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I. ANTECEDENTES CIENTIFICOS

El término “doble via de salida del ventriculo derecho” (DVSVD) debe
emplearse, exclusivamente, para sefialar un tipo andémalo de conexién
ventriculo-arterial, en la que mas de la mitad de ambos orificios sigmoideos
conectan con el ventriculo morfolégicamente derecho, independientemente de
la relacién espacial que guarden ambas anerias 2 _El origen de esta alteracion
se produce durante la tabicacion y alineacion del conus cordis o cono arterioso
{19120)- Manner estudiando la doble salida, pero del ventriculo izquierdo, en fetos
de pollo, encontré que también la alineacién del septum interventricutar podria
participar en el origen de esta anomalia '”. Lo anterior no se ha reportado para
la dobte salida de! ventriculo derecho. A continuacién haremos un breve repaso

de la embriologia cardiaca.

El sisterna cardiovascular del embridn humano aparece hacia la mitad de
la tercera semana, cuando el embridn ya no es capaz de satisfacer sus
requerimientos nutritivos exclusivamente por difusién "®. Aunque el sistema
cardiovascular no es el primer sistema organico que aparece en el embrion,
alcanza su estado funcional mucho antes que cualquier otro.

El sistema vascular se desarrolla desde un plexo bilateralmente
simétrico y simple hasta un complejo sistema asimétrico de arterias, venas y
capilares. Ha de crecer a medida que crece e! embrion; se debe autoadaptar a
los acentuados cambios de |a forma del embridn y a los cambios de desarrollo
que tienen lugar en otros sistemas organicos. Al mismo tiempo, mientras
trabaja intensamente, ol corazén debs crecer y diferenciarse desde un simple
tubo hasta un érgano complejo de cuatro cdmaras que posee cuatro juegos de
valvulas.

En general, podemos dividir la formacién del corazén humano en las
siguientes etapas: el surgimiento de un grupo de células originadas del
mesodermo llamadas angioblastos, la unién de éstos para conformar el escudo
cardiaco, posteriormente, cuando el embridn se pliega, este escudo se
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transforma en &1 tubo cardiaco, el cual, también sufre un plegamiento para
formar el asa cardiaca a los veintisiete dias de edad.

El proceso que sigue s muy importante, pues durante éste se produce
la tabicacién del corazén y del cono arterioso dando origen a un drgano con la
distribucién que mantendra durante el resto de la gestacién, al finalizar esta
etapa el embrién tiene treinta y siete dias de edad, midiendo de 16 a 17 mm.

La alteracibn que condiciona la doble via de salida del ventriculo
derecho se produce durante la tabicacidn y orientacion del conus cordis,
presentandose una faita de incorporacién de la porcidn postetior de este conus
cordis al ventriculo izquierdo

En 1957, Witham describié por primera vez esta anomalia'”, Su
frecuencia es de aproximadamente nueve enfermos por cada cien mil nacidos
vivos y constituye el defecto asociado mas comGnmente a la trisomia 189, Un
reporte Eurapeo mas reciente que analizd 53030 pacientes con cardiopatia
congénita, reporté una frecuencia de entre 1.05 a 1.37% de estos con Doble
Via de Satida del Ventriculo Derecho®?".

El situs visceroatrial es solitus en la mayoria de los casos, aunque
existen casos de situs inversus y otros con isomerismo. La conexion
atrioventricular es concordante en el 95% de los casos &2

Podemos dividir esta patologia en cinco diferentes grupos dependiendo
de la existencia o no de la comunicacion interventricular y de la localizacidén de
la misma®. Esta divisién tiene implicaciones fisiopatolégicas y terapéuticas,
Como veremos a continuacion:

Comunicacién interventricular subadrtica.- representa ei 50%-56%
de los casos y se acompaha en un 80% de discontinuidad fibrosa mitroadrtica.
En ia mayoria de estos pacientes la comunicacién interventricular es grande y
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existe estenosis en el tracto de salida de la pulmonar en el 60 a 90% de los
casos® @),

El cuadro fisiopatolégico, cuando no existe estenosis pulmonar, es
simitar al de la comunicacién interventricular aislada. Existe siempre un corto
circuito bidireccional a nivel ventricular con predominio del sistémico al
pulmonar, |a situacién subadrtica del defecto interventricutar favorece el aporte
de sangre arterializada del ventriculo jzquierdo a la aorta, esto también es
favorecido, en las primeras semanas de vida, por las resistencias pulmonares
lo que condiciona que estos pacientes practicamente cursen sin cianosis. Sin
embargo, con el tlempo, al caer las resistencias pulmonares, e! hiperflujo
condiciona el desarrollo de enfermedad vascular pulmonar lo que iHleva al
paciente a upa cianosis progresiva; otro problema que pueden presentar es la
talla cardiaca izquierda al aumentar la cantidad de sangre que llega al
ventriculo izquierdo, al estar aumentado el flujo pulmonar 9 @

Cuando existe estenosis pulmonar el cuadro fisiopatolégico es similar ai
de la tetralogia de Fallot. Aunque siempre exista un corto circuito de izquierda a
derecha necesaric a nivel ventricular, que es independiente del grado de
severidad de la estenosis pulmonar, el corto circuito sistémico pulmonar real
depende, como en la tetralogia de Fallot, del grado de estrechamiento de la
estenosis pulmonar, en ausencia de comunicaciones aortopulmonares (por
ejemplo, persistencia de conducto arterioso). Cuando Ja estenosis pulmonar es
leve 0 moderada y el flujo pulmonar es adn igual o, incluso, superior al
sistémico, la cantidad de sangre oxigenada que recibe la aorta desde el
ventriculo izquierdo es aln suficiente para gue la cianosis sea leve (a veces,
imperceptible) 0 moderada. Al aumentar el grado de estenosis pulmonar y
disminuir el flujo, se reduce paralelamenta la cantidad de sangre arterializada

que alcanza ias cavidades izquierdas y la aorta, aumentando asi la cianosis
{18){22).

