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RESUMEN

Las malformaciones congénitas (MC) son la principal causa de mortalidad perinatal y
de estas las cardiopatias congénitas (Cc) son las que mas muertes ocasionan, de ahi
la importancia de la deteccion oportuna prenatal para mejorar el diagnéstico,
prondstico y esperanza de vida fetal y neonatal, con un adecuado control prenatal
integrado con vigilancia y estudios complementarios como lo es el ultrasonido
obstétrico y de mayor importancia el ultrasonido estructural que se debe realizar en el
segundo trimestre (abarcando de la 18 a 24 semanas de gestacidén) normado de forma
internacional y nacional en las guias de practica clinica.

Este estudio tiene como finalidad demostrar la importancia de la deteccion prenatal de
las Cc y se realizd mediante el acceso a los expedientes electrénicos de los recién
nacidos diagnosticados con alguna Cc asi como a los expedientes de las madres de
estos pacientes en un periodo de 7 afios del 2015 al 2021, para asi obtener los datos

necesarios para realizar el analisis estadistico y presentar los resultados.

MARCO TEORICO

Las cardiopatias congénitas (Cc) son las anomalias congénitas mayores mas
frecuentes al nacimiento, con una prevalencia de 6-8 por 1000 recién nacidos vivos.
Constituyen la malformacion estructural severa de mayor prevalencia y de mayor
impacto en la morbimortalidad neonatal, y aun asi siguen siendo las anomalias menos
diagnosticadas prenatalmente. (1)

La Cc es el tipo mas comun de defecto congénito, con una prevalencia general de
aproximadamente el 1%. La Cc critica es definida como la necesidad de cirugia o
intervencion con catéter en el primer afio de vida la cual representa aproximadamente
el 25% de las enfermedades del corazon. Aunque muchos recién nacidos con
cardiopatia coronaria critica son sintomaticos y se identifican poco después del
nacimiento, otros no son diagnosticados hasta después del alta de la hospitalaria. (5)
El prondstico perinatal de las Cc criticas mejora si su diagnéstico es efectuado durante

el periodo antenatal. Esto permite programar la conducta perinatal mas apropiada,



considerando que muchas veces el deterioro de estos recién nacidos es subito y
brusco. (4)

En los lactantes con lesiones cardiacas criticas el riesgo de morbilidad y mortalidad
aumenta cuando hay un retraso en el diagnéstico y una derivacién oportuna a un centro
terciario con experiencia para el tratamiento de estos pacientes. (5) En una revision
sistematica y metaandlisis en el 2015, de ocho estudios sobre el efecto del diagndstico
prenatal de Cc critica en la mortalidad neonatal, el diagnéstico prenatal redujo la
mortalidad antes de la cirugia cardiaca planificada en comparacion con el diagnéstico

posnatal. (6)

Asi como lo demostraron en Europa, la ultrasonografia también se puede utilizar para
detectar anomalias congénitas; el estudio Eurofetus, un proyecto multicéntrico que
incluia 61 unidades obstétricas de ultrasonido de 14 paises Europeos, examind la
exactitud de la valoracién ecografica de rutina en el segundo trimestre en poblaciones
no seleccionadas. En este estudio fueron detectadas mas de la mitad (56%) de las
malformaciones y el 55% de las anomalias mayores fueron identificadas antes de las

24 semanas de gestacion. (7)

Adicionalmente, en un taller de formacién en imagenes organizado por el Instituto
Nacional Eunice Kennedy Shriver de Salud Infantii y Desarrollo Humano en los
Estados Unidos se llegd al consenso de que a todas las mujeres embarazadas se les
debe ofrecer una ecografia para la deteccion de anomalias fetales y complicaciones
durante el embarazo. (7)

El ensayo sobre ultrasonido “Helsinki”, efectuado en dos centros en Finlandia,
aleatoriz6 4.691 pacientes embarazadas. A un grupo se le realiz6 un ultrasonido de
rutina entre las 16 y 20 semanas de gestacion y al otro sélo se le realiz6 una evaluacion
ecografica segun sospecha médica del obstetra tratante (grupo control). La mortalidad
perinatal fue significativamente menor en el grupo examinado que en el grupo control
(4,6/1000 v/s 9,0/1000); sin embargo, es muy probable que esta reduccion (49,2%) en



la mortalidad se haya debido a la mayor tasa de abortos provocados por la deteccion
precoz de MC mayores. La sensibilidad reportada en la deteccion de malformaciones

en el grupo examinado fue de 36%.(9)

En México, los reportes del Instituto Nacional de Estadistica y Geografia (INEGI) del
afio 2015 muestra que la segunda causa de mortalidad infantil se debe a MC las cuales
en su mayoria son Cc. Tan solo durante el afio de 2013, se reportaron en México 3,593
fallecimientos secundarios a Cc en nifios menores de un afio, 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 diagnostico de las Cc
criticas en la vida fetal ha mostrado una reduccién en la mortalidad en el periodo
neonatal (2). El diagnéstico prenatal de este grupo de patologias es crucial para poder
brindar un tratamiento de forma oportuna y mejorar el pronéstico de las personas que

las padecen en nuestro pais.

En el estudio realizado por Mendieta-Alcantara en dos hospitales de Toluca, México
en el afio 2013 reportaron una mortalidad general por cardiopatias del 0.14% y una
mortalidad especifica en pacientes cardiépatas del 18.64%. Ademas de que
enfatizaron que la mortalidad estuvo influenciada basicamente por dos situaciones: en
primer lugar, el hospital en que se atendi6 a los pacientes, pues la infraestructura y el
personal especializado resultaron muy importantes. En segundo lugar, la presencia de
cianosis fue un factor que influyd significativamente en la mortalidad, pues eran
pacientes con cardiopatias complejas per se y con pronéstico menos favorable que el

resto de cardiopatias. (3)

Al realizar este estudio nos permitira demostrar la importancia de la deteccién prenatal
de Cc en el Benemérito Hospital General con Especialidades Juan Maria de Salvatierra
en La Paz, Baja California Sur, entidad federativa que nos compete y con esto reforzar
las medidas de control prenatal, asi como la importancia de realizar un ultrasonido

estructural a todas las pacientes gestantes para mejorar el prondstico materno y fetal



de esta poblacion. Ademas, de que al determinar la prevalencia de Cc se podran
realizar las intervenciones pertinentes pre y postnatales. Este tipo de estudio no se ha
realizado en esta institucion por lo que crearemos nueva informacion y podremos
demostrar muchas de las deficiencias y oportunidades a resolver y fortalecer en el
manejo de pacientes en el servicio de ginecologia y obstetricia ya que no se cuenta

con servicio de medicina materno fetal.

ANTECEDENTES

El abordaje de las Cc es importante por su frecuencia, lo es aun mas la elevada
repercusion en la morbi-mortalidad prenatal y postnatal. Un tercio de la mortalidad por
MC se debe a Ccy ademas, son las responsables de 1 de cada 10 muertes durante el
primer afio de vida. El diagnostico prenatal de las Cc sigue constituyendo un reto en la
practica obstétrica diaria. La tasa de deteccion de las principales malformaciones
difiere en los distintos centros y sin duda, son las Cc una de las areas mas

problematicas. (11)

Las diferencias en la disponibilidad de instalaciones y personal especialista para el
diagndstico prenatal preciso y oportuno asi como la interrupcion del embarazo en fetos
no viables, asi como la aceptacién por parte de la poblacién de la interrupcién de
embarazos anémalos pueden influir en gran medida en la Tasa de Mortalidad Perinatal
(TMP) regional. En los paises desarrollados se ha demostrado que el diagnostico
prenatal oportuno y preciso seguido de la interrupcién de embarazos anémalos reduce
la TMP ala mitad. (10)

