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Resumen

Introduccioén. Las cardiopatias congénitas son causas de mortalidad infantil con 6-10% de
todas las muertes en edad pediatrica '. En México la mortalidad secundaria a CC mostrd
un incremento tanto en numeros absolutos como relativos. En 2015 las CC causaron muerte
de mas de 2500 nifios menores de 1 afio equivalente al 6 % de muertes en este grupo de
edad? * Objetivo General. Determinar presencia de cardiopatias congénitas criticas por
medio de oximetria de pulso en neonatos del Hospital de la mujer del 1 de febrero al 9 de
junio del 2018. Material y Métodos. A través de disefio descriptivo se realizé prueba de
oximetria de pulso a todos los recién nacidos del Hospital de la Mujer reclutados a través
de muestreo consecutivo de acuerdo con los criterios de seleccion. La base de datos se
trabajoé con el programa Excel 2010. Se realizé estadistica descriptiva e inferencial de las
variables con una p significativa < 0.05. Se utilizé el paquete SPSS version 21. Resultados
Con una n=157 después de realizar el tamizaje, 6 RN tuvieron ecocardiografias anormales
y entre ellos uno (0.6%), resulté con CCC del tipo coartacion adrtica. Conclusion. La

Oximetria de pulso fue efectiva para la deteccion de CCC.

Palabras clave: cardiopatia congénita critica, oximetria de pulso, recién nacido, tamizaje,

ecocardiograma.



Marco teodrico

La enfermedad cardiaca congénita es la mas comun de las malformaciones congénitas,
con una incidencia de 8 por cada 1000 nacidos vivos. (A). Las cardiopatias congénitas
criticas son como aquellas que requiere una deteccion temprana y manejo oportuno
(cateterizacion cardiaca o intervencion quirargica). 1

Se presentan en 2 a 3 % de 1000 nacidos vivos, siendo responsables de aproximadamente
el 40 % de las muertes por defectos congénitos al nacimiento durante el primer afio de vida?
Las cardiopatias congénitas se clasifican en general en dos grandes grupos: Aquellas que
no requieren tratamiento durante el primer afio de vida (no criticas), y aquellas que si

ameritan tratamiento durante el primer afio de vida (criticas).® 4

Epidemiologia de las cardiopatias congénitas

Son las anomalias congénitas mas frecuentes, el 50 % de las cardiopatias congénitas que
se diagnostican en etapa prenatal corresponden a las cardiopatias mas severas
(cardiopatias congénitas criticas) que son las que requieren tratamiento quirurgico en el
primer afio de vida. Entre estas se encuentra la tetralogia de Fallot, Truncos arterioso, canal
atrio ventricular, atresia adrtica y la interrupcion del arco aértico.3

Las CC son la principal causa de muerte perinatal e infantil secundaria a una malformacién
congeénita: La prevalencia es de 6 a 13/1000 Recién Nacidos vicos (RN). La incidencia real
es dificil de establecer. Se estima que se presentan entre el 0.8 y el 1% de los RN vivos.®
La mortalidad de las CC criticas que no son diagnosticadas en el periodo postnatal inicial
es de hasta 30 %. (Lorena tapia)

A pesar de los avances tecnolégicos de la ultima década en cuanto a tratamiento quirurgico,
alrededor del 15 % de las CC diagnosticadas en la etapa prenatal van a fallecer antes de la
adolescencia. (6). Sin embargo, Liberman y Peterson afirma que la prevalencia de las CCC
se ha estimado en 20 casos por cada 10,000 nacidos vivos, es decir, el 25% de todos los
pacientes con CC tendra una CCC 72

Las CC se relacionan con alteraciones del neurodesarrollo en un 25 al 50 %, como son
lesiones cerebrales, secuelas neurolégicas primarias y postquirurgicas. (5)

Con pocas variaciones en el tiempo y areas geogréficas. Estas cifras son mayores en los
abortos en los que se presentan en el 20 % de los casos y en los fetos muertos in Utero en

los que se encuentran en el 10 % de los casos.



Granelli ha estimado que alrededor de 1 a 1.8 de cada 1000 recién nacidos vivos tendra
alguna cardiopatia conducto dependiente; estos bebés, estan en particular riesgo, debido
a que los efectos que potencialmente condicionaria el cierre espontaneo del cierre del
conducto arterioso pueden no ser clinicamente visibles cuando este grupo de pacientes son
egresados de las unidades hospitalarias sin haberse establecido aun el diagnostico de la
cardiopatia®

En México, las 10 principales causas de muerte secundaria a cardiopatia congénita son la
persistencia del conducto arterioso, comunicacion interventricular, comunicacion
interauricular, transposicién de las grandes arterias, tetralogia de Fallot, doble entrada al
ventriculo izquierdo, conexién andmala de venas pulmonares, sindrome de corazén
izquierdo hipoplasico, coartacidén adrtica y atresia pulmonar, y juntas, representan cerca del
40% de todas las muertes secundarias a cardiopatias en los nifios menores de 1 afio de

edad?

CARDIOPATIA % MORTALIDAD
Persistencia del conducto arterioso 9.6
Comunicacion interventricular 5.8
Comunicacion interauricular 24
Transposicion de las grandes arterias 3.9
Tetralogia de Fallot 3.3
Doble entrada al ventriculo izquierdo 2.2
Conexién anémala de venas pulmonares 3
Sindrome de corazén izquierdo hipoplasico | 3.7
Coartacion aortica 3.2
Atresia pulmonar 2.6

Dentro de esta revision se iniciara en primer lugar con los conceptos anatémicos,

embrioldgicos vy fisiologicos del corazon fetal:

Anatomia del corazén fetal

El corazén se encuentra en la parte inferior de la cavidad toracica y ocupa la linea media y
parte del hemitérax izquierdo, con la punta ventricular orientada a la izquierda (levocardia).
La dextrocardia implica que el corazon ocupa la linea media y parte del hemitérax derecho
con la punta cardiaca orientada a la derecha. La auricula derecha es de forma triangular y

se uno ampliamente con el componente venoso. En el septo intrauricular se encuentran el



foramen oval y los restos de las valvulas del seno venoso. La Auricula derecha (AD)
contiene el nodo sinusal junto a la desembocadura de la vena cava superior y el nodo
auriculo ventricular (AV) en el vértice del triangulo de Koch, donde se cruzan el anillo fibroso
de la tricuspide y el tendon de Todaro que es la continuacion de la valvula de Tebesio.

La auricula izquierda se reconoce externamente por tener una orejuela estrecha en forma
de gancho y la unién estrecha entre esta y la porcién venosa. En condiciones normales
recoge la sangre de las venas pulmonares. %0

La conexion AV se denomina concordante cuando la AD se conecta con el ventriculo
derecho (VD) y la auricula izquierda (Al) se conecta con el ventriculo izquierdo (VI). Y
discordante cuando la AD se conecta con el VI y la Al se conecta con el VD. De igual manera
la conexion ventriculo arterial puede ser concordante o discordante. Concordante cuando
la arteria pulmonar esta conectada al VD y la aorta con el VI. Discordante cuando la arteria
pulmonar conecta con el VI y la aorta con el VD %0

El ventriculo derecho contiene a los musculos papilares. La valvula tricispide posee tres
valvas: anterior posterior y septal. Estas tienen cuerdas tendinosas que se recogen en los
musculos papilares en grupos anterior posterior y medio con insercién en las cuerdas
directamente en el septo.

La valvula pulmonar posee tres valvas: izquierda, derecha y anterior. La Arterial pulmonar
se divide en ramas derecha e izquierda y el ductus arterioso que comunica la circulacién
pulmonar con la circulacion sistémica. La arteria pulmonar derecha entra al pulmén por
debajo del bronquio principal, mientras que la izquierda lo hace por encima del bronquio.> '
El ventriculo izquierdo tiene una superficie trabeculada de manea fina. La valvula mitral
posee cuerdas tendinosas unidas a musculos papilares anteriores y posteriores, pero
carece de unién al septo interventricular.

La valvula adrtica se encuentra en el centro de la base del corazén equidistante de ambas
valvas AV. Posee tres valvas: izquierda, derecha y posterior. La aorta sale del corazén hacia
la izquierda en el cayado y de este salen los vasos supra aérticos: primero el tronco
braquiocefalico, que se divide en arteria subclavia derecha y carétida primitiva derecha. En
segundo lugar, la arteria carotida primitiva izquierda, y por ultimo la arteria subclavia
izquierda. El istmo aortico se encuentra distal a la salida de la subclavia izquierda, hasta la
conexion con el ductos arterioso desde donde continua la aorta descendente que se situa

a la izquierda del eséfago.> 1°
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Embriogénesis normal del corazon

El corazdn se desarrolla a partir de la vasculatura embrionaria que se musculariza para
ejercer su funcion de bombeo. El latido cardiaco aparece en la tercera semana de
gestacion.

El corazon deriva del mesodermo visceral que se divide en 2 campos: el primer campo da
origen al miocardio del VI, el canal auriculo ventricular (CAV) y la auricula primitiva. El
segundo campo se divide en tres: anterior, origen del trayecto de salida ventricular proximal
y del miocardio derecho. Un campo secundario es el origen de salida ventricular distal y un
campo cardiaco posterior del que emergen el resto de las estructuras principalmente las
del polo venoso del corazén y del sistema de conduccion

La mesénquima pulmonar participa en el desarrollo de las venas pulmonares y de la pared
auricular izquierda

La estructura del embriocardio primitivo contiene tres capas diferenciadas, las tres
originadas en el campo cardiaco mesodérmico. La principal es el miocardio, internamente
tapizado por endotelio mono estratificado denominado endocardio. A medida que el corazén
se desarrolla la tercera capa lo rodea externamente y aporta los vasos que irrigan al
corazén.®

Inicialmente el corazdn es un tubo en el que la sangre discurre en el sentido craneocaudal.
La zona de transicidén sinoauricular da lugar a las valvulas venosas La izquierda queda
incorporada al septo interauricular y no se puede identificar en el corazén maduro, pero la
derecha participa en la aparicidon de la valvula de la vena cava inferior denominada valvula
de Eustaquio, relacionada con una estructura reticular llamada red de Chiari y la del seno
coronario llamada valvula de Tebesio. La valvula de Eustaquio se contintia hacia la cresta
terminal que recorre la pared posterior de la AD hasta rodear el orificio de la vena cava
superior, donde asienta el nodo sinusal, ya que la zona de transicién entre el seno venoso
y la auricula primitiva participa en el desarrollo del sistema de conduccion.®

El septum primun crece en direccion caudal hacia las almohadillas endocardicas y en su
crecimiento cierra el agujero primario (ostium primun). Al tiempo que en su porcion central
se produce un nuevo orificio, el ostium secundum. A medida que crece, también lo hace el
tabique secundario (septum secundum), este cubre parcialmente al agujero secundario del
foramen oval.

El conducto auriculo ventricular (CAV) es la zona de transicion entre | auricula y la
desembocadura del ventriculo. En su interior se desarrollan almohadillas endocardicas que

son precursoras de las valvas auriculo ventriculares (AV).
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El miocardio del CAV participa en el desarrollo del nodo AV y en el segmento proximal del
ha de his. ®

El bulbo cardiaco se divide en dos segmentos: proximal, trabeculado y distal. Dotado de
cretas endocardicas gruesas que impiden la regurgitacion de la sangre durante la
contraccién y que da lugar al seno arterial y al tronco arterioso comun. La parte mas distal
de la salida ventricular es el origen del tronco arterioso comun. En este se genera un septo
helicoidal, el septo adrtico pulmonar que divide al tronco comun en dos raices
independientes: la adrtica y la pulmonar.

