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. RESUMEN

Caracterizacion clinica y paraclinica de pacientes pediatricos con implante de
valvula pulmonar percutanea por disfuncion del tracto de salida del ventriculo
derecho

Antecedentes

Aproximadamente 20% de los recién nacidos con cardiopatia congénita tienen
anomalias en la valvula pulmonar o en el tracto de salida del ventriculo derecho,
como la Tetralogia de Fallot, tronco arterioso y la atresia pulmonar. Las
disfunciones del tracto de salida del ventriculo derecho son frecuentes en el
postoperatorio tardio de cirugias de conexién entre el ventriculo derecho y la arteria
pulmonar. En este contexto, la insuficiencia pulmonar (IP), especialmente cuando se
asocia con estenosis pulmonar (EP), puede dar lugar a dilatacion y disfuncion
ventricular derecha progresiva, intolerancia al ejercicio, arritmias graves y muerte
subita. Las reintervenciones en el tracto de salida del ventriculo derecho se asocian a
un aumento en la morbimortalidad. Actualmente, el reemplazo valvular pulmonar es
la unica opcion para reducir el volumen del ventriculo derecho y mejorar la funcion
del ventriculo derecho a largo plazo. El reemplazo valvular pulmonar puede ser
quirurgico o percutaneo. La implantacion percutanea de la valvula pulmonar ha
surgido como el tratamiento preferido para pacientes seleccionados con disfuncion
en tractos de salida del ventriculo derecho, debido a que es de un riesgo
relativamente bajo, y que en seguimientos a corto y mediano plazo ha demostrado
mejoria en el estado hemodinamico.
Objetivo general: Describir las caracteristicas clinicas y paraclinicas de pacientes
pediatricos con implante de valvula pulmonar percutanea por disfuncién del tracto de
salida del ventriculo derecho.

Material y métodos: Estudio descriptivo retrospectivo en el servicio de cardiologia
pediatrica intervencionista en la UMAE Hospital de Pediatria CMNO del IMSS en
pacientes pediatricos con disfuncion del tracto de salida del ventriculo derecho que
fueron llevados a cateterismo cardiaco con fines intervencionistas para preparacion
previa a la colocacion y para el implante percutaneo de la valvula pulmonar en la
UMAE Hospital de Pediatria desde enero del 2017 hasta febrero del 2020. Se
revisaron los expedientes que cumplieron con los criterios de inclusién y la
informacion obtenida se agrup6 y clasifico para su analisis en Excel para Windows de
Microsoft Office XP. Para el analisis estadistico descriptivo se utilizaron frecuencias,
porcentajes y medianas.

Resultados: Se estudiaron 10 pacientes, de los cuales 4 (40%) ya fueron llevados a
colocacién de valvula percutanea en posiciéon pulmonar. La distribucion por género
fue equivalente, en total con 5 pacientes femeninos (50%) y 5 pacientes masculinos
(50%). Igualmente para cada procedimiento fue equivalente, en el caso de la



colocacion percutanea de la valvula pulmonar, se colocaron a 2 pacientes femeninos
(50%) y dos pacientes masculinos (50%). La mediana de la edad al momento de
realizar los procedimientos en general fue de 12 afos, siendo la edad minima de 11
afnos y la maxima de 15 afios. La cardiopatia de base con mayor prevalencia en
general fue la Tetralogia de Fallot en el 40%. En cuanto al tracto de salida del
ventriculo derecho, en general el 50% de los pacientes contaba con una valvula
protésica bioldgica. De los pacientes llevados a colocacion percutanea de valvula
pulmonar, 2 pacientes (50%) contaban con bioprotesis pulmonar y 2 (50%) con tubo
valvado. La disfuncién del tracto de salida del ventriculo derecho que se presentd
con mas frecuencia fue la doble lesion pulmonar en el 50% de los pacientes, seguido
de estenosis pulmonar en el 30% e insuficiencia en el 20%. Sobre la duracién del
QRS en el electrocardiograma de los pacientes, en general la mediana fue de
137ms, con un rango de 80ms a 160ms.

El volumen telediastélico del ventriculo derecho indexado tuvo una mediana de
125ml/m2, con una variacion de 57ml/m2 hasta 151ml/m2. La mediana de la estancia
fue de 3.5 dias, con un rango de 3 a 4 dias. El 90% de los procedimientos se
concluyo sin complicaciones. Solo un caso presento diseccion limitada del origen de
la coronaria izquierda, con vigilancia hasta el momento sin desarrollo posterior. No se
presento ninguna defuncion relacionada durante el rango de estudio.

Conclusiones: Se estudiaron a 10 pacientes con disfuncion de tracto de salida del
ventriculo derecho, de los cuales ya 4 (40%) fueron llevados a colocacion percutanea
de la valvula pulmonar. No hubo predominio de género. La mediana de edad al
momento de la colocacidén percutanea de la valvula pulmonar fue de 12 afos. La
cardiopatia congénita de base mas frecuente fue la Tetralogia de Fallot en el 40% de
los casos. El tipo de tracto de salida del ventriculo derecho en el que se colocé la
valvula percutanea en posicion pulmonar fue en un 50% bioprétesis y en un 50%
tubo valvado. La indicacidn de disfuncién del tracto de salida del ventriculo derecho
mas frecuente para la colocacién de la valvula percutanea en posicion pulmonar fue
la doble lesién pulmonar. La mediana de duracion del complejo QRS al momento de
la colocacion percutanea de la valvula pulmonar fue de 137.5 milisegundos y del
volumen telediastélico indexado del ventriculo derecho fue de 127 mil/m2. La
mediana de la estancia intrahospitalaria en ambos procedimientos fue de 3 dias. Sin
complicaciones, con cero por ciento de mortalidad.



Il. MARCO TEORICO

La incidencia de cardiopatias congénitas varia entre 5 y 8 casos por cada 1000
recién nacidos vivos. La incidencia en los adultos se estima aproximadamente en 1

caso por cada 150 habitantes (1).

Aproximadamente 20% de los recién nacidos con cardiopatia congénita tienen
anomalias en la valvula pulmonar o en el tracto de salida del ventriculo derecho,

como la Tetralogia de Fallot, tronco arterioso y la atresia pulmonar (2).

El tratamiento de las cardiopatias congénitas se ha vuelto cada vez mas
intervencionista. Los avances en el intervencionismo cardiaco mas recientes habian

sido el desarrollo de dispositivos para cierre de defectos septales y stents (3).

El desarrollo de tubos extracardiacos para la conexiéon de ventriculo derecho a la
arteria pulmonar ha sido uno de los mayores avances en la cardiocirugia pediatrica.
Los tubos han permitido la reparacion de cardiopatias congénitas complejas y
facilitado el tratamiento de otras. Los tubos pueden ser valvulados, sin valvas, de

pericardio o de homoinjerto (3).

Sin embargo, la falla de los tubos ocurre de manera inevitable posterior a un periodo
establecido acorde al tipo de tubo o valva de este. La obstruccion progresiva del
conducto por calcificacion o por tejido fibroso es indicacion de reemplazo quirurgico.

Ademas, el crecimiento del paciente, las infecciones, o la insuficiencia del tubo
también son indicativos de la sustitucion quirurgica. Los conductos con valvas de
tejido porcino requieren un reemplazo aproximado a los 7.4 afios con un rango de 1-

17 anos posterior a su colocacion (4).

La colocacidon de stents en los tubos por medio de cateterismo surgi6 como una
técnica eficiente para permeabilizar las obstrucciones de estos. Sin embargo, esta
técnica no fue del todo satisfactoria debido a la insuficiencia pulmonar que ocasiona.
La insuficiencia pulmonar crénica causa sobrecarga del ventriculo derecho,
comprometiendo su funcion a largo plazo, por lo anterior se reporté en 2000, el

primer caso de colocacién percutanea de valvula pulmonar (3).



Las disfunciones del tracto de salida del ventriculo derecho son frecuentes en el
postoperatorio tardio de cirugias de conexion entre el ventriculo derecho y la arteria
pulmonar (5).

En este contexto, la insuficiencia pulmonar (IP), especialmente cuando se asocia con
estenosis pulmonar (EP), puede dar lugar a dilatacion y disfuncion ventricular
derecha progresiva, intolerancia al ejercicio, arritmias graves y muerte subita (5).

El restablecimiento de la funcién de la valvula pulmonar en el momento adecuado

puede revertir este proceso, preservando o restaurando la funcidn ventricular (4).

La implantacion transcatéter de la valvula pulmonar se desarrollé inicialmente por
Bonhoeffer et al en el afio 2000 (6). Bonhoeffer et al, fueron los primeros en informar
sobre el implante de una valvula en posicion pulmonar via percutanea denominada
“Melody Valve” (6).

Actualmente, el implante transcatéter de la valvula pulmonar es la piedra angular en
el tratamiento no solo de pacientes con cardiopatias congénitas, también para
adultos con patologias de la valvula pulmonar adquiridas (7).

DISFUNCION DE TRACTO DE SALIDA DEL VENTRICULO DERECHO

En algunas cardiopatias congénitas, en particular en los defectos conotroncales,
como la Tetralogia de Fallot, atresia pulmonar sin comunicacion interventricular y
tronco arterioso, el tracto de salida del ventriculo derecho se encuentra
subdesarrollado (8). Se estima que 20% de los pacientes con cardiopatias
congeénitas presentan disfuncion del tracto de salida del ventriculo derecho,
requiriendo reconstruccion quirdrgica y en algunos pasos reintervenciones

posteriores (6).



Durante la correccion quirurgica de la cardiopatia, el cirujano tiene que reconstruir la
continuidad del ventriculo derecho con la arteria pulmonar. Dependiendo de la edad
del paciente, anatomia, y otros factores, existe una variedad de técnicas, materiales
protésicos y valvas para reconstruir el tracto de salida del ventriculo derecho, pero en
general, todos presentan una disfuncion con el paso del tiempo causando estenosis

pulmonar, insuficiencia pulmonar o ambas (8).

La disfuncion del tracto de salida del ventriculo derecho puede clasificarse como
nativa (en pacientes sin algun procedimiento quirurgico) y en postquirurgico (6). Esta
disfuncion puede incluir diferentes alteraciones, como insuficiencia pulmonar,

estenosis en el tubo, estenosis valvular, degeneracion aneurismatica, entre otros (1).

Por lo anterior, generalmente se requieren reintervenciones posteriores, y a pesar de
que estos procedimientos tienen un indice de mortalidad bajo, pueden asociarse a

una morbilidad significativa, particularmente con reintervenciones frecuentes (1).

En este contexto, el recambio valvular pulmonar percutaneo se ha desarrollado como
una alternativa menos invasiva para la disfuncion del tracto de salida del ventriculo
derecho(2).