Respecto a las causas de mortalidad perinatal persisten las disparidades relativas
entre las distintas poblaciones raciales / étnicas. Las tasas de mortalidad neonatal y
de TMP para los bebés de raza negra son dos veces mayores que las de los bebés
blancos. La disparidad racial puede explicarse en gran parte por la mayor incidencia
de prematuridad en las poblaciones negras, donde por falta de recursos institucionales

y humanos se realizan menos detecciones de alteraciones congénitas. Comparado



con los Estados Unidos que ha reducido su mortalidad perinatal hasta 6 de cada 1000,

mientras que en Africa Subsahariana llega hasta 45 de cada 1000. (10)

En un estudio realizado por Pilar y Rodriguez en Barcelona, Espafia en el afio 2011
justifican que en una poblacién de bajo riesgo, se recomienda una ecografia a las 11
y hasta las 13.6 semanas para el estudio de marcadores de aneuploidias (sonograma
genético), una ecografia de cribado de MC a las 20 y hasta las 22 semanas de
gestaciony un control ecografico de crecimiento fetal alrededor de las 32 semanas. En
casos de presencia de marcadores sugestivos de cardiopatia en la exploracién de las
11y hasta las 13.6 semanas, se recomienda una ecocardiografia precoz alas 14y 16
semanas. Consideramos marcadores de cardiopatia la medicion de una translucencia
nucal (TN) superior al percentil 99°, un flujo atrial revertido en la onda de velocidad de
flujo del ductus venoso (DV) y regurgitacion tricuspidea sugestivos de alteraciones

estructurales. (1)

La Organizacién Mundial de la Salud estima que a nivel internacional ocurren 210,358
muertes por MC durante los primeros 28 dias de vida. En México, en el 2010 las MC
se ubicaron en el segundo lugar dentro de las principales causas de la mortalidad

infantil.

En una revision sistematica en 2015 se evalu6 el efecto del diagndstico prenatal de
enfermedad cardiaca congénita y la mortalidad neonatal, concluyendo que el
diagndstico prenatal redujo la mortalidad después de una cirugia cardiaca planeada
comparada con el diagnéstico postnatal (OR combinado 0.26, IC 95% de 0.08-0.84,
1 muerte / 207 diagnésticos prenatales vs 31 muertes/ 821 diagndsticos postnatales).
(13)

De acuerdo a lo que establece la Guia de Practica Clinica Mexicana de Control
Prenatal Con Atencion Centrada en la Paciente con Ultima actualizacion en el 2017 se
recomienda que al realizar un ultrasonido en el segundo trimestre se incluya una

exploracion del corazon fetal obligada. La ecografia obstétrica basica debe incluir la



evaluacion de las cuatro camaras, tracto de
salida derecho e izquierdo y tres vasos, esto
basado en las guias NICE 2013; basado en
los planos de Yagel (Figura 1) para evaluar
las imagenes de cortes a diferentes alturas
del corazdn fetal (ISUOG,2013)(14).

Con lo anterior demuestro la relevancia de
realizar un estudio en nuestro hospital para
fortalecer la importancia de la deteccién

prenatal de Cc.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Las MC son una de las principales causas

Figura 1.Tomado de Dr. G. Touzet y Dr. Mauricio

de mortalidad perinatal a nivel mundial. De ) -
Herrera. (2014). Guias Practicas ISUOG

todas las malformaciones las cardiacas son  (actwalizada): evaluacion ecografica de tamizaje

las mas frecuentes y erroneamente siguen del corazdn fetal. Ultrasonido en Ginecologia y

. . . Obstetricia, 41, 348-359.

siendo las menos diagnosticadas de forma

prenatal. El desarrollo de este estudio permitirA demostrar la importancia de su

detencion prenatal y asi poder planear las intervenciones necesarias, para mejorar el

pronostico del recién nacido afectado y garantizar con ello, el efecto benéfico del

adecuado control prenatal y con éste la importancia de la realizacion del tamiz

sonografico de primer trimestre y del ultrasonido estructural a todas las embarazadas

en el segundo trimestre de embarazo para detectar este tipo de alteraciones.

Otro punto importante es que no se ha identificado la problematica que engloba la
deteccion de las Cc en nuestro hospital ni la prevalencia de éstas asi como la
importancia de su deteccion para que se pueda normar planes a seguir de manera
institucional y poder realizar estudios tanto genéticos como infecciosos que pudieran
ser la causa de muchas de las alteraciones congénitas en los recién nacidos de este

hospital. Al realizar un adecuado control prenatal garantizamos una evolucion del



embarazo lo mas cercano a la normalidad y de esta manera poder realizar
intervenciones como terminar embarazos que pudieran condicionar un prondstico
adverso a la madre o al producto al nacimiento, determinar la via de nacimiento del
feto y proveer las intervenciones necesarias al recién nacido y asi mejorar la tasa de

éxito en nuestros controles de embarazo.

JUSTIFICACION

Las Cc son las anomalias congénitas mayores mas frecuentes al nacimiento, con una
prevalencia de 6-8 por 1.000 recién nacidos vivos de acuerdo a datos estadisticos en
paises del continente americano y europeo. Estas alteraciones constituyen la
malformacion estructural severa de mayor prevalencia y de mayor impacto en la
morbimortalidad neonatal, y aun asi siguen siendo las anomalias menos

diagnosticadas prenatalmente.

Para nuestro pais la uUltima estadistica del INEGI que demuestra el efecto de las Cces
la del afio 2015, la cual muestra que la segunda causa de mortalidad infantil se debe
a MC las cuales en su mayoria son Cc. Tan solo durante el afio de 2013, se reportaron
en México 3,593 fallecimientos secundarios a Cc en nifios menores de un afio, dentro
de las cuales mas del 50% ocurrieron en el periodo del recién nacido, por lo que se
resalta la importancia de realizar un estudio donde se demuestre la escasa deteccion
de Cc en nuestro entorno. Asi con este estudio, se podra ofrecer propuestas para

mejorar el control prenatal y con ello la deteccién de Cc.

El control de embarazo de acuerdo a las guias de practica clinica mexicanas establece
que se debe realizar la deteccion de alteraciones estructurales en el segundo trimestre
de embarazo con un ultrasonido estructural para demostrar con éste la viabilidad del
producto de la gestacién, tomar decisiones como envio a un tercer nivel para la
atencién del recién nacido, decidir la via de nacimiento y detectar factores asociados
a estas alteraciones para poder intervenirse en caso necesario tanto en el embarazo

en estudio como en posteriores gestaciones.



Es de gran importancia que en México se vigile la deteccion de MC con especial
énfasis en la deteccion de Cc por la alta incidencia y el mal pronéstico que estas
confieren al recién nacido. En nuestro hospital se cuenta con innovaciones en cuanto
al tratamiento de los nifios con alteraciones cardiacas sin embargo en el servicio de
Ginecologia y Obstetricia no se ha normado las intervenciones para ayudar en la

deteccion oportuna de estas alteraciones.

Lo anterior es factible debido a que se trata del hospital de referencia del estado y
cuenta con un programa de cirugias de Cc que brinda atencion a toda la poblacion del
estado garantizando una mayor oportunidad ante la deteccion prenatal de estas
alteraciones para que a los recién nacidos con dichas afecciones se les brinde

atencion oportuna y asi ofrecerles un mejor prondstico.

De acuerdo a La Sociedad Internacional de Ultrasonido en Obstetricia y Ginecologia
(ISUOG) la evaluacion del segundo trimestre o del ultrasonido estructural debe incluir
en la evaluacion del corazdn fetal las evaluaciones ecograficas cardiacas basicas
(donde se rastrea de manera rapida la existencia de las cuatro cadmaras cardiacas y
de sus dimensiones) y las extendidas las cuales estan disefiadas para maximizar la
deteccion de la enfermedad congénita del corazén durante una exploracion del
segundo trimestre; entonces al realizar un adecuado control prenatal se debe incluir

esta evaluacion para detectar las alteraciones cardiacas.

De acuerdo a un estudio reportado por la Division de Cardiologia Pediatrica,
Departamento de Pediatria, Facultad de Medicina de la Universidad de Louisville,
Louisville, KY, EE. UU en el afio 2015, demostraron que para los recién nacidos con
el diagndstico prenatal de cardiopatia congénita se redujo el riesgo de muerte antes
de la cirugia cardiaca planificada en comparacidn con los pacientes con un diagnéstico
posnatal comparable, debido a que no tenian factores de riesgo adicionales y sus
familias buscaron tratamiento. Por lo tanto, deben considerarse mas estudios y

esfuerzos para mejorar el diagndéstico prenatal de Cc.