La forma helicoidal del septo aértico pulmonar permite la unién correcta entre la arteria
pulmonar y el ventriculo derecho (VD), por un lado y por otro con el ventriculo izquierdo
(VI).

Las grandes arterias derivan de los arcos aorticos primitivos. El cuarto arco aértico es el
origen del cayado adrtico, el tercero del tronco braquiocefalico y de la carétida primitiva, y
el sexto sera responsable del desarrollo del ductus arterioso y de la arteria pulmonar.

El corazén adquiere su aspecto definitivo hacia la octava semana de gestacion entre los
dias 45a 57.°

Circulacion fetal y neonatal

La circulacion fetal debe adaptarse a la vida extrauterina en la que la oxigenacion depende
del intercambio sanguineo feto-materno que se produce en la placenta.

En la vida extrauterina la circulacion sanguinea se dispone en serie: El ventriculo derecho
(VD), impulsa toda la sangre que va a circular por los pulmones para ser oxigenada
(circulacién menor) antes de pasar al ventriculo izquierdo (VI) que la envia hacia el territorio
sistémico (circulacion mayor). De este modo toda la sangre pasa consecutivamente por
ambas circulaciones sin coincidir en tiempo y espacio. El paso de la circulacién fetal “en
paralelo” a la postnatal “en serie” requiere del cierre progresivo de los shunts y de la
aparicion de la circulacion pulmonar. Esta transicion comienza en la ultima etapa del
embarazo, pero adquiere especial protagonismo durante el periodo neonatal. La
comprension de los cambios circulatorios vinculados al nacimiento permite completar el

conocimiento de la circulacion fetal. 1°

Descripcion de la circulacion fetal
1.-Precarga: La sangre oxigenada en la placenta retorna al feto a través de la vena umbilical
(VU). En el feto se dirige al higado donde se une al seno portal hepatico. Tras irrigar los

lobulillos hepaticos la sangre es recogida por las tres venas suprahepaticas que drenan a
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la vena cava inferior (VCI). Esta entra en la auricula derecha (AD) desde donde la sangre
pasa al ventriculo derecho (VD) o bien alcanza el corazén izquierdo a través del foramen
oval (FO), por lo tanto, la sangre oxigenada que transporta la vena umbilical se une con la
sangre desoxigenada del sistema venoso sistémico antes de entrar al corazén para ser
eyectada y perfundir a los tejidos fetales.

2.- Poscarga: El flujo preferencial de sangre procedente del ductos venoso (DV) y las venas
suprahepaticas hacia el FO permite la llegada de sangre oxigenada a la Al y el VI. Esta
sangre se mezcla con una pequefia cantidad de sangre procedente de las venas
pulmonares. La sangre eyectada hacia la aorta es rica en oxigeno (O>).

La sangre menos oxigenada procedente del retorno venoso sistémico a través de la vena
cava inferior (VCI), vena cava superior (VCS) y seno coronario es dirigida hacia la valvula
tricispide para alcanzar el ventriculo derecho (VD) que la eyecta hacia la arteria pulmonar.
La sangre abundantemente oxigenada que sale a través de la aorta se distribuye por las
arterias coronarias y flancos supra aodrticos hacia los érganos mas nobles: corazén y
cerebro. Una pequefia porcion atraviesa el istmo adrtico para alcanzar la aorta
descendente.

En el reparto del gasto cardiaco fetal resultan destacable el diferente papel que cumplen
las venas pulmonares en la vida fetal respecto a la postnatal. Mientras que en el adulto el
100% de la sangre procedente del retorno venoso pasa -tras ser oxigenada- a las venas
pulmonares para llegar al corazén izquierdo, en vida fetal las venas pulmonares solamente
transportan un pequefo porcentaje del retorno venoso, exclusivamente el necesario para
la irrigacion pulmonar.

El gasto cardiaco es el producto de la frecuencia cardiaca (FC) y el volumen de eyeccion
ventricular (VEV) en un tiempo determinado. El VEV depende a su vez de la precarga, la
poscarga y la contractilidad miocardica. La distensibilidad del miocardio fetal se encuentra
limitada por la rigidez de los pulmones no ventilados y por la limitada contractilidad del
miocardio aun inmaduro. Para el feto esto significa que el llenado ventricular dependa
principalmente de la fase activa de contraccion auricular y por otra parte que el
mantenimiento del GC se consiga elevando la frecuencia cardiaca que se situa entre 120 y
160 latidos por minuto. Una elevacion mayor proporcionaria una disminucion del tiempo de
llenado activo que llegaria a convertirlo en menos eficiente, redundando en un gasto

cardiaco deficiente.®
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En la evolucién progresiva del gasto cardiaco en los dos ultimos trimestres de la gestacion:

e Los pulmones se expanden y el gasto cardiaco aumenta | 15 % en el segundo
trimestre y 25 % en el tercer trimestre.

e El aumento en el flujo por las venas pulmonares aumenta la presién en la auricula
izquierda (Al) volviendo mas restrictivo al foramen oval (FO), de modo que el GC
que pasa a través del FO disminuye del 35 al 25 %.

e Todo induce a mejoria de la distensibilidad ventricular lo que permite una lenta

progresiva disminucion de la frecuencia cardiaca.

Cambios circulatorios en el recién nacido

Después del parto el intercambio gaseoso de transfiere de la placenta a los pulmones y
varios cambios se suceden en un corto periodo de tiempo. Con la entrada de aire se
eliminan los fluidos que contienen las vias respiratorias y con el pinzamiento del cordén
umbilical cesa la circulacion placentaria. La ventilacion pulmonar provoca la caida de las
resistencias vasculares pulmonares. La presion aorto pulmonar no disminuye
inmediatamente puesto que el ductus arterioso (DA) continua abierto transmitiendo la
presion aortica a las arterias pulmonares mediante un cortocircuito izquierda-derecha.
Existe un aumento del flujo sanguineo pulmonar y un aumento del retorno venoso pulmonar
lo que conduce a un aumento en la presion de la auricula izquierda provocando el cierre
del foramen oval.

Después de las primeras horas de vida del recién nacido, existe construccion progresiva
del ductos arterioso (DA) como respuesta al aumento en la concentracion de oxigeno y a la
disminucion de los niveles de prostaglandinas circulantes. La transmision de la presion
aortica cesa y la presion arterial pulmonar declina progresivamente hasta que al final se
produce la separacion de la circulacion sistémica y pulmonar con el cierre del ductus
arterioso y se completa definitivamente después de 1 a 3 semanas después del

nacimiento.®

Circulacion fetal y neonatal en las cardiopatias congénitas

La mayoria de las cardiopatias congénitas (CC) se producen durante la embriogénesis que
tiene lugar entre las semanas 6 y 7 de desarrollo embrionario.

Muchas cc son bien toleradas dentro del Utero gracias a la capacidad fetal de redirigir los
flujos a través de sus shunts fisioldgicos. Sin embargo, algunas CC no son tan bien

toleradas. Especialmente las que cursan con regurgitacion a través de las valvulas auricula
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ventriculares y disfuncion miocardica, lo que puede desembocar en un fallo cardiaco y

muerte fetal.®

Diagnostico prenatal

Las cardiopatias congénitas severas evolutivas requieren deteccion temprana vy
seguimiento seriado para advertir el momento en que se ha alcanzado la fase de mayor
severidad, para informar a los padres a tiempo y estos puedan adoptar la decision de
interrupcién del embarazo. En las cardiopatias ductus dependientes, la administracién de
prostaglandinas puede evitar severas complicaciones que suponen el cierre del ductus
arterioso.

El resto de las cardiopatias incluso las leves que no requieran tratamiento quirurgico, el
diagndstico prenatal hace que los padres enfrenten la situacién en caso de complicaciones.
Durante la atencion prenatal si se tiene en cuenta que el 90 % de las CC se van a presentar
en poblacién sin riesgo conocido, el cribado deberia hacerse extensivo a la poblacion
general de las gestantes. Este cribado secuencial se realiza con tres ecografias realizadas
a lo largo de la gestacion. En la ecografia de la 11 a la 14 semana ademas de identificar a
situacion del corazén y de la normalidad de las 4 camaras cardiacas se deben evaluar los
marcadores de cardiopatias.

La translucencia nucal superior al percentil 99 asi como el flujo reverso en la evaluacion del
espectro del ductus venoso durante la contraccion atrial son marcadores efectivos, con
elevada sensibilidad y especificidad.®

En la semana 20 la evaluacion del corazén mediante los planos de yagel para confirmar la
anatomia normal de las 4 camaras cardiacas y de las conexiones vasculares.

La aplicacion del Doppler color facilita y acorta el tiempo de exploracion ecografica.™

Etiologia:

En gran medida es desconocida, pero puede englobarse en tres categorias:

1.- Anomalias cromosomicas. Suponen el 6% de las CC.

2.-Sindromes genéticos. Corresponden al 3 % de las CC.

3.-Factores maternos, farmacos y factores medioambientales corresponden al 2 %.
Dentro y las anomalias cromosomicas estan las triploidias y monosomias. Por ejemplo, el
50 % de los fetos con trisomia 21 van a presentar cardiopatia congénita, elevandose casi

al 100% de probabilidad en la trisomia 18.
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El diagndstico de una anomalia cromosOmica se establece por la ecocardiografia fetal y
que tras la sospecha o deteccién a cualquier edad gestacional debe plantearse a los padres
la probabilidad de anomalias cromosdmicas con el objeto de emitir un pronéstico mas

adecuado y riesgo de recurrencia.® 1°

Factores de riesgo para cardiopatias congénitas

Las cardiopatias congénitas pueden presentarse asociadas y formando parte de un gran
numero de sindromes. La presencia de una cardiopatia incrementa 10 veces el riesgo de
que el feto presente otra malformacion.

De las enfermedades maternas se reconoce a la diabetes mellitus pregestacional y a la
fenilcetonuria, obesidad, epilepsia, enfermedades tiroideas, rubéola, toxoplasmosis,
citomegalovirus, varicela, virus coxackie y parvovirus B19.

Teratogénesis por farmacos y drogas y medio ambiente:

Respecto a los farmacos estan el lito, acido retinoico, vitamina A, algunos antiepilépticos
como la fenitoina y anticoagulantes y Warfarina. En cuando a drogas estan alcohol,
marihuana y cocaina. Los factores medioambientales son diversos primordialmente esta la
contaminacién ambiental.

Los registros poblacionales confirman el caracter familiar hereditario de algunas
cardiopatias aisladas y no forman parte de un sindrome determinado.

En general el riesgo de que un nifio presente una cardiopatia determinada en el caso de
que la presente uno y los progenitores es mayor si la afectada en la madre que el padre (20
% contra 5%).