TETRALOGIA DE FALLOT Y DISFUNCION DEL TRACTO DE SALIDA DEL
VENTRiICULO DERECHO

La técnica de reparacidon de los pacientes con Tetralogia de Fallot y estenosis
pulmonar ha variado con los afos. Inicialmente, la mayoria de las reparaciones
consistia en realizar una ventriculotomia derecha con un parche transanular,
teniendo como meta conseguir el menor gradiente de estenosis, o que permitia la
presencia de insuficiencia pulmonar libre. Sin embargo, con el paso del tiempo, se
demostré que esto condicionaba a largo plazo, la presencia de disfuncién ventricular

derecha, arritmias, disminucion de la clase funcional (9)



Actualmente la sobrevida y el prondstico de los pacientes con Tetralogia de Fallot
que son llevados a reparacion quirurgica es favorable. Sin embargo, en muchos

casos, pueden persistir secuelas residuales o desarrollarse (10).

La insuficiencia pulmonar es una de las complicaciones mas comun. Anteriormente,
era considerada como una lesion benigna, debido a que muchos pacientes lograban
tolerarla. Sin embargo, la insuficiencia pulmonar puede resultar en dilatacion
progresiva del ventriculo derecho, fibrosis y disfuncion ventricular; se reporta que en
la 4ta década de la vida sélo menos del 50% de los pacientes con insuficiencia

pulmonar se encontraran asintomaticos (7).

La asociacion de las interacciones mecano-eléctricas asociadas a la insuficiencia
pulmonar y la sobrecarga del ventriculo derecho con dilatacion progresiva de
cavidades derechas puede ser causa de arritmias (11).

Las arritmias se han reportado en cerca del 30% de los pacientes con Tetralogia de
Fallot, con muerte subita en el 6% en un periodo de seguimiento de 30 afios. En
algunos estudios la insuficiencia pulmonar moderada a severa fue la principal
anormalidad hemodinamica en pacientes con taquicardia ventricular y muerte subita
(10).

Las reintervenciones en el tracto de salida del ventriculo derecho se asocian a un
aumento en la morbimortalidad debido a las adherencias, a sangrado, arritmias, falla
cardiaca y disfuncion multiorganica. Por lo anterior debe existir un balance entre la
disfuncion del tracto de salida del ventriculo derecho y la necesidad de minimizar el
numero total de reintervenciones a lo largo de la vida de los pacientes (7).



EPIDEMIOLOGIA

El numero de pacientes que desarrollan insuficiencia pulmonar posterior a la
reparacion quirurgica de la Tetralogia de Fallot es indeterminado. Estudios de
seguimiento de pacientes a 20 afos posteriores a la cirugia, evidencian que el
numero de pacientes afectados se encuentra entre el 1-12%, y se incrementara con

un intervalo de seguimiento mayor (10).

Posterior a los procedimientos quirurgicos en el tracto de salida del ventriculo
derecho, los que se corrigen con parche transanular, presentan en el 48% de los
casos insuficiencia pulmonar de manera inmediata y en 85% de los casos en los 2
anos siguientes. En pacientes con colocacion de tubo valvulado, se observa
insuficiencia pulmonar y/o estenosis en 50-55% de los pacientes dentro de los
primeros 10 afos postquirurgicos, y después de 5-6 anos de la segunda cirugia

puede necesitarse otra intervencion (7).

FISIOPATOLOGIA

Mas de la mitad de los pacientes a quienes se les realizé una reparacion quirurgica
de Tetralogia de Fallot, desarrollan disfuncion en el tracto de salida del ventriculo
derecho en algun momento de sus vidas, al igual que los pacientes a quienes se les
coloca un tubo valvulado van a presentar deterioro con presencia de estenosis,

insuficiencia o ambos (12).

La insuficiencia pulmonar es frecuentemente secundaria a la colocacién de un
parche transanular en el tracto de salida del ventriculo derecho, el cual modifica la

integridad del anillo pulmonar y de la valvula pulmonar (10).

El uso de un parche transanular rigido, asociado con el incremento de la insuficiencia
pulmonar, aumentara la sobrecarga del ventriculo derecho, causara dilatacion y

disminuira la fraccidon de eyeccion del ventriculo derecho, condicionandole falla (8).
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Asi, a largo plazo, la insuficiencia pulmonar puede aumentar el dafio al ventriculo
derecho posterior a la cirugia por la ventriculotomia, por una cicatriz en el tracto de

salida del ventriculo derecho y por cicatrices miocardicas (10).

Ademas, la funcion ventricular derecha puede estar comprometida por cianosis
preoperatoria, sobrecarga por cirugias previas a la reparacion biventricular o falla en
la proteccion del miocardio (13).

El grado de la insuficiencia pulmonar puede ser aumentado por la estenosis
pulmonar o por un incremento en la presion pulmonar. La dilatacién del ventriculo
derecho, asi como la dilatacion del anillo tricuspideo, produce insuficiencia
tricuspidea y mas sobrecarga del ventriculo derecho (14).

En la sobrecarga del ventriculo derecho se presentan cambios en la geometria
ventricular, contraccidn, perfusidn coronaria y alteraciones en la conduccion. El grado
de insuficiencia pulmonar posterior a la reparacion de la Tetralogia de Fallot depende
del area regurgitante, de la dilatacion del ventriculo derecho y de la duracién de la
diastole (10).

EVALUACION CLINICA

Historia clinica

Los pacientes con la funcidn sistélica ventricular derecha conservada se pueden
encontrar asintomaticos por afos o incluso por décadas. Sin embargo, hay que tener
en cuenta que los pacientes con cardiopatias congénitas generalmente se adaptan y
podemos sobreestimar su clase funcional (9).

Si la insuficiencia pulmonar incrementa, los mecanismos compensadores del
ventriculo derecho fallan, aumenta la postcarga del ventriculo derecho y disminuye
su fraccion de eyeccion. En este punto, los pacientes generalmente presentan
disminucién a la tolerancia al ejercicio, fatiga, disnea o palpitaciones que se pueden

asociar a arritmias supraventriculares o ventriculares (10).
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Exploracion fisica

El examen fisico revela pulso venoso yugular, con evidencia de una onda a
prominente. El choque de punta en hemitérax derecho es palpable en la mayoria de

los pacientes (10).

A la auscultacion, se puede presentar un soplo sistélico en el foco pulmonar que
indica algun grado de obstruccion en el tracto de saluda del ventriculo derecho. Asi
como la presencia de un soplo diastdlico en foco pulmonar en decrescendo, con

duracion variable asociado a insuficiencia pulmonar (10).

Se puede presentar un tercer ruido cardiaco, hepatoesplenomegalia, ascitis 0 edema
asociado a falla cardiaca derecha (10).

ELECTROCARDIOGRAMA

Se puede encontrar la presencia de un bloqueo de rama derecha en la mayoria de
los pacientes con correccion quirurgica, incluso sin la presencia de ventriculotomia
(15).

La duracién del complejo QRS puede aumentar con los afios, generalmente asociado
a crecimiento ventricular derecho. El volumen ventricular derecho y la masa

correlacionan positivamente con la duracion del complejo QRS (11).

En general, la progresion de la duracion del QRS a mas de 180ms puede ser un
signo de alarma asociado a arritmias ventriculares y muerte subita cardiaca. La
duracion del QRS >180ms tiene una sensibilidad del 100% para taquicardia
ventricular sostenida y muerte subita cardiaca, mientras que una duracion del QRS

<180ms tiene un valor predictivo negativo para estos casos (10).

El tiempo en el que ocurre el cambio en la duracion del QRS (promedio de 3.5ms por

afno) es wun factor predictivo adicional relacionado a muerte subita. El

12



electrocardiograma puede también demostrar crecimiento auricular derecho, eje

desviado a la derecha e hipertrofia del ventriculo derecho (16).

Se pueden presentar arritmias auriculares o ventriculares y deben estudiarse con
mayor detalle (10). Las arritmias son una secuela comun en los pacientes con
reparaciones del tracto de salida del ventriculo derecho, las arritmias
supraventriculares pueden estar presentes en 1/3 de los pacientes. A pesar de que la
prevalencia de taquicardia ventricular sostenida es baja, se considera responsable
del incremento en el riesgo de muerte subita en estos pacientes (13).

RADIOGRAFIA DE TORAX

La radiografia de torax es un método de evaluacion barato y accesible que nos da
informacion valiosa sobre el estado cardiopulmonar de los pacientes. En el caso de
la alteracién del tracto de salida del ventriculo derecho, puede apreciarse crecimiento
de cavidades derechas, con dilatacion de auricula derecha y ventriculo derecho (17).

Con el crecimiento de cavidades derechas existe un giro posterior del eje cardiaco,
desplazando el tracto de salida derecho, que, en caso de presentar estenosis
pulmonar, puede demostrar dilatacién postestendtica a nivel de la arteria pulmonar
(17).

Hay que evaluar el indice cardiotoracico el cual depende del volumen ventricular
derecho, acorde a la dilatacion y la insuficiencia pulmonar. Generalmente el indice

cardiotoracico puede aumentar a mas de 0.55 (10).

ECOCARDIOGRAMA

La valoracion previa al procedimiento es vital para el éxito de este, y requiere de la
colaboracion de los especialistas en ecocardiografia e imagen (1).
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La evaluacion del ventriculo derecho, su tracto de salida, la arteria pulmonar y la
valvula pulmonar, se realiza inicialmente por ecocardiograma transtoracico con
doppler, asi como seguimiento para los pacientes con cardiopatias congénitas con
alteraciones de estos (10).

La valoracion por ecocardiografia se utiliza para valorar la funcién ventricular
derecha, izquierda, asi como los diametros de las camaras. Los gradientes en el
conducto valorados por doppler, son esenciales para estimar la severidad de la
obstruccion y/o insuficiencia del tracto de salida del ventriculo derecho (1).

Debido a la complejidad de la geometria ventricular derecha, la evaluacion con
ecocardiograma transtoracico de los volumenes del ventriculo derecho, su funcion y
masa ventricular tiene limitaciones, por lo que se utilizan otros marcadores asociados
como la fraccion de acortamiento del ventriculo derecho, el TAPSE y las velocidades

con doppler tisular (10).

El ecocardiograma transtoracico en 3D puede eludir algunas limitaciones
volumétricas en la evaluacion ventricular derecha, ya que, al comparar sus

mediciones con la resonancia magnética, sus resultados son similares (10).

En los pacientes con insuficiencia pulmonar moderada a severa, el flujo con doppler
color se invierte desde las ramas pulmonares hasta el ventriculo derecho en diastole.
Sin embargo, la evaluacion con doppler color puede sobreestimar esta insuficiencia

(3).

Debido a que al final de la diastole la presion del ventriculo derecho es solo unos
pocos mmHg menos que la presion en la arteria pulmonar y puede ser dificil evaluar
el grado de severidad de la insuficiencia pulmonar, se puede complementar con el
tiempo de hemipresion, con un valor <100ms asociado a una insuficiencia pulmonar

severa (10).
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PRUEBA DE ESFUERZO

Es bien sabido que la insuficiencia pulmonar posterior a una reparacion quirurgica del

tracto de salida ventricular derecha puede reducir la tolerancia al ejercicio (10).

Los estudios con prueba de esfuerzo con determinacién de gases espirados pueden
evaluar de manera obijetiva la tolerancia al ejercicio y encontrar cambios no evidentes

en la evaluacion clinica de la clase funcional (10).