Al lograr demostrar la importancia de estas intervenciones se podra guiar una conducta
en el control prenatal para incrementar las detecciones de malformaciones cardiacas
congénitas y poder brindar un mejor pronostico tanto materno como fetal en nuestra

poblacion.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢, Cuél es el efecto de la deteccion temprana de las cardiopatias congénitas mediante
ultrasonido obstétrico en el prondstico de pacientes recién nacidos en el Benemérito

Hospital General con Especialidades Juan Maria de Salvatierra?

HIPOTESIS

La deteccion temprana de las Cc mediante ultrasonido obstétrico mejora
sustancialmente el pronéstico de pacientes recién nacidos al poder planear la via de

nacimiento y el nivel de atencion hospitalario que el recién nacido requerira.

OBJETIVOS

Objetivo general

Evaluar el efecto de la deteccién temprana de las cardiopatias congénitas mediante
ultrasonido obstétrico en el prondstico de pacientes recién nacidos en el Benemérito
Hospital General con Especialidades Juan Maria de Salvatierra en el periodo del 01

de enero del 2015 a 31 de diciembre del 2021.
Objetivos particulares

1. Determinar la prevalencia de deteccion prenatal de Cc en un hospital de
segundo nivel.

2. Conocer cuales son las cardiopatias mas frecuentes detectadas de manera pre
y post natal.

3. Determinar la prevalencia de deteccidn postnatal de Cc.



4. Identificar los factores de riesgo materno y paterno para desarrollo de Cc.
Relacionar los factores asociados con mas fuerza a la mortalidad especifica en
los recién nacidos con cardiopatia congénita.

6. Obtener el porcentaje de recién nacidos que fueron intervenidos
quirdrgicamente para correccion de Cc al haber sido diagnosticados de manera
prenatal.

7. Determinar la tasa de mortalidad en los recién nacidos asociada con cardiopatia

congénita con diagndstico pre o post natal.

MATERIAL Y METODOS

Nivel, tipo y método

El presente estudio es de nivel relacional y de tipo analitico, transversal, observacional
y retrospectivo. Las variables se obtuvieron de expedientes clinicos de pacientes
recién nacidos que habian sido diagnosticados con Cc pre y pos natal asi como de los
expedientes maternos de estos pacientes en el Benemérito Hospital con
Especialidades Juan Maria de Salvatierra durante el periodo 01 enero 2015 al 31 de
diciembre del 2021.

Area de estudio

El estudio se realiz6 en el Benemérito Hospital con Especialidades Juan Maria de
Salvatierra, hospital de segundo nivel de atencién que recibe a los pacientes
derechohabientes del Instituto de Salud para el Bienestar de la region en Baja

California Sur.
Universo, poblacion y muestra
Universo: El universo estuvo conformado por los expedientes de pacientes recién

nacidos atendidos en el Benemérito Hospital con Especialidades Juan Maria de

Salvatierra durante el periodo 01 enero 2015 al 31 de diciembre del 2021.



Poblacién: La poblacién fue compuesta por los expedientes de pacientes recién
nacidos atendidos en el de Benemérito Hospital con Especialidades Juan Maria de
Salvatierra durante el periodo 01 enero 2015 al 31 de diciembre del 2021 con

diagndstico de alguna cardiopatia congénita.

Muestra: Expedientes clinicos de los pacientes recién nacidos y los expedientes de
las madres de estos pacientes atendidos en el Benemérito Hospital con Especialidades
Juan Maria de Salvatierra durante el periodo 01 enero 2015 al 31 de diciembre del
2021 con diagnodstico prenatal de alguna cardiopatia congénita mediante realizacidon

de ultrasonido obstétrico asi como los diagnosticados al nacimiento.

Criterio de inclusion

e Expedientes de madres de recién nacidos con diagnéstico de cardiopatia
congénita prenatal mediante ultrasonido obstétrico.

e Expedientes de madres de recién nacidos con diagnostico de cardiopatia
congénita postnatal.

e Expedientes de recién nacidos con diagndstico de cardiopatia congénita de
manera prenatal mediante ultrasonido obstétrico.

e Expedientes de recién nacidos con diagnodstico postnatal de cardiopatia
congeénita.

e Pacientes con diagnéstico equivocado de cardiopatia congénita.

Criterio de exclusion
e Recién nacidos con diagnoéstico de lesiones menores, como defectos del
tabique auricular secundum.
e Recién nacidos con diagnostico de Conducto Arterioso Permeable.
e Pacientes referidos ya con diagnostico de alguna Cc.
Criterios de eliminacion

¢ Expedientes incompletos.



DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Se realizd un estudio de nivel relacional y de tipo analitico, transversal, observacional
y retrospectivo en el cual se revisaron 183 expedientes de recién nacidos
diagnosticados con alguna cardiopatia congénita mediante ultrasonido obstétrico, asi
como los diagnosticados al nacimiento junto con los expedientes maternos en el
Benemérito Hospital con Especialidades Juan Maria de Salvatierra durante el periodo
01 enero 2015 al 31 de diciembre del 2021, de los cuales se eliminaron 72 expedientes
incompletos o eran pacientes originarios de otra entidad federativa los cuales fueron
referidos a esta unidad para realizarse intervencion quirdrgica. Se revisaron con el fin
de demostrar la importancia del diagnostico prenatal y el mejor prondstico que éste les
confiere a los recién nacidos, se recabaron los datos como el tipo de cardiopatia, el
diagndstico prenatal o posnatal de la alteracion, si se plane6 la via de nacimiento, cual
fue la via de nacimiento del recién nacido, factores de riesgo maternos o paternos
asociados a estas alteraciones y con ello se calculo la frecuencia de las diferentes
cardiopatias asi como si fueron diagnosticadas durante el control prenatal y el

beneficio que obtuvieron gracias al diagndstico oportuno.

Se presentd el protocolo ante el Comité de Investigacion del hospital y una vez
aprobado se inici6 el estudio segun el cronograma. El estudio se realizé por medio de
revision de expedientes clinicos y obtencion de datos; los cuales se vaciaron a la hoja

de recoleccion para posteriormente realizar el andlisis estadistico.

ANALISIS DE DATOS

Se realizd estadistica descriptiva con frecuencias y porcentajes para las variables
cualitativas. El analisis de las variables categoricas de las diferentes Cc y el ultrasonido
relacionado a su diagndstico, asi como la evaluacién de las diferencias entre variables

cualitativas. Los datos se visualizaron y se analizaron en Excel.



CONSIDERACIONES ETICAS

De acuerdo con los principios establecidos en Declaracion de Helsinki; y en apego a
la Ley General de Salud del territorio mexicano al titulo Quinto en relacion con la
investigacion para la Salud, capitulo Unico del articulo del 96 al 103 se comprende el
desarrollo de acciones que contribuyen al conocimiento de los vinculos entre las
causas de la enfermedad, la practica médica y la estructura social. Se considerd una

investigacion sin riesgo por lo que el estudio considerara siempre lo siguiente:
« Confidencialidad de la informacién obtenida
» Uso de la informacién con fines cientfficos y procurando mejorar las condiciones
de salud en el futuro.
o Ser objetivo y honesto con los resultados obtenidos.

LIMITACIONES DEL ESTUDIO

Fue una limitante la falta de informacion en los expedientes electronicos que se
revisaron.

RESULTADOS

Datos demograficos

Para describir las caracteristicas de la poblacién en estudio, se registraron datos
demogréaficos como edad y antecedentes de los padres, la informacién relacionada
con el control prenatal haciendo especial énfasis en los ultrasonidos prenatales y sus
reportes. Respecto a los nifios y nifias con diagndsticos de cardiopatias congénitas se
registraron datos como las semanas de gestacion al diagndstico de Cc, tipo de
cardiopatia, la via de nacimiento y las principales complicaciones que los llevaron ala

muerte.