Comunicacién interventricular subpulmonar.- representa el 30% de

los casos. La localizacién de la arteria puimonar, en el corazdn de estos
Pag. 3



pacientes, siempre es a la izquierda de la aorta en cuanto al ptano frontal; sin
embargo, horizontalmente, puede estar localizada atras, adelante o en el

mismo plano, lado a lado (Taussig Bing) ¥ © @2,

En este tipo, son més frecuentes los casos sin estenosis pulmonar {94%)
y existen lesiones obstructivas de la via sistémica en el 31% de los pacientes.
A diferencia de las formas con comunicacién interventricular subaértica, ta
aorta tiene pocas posibilidades de recibir un componente sustancial de sangre
arterial procedente de la eyeccién ventricular izquierda y recibe faciimente, por
6l contrario, la sangre venosa procedente del ventriculo deracho. La cianosis
sera, pues, evidente ain en ausencia de estenosis pulmonar; la combinacion
de cianosis e hiperflujo pulmeonar es la responsable de que |a fisiopatologia de
estos pacientes sea similar a la de ia transposicion de grandes vasos con
comunicacidén interventricutar. Cuando existe estenosis de la via puimonar la
cianosis se hace muy intensa, desproporcionada al grado de estenosis y, en
todo caso, mucho mas intensa que en las formas con comunicacién
interventricular subadrtica, para el mismo grado de severidad de la lesién
estendtica) 19@

Comunicacién interventricular simultinea subadrtica y
subpulmonar.- Tiene una frecuencia de 9% aproximadamente. En este tipo,
ambas arterias son adyacentes al septum interventricular y la comunicacion es
grande afectando todo el septum membranoso, la mayor parte del infundibular
y al menos una pequena porcidn del septum de entrada. Son poco frecuentes
las obstrucciones al tracto de salida de los ventriculos ©2

Comunicacion Interventricular sin relacién con ninguno de los
planos sigmoideos.- Tiene una frecuencia de 8% y se presenta cuando la
comunicacién interventricular esta en una regién remota, por ejemplo, el
septum trabecutado o en |as regiones mas posteriores o inferiores del septum
de entrada, otra posibilidad es cuando los dos orificios sigmoideos estan
sustentados en infundibulos hiperdesarrollados alejandose asi de la porcidn

septal correspondiente a la unién ventricule arterial normal. En este grupo de
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pacientes existe dificultad para que la aorta reciba sangre oxigenada del
ventriculo  izquierdo, por lo que estos pacientes se comportan
fisiopatolégicamente como si  la comunicacién interventricular fuera
subpulmonar

Septum interventricular integro.- tiene una frecuencia del 3%. Son
casos raros y corresponden a aquélios en los que el efecto interventricular fue
muy pequefio durante la vida fetal y se cem6 durante ella o poco después del

_nacimiento. Por ello, es casi constante la presencia de hipoplasia o aplasia del
orificio mitral y del ventriculo izquierdo; la vida depende de la presencia de una
comunicacion interauricular .

En todos los casos anteriores, con excepcion del Ultimo, es importante
considerar que la Unica via de salida del ventriculo izquierdo es la
comunicacion interventricular; cuando ésta es restrictiva aparece una
sobracarga de presién para el ventriculo izquierdo con presiones sistélicas del
ventriculo derecho y la arteria pulmonar muy similares a las de la acrta e
inferiores a las del ventriculo izquierdo. Cuando a la naturaleza restrictiva de la
comunicacion interventricular se anade estenosis pulmonar, la situacidn es
similar a la anteriormente descrita para los casps con comunicacion
interventricular restrictiva sin estenosis pulmonar, con Ja unica diferencia,
favorable para el paciente, de que la circulacidn putmonar presenta un grado de
proteccidn variable {dependiendo del grado de estenosis) evitando el hiperfiujo
e hipertension pulmonar. Las presiones sistdlicas del ventriculo derecho y la
aorta son iguales y las de la pulmonar y el ventriculo izquierdo inferiores y
superiores respectivaments a la sistémica %2

Se han descrito anomalias de las arterias coronarias en la doble via de
salida del ventriculo derecho, siendo la més frecuente el ostium coronario nico
que da origen a la circulacidn izquierda y derecha, y también las anomalias
congénitas de la valvula mitral (@2
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DIAGNOSTICO '9@2

Las manifestaciones clinicas de estos pacientes dependen del tamafio y
localizacién de la comunicacion interventricular, de la presencia ¢ no de
estenosis pulmonar, de las resistencias vasculares sistémicas y obviamente, de
ofras malformaciones asociadas que en un momento dado pueden alterar el
cuadro clinico,

En los casos de comunicacion interventricular subadrtica o subpulmonar
sin aestenosis pulmonar, una vez que las resistencias pulmonares han
disminuido, se presenta un hiperflujo pulmonar que condiciona et desarrollo de
infecciones respiratorias frecuentes e hipertension venocapilar pulmonar. Si el
hiperflujo eés muy importante, se desarrolla insuficiencia cardiaca; esto aunado
a las infecciones pulmonares dificulta el desarrollo pondo estatural y son en
muchos casos la causa de la muerte. En caso de que las resistencias
pulmonares aumenten, el hiperfiujo pulmonar disminuye y se observa una
mayor sobrevida. Esta situacion crea un equilibrio entre los dos circuitos
permitiendo una mayor tolerancia a la cardiopatia, pero puede favorecer el
desarrollo de cianosis.

El comportamiento de la cianosis depende de la comunicacién
interventricular, en caso de que ésta sea subadrtica, la misma aparecera a
medida que se incrementan las resistencias pulmonares. Cuando la
comunicacién interventricular es subpulmonar {a cianosis se presenta desde el
nacimiento debido a que la aorta se encuentra en linea con et ventriculo
derecho. En casc de que la comunicacién interventricular no se relacione con
ninguna de las arterias, la cianosis también se presenta desde el nacimiento.
Mientras que cuando la comunicacién interventricular esta en relacién con los
dos circuitos, la cianosis serd tardia y dependera de las resistencias
pulmonares.
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En el caso de la comunicacién interventricular restrictiva, los pacientes
presentan sobrecarga de volumen y presion del venttfculo izquierdo que se
puede acomparnar de sincope o falla ventricular secundaria.

Los pacientes con estenosis pulmonar y comunicacion interventricular
subadrtica se comportan como una tetralogia de Fallot. En caso de obstruccion
grave, la cianosis es precoz ¥ las crisis de hipoxia apareceran en las primeras
semanas de vida.

Los casos con septum interventricular integro existente desde la vida
fetal presentan un cuadro similar al de la hipoplasia de cavidades izquierdas
caracterizado por cianosis, insuficiencia cardiaca precoz y brutal con deterioro
de la perfusidn sistémica por choque cardicgénico.