Los pacientes postquirurgicos de Tetralogia de Fallot tienen una capacidad aerdbica
menor, la cual mejora, con incremento en el consumo de oxigeno, posterior al

reemplazo valvular pulmonar (18).

ESTUDIOS DE IMAGEN

La resonancia magnética cardiaca es una herramienta ideal de evaluacion del
ventriculo derecho, su tracto de salida, sus volumenes y la funcion sistolica (11). Esta
indicada para la valoracion previa en pacientes candidatos a recambio valvular

pulmonar (1).

Este estudio nos otorga detalles anatomicos de ambos ventriculos, las arterias
pulmonares y la aorta, asi como valores funcionales, volumenes, masa muscular y la

interdependencia ventricular, asi como los volumenes regurgitantes (10).

La resonancia magneética es el estudio de eleccion para la evaluacion del ventriculo
derecho, su tamafo y su funcion, asi como para la evaluacion de volumenes

regurgitantes y gradientes (19).

Los parametros definidos como de alto riesgo por resonancia magnética cardiaca son
volumenes telediastélicos del ventriculo derecho con valores Z score de 7, que
corresponden a valores indexados de 150ml/m2, y una disfuncion sistdlica con
fraccion de eyeccion del ventriculo derecho menor al 45% (10).
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La tomografia cardiaca nos otorga mejor resolucion espacial, y se utiliza para valorar
pacientes con marcapasos no compatibles con resonador, pero sin otorgar la

informacion hemodinamica (10).

CATETERISMO CARDIACO DIAGNOSTICO

El principal proposito de realizar cateterismo diagndstico en pacientes con
alteraciones en el tracto de salida del ventriculo derecho es para determinar la
fisiologia ventricular, obstruccién o insuficiencia en la valvula pulmonar o determinar

cortocircuitos residuales (10).

Es indicado para determinar las condiciones hemodinamicas que no quedan claras

con otro estudio no invasivo o como planeacion en una intervencion percutanea (17).

Los pacientes que cumplen los criterios para un recambio valvular pulmonar deben
contar con un cateterismo previo al procedimiento, con evaluacion angiografica del
tracto de salida del ventriculo derecho asi como del flujo de las coronarias al dilatar
para determinar que no exista obstruccion al flujo(20).

TRATAMIENTO

No existen datos que avalen algun tratamiento médico que disminuya la progresion

de la insuficiencia pulmonar (10).

Actualmente, el reemplazo valvular pulmonar es la unica opcion para reducir el
volumen del ventriculo derecho y mejorar la funcién del ventriculo derecho a largo

plazo (8).

El reemplazo valvular pulmonar puede ser quirurgico o percutaneo, y puede detener
la insuficiencia pulmonar, mejorar la estenosis y puede disminuir la progresion de las
complicaciones, incluso la progresion de la falla ventricular derecha y la insuficiencia

tricuspidea (14).
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REEMPLAZO QUIRURGICO DE LA VALVULA PULMONAR

El reemplazo quirdrgico de la valvula pulmonar puede ser realizado con protesis

biolégica o mecanica (10).

En centros expertos en recambios valvulares pulmonares, el riesgo de reoperacion
después de la reparacion en tracto de salida del ventriculo derecho es bajo y con un
prondstico a largo plazo favorable. Sin embargo, la morbilidad de las
reintervenciones cardiotoracicas es significativa, y estas operaciones se vuelven
técnicamente mas demandantes con cada procedimiento consecutivo debido a las

adherencias (13).

La sobrevida a largo plazo de los pacientes con reintervenciones en el tracto de
salida ventricular derecho con recambio valvular pulmonar es de 95% a los 5 afios y
de 76% a los 10 afos (10).

A pesar de los riesgos del procedimiento quirurgico, se debe valorar pros y contras,
debido a la probabilidad de disfuncion ventricular derecha irreversible y sus
complicaciones. Las valvulas biolégicas van a presentar degeneracion en cierto
tiempo, mientras que las mecanicas tienen otras desventajas como el riesgo de

trombosis y la necesidad de anticoagulacion de por vida (2).
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RECAMBIO VALVULAR PERCUTANEO

La implantacion percutanea de la valvula pulmonar fue introducida por Bonhoeffer en
el ano 2000, con el objetivo de reducir el numero de reintervenciones en pacientes
con cardiopatias congénitas complejas que necesitaban la colocacion de un

conducto valvulado biolégico (10).

Las mejorias en el dispositivo inicialmente utilizado por Bonhoeffer, permitieron el
desarrollo de la valvula pulmonar Melody, la cual consiste en un stent Cheatham
Platinium (CP) de metal desnudo en el que se encuentra una valvula venosa yugular

de bovino, Contegra (10).

La valvula Melody ha estado disponible en Canada y Europa desde el 2006, y se
aprobo por primera vez en 2010 por la FDA. Sin embargo, en 2015 fue aprobada por
completo. Acorde con los proveedores, cerca de 12,000 valvulas pulmonares Melody
han sido implantadas en el mundo hasta finales de 2017 (21).

Actualmente la valvula Melody se encuentra disponible con diametros de 16 y 18mm,
los cuales pueden ser expandidos a 18 0 20mm, y a 18, 20 y 22mm respectivamente.
El dispositivo se coloca sobre un catéter ballon-in-ballon y se pasa a través de un
catéter 22-F (1).

La técnica de ballon-in-ballon permite que la valvula pulmonar pueda colocarse paso
a paso y pueda ser reposicionada posterior que se insufle el balén interno. El sistema
de introduccién incluye una manga sobre la malla para ayudar a la hemostasia en el

sitio de insercion (1).

La implantacion percutanea de la valvula pulmonar ha surgido como el tratamiento
preferido para pacientes seleccionados con disfunciéon en tractos de salida del
ventriculo derecho, debido a que es de un riesgo relativamente bajo, y que en
seguimientos a corto y mediano plazo ha demostrado mejoria en el estado

hemodinamico (22).
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El procedimiento es relativamente seguro, el gradiente en el tracto de salida
ventricular derecho presenta una reduccion significativa y la insuficiencia pulmonar

se elimina, con un indice de reintervencion bajo (10).

En un inicio, el recambio valvular percutaneo era solo sugerido en tubos biolégicos y
con un peso del paciente de al menos 25kg. Sin embargo, en pacientes
seleccionados, el recambio percutaneo puede ser posible en tractos nativos e incluso

en pacientes de menos de 20kg (10).

TECNICA DE COLOCACION

La valvula Melody es fabricada de un segmento de una vena yugular bovina de 18
mm de diametro, la valvula se monta y se sutura en el interior del stent de platino-
iridio Cheatham-Platinum (CP), que tiene 34 mm de longitud y 8 zigs a nivel

circunferencial(7).

La colocacion percutanea de la valvula Melody se realiza bajo anestesia general, con
intubacién endotraqueal en Norteamérica, aunque en Europa se han colocado bajo
sedacion profunda. La vena femoral es la ruta preferida para la colocacion; sin

embargo, el procedimiento puede realizarse desde la vena yugular interna (23).

Al inicio se utiliza un introductor 7Fr para realizar el cateterismo cardiaco derecho y
las angiografias, y posteriormente es cambiado por un introductor mayor,
dependiendo del tamafio de la valvula seleccionada(24). Aunado a lo anterior, se
toma un acceso arterial con un introductor 5 o 6 Fr para la coronariografia selectiva

de las coronarias.

Una vez que el acceso vascular es obtenido, al paciente se le administra una dosis
de heparina intravenosa para obtener un ACT de mas de 200 seg. Todos los
pacientes deben de contar un antibidtico profilactico durante el procedimiento y las
siguientes 24hs posteriores(24).
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El cateterismo derecho se realiza para evaluar la condicion hemodinamica previa al
procedimiento y los gradientes a través de la valvula disfuncional. La evaluacion
angiografica del tracto de salida del ventriculo derecho se realiza por angiografia
biplanar, para evaluar el grado de insuficiencia pulmonar y el grado de estenosis.
Debe medirse el diametro minimo del tracto de salida, el cual puede medirse al inflar

un balon a través de la valvula pulmonar(25).

Se debe realizar angiografias en la raiz adrtica o selectivas en las coronarias durante
la dilatacion con balén del tracto de salida ventricular derecho, para evaluar la posible
compresion coronaria. Lo anterior se puede predecir, ya que si la distancia entre el
tracto de salida del ventriculo derecho y el origen del tronco de la coronaria izquierda

es mas de 15mm, es poco probable que se obstruya el flujo (23).

El baldn inicial se elige de manera que el menor diametro del conducto o del tracto
de salida, tenga 80% del diametro. El diametro de los balones se incrementa de
manera que el diametro del baldén sea similar al original del conducto, sin pasar del
130 al 140% del mismo (24).

Se realiza una colocacién de stent previo a la colocacion de la valvula Melody, con
un stent metalico para evitar fracturas como complicacion. Lo anterior, como medida
para dar un mejor anclaje a la valvula. El stent generalmente se coloca en un catéter
Ballon-in-Ballon (BIB) sobre una guia rigida que se dirige hacia alguna rama de la
arteria pulmonar, preferentemente la izquierda. Las recomendaciones generales son
insuflar el balén a un diametro de 2mm menor al diametro del tracto de salida, en el
sitio de la estenosis. Si existe alguna deformacién importante del stent posterior al
retiro del catéter BIB, se puede dar una dilatacion con un balén de alta presién o
pueden colocarse mas stent para crear una zona adecuada para la colocacion de la
valvula. En caso de riesgo de ruptura del tracto de salida del ventriculo derecho o del
tubo, deben colocarse stent recubiertos. En los casos de implante valvular en el

interior de bioproétesis, puede no emplearse la preparacion previa de stents (24).
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El tamano final de la valvula es dado por el tamano del stent colocado en el tracto de
salida del ventriculo derecho. Es importante medir el sitio mas ancho con

fluoroscopia biplanar para asegurar que la expansion fue simétrica (24).

La valvula Melody de Medtronic esta disponible en dos tamafos, 16mm y 18mm.
Existen tres diferentes sistemas de colocacion BiB, disponibles en 18, 20 y 22mm
segun el diametro del balon externo, acorde al tamafo del tracto de salida del
ventriculo derecho. Es liberada por el sistema Ensemble®, especificamente
disefiado para esa finalidad, el cual consiste en un catéter-balén BIB (por las sigla en
inglés ballon-in-ballon, NuMed Inc.), con diametros de 18, 20 o 22mm y montado
dentro de una camisa retractil. Precisa para su colocacion un introductor 22Fr (23).

Posterior a la dilatacidén y a la colocacion de los stent en el tracto de salida o tubo, se
realiza el cambio de camisa por el sistema Ensemble, en donde se coloca con
protocolo estéril la valvula Melody. Bajo guia fluoroscopica, se lleva al sitio donde se
colocé el stent previamente, realizandose angiografias para asegurar una adecuada
posicion. Una vez que se encuentra en adecuada posicion, se retira la camisa y se
expone la valvula, insuflandose el balon interno, verificandose la posicion y
posteriormente insuflandose el balon externo. Se realizan angiografias de control en
diferentes proyecciones, se toman gradientes y se retira el sistema de introduccion
(25).