Deteccién prenatal de cardiopatias congénitas.

Para determinar la prevalencia de deteccion prenatal de Cc se documentd a que
pacientes se les realiz6 el diagnéstico de manera prenatal mediante ultrasonido,
encontrando que de 111 casos solo se detectd al 5.55% mientras que 95.49% se

detect6é de manera pos natal. (Gréafica 1).
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Grafica 1: Prevalencia de deteccion prenatal de Cardiopatias congénitas.

Edades gestacionales y pos natales al diagnéstico de cardiopatia congénita

Se realizd analisis de las edades al diagnéstico de cardiopatia congénita encontrando
que 47.74% fueron diagnosticados en la etapa de recién nacidos (Gréfica 2), de todos
los 111 casos, solo 5 fueron diagnosticados en la etapa prenatal, en las semanas (12,
23,33, 37 semanas y un caso no se registro la edad al diagnéstico), de estos casos
dos diagnosticados de manera prenatal se planed su nacimiento por cesarea
programada y estos mismos dos casos murieron en etapa RN por choque

cardiogénico. Uno de ellos con coartacion adrtica y otro con cardiopatia compleja.

EDAD AL DIAGNOSTICO DE CARDIOPATIA
CONGENITA

ESCOLAR
PREESCOLAR
LACTANTE MAYOR
LACTANTE MENOR

NEONATO

RN

o

10 20 30 40 50 60

Gréfica 2: Edad al diagnostico de cardiopatia congénita.
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Cardiopatias mas frecuentes en los sobrevivientes

Se capturd la informacion de los expedientes electronicos para recuperar la cantidad
de pacientes sobrevivientes y de estos se determiné que tipo de cardiopatia fue la mas
frecuente en ellos, encontrando que la comunicacién interventricular pura, aisladay
en conjunto con otras cardiopatias conforma el tipo mas comun, seguida de la

persistencia de comunicacién interauricular, lo que vemos representado en la Grafica
3.

CARDIOPATIAS MAS COMUNES EN LOS SOBREVIVIENTES

Coartacion Adrtica

Comunicacion interventricular
Estenosis adrtica

Cardiopatias complejas

Persistencia de Comunicacién Auricular

Comunicacion Interauricular

Comunicacién Auricoloventricular

o
[62)

10 15 20 25 30

Gréfica 3: Cardiopatias mas comunes en los sobrevivientes.

Sexo de los pacientes con diagndstico de cardiopatia congénita.

Se obtuvieron los datos del expediente electronico registrando el sexo de los pacientes
con lo que se encontr6 un 54% de femeninos y el resto, 46% fueron masculinos.
Grafica 4.
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Gréfica 4: Sexo del recién nacido.
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Cardiopatias congénitas mas frecuentes en la poblacién estudiada

Para conocer cuales son las cardiopatias mas frecuentemente detectadas de manera
pre y pos natal se tomaron los datos de los expedientes y se encontr6 que la
comunicacion interventricular fue la Cc mas frecuente seguido de la persistencia de

comunicacion auricular tal como se describe en la grafica 5.

CARDIOPATIAS DETECTADAS MEDIANTE ULTRASONIDO PRE Y

Estenosis adrtica

Cardiopatias complejas

Tetralogia de Fallot

Coartacion aértica

Persistencia de Comunicacion Auricular
Comunicacion Interventricular

Comunicacion Interauricular

r“‘ll‘l g

Comunicaciéon Auricoloventricular
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Grafica 5: Cardiopatias detectadas mediante ultrasonido pre y posnatal.

Factores asociados ala cardiopatia congénita en los recién nacidos.

Se estudiaron los factores de riesgo maternos y paternos para desarrollo de Cc
encontrando que 64.86% de las madres no tenian ningun antecedente, 15.31%
presentaban toxicomanias (alcoholismo y tabaquismo dentro de las mas frecuentes) y
en tercer lugar con la misma frecuencia se encontro a la Diabetes y madres con otras
patologias hipertensivas donde algunas de éstas también eran portadoras de

cardiopatias no especificadas. Grafica 6y 7.
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Grafica 6: Antecedentes maternos. SCP (Sin Control Prenatal), SD (Sin Datos). (*3
pacientes eran cardiopatas, sin tipo especificado). (** Hipertension Arterial Sistémica),
(***DM 1 Diabetes Mellitus tipo 1).
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Gréfica 7. Edad materna y paterna. (En color azul la edad materna y en rojo la edad
paterna). SD (Sin Datos).

De la misma manera se evaluaron las edades y antecedentes paternos y maternos,
donde se encontr6 que estos datos fueron una debilidad del estudio por la falta de
informacién en los expedientes; respecto a la edad en las madres el grupo que
representd la moda fue el rango de edad de 15 a 25 afios representando el 45.94% de
los casos y de 26 a 35 afios en los padres alcanzando un 29.72% del total de los

casos. Respecto a los antecedentes maternos y paternos se encontré a las
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toxicomanias (alcoholismo y tabaquismo) como un fuerte factor de riesgo para Ccy

con una frecuencia similar se asocio a la Diabetes Mellitus. Graficas 6, 7y 8.
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Grafica 8: Antecedentes paternos. SD (Sin Datos).” (*OTRAS PATOLOGIAS (4
HIPERTENSION ARTERIAL SISTEMICA / 1 PARKINSON)

Mortalidad asociada a cardiopatia congénitay su relacion con algun Sindrome
De acuerdo a la informacion recuperada, se encontr6 que de los 111 casos, fallecieron

25 por complicaciones cardiacas (todos murieron de manera pos natal) representando
un 22.5%.Gragica 9.
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CARDIOPATIA CONGENITA

No MURIERON [
muriEroN [N

0 20 40 60 80 100

Gréfica 9. Muertes de pacientes con cardiopatias congénitas.
Para analizar los factores que se asociaron con mas fuerza a la mortalidad de los RN

afectados se recuper6é la informacion de las notas de defuncion de los RN

diagnosticados con Cc, donde se encontré al choque cardiogénico como principal

21



causa de muerte. Gréfica 10.
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Grafico 10. Factores asociados a la muerte. SD (Sin Datos).

Se recabaron datos de los expedientes de los RN con relacion a sindromes y alteraciones
cromosomicas para determinar si hubo asociacion de las Cc con estos, de los 111 casos,
86% no estuvieron asociados a este grupo de padecimientos, considerandolo como
cardiopatias aisladas o fueron sindromes no diagnosticados. El Sindrome de Down y
Sindrome Dismarfico ocuparon una incidencia de 5.4% y 4.5% respectivamente. Grafica
11.

CARDIOPATIA ASOCIADA A UN SINDROME
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Grafica 11: Cardiopatias asociadas a sindromes.

Ultrasonidos realizados en el control prenatal.
Se tomo informacién de los expedientes de las madres y de los recién nacidos con
diagndstico de Cc para recabar si se realizd o no ultrasonidos en el control prenatal y la

cantidad de éstos. Se obtuvo que 60.3% no tenian registro de los ultrasonidos realizados,
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3 casos tuvieron 13 ultrasonidos obstétricos en su control prenatal representando un
11.71%, 2 casos reportaron 10 ultrasonidos obstétricos con un 9.0% del total y a 6
pacientes les practicaron 6 ultrasonidos prenatales con un 5.40% del total, de estos
pacientes que se les realizé desde 4 a 10 ultrasonidos. La cardiopatia mas frecuente fue
la comunicacion interventricular con 6 casos seguido de la Atresia de la arteria pulmonar

con 5 casos. Grafica 12.
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Gréfica 12: Namero de ultrasonidos realizados en el control prenatal. (68 pacientes sin

reportes de ultrasonidos realizados).