Clfnicamente, estos pacientes pueden cursar con datos sugestivos de
trisomia 18, hipodesarrollo, piel laxa, superposicién de dedos con pufios
cerrados y pie en mecedora, También presentan occipucio prominente con
craneo alargado, orejas malformadas de implantacion baja, paladar estrecho,
micrognatia, rifidn en herradura y criptorquidia. Cuando se trata de una lesién
con hiperflujp pulmonar importante (en caso de que no haya estenosis
pulmonar) el precordio es hiperactivo y presenta impulso paraestemal izquierdo
y apical. Practicamente, en todos los pacientes se encuentra soplo sistélico a
nivel de la comunicacién interventricular, el segundo ruido se encuentra
aumentado en intensidad, En el caso de pacientes con estenosis pulmonar, el
comportamiento es similar al de la tetralogia de Fallot.

En la radiografia de torax, los haltazgos son inespecificos, pero refigjan
la situacion fisiopatolégica de cada caso: los pacientes con corto circuito
arteriovenoso sin estenosis pulmonar presentan cardiomegalia y plétora
pulmonar, ambas precoces y especiaimente acentuadas cuando se asocian a
lesiones obstructivas de la via adrtica, en especial los enfermos con
comunicacion interventricular subpulmonar. Los paclentes con estenosis
pulmonar tienen olighemia pulmonar y el corazén es de tamano normal,
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El electrocardiograma tampoco es caracteristico, el principal dato es el
crecimiento ventricular derecho en caso de estenosis pulmonar, o bien,
crecimiento ventricular izquierdo o biventricular en caso de corto circuito arterio

Venoso.

En el ecocardiograma se registran el doble tracto de salida ventricular
derecho y ambas sigmoideas origindndose del ventriculo derecho, hecho que
ya debe sugerir muy fuertemente el diagnéstico. Este queda definitivamente
establecido cuando, al mover el fransductor a posicién parastemnal y dirigir el
abanico de haces ultrastnicos paraielo al eje mayor del corazén, se registra un
ventriculo izquierdo al que le falta su tipica salida situada en su posicién més
anterosuperior. Cuando la totalidad de ambos orificios sigmoideos conectan
con el ventriculo derecho, la valva septal de la mitral parece implantarse en el
propio septo interventricular.

Hoy dia el paciente debe ingresar al laboratorio de hemodinamica con e}
diagnéstico de la malformacién efectuado por ecocardiografia bidimensional,
modo M y Doppler, y con un conocimiento completo de las posibles anomalias
asociadas y una idea muy aproximada de su situacién fisiopatolégica.

Ello no obsta para que deban realizarse estudios hemodinamicos y
angiocardiograficos completos que entrafien el sondaje de todas las cavidades
cardiacas, grandes arterias, venas pulmonares y cavas, y la obtencion de
presiones y oximetrias en ellas, asi como la realizacién de angiocardiografias
en ambos ventriculos, tos calculos deben incluir invariablemente las unidades
de resistencia pulmonar.
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TRATAMIENTO

El tratamiento médico serd et propio del cuadro clinico protagonista:
tnsuficiencia cardiaca, hipoxemia o0 ambas combinadas. Mas raramente, se
plantea el problema de tratamiento del shock cardiogénico, en los casos con
anomalias obstructivas severas yfo hipoplasia del corazén izquierdo y del tracto
sistémico. El tratamiento médico deber4 realizarse valorando cuidadosamente
su respuesta y siempre con la Gnica meta de realizar la cirugia en las mejores
‘condiclones posibles y a la edad més adecuada del enfermo %

En cuanto al tratamiento quinirgico, existen actualmente cuatro formas
principales, dependiendo de la localizacién de la comunicacién interventricular,
de la edad del paciente y de la repercusion hemodinamica. En las formas con
defecto interventricular subadrtico, la técnica utilizada es 1a preconizada por
Kirklin y McGoon® desde 1957. Consiste en la creacibn de un tinel
intraventricular que conecta el defecto intarventricular con ta raiz atrtica sin
interferir en la corriante sanguinea del ventriculo derecho al tronco pulmonar,
Cuando existe estenosis pulmonar, que es en |a mayoria de los casos, puede
efectuarse infundibulectomia aislada, ampliando el tracto de salida con parche
0 usando un conducto externo valvulado cuando el parche de la comunicacién
interventricular interfiere con el flujo de sangre hacia la via de salida de!
ventriculo derecho. La mortalidad quinirgica puede cifrarse alrededor del 8%
dependiendo de la serie reportada ” ® ®_ En cuanto a la edad, esta cirugia se
ha realizado incluso en pacientes menores de un mes de edad, e! promedio de
edad referido en la literatura es de 10 meses aproximadamente, dependiendo
dei estado general del enfermo y de la presencia de otras malformaciones
agregadas, todo lo anterior influye en decidir el momento oportunoc de la
cirugia. Esta técnica pretende ser el tratamiento definitivo, sin embargo, en
lactantes sintomaticos con insuficiencia cardiaca grave, refractaria al
tratamiento médico endrgico, la constriccién quirirgica de la arteria pulmonar
puede estar indicada en los primeros meses de vida en los casos en que el
tratamiento definitive tenga que esperar. Por otro lado, si la estenosis
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Pulmonar es muy importante se puede realizar una fistula sistémico pulmonar

en espera de la cirugia definitiva antes mencionada.

En las formas con defecto interventricular subpulmonar sin estenosis
pulmonar, es posible la eleccién entre dos técnicas diferentes para el
tratamiento definitivo. Separacién de los tractos ventriculares, dejando el
ventriculo izquierdo conectado a la arteria pulmonar y convirtiendo, de esta
manera, la malformacién en una transposicién completa de grandes artarias,
para realizar a continuacién la inversién auricular segun la técnica de Mustard o
Senning "% 'Y Otra posibilidad es que una vez transformada la malformacion
en transposicion de las grandes arterias, puede efectuarse la reparacién
anatémica segln la técnica descrita por Jatene!'?, ya que el ventriculo
izquierdo se encuentra a presion sistémica, este (ltimo procedimiento también
se lama Switch arterial y debe intentarse como primera eleccién antes del
Switch atrial. El procedimiento de Jatene debe realizarse antes de que el
ventriculo izquierdo se vuelva hipotrdfico e incapaz de manejar la circulacion
sistémica idealmente antes de un mes de edad, para pacientes de mayor edad
la opcidn es el switch atrial. Al igual que en el parche intraventricular, la
mortalidad varia dependiendo de los autores, pero, en general tomando como
grupo la comunicacién interventricular subpulmonar es del 11% @. En este
mismo tipo de comunicacién interventricular , pero realizando unicamente el
switch arterial , en 27 pacientes, Masuda encontré una mortalidad temprana
de 3.7% &

