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RESUMEN ESTRUCTURADO

“CORRELACION ENTRE EL VOLTAJE DE LA ONDA R EN V1 DEL ELECTROCARDIOGRAMA
Y EL GRADIENTE A TRAVES DE LA VALVULA OBTENIDO POR CATETERISMO CARDIACO
EN PACIENTES PEDIATRICOS CON ESTENOSIS PULMONAR.”

INTRODUCCION: Dentro de las malformaciones de los recién nacidos, las cardiopatias
congénitas son de las mas comunes, y en ellas, la estenosis de la vélvula pulmonar abarca
un promedio de 8 % del total de los recién nacidos afectados del corazén. A lo largo de la
historia el andlisis de estudios basicos como el electrocardiograma fueron perdiendo poder
ante el surgimiento tecnologico de nuevas herramientas diagnésticas como el
ecocardiograma. Uno de los objetivos de este estudio, es volver un poco a lo bésico,
fortaleciendo los datos registrados por un estudio mas sencillo y accesible a todo paciente
y médico. Confirmando que los patrones encontrados en él, sumado a los datos clinicos del
paciente, pueden orientarnos en los pacientes pediatricos al diagnéstico y la gravedad de
las patologias y en este caso de la estenosis pulmonar, podria facilitar el abordaje a
distancia por especialistas, y favorecer a que las referencias a un tercer nivel de atencién
se hagan de una manera mas ordenada y oportuna.

OBJETIVO: Determinar si el gradiente obtenido en el momento del cateterismo
cardiaco mantiene una correlacion confiable con el voltaje de la onda R en V1.
MATERIAL Y METODOS: Estudio descriptivo y retrospectivo en el Hospital de Pediatria
Centro Médico Nacional de Occidente IMSS. Se obtuvieron los expedientes de pacientes
valorados y diagnosticados con estenosis congénita de la valvula pulmonar, en quienes se
realizé un tratamiento intervencionista desde el afio 2016 al afio 2020. Los principales
parametros a correlacionar fueron el gradiente de presién obtenido a través la valvula
pulmonar en el cateterismo cardiaco con la amplitud de la onda R en V1 multiplicada por 5
como constante. Se usé estadistica descriptiva con frecuencias y porcentajes para las
variables cualitativas, para las numéricas medidas de tendencia central como media y
mediana segun la distribucion de los resultados.

RESULTADOS: Tras el andlisis de los datos obtenidos de los pacientes, no se encontro
ninguna correlacion de Spearman significativa, pues ninguno de los resultados sobrepaso
un Rho Spearman de 0.3.

CONCLUSION: Podriamos concluir por lo observado en este estudio que el

electrocardiograma, a pesar de ser un estudio basico para la valoracién en sospechas de



cardiopatias congénitas, y en este caso, nos orienta al diagnostico y a la severidad, pero
no es posible predecir el verdadero gradiente del flujo a través de la valvula pulmonar. Por
tal motivo, seguira siendo un estudio con validez, pero no un estudio en el que se pueda
apoyar para el seguimiento del paciente en un hospital de segundo nivel, y mucho menos
para saber el momento de referir al paciente para su tratamiento, y debera de ser enviado

a un hospital de tercer nivel para ser protocolizado y tratado.



INTRODUCCION

México como pais, es rico en muchos aspectos, pero no deja de ser un pais en vias de
desarrollo, un pais tercermundista, con muchas carencias, con una desproporcion social y
demogréfica, y en los reflejos de esta desigualdad, se asoma la salud, que se presenta
como un derecho ante toda la sociedad, pero que estd muy lejano de ser un recurso a
disponibilidad en igualdad para todos. Somos un pais que se asemeja estadisticamente en
la incidencia y prevalencia de muchas patologias de paises de primer mundo, pero en el
cual los desarrollos en la ciencia y tecnologia, como en las mejoras de técnicas de
diagndstico y tratamiento de atencién medica aun se encuentran centralizados en las
ciudades de mayor densidad poblacional, y esto es explicable en parte porque el constituir
clinicas equipadas, con especialistas capacitados para poblaciones mas pequefas seria un
tema de discusion en ambitos financieros; por lo que en nuestro pais el traslado de
pacientes a largas distancias aun sigue siendo necesario para la evaluacion de los
pacientes con patologias complejas, que requieren una valoracién médica especializada en

clinicas de tercer nivel de atencion.

La cobertura de salud con clinicas de segundo nivel, donde encontramos las especialidades
troncales de atencion médica tiene un mayor porcentaje de distribucion. Pero sera de poca
utilidad si la capacitacion de nuestros especialistas, quienes se encuentran mas al alcance
de la poblacion en general, se encuentra mermada por la falta de conocimiento de la
utilizacion de equipo médico que errébneamente se considera de uso e interpretacion de un
subespecialista, pudiendo ser por otra parte un fuerte apoyo para disminuir la afluencia de

pacientes en las clinicas de atencion mas especializada.