CRITERIOS PARA COLOCACION

Es importante la revisiéon de las guias de recambio valvular pulmonar quirurgico,
como referencia para el recambio percutaneo. La American Heart Asociacion,
Canadian Cardiovascular Society y la European Society of Cardiology, han publicado
criterios para el recambio valvular en pacientes asintomaticos y con insuficiencia
pulmonar importante. Tales como: Volumen telediastdlico del ventriculo derecho
indexado de mas de 140-170ml/m2, disfuncién progresiva del ventriculo derecho,
estenosis pulmonar con gradiente de >50-80mmHg, con una relacion de presiones

del ventriculo derecho/ventriculo izquierdo mayor 0.7, insuficiencia pulmonar severa,
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duraciéon del QRS >140-180ms, presencia de arritmias supraventriculares o

ventriculares sostenidas, disminucion en la capacidad de ejercicio (7).

Para las 3 asociaciones, los 3 parametros de riesgo son la edad de la reparacion,
marcadores electrofisiolégicos y las consecuencias hemodinamicas de la
insuficiencia pulmonar. Las guias se enfocan en la insuficiencia pulmonar severa, la
estenosis pulmonar severa, los volumenes indexados del ventriculo derecho, la
presencia de arritmias, la duracién del QRS vy la presencia de defectos residuales

que causen compromiso hemodinamico (7).

En general, los estudios sobre la colocacion transcateter de la valvula pulmonar, han
incluido a pacientes con tubos en tractos de salida de ventriculo derecho que
desarrollan estenosis, insuficiencia o ambos (1). Las indicaciones son la existencia
de un conducto con un diametro mayor a 16mm en su colocacién inicial con una

disfuncion, con insuficiencia pulmonar al menos moderada, y/o estenosis pulmonar.

Como criterios usados de inclusion para la colocacion de valvula Melody de manera
percutanea en posicion pulmonar, se han descrito: edad mayor a 5 afios; un diametro
original del tracto de salida o del tubo mayor a 16mm; alteracion ecocardiografica que
implique disfuncion del tracto de salida del ventriculo derecho asociado a la clase
funcional de la siguiente manera: para los pacientes con clase funcional Il, Il y IV con
un gradiente de estenosis igual o mayor a 35mmHg o al menos insuficiencia
pulmonar moderada, y para los pacientes con clase funcional | de la NYHA un
gradiente de estenosis igual o mayor a 40mmHg o insuficiencia pulmonar severa con
dilatacion del anillo tricuspideo con 2 o mas SD de z-score o una fraccion de
eyeccion del ventriculo derecho menor a 40% (24).

En 2011, la American Heart Association y la American Academy of Pediatrics,
determinaron como clase lla con un nivel de evidencia B, la colocacion de valvula
pulmonar percutanea en pacientes con tubo valvulado con insuficiencia moderada a

severa o estenosis pulmonar (1).
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Aunado a las indicaciones clinicas, se deben tomar diversos criterios anatdomicos
para la colocacién percutanea de la valvula pulmonar. La anatomia ideal es la
presencia de un diametro uniforme desde el tracto de salida del ventriculo derecho
hasta la bifurcacion de la arteria pulmonar, con una longitud adecuada de la arteria
pulmonar para evitar que el stent ocluya la bifurcacion. La indicacidon actual para la
colocacion percutanea de la valvula pulmonar es la disfuncién del tubo valvulado con
un diametro mayor a 16mm. Sin embargo, se han colocado en pacientes con tractos
de salida nativos o con colocacion de parche transanular y en pacientes con

conductos menores a 16mm (7).

Como contraindicaciones absolutas estan la endocarditis activa u otro proceso
infeccioso, oclusion venosa central, un padecimiento progresivo mayor que no sea

cardiovascular y la compresion coronaria durante la dilatacion con balon (24).

Se encuentra indicado el recambio en pacientes con predominio de estenosis, con
presion sistdlica del ventriculo derecho mayor a 60mmHg, con insuficiencia
tricuspidea con velocidad >3.5m/s (10).

La indicaciéon en pacientes con predominio de la insuficiencia pulmonar, o con
combinacion con estenosis, no es tan sencilla. De hecho, la mayoria de los pacientes
con disfuncién del tracto de salida del ventriculo derecho muestran una combinacion

de estenosis e insuficiencia pulmonar (26).

Actualmente los estudios han demostrado que el recambio valvular debe realizarse
previo a la aparicién de los sintomas de falla ventricular derecha, lo anterior se debe
a que en pacientes con un volumen telediastolico del ventriculo derecho indexado de
mas de 150ml/m2 o un volumen telesistélico indexado de mas de 85ml/m2 previo al
recambio valvular, los volumenes no regresan a la normalidad posterior al

procedimiento (10).
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INDICACIONES, CONTRAINDICACIONES, COMPLICACIONES

Asociado a la variabilidad en la anatomia de las coronarias en los pacientes con
cardiopatias congénitas complejas, aproximadamente 5% de los candidatos a
recambio percutaneo de valvula pulmonar tienen el riesgo de compresion coronaria

posterior a la apertura valvular y dilatacion del tracto de salida del ventriculo derecho

(1).

Para evitar esta posible complicacion, se debe realizar un cateterismo diagnéstico
completo previo a la colocacion de la valvula percutanea con una angiografia aodrtica
o coronaria simultanea a la colocacién de un balon de alta presion en la zona de
colocacién valvular. La colocacion de la valvula pulmonar percutanea esta

contraindicada en alteraciones de flujo coronario al realizar esta maniobra (8).

Aunado a la evaluacion del flujo de las coronarias, la predilatacion del tracto de salida
del ventriculo derecho es generalmente necesaria para facilitar el paso del sistema
de colocacion de la valvula (1).

La fractura del stent ha sido reportada en un 30% de los casos, y se clasifican de la
siguiente manera: Tipo |, no hay pérdida de la integridad del stent, Tipo |l con pérdida
de la integridad del stent y Tipo Il con separacién o embolizacién del segmento
fracturado (27).

A pesar de que la fractura del stent es una complicacion comun, la mayoria son Tipo
I, no son clinicamente relevantes y generalmente son diagnosticadas por una
radiografia de rutina. Sin embargo, la obstruccion del tracto de salida del ventriculo
derecho secundaria a fractura del stent es la principal causa de reintervencion

posterior a la colocacion percutanea de la valvula pulmonar (27).

Las fracturas tipo | pueden manejarse de manera conservadora, con seguimiento
regular ya que pueden progresar. Las tipo |l pueden ser tratadas de manera exitosa
con procedimientos de valvula en valvula, y las tipo Ill pueden requerir manejo

quirurgico en caso de embolizacion (1).
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Los factores de alto riesgo asociados con fractura de stent son edad menor, alto
gradiente en tracto de salida de ventriculo derecho y compresion del stent posterior a

su colocacion (1).

El riesgo de endocarditis infecciosa posterior a la colocacion de la valvula ha sido
estimado en 2.4% por afio. Mas de la mitad de los casos no involucran a la valvula
implantada y la mayoria responde a antibioticos sin la necesidad de reintervencion
(26).

Las dilataciones con baldn previas y posterior a la colocacion de la valvula pueden
causar ruptura del tracto de salida ventricular derecho. A pesar de que la incidencia
de ruptura ha sido reportada tan alta como el 9%, la mayoria de los casos no se
asocian con compromiso hemodinamico y pueden ser manejados exitosamente con

un stent recubierto (1).

Otras complicaciones que pueden ameritar manejo quirurgico son la migracion o
embolizacién de la valvula, oclusion o ruptura de la arteria pulmonar o compresion de

las coronarias (28).

PRONOSTICO

En las disfunciones de tubos valvulados, la colocacion percutanea de valvula
pulmonar ha demostrado normalizar el gradiente en tracto de salida del ventriculo
derecho y resolver la insuficiencia pulmonar inmediatamente posterior a la
colocacion. En estos pacientes, la colocacion percutanea de la valvula pulmonar se
asocia con mejoria importante de la clase funcional y de la funcion sistolica del
ventriculo derecho (28).

El tratamiento de la insuficiencia pulmonar mejora la sobrecarga derecha, resultando

en una disminucion de los volumenes y del remodelado del ventriculo derecho (1).
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La funcion sistolica del ventriculo izquierdo también mejora con el recambio
percutaneo de la valvula pulmonar, secundario a la interdependencia ventricular,
mejorando la fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo y la presion adrtica
posterior al procedimiento (1).

El recambio valvular pulmonar ha sido aceptado como una alternativa terapéutica a
la disfuncion del tracto de salida del ventriculo derecho, como un procedimiento
seguro y efectivo, con el potencial de evitar una cirugia a corazon abierto y su
morbilidad asociada (6).

La disminucion de reintervencion posterior a la colocacién percutanea de la valvula
pulmonar se ha reportado de mas del 90%, 80% y 70% en seguimientos a 1, 2y 4

anos (5).

Los factores asociados a la reintervencion incluyen la presencia de un gradiente

residual alto, una compresion del stent posterior a la colocacion de la valvula (1).

Multiples estudios han demostrado mejoria en la tolerancia al ejercicio y la clase
funcional posterior a la colocacion percutanea de la valvula pulmonar, demostrando
que la clase funcional se mantiene estable mas alla de los 7 afos posteriores al
implante. Como mediciones objetivas, se ha visto que, en pacientes con estenosis
pulmonar como indicacion de recambio valvular, la tolerancia al ejercicio mejora, con

variables como el consumo de oxigeno y la eficiencia ventilatoria (22).

26



ANTECEDENTES

Las cardiopatias son la malformacion congénita mas frecuente, con una prevalencia
de 4 por cada 1000 nacidos vivos. En nuestro pais afectan al 0.8%, de los cuales
aproximadamente el 20% tienen anomalias en la valvula pulmonar o en el tracto de
salida del ventriculo derecho, como la Tetralogia de Fallot, el tronco arterioso y
atresia pulmonar (2).

La implantacion percutanea de la valvula pulmonar fue introducida por Bonhoeffer en
el ano 2000, con el objetivo de reducir el numero de reintervenciones en pacientes
con cardiopatias congénitas complejas con disfuncién del tracto de salida del

ventriculo derecho.

La primera aplicacion en humanos fue en un paciente masculino de 12 afos con
atresia pulmonar con estenosis e insuficiencia severa del tubo valvulado, 2 afios
posteriores, Bonhoeffer publicd la experiencia en 8 pacientes, 6 con colocacion
exitosa y 2 con fractura del stent.

Con los estudios realizados se ajusto el dispositivo y el procedimiento, con analisis
posteriores que demostraron que el procedimiento es seguro, que elimina la
insuficiencia pulmonar y redice los volumenes indexados del ventriculo derecho, y

que existe mejoria en la clase funcional de la NYHA en un seguimiento a 10 meses

(7).

Las mejorias en el dispositivo inicialmente utilizado por Bonhoeffer, permitieron el
desarrollo de la valvula pulmonar Melody, la cual consiste en un stent Cheatham
Platinium (CP) de metal desnudo en el que se encuentra una valvula venosa yugular

de bovino, Contegra.