Los pacientes con comunicacién interventricular no relacionada pueden
ser operados con cualquiera de las técnicas descritas anteriormente,
dependiendc de la anatomia del paciente. En un estudio realizado en Francia
que incluyo 23 pacientes con este tipo de comunicacion interventricular a 21 se
les coloco un parche intraventricular y a los dos restantes se les realizo un
switch arterial, la mortalidad temprana fue de 9% 'S
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En pacientes que no cuentan con ventriculos apropiados se recomienda

| realizacién de cirugia de Fontan, o de cualquiera de sus variantes 2 @4,

Finalmente, sblo haré mencién a la cirugia de Kawashima ya que,
aunque algunos autores la recomiendan, en general es muy poco utilizada
actualmente (3 (14

La causa principal de mortalidad temprana en los pacientes post-
operados con Doble Via de Salida del Ventriculo Derecho es la falla cardiaca
que se presenta hasta en el 50% de los casos, otras causas menos frecuentes
son la sépsis, infecciones en las vias respiratorias bajas, hipertension
pulmonar, bloqueo AV completo y algunas otras de causa desconocida @,
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Il. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La Doble Via de Salida del Ventriculo Derecho constituye una de las
cardiopatias congénitas mas complejas debido a lo heterogénec de este grupo
en cuanto a las lesiones anatomopatoldgicas asociadas, el tipo de cirugia
{correctiva o paliativa) realizada y el perfil hemodinamico resultante del
problema.

Asi, la morbi-mortalidad de este grupo de pacientes es elevada de
acuerdo con los reportes de la literatura universal. En nuestro medio, los
informes relativos a las caracteristicas de esta poblacién como grupo, asi como
la experiencia quirirgica y sus resultados, son escasos. Mas adn, se
desconoce qué variables pueden fungir como predictores de mortalidad
temprana. De conocer estos factores, se podria establecer un criteric mas
racional de manejo con mejores posibilidades de éxito.
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1. OBJETIVOS:
General:

Describir 1as caracteristicas clinicas, paraclinicas y anatomopatolégicas
de los pacientes con Doble Via de Salida del Ventriculo Derecho (DVSVD).
Especificos:

A. Describir la evolucién post.operatoria temprana de los pacientes con Doble
Via de Satida de! Ventriculo Derecho.

B. Identificar las varables clinicas, paraclinicas, anatomopatoldgicas y del
procedimiento quirirgico que fungen como factores pronésticos para la
mortalidad temprana de los pacientes con Doble Via de Salida del
Ventriculo Derecho.
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IV. HIPOTESIS:

General:

Especificas:

A

No se requiere por ser un objetivo puramente descriptivo

No se requiere

H1:

HoO:

La hipertensién arterial pulmonar moderada a severa, las lesiones
asociadas, el tipo de procedimiento quirdrgico, el tiempo de
derivacion cardiopulmonar constituyen factores prondsticos
adversos para predecir mortalidad temprana en los pacientes con
Doble Via de Salida del Ventriculo Derecho sometidos a cirugia,

La hipertensidn arterial pultmonar moderada a severa, las lesiones
asociadas, el tipo de procedimiento quirdrgico, el tiempo de
derivacién cardiopuimonar son situaciones ajenas a la mortaiidad
temprana en los pacientes con Dx de Doble Via de Salida det
Ventriculo Derecho semetidos a cirugia cardiotorécica.
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V. TIPO DE ESTUDIO:

Observacional retrolectivo de casos y controles.
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VI. VARIABLES:

A. Independientes:

A.1, Clinicas:

A.1.1. Edad:

Definici6n operacional: El tiempo transcurrido desde el nacimiento
hasta el momento de la cirugia, expresada en
anos.

Escala de medicién: Cuaniitativa continua.

A.1.2. Sexo:

Definicion operacional: Ei género que porte cada individuo
ingresado al estudio, entendiéndose como
masculino o femenino.

Escala de medicion: Nominal dicotémica

A.1.3. Somatometria:

Definicién operacional: Se conocerd a través de la medicion de
talla y peso corporal de cada paciente ingresado
al estudio, expresandose en centimetros y
gramos.

Escala de medicién: Cuantitativa continua

Pag. 16




A.2. Hemodinamicas:

A2.1. Qp:Qs:

Definicion operacional: Relacion entre el flujo pulmonar y el
sistémico.

Escala de medicién: De razdn.

A2.2. URP:

Definicién operacional: Se refiere a las resistencias pulmonares
calculadas y ajustadas a la superficie corporal
del individuo.

Escala de medicion: Cuantitativa continua.

A.2.3. Presién en Tronco de Arteria Puimonar (TAP):

Definicidn operacional: La oblenida mediante catsterismo
cardiaco a través de transductores de presién
automatizados y que expresan @l resultado en
mmHg. Se tomara en cuenta las registradas
a través de todo el ciclo cardiaco (Sistélica,
diastélica y media).

Escala de medicion: Cuantitativa continua.

A.2.4. Presién en Ventriculo lzquierdo:

Definicidn operacional: La obtenida mediante cateterismo
cardiaco a través de transductores de presién
automatizados y que expresan el resultado en

" mmHg. Se tomara en cuenta las registradas a
traves de todo el ciclo cardiaco (Sistdlica y
diastélica).

Escala de medicién: cuantitativa continua.
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A.2.5. Presion en Aorta:

Definicién operacional: La obtenida mediante cateterismo
cardiaco a través de transductores de presion
automatizados y que expresan el resultado en
mmHg. Se tomara en cuenta las registradas a
través de todo el ciclo cardiaco (Sistdlica,
diastélica y media).

Escala de medicién: Cuantitativa continua

A.2.6. Preslén en Ventriculo Derecho:

Definicion operacional: La obtenida mediante cateterismo
cardiaco a través de transductores de presion
automatizados y que expresan &l resultado en
mmHg. Se tomara en cuenta las registradas a
través de todo el ciclo cardiaco (SistSlica y
diastdlica).

Escala de medicion: Cuantitativa continua

A.2.7. Gradiente transpulmonar:

Definicién operacional: Se obtendrd durante el procedimiento de
cateterismo tomando en cuenta la diferencia de
presiones pico a pico entre el ventriculo
derecho y el tronco de fa arteria pulmonar.