El riesgo de CC en los hermanos aumenta en relacion con el numero de hermanos

afectados: 1 hermano 6%, 2 hermanos 10 %. "'

Definiciones

Cardiopatia ciandtica: son lesiones que permiten la circulacién de sangre mal oxigenada
hacia el territorio sistémico, pasando a través de shunts intra o extra cardiacos.
Cardiopatia ductus dependiente: necesitan del ductus para que exista circulacion de sangre
hacia los pulmones o hacia el territorio sistémico, o para permitir una mezcla de sangre
entre dos territorios paralelos. En las malformaciones con obstruccion critica de salida del
lado derecho, el ductus permite la llegada de sangre a los pulmones. En las malformaciones
con obstruccion critica del lado izquierdo, el shunt a través de ductus permite la llegada de

sangre a la circulacion sistémica. En corazones con circulaciéon en paralelo (por ejemplo,
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TGA), el flujo bidireccional a través del ductus permite la mezcla entre circuitos oxigenados
y no oxigenados. Muchas, aunque no todas, de las cardiopatias cianéticas son ductus
dependiente.

Cardiopatias congénitas criticas: La definicion de cardiopatias congénitas criticas (CCC)
varia en las diferentes publicaciones, sin embargo, todos los autores concuerdan en que
las CCC son aquellas que pueden causar significante morbilidad y mortalidad y que
requieren por ello, de cirugia o intervencion por cateterismo cardiaco dentro del primer afio
de vida para lograr su supervivencia, estas pueden ser ciandticas y ductus dependiente,
ademas de lesiones menos severas no ductus dependientes.!

En el seguimiento ecografico de rutina del embarazo es posible identificar alrededor del 50
% de as CC criticas. Sin embargo, las que tienen obstruccién de tracto de salida (T de
Fallot, doble salida de VD y trasposicion de grandes vasos (TGA), son poco diagnosticadas
prenatalmente, asi como también la coartacién aértica (Lorena Tapia). La Sociedad de
ultrasonido en Obstetricia publicé en 2013 una recomendaciéon para ampliar el eco prenatal
incluyendo evaluacion de los tractos de salida ademas de la clasica visualizacion de las 4
camaras, lo que ha mejorado considerablemente el diagnostico. 512
Marcadores ecograficos de malformaciones congénitas

e Semana 11-14 translucencia nucal fetal mayor del percentil 99.
e Flujo reverso o ausente del ductos venoso fetal.
e Visualizacién de la situacion del corazén y de sus 4 cdmaras cardiacas en las

semanas 18 a 20 de la gestacion.58

Diagndstico postnatal:

Examen Clinico: Se ha demostrado que el examen fisico per se no es una buena
herramienta para detectar CC, Sin embargo, al momento de llevar a cabo éste en recién
nacidos “Sanos”, pueden surgir signos que lleven a la sospecha de una CC. Es importante
la evaluacion de los factores de riesgo del RN. En la exploracion de rutina, el médico debe
estar alerta de los signos que pudieran sugerir cardiopatia. En un primer contacto con el
RN inicia con una revision de piel y mucosas (color rosa), llenado capilar de 3 a 4 segundos,
presencia o no de cianosis central, piel marmérea, palidez e incluso datos sugestivos de
sepsis. 3

La evaluacion de los pulsos periféricos, braquial y femoral, cuantificacion y frecuencia
cardiaca — busqueda de alteraciones de los ruidos cardiacos, tratando de descartar aquellos

soplos “inocentes” en los recién nacidos. El mas comun es el soplo del flujo pulmonar, que
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se ausculta en el bode esternal superior izquierdo y se irradia a ambos lados del térax, axila
y dorso. Otro soplo inocente el de ducto antes de su cierre, audible en el borde esternal
izquierdo y el espacio infraclavicular izquierdo, y que desaparece después del primer dia
de vida. Los soplos patolégicos del recién nacido generalmente son muy intensos, son
asperos, sistolicos y ampliamente irradiados a todo el térax y el dorso. Estos soplos se
asocian con mayor frecuencia a cardiopatia congénita.’

Existen muchos soplos inocentes en los recién nacidos En la medida que aumenta el flujo
pulmonar en condiciones fisioldgicas de transicion, el segundo ruido se desdobla (cierre de
la pulmonar mas tardio que el de la aorta) durante la inspiracion. Este desdoblamiento indica
que existen dos grandes vasos, que estan bien posicionados, que la resistencia vascular
pulmonar es baja e indica la presencia de 2 ventriculos normales separados por septum.
Es dificil auscultarlo por la elevada frecuencia cardiaca del RN, pero generalmente se logra
auscultar en el 80 % de los RN normales a las 48 horas de vida cuando la frecuencia
cardiaca cae a 150 por min. El mejor lugar para auscultar el segundo ruido es el borde
esternal a nivel medio y bajo. Cuando no se ausculta un segundo rudo se puede sospechar
de atresia aortica, atresia pulmonar, tronco arterioso, estenosis pulmonar severa, Tetralogia
de Fallot. En la TGA no se ausculta porque al estar la AP detras de la aorta, el componente
pulmonar del segundo ruido se hace inaudible. Un segundo ruido fijo o muy desdoblado se
encuentra en la CIA y otras lesiones asociadas a sobrecarga del VD y retraso en la
comunicacion derecha. Los soplos son producidos por el paso de flujo turbulento a través
de vasos y valvulas normales o flujo normal a través de vasos o valvulas anormales o
defectos del septum. Se graduan del 1 al 6 y se clasifican segun el momento del ciclo
cardiaco en que se producen como sistolicos o diastdlicos. Otras caracteristicas que se
evaluan tienen que ver con la tonalidad (aspera, vibratoria), el foco donde se auscultan y la
irradiacion.

Explorar la capacidad pulmonar: frecuencia respiratoria, auscultacion de campos
pulmonares en busqueda de normalidad o por el contrario de datos clinicos dificultad
respiratoria. 13

Algunos nifios con CC critica, pueden presentar manifestaciones clinicas durante la
hospitalizacion post natal, en cuyo caso habitualmente son de manejo urgente. Sin
embargo, hay pacientes con CC que se ven normales al examen y no tienen
manifestaciones clinicas hasta después del alta. Las malformaciones que con mayor
frecuencia tienen un diagnéstico mas tardio son la coartacion aortica, estenosis adrtica,

sindrome de corazon izquierdo hipoplasico, Trasposicidon de grandes vasos (TGA),
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estenosis valvular pulmonar y Tetralogia de Fallot. Algunas de estas pueden ser detectadas
con el screening con oximetria de pulso.

Dentro del grupo de las CCC se han englobado al sindrome de corazén izquierdo
hipoplasico, atresia pulmonar, tetralogia de Fallot, conexion anémala total de venas
pulmonares, transposicion de las grandes arterias, atresia tricuspidea y tronco arterioso

comun. 314

Formas de presentacion de cardiopatias congénitas

RN asintomatico

RN CON SIGNOS DE SHOCK: esto se ve con frecuencia en lesiones con obstruccion del
tracto de salida izquierdo. El shock se produce cuando se cierra el ductus, disminuyendo la
perfusiéon periférica. En cianosis aisladas de drenaje venoso pulmonar anémalo total
(DVPAT), que habitualmente se manifiesta como cianosis y taquipnea, se puede observar
signos de shock cardiogénico, esto se produce cuando hay una CIA restrictiva.

RN con cianosis

Es la forma de presentacion en las siguientes cardiopatias

1.-Ductus dependientes: pacientes con obstruccion severa del tracto de salida derecho
(cesa el flujo hacia el territorio pulmonar).

2.-Pacientes con obstruccidn de tracto de salida izquierdo.

3.-Los pacientes con circulacién pulmonar y sistémica en paralelo necesitan el ductus y la
CIA para mezclar la sangre oxigenada y la no oxigenada. Al cerrarse el ductus se produce
cianosis intensa.

4.-En la anomalia de Ebstein, puede existir dependencia ductal cuando se produce
obstruccién secundaria a la alteracion de la valvula, haciendo que funcione como atresia
pulmonar,

5.-Lesiones no ductus dependientes: incluye DVPAT, Tetralogia de Fallot y atresia
tricuspidea. En estos casos la dependencia del ductus varia segun la severidad de
obstruccidn del tracto de salida del ventriculo derecho y de la presencia y tamafio del
defecto septal. 3614

Cianosis diferencial: En los pacientes con coartacion aodrtica, interrupcion del arco adrtico o
estenosis aodrtica critica se produce cianosis diferencia, en que se observa una diferencia
de saturacion de >3% entre la saturacion de extremidades superiores (preductal, recibe
sangre oxigenada del corazén izquierdo proximal a la obstruccion) y la mitad inferior del

cuerpo (post ductal, recibe sangre oxigenada desde el ductus).

19



Cianosis invertida: es un hallazgo poco frecuente en que hay menor saturacion en la mitad
inferior del cuerpo. Se ve en la trasposicién de grandes arterias asociada coartacion adrtica
o hipertensién pulmonar (la sangre mas oxigenada es eyectada del ventriculo izquierdo a

través de la arteria pulmonar y luego pasa a través del ductus).® '

Oximetria de pulso

De acuerdo con Salyer, los principios de medicion espectrofotométrica y la oximetria de
pulso fueron descubiertos por casualidad por Takuo Aoyagi, ingeniero biomédico japonés,
alrededor de 1970, mientras estudiaba métodos para la medicion del gasto cardiaco '
El uso de oximetria de pulso como tamizaje de CC fue propuesto por primera vez en 2002,
segun Oster, desde ese momento, el tamizaje de CCC ha empezado a ser una practica
comun y rutinaria en diversos paises desarrollados alrededor del mundo, siendo en el 2011,
cuando la Secretaria de Salud y Servicios Humanos de los Estados Unidos, aprobé la
inclusion de la prueba de oximetria de pulso para la deteccion de CCC al Panel de Tamizaje
Recomendado (RUSP Recommended Uniform Panel Screening) para todos los recién

nacidos en los Estados Unidos. '

Este protocolo de tamizaje que ha sido también respaldado por la American Academy of
Pediatrics (AAP), la American Heart Association (AHA) y el American College of Cardiology
(ACC) tiene el objetivo principal de detectar aquellos recién nacidos con cardiopatias
congénitas usualmente asociadas a hipoxia en el periodo neonatal que pueden tener una
significante morbilidad o mortalidad en etapas tempranas, cuando se produce el cierre
espontaneo del conducto arterioso o bien, cuando se presentan cambios fisioldgicos
hemodinamicos en los primeros meses de edad, en otras palabras, el objetivo principal de
la prueba de oximetria de pulso es el de detectar a aquellos RN portadores de alguna CCC
de acuerdo con lo relatado por Kemper en 2011 '° Es importante recalcar que las
cardiopatias no ciandticas, algunas cianéticas (Tetralogia de Fallot rosada) y algunas con
obstruccién del tracto de salida izquierdo no son identificadas por oximetria de pulso. Sin
embargo, esta prueba diagndstica posee sensibilidad y especificidad elevadas que le dan
el poder de diagnosticar adecuadamente a los verdaderos positivos y al mismo tiempo de

diagnosticar bien a los verdaderos negativos para CCC. 3516

La Oximetria de pulso se debe realizar después de las 24 horas de vida, o la mas
tardiamente antes del alta, se mide la saturacién de oxigeno en la mano derecha (preductal)

y en cualquiera de los 2 pies (Post ductal), en forma simultanea o secuencial. '8
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Este método diagndstico estima la saturacion arterial de oxigeno por medio de la medicion
de la absorcion de la luz de 2 longitudes de onda (aproximadamente 660 nm y 940 nm) en

lechos de tejido humano 7

Una molécula de hemoglobina puede transportar hasta cuatro moléculas de oxigeno, con
lo cual, se dice que esta “saturada” con oxigeno. Si todos los lugares de unién con la
hemoglobina estan transportando oxigeno, se dice que la hemoglobina tiene una saturacion
de 100% "7