La valvula Melody ha estado disponible en Canada y Europa desde el 2006, y se
aprobo por primera vez en 2010 por la FDA. Sin embargo, en 2015 fue aprobada por
completo. Acorde con los proveedores, cerca de 12,000 valvulas pulmonares Melody
han sido implantadas en el mundo hasta finales de 2017.
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En Espana (29), desde el primer implante en enero de 2016, se cuenta con reporte
de un total de 173 implantes de valvulas Melody en 16 hospitales, de los cuales 77

pacientes fueron pediatricos.

El total de la colocacion fue en diferentes anos, en 9 hospitales, siendo el Gregorio
Marafion en Madrid el que coloco el mayor numero de implantes, con un total de 38.
El hospital con menor numero de colocacion fue el 12 de Octubre en Madrid con s6lo

un implante.
Las edades pediatricas variaron de 9 a 16 afos, con una media de 13 afos.

Las cardiopatias reportadas fueron Tetralogia de Fallot en el 35%, atresia pulmonar
con comunicacion interventricular en el 18%, atresia pulmonar con septum integro en

el 8%, tronco arterioso 6%, doble salida del ventriculo derecho 8%, entre otras.

El sustrato anatomico mas frecuente fue el tubo valvulado en el 40% de los casos,
seguido de homoinjerto en el 23%, nativo en el 21%, prétesis mecanica en 9% vy el

resto en otros.

La lesion mas frecuente del tracto de salida del ventriculo derecho es la doble lesion
en el 51% de los pacientes, seguida de estenosis en el 28% y de insuficiencia en el
21%.

Los procedimientos en las estadisticas de Espana, se realizaron con pre-stenting en

el 83% de los pacientes.

Sus estadisticas muestran que no existieron complicaciones severas como isquemia

0 muerte.

En ltalia, en 2013, se realiz6 un reporte con 63 pacientes, con rango de edad de 11 a
65 afos, de los cuales el 62% fueron pacientes con Tetralogia de Fallot; la lesion
mas frecuente fue la doble lesién en el 30%, seguida de estenosis pulmonar en el
21% e insuficiencia pulmonar en el 12%. El 33% de los pacientes tenian parche en el
tracto de salida del ventriculo derecho, el 28% con bioprétesis. Al 87% de los
pacientes se le realizé pre-stent. Se conté con un tiempo de ingreso promedio de 5
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dias. Las complicaciones se reportaron en el 14% de los casos, con 1 embolizacion
del dispositivo, 1 caso de fibrilacion ventricular, y el resto fueron complicaciones
leves (29).

En Francia, se realizdé un reporte en 2014, con 64 pacientes, con rango de edad de
10 a 77 anos, el 50% con diagnodstico de Fallot. Las lesiones reportadas fueron en el
67% doble lesion, 22% estenosis pulmonar y el 11% con insuficiencia pulmonar. En
este reporte el 97% tuvo pre-stent. La estancia intrahospitalaria fue de 2-5 dias. Las
complicaciones se reportaron en el 17%, el total fueron menores (29).

En Estados Unidos en 2015 se realizd un reporte de 150 pacientes, con rango de
edad de 7-53 afos, de los cuales el 51% tenia diagnodstico de Tetralogia de Fallot.
Las lesiones reportadas fueron en 53% insuficiencia pulmonar, 26% estenosis
pulmonar y 21% doble lesién. El 36% de los pacientes tuvo un procedimiento previo
de pre-stent. La estancia reportada intrahospitalaria fue de 1-7 dias. Las

complicaciones fueron menores en el 6%, no hubo complicaciones mayores (29).

En México, existe solo un reporte de caso del Centro Médico Nacional 20 de
Noviembre del ISSSTE, con una paciente de 27 afios con diagnostico de tronco
arterioso tipo |, con doble lesion. El tracto de salida era con tubo valvulado. Sin

complicaciones reportadas, con una estancia de 72hs intrahospitalaria (30).
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ll. JUSTIFICACION

El Hospital de Pediatria del CMNO, cuenta con una poblacién de pacientes con
cardiopatias congénitas amplia, ya que es referencia para noroeste y occidente del
pais debido a que cuenta con sala de hemodinamia para la realizacién de
procedimientos diagndsticos.

Se considerd importante dar a conocer la experiencia del centro en la realizcidn de
cateterismos previos a la colocacion percutanea de la valvula pulmonar y en la
misma colocacién, ya que es un procedimiento relativamente nuevo que disminuye la
morbimortalidad de los pacientes con alteraciones en el tracto de salida del ventriculo

derecho y disminuye las complicaciones postquirurgicas.

-Magnitud
La valvula Melody se aprobo6 por primera vez en 2010 por la FDA. Acorde con los

proveedores, cerca de 12,000 valvulas pulmonares Melody han sido implantadas en
el mundo hasta finales de 2017. En México existen pocos centros que llevan a cabo
este procedimiento, debido en gran parte al alto costo de este. En nuestro hospital se
inici6 con el programa en 2017, siendo importante reflejar los resultados del

procedimiento.

-Trascendencia

Aproximadamente 20% de los recién nacidos con cardiopatia congénita tienen
anomalias en la valvula pulmonar o en el tracto de salida del ventriculo derecho. Las
disfunciones del tracto de salida del ventriculo derecho son frecuentes en el
postoperatorio tardio de cirugias de conexion entre el ventriculo derecho y la arteria
pulmonar. La insuficiencia pulmonar (IP), especialmente cuando se asocia con
estenosis pulmonar (EP), puede dar lugar a dilatacion y disfuncion ventricular
derecha progresiva, intolerancia al ejercicio, arritmias graves y muerte subita. La
implantacion percutanea de la valvula pulmonar ha surgido como el tratamiento

preferido para pacientes seleccionados con disfunciéon en tractos de salida del
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ventriculo derecho, debido a que es de un riesgo relativamente bajo, y que en
seguimientos a corto y mediano plazo ha demostrado mejoria en el estado

hemodinamico.

-Factibilidad

Este estudio fue factible ya que nuestro centro es de los pocos en el pais que
realizan este procedimiento como alternativa del recambio valvular quirurgico. Se
cuenta en el servicio de cardiologia pediatrica con médicos cardidlogos pediatras con
alta especialidad en hemodinamia y sala de hemodinamica equipada con un arco
biplanar y una amplia gama de dispositivos y material de acuerdo para llevar a cabo

el recambio percutaneo.

-Vulnerabilidad

Al tratarse de un estudio descriptivo retrospectivo, fue necesaria la revision de

expedientes clinicos que pudieran no contar con los datos e informacion requerida

para este estudio.

La investigacion se encuentra dentro de las politicas y objetivos del Instituto
Mexicano del Seguro Social y de nuestra unidad.
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IV. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El cateterismo cardiaco es una técnica que se realiza en nifios desde hace 70 afos,
en los ultimos anos han existido innovaciones en los procedimientos percutaneos
que han permitido que menos pacientes sean llevados a correccion quirurgica.
Como parte de su evolucion, actualmente es una modalidad terapéutica con menor
indice de morbimortalidad en algunos procedimientos en comparacion con la técnica

quirurgica.

En nuestra unidad se realizan en aproximadamente 400 cateterismos al afo, siendo

la gran mayoria procedimientos intervencionistas.

La colocacion pecutanea de valvula Melody en posicién pulmonar fue aprobada por
la FDA en el ano 2015, iniciando en nuestro centro la colocacion a partir del afo
2017, por lo que deseamos describir la experiencia hasta el momento y las posibles
complicaciones a fin de poder aportar posibles beneficios a la atencién de los

pacientes.

Para dismnuir el riesgo de complicaciones, todos los pacientes llevados a colocacion
percutanea de valvula pulmonar cuentan con un cateterismo diagnostico completo

previo al procedimiento.

Es por ello que se planted la siguiente pregunta de Investigacion: ¢ Cuales son las
caracteristicas clinicas y paraclinicas de los pacientes pediatricos con implante de
valvula pulmonar percutanea por disfunciéon del tracto de salida del ventriculo

derecho?
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V. OBJETIVOS

Objetivo general
Describir las caracteristicas clinicas y paraclinicas de los pacientes pediatricos con
implante de valvula pulmonar percutanea por disfuncion del tracto de salida del

ventriculo derecho.

Objetivos especificos

Describir caracteristicas sociodemograficas, clinicas y paraclinicas de los
pacientes pediatricos con disfuncion del tracto de salida del ventriculo derecho
llevados a cateterismo diagnostico previo al implante de la valvula pulmonar
percutanea.

e Describir caracteristicas sociodemograficas, clinicas y paraclinicas de los
pacientes pediatricos con disfuncion del tracto de salida del ventriculo derecho
llevados a implante de la valvula pulmonar percutanea.

e Cuantificar la estancia hospitalaria de los pacientes llevados a cateterismos
previos al implante y al implante de la valvula pulmonar percutanea.

e Describir las complicaciones de los cateterismos previos al implante y durante

el implante de la valvula pulmonar percutanea.
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VI. HIPOTESIS

Por tratarse de un estudio descriptivo no se formuld una hipaotesis.
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VII. MATERIAL Y METODOS

a) Tipoy diseio
Se llevo a cabo un estudio descriptivo retrospectivo en el servicio de cardiologia
pediatrica intervencionista en la UMAE Hospital de Pediatria CMNO del IMSS.

b) Universo de estudio

Pacientes pediatricos con disfuncion del tracto de salida del ventriculo derecho que
fueron llevados a cateterismo cardiaco con fines intervencionistas para preparacion
previa a la colocacion y para el implante percutaneo de la valvula pulmonar en la
UMAE Hospital de Pediatria desde enero del 2017 hasta febrero del 2020 y que

cumplan con los criterios de inclusion

c) Calculo muestral

No se realizd calculo de tamafo de muestra ya que se incluyd a todo el universo de
pacientes con disfuncién del tracto de salida del ventriculo derecho que fueron
llevados a cateterismo cardiaco para implante de valvula pulmonar percutanea y se
tratd de un estudio exploratorio ya que no hay reportes en la literatura en nifios por lo
que sera una serie de casos. Sistema de muestreo no probabilistico de casos

consecutivos por censo.
d) Criterios seleccion

Criterios de Inclusién:

- Pacientes con disfuncién del tracto de salida del ventriculo derecho sometidos
a cateterismo cardiaco diagndstico previo a la colocacion percutanea de la
valvula pulmonar.

- Pacientes con disfuncién del tracto de salida del ventriculo derecho sometidos
a cateterismo cardiaco con fines intervencionistas para implante percutaneo
de valvula en la UMAE Hospital de Pediatria del CMNO del IMSS.

- Derechohabientes del IMSS.

- Pacientes entre 0 y 16 afios.
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Criterios de no inclusion:

- Expediente clinico incompleto.

e) Desarrollo del estudio y procedimientos

La direccionalidad del estudio fue retrospectiva, se realiz6 un censo de poblacién
total sometida a cateterismo cardiaco en la UMAE Hospital de Pediatria CMNO del
IMSS desde enero del aino 2017 a febrero de 2020 y se consideraron candidatos
aquellos pacientes con disfuncion del tracto de salida del ventriculo derecho que
fueron llevados a cateterismo diagnostico previo y pacientes llevados a cateterismo
para implante percutaneo de valvula pulmonar, que son derechohabientes del IMSS
y que tienen entre 0 y 16 afos. Se revisaron los expedientes clinicos fisicos o
electronicos para obtener la informacion necesaria y se registraron los datos

obtenidos en hoja de recoleccion de datos disefiada para éste proposito.

f) Procesamiento de datos y aspectos estadisticos

La informacion obtenida de los expedientes se registrd en la hoja de recoleccion de
datos elaborada previamente para dicho fin en Excel para Windows de Microsoft
Office XP.