Aunque se plante6 como objetivo el recuperar informacién que demostrara a que
porcentaje de pacientes se les programé una intervencion médica o quirdrgica como
tratamiento por el diagndstico de una cardiopatia congénita no se encontré informacién

detallada de esto en los expedientes.
De la misma manera otro objetivo fue determinar la tasa de mortalidad en los recién

nacidos asociada con cardiopatia congénita con diagnostico pre o post natal, mas no se

logré obtener la informacion suficiente para calcular dicho dato.
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DISCUSION

En este estudio se analizé la informacion de expedientes electronicos de recién nacidos
con diagnodstico de algun tipo de cardiopatia congénita, al igual que los expedientes de
las madres de estos pacientes para recabar datos sobre el control prenatal y saber como

objetivo principal si fueron diagnosticados de manera prenatal.

Respecto a la prevalencia de deteccion prenatal en nuestro estudio encontramos una
prevalencia 5.55%, la cual sila comparamos con un estudio reciente de la Red Nacional
de Deteccion de Cardiopatias Congénitas (RENAC) realizado desde el afio 2009 al 2018
en Argentina y de otros sistemas de vigilancia de Estados Unidos de América, Europa y
Colombia, en el cual reportan que el 43.93 % de la Cc tuvieron deteccion prenatal,
ademas de una mortalidad perinatal del 25% (15) podremos demostrar que en nuestro
estado, la deteccion prenatal de Cc queda por debajo de estos porcentajes, lo que da
pie a areas de oportunidad para fortalecer principalmente el control prenatal y diagnostico

en segundo nivel de atencion especializada.

La mayoria de los estudios analizados de la base de datos Pub Med por el grupo que
encabezé Mathias Nelle desde el afio 2009(22) hacen referencia a que en los hospitales
de tercer nivel con servicios perinatales se alcanza hasta un 85-95% de diagndsticos
prenatales de Cc, confiriendo un mejor prondstico para estos fetos con planeacion de
intervenciones al termino del embarazo, por lo tanto, en nuestro estado estamos muy por

debajo de la deteccién ultrasonografica prenatal a nivel mundial.

La cardiopatia congénita detectada con mayor frecuencia en nuestro estado fue la
comunicacion interventricular, en el estudio antes citado (RENAC) (15), fue la Tetralogia
de Fallot, misma que se ubica en el 5to lugar en nuestros resultados. En estudios
realizados en México, precisamente en Toluca de Lerdo (3) se reporté a la Persistencia
de conducto arterioso como Cc mas frecuentemente detectada de manera prenatal, otro
andlisis realizado por Centro Médico Nacional Siglo XXI, demostré que la persistencia de
conducto arterioso represento el 20% de las Cc detectadas, esto lo atribuyeron a la altura

sobre el nivel del mar a la que se encuentra la Ciudad de México; y la comunicacion



interventricular qued6 en un tercer lugar con un 11% de las Cc reportadas(18), sin
embargo en el pais no se cuentan con estudios amplios donde se pueda comparar los
tipos mas frecuentes de estas malformaciones por regiones o estados, por lo que queda

abierta la linea de estudio para el resto de estados del pais.

De acuerdo a los reportes del INEGI para el afio 2021 se reportaron 140 muertes fetales
asociadas con alguna malformacion cardiaca en la republica mexicana, de los que
especifica que 137 de estos casos si recibieron atencion prenatal por lo que se evidencia
la no deteccién de las malformaciones de manera prenatal, y el resto, los otros 3 casos
no tienen reporte de haber tenido control prenatal. Dentro de los mismos reportes del
INEGI se hace referencia a que los casos mas frecuentes fueron las malformaciones no
especificadas, y al ventriculo izquierdo hipoplasico y Tetralogia de Fallot como tercer y
cuarto lugar en frecuencia como es reportado por algunos estudios internacionales(15),
mientras que otros reportes de Chile, hacen referencia a que las dos Cc mas detectadas
de manera prenatal son las comunicaciones interventriculares e interauriculares y hacen
referencia a que al ser las mas comunes también son las mas detectadas por el tamizaje

prenatal.( 26)

Con relacion a lo antes mencionado encontramos en nuestro estudio que el 60% de los
pacientes no tenian registros ultrasonograficos del control prenatal, el reporte de
ultrasonidos realizados fue de 4 hasta 13 ultrasonidos y de estos pacientes la Cc mas
frecuente fue la Comunicacién interventricular, seguido por la atresia de la arteria
pulmonar, a pesar de que algunos de estos pacientes tuvieron mas ultrasonidos que los
indicados por norma oficial mexicana no se detectaron las malformaciones mayores. En
México la NOM-007 indica realizar tres ultrasonidos obstétricos (dentro de estos se indica
realizar ultrasonido estructural a la semana 18-22 como estd recomendado a nivel
internacional por la OMS publicado en el comunicado de prensa desde el afio 2016) y

como minimo de 5 a 8 consultas de control prenatal (25, 26, 27).

Ademas de lo anterior se obtuvo que 60.3% no tenian registro de los ultrasonidos

realizados, 3 casos tuvieron 13 ultrasonidos obstétricos en su control prenatal



representando un 11.7%, 2 casos presentaron 10 ultrasonidos obstétricos con un 9.0%
del total y a 6 pacientes les practicaron 6 ultrasonidos prenatales con un 5.40% del total,
de estos pacientes que se les realizd desde 4 a 10 ultrasonidos la cardiopatia mas
frecuete fue la Comunicacion interventricular con 6 casos y se siguio por la Atresia de la

arteria pulmonar con 5 casos.

Se registrd a las Cc que presentan los pacientes sobrevivientes para determinar la
asociacion a un mejor prondstico con algun tipo Cc, se encontré6 que la comunicacion
interventricular pura ocupé el primer lugar, seguido de la persistencia de comunicacion
interauricular mas no se encontré reportes en la literatura de alguna ocasion de las
cardiopatia detectadas de manera prenatal con mayor sobrevida, se podria inferir su

mejor prondstico al ser estas malformaciones simples y no complejas.

Aligual se calcul6 el sexo de los pacientes encontrando que la moda fue el sexo femenino
con 60 pacientes del total, siendo el mismo caso que el anterior donde no se logré tener
referencias bibliograficas para comparar los resultados obtenidos, dejando una linea mas

de estudio para determinar si hay o no asociacién al sexo.

Respecto a los factores que se han relacionado al desarrollo de Cc en este estudio
encontramos a la Diabetes Mellitus asociado al 15.3% de los casos, ubicandose en el
tercer lugar, antecedido por pacientes toxicOmanas y pacientes sin factores de riesgo
respectivamente; la Diabetes Mellitus también se encontr6 como un factor asociado en
un reporte del afio 2020 del Hospital Iltaliano de Buenos Aires, Argentina, en el cual
reportan a esta enfermedad como principal factor determinante para realizar
ecocardiograma prenatal debido a la alta asociacioncon las Cc. Dentro de otros factores
para un correcto tamizaje estan las patologias con anticuerpos anti-Ro/anti-La positivos,
infecciones maternas y exposicion a teratdgenos(16), esto relacionado a factores

maternos; en contraste, en dicho estudio no se hace mencion de antecedentes paternos.

En nuestro estudio se encontré6 que a pesar de no contar con informacion completa de

los antecedentes paternos, se obtuvo que las toxicomanias fue el factor mas coman, la



Diabetes Mellitus y antecedentes paternos de cardiopatias (no especificadas en los
expedientes), dicha informacion fue precedida por expedientes incompletos donde
faltaban los antecedentes paternos; esta falta de informacion muestra la importancia de
incluir en el control prenatal y valoracion obstétrica el interrogatorio sobre antecedentes
paternos. Es importante contar con esta informacién, ya que en este estudio, a pesar de
no contar con informacion detallada si se encontré dos de los factores méas fuertemente

asociados a estas malformaciones en las madres.

En relacién a lo antes discutido en nuestro estudio encontramos asociacion de fetos
cardiopatas con antecedentes paternos a toxicomanias (tabaquismo y alcoholismo
dentro de las mas frecuentes), estos correspondieron al 24.3% del total, sin embargo el
Hospital Clinic Barcelona (23) ya en su Udltima actualizacion hace referencia a la
necesidad de una deteccion oportuna guiados por la carga familiar y paterna a un hijo
previo con Cc, progenitor afectado por Cc o sindromes o condiciones con asociacion alta
a Cc, sin hacer referencia a las toxicomanias en el padre mientras que en las madres si

toman en cuenta a esta exposicion.

