta 437 cesareas y 600
nacimientos vaginales, comparado con nosotros la relacion se invierte siendo
mayor la proporcion de nacimientos por cesarea con un total de 77 y 25

nacimientos via vaginal.

Reportan que la saturacion promedio encontrada fue de 96.02% y la toma solo se
realizd posductal constituyendo una limitante para su estudio, mientras que para

nosotros se realizé de forma idonea la medicién de la saturacién tanto preductal
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como posductal siguiendo el algoritmo del tamizaje cardiaco segun la Academia

Americana de Pediatria.

De igual forma en dicho estudio se menciona que en aquellos RN con saturacion
posductal de oxigeno < 95%, se realiz6 un ecocardiograma doppler, encontrando
en 2 pacientes la presencia de cardiopatia congénita, uno con atresia pulmonar
con comunicacion interventricular, y uno con anomalia de Ebstein. En 10 recién
nacidos se detect6 algun tipo de defecto cardiaco congénito no critico vs nuestro
estudio que no contd con la realizacidbn de ecocardiograma ya que todos los
tamizajes realizados fueron reportados negativos y por ello hubo cero detecciones
de cardiopatias congénitas.

La prevalencia general de cardiopatias para el estudio de Leon fue de 11,5 por
1,000 nacidos vivos, y la prevalencia de CCC fue de 3,9 por 1,000 nacidos vivos.
Para los RN con enfermedad critica, la oximetria de pulso tuvo una sensibilidad
del 100%, una especificidad del 98,8%, un valor predictivo positivo del 14,2%, un
valor predictivo negativo del 100% y una razén de verosimilitud positiva del 86,2.
Nosotros no podemos estimar una sensibilidad y especificidad por los resultados
arrojados al ser el 100% del tamizaje negativo y, por lo tanto, no haber realizado

Ecocardiograma a ningun paciente.

Realizaron seguimiento a 6 meses de todos los pacientes incluidos en su estudio
lo que constituye una desventaja para nuestra unidad ya que no contamos con

seguimiento por consulta externa para nuestros recién nacidos egresados.

De igual manera que nosotros mencionan que, aunque se han realizado pocos
estudios de tamizaje en poblaciones latinoamericanas se considera que la
pulsioximetria debe implementarse como prueba de cribado de rutina en todos los

recién nacidos.

Respecto al estudio realizado en el afio 2015 por las doctoras Robledo Galvan y
Lima Rogel cuyo trabajo fue realizado en San Luis Potosi, donde dan a conocer
que se cribaron 1,011 neonatos (13,14) en 14 de ellos se realizo ecocardiografia,

en 7 por diferencia entre la SpO2 pre- y posductal > 3% y en los 7 restantes por
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sospecha clinica de cardiopatia. Difiriendo de igual forma respecto a nuestro
estudio no realizando ninguna ecocardiografia ya que en ningin tamiz hubo
diferencia entre la SpO2 pre y posductal > 3% y tampoco se tuvo sospecha clinica

de cardiopatia al momento de realizar el tamizaje.

Reportan que en los 14 pacientes sometidos a ecocardiograma se confirmaron la
persistencia del conducto arterioso, 5 (36%); coartaciébn de la aorta, 4 (29%);
ventriculo izquierdo hipoplasico,2 (14%); transposicion de grandes arterias, uno
(7%); comunicacion interventricular, uno (7%) y canal auriculoventricular, uno
(7%). Pensando segun estudios en la posibilidad para nuestros resultados la
deteccion de la PCA como cardiopatia mas frecuente ante nuestros reportes
arrojados con resultado de tamiz cardiaco 100% negativo no se detecté ninguna

cardiopatia.

Existen centros médicos en el pais que han vuelto esta practica una forma
rutinaria de atencion al recién nacido lo que deberia exhortar a toda institucion

publica y privada para la adquisicion de esta préactica.

Sin embargo, se tiene la probleméatica constante de que no se cuenta en todos los
servicios con la infraestructura necesaria y el personal capacitado para la
realizacion e interpretacion, lo que resulta ser un obstaculo para la realizacion de

este tamiz.

Recalcamos al igual que diversos estudios que este escrutinio deberia instaurarse
de forma rutinaria en la evaluacién de todo recién nacido entre las 24 y 48 horas
de vida con lo que se reducirian de forma significativa complicaciones de
cardiopatias complejas no detectadas de forma prenatal y con ello se instauraria

de forma mas oportuna el diagnostico.
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CONCLUSIONES

El tamiz cardiaco es una prueba de escrutinio segura, eficaz y rapida de realizar
que consiste en realizar la toma de saturacion pre y postductal para la deteccion

de un grupo de cardiopatias complejas ducto dependiente.