Se realiz6 la base de datos en el programa Excel (Microsoft Office XP). Los
resultados se sometieron a un analisis estadistico descriptivo que consistié en
agrupar, ordenar y clasificar los datos con el propésito de construir graficos y
cuadros. Las variables cualitativas se analizaron con frecuencias y porcentajes

mientras que las variables cuantitativas con mediana.
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VIIl. ASPECTOS ETICOS

El presente protocolo fue sometido para su revision y dictamen por el Comité Local
de Etica e Investigacion en Salud de la unidad CLIEIS 1302.

De acuerdo al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion
para la Salud Titulo Il, Capitulo |, articulo 17 se clasifica por sus caracteristicas como
un estudio sin riesgo ya que no se realizé ninguna intervencion en los pacientes, por
lo que se solicitd al Comité de Etica la omisién de la realizaciéon de la carta de

consentimiento informado.

Confidencialidad: en todo momento del estudio se respetd y resguardo la identidad
de los pacientes, ya que no se identificaron mediante su nombre o numero de
afiliacion se les asign6é un numero consecutivo conforme se fueron incluyendo en el
estudio, la informacion de la relaciéon de dicho numero con sus datos generales se
anot6 en una base datos a la cual unicamente tuvo acceso el investigador principal.
La informacion generada de dicho estudio fue documentada y resguardada en un
armario bajo llave al que solo tuvo acceso el investigador principal y el director de
Tesis.

Los procedimientos realizados en esta investigacion se llevaron a cabo con estricto
apego al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la
Salud en su ultima reforma publicada DOF 02-04-2104 Titulo I, Capitulo I, en los
siguientes articulos:

* Articulo 13: se respetara la dignidad del paciente en todo momento asi como sus
derechos y bienestar.

* Articulo 14: existen estudios similares en otros hospitales que no son parte del
IMSS, cada uno reportando de igual manera el numero de procedimientos asi como
los resultados, complicaciones y beneficios a corto, mediano y largo plazo. La
informacion se tomara de los expedientes clinicos por lo que no representa ningun

riesgo para el paciente.
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Dicho estudio fue realizado por profesionales de la salud con conocimiento y
experiencia sobre esta patologia (Director de la Tesis: Cardiolégo Pediatra con
Intervencionismo en Cardiopatias Congénitas, Asesor Metodologico: Pediatra y
Doctora en Ciencias Médicas y el Tesista: Residente de segundo afio de Cardiologia
Pediatrica. Como ya se menciond contd con la aprobacién previo a su realizacion del
Comité local de investigacion en salud y el Comité local de ética en investigacion en
salud 1302.

Articulo 16: Como ya se menciond anteriormente se protegié la privacidad del
individuo sujeto de investigacion al identificarlo por un numero que se le di6 al inicio

de la investigacion y no por su nombre o numero de afiliacién.

Dentro del estudio también se considerd lo establecido en los articulos 34, 35, 36 y
38 que hacen alusion a las especificaciones que deben cumplirse en investigaciones

llevadas a cabo en pacientes pediatricos como es el caso de nuestro estudio.

Este estudio se apega a las directivas de la Buena Practica Clinica de la Conferencia
Internacional de Armonizacion que contienen 13 principios basicos, los cuales se

basan en la Declaracion de Helsinki y las regulaciones locales.
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IX. RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

Los recursos y materiales fueron proporcionados por la UMAE Hospital de Pediatria
del CMNO del IMSS, sin inferirle un costo adicional al instituto ya que al ser un
estudio descriptivo retrospectivo, fueron revisados los resultados de procedimientos

ya realizados en nuestra institucién y que la patologia del paciente lo justificaba.

El equipo de computo y la papeleria, asi como los programas estadisticos para

realizar el analisis de los datos, se proporcionaron por los investigadores.

El estudio se llevé a cabo en la Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital de
Pediatria, Centro Médico Nacional de Occidente, con domicilio en Belisario
Dominguez No. 735, Colonia Independencia, Guadalajara, Jalisco. Teléfono: 36 17
00 60, extension 31739.

Humanos

- Médico residente de segundo afo de cardiologia pediatrica que fungié como
investigador principal.

- Asesor clinico especialista en cardiologia adscrito al servicio de cardiologia
pediatrica de la UMAE Hospital de Pediatria CMNO del IMSS.

- Asesor metodologico con posgrado en investigacion.

Materiales

- Expediente clinico fisico y electronico, hoja de recoleccion de datos,
computadora, Software Microsoft Office, Windows XP (Word, Excel y Power

Point), impresora, hojas, boligrafos, escritorio, sillas.
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Financiamiento o recursos financieros

- Los recursos econdmicos fueron aportados por el investigador principal.

Infraestructura

- Se cuenta en la Unidad Médica de Alta Especialidad, Hospital de Pediatria del
Centro Médico Nacional de Occidente con el personal hospitalario a evaluar

de quienes se obtuvieron los datos para la revisidon y analisis de resultados.
Factibilidad

- Este estudio fue factible ya que nuestro centro es de los pocos en el pais que
realizan este procedimiento como alternativa del recambio valvular quirurgico.
Se cuenta en el servicio de cardiologia pediatrica con médicos cardidlogos
pediatras con alta especialidad en hemodinamia y sala de hemodinamica
equipada con un arco biplanar y una amplia gama de dispositivos y material

de acuerdo para llevar a cabo el recambio percutaneo.
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X. RESULTADOS

En el presente estudio se describen las caracteristicas de los pacientes pediatricos
llevados a cateterismo previo y al implante de valvula pulmonar percutanea por
disfuncion del tracto de salida del ventriculo derecho en el Hospital de Pediatria del
Centro Médico Nacional de Occidente durante el periodo comprendido de enero del
2017 hasta febrero del 2020 (Tabla 1).

Tabla 1. Caracteristicas sociodemograficas, clinicas y paraclinicas de 10 pacientes
pediatricos sometidos a cateterismo cardiaco previo y para colocacion percutanea de
valvula en posicion pulmonar en el Hospital de Pediatria del Centro Médico Nacional
de Occidente durante el periodo comprendido de 2017-2020 clasificados segun el
tipo del procedimiento.

Tipo de procedimiento Total
Cateterismo Colocacion Total
previo a percutanea de
colocacion valvula en
percutanea posicion
pulmonar
Edad (afos) Mediana 12 12 12
Género
Femenino 3 (50%) 2 (50%) 5 (50%)
Masculino 3 (50%) 2 (50% 5 (50%)
Cardiopatia congénita de base
Tetralogia de 3 (50%) 1 (25%) 4 (40%)
Fallot
Tetralogia de 2 (33.3%) 1 (25%) 3 (30%)
Fallot con
agenesia de
valvas
pulmonares
Atresia pulmonar 1 (16.6) - 1 (10%)

sin comunicacion
interventricular

Atresia pulmonar - 1(25%) 1(10%)
con comunicacion
interventricular

Endocarditis de - 1(25%) 1(10%)
valvula pulmonar

con colocacion de

bioprétesis
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Tipo de tracto de salida del ventriculo derecho

Bioprotesis 3 (50%) 2 (50%) 5 (50%)
Parche 2 (33.3%) - 2 (20%)
transanular
Tubo valvado - 2 (50%) 2 (20%)
Nativo 1(16.6) - 1 (10%)
Tipo de disfuncién del tracto de salida del ventriculo derecho
Doble lesién 2 (33.3%) 3 (75%) 5 (50%)
pulmonar
Estenosis 2 (33.3%) 1 (25%) 3 (30%)
pulmonar
Insuficiencia 2 (33.3%) - 2 (20%)
pulmonar
Duracién del complejo QRS en milisegundos
QRS en 140 137.5 137
milsegundos
Volumen telediastélico del ventriculo derecho indexado ml/m2
Volumen ml/m2 132 127 125
Dias de estancia intrahospitalaria por el procedimiento
Dias de estancia 3 4 3

Complicaciones durante el procedimiento

Fractura del stent 0 0 0
Migracion del 0 0 0
stent
Alteracion de flujo 0 0 0
coronario*

Defunciones relacionadas al procedimiento
Numero de 0 0 0
defunciones
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En este periodo de tiempo se estudiaron 10 pacientes, todos contaron con un
cateterismo diagndstico completo previo al procedimiento, de los cuales 4 (40%) ya

fueron llevados a con colocacion de valvula percutanea en posicion pulmonar (Figura

1),

Pacientes de estudio

Figura 1. Pacientes de estudio. A) Pacientes llevados a colocacién de valvula
percutanea en posicion pulmonar. B) Pacientes so6lo con cateterismo diagndstico

previo a colocacion de valvula percutanea en posicion pulmonar.
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La distribucién por género fue equivalente, en total con 5 pacientes femeninos (50%)
y 5 pacientes masculinos (50%). Igualmente para cada procedimiento fue
equivalente, en el caso de la colocacién percutanea de la valvula pulmonar, se
colocaron a 2 pacientes femeninos (50%) y dos pacientes masculinos (50%) (Figura
2).

Género de los pacientes sometidos a procedimiento

Cateterismo previo a colocadién percutdnea Colocadién percutdnea de valvula en posicién pulmonar

o Femenino © Masculino

Figura 2. Distribucion de género por procedimiento. A la izquierda los pacientes
llevados a cateterismo previo a colocacion percutanea; a la derecha los pacientes
llevados a colocacidn percutanea de valvula en posicidon pulmonar
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La mediana de la edad al momento de realizar los procedimientos en general fue de
12 anos, siendo la edad minima de 11 afios y la maxima de 15 afios. El 60% de los
pacientes fueron de 11 y 12 afios (Figura 3).

Edad de los pacientes al momento del procedimiento

3
1]
1 12 14 15

Afos

NGmero de pacientes

Figura 3. Edad de los pacientes al momento del procedimiento.

La cardiopatia de base con mayor prevalencia en general fue la Tetralogia de Fallot
en el 40%, seguida del 30% con Tetralogia de Fallot y agenesia de valvulas
pulmonares (Figura 4).

Cardiopatia congénita de base

3

| I I l

0

Namero de paclentes
~

Tetralogia de Fallot Tetralogia de Fallot con Atresia pulmonar sin Atresia pdmonar con Endocarditis de la valvula

agenesiade vahvas comunicacidn interventricularcomunicacion interventricular  pulmonar con bioprétesis
pulmenares
Colecacion percutdnea de valvula en posicidn pulmonar mCateterismo previo a colocacion percutinea

Figura 4. Cardiopatia congénita de base. Se presenta grafico comparativo de los
tipos de cardiopatia congénita de base para cada procedimiento realizado.
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En cuanto al tracto de salida del ventriculo derecho, en general el 50% de los
pacientes contaba con una valvula protésica bioldgica, 20% con tubo valvado, 20%
con parche transanular y se presentd un caso (10%) con tracto de salida nativo. De
los pacientes llevados a colocacion percutanea de valvula pulmonar, 2 pacientes
(50%) contaban con bioprétesis pulmonar y 2 (50%) con tubo valvado (Figura 5).