Escala de medicidn: Cuantitativa continua

A.3. Quinirgicas:

A.3.1. Derivacién Cardiopulmonar:

Definicién conceptual: Periodo de tiempo durante el cual el
paciente se encuentra en paro cardiaco y la
circulacion es mantenida mediante una bomba

de circulacién extracorporea.
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Definicién operacional: Se medird el tiempo de Derivacion
Cardiopulmonar expresandose en minutos.
Escala de medicion: Cuantitativa continua

A_3.2. Pinzamlento Aértico:

Definicién conceptual: Periodo de tiempo durante el cual se
produce una obstruccidn total de la aorta de
manera deliberada.

Definicién operacional: Se medira el tiempo de Darivacién
Cardiopulmonar expresandose en minutos.

Escala de medicién: Cuantitativa continua

A.3.3. Tipo de Cirugia:

Definicién conceptual: La cirugia puede ser de dos tipos:
1.- Paliativa, en la que lo que se busca es
mejorar las condiciones hemodinamicas y de
oxigenacion del enfermo en vista & una proxima
cirugia definitiva.
2.- Correctiva, cirugia que tiene por objeto
modificar la anatomia anormal para cambiarla a
una forma lo mas fisiologica posible.

Definicién operacionat: Se tomara en cuenta si la cirugia es
correctiva o patiativa.

Escala de medicién: Nominal dicotémica
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A.4. Anatomopatolégicas:

A.4.1. Leslones Asocladas:

Definicidn conceptual: Malformaciones congénitas que afectan a
otra parte del corazén y los grandes vasos
diferentes a la estudiada {Doble Via de Salida
de! Ventriculo Derecho).

Definicibn operacional: Se tomara en cuenta aquellas lesiones
anatomopatolégicas encontradas durante la
cirugia.

Escala de medicidn: Nominal.

B. Dependientes:

B.1. Mortalidad temprana:

Definicién conceptual: Cese de las funciones bioldgicas de un
individuo.

Definicién operacional: A las defuncicnes ocurridas dentro de los
primeros treinta dias después del tratamiento
quinirgico.

Escala de medicién: Nominal dicotémica.
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VIl. UNIVERSO DE TRABAJO:

Poblacién:

Los pacientes con diagndstico de Doble Via de Salida del Ventriculo
Derecho que sean atendidos en el servicio de Cardiopatias congénitas del
Hospital de Cardiologla del Centro Médico Nacianal Siglo XX!, IMSS de 1997 a
2000.

Casos:

Son aquellos pacientes con Doble Via de Salida del Ventriculo Derecho
sometidos a cirugia correctiva o paliativa y que hayan muerto dentro de los
primeros treinta dias de seguimiento post-quirirgico.

Controles:

Son aquellos pacientes con Doble Via de Salida det Ventriculo Derecho

sometidos a cirugia correctiva o paliativa que sobrevivan después de treinta
dias de seguimiento post-operatorio.
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VIIl. CRITERIOS DE SELECCION:
De Inclusién:
* De uno u otro sexo.
» Con diagnéstico establecido de Doble Via de Salida del
Ventriculo Derecho.
« Que sean sometidos a cirugia correctiva ¢ paliativa.
* Que cuenten con expediente clinico.
De Exclusién:
Aquellos pacientes que durante el procedimiento quirirgico o el estudio
anatomopatolégico post-mortem se descartara el Dx de Doble Via de Salida del
Ventriculo Derecho.

De Eliminacién:

Aquellos pacientes que cumplieron los requisitos de inclusién pero que el
expediente clinico no contara con cateterismo cardiaco u hoja postquirdrgica.
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IX. DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO:

Todos los pacientes que llenen los criterios de seleccidn seran
ingresados al estudio, a través de la consulta directa de! expediente clinico
individual previa autorizacién de la Jefatura de Servicio de Cardiopatias
Congénitas del Hospital sede del estudio, asi como del Jefe de Archivo Clinico.
En funcién de tratarse de un estudio retrolectivo, no se requiere de firma de
cana de consentimiento informado; no obstante, la identidad de los pacientes
serd guardada y permmanecerda en confidencialidad de acuerdo con los
lineamientos éticos internacionales.
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X. ANALISIS ESTADISTICO:

Los resultados de! estudio se expresaran en términos de Tendencia
central y de dispersién de acuerdo con la distribucién que adopte la poblacién,
Para et estudio prondstico, se realizard un andlisis bivariado con cdlculo de
Razén de Momios (R.M.) con intervalos de confianza (I.C.) al 95%. Para la
significancia estadistica se empleara el célculo de valores de Ji cuadrada,
aceptando una como significativo un error o de 5% con un poder de 0%, las
variables que resulten estadisticamente significativas con una R.M. igual o
mayor de 2.0, seran somstidas a un andlisis de regresion logistica muiltiple
estratificada. Todos los datos serén analizados a través del programa SPSS for
Windows versién 10.0 (Statistical Package for Social Sciences).

XI. ASPECTOS ETICOS:

El presente estudio, cumple con los requisitos institucionales para la
elaboracion y operacién de protocolos de investigacion. En virtud de tratarse de
un astudio retrolectivo, no se requiere de aceptacion escrita del {los) pacientes
a incluir; sin embargo, se guarda la identidad de todos ellos en estricta
confidencialidad. Asimismo, el estudio se apega a las recomendaciones la
Declaracion de Helsinski {Apéndice A).

Xil. RECURSOS Y FACTIBILIDAD:

En virtud de tratarse de un Hospital de concentracién, no existe
limitacién para reclutar a los pacientes con las caracteristicas requeridas para
el estudio. El investigador principal cuenta con los recursos materiales y de
tiempo para llevar a cabo la captura y procesamiento de la informacién. Debido
a su cardcter retrolectivo, este estudio no utiliza recursos institucionales para su
elaboracion.
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confidencialidad. Asimismo, el estudic se apega a las recomendaciones Ia
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Xill. RESULTADOS:

Se estudiaron 13 pacientes, todos ellos post-operados de Doble Via de
Salida del Ventriculo Derecho en un periodo comprendido entre los afios 1997
y 2000. 8 pacientes fueron hombres (61.5%) y 5 pacientes mujeres (38.5%).
(Tabla 1.