El oximetro de pulso consiste en un monitor, una pantalla y un sensor. EI monitor contiene
el microprocesador conectado al paciente por medio del sensor. La pantalla muestra la

saturacion de oxigeno, la frecuencia del pulso y la curva.™

Segun de descrito en el Manual de Oximetria de la OMS: El sensor del oximetro de pulso
consiste en dos partes: los diodos emisores de luz y un detector de luz. La sangre y los
tejidos absorben algo de la luz emitida por los diodos. La luz absorbida por la sangre varia
de acuerdo con la saturacién de la hemoglobina. El fotodetector detecta la luz transmitida
a medida que la sangre pulsa a través de los tejidos y el microprocesador calcula un valor

para la saturacion de oxigeno (Sat 02) 718

La Secretaria de Salud y Servicios Humanos de los Estados Unidos considerd 7 lesiones
especificas como los objetivos primarios de la prueba: sindrome de ventriculo izquierdo
hipoplasico, atresia pulmonar, tetralogia de Fallot, conexion anémala total de venas
pulmonares, transposicion de las grandes arterias, atresia tricuspidea y tronco arterioso

comun 7:1°

Como se mencion6 anteriormente la sensibilidad y especificidad de la prueba ha sido
ampliamente demostrada por diversos estudios, uno de los mas importantes, es el estudio
llevado a cabo en Suecia en el afio 2009 por la Dra. Anne de-Whall Granelli, realizado en
39821 recién nacidos. Este estudio demostré que la sensibilidad de la prueba de oximetria
de pulso para el diagnostico de cardiopatias congénitas conducto dependiente es del
62.07%, cifra muy similar a la sensibilidad diagndstica de la exploracion fisica, sin embargo,
la combinacion de estos dos métodos incrementa la sensibilidad a 82.76%. La especificidad
de ambos métodos es muy similar, y combinada, la sensibilidad es del 97.88%, sin
embargo, una diferencia notable es el valor predictivo positivo que ofrece cada uno de los
métodos, ya que el valor predictivo positivo de la exploracion fisica sola es de 1.35,
contrastante con el valor predictivo positivo de 20.69 de la prueba de oximetria de pulso.

Ademas, el numero de falsos positivos con la exploracion fisica (1.9) es mas de 10 veces
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mayor que el numero de casos falsos positivos arrojados con la prueba de oximetria de

pulso (0.17) 161819

; EXPLORACION OXIMETRIA DE EXPLORACION FISICA
PARAMETRO FISICA PULSO MAS OXIMETRIA DE
PULSO
Sensibilidad 62.5% 62.07 82.76%
Especificidad 98.07% 99.82% 97.88%
Valor predictivo
positivo 1.35% 20.69% 2.92%
Valor predictivo
negativo 99.98% 99.97% 99.99%
Falsos positivos 1.9 0.17 2.09

Tabla 1.- Sensibilidad y especificidad de la exploracién fisica y oximetria de pulso para la deteccién.

Estos datos fueron posteriormente apoyados por una revisidon sistematica y metaanalisis
realizado en 2012 por Thangaratinam en Londres, donde se concluy6 que la oximetria de
pulso es altamente especifica para la deteccidén de cardiopatias congénitas criticas en los

recién nacidos asintomaticos, teniendo un bajo nimero de falsos positivos "7

TOTAL DE SENSIBILIDAD ESPECIFICIDAD FRECUENCIA DE
PACIENTES (%; 95% CI) (%; 95% CI) FALSOS-POSITIVOS
ANALIZADOS
229,421 76.5% 99.9% 0.14%
(67.7 — 83.5) (99.7 — 99.9) (0.06 — 0.33)

En conclusioén, a lo anterior, Riere afirma que se ha mencionado que la adicién de la prueba
de oximetria de pulso a la exploracion ultrasonografica prenatal, la exploracion fisica y la
observacién clinica, podria reducir a 4.4% el numero de pacientes con cardiopatias

congénitas criticas en quienes se realiza un diagnéstico de manera tardia. 2°

Aunque el algoritmo descrito previamente es el que se usa con mayor frecuencia y es el
recomendado por la AAP, AHA y ACC, algunos hospitales o estados de los Estados Unidos
estan utilizando algunos algoritmos modificados. De esta forma, por ejemplo, en New
Jersey han preferido esforzarse por una prueba altamente sensible sacrificando un poco la
especificidad, por lo que, en el algoritmo usado por ellos, el nifio debe de tener saturacién
al menos de 95% tanto en la mano derecha como en el pie y no solo en uno de ellos. En
Tennesse, por ejemplo, han decidido simplificar el algoritmo con la idea de reducir el tiempo,
los costos y los errores, asumiendo el hecho de que solo en muy raros casos la saturacion

en la mano derecha sera menor que en el pie, por lo que en el protocolo empleado en
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Tennesse, solo se satura de manera inicial cualquiera de los pies, si la saturacion arterial
en el pie es de al menos 97%, se asume que la mano derecha tiene una saturacion mayor
y el paciente no requiere mayor estudio. Si la saturacion en el pie es menor de 90%, se
considera que el nifo fallo la prueba, pero si la saturacién esta entre 90 y 96%, es entonces
cuando se realiza la prueba en la mano derecha y se sigue en consecuencia el protocolo
inicial. Desafortunadamente, existen datos limitados con respecto a cual es el mejor
protocolo en cuestiones de sensibilidad, especificidad, costos y facilidad para su

aplicacion.?’

Multiples variables pueden afectar la SaO2. Una de ellas, y posiblemente el principal factor
determinante del porcentaje de Sa02 es la altitud por encima del nivel del mar. La fraccién
de oxigeno en el aire es estable en 21%, sin embargo, la presién parcial de oxigeno en el
aire inspirado esta en funcion de la presion barométrica, por lo que es predecible una Sa02
menor en lugares con gran altitud en comparacion con la SaO2 en lugares a nivel del mar,

debido a una menor presion atmosférica en los primeros. 22

Diversos estudios han mostrado que el rango normal de SaO2 en lugares con cierta altitud
es menor que los rangos normales a nivel del mar, concluyendo que la SaO2 desciende

cuando la altitud es superior a 1500 metros 23

Este aspecto puede ser particularmente relevante en México, debido a que tan solo en el
area metropolitana de la Ciudad México, situada a 2240 metros sobre el nivel del mar, se
concentra el 20% de la poblacion total del pais. El estudio PLATINO realizado en la ciudad
de México, en sujetos adultos, mayores de 40 afios, reporté que el 6% de ellos, tenia una
Sa02 menor a 88%. %

El estudio de Saturacion de Oxigeno en Nifios SON, por sus siglas en inglés (Study of
Oxigen Saturation in Children), realizado a 2200 nifios mexicanos de 2 a 16 afios de edad,
en diferentes ciudades del pais situadas a diversas alturas (nivel del mar hasta 2680 metros
sobre el nivel del mar), encontrd que la SaO2 promedio en los nifios a nivel del mar es de
98.8%, y que esta saturacién disminuye de acuerdo a la altura, a una razén de 1.7% por

cada 1000 metros por encima del nivel del mar. 2

Aunque la deteccion temprana de las CCC es crucial para la sobrevida en este grupo de
pacientes, la prueba de oximetria de pulso no es en México, una conducta o politica que se

practique de manera rutinaria a nivel nacional- 24
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En México existen estudios ya publicados como es el de Tapia et al 2* que incluyé 1037
recién nacidos, en quienes se practico la prueba de oximetria, aunque con la desventaja de
que las mediciones solo fueron obtenidas en posiciones postductales, con una edad media
al momento del tamizaje de solo 12 horas de vida. Se encontré que solo 14 pacientes (el
1.35%) resultaban con pruebas positivas, de los cuales, solo 12 eran verdaderos positivos
y de estos, solo dos tenian cardiopatias congénitas criticas y el resto eran cardiopatias
congénitas consideradas no criticas (PCA, CIA, HAP). Los falsos positivos representaron el

0.19%, valor similar al reportado por Granelli de 0.17% '®
PROTOCOLO PARA DETECCION DE CARDIOPATIAS.

ALGORITMO

Figura 1
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Para Sholler, una prueba de oximetria de pulsos para la deteccién de cardiopatias
congénitas no es un detonante para la realizacion de un ecocardiograma de manera
inmediata, sino que obliga a una pronta y cuidadosa evaluacién médica experta para
determinar la causa de la hipoxemia. Aunque el objetivo principal de la prueba es identificar
nifos con CCC, muchos de estos nifios tendran hipoxemia de alguna otra etiologia, por
ejemplo, sepsis, neumonia, hipertension pulmonar persistente del recién nacido, por lo que
la realizacion del ecocardiograma debe de ser priorizada de acuerdo en esta evaluacion

previa. 1

Si alguna otra causa diferente a las CCC es detectada y es la causante de la hipoxemia (si
se demuestra resolucién de la hipoxemia) una evaluacién cardiovascular completa
incluyendo la realizacion de un ecocardiograma puede no ser necesaria. Sin embargo, en
la ausencia de una causa identificable de hipoxemia, realizar un ecocardiograma antes del

egreso hospitalario es obligatorio.

Es importante recordar que, que el nifio que tiene una prueba de oximetria de pulso para la
deteccion de CCC negativa, puede, aun asi, tener una cardiopatia congénita significativa y
que, ademas, aunque el tamizaje sea realizado en estricto apego al protocolo, la
sensibilidad de la prueba continla siendo pobre para la deteccion de ciertas lesiones,
particularmente coartacion de aorta e interrupcion del arco aértico, donde la sensibilidad

diagndstica es solo del 36%. 28

Peterson afirma que el nifio que tiene una prueba de oximetria de pulso para la deteccion
de CCC negativa, puede, aun asi, tener una cardiopatia congénita significativa. Como se
ha comentado anteriormente, aunque el tamizaje sea realizado en estricto apego al
protocolo, la sensibilidad de la prueba continlia siendo pobre para la deteccién de ciertas
lesiones, particularmente coartacién de aorta e interrupcion del arco aértico, donde la

sensibilidad diagndstica es solo del 36%. 8

25



Justificacion

Como ya lo hemos mencionado, se han establecido en el pais diversos programas para
abatir la tasa de mortalidad infantil, sin embargo, el nimero de muertes secundarias a las
cardiopatias congénitas ha mostrado un incremento del 24% en solo 15 afios en México 2
lo cual significa que existe una tasa de mortalidad infantil secundaria a cardiopatias
congénitas 3.5 veces mayor a la observada en Estados Unidos. El establecer en México la
prueba de oximetria de pulso para la deteccion de la CCC como un método rutinario de
exploracién del recién nacido, podria incrementar el diagndstico de éstas, haciendo el
diagnodstico temprano y oportuno, brindando a los pacientes un mejor prondéstico, lo que

posiblemente ayude a disminuir el nUmero de muertes anuales secundaria a CCC.