Tipo de tracto de salida del ventriculo derecho

NUmero de pacientes
w o

~N

Bioprétesis Parche transanular Tubo valvado Nativo

Colocaddn percutanea de valvula en posidén pulmonar m Cateterismo previo a colocacién percutanea

Figura 5. Tipo de tracto de salida del ventriculo derecho. Se presenta grafico
comparativo de los tipos de tracto de salida de ventriculo derecho con el
procedimiento realizado.
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La disfuncién del tracto de salida del ventriculo derecho que se presenté con mas
frecuencia fue la doble lesion pulmonar en el 50% de los pacientes, seguido de
estenosis pulmonar en el 30% e insuficiencia en el 20% (Figura 6).

Tipo de disfuncién del tracto de salida del ventriculo derecho

NGmero de pacientes
w

Doble lesidn Estenosis Insuficiencia

Colocacion percutdnea de valvula en posicién pulmorar B Cateterismo previo a colocacidn percutdnea

Figura 6. Tipo de disfuncion del tracto de salida del ventriculo derecho. Se presenta
grafico comparativo de los tipos de disfuncién del de tracto de salida de ventriculo
derecho con el procedimiento realizado.
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Sobre la duracion del QRS en el electrocardiograma de los pacientes, en general la
mediana fue de 137 ms, con un rango de 80ms a 160ms (Figura 7). Para los
pacientes llevados a colocaciéon percutanea de valvula pulmonar, la duracion del
QRS fue de 137.5 ms (Tabla 1).

Duracion del complejo QRS

NGmero de pacientes

80 120 135 140 160
Milisegundos

Figura 7. Duracion del complejo QRS en milisegundos

El volumen telediastoélico del ventriculo derecho indexado tuvo una mediana de 125 +
68ml/m2, con una variacion de 57ml/m2 hasta 151ml/m2 (Tabla 1). Para los
pacientes llevados a colocacion percutanea de valvula pulmonar, el volumen

telediastolico del ventriculo derecho indexado fue de 127 ml/m2 (Tabla 1).

La mediana de la estancia fue de 3.5 dias, con un rango de 3 a 4 dias (Tabla 1).

El 100% de los procedimientos se concluy6é sin complicaciones. No se presento
ninguna defuncion relacionada durante el rango de estudio (Tabla 1).
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XI. DISCUSION

Las cardiopatias son la malformacion congénita mas frecuente, con una prevalencia
de 4 por cada 1000 nacidos vivos. En nuestro pais afectan al 0.8%, de los cuales
aproximadamente el 20% tienen anomalias en la valvula pulmonar o en el tracto de
salida del ventriculo derecho, como la Tetralogia de Fallot, el tronco arterioso y
atresia pulmonar (2).

La primera aplicacién de valvula percutanea en posiciéon pulmonar en humanos fue
en un paciente masculino de 12 afios con atresia pulmonar con estenosis e
insuficiencia severa del tubo valvulado, 2 afos posteriores, Bonhoeffer publico la

experiencia en 8 pacientes, 6 con colocacion exitosa y 2 con fractura del stent.

La implantacién percutanea de la valvula pulmonar se introdujo con el objetivo de
reducir el numero de reintervenciones quirurgicas en pacientes con cardiopatias

congénitas complejas con disfuncién del tracto de salida del ventriculo derecho.

En el Hospital de Pediatria de CMNO se realizan aproximadamente de 250 a 400
cateterismos al afo, de los cuales, hasta un 60% tienen una modalidad
intervencionista, por lo que se disminuye la morbimortalidad asociada al tratamiento
quirurgico y se tiene un ahorro potencial en los costos institucionales por los

pacientes postquirurgicos y estancias en terapia intensiva.

La valvula Melody ha estado disponible en Canada y Europa desde el 2006, y se
aprobo por primera vez en 2010 por la FDA. Sin embargo, en 2015 fue aprobada por
completo.

Para determinar si un paciente es candidato a colocacién de valvula pulmonar
percutanea se debe realizar un cateterismo diagnostico completo. Por ello, todos los

pacientes llevados a este procedimiento cuentan con un cateterismo previo.

Acorde al registro espaniol reportado en 2018 por Solana-Gracia, se habian colocado

en un periodo de 2 afos un total de 173 valvulas percutaneas en posicion pulmonar,
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de las cuales 77 fueron colocadas a pacientes pediatricos, o que representa el
44.5%, menos de la mitad del total.

El numero anterior, se recolectd6 en 9 hospitales espafoles, con un rango que va
desde 1 implante de valvula percutanea hasta 38 implantes, sin hacer referencia
sobre cuantos de estos fueron aplicados en pacientes pediatricos.

En nuestro hospital, durante el periodo de 2017-2020 se estudiaron 10 pacientes con
fin de preparar y colocar de manera percutanea una protesis valvular en posicion

pulmonar, con un total de 4 colocaciones exitosas.

En el registro espafiol de Solana-Garcia, las edades pediatricas variaron de 9 a 16

anos, con una media de 13 anos.

En nuestro registro, las edades pediatricas variaron entre 11 y 15 afos con una
media de 12 afos, muy similar a lo reportado.

Las cardiopatias reportadas por el registro de Solana-Garcia fueron Tetralogia de
Fallot en el 35%, atresia pulmonar con comunicacion interventricular en el 18%,
atresia pulmonar con septum integro en el 8%, tronco arterioso 6%, doble salida del
ventriculo derecho 8%, entre otras.

En Italia en 2013, Butera et al, realizé un reporte de casos de implantes percutaneos
de valvula pulmonar, en el cual se encuentra un total de 62% de pacientes con
Tetralogia de Fallot, en comparacién con estudios en Francia en 2014 por Fraisse et
al y en USA en 2015 por Cheatham et al, que reportan un total de 50% de pacientes
con Tetralogia de Fallot.

Nuestra poblacién tiene un comportamiento similar a lo reportado por Espafia, ya que
presenté en un 40% Tetralogia de Fallot, 30% Tetralogia de Fallot con agenesia de
valvas, 10% atresia pulmonar sin comunicacion interventricular, 10% atresia
pulmonar con comunicacion interventricular y un caso (10%) de endocarditis de la
valvula pulmonar con bioprotesis. No hubo casos de tronco arterioso ni doble salida
de ventriculo derecho.
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Sobre el tipo de tracto de salida del ventriculo derecho, el registro de Solana-Garcia
refiere que el sustrato anatomico mas frecuente fue el tubo valvulado en el 40% de
los casos.

Acorde a lo referido por las publicaciones de Butera, Fraisse y Cheatham, en general
se reportd mayor frecuencia la colocacion percutanea de valvula pulmonar sobre un
tubo valvado, en 79%, 33% y 74% de los casos respectivamente. El segundo tipo de

tracto de salida reportado fue bioproétesis en el 21 — 28%.

En nuestros pacientes llevados a colocacion percutanea de valvula pulmonar, el 50%

de los casos contaba con una bioproétesis y el otro 50% con tubo valvado.

La lesion mas frecuente del tracto de salida del ventriculo derecho concuerda con
nuestros datos. En el registro espanol, al igual que en el la mayoria de los reportes,
la lesion mas frecuente es la doble lesién en el 51% de los pacientes, seguida de
estenosis en el 28% y de insuficiencia en el 21%. En nuestra poblacion llevada a
colocacion percutanea de valvula pulmonar se report6 la doble lesidn pulmonar en el
75% de los casos, estenosis pulmonar en el 25%, sin colocacion de valvula en

pacientes con insuficiencia pura.

Sobre la estancia intrahospitalaria, sabemos que refleja el tiempo de recuperacion de
los pacientes; la referida tanto por el registro espafol, como por los estudios de ltalia,
Francia y USA, se encuentra entre 2-5 dias, lo cual se encuentra acorde a nuestra

poblacién, en donde se registré una estancia de 3-4 dias.

En cuanto a las complicaciones, en el registro espafol no se reportaron

complicaciones severas como isquemia o muerte.

Sin embargo, en el reporte de Butera de 2013, de un total de 63 implantes, se
reportaron 9 complicaciones que represetaron el 14%, entre las cuales se encuentran
migracion del stent, arritmias y lesion del tubo valvado. En el reporte de Fraisse de
2014, se report6 un total de 17% de complicaciones y en el de Cheatham de 2015 un

6%. En nuestra poblacién, no se reportaron complicaciones.
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Sobre la mortalidad, en el el reporte espaiol se refiere nula. Sin embargo, en el resto

de reportes, la mortalidad oscila entre el 1% y 6.5% de los casos.

Nuestra mortalidad referida fue del 0%. No se reportaron defunciones asociadas al

procedimiento.

En México, no existen reportes de colocacion percutanea de valvula pulmonar en
pacientes pediatricos, solo hay un reporte en una paciente de 27 afos con
diagndstico de tronco arterioso tipo I, con doble lesion. El tracto de salida era con
tubo valvulado. Sin complicaciones reportadas, con una estancia de 72hs

intrahospitalaria (30).

Actualmente la mayor limitante de este procedimiento es el costo de los insumos, lo
cual, al ir demostrando la efectividad, la disminucion en la morbilidad y mortalidad
con respecto a las reintervenciones quirurgicas y el tiempo de recuperacion corta, ira

disminuyendo debido a la oferta y demanda.

Por ultimo, es importante mencionar que la sobrevida a largo plazo de los pacientes
con reintervenciones quirurgicas en el tracto de salida ventricular derecho con
recambio valvular pulmonar disminuye de 95% a los 5 afios a 76% a los 10 afos. De
lo anterior radica la importancia de la colocacion percutanea de la valvula pulmonar,
ya que se ha reportado que existe una disminucion de reintervenciones posteriores a

su colocacion en mas del 90%, 80% y 70% en seguimientos a 1, 2 y 4 afos (5).
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Xll. CONCLUSIONES

1. Se estudiaron 10 pacientes con disfuncion de tracto de salida del ventriculo
derecho, de los cuales 4 (40%) ya fueron para colocacién percutanea de la
valvula pulmonar.

2. No hubo predominio de género, se colocaron 2 valvulas pulmonares en
pacientes femeninos (50%) y 2 en pacientes masculinos (50%)

3. La mediana de edad al momento de la colocacion percutanea de la valvula
pulmonar fue de 12 afos.

4. La cardiopatia congénita de base mas frecuente fue la Tetralogia de Fallot en
el 40% de los casos.

5. El tipo de tracto de salida del ventriculo derecho en el que se colocoé la valvula
percutanea en posicion pulmonar fue en un 50% bioprotesis y en un 50% tubo
valvado.

6. La indicacion de disfuncion del tracto de salida del ventriculo derecho mas
frecuente para la colocacion de la valvula percutanea en posicion pulmonar
fue la doble lesion pulmonar en un 75% de los casos.