Tabla I. Género

MASCULINO 8 6L.5
FEMENINO 5 8.5
Total 13 100
’ Género
]
38%@ 0 MASCULINO ||
62% H FEMENINO ;
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A todos los pacientes se les realizé el diagnéstico mediants estudio
clinico, ecocardiografico y angiografico, el diagnéstico se comrobord en todos
eilos durante la cirugia. Todos los casos fueron discutidos en una sesién
médica antes de decidir el tipo y 1a indicacién quirirgica. La edad promedio fue
de 3.36 afos +/- 3.94. El peso promedio fue de 11.11 Kgs +/- 7.56. La talla
promedio fue de 8092 cms +/- 31.93, La presidn sistdlica de la arteria
pulmonar fue en promedio de 49.77 mmHg +/- 33.37. Tuvieron una relacién
de fiujos entre el pulmonar y el sistémico en promedio de 1.1756 ++ 0.92162 y
las URP en promedio fuercn de 3.414/- 1.98 (Tabla H).

Tabla I1. Caracteristicas Generales de la Poblacién

EDAD 3 meses 11 ket 236 afls 304 2fics
TALLA 13 101 on. 54 am, 155 on, 90.92 em. 31.93 em
Peso 13 B2 k. 35K 3175 kg, 1L1L kg, 756 kg,
PRESTON SISTOLICA DE AGRTA 13 100 mmbg 55 mHg 155 mmig 19.15 mmtg 26.54 mmtg
PRESION DIASTOLICA DE AORTA 13 45 mmbg 21 mmHg g 54,69 mmHg 1293 mmbig
PRESION MEDIA DE ADRTA 13 72 mmhg 38 mmHg 110 mmHg £8.77 mmbig 19.70 mmig
PRESION STSTOLICA DE TAP 13 107 mmig 13 memg 120 mmig #9.77 mmig 33.37 mmHyg
PRESIGN DIASTOLICA DE YAP 3 ST mimHg 3 mentp 50 mmigy 27.54 mmiig 18.70 movHp
PRESION MEDIA DE TAP 13 B8 remHY § mrrhg 74 mentg 36,08 mwnky 24.40 mmHy
PRESTON SISTOLICA DE VD 13 65 mmbg 55 mmkig 120 mmig £5.15 mmbg 19.47 memHg
PRESION DIASTOLICA DR VO 13 8 mmkg © mmHg 18 mmHg 7.62 mmHg 4.86 mmHg
PRESION STSTOLICA DE VI 12 100 mmHg 55 mmig 155 mmHg 95.25 mentg 25.25 mmHy
PRESTOM DIASTOLICA DE VI 12 8 mmkg @ mmHg 18 enmig 7.17 mmkg 5.78 mentig
Qp:s 9 .52 0.18 27 1.1756 0.9162
urP 19 5.76 084 6.6 3419 19896
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Siete de los trece pacientes, (53.8%), presentaron lesiones asociadas al
complejo que se definié como Doble Via de Salida del Ventriculo Derechg, de
estas lesiones la mas frecuentemente encontrada fue PCA (tabla Il y tabla IV).

Tahla ITI. Lesiones Asodiadas a la DVSVD

Total 1n 100
[ Les_Iones Asoci;a_s ; Ira“D_V_S;I;-iy_
|
| o
J 43% | OON LESIONES
| o 54% 0 SIN LESIONES

a la DVSVD
3 ns
1 125
1 125
1 125
1 125
1 jvii
Totat 8 160
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En estos pacientes se realizaron dos tipos de cirugias, la de tipo paliativo
que fue en cuatro pacientes (30.8%), y la correctiva que se intent en nueve
pacientes (69.2%), de las cuales una fue con la técnica de Senning y la otra
con |a de Jatene (tabla V).

e
PALIATIVA
CORRECTIVA 9 69.2
Total 3 100

Tipos de Cirugia

o ———— —
31% ‘Hl PALIATVA
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La localizacién de la comunicacion interventricular fue subadrtica en
siete pacientes (53.8%), subpulmonar en cinco pacientes (38.5%) y no
relacionada en un paciente (7.7%), no tuvimos casos de comunicacion
interventricular doblemente relacionada (Tabla V).

Total 3 100
r Localizacion de la GV
; "BV SUBAORTICA
| % |
’ o DGV SUBPULMONAR
1 38%1 54% \
| !!ovno
| RELACIONADA
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De los siete pacientes con lesiones asociadas a la Deble Via de Salida
del Ventriculo Derecho, cinco fallecteron dentro de los primeros treinta dias
posteriores a la cirugia (71.43%), mientras que de los pacientes sin lesiones
asociadas cuatro fallecieron en este tiempo {66.67%) el valor de P en este
aspecto no fue significativo. Dos de los pacientes a los que se les realizd
cirugia paliativa fallecieron { 50.0%), mientras que siete de los pacientes a los
que se les practichd cirugia correctiva fallecieron (77.78%) el valor de P
tampoco fue significativo. En cuanto a la localizacién de la comunicacién
intervantricular, tres ( 42.86%) de los que !a tenian subabdrtica fallecieron,
cinco de los que la tenian subpulmonar (100%) y uno de la no relacionada
(100%), en este caso la relacién entre la CIV subaértica con la subpulmanary
con la no relacionada nos da un valor de P significativo menor de 0.05. Al
relacionar la CIV subpulmonar con |a no relacionada el valor de P no es
significativo (tabla Vil}.

Tabla VII. Mortalidad a 30 dias
mcie ol . Porcentaje _ Valorde®

CON LESTONES ASOCIADAS A LA DVSVD 7 5 7143

No signifiative {> 0.05)
SIN LESIONES ASOCIADAS A LA DVSVD 6 4 66.67
CIRUGEA PALIATIVA 4 2 50,00

No significativo (> 0.05)
CIRUGEA CORRECTIVA 9 ? 77.78
CIV SUBAGRTICA ? 3 4286
CIV SUBPULMONAR 5 5 100.00 Significative (< 0.05)
C1¥ NO RELACIONADA 1 1 100,00
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Tomando en cuenta al grupo de pacientes que fallecieron tenemos lo
siguiente: El tiempo en que permanecieron en derivacion cardiopulmonar fue
en promedio de 224.5 minutos +/- 82.94, el tiempo de pinzamiento adrtico fue
en promedio de 124.11 minutos +/- 70.90 y la URP calculadas en estos
pacientes fueron en promedio 3.14 +/- 2.10 la relacién entre estos ftres
fendmenos no tuvo un valor de P significativo, cuando se compararon con los
del grupo que no falleci6, en estos tltimos el tiempo de DCP fue de 133.5
minutos +/- 17.67, el tiempo de pinzamiento de la aorta fue de 77.5 minutos +/-
7.77 y las URP fueron de 3.82 +/- 2.03 (tabla VIII}.