A pesar de las ventajas demostradas con la prueba de oximetria de pulso para la deteccion
de CCC, creemos que el argumento, por el cual esta prueba no ha sido ampliamente
difundida y adoptada en todos los centros hospitalarios del pais, es que tiene la “limitante”
de haber sido realizada inicialmente en lugares a nivel del mar, donde se ha establecido un
valor “normal” de SaO2 para los RN a término en las primeras 24 horas de vida, haciéndose
hincapié, en que debe ser utilizada con cautela, en lugares con cierta altitud, donde ésta
podria influir en el valor normal de SaO2 del RN y asi tener un mayor nimero de casos
falsos positivos. Por este motivo, al tener México un gran numero de ciudades con altitud
superior a los 2000 metros sobre el nivel del mar, ha surgido la interrogante de que si en el
pais podemos adoptar este protocolo, tal como lo ha aprobado y sugerido la AAP, ya que,
posiblemente en las ciudades situadas por arriba de los 2000 metros sobre el nivel del mar,
los RN tendrian un valor de Sa02 inferior a aquellos nacidos a nivel de mar, lo que llevaria
a un numero mayor de casos falsos positivos, obligando entonces a realizar modificaciones

puntuales al protocolo para hacerlo util y confiable. 27

Lo cierto es que en la actualidad se desconoce la Sa0O2 de los RN mexicanos a nivel del
mar y aquellos nacidos en ciudades superiores a los 2000 metros sobre el nivel del mar

(snm).?

Realizar este estudio sentaria las bases para establecer la SaO2 promedio de los RN
mexicanos a nivel del mar y de aquellos que nacen en ciudades con altitud mayor a los
2000 metros sobre el nivel del mar, permitiendo definir si existen diferencias significativas
en este valor de Sa02. Al mismo tiempo, permitiria establecer, si el nUmero de casos falsos
positivos observados a nivel del mar y en ciudades situadas a mas de 2000 metros snm

son similares a los casos reportados en la literatura mundial, para adoptar el protocolo
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originalmente descrito sin modificaciones, o bien si es que en nuestro pais sea necesario
realizar adecuaciones al algoritmo y que este pudiera ser reproducible en las ciudades con
altitud superior a los 2000 metros snm. La respuesta la daran los futuros estudios de
investigacion con suficiente fortaleza metodoldgica en los que el algoritmo propuesto pueda

ser implementado tanto en altitudes elevadas como en las bajas (nivel del mar).
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Planteamiento del problema

A nivel mundial de acuerdo con Calderén se estima que la incidencia de la CC es de 8-9
casos por cada 1000 RN vivos. Aunque desconocemos la incidencia y prevalencia reales
de la CC en México, se ha estimado que cada afio, nacen en nuestro pais entre 18,000 a
21,000 nifos con algun tipo de malformacion cardiaca: Critica que eleva la mortalidad en

nifos menores de 1 afio. %8

Si asumimos el hecho, de que en nuestro pais nacen anualmente entre 18,000 a 21,000
nifos con algun tipo de cardiopatia, y que segun las estimaciones de la literatura mundial,
el 25% de ellos tendria una cardiopatia congénita critica, estariamos en condicién de decir
que anualmente nacen en nuestro pais aproximadamente 5,000 nifios con alguna
cardiopatia congénita critica, teniendo estos pacientes un alto riesgo de fallecer en el primer

afo de vida, si no son diagnosticados y atendidos de manera oportuna. 22

Partimos de la realidad de que la prueba de oximetria de pulso para la deteccion de CCC,
no es un procedimiento que se realice de manera rutinaria en la mayoria de los centros
hospitalarios del territorio nacional, teniendo como Unico recurso diagnéstico la realizacion
de un adecuado examen clinico que sea capaz de detectar al menos la presencia de
soplos cardiacos y/o cianosis, los dos signos clinicos basicos que habitualmente busca el
médico para establecer la sospecha de alguna cardiopatia congénita. Como se ha citado
con anterioridad, estos dos signos, pueden no ser detectados de manera temprana en
algunos pacientes con CC, lo que podria retrasar el diagnéstico de la CCC con el potencial

riesgo de complicaciones o muerte. 28
Con todo lo anteriormente expuesto se llega a la siguiente pregunta de Investigacion:

¢ Sera que la Oximetria de pulso tendra la capacidad de determinar la presencia de CCC

en recién nacidos de cunero fisioldgico y/o alojamiento conjunto del Hospital de la mujer?
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Objetivo general

Determinar la presencia de CCC en recién nacidos de alojamiento conjunto y/o cunero
fisioldgico a través de oximetria de pulso en el hospital de la mujer de la Ciudad de México
del 11 de abril al 8 de junio del 2018.

Objetivos especificos

e Determinar la SaO2 pre y post ductal

e Determinar la Sa02 a las 24 y 48 horas de vida extrauterina.

e Determinar cual es la SaO2 de los recién nacidos a mas de 2000 metros sobre el nivel
mar, como lo es en la Ciudad de México.

¢ Determinar la presencia de Cardiopatias Congénitas no criticas.
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Hipotesis

Hipotesis alterna (HA)
La oximetria de pulso es capaz de determinar la presencia de CCC en recién nacidos sanos
en cunero fisiologico y/o alojamiento conjunto del Hospital de la Mujer de la Ciudad de

México.

Hipdtesis nula (HO)
La oximetria de pulso no es capaz de determinar la presencia de CCC en recién nacidos
sanos en cunero fisiolégico y/o alojamiento conjunto del Hospital de la Mujer de la Ciudad

de México.

Hipotesis especificas
e HA: La Sa02 de los recién nacidos en el cunero fisioldgico y/o alojamiento conjunto
del Hospital de la mujer no difieren de las reportadas en la literatura acerca de

Ciudades de mas de 2000 msnm.

e HO: La Sa02 de los recién nacidos en cunero fisioldgico y/o alojamiento conjunto

del Hospital de la mujer difieren de la reportada en la literatura mundial.

e HA: La Sa0O2 pre y post ductal de recién nacidos en cunero fisiolégico y/o

alojamiento conjunto son similares a las reportadas en otras partes del mundo.

e HO: La Sa0O2 pre y post ductal re recién nacidos en cunero fisiolégico y/o

alojamiento conjunto son diferentes a las reportadas en otras partes del mundo.

o Existe correlacion entre los porcentajes de oximetria de pulso y el resto de las

variables en estudio.

e La oximetria de pulso es capaz de determinar la presencia de CC no criticas.
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Material y Métodos

Se trata de un estudio observacional, longitudinal, prospectivo y transversal
Poblacion de estudio

Todos los recién nacidos sanos que se encuentren en cunero fisiolégico y/o alojamiento
conjunto durante el periodo de tiempo comprendido entre el 11 de abril al 14 de junio del
2018.

Seleccion de la muestra y tipo de muestreo.

La muestra se integré al finalizar el periodo de tiempo en que se reclutaron los pacientes.
Este procedimiento se inicié al ingreso de los pacientes a los servicios mencionados
anteriormente: Las unidades de estudio ingresadas se agregaron a la muestra después de
que reunieron los criterios de seleccion de manera progresiva a través de muestreo

consecutivo.

Criterios de seleccion

Inclusion
e Recién nacidos sanos, asintomaticos en las primeras 24-48 horas de vida.
e Recién nacidos que no hayan ameritado aporte de oxigeno al nacer.
e Elrecién nacido debera encontrarse despierto, sin agitacion ni llanto.
e Solo deben de utilizarse oximetros de pulso aprobados por la Food and Drug

Administration (FDA por sus siglas en ingles).

Exclusion
e Recién nacidos que se estén alimentando durante la prueba.
e Recién nacidos que estén utilizando chupdén durante la prueba.
¢ Recién nacidos con causas no cardiacas de cianosis y/o mala perfusion periférica:

sepsis, hiperglicemia, deshidratacién, hipocortisolismo.

Criterios de eliminacion
e Que el recién nacido no haya sido evaluado en su SaO2 en dos posiciones
anatomicas: Mano derecha (posicion pre ductal) y cualquiera de los pies (posicion

post ductal).
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En el caso que, por algun motivo, durante la realizacion de la prueba y el tiempo de
espera entre una y otra determinacion los padres del recién nacido soliciten de
manera explicita el “alta voluntaria” del paciente.

En caso de que algun paciente muestre datos de descompensacién o deterioro
clinico durante la realizacién de la prueba o el tiempo de espera para realizar una

segunda o tercera determinacion de Sa02 pre y post ductal.



Tabla de Variables

DEFINICION DEFINICION TIPO DE VARIABLE CATEGORIA

VARIABLE CONCEPTUAL OPERACIONAL

Cardiopatia Las que ponen en | Diagndstico clinico, por e Si Nominal dicotomica

Congénita critica | peligro la vida de | oximetria de pulso y por e NO
los recién nacidos | ecografia

Cardiopatia Las que no ponen | Diagnostico clinico, . Si Nominal dicotémica

congénita no | en peligro la vida | oximetria y ecografia . N6

critica de los RN

Oximetria de | Prueba para [ Se obtiene aplicando el | Sao2 >90% con Aire | Cuantitativa

pulso diagnosticar  la | oximetro en extremidad | ambiente  (prueba [ Discreta
saturacién de | superior derecha, arteria | negativa).
oxigeno en | radial: Sa02 < 90% en
sangre periférica | Preductal cualquier extremidad | Si se dicotomiza puede

Post ductal (prueba positiva). ser cualitativa
(si/No)
La diferencia entre
estas dos
determinaciones es
menor o igual de 3%;

Via de [ Forma de | Camino a través del . Parto

nacimiento obtencion del RN | cual se conduce el feto e Cesarea Cualitativa nominal

hasta su obtencion

Peso del RN El peso obtenido | A través de 1 bascula 2,500-3,500 kg Cuantitativa
al nacer Para RN continua

Sexo del RN Caracteristicas Examen fisico Hombre Nominal
fenotipicas Mujer
sexuales

Apgar Examen fisico . Esfuerzo 0 = nulo Cuantitativa ordinal
que se realiza respiratorio 1= Deficiente
inmediatamente . Frecuencia 2= adecuado
después del cardiaca
nacimiento, e Tono muscular
determina la e  Reflejos
cond_|0|c’>n del RN e Color piel
alminuto1y 5.

Capurro/Ballard Examen fisico | Estado de la piel, [ Puntuacion: indice de Cuantitativa
que evalua la|presencia de lanugo, [ madurez en puntos: continua
madurez y el | superficie plantar, tejido | Desde -10 (20
tamafio del RN [ mamario, ojos y orejas, | semanas).
después del | Genitales externos. | Hasta 50 (44 semanas)
nacimiento, de | Postura, angulos del
acuerdo con la|brazo y de la pierna,
edad gestacional | regreso de estos a su
que representa. posicion original,

maniobra talén oreja,
signo de la bufanda.

Patologia materna | Enfermedades A través de expediente | Diabetes, HTA, Dicotémica
que la madre |clinico o interrogatorio | toxemia etc.
haya tenido antes | directo. Si/NO
durante o]
después de Ila
gestacion.

Tamizaje de CC | Técnica para la | Oximetria de pulso: se [ SO2 preductal Cualitativa
deteccion de | obtienen porcentajes de | SO2 postductal 6 numérica cuando
trastornos saturacion de oxigeno Resultado puede ser se requiera utilizar
congénitos positivo o negativo los porcentajes
cardiacos para el analisis

estadistico.
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Descripcion General del Estudio

Previa informacién otorgada a los padres y posterior a obtener el consentimiento informado,
se realizé la prueba de oximetria de pulso para la deteccion de cardiopatias congénitas
criticas a todos los recién nacidos en el Hospital de la mujer en el periodo comprendido
entre el 11 de abril al 8 de junio del 2018. Los participantes en el estudio cumplieron con

los criterios de seleccidon antes mencionados.