La comparacion con los estudios antes mencionados respecto al tamafio de
muestra para nuestro estudio es ampliamente diferente ya que respecto al
namero de muestra en dichos estudios nosotros solo abarcamos un 10% de
recién nacidos y el tiempo de recoleccion de datos también resulta mucho menor
por lo que no se puede realizar una comparaciéon 100% equilibrada, ademés de
que el promedio de ingresos a los servicios de cunero transiciébn y binomio en
nuestra unidad en condiciones normales es de aproximadamente 330 recién
nacidos al mes vs el promedio ingresado en esta ocasién que fue de 65 recién
nacidos al mes lo que se convierte en un factor que pudiese influir en nuestro
tamafo de muestra, atribuyendo dicha situacion de forma probable a la pandemia
gue vivimos lo que pudo haber disminuido de forma notable los nacimientos y per
se los ingresos en nuestra unidad; realizdndose el tamizaje donde los resultados
obtenidos fueron 100% negativos no pudiendo detectar ninguna cardiopatia

congeénita.

Sin embargo, en estudios previos se ha demostrado que el tamizaje cardiaco tiene
una alta sensibilidad y especificidad al momento de la deteccién oportuna de
cardiopatias lo que lo convierte en una herramienta util teniendo un alto impacto
en la detecciébn oportuna y por consiguiente la realizacion de tratamientos y

referencias oportunas.

Concluimos que es factible continuar con la realizacion de este tamizaje ante el
tamafio de poblacion vista en nuestra unidad constituyendo un promedio de 5000
nacimientos anuales lo que volveria factible para ampliar la poblacion y poder
identificar de forma oportuna alguna cardiopatia no detectada de forma prenatal y

con ello mejorar la deteccion oportuna de las cardiopatias complejas.

37



“TAMIZ CARDIACO NEONATAL, EXPERIENCIA EN UN TERCER NIVEL”

ACTIVIDAD

Elaboracion del
protocolo

Registro del protocolo

Seleccion de las
pacientes
Coleccion de la
Informacion

Informe preliminar
Captura de datos

Analisis de datos

Interpretacién de los
resultados
Formulacion del reporte

final

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

FECHAS
PROGRAMADAS
Diciembre 2020 — Enero
2021
Febrero — Marzo 2021

Marzo - Mayo 2021

Mayo 2021

Mayo- Junio 2021
Mayo -Junio 2021
Junio 2021

Junio 2021

Julio 2022

FECHAS REALIZADO

Diciembre 2020 — Enero
2021
Febrero — Marzo 2021

Marzo - Mayo 2021

Mayo 2021

Mayo 2021
Mayo 2021
Mayo 2021

Mayo 2021

Mayo 2021
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ANEXOS
ANEXO 1: CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

“TAMIZ CARDIACO NEONATAL, EXPERIENCIA EN UN TERCER NIVEL” INSTITUTO
MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UMAE. Hospital de Gineco-Obstetricia No. 3 “Dr. Victor Manuel Espinosa de los Reyes
Sanchez” C. M. N La Raza
Carta de Consentimiento Informado

Nombre del estudio: “TAMIZ CARDIACO NEONATAL, EXPERIENCIA EN UN TERCER NIVEL”

Ciudad de México, a de del 2021  NUMERO DE REGISTRO

Propdsito del estudio. Este estudio tiene como propdsito documentar los resultados
obtenidos de la realizacién de tamizaje cardiaco realizado en su hijo con fines de asistencia médica
para detectar la presencia de alguna cardiopatia congénita. Estamos invitando a participar a su
hijo en un estudio descriptivo que se lleva a cabo en este hospital debido a que se le realizd el
tamizaje de forma oportuna por lo que pensamos que pudiera ser buen candidato para participar
en este proyecto. Al igual que su hijo, otros nifios de este hospital seran invitados a participar en
este estudio. Por favor lea la informacidn que le proporcionamos, y haga las preguntas que desee
antes de decidir la participacidn en este estudio.

Procedimiento del estudio: Unicamente se tomard la siguiente informacion de los registros
clinicos (Afiliacion, Género, semanas de gestacion, calificacion de nacimiento, diagndstico de
ingreso, horas de vida, antecedentes de enfermedades del corazén, resultado de tamiz
cardioldgico). Esta informacion sera totalmente confidencial, esto es, serd conservada de forma tal
que su hijo no pueda ser identificado.

Posibles beneficios que recibird al participar en el estudio: usted no recibird ninguna
remuneracién econdmica por participar en este estudio, y su participacion no implicard ninguin
gasto extra para usted. Tampoco obtendrd ningun beneficio directo de su participacion, los
resultados del presente estudio contribuiran al avance del conocimiento estadistico del tamiz
cardiaco.