Thawgo
M'“"’ DE DERIACION CARRZOR ' @ 2045 mincs +- 8299 2 0 1385 mirukoe +- 17.67
HTEMPO DE PIZAMIENTO ASRTICD 9 na 12411 mE0S + 7050 2 182 725 mnten of- 277
e s @ 244210 " « 182 4-2m
[ T———— s an s Y

E! enfoque de riesgo entre la cirugia correctiva y las lesiones asociadas
se muestra en la figura 1.

Fig. 1 Mortalidad a Treinta Dias. Enfoque de Rlesgo

RM. 3.5 (LC. 95% 0.284.43,161) P=NS
[  crucla CORRECTIVA

—

I
T 13, 1

e L

AM. 1.25 (0,118-13.24}, P=NS . LESIONES ASOCIADAS
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XIV. DISCUSION:

En este estudio nosotros analizamos 1a experiencia de nuestro hospital
en cuanto a una enfermedad congénita poco frecuente, como es la Doble Via
do Salida del Ventriculo Derecho, consideramos aspectos anatémicos,
hemodinamicos y la cirugia realizada para posteriormente seguir su evolucion
a treinta dias .

Como se reporta en la iiteratura ( Dr. Belli), a localizacién de CIV méas
comln es la subadrtica, seguida por la subpulmonar y finalimente por la no
relacionada, en nuestro estudio no se encontraron casos de CIV doblemente
relacionada.

En general la presién sistblica de la arteria pulmonar y el valor de las
unidades de resistencia pulmonar no fueron factores que tuvieran un riesgo real
para la mortalidad temprana, sin embarge estas dos cifras hemodinamicas
fueron mayores en los pacientes que fallecieron y su falta de significancia
puede estar en relacién con el nimero bajo de pacientes que incluyd el estudic.

La edad en que los pacientes se operan en nuestro hospitai es mayor a
la encontrada en la literatura mundial, sin embargo, la mayoria de ellos son
referidos de provincia y su diagnéstico se hace a edades avanzadas, por lo
que se dificulta practicar una cirugia temprana.

Como era de esperarse, la cirugia correctiva tiene una mayor mortalidad
que la paliativa; sin embargo, llama la atencion que en nuestro estudio esta
mortalidad fue mucho més alta que la reportada por otros centros hospitalarios
que operan congénitos, una explicacion puede ser el gran porcentaje de
pacientes que se operan con Doble Via de Salida del Ventriculo Derecho y
lesiones asociadas {mas de! 50%). Por otro lado, en este estudio no se tomé en
cuenta la participacion de los cuidados post-quirirgicos en los pacientes.
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Un resultado que si tuvo significancia estadistica , como factor de riesgo
para mortalidad , fue la localizacién de la CIV , el riesgo fue mayor para los que
la tenian subpulmonar o no relacionada. Lo anterior a diferencia de lo que
refiere la literatura en la que la localizacién de la comunicacién interventricular
no aumenta el riesgo de mortalidad. En este mismo contexto la literatura refiere
como factores de riesgo para mortalidad lesiones asociadas a la patologia
como serian, varias comunicaciones interventriculares, lesiones de la valvula
mitral u obstrucciones al tracto de salida del ventriculo izquierdo. En nuestro
estudio los pacientes con lesiones asociadas tuvieron mayor mortalidad que los
que no las tenian, sin embargo esta relacién no tuvo significancia estadistica; la
lesion asociada més frecuente fue persistencia del conducto arterioso en 37%
de los pacientes mientras que en otras series las lesiones ascciadas mas
frecuentes son 1a comunicacién interventricular muitiple, la obstruccién del arco

abrtico y la comunicacion interauricular.

Finaimente, es importante mencionar que el grupo de pacientes fue
pequeiio, lo que dificulta la significancia de los resultados, sin embargo, se
observan tendencias que son vélidas y que como mencionamos al inicio de
esta discusion, reflejan la experiencia del hospital.
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APENDICE A
DECLARACION DE HELSINKI

Recomendaciones para orientar a los médicos en los trabajos de investigacion
bicquimicos involucrando a humanos.

Adoptada por la 18 Asamblea Médica Mundial, Helsinki, Finlandia, 1984,
enmendada por la 29 Asamblea Médica Mundial, Tokio, Japdn, 1975 y por la 35a
Asamblea Médica Mundial, Venecia, Halia, 1983 y !a 41 Asamblea Médica Mundial,
Hong Kong, Septiembre 1989 y la 48 Asamblea General, Somerset West, Republica
de Sudéfrica, Octubre 1996,

INTRODUCCION

El médico tiene por misién la proteccién de ia salud del hombre, funcién que
desempeiia en la plenitud de sus conocimientos y de su conciencia.

En su Declaracién de Ginebra, la Asociacién Médica Mundial compromete al
médico a considerar como su preocupacion fundamental la salud de su paciente; por
otra parte, el Cédigo Internacional de Efica Médica declara que "el médico ha de
actuar solo en interés del paciente cuando adopte cualquier medida que pueda
debilitar su condicion fisica o mental”.

La finalidad de la investigacidn biomédica con humanos debe ser el mejorar los
métodos diagndsticos, terapéuticos y profildcticos y el conocimiento de la stiologia y la
patogenia de la enfermedad.

En la practica médica actual, 1a mayoria de los métodos diagnésticos, terapéuti-
cos y profilicticos implican riesgos. Esto aplica principalmente a la investigacion

biomédica.

El progreso de la medicina requiere investigaciones que en Gltimo término de-
ben basarse en la experimentacién en el hombre.

Pag. 37



En el terreno de la investigacion biomédica, debe establecerse una distincion
fundamental entre la investigacién médica efectuada en un paciente con fines
esencialmente diagnésticos © terapéuticos y aquella cuya finalidad esencial es
puramente cientifica y no posee ningun valor diagndstico o terapéutico directo para la
persona.

La conduccidn de investigaciones susceptibles de afectar al medio ambiente re-
Quiere aspecial precaucién; por otra parte, se respetard siempre el bienestar de los
animales empleados en la investigacion.

En virtud de dque para el progreso de la ciencia y para el bienestar de la
humanidad doliente, se ha hecho indispensable aplicar al hombre los resultados de las
experiencias de laboratorio, la Asociacibn Médica Mundial ha formulado las
recomendaciones gque siguen con objeto de que sirvan de norma a todos los médicos
que realicen ftrabajos de investigacidn biomédica con humanos. Estas
recomendaciones serdn objeto de revisién en el futuro. Es importante mencionar que
estas normas son solo una gufa para los médicos de todo el mundo. Los médicos no
son eximidos de su responsabilidad penal, civil y ética con respecto a las leyes de sus
propios paises.