La estancia hospitalaria de los neonatos ya sea con prueba positiva o negativa no rebasoé
las 24 horas a partir de su ingreso, toda vez que los procedimientos de oximetria de pulso

se realizaron dentro de ese periodo de tiempo.

Previa revision de los criterios de seleccion se incluyd entonces a todos los recién nacidos
sanos que se encuentren en el area de cunero fisiolégico y/o alojamiento conjunto y a
quienes se les realizd la prueba de oximetria de pulso posterior a las 24 horas de vida y

antes del egreso hospitalario, o que en adelante llamamos:
Prueba de oximetria de pulso temprana:

Una vez que el recién nacido cumplié con las condiciones generales para poder efectuar la
prueba, se coloco el sensor en la mano derecha (SaO2 preductal) y se esperd hasta que el
monitor indicara el momento adecuado para cambiar el sensor a cualquiera de las
extremidades inferiores (SaO2 post ductal). Se anoté en la hoja de recoleccién de datos
el dia en que se realizd la prueba, la hora a la que se inicid, la Sa02 pre ductal y la Sa02

post ductal y el resultado de esta primera determinacion.

Se considerd prueba negativa a todos aquellos recién nacidos que tuvieran registros de
Sa02 mayor o igual de 95% en al menos una de las extremidades (pre ductal o post ductal)
y ademas, que la diferencia entre estas dos determinaciones sea menor o igual de 3%; en
caso de tener una prueba negativa, se consideré que el recién nacido tiene una baja
probabilidad de tener una cardiopatia congénita critica, pudiendo ser egresado sin requerir

de estudios de laboratorio o gabinete adicionales para este fin ( figura 1)

Procedimiento
Se realizé evaluacion de saturacion arterial de oxigeno pre y post ductal a los recién nacidos
sanos mayores a 36 semanas de gestacion en cunero fisioldgico y/o alojamiento conjunto,

con Oximetro marca Massimo para la deteccién de CCC, asi como una evaluacion de SAO2
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a su egreso. En caso de que hubiera habido una prueba positiva se les hubiera realizado

un ecocardiograma con su consecuente derivacion al cardidlogo pediatria.

El protocolo de oximetria de puso para deteccién de CCC incluye entonces el tamizaje a
las 24 horas de vida extrauterina (tamizaje 1) y una segunda valoracién a las 48 horas,
incluyéndose una ecocardiografia, considerandose como saturaciéon adecuada: Sao2 >

90% con Aire ambiente (prueba negativa).

Una inadecuada saturacion de oxigeno se consideré como inadecuada cuando la Sa0O2 <

90% en cualquier extremidad (prueba positiva).

Con este protocolo DE acuerdo con Mahe et al, la sensibilidad, especificidad, valor
predictivo positivo y valor predictivo negativo de la prueba de oximetria de pulso para la
deteccion de cardiopatias congénitas “ciandgenas” es de 95.2%, 52.4%, 95% y 99.5%
respectivamente y para el diagnéstico especifico de cardiopatias congénitas criticas es de

97.5%, con un valor predictivo negativo de 99.5%. %

Se considerd prueba negativa a todos aquellos recién nacidos que tuvieron registros de
Sa02 mayor o igual de 95% en al menos una de las extremidades (pre ductal o post ductal)
y ademas, que la diferencia entre estas dos determinaciones sea menor o igual de 3%; en
caso de tener una prueba negativa, se considerd que el recién nacido tiene una baja
probabilidad de tener una cardiopatia congénita critica, pudiendo ser egresado sin requerir

de estudios de laboratorio o gabinete adicionales para este fin. 82829

En caso de que la SaO2 pre ductal y post ductal sea menor de 95% pero mayor de 90%
(91-94%) y/o que la diferencia de SaO2 pre ductal y post ductal sea mayor del 3%, se
considerd que se trata de una prueba no concluyente, por lo que se repitio la determinacién
de la Sa02 una hora posterior a la determinacion inicial. Esta segunda determinacion de
Sa02 (Tamizaje 2)) se realizd6 nuevamente bajo las mismas condiciones generales citadas
con anterioridad. Si la determinacion de la SaO2 en este “segundo intento” es mayor o
igual de 95% en al menos una de las extremidades (pre ductal o post ductal) y, ademas, la
diferencia entre estas dos determinaciones es menor o igual al 3%; se consideré que el

paciente tiene una prueba negativa. 18282°

Si tras las determinaciones de SaO2 en un segundo intento el paciente persistiese con
saturacion arterial de oxigeno pre ductal y post ductal menor de 95% pero mayor de 90%
(91-94%) y/o la diferencia de SaO2 pre y post ductal fuese mayor del 3%, se consider6é que

la prueba nuevamente es no concluyente, por lo que se debié esperar una hora para poder
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realizar un “tercer intento” para poder efectuarla nuevamente bajo las condiciones

generales para la determinacién de la Sa02. 8

Si la determinacién de la SaO2 en un tercer intento (tamizaje 3) es mayor o igual de 95%
en al menos una de las extremidades (pre ductal o post ductal) y, ademas, la diferencia
entre estas dos determinaciones es menor o igual al 3%; se debid consideré que el paciente

tiene una prueba negativa, pudiendo ser egresado sin ameritar mayores estudios.'®

Si tras las determinaciones de SaO2 en este tercer intento, nuevamente el paciente
presenta SaO2 pre ductal y post ductal menor de 95% pero mayor de 90% (91-94%) y/o la
diferencia de Sa0O2 pre y post ductal es mayor del 3%, se consideré6 que la prueba es
positiva, con alta probabilidad de que el paciente tenga una cardiopatia congénita critica,
ameritando una exploracién fisica minuciosa y detallada por parte del pediatra, neonatélogo
y/o cardidlogo a cargo, realizando un ecocardiograma transtoracico a la brevedad posible,
no siendo posible egresar al paciente hasta que el ecocardiograma haya descartado la
presencia de una cardiopatia congénita critica, se haya encontrado la causa de la

desaturacion o se haya confirmado que se trata de un error de medicion.'8282°

En caso de que en cualquiera de los intentos se registre una Sa0O2 menor o igual a 90% en
cualquiera de las extremidades (pre ductal o posductal) la prueba debié de ser considerada
de inmediato como positiva, con alta probabilidad de que el paciente tuviera una CCC,
obligando al médico pediatra, neonatdlogo o cardidlogo a realizar una exploracion fisica

minuciosa y realizar un ecocardiograma transtoracico a la brevedad posible. 826

Todos los estudios ecocardiograficos que pudieron necesitarse fueron considerados dentro
de este procedimiento asi como su valoracion por cardidlogos pediatras y/o cardiélogos
pediatras ecocardiografistas, todos ellos con aval vigente por el consejo mexicano de

certificacion en pediatria. © 1326

En caso de que algun paciente hubiera mostrado datos de descompensacion o deterioro
clinico durante la realizacién de la prueba o el tiempo de espera para realizar una segunda
o tercera determinacion de SaO2 pre y post ductal, hubiera recibido atencién médica
inmediata de acuerdo con el signo o sintoma clinico presentado, considerandose esta

prueba como inconclusa. ®1°

En el caso que, por algun motivo, durante la realizacién de la prueba y el tiempo de espera
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entre una y otra determinacion los padres del recién nacido solicitasen de manera explicita

el “alta voluntaria” del paciente, la prueba hubiera sido considerada inconclusa.

En caso de que se hubiese confirmado la presencia de una cardiopatia congénita critica,
se hubiera notificado a los padres los hallazgos de la prueba y del ecocardiograma,
activandose los protocolos de referencia para la atencion especializada de dicha

cardiopatia.

En caso de deteccion de una cardiopatia congénita no critica o cualquier otro padecimiento
causante de hipoxemia, el seguimiento médico, diagndstico y terapéutico queda a cargo del

equipo médico responsable del proyecto en cada centro hospitalario.
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Analisis Estadistico

Con base en el disefio observacional y transversal, se realiz6 analisis descriptivo de la
muestra recopilada en el transcurso del periodo de tiempo determinado para evaluar el
comportamiento de las variables en estudio y se representaron en forma de tablas y
graficos. Para las variables cualitativas se implementé estadistica no paramétrica, para las
variables cuantitativas se utilizé estadistica paramétrica.

Las variables discretas se expresaron en porcentajes. Las variables continuas se

expresaron con su media y Desviaciéon Estandar.
Para evaluar la relacién lineal entre variables se utilizé el analisis de correlacion.

El valor de p fue de 0.005 al 95 % de confiabilidad. Se utilizo el paquete estadistico SPSS
version 21.
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Aspectos éticos
Este estudio se ajust6 a la Ley General de Salud en materia de Investigacion. Capitulo 17
fraccion |, de acuerdo con él el estudio carece de riesgo. Previo a la aplicacién del

cuestionario, se recabd la firma de consentimiento informado. ¥

De acuerdo con la ley general de salud en materia de investigacion para la salud, capitulo
XVII fraccién I este estudio se considero sin riesgo.
Este protocolo se rige en la declaracion de Helsinki de la investigacion médica,

principalmente en los siguientes aspectos de esta:

El disefio y ejecucién de cada procedimiento que involucre seres humanos debera estar
claramente formulado en un protocolo, el cual sera enviado a un comité independiente para

su consideracion, comentarios y guia.

La investigacién biomédica que involucre seres humanos debe ser conducida solo por

personas cientificamente calificadas y bajo la supervision de un médico clinico competente.

En cualquier estudio con seres humanos, cada sujeto potencial debe ser informado de los
objetivos, métodos, beneficios anticipados, peligros potenciales y molestias que el estudio
pueda provocar. El individuo debe conocer la libertad que tiene para abstenerse de
participar en el experimento o retirarse del mismo si asi lo desea. El médico obtendra el

consentimiento informado, de ser posible por escrito.

Cuando se tenga el consentimiento informado para el proyecto de investigacion, el médico
debe cuidar que el sujeto no esté en una relacion dependiente, ya que podria consentir bajo
presion. En ese caso el consentimiento informado debera obtenerlo un médico que no
participe en la investigacion y que sea completamente independiente de esta relacion. Los

datos obtenidos son confidenciales.
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Recursos, Financiamiento y factibilidad
Los recursos fueron proporcionados por el servicio de alojamiento conjunto del Hospital de
la mujer: Oximetro marca Massimo.

El resto de los recursos materiales fueron cubiertos por el investigador.

Anexo 1
Cronograma de Actividades:

ACTIVIDAD 2 o 1 7 2 0 1 8
MESES N |D El |F |MA([MJlJA

1.-Planeacion X
2.-Organizacion y coordinacion X
3.-Busqueda bibliografica X X X| x| x | x
4.-Elaboracion e implementacion X X x| X | x| x [x]|x
5.-Revision y autorizacion del
proyecto AR
6.-Recolecion de la informacion X | X|X
7.-Organizacioén y procesamiento x
de los datos
8.-Analisis de los resultados X
9.-Elaboracion del informe X
10.Presentacion y sustentacion .
del informe
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Resultados

Se revisaron 157 recién nacidos entre las semanas 36.0 a la 42.0 con una media de 38.0.
Su revision se realizdé conforme al algoritmo del protocolo para la deteccién de cardiopatias
congénitas (Figura 1).