Se detectd asociacion con sindromes malformativos como Sindromes Dismorficos de los
cuales no se tiene el diagnostico especifico y Sindrome de Down hasta en 5% de los
casos, mientras que la mayoria (86%) no tuvieron asociacion sindromética con estas
alteraciones. Lo anterior se confirma con publicaciones actuales donde se refiere que el
21.2-25% de pacientes con Cc, principalmente con malformaciones mayores, tienen
anormalidades extra cardiacas, sindromes malformativos o0 cromosomopatias, que

complican el cuidado de los enfermos e incrementan la mortalidad (17).

Dentro de las muertes reportadas en este protocolo se encontré que 8 de 111 pacientes
fallecieron secundario a choque cardiogénico, lo que representa un 7.2% de muertes en
este estudio. Este resultado es menor a lo ya descrito por estudios internacionales como
el reportado por el Hospital ltaliano de Buenos Aires, en el afio 2020(16). En cuanto a
México, segun el Instituto Nacional de Estadistica y Geografia (INEGI) para el afio 2022,

se ha reportado a las malformaciones congénitas como segunda causa principal de



muerte,(rangos de edad <1 afio y de 1-4 afios) (19) . Esto concuerda con lo encontrado
en la poblacion de estudio de esta tesis, en que los resultados mostraron que las
cardiopatias congénitas son la malformacion mayor mas comun en los recién nacidos
por lo que podemos inferir que la no deteccion de Cc sigue siendo un area vulnerable de

salud en este estado y probablemente a nivel nacional.

En México hasta el ultimo reporte por el INEGI en el afio 2021(21) se cuantificaron
1,912,178 nacimientos por afio, por lo tanto calculado con lo reportado en Estados
Unidos de Ameérica por los CDC (Centros para el Control y Prevencion de
Enfermedades) desde el afio 2006 (20) y las Ultimas actualizaciones reportadas en
UpToDate del 2023(10) corresponde a 1% de los nacimientos con alguna Cc, reportes
similares a los datos del Protocolo de Medicina Materno fetal por el Hospital Clinic
Barcelona (23) que va del 0.8-1% de los nacimientos con alguna Cc, de tal manera
gue estas malformaciones representarian 19,121.78 recién nacidos con Cc en
México. Ante lo mencionado con el empleo del adecuado control prenatal y uso de
ultrasonido obstétrico se podrian detectar la mayoria de las malformaciones mayores
y poder realizar intervenciones multidisciplinarias para el término del embarazo,

mejorando el prondstico fetal.

Entre las limitaciones de este estudio se encontré que los registros de los pacientes no
estaban completos, probablemente debido a esto se encontr6 un alto porcentaje de
pacientes afectados que de acuerdo a la informacion encontrada no contaban con
antecedentes de importancia; respecto a los antecedentes paternos 51.3% no contaban
con antecedentes relevantes, y las madres el 64.8% no se recab0 ningun antecedente.
Con base a los resultados obtenidos en este estudio y a la informacion que se pudo
constatar que falta en los registros, se propone realizar este estudio de manera
prospectiva para realizar otras investigaciones respecto a la region geografica,
ocupacion o exposiciéon a algun agente teratbgeno, infecciones u otros posibles factores

asociados que ya se hayan estudiado en otros protocolos.



La mortalidad en los pacientes con Cc reportada en una publicacion del afio 2020 de dos
hospitales, uno de segundo y otro de tercer nivel en Jalisco, México (24), relacionan la
alta mortalidad con la baja infraestructura hospitalaria y bajos recursos para atender este
tipo de pacientes, mencionan contar con el recurso humano mas no material para la
atencion oportuna, debido a lo anterior reportan una mortalidad global de 12% en los
afios comprendidos del 2015 al 2018, mientras que en nuestro estudio se puede calcular
una mortalidad de 22.52% siendo la causa mas probable la baja deteccion prenatal en

conjunto con la falta de planeacion de la atencion de los nacimientos.

CONCLUSIONES

En nuestro estudio encontramos que la prevalencia de deteccion prenatal de
cardiopatias congénitas en la poblacién del Hospital Juan Maria de Salvatierra en La

Paz, BCS, fue de 5.55% por lo tanto se encuentra infra diagnosticada.

Dentro de la poblacion estudiada la cardiopatia congénita detectada con mayor
frecuencia fue la Comunicacion Interventricular pura y combinada con otras

malformaciones representando el 25.22%.

La prevalencia de deteccidn posnatal de Cc en nuestro estudio represent6 el 94.45%.

La poblacién méas afectada por Cc fueron los fetos con antecedentes de madres y padres
con diabetes y antecedentes de toxicomanas; ademas los Sindromes dismérficos
estudiados fuera de los antecedentes maternos y paternos fueron las alteraciones mas

asociadas con las Cc.

En nuestros pacientes estudiados la principal causa de muerte asociada fue el choque
cardiogénico demostrando que la necesidad de deteccion prenatal lograria preparar el
evento obstétrico con un equipo multidisciplinario para que el binomio sea exitoso
principalmente con obstetras, médico materno fetal, neonatélogos, cardiélogo pediatra y

cirujano cardiotoracico en casos necesarios.



ANEXO 1. VARIABLES

VARIABLE
INDEPENDEINTE

CARDIOPATIA
CONGENITA

DIAGNSOTICO
ANTENATAL CON
ULTRASONIDO
CONVENCIONAL

ECOCARDIOGRAFIA
ANTENEAL
CONARMATORIA

EDAD GESTACIONAL
AL DIAGNOSTICO DE
CARDIOPATIA

EDAD GESTACIONAL
AL NACIMIENTO

CONCEPTO

MALFORMACION
ESTRUCTURAL O
ALTERACION
FUNCIONAL DEL
CORAZON Y SUS
VASOS, YA PRESENTE
EN EL NACIMIENTO
ESTUDIO DE IMAGEN
REALIZADO DE
CONTROL EN EL
SEGUNDO O TERCER
TRIMESTRE DE
GESTACION CON
DETECCION DE
ALTERACIONES
CARDIACAS FETALES.
ESTUDIO DE IMAGEN
REALIZADO CON EL
FIN DE CONFIRMAR
UNA ALTERACION
CARDAICA EN EL
FETO EN EL SEGUNDO
O TERCER
TRIMESTRE DE
GESTACION.

EDAD GESTACIONAL A
LA QUE SE LE
REALIZA EL
DIAGNSOTICO O
SOSPECHA DE
CARDIOPATIA
CONGENITA

EDAD GESTACIONAL
AL NACIMIENTO

DEFINICION OPERACIONAL

MALFORMACION
ESTRUCTURAL DEL
CORAZON DIAGNSOTICADA
POR ECOGRAFIA FETAL Y
REGISTRADA EN EL
EXPEDIENTE

ESTUDIO REALIZADO POR
GINECOLOGO O
RADIOLOGO PARA
CONTROL DE EMBARAZO.