7. La mediana de duracion del complejo QRS al momento de la colocacion
percutanea de la valvula pulmonar fue de 137.5 milisegundos.

8. La mediana del volumen telediastdlico indexado del ventriculo derecho al
momento de la colocacion percutanea de la valvula pulmonar fue de 127
ml/m2.

9. La mediana de la estancia intrahospitalaria en ambos procedimientos fue de 3
dias.

10. No se registraron complicaciones.

11.Tuvimos cero por ciento de mortalidad.
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XIV. ANEXOS.

ANEXO 1. HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

PROTOCOLO DE TESIS
Caracterizacion clinica y paraclinica de pacientes pediatricos con implante de
valvula pulmonar percutanea por disfuncion del tracto de salida del ventriculo

derecho
NUMERO CONSECUTIVO
EDAD: SEXO: PESO: TALLA SC

CARDIOPATIA CONGENITA DE BASE:
1) TETRALOGIA DE FALLOT
2) ATRESIA PULMONAR
3) TRONCO ARTERIOSO __
4) DOBLE VIA DE SALIDA DEL VENTRICULO DERECHO
5) OTRO

TIPO DE TRACTO DE SALIDA DEL VENTRICULO DERECHO
1) NATIVO
2) TUBO VALVULADO
3) PARCHE TRANSANULAR
4) VALVULA PROTESICA

TIPO DE DISFUNCION DEL TRACTO DE SALIDA DEL VENTRICULO DERECHO
1) ESTENOSIS
2) INSUFICIENCIA
3) DOBLE LESION ____

DURACION DEL COMPLEJO QRS MS
VOLUMEN TELEDIASTOLICO INDEXADO DEL VENTRICULO DERECHO: ML/
M2

FECHA DEL PROCEDIMIENTO

PROCEDIMIENTO REALIZADO: CATETERISMO PRE MELODY COLOCACION DE
MELODY

COMPLICACION:

1) NO
OCLUSION DEL FLUJO CORONARIO_
FRACTURA DEL STENT
MIGRACION DEL STENT____
OTROS

gcLer

ESTANCIA INTRAHOSPITALARIA: DIAS
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ANEXO 2. OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES

Edad:

Definicidn conceptual: Tiempo transcurrido a partir del nacimiento de un individuo
Definicion operacional: edad del nifio al momento del estudio.

Unidad de medida: Afios.

Tipo de variable: cuantitativa discreta.

Género:

Definicidn conceptual: Caracteristicas biologicas que definen a un individuo como

hombre o mujer
Definicidn operacional: El género de una persona puede ser masculino o femenino.
Unidad de medida: masculino /femenino.

Tipo de variable: Cualitativa, Nominal.

Cardiopatia congénita de base

Definicidn conceptual: Tipo de cardiopatia congénita previo a la disfuncion del tracto

de salida del ventriculo derecho.

Definicidn operacional: La cardiopatia congénita que el paciente presentaba como
diagnostico de base.

Unidad de medida: Tetralogia de Fallot, atresia pulmonar, tronco arterioso, doble via
de salida del ventriculo derecho, otro.

Tipo de variable: Cualitativa nominal.
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Tipo de tracto de salida del ventriculo derecho

Definicidn conceptual: Condicion anatdomica del TSVD. Nativo si no se ha realizado

procedimiento quirurgico.

Definicion opercional: Al momento del procedimiento puede tener antecedente de

procedimiento quirdrgico o no
Unidad de medida: Nativo, tubo valvulado, parche transanular, valvula protésica

Tipo de variable: Cualitativa, Nominal

Tipo de disfuncidon del tracto de salida del ventriculo derecho:

Definicidn conceptual: Caracteristica definida por estudios de imagen. Estenosis:
obstruccion al TSVD; Insuficiencia: Flujo retrogrado de la arteria pulmonar al

ventriculo derecho. Doble lesion: Combinacion de estenosis e insuficiencia.

Definicidn operacional: La causa de la disfuncion del tracto de salida del ventriculo
derecho

Unidad de medida: Estenosis, insuficiencia, doble lesion.

Tipo de variable: Cualitativa, nominal

Duracion del complejo QRS:

Definicidn conceptual: Es la representacion electrocardiografica de la despolarizacion

de los ventriculos.

Definicidn operacional: La duracion del complejo QRS del paciente previo al

procedimiento
Unidad de medida: milisegundos

Tipo de variable: Cuantitativa, continua
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Volumen telediastolico indexado del ventriculo derecho

Definicidn conceptual: Es el volumen de sangre que llena el ventriculo derecho al
final de la diastole y justo antes de que comience la sistole, dividido entre la

superficie corporal del paciente.

Definicidn operacional: El volumen del ventriculo derecho en la telediastole referido

en la resonancia magnética previo al procedimiento.
Unidad de medida: ml/m2

Tipo de variable: Cuantitativa, continua

Tipo de procedimiento

Definicidn conceptual: Es el procedimiento en hemodinamia a realizar en el paciente

con disfuncion del tracto de salida del ventriculo derecho.

Definicidn operacional: Es el tipo de procedimiento a realizar en el paciente, puede
ser dilatacion del TSVD previo o la colocaciéon percutanea de la valvula pulmonar.

Unidad de medida: Cateterismo previo/Colocacion de valvula

Tipo de variable: Cualitativa, nominal

Complicacion:

Definicidn conceptual: problema médico relacionado al procedimiento.

Definicidon operacional: problema meédico que se asocia al procedimiento de

colocacién de valvula Melody en posicion pulmonar.

Unidad de medida: Ausente, oclusion de flujo coronario, fractura de stent, migracion
del stent, otro
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Tipo de variable: Cualitativa nominal.

Estancia hospitalaria:

Definicidn conceptual: Dias que un paciente permanece hospitalizado
Definicidn operacional: numero de dias de estancia intrahospitalaria.
Unidad de medida: dias.

Tipo de variable: cuantitativa discreta.

VARIABLE TIPO DE | ESCALA | UNIDAD DE MEDICION PRUEBA
VARIABLE ESTADISTICA

Edad Cuantitativa | Discreta | Afos Mediana

Género Cualitativa | Nominal | Femenino/ Masculino Frecuencias y %

Cardiopatia Cualitativa | Nominal 1) Tetralogia de Fallot Frecuencias y %

congénita de 2) Atresia pulmonar

base 3) Tronco arterioso

4) Doble salida  del

ventriculo derecho

5) Otro
Tipo de tracto | Cualitativa | Nominal 1) Nativo Frecuencias y %
de salida del 2) Tubo valvulado
ventriculo 3) Parche transanular
derecho 4) Valvula protésica
Tipo de | Cualitativa | Nominal 1) Estenosis Frecuencias y %
disfuncion del 2) Insuficiciencia
tracto de salida 3) Doble lesion

del ventriculo
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derecho

Duranciéon  del | Cuantitativa | Continua | Milisegundos Mediana
complejo QRS
Volumen Cuantitativa | Continua | MI/m2 Mediana
telediastolico
indexado del
ventriculo
derecho
Tipo de | Cualitativa | Nominal 1) Cateterismo previo Frecuencias y %
procedimiento 2) Colocacion
percutanea de valvula
pulmonar
Complicacién Cualitativa | Nominal 1) No Frecuencias y %
2) Oculsion flujo
coronario
3) Fractura del Stent
4) Migracion del Stent
5) Otros
Estancia Cuantitativa | discreta | Dias Mediana

intrahospitalaria
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ANEXO 3. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Actividades

Agosto-Diciembre

Revision bibliografica

Elaboracion de protocolo

Revision por el comité

Recopilacion de datos o trabajo de

campo

Codificacién, procesamiento y analisis

de informacioén

Entrega del trabajo final y/o publicacion

de resultados




ANEXO 4.- CARTA DE DISPENSA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

CARTA DE DISPENSA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

A QUIEN CORRESPONDA:

Por medio de la presente solicito al Comité de Etica en Investigacién en Salud
del Hospital de Pediatria de la Unidad Médica de Alta Especialidad del Centro
Médico Nacional de Occidente de Guadalajara, Jalisco, dispensa del consentimiento
informado para la realizacion de este estudio de investigacion. Ya que es un estudio
retrospectivo el cual representa un riesgo menor al minimo; donde solo revisaremos
la informacién que se encuentre en el expediente clinico y no haremos contacto
personal con el paciente. Solicitarles el consentimiento representaria un costo muy
alto para el hospital ya que la mayoria son foraneos, unos pacientes ya fueron
egresados por edad o cuentan con citas de seguimiento anuales; por lo que nos

de un codigo sin mostrar nombres o numeros de afiliacién, que se registraran en
unabase de datos en mi computadora portatil, la cual cuenta con clave personal. La
informacién se resguardara solo por 5 afios y posteriormente se eliminaran los datos

de manera permanente.
Lalnvesﬁgadbnnoocfadiblomdmcxumbnywnolludénumuy

importante para nuestra institucion y la sociedad ya que mostraremos los resultados

en nuestra unidad de una nueva estrategia terapéutica para la disfuncién del tracto

de salida del ventriculo derecho, que es menos invasiva y con menor
morbimortalidad. Slempracuidandolapdvaddaddelpadentoalnomwm

Residente de 2do afio de cardiologia pediatrica
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ANEXO 5. DICTAMEN DE AUTORIZACION COMITE LOCAL DE INVESTIGACION
EN SALUD

24/2/2020 SIRELCIS

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

Dictamen de Aprobado

Comité Local de Investigacion en Salud 1302,

HOSPITAL DE PEDIATRIA, CENTRO MEDICO NACIONAL DE OCCIDENTE LIC. IGNACIO GARCIA TELLEZ,
GUADALAJARA JALISCO

Registro COFEPRIS 17 Cl 14 039 045
Registro CONBIOETICA CONBIOETICA 14 CEl 001 2018022

FECHA Lunes, 24 de febrero de 2020
Dr. Lorenzo Gutiérrez Cobian
PRESENTE
Tengo el agrado de notificarle, que el protocolo de investigacion con titulo Caracterizacion clinica y paraclinica de
pacientes pediatricos con implante de valvula pul p! anea por di ion del tracto de salida del
ventriculo derecho que someti6 a consideracion para evaluacion de este Comité, de acuerdo con las

recomendaciones de sus integrantes y de los revisores, cumple con la calidad metodoldgica y los requerimientos de
ética y de investigacion, por lo que el dictamenes APROBAD O:

Numero de Registro Institucional

R-2020-1302-007

De acuerdo a la normativa vigente, debera presentar en junio de cada afio un informe de seguimiento técnico acerca del
desarrollo del protocolo a su cargo. Este dictamen tiene vigencia de un afo, por lo que en caso de ser necesario,
requerira solicitar la reaprobacion del Comité de Etica en Investigacion, al término de la vigencia del mismo.

ATENTAMENTE \

M.E. Ruth Alejandrin: a astillo Sanchez
Presidente del Comité Lpcal de Investigacion en Salud No. 1302

Imprimir

IMSS

SECHRIDALT Y S0

https://sirelcis.imss.gob.mx/s2/sclieis/protocolos/dictamen/21078 mn
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