Las siguientes estadisticas descriptivas de la muestra estudiada se expresan con el valor
minimo, maximo, media y desviacion estandar de los valores de peso, talla, Capurro y apgar
(Tabla ).

En cuanto al sexo se revisaron 66 nifas (42.0%), y 91 nifios (57.9%). La via de parto fue
de 50 recién nacidos (RN) obtenidos por parto (31.8%) y 107 obtenidos a través de cesarea
(68.1%).

El antecedente de patologia materna se encontr6 en 19 RN (12.1%) y 138 nifios sin
patologia materna (87.8 %). De estas patologias maternas 3 fueron trombosis venosa
profunda (15.7%), epilepsia 9 (47.3 %), artritis reumatoide 3 (15.7%), hipotiroidismo 3
(15.7), hipertiroidismo 2 (21%), vitiligo 3 (15.7%), Diabetes 2 (5.2%).

El estado de México y Ciudad de México predominaron en un 46.5 % cada uno en la
variable lugar de procedencia.

El 100 % (157) de los RN requirieron maniobras de reanimacion basica y referente al tipo
de estancia el 99.3% (156) de los RN estuvieron en alojamiento conjunto/ cu- nero
fisiol6gico mientras que el 0.6 % equivalente a un recién nacido estuvo en terapia intermedia
(Grafica 1).En lo que respecta a la prueba de oximetria de pulso en el primer tamizaje de la
Sa02, hubo seis evaluaciones dudosas, siete positiva, de estas ultimas una fue con Sa02
al 90 % y el resto por una diferencia mayor del 3% (Tabla II).

De las evaluaciones “dudosas” del tamizaje 1 (n=6) después de realizar tamizaje 2, solo un
RN continu6 siendo dudoso por lo que se efectué un tamizaje 3 una hora después. El resto
fueron negativos y egresados del servicio. (Tabla II).

Del tamizaje 2, el recién nacido que resultdé dudoso en el tamizaje 1 resulto huevamente
“dudoso” por lo que se le efectu6 tamizaje 3 cuyo resultado nuevamente fue “dudoso”, por
lo que finalmente se le realizd ecocardiograma. (Tabla IV).

Con una N=157, 87 de los RN no requirieron de estudio ecocardiografico, por lo que se
denominé a este porcentaje con el término “no aplica”. De las ecocardiografias 2 fueron
normales (1.3%), de las anormales, 2 RN tuvieron conducto arterioso (1.3%), 2 RN tuvieron
comunicacion interventricular (1.3%), 1 RN tuvo foramen oval permeable (0.6%) y un recién
nacido tuvo coartacién adrtica relacionada con una cardiopatia congénita critica (0.6%)
(Gréficas 2y 3).
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Tablas y graficos

N Minimo Maximo Media Desviacion
estandar
Peso (gr) 157 2250 3820 3060.02 357.646
Talla al nacimiento (cm) 157 42 55 49.79 2.019
SDG Capurro 157 36.0 42.0 38.988 1.2487
Apgar minuto1 157 7 9 7.97 .195
Apgar minuto 5 157 8 9 8.98 .138

Tabla I.-Frecuencias absolutas con su maximo, minimo, media y desviaciéon estandar

de las

variables relativas a la exploracion fisica de los recién nacidos.

Frecuencia Porcentaje
Valido Positivo 7 4.5
Negativo 144 91.7
Dudoso 6 3.8
Total 157 100.0

Tabla Il.- Frecuencias absolutas y relativas del tamizaje 1.

Frecuencia Porcentaje
Valido Negativo 5 3.2
Dudoso 1 .6
Total 6 3.8

Tabla Ill.- Frecuencias absolutas y relativas del tamizaje 2.

Frecuencia Porcentaje
Valido Dudoso 1 .6
Perdidos Sistema 156 99.4
Total 157 100.0

Tabla IV.- Frecuencias absolutas y relativas del tamizaje 3
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Grafico 1.- Aspecto visual de las frecuencias relativas de los estados de procedencia de los RN
incluidos en la muestra en estudio.
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Resultado de ecocardiograma
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Resultado de ecocardiograma

Graéfica 2.- Frecuencias absolutas de las cardiopatias detectadas por ecocardiografia.
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Frecuencia

Resultado de ecocardiograma
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Grafica 3.- Resultado de ecocardiograma. Cardiopatias congénitas.
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Discusion

De manera general y por muchos afos, el diagndstico de un numero importante de
condiciones patoldgicas como lo son las cardiopatias congénitas se ha detectado
por diversos métodos, entre los cuales destacan la realizacion de ultrasonidos
fetales, asi como la exploracion fisica del recién nacido.

La exploracion fisica es usualmente el método inicial para el diagnostico de las
cardiopatias congénitas, particularmente en la presencia de soplo cardiaco o
cianosis, sin embargo, la presencia de soplo cardiaco en los recién nacidos en la
primera semana de vida varia de 0.6 a 77.4%, por lo que su deteccion depende
basicamente de la experiencia del examinador y de la edad postnatal. Con respecto
a la cianosis Oster afirma que es importante reconocer que para que la presencia
de cianosis sea clinicamente detectable, requiere de una concentracidon de al menos
5 g/dL de hemoglobina desoxigenada y este nivel de hipoxemia puede no ser visto
en las primeras horas de vida aun en la presencia de CC cianogenas; en parte,
debido a la alta afinidad que tiene la hemoglobina fetal por el 02.26

Por tal motivo y debido tanto a las limitaciones del ultrasonido fetal y la falta o
pérdida de hallazgos en la exploracion fisica del recién nacido, Lieberman, Peterson
y Oster estiman que entre 4.3 y 31.3% de los recién nacidos con CCC son
egresados de los hospitales sin haberse establecido ya este diagndstico. Grosse y
Peterson afirman que de ellos el 1.8% morira antes de la readmision hospitalaria o
el arribo a la sala de urgencias 7- 816 Mientras que Granelli afirma que entre el 10y
30% de los bebes que fallecen como resultado de una cardiopatia congénita no
tenian el diagndstico de dicha condicion patologica, sino hasta después de haberse
practicado una autopsia °.

No existe en la literatura, un consenso con respecto a la definicién de “diagndstico
tardio de las CCC”, ya que algunos lo definen como aquel diagnéstico que es
establecido posterior al egreso hospitalario del paciente segun Lieberman, mientras
que otros, son mas estrictos como Peterson que los define como aquel que es
establecido posterior al tercer dia de vida del recién nacido. Sin embargo, todos los
autores que incluyen a Lieberman estan de acuerdo que el diagnéstico tardio de las

CCC ha sido asociado con serias complicaciones incluyendo crisis convulsivas,
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colapso cardiovascular, paro cardiaco e incluso la muerte; Torres Cosme afirman
que la mortalidad de las CCC claramente se incrementa del 0.9% -cuando se
establece un diagnéstico temprano- hasta 14.8%, cuando el diagndstico es
establecido de manera tardia. (16 vs 27% segun estudio Eckersley) 2.

Algunos factores que han sido relacionados con el diagnéstico tardio de las CCC
incluyen el inicio del control prenatal posterior al primer trimestre del embarazo,
nacimiento en unidades de primer y segundo nivel de atencion, ausencia de
equipos de ecocardiografia y oximetria en las unidades de atencién médica, asi
como la ausencia de defectos extra cardiacos y ciertos tipos de CCC en este ultimo
punto como lo afirman Lieberman y Peterson, siendo tetralogia de Fallot, coartacion
aodrtica, estenosis pulmonar y estenosis aodrtica, los diagnosticos que con mayor
frecuencia son establecidos de manera tardia, debido a que al nacimiento, algunos
casos de tetralogia de Fallot pueden cursar con minima obstruccion en el tracto de
salida del ventriculo derecho (“Fallot rosados”) ademas de que algunos casos de
coartacion adrtica, estenosis pulmonar y estenosis aortica pueden no presentar
datos clinicos sino hasta pasados algunos meses de vida, dependiendo de la
severidad de la obstruccion 7-8. Todas estas malformaciones pueden ser detectadas
con el tamiz oximetria de pulso 34,

Algunas cardiopatias congénitas criticas conducto dependientes pueden pasar
desapercibidas: mientras esta anormalidad persista temporalmente puede o no
haber repercusion hemodinamica suficiente como para dar datos clinicos y efectuar
su diagnaostico oportuno en las primeras 24-48 horas de vida. En el presente estudio
la CCC detectada fue coartacion aértica.

El tamizaje de oximetria de pulso ha mejorado la identificacion de RN con CCC
cuando se compara con el examen fisico, ya que cuenta con una sensibilidad del
66% (95% CIl 67-83.5) y especificidad del 99 % (95% CI 99.7-99.9), todos los
articulos recientes recomiendan utilizar el algoritmo de la Asociacion Americana de
pediatria (AAP)®

Este algoritmo resulta de mucha utilidad, ya que, si el tamizaje resulta positivo, el

paciente debera ser evaluado para identificar la causa de la hipoxemia; habiendo
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descartado causas extra-cardiacas (patologia pulmonar, procesos infecciosos), se
debe realizar una ecografia ©

En el presente estudio con 157 recién nacidos evaluados se pudo detectar la
presencia de seis cardiopatias congeénitas de las cuales cinco pertenecen a la
categoria de cardiopatia congénita no critica (Conducto arterioso, comunicacion
interventricular, foramen oval permeable) y uno de ellos correspondié con
cardiopatia congénita critica - con antecedente de patologia materna (diabetes
mellitus 2)- con resultado positivo desde el tamizaje 1, con una diferencia de
saturacién mayor del 3 %. Esta patologia como la describen Lieberman y Peterson
78 forma parte de las cardiopatias que se diagnostican de manera tardia en los
recién nacidos que no manifiestan una sintomatologia florida durante su estancia
hospitalaria y son egresados sin diagnostico. Sin embargo, en este caso de
coartacion aortica la oximetria de pulso resultd ser un buen instrumento de tamizaje
que permitié la adecuada derivacion y manejo. Como puede observarse en la
descripcion de los resultados, especificamente los relacionados al caso de
coartacion adrtica podemos afirmar que en el presente estudio se rechaza la
hipotesis nula y se acepta la hipétesis alterna.

Asi mismo puede afirmarse que se cumple con el objetivo general y especifico del
estudio ya que a través del tamizaje oximetria de pulso pudieron detectarse
cardiopatias congénitas no criticas como criticas tal como lo describe la AAP Scuyo
algoritmo resulta de mucha utilidad como lo afirma la Dra. Granelli en2009 y Sholer
et al en 2014.

Los objetivos especificos tales como determinar los niveles de saturacién de O2 de
RN en la Ciudad de México (mas de 2000 Msnm) se cumplieron al mostrar estos un
promedio de 96.3 % de Sa02.