L PRINCIPIOS FUNDAMENTALES

Los trabajos de investigacion bicrmédica con humanos deberan ajustarse a los
principios cientificos generalmente reconocidos y basarse en experimentos de
laboratorio y estudios en animales practicades como es debido, asi como en un
conocimiento profundo de la literatura cientifica.

El disefio y la ejecucién de todo método de experimentacién en humanos
debera formularse claramente en un protocolo experimental que se presentara a un
comité independiente asignado para que lo examine. Este comité sera independiente
del investigador y del patrocinador y estard en conformidad con las leyes y
regulaciones del pais en el que se efectle la investigacion.

Todo trabajo de investigacion biomédica con humanos ha de ser conducido
solo por personas que tengan la debida preparacion cientifica y bajo vigilancia de un
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profasional de la medicina con la necesaria competencia clinica. La responsabilidad
del ser humano objeto de un experimento debe recaer siempre en una persona
capacitada médicamente y jamas en la persona de la investigacién, ni siquiera aun
cuando éste haya dado su consentimiento.

Sélo serd licito llevar a cabo trabajos de investigacién biomédica con humanos
cuando la importancia del chjstivo a alcanzar esté en proporcién ¢ sea mayor que los
riesgos que implica.

Antes de realizar un trabajo de investigacién biomédica con humanos, se
debera evaluar los riesgos previsibles y los beneficios para la persona o para oiros. En
todo caso, el interés de la persona debe prevalecer per encima de los intereses de la
clencia y de la sociedad.

Debe respetarse siempre el derecho de cada individuo participante en la
investigacion a salvaguardar su integridad personal. Habran de adoptarse todas las
precauciones necesarias para respetar la intimidad de la persona y para reducir al
minimo las repercusiones del estudio en la integridad fisica y mental de fa persona y
en su persopalidad.

Los médicos deberan abstenerse de participar en proyectos de investigacion
que requieran !a participacién de humanos a menos que tengan el convencimiento de
que los riesgos inherentes se consideran previsibles. En todo caso, deberan
interrumpir la investigacion si se comprueba que los riesgos superan a los posibles
beneficios.

En la publicacién de los resultados de sus investigaciones, el médico debera
respetar siempre la exactitud de los resultados. Los informes sobre experimentos cuya
practica no se haya ajustado a los principios expuestos en la presente Declaracién no
deberan aceptarse para su publicacion.

En todo trabajo de investigacién en seres humanos, se informaré debidamente
a la persona sobre los objetivos, los métodos, los beneficios previstos y Ios posibles
riesgos, asi como de las incomodidades que éste pueda acarrear. Habréa de informarse

ESTA TESIS NO SAlL.: ™%
DE LA BIBLIOTECA



ala persona de que, si lo desea, puede abstenerse de participar en ef estudio y de que
es libre de retirar su consentimiento de participacién en cualquier momento. Et médico
debera obtener, de ser posible por escrite, el consentimiento de la persecna ctorgado
libremente.

Al obtener el consentimiento de informado para el proyecto de investigacion, el
médico habra de obrar con particular precaucion si la persona se encuentra en una
relacién de dependencia respecto de él o puede consentlr por coaccién. En este caso,
&l consentimiento del paciente lo deberd obtener un médico que no participe en la

-investigacién y que sea independiente por completo de esa relacién oficial.

En caso de incapacidad legal del paciente, se solicitara la autorizacién de su
tutor o representante legal de conformidad con la legislacién nacional. En caso de
incapacidad fisica o mental que hiciera imposibte cbtener el consentimiento, o cuando
la persona sea menor de edad, el permiso del pariente res ponsable suplird at del
enfermo de conformidad con Ia legislacidn nacional. Cuando de hecho el menor pueda
otorgar su consentimiento, se obtendrd el consentimiento de éste ademas del
consentimiento de su tutor.

En el protocolo de investigacidn figurara siempre una clédusula sobre las
consideraciones éticas inherentes al caso y se indicard que se han tenido en cuenta
los principios enunciados en la presente Declaracion.

Il. INVESTIGACION MEDICA ASOCIADA A LA ASISTENCIA PROFESIONAL
(Investigacién Clinica)

En €l curso del tratamiento de un enfermo, el médico debe estar en libertad de
recurtir a una nueva medida diagnéstica o terapéutica si, a su juicio, ésta ofrece
fundadas esperanzas de salvar la vida, de restablecer {a salud o0 de aliviar el
sufrimiento de! paciente.

Habrén de sopesarse los beneficios potenciales, los riesgos y las molestias que

puede reportar fodo nuevo método en comparacién con las ventajas de los mejores
métodos de diagnéstico y terapéuticos usados en ese momento.
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En cualquier estudio médico deberéa aplicarse a todos los pacientes -incluidos
los del grupo o grupos de control, si los hubiera- el método diagnéstico o terapéutico
de mayor eficacia comprobada. Esto no excluye el uso de placebo en estudios donde
no existe método de diagndstico o terapéutico.

La negativa del paciente a participar en un estudio jamds debera afectar la
relacién médico-enfermo.

Si el médico estimara indispensable no obtener el consentimiento de
informado, deberd exponer las razones concretas de ellp en el protocolo ex perimental
que examinara el comité independiente (ver 1,2).

El médico puede combinar la investigacién médica con el cuidado profesional
siendo e! objetivo el adquirir nuevos conocimientos médicos, pero solo al grado de que
la investigacién médica se justifique por su posible valor terapéutico o de diagnéstico
para el pacients.

Il. INVESTIGACION BIOMEDICA NO TERAPEUTICA CON HUMANOS
{Investigacién Biomédica No Clinica)

En las investigaciones médicas llevadas a cabo en un ser humano con fines
puramente cientificos, la misién del médico consiste en proteger la vida y la salud de la
persona sometida a la experimentacion biomédica.

Las personas deberan ser voluntarios, lo mismo si se trata de personas sanas
que de pacientes cuya enfermedad no guarde retacién con el disefio experimental.

Cuando el investigador 0 &l eguipo de investigacion consideren que puede ser
peligroso para la persona proseguir la investigacion, deberan interrumpirla.

En las investigaciones en seres humanos, el interés de la ciencia y de la

socfedad jaméds debera prevalecer sobre las consideraciones relacionadas con el
hienestar de la persona.
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