En nuestro caso en particular, un pediatra pudiera ser capaz de otorgar la vigilancia,
orientacion y tratamiento, en los intervalos de tiempo en los cuales el paciente se encuentra
lejano a un subespecialista como lo es un cardiélogo pediatra, teniendo el conocimiento
necesario para la interpretacion de un estudio tan basico como lo es un electrocardiograma

en el contexto de las cardiopatias mas comunes en nuestro pais.

El motivo de este estudio es poder otorgar algunos parametros electrocardiograficos
asociados a la estenosis congénita de la valvula pulmonar y su gravedad, con lo cual el

diagnostico, seguimiento y referencia oportuna para su valoracién en un hospital de tercer



nivel se facilitaria, sin la dependencia de estudios mucho menos accesibles para la

poblacion general como lo es un ecocardiograma, angiotomografia o resonancia magnética.

MARCO TEORICO

Las cardiopatias congénitas (CC) son de los defectos mas comunes al nacimiento, la
incidencia varia en cada pais, pero ronda en alrededor de 1% de los recién nacidos vivos.
Conforme pasa el tiempo, en conjunto con los avances tecnolégicos, se ha progresado el
perfeccionamiento en el diagndstico y tratamiento de las malformaciones congénitas del
corazén, por tanto se ha aumentado la supervivencia y la calidad de vida de en un gran
porcentaje de los recién nacidos (RN) y pacientes pediatricos afectados, y con esto, en los
altimos afios se ha logrado modificar la historia natural de la enfermedad en muchas de
estas afectaciones cardiacas, incrementandose el numero de pacientes que llegan a edad
adulta, con CC ya corregidas de alguna manera y con buena calidad de vida. *

Como definicion, la guia de préactica clinica de nuestro pais la menciona de la siguiente
forma: “malformaciones cardiacas o de los vasos sanguineos directamente relacionados
presentes al nacimiento y que se originan en las primeras semanas de gestacion por
factores que actlan alterando o deteniendo el desarrollo embriol6gico del sistema
cardiovascular” (GPC, 2009).?

En nuestro pais no existen cifras certeras de la incidencia y prevalencia de las cardiopatias
congénitas, pero se estima una incidencia de 4 a 12 por cada 1000 RN vivos, y ésta
aumenta en los no nacidos o los nacidos muertos. Por afio se espera que entre 15000 y
18000 neonatos tengan una CC, y esta es una estimaciéon de otros paises extrapolada al

nimero de nacimientos anuales en nuestro pais. %3

El hecho de que la atencién a nivel de subespecialidad se encuentre centrada a las
principales ciudades de México, provoca que se limiten los recursos y por tanto afecta la
atencion oportuna en muchas de las CC. Hasta la fecha solo estan registrados 9 centros
certificados para la atencién de estas patologias, y 7 de ellos se encuentran en la ciudad
de México, y aun que la atencion de estos pacientes se realiza en otros hospitales de
ciudades mas pequefias, estamos muy lejos de que sea una atencion de 3er nivel, pues en

la mayoria de estos no se cuenta con el equipo necesario para atender CC complejas. La



otra realidad en nuestro pais se enfoca en la deteccién oportuna, que aunque el diagnéstico
fetal actualmente puede llevarse a cabo por ginecélogos con entrenamiento en salud
materno-fetal, aun no hay una adecuada distribucién de estos profesionales en el pais, para
abarcar una mayor porcion del territorio en el que se realice el tamizaje, y ademas de esto,
el mal uso del ultrasonido en manos de profesionales no preparados para esto condiciona

gue el diagnostico también se vea mermado.?

En cuanto a la etiologia de muchas de las CC aun no se encuentra clara, pero la gran
mayoria se encasillan en 3 principales causas: genética, factores ambientales y
multifactorial, en donde se mezclan las 2 primeras. Gracias a los avances de los ultimos
afos en el genoma humano, se han podido identificar mutaciones genéticas y moleculares
especificos de muchas patologias aisladas o asociadas a sindromes malformativos como:
Alagille, Marfan, Noonan o Holt Oram, microdeleciones cromosémicas han sido implicadas
en las malformaciones cardiacas, como en el sindrome de DiGeorge, o en el sindrome de
Williams-Beuren. Y dentro de los causantes ambientales de las CC se encuentran
enfermedades maternas, como: la diabetes pregestacional, la fenilcetonuria, el lupus
eritematoso y la infeccién por HIV; la exposicion materna a drogas (alcohol, anfetaminas,
hidantoinas, y otras); y la exposicion a toxicos como: disolventes organicos, lacas, pinturas,

asi como herbicidas, pesticidas y productos de cloracién.*

Dentro de todas las CC, hasta un 90% lo engloban alrededor de 10 cardiopatias, que segun
lo referido por diferentes autores a nivel mundial, con algunas variaciones por paises en los
cuales pueden variar el orden basado en su incidencia, se pueden ordenar por frecuencia
de la siguiente forma: Comunicacién interventricular (CIV), comunicacion interauricular
(CIA), conducto arterioso permeable o persistente (PCA), estenosis pulmonar (EP),
coartacion adrtica (CoAo), tetralogia de Fallot (TF) y estenosis adrtica (EA0), transposicion
de grandes arterias (TGA), canal atrioventricular (CAV) y el sindrome del corazén izquierdo
hipoplasico (SVIH).*

La deteccion prenatal de CC esta aun muy lejana de tener la cobertura ideal para detectar
el 100% de las cardiopatias, y esto esta comprometido por multiples factores, desde la falta
de equipo técnico y personal especializado en ello en mas zonas del pais, hasta el nivel
sociocultural y econémico de gran parte de la poblacion, asi como el que estos aun viven

en regiones rurales, lejanas a esta tecnologia y capacidad de atencion en salud. Por estos



y otros motivos, es importante una adecuada valoracion por pediatras y médicos de primer

contacto de los RN y lactantes, para la deteccion lo mas oportuna posible de las CC.