A este respecto, Guchicoa estudio la saturacién de 2200 nifios de 2 a 16 afios en
diferentes ciudades de México situadas a diversas alturas encontrando que la SAO2
promedio en los nifios a nivel del mar es del 98.8%, y que esta saturacién disminuye
de acuerdo con la altura a una razén de 1.7% por cada 1000 Msnm. Estos resultados
significativos no pueden extrapolarse a nuestra muestra de estudio por pertenecer

a diferente grupo etario, ademas de que se hace énfasis en la necesidad de
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determinar la SaO2 en RN mexicanos a nivel del mar, y a mas de 2000 Msnm. A
partir de los resultados del presente estudio, y demas hospitales de este proyecto
de investigacion multicéntrico, podran sentarse las bases para futuras
determinaciones acerca de la decision de seguir utilizando el algoritmo de la AAP o
disefar uno apropiado a las necesidades de nuestra poblacién mexicana.

Deficiencias en el estudio: Se llega a concientizar que seguramente con un mayor
tamafno muestral se hubiera podido detectar un mayor numero de casos de
cardiopatias congénitas criticas a través de este tamiz neonatal de oximetria de
pulso. Sin embargo, ya que existe esta linea de investigacion en Neonatologia este
proyecto puede ser utilizado como la base de futuros estudios con mayor fortaleza
metodolégica que puedan darle continuidad a nuestros resultados en nuestro
hospital para contribuir con mejor significacion estadistica al estudio

interinstitucional al que pertenece.
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Conclusiones

50

La deteccion temprana de las cardiopatias congénitas criticas en recién nacidos es
importante para determinar su prondstico.

El tamiz neonatal a través de oximetria de pulso ha mostrado ser de utilidad en esta
deteccioén tanto de cardiopatias congénitas criticas como en las no criticas.

Las determinaciones de la Sa02 en RN mexicanos a nivel del mar y a mas de 200
Msnm son necesarias.

El algoritmo de la AAP puede seguir siendo utilizado hasta que las determinaciones
arriba mencionadas sean realizadas.

A pesar del pequeino tamafio muestra de este estudio el algoritmo de la AAP fue de

utilidad para la deteccién de CCC y cardiopatias congénitas no criticas.
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Anexo 2. Hoja de recoleccién de datos

PROTOCOLO DE PRUEBA DE OXIMETRIA DE PULSO PARA DETECCION DE CARDIOPATIAS CONGENITAS

Cadigo:

Expediente:

Sexo
Peso

D 0-Femenino

D 1-Masculino

Talla

Capurro/Ballard

Tipo de estancia

Apgar 1.

1.Cunero fisioldgico

2.Terapia intermedia

Via de nacimiento I:l 0-Parto

Tipo de embarazo I:l 0-Unica

Patologia materna E| 0-No
1-Si

TAMIZAJE 1

SO2 Preductal

SO2 Posductal
Indice de perfusion

TAMIZAJE 2

SO2 Preductal

SO2 Posductal
indice de perfusion

TAMIZAJE 3

SO2 Preductal

SO2 Posductal
indice de perfusién

Resultado del
ECO

3.UCIN
I:l 1-Cesarea
D 1-Multiple
Especificar:
Diferenci (]
a | | 1.Positivo
‘ Resultado | | 2.Negativ
o
|| 3.Dudoso
Diferenci [ ]
a Resultado | | 1.Positivo
2.Negativ
| |o
|| 3.Dudoso
Diferenci (]
a Resultado | | 1.Positivo
2.Negativ
| |o
|| 3.Dudoso
ECOCARDIOGRAFIA

Tipo de
cardiopatia
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D 1.Critica

2.No
critica

Fecha de nacimiento

dia mes afio

Hora de nacimiento I:I:l

hora min

Maniobras de reanimacién

| | 1.Basica
| | 2.Presion positiva

|| 3.Intubacién OT

4.RCP
5.RCPy

|| farmacos

Datos de la madre

Estado de
procedencia

Teléfono:

Fecha de tamizaje |

dia mes afo

Hora de tamizaje

Hora de tamizaje

Hora de tamizaje

Fecha del ECO ‘

Hora del ECO

hora min
hora min
hora min
dia mes afio

L]

hora min




Anexo 3. Consentimiento Informado

COMISION COORDINADORA DE LOS
INSTITUTOS NACIONALES DE SALUD Y
HOSPITALES DE ALTA ESPECIALIDAD

DIRECCION GENERAL DE COORDINACION
DE LOS HOSPITALES FEDERALES DE REFERENCIA

HOSPITAL DE LA MUJER
DIVISION DE ENSENANZA E INVESTIGACION

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION CON SERES HUMANOS

México, DF; a de 2018
Titulo del | PRUEBA DE OXIMETRIA DE PULSO PARA LA DETECCION DE
protocolo: CARDIOPATIAS CONGENITAS CRITICAS EN MEXICO
Lugar de | Hospital de la mujer
realizacion:
Investigador Dra. Natalia rocio Jiménez cubria
principal:
Datos de | Residente de segundo afo neonatologia hospital de la mujer,
contacto: salvador Diaz Mirén no. 374 colonia santo Tomas delegacion miguel
hidalgo distrito federal CP 11340 celular 045 228 1908034
naty_astin@hotmail.com
Fundamentos Principios de la Declaracion de Helsinki y Ley General de Salud,

legales de este | Titulo Segundo. De los Aspectos Eticos de la Investigacion en Seres

consentimiento Humanos CAPITULO I. Disposiciones Comunes. Articulo 13 y 14.-
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informado: En toda investigacion en la que el ser humano sea sujeto de estudio,
deberan prevalecer el criterio del respeto a su dignidad y la
proteccion de sus derechos y bienestar. En esta investigacion se
consideré como riesgo minimo o mayor de acuerdo al articulo 17 y
en cumplimiento con los siguientes aspectos mencionados en el
Articulo 21.

C.
(NOMBRE COMPLETO DE LA PERSONA INVITADA A PARTICIPAR EN EL ESTUDIO)

Con base a los fundamentos legales antes descritos, se le invita a usted a participar en este
estudio de investigacion. Antes de decidir si participa o no, debe conocer y comprender
cada uno de los siguientes apartados. Siéntase con absoluta libertad para preguntar sobre

cualquier aspecto que le ayude a aclarar sus dudas al respecto.

Una vez que haya comprendido el estudio y si usted desea participar, entonces se le pedira
que firme esta forma de consentimiento, de la cual se le entregara una copia firmada vy

fechada.

1. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO. A pesar de los esfuerzos de nuestras autoridades
de salud, en México, el numero de muertes secundarias a las cardiopatias
congénitas aun es mayor a la observada en paises desarrollados por lo que la
prueba de oximetria de pulso permitiria un diagnéstico temprano y oportuno, asi
como un mejor pronodstico que contribuiria a su vez a disminuir la mortalidad
secundaria a estas malformaciones.

2. OBJETIVO DEL ESTUDIO.

Diagnosticar de manera temprana y oportuna la presencia de malformaciones del corazon.

1. PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO.

En caso de aceptar participar en el estudio se le realizaran algunas preguntas sobre usted,
sus habitos y sus antecedentes médicos posteriormente procedemos a realizar la prueba
de oximetria, el procedimiento consiste en colocar momentaneamente un sensor en la
mano derecha y alguno de los pies para medir la cantidad de oxigeno circulante en la
sangre.

2. BENEFICIOS DEL ESTUDIO.
Diagnosticar de manera temprana y oportuna la presencia de malformaciones del corazén
e implementar esta prueba diagndstica como rutina en nuestro pais.

3. RIESGOS ASOCIADOS CON EL ESTUDIO.
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Este acto médico diagndstico no condiciona la posibilidad de ¢ complicaciones mayores o

menores, ya que soélo se trata de una prueba diagndstica no invasiva.

4. COMPENSACIONES.
No tendra que hacer gasto alguno durante el estudio.
Descartar si su bebé presenta malformaciones en el corazén y dar manejo médico
en este caso.

5. ACLARACIONES PERTINENTES.

o Su decision de participar en el estudio es completamente voluntaria.

o En el estudio, no se vulneraran en ningun caso sus derechos constitucionales,
humanos, como paciente, ni sus derechos sexuales y reproductivos. El protocolo no
afecta la atencion clinica ni la calidad del servicio

o No habra ninguna consecuencia desfavorable para usted en cuanto a la calidad,
calidez y seguridad de la atencion que usted merece, en caso de no aceptar la
invitacion o retirarse de dicho estudio o de su hijo(a)

o Sidecide participar en el estudio puede retirarse en el momento que lo desee, -aun
cuando el investigador responsable no se lo solicite-, pudiendo informar o no, las
razones de su decisién, la cual sera respetada en su integridad, para revocar su
participacion en el estudio bastara con informar verbalmente al investigador.

o En el transcurso del estudio o al finalizar el mismo, usted podra solicitar que le sea
entregada copia toda la informacién que se haya recabado acerca de usted, con
motivo de su participacion en el presente estudio.

o La informacién obtenida en este estudio, utilizada para la identificacion de cada
paciente, sera mantenida con estricta confidencialidad por el grupo de
investigadores.

o Usted también puede someter sus quejas e inconformidades con el actuar de los
investigadores ante el Comité de Etica en Investigacion del Hospital de la Mujer
(CEI-HM) con el Mtro. Nilson Agustin Contreras Carreto, Presidente del CEI-HM al
53411100 Extension 1215y 1202.

o Por las caracteristicas propias del recién nacido y de algunas malformaciones del corazén,
de que en caso de que el resultado de la prueba sea negativo, esto no descarta en su
totalidad la posibilidad de que exista alguna malformacion del corazén.

o En caso de encontrarse un resultado negativo en la prueba de oximetria de pulso su hijo(a)

no sufrird ningun tipo de retraso en su egreso. En el caso de ser positivo por prueba de
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oximetria de pulso, sera necesario una nueva valoracion a las 48 horas de vida y si existe
una alta probabilidad de cardiopatia congénita critica entonces el paciente debera
hospitalizarse para monitorizacién y manejo médico y ser referido a otra institucion para su
manejo quirurgico. En el caso de que la prueba de oximetria de pulso y/o ecocardiograma
sea positivo para cardiopatias congénitas no criticas se continuara vigilancia por la consulta
externa de cardiologia pediatrica pudiendo egresarse a su domicilio al final de la prueba.
En todo caso se anexara al expediente médico del paciente un formato especifico del
resultado de la prueba y en caso de salir positivo a alguna probable cardiopatia éste se
entregara en copia al familiar del paciente.

El responsable directo de la referencia si se amerita sera el médico tratante en cuestion y

no el médico investigador.

Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participacion, puede, si

asi lo desea, firmar esta Carta de Consentimiento Informado.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo, he

leido y comprendido la informacion anterior y mis preguntas han sido respondidas de

manera completa, clara y satisfactoria. He sido informada(o) y entiendo que los datos

obtenidos en el estudio pueden ser publicados o difundidos con fines cientificos.

Acepto que la informacion, pruebas diagndsticas, terapéuticas recabados sean utilizadas

para éste y otros estudios y unicamente para fines de investigacion.

Una vez especificado lo anterior, convengo en participar en este estudio de investigacion.

Recibo también una copia de este documento.
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FIRMA DE ACEPTACION DE LOS COMPROMISOS DERIVADOS DE ESTE
DOCUMENTO:

Nombre completo y firma del participante

Nombre completo y firma del testigo 1

Nombre completo y firma del testigo 2

Nombre completo y firma del investigador

Ccp.
- Participante.

- Investigador.

- Integrar una 32 copia al expediente del paciente en el Hospital de la Mujer.
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