ESTUDIO REALIZADO POR
MECO FETAL, RADIOLOGO
O CARDIOLOGO PEDIATRA
PARA CONFIRMAR EL
DIAGNOSTICO

EDAD GESTACIONALEN
SEMANAS A LA QUE SE LE
REALIZA EL DIAGNSOTICO
O SOSPECHA DE

CARDIOPATIA CONGENITA

EDAD GESTACIONAL AL
NACIMIENTO CALCULADA
POR CAPURRO O NEW
BALLARD

MEDICION

CUANTITATIVA NORMAL

1. CONCORDANCIA
2. DISCORDANCIA

1. CONCORDANCIA
2. DISCORDANCIA

1. DISCORDANCIA
2. CONCORDANCIA

1.- NUMERICA

VALORES

PRESENTE /NO
PRESENTE

CUALITATIVA NOMINAL
DICOTONICA
SIINO

CUALITATIVA NOMINAL
DICOTONICA
SIINO

CUALITATIVA NOMINAL
(SEMANAS DE
GESTACION)

CUANTITATIVA
(EN SEMANAS
COMPLETAS)

UNIDAD
DE
MEDIDA



ECOCARDIOGRAFIA
POSTNATAL
CONARMATORIA

TIPO DE
CARDIOPATIA
CONGENITA

SEXO

MADRE CON ALGUNA
COMORSBILIDAD

CARDIOPATIA
ASOCIADA A ALGUN
SINDROME
CROMOSOMICO

ESTUDIO DE IMAGEN
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PATOLOGIA MATERNA
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ESTUDIO REALIZADO POR
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1.- CIANOGENA
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ANEXO 2. CONSIDEREACIONES ETICAS

1. El protocolo corresponde a:

GUIA PARA LA EVALUACION
Investigacién sin riesgo 1

SI[x] NO[]

1Técnicas y métodos de investigacion documental, no se realiza intervencion o
modificacidénrelacionadacon variablesfisioldgicas, psicoldgicas o sociales, es decir,
s6lo entrevistas, revision de expedientes clinicos, cuestionarios en los que no se
traten aspectos sensitivos de su conducta.

a) DE LAS CONSIDERACIONES ETICAS

b) Investigacién con riesgo minimo 2

SI[ ] NO
2 Estudios prospectivos que emplean el registro de datos a través de
procedimientos comunes en examenes fisicos o psicoldgicos para diagnéstico o
tratamiento rutinarios, entre los que se consideran: somatometria, pruebas de
agudeza auditiva, electrocardiograma, coleccion de excretas y secreciones
externas, obtencion de placenta durante el parto, coleccion de liquido amniético al
romperse las membranas, obtencion de saliva, dientes deciduales y dientes
permanentes extraidos por indicacionterapéutica, placa dental y calculos removidos
por procedimientos profilacticos no invasores, corte de pelo y ufias sin causar
desfiguracion, extraccion de sangre por puncion venosa en adultos en buen estado
de salud con frecuencia maxima de dos veces a la semanay volumen méaximo de
40 ml en dos meses, excepto durante el embarazo, ejercicio moderado en
voluntarios sanos, pruebas psicoldgicas a individuos o grupos en los que no se
manipulara la conducta del sujeto, investigacién con medicamentos de uso comun,
amplio margen terapéutico, autorizados para su venta, empleando las indicaciones,
dosis y vias de administracion establecidas y que no sean medicamentos de
investigacién no registrados por la Secretaria de Salud (SS).

c) Investigaciéon con riesgo mayor que el minimo 3

SI[ ] NO[X]

3. Aquel estudio en que las probabilidades de afectar al sujeto son significativas
entre las que se consideran: estudios con exposicion a radiaciones, ensayos clinicos
para estudios farmacoldgicos en fases Il a IV para medicamentos que no son
considerados de uso comun o con modalidades en sus indicaciones o vias de



administracion diferentes a los establecidos; ensayos clinicos con nuevos
dispositivos o procedimientos quirargicos extraccion de sangre mayor del 2 % de
volumen circulantes en neonatos, amniocentesis y otras técnicas invasoras o
procedimientos mayores, los que empleen métodos aleatorios de asignacion a
esquemas terapéuticos y los que tengan control con placebos, entre otros.

Si[ ] NO[X]

4. Debera incluirse en todos los protocolos que corresponden a riesgo mayor al
minimo y con riesgo minimo. Tratdndose de investigaciones sin riesgo, podra
dispensarse al investigador la obtencién del consentimiento informado por escrito.

2. ¢ Seincluye formato de consentimiento informado? 4

3. En el caso de incluir el Formato de Consentimiento Informado, sefalar si estan
integrados los siguientes aspectos:

a) Justificacion y objetivos de la investigacion si [ ]NO
b) Descripcion de procedimientos a realizar y su proposito Sl |:| NO

[ ]
[]
c) Molestias y riesgos esperados Sl |:| NO |:|
[]

d) Beneficios que pudieran obtenerse Sl |:| NO

e) Posibles contribuciones y beneficios para participantes y SI [ | NO
sociedad ] ]

f) Procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos Sl I NO [ ]

para el sujeto

g) Garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y Sl NO
aclaracion a cualquier duda acerca de los procedimientos, —
riesgos, beneficios y otros asuntos relacionados con la
investigacion y el tratamiento del sujeto

h) Menciona la libertad de retirar su consentimiento en SI D NO D
cualquier momento y dejar de participar en el estudio, sin
gue por ello se creen perjuicios para continuar su cuidado
y tratamiento

i) Laseguridad de que no se identificara al sujeto y que se SI |:| NO |:|
mantendra la confidencialidad de la informacion
relacionada con su privacidad

j) El compromiso de proporcionarle informacion actualizada SI D NO D
obtenida durante el estudio, aunque ésta pudiera afectar la
voluntad del sujeto para continuar participando



K)

n)

A)

La disponibilidad de tratamiento médico y la indemnizacién
a que legalmente tendra derecho, por parte de la
institucién de atencién a la salud, en el caso de dafios que
la ameriten, directamente causadas por la investigacion y,
gue si existen gastos adicionales, éstos seran absorbidos
por el presupuesto de la investigacion

Indica los nombres y direcciones de dos testigos y la
relacion que éstos tengan con el sujeto de investigacién
Deberé ser firmado por dos testigos y por el sujeto de
investigacion o su representante legal, en su caso. Si el
sujeto de investigacion no supiere firmar, imprimira su
huella digital y en su nombre firmar4 otra persona que él
designe

El nombre y teléfono a la que el sujeto de investigacion
podra dirigirse en caso de duda

La seguridad de que el paciente se referiria para atencion
médica apropiada en caso necesario

SIDNO D

si[ JNo []

SI

Sl

SI

NOD

NO

NO

4. Si el proyecto comprende investigacion en menores de edad o incapaces

a) El investigador debe asegurarse previamente de que se han hecho estudios
semejantes en personas de mayor edad y en animales inmaduros, excepto
cuando se trate de estudiar condiciones que son propias de la etapa neonatal

SI[ ] NO[X]

Se obtiene el escrito de consentimiento informado de quienes ejercen la
patria potestad o la representacion legal del menor o incapaz de que se trate.

SI[ ] NO[X]

Cuando la incapacidad mental y estado psicolégico del menor o incapaz lo
permitan, el investigador obtiene ademas la aceptaciéon del sujeto de
investigacion, después de explicar lo que se pretende hacer.

b)

o padecimientos especificos de ciertas edades

SI[ ] NO[X]

5. Si el proyecto comprende investigacion en mujeres de edad fértil, embarazadas,

durante el trabajo de parto, puerperio, lactancia y en recién nacidos.

PROCEDE

NO

a) ¢Se aseguro el investigador que existen investigaciones realizadas en mujeres
no embarazadas que demuestren su seguridad, a excepcion de estudios
especificos que requieran de dicha condicién?

si[]

NO[ ]



b)

d)

¢))

h)

)

Si es investigacion de riesgo mayor al minimo, se asegura que existe beneficio
terapéutico (las investigaciones sin beneficio terapéutico sobre el embarazo en

mujeres embarazadas, no deberadn representar un S| |:| NO |:|
riesgo mayor al minimo para la mujer, el embrién o el
feto)

Que las mujeres no estdn embarazadas, previamente a su aceptacion como
sujetos de investigacion
si[ ] No[]

Que se procura disminuir las posibilidades de embarazo durante el desarrollo de
la investigacion
sif]  No[]

Se planea obtener la carta de consentimiento informado de la mujer y de su
cényuge o concubinario, previa informacién de los riesgos posibles para el
embrién, feto o recién nacido en su caso (el consentimiento del conyuge o
concubinario solo podra dispensarse en caso de incapacidad o imposibilidad
fehaciente o manifiesta para proporcionarlo, porque el concubinario no se haga
cargo de la mujer, o bien cuando exista riesgo inminente para la salud o la vida
de la mujer, embrion, feto o recién nacido)
sif ] No[ ]