Posibles Riesgos y Molestias: dado a que nos comprometemos a guardar de manera estricta la
informacidn no se prevé algun riesgo por su participacidén en este estudio.

Participacion o retiro: La participacién para la publicacion de resultados de este estudio es
completamente voluntaria. Si usted decide que su hijo no participe, seguira recibiendo el
tratamiento establecido dentro de los servicios de atencion médica. Si en un principio desea
participar y posteriormente cambia de opinidn, su hijo puede abandonar el estudio en cualquier
momento, sin que esto modifique los beneficios que usted o su hijo tiene como derechohabientes.

Privacidad y confidencialidad: La informacién proporcionada que pudiera ser utilizada para
identificar a su hijo (a) serd guardada de manera confidencial, al igual que los resultados de las
pruebas clinicas, para garantizar su privacidad. El equipo de investigadores, su médico tratante en
el servicio y las personas que estén involucradas en el cuidado de la salud de su hijo, sabran que
esta participando en este estudio. Sin embargo, nadie mas tendrd acceso a la informacién personal
gue nos proporcione durante su participacion en este estudio, a menos que usted asi lo desee.
Sélo proporcionaremos su informacion si fuera necesario para proteger sus derechos o bienestar,

46



o si lo requiere la ley. Cuando los resultados de este estudio sean publicados o presentados (por
ejemplo, en conferencias), no se dara informacidn que pudiera revelar la identidad de su hijo o de
usted, por lo que nos comprometemos a proteger su identidad. Para lograr esto, le asignaremos
folios Unicos que utilizaremos para identificar sus datos, y usaremos estos folios en lugar de su
nombre en nuestras bases de datos.

Personal de contacto para dudas y aclaraciones sobre el estudio: En caso de dudas o aclaraciones
sobre el estudio podrd dirigirse con alguien sobre este estudio de investigacion puede
comunicarse: para pacientes del Hospital de Gineco-Obstetricia no. 3 con el Dr. José Ramodn
Jiménez Jiménez de la Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales (UCIN) al tel. (55) 5724 5900 ext.
23744, de lunes a viernes en un horario de 14:00 horas a 20:30 horas o al correo electrénico
jrestumed@hotmail.com.

Personal de contacto para dudas sobre sus derechos como participante en un estudio de
investigacion: En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra
dirigirse a: Comité de Etica en Investigacion: Calzada Vallejo esquina Antonio Valeriano SN. Colonia
La Raza Delegacion Azcapotzalco, Ciudad de México. CP 02990. Teléfono (55) 5724 5900 extension
23768, en horario de 07:00 a 13:30 horas o al correo electrénico: efreen.montano@imss.gob.mx

Declaracion de Consentimiento Informado: Se me ha explicado con claridad en qué consiste el
estudio, ademas he leido (o alguien me ha leido) el contenido de este formato de consentimiento.
Se me ha dado la oportunidad de hacer preguntas y todas mis preguntas han sido contestadas a
mi satisfaccion. Se me ha dado una copia de este formato. Al firmar este formato estoy de acuerdo
en que participe mi hijo (a) en la investigacion que aqui se describe.

Se me ha dado la oportunidad de hacer preguntas y todas mis preguntas han sido contestadas a
mi satisfaccién. Considero que comprendi la informaciéon descrita en este documento y libremente
doy mi consentimiento para que mi hijo(a) participe en este estudio de investigacion.

Nombre y Firma de la Madre/ Padre o Tutor o Representante Legal

Le he explicado el estudio de investigacion al participante y he contestado todas sus preguntas.
Considero que comprendié la informacidn descrita en este documento y libremente da su
consentimiento a participar en este estudio de investigacion.

Nombre y Firma del encargado de obtener el consentimiento informado

Mi firma como testigo certifica que el padre/tutor/madre firmé este documento de
consentimiento informado en mi presencia de manera voluntaria.

Nombre, direccién y parentesco del testigo con el paciente

Testigo 1

Testigo 2
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ANEXO 2. INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

UMAE Hospital de GINECO Obstetricia No. 3
“Dr. Victor Manuel Espinosa de los Reyes FECHA:
Sanchez” del Centro Médico Nacional “La Raza”

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL Namero de registro:

NSS.

“TAMIZ CARDIACO NEONATAL, EXPERIENCIA EN UN TERCER NIVEL”

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Sexo

Edad gestacional

Apgar

Antecedentes de

Cardiopatia:

Fecha y hora de nacimiento:

Horas de vida:

Via de nacimiento:

Indicacioén:

Diagndstico de ingreso:

Tamiz cardioldgico

Ecocardiograma

Comorbilidades :
*Insuficiencia
respiratoria

*sepsis
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