La descripcion del Proceso para obtener el consentimiento de participacion en
el estudio

SI NO

Se entrega de una copia del consentimiento a los responsables del cuidado del

paciente
Sl D NO

La descripcion de las medidas que se piensan seguir para mantener la
confidencialidad de la informacién
si[ ]  NoO[_]

La experiencia del investigador principal y co-investigadores en este tipo de
investigacion
S D NO

Las posibles contribuciones y beneficios de este estudio para los participantes y

para la sociedad
NO
SI
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DIA MES ANO

FECHA

02 05 2021

NUMERO ASIGNADO POR LA DIRECCION DE INVESTIGACION A SU
PROYECTO:

077-077-2021

TITULO COMPLETO DE SU PROYECTO:

ESTUDIO ANAL,I'TICO SOBRE LA RELACION DEL DIAGNOSTICO PRENATAL
ULTRASONOGRAFICO Y PRONOSTICO POSTNATAL DE PACIENTES RECIEN
NACIDOS CON CC

Evaluacion
A. Indigue el nivel de Bioseguridad de este estudio.
BSL1,BSL2,BSL30
BSL4
No aplica X

B. ¢En el desarrollo de este protocolo trabajaran con muestras bioldégicas de
pacientes, modelos animales, microorganismos, plasmidos, organismos
genéticamente modificados y/o utilizara material radioactivo, fuentes radiactivas no
encapsuladas o agente(s) corrosivos, reactivos, explosivos, téxicos o inflamables?

| SI | NO aplica X |
Silarespuestaes “NOaplica” alas preguntas anterioreslea el siguiente parrafo, fiimey
entregue Unicamente estahoja.
Como investigador responsable del protocolo de investigacién sometido a revision
por el Comité de Bioseguridad CERTIFICO, bajo protesta de decir verdad, que la
informacion proporcionada es verdad.

DR. MIGUEL FABIAN COVARRUBIAS DE LA MORA
Nombre y firma del(los) investigador(es) responsable(s)




En caso de que la respuesta sea “SI” a la pregunta 2 continue
proporcionando toda la informacion que se solicita a continuacién:
1. ¢ Durante el desarrollo del protocolo utilizara y/o generara materiales o Residuos

Peligrosos Bioldgico Infecciosos (RPBI) como son muestras clinicas, tejidos
humanos, modelos animales 0 microorganismos?

[si [ NO |

la. Anote en cada renglén el nombre del RPBI, los lugares especificos en donde se
obtendran y donde se llevara a cabo el analisis de las muestras biologicas.

MATERIAL LUGAR DE TOMA DE LUGAR DE ANALISIS
MUESTRA DE LA MUESTRA

1b. Describa los procedimientos que utilizara para inactivarlos, manejarlos y

desecharlos. Especifique claramente el color de los envases en que los deposita.
MATERIAL PROCEDIMIENTO COLOR DE

ENVASE

2.- Si en su proyecto utilizaran metodologias que involucren DNA recombinante
(DNAr), llene la siguiente tabla. Si es necesario anexe lineas.

ORIGEN HUESPED VECTOR GRUPO DE uso
DEL DNA RIESGO EXPERIMENTAL

2a. Mencione las medidas de confinamiento para el manejo de riesgo, que utilizara
en las actividades que involucren DNA recombinante.



2b. Describa el procedimiento para el posible tratamiento y medidas para la
eliminacion de residuos que involucren DNA recombinante o fragmentos de acidos
nucleicos de cualquier origen generados en la realizacion del proyecto.

2c Si en su protocolo se expondra a animales vivos a rDNA, células con rDNA o
virus recombinantes, describa su procedimiento de emergencia en caso de
liberacion accidental de algun animal expuesto a rDNA.

3- En su proyecto, ¢utilizard y/lo generara materiales o Residuos Quimicos
Peligrosos (RQP) con caracteristicas CRETI (corrosivo, reactivo, explosivo, toxico,
inflamable)?

| SI | NO |

3a.- Anote en cada fila el nombre de los materiales peligrosos o RQP, su cddigo
CRETI, el procedimiento para desecharlos y lineamientos para atender
emergencias en caso de ruptura del envase, derrame, ingestion o inhalacion
accidental

MATERIAL | CODIGO PROCEDIMIENTO LINEAMIENTOS DE
CRETI | PARA DESECHARLO EMERGENCIA

a)

b)

9)

d)

e)

4.- ¢ En el proyecto se utilizara cualquier fuente de radiaciones ionizantes (rayos X,
rayos gamma, particulas alfa, beta, neutrones o cualquier material radiactivo) o
fuentes radiactivas no encapsuladas?

| SI | No |

4a. Sefale el tipo de radiacion que utilizara.

4b. Indique cuanta radiacion recibira el paciente por dia y/o experimento, estudio,
etc

4c. Lugar donde se realizara la manipulacion del material radiactivo
4d. Describa el procedimiento que usara para el desecho de los residuos radiactivos

4e. Indique el nimero de licencia de la CNSNS y nombre del encargado de
seguridad radiologica autorizado para uso de dichas fuentes y lugar (ej. nombre
del laboratorio, direccion, teléfono, etc.) de asignacion.



5. Silas muestras (desechos o cualquier producto o sustancia de origen humano,
animal o microorganismos) tuvieran que ser transportadas entre las diferentes
areas del hospital, de otra institucion al HGEJMS o fuera de nuestra Institucion,
especifique:

-COMO:
-QUIEN:
-PERIODICIDAD:

- PERMISO OTORGADO POR LA COFEPRIS A LA COMPANIA QUE
TRANSPORTARA LAS MUESTRAS.

6. Describa brevemente la infraestructura y condiciones de trabajo con que cuenta
para la realizacion de su proyecto, en relacién con los puntos anteriores.

7. Sitiene algin comentario adicional, por favor, escribalo abajo

NOTA: Cuando el protocolo se realice en colaboracién con otras instituciones e
incluya el manejo de cualquier muestra de origen humano, animal o de algun




microorganismo, asi como el manejo de algun reactivo peligroso (CRETI), se
requiere anexar el formato de aprobacién por parte de la Comision de Bioseqguridad
de la o las instituciones que se responsabilizaran de tomar, procesar, transportar
y/o desechar las muestras o reactivos; asi mismo, en estos proyectos se debera
anexar un apartado de bioseguridad detallando como se manejaran y desecharan
los RPBl o CRETL

Se debera anexar el comprobante de asistencia a cursos de manejo _de residuos
peligrosos, productos y/o materiales infectocontagiosos de algun participante del
proyecto de investigacion.

Nombre y firma del investigador Nombre y firma del técnico
responsable responsable
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES DEL

PROTOCOLO DE INVESTIGACION
Registro de Protocolo: HGEJMS Enero /2021.
Titulo del Protocolo: “RELACION DEL DIAGNOSTICO PRENATAL ULTRASONOGRAFICO Y PRONOSTICO POSTNATAL DE PACIENTES RECIEN
NACIDOS CON CARDIOPATIAS CONGENITAS”
Investigador Principal: Dr. Miguel Fabidn Covarrubias de la Mora.
Fecha de sometimiento del proyecto: Enero del2021.
Fecha de aprobacionpor las comisiones: Enerodel 2021.
Fecha aproximada de término: Diciembre del2023.
Instrucciones: Favor de anotar en los encabezados de las columnas los meses y afio del bimestre a planificar. En el rengldn que
corresponda marcar con una X para la actividad correspondiente si aplicaen el protocolo.

Fecha deinicio: BIMESTRE

Marzo/2021

ACTIVIDAD

Obtenciénde insumos X

Estandarizacion de
técnica

Inclusién de pacientes X X X X

Realizacién de estudios X X X

Analisis delos estudios X X X

Presentacion de
resultados

Elaboracién de
manuscritos

Publicacién X

OTRAS ACTIVIDADES (ESPECIFICAR)

DR. MIGUEL FABIAN COVARRUBIAS DE LA MORA

Nombre y firma del investigador principal

45