Es importante conocer los antecedentes paternos, en cuanto a CC, pues genéticamente
existe un riesgo de herencia o recurrencia. En los antecedentes maternos es importante
desglosar las enfermedades pregestacionales y las detectadas durante la gestaciéon, como
diabetes e hipertension; el consumo de sustancias toxicas o farmacos que tienen
asociaciones teratogénicas, asi como infecciones diagnosticadas y tratadas en el periodo
gestacional. En los primeros meses de vida es importante la atencion sobre el
comportamiento del RN, sobre todo durante las actividades que para el significan un mayor
gasto energético como lo es alimentarse o el llanto, en donde puede manifestarse
diaforesis, polipnea, cianosis y hasta rechazo al alimento, asi como la falta de ganancia
ponderal. El momento de la aparicion de los sintomas suele relacionarse directamente con
la gravedad de la CC, por lo que en las mas complejas los sintomas apareceran en las
primeras semanas de vida, como en la TGA, EP, EAo, CoAoy en el SVIH.#

El momento de la exploracion del RN y lactante, se deberia de poner suma importancia en
la deteccion de signos que nos orienten a la existencia de una CC. La cianosis debera ser
analizada y se debera descarta la relacion que esta pueda tener con mdltiples factores
como el frio, hipovolemia o choque. Es anormal una saturacion por pulsioximetria menor a
92% o una PO2 inferior a 60 mmHg. La auscultacién no es del todo fiable en un RN, pues
pueden existir CC que en etapas tempranas carecen de soplos. Debemos prestar atencion
a otros signos como la frecuencia cardiaca (FC) y ritmo, que no se salgan del limite

percentilado para la edad del paciente y que sea ausculte de forma regular. La
palpacion de los pulsos periféricos también juega un papel importante, sobre todo en la
CoAo. Palpar frémito en el térax es patognomoénico de CC. A nivel abdominal es necesario
buscar el nivel del higado por debajo del reborde costal, y sera sugestivo de insuficiencia

cardiaca congestiva (ICC) si este se palpa con més de 3 cm por debajo de la tltima costilla.

El diagnostico con todo lo dicho anteriormente puede sospecharse, y a estos hallazgos es
importante la suma de estudios paraclinicos que sustenten la sospecha como lo es la
radiografia de térax (RxT) en donde podriamos valorar el tamafio cardiaco, la composicion
de la silueta cardiaca, asi como el flujo a nivel pulmonar. El electrocardiograma (ECG)

puede aportar datos especificos que también apoyen la sospecha de algunas cardiopatias,
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y por supuesto su la sospecha es de una arritmia. Al tener un alto indice de sospecha de
CC, debera ser gestionada su valoracion por un especialista en cardiologia pediatrica, que

por medio de ecocardiografia debera corroborar o descartar el diagnéstico.*

Una vez que se ha diagnosticado, dependera de la cardiopatia, la complejidad y la gravedad
la conducta a seguir, desde no ameritar tratamiento a corto plazo, llevarlo a vigilancia
solamente con tratamiento médico, 0 que esta amerite una tratamiento intervencionista o

quirdrgico a corto o mediano plazo.

Estenosis de la valvula pulmonar

Dentro de las cardiopatias congénitas con una mayor incidencia se encuentra la estenosis
de la valvula pulmonar, que nombraremos sinénimo estenosis pulmonar. Segun estadistica
de paises extranjeros oscila en un 8% del total de las CC, y es comun que solo se encuentre
como Unico defecto, pero no es raro que se asocie a otras alteraciones intra y extra
cardiacas, siendo estos defectos asociados, pero sobre todo la gravedad de la estenosis,
los factores mas importantes para la edad de presentacion clinica, oscilando entre una EP
critica en un RN, hasta una estenosis leve asintomatica, cuyo diagndstico y tratamiento

suelen ser tardios.®

Epidemiologia

La incidencia la ubica en 1 de cada 2000 RN vivos en el mundo. Por lo registrado en la
literatura a nivel global, se observa un aumento en la prevalencia de las cardiopatias en
general, pero de las que mas ha mostrado elevacion es la EP. Se desconoce la causa
especifica de esto, pero se han asociado factores de riesgo genéticos, medioambientales y

otros factores dietarios.>®

Clasificacion
Se puede clasificar dependiente de la altura de la afectacién en valvular, subvalvular
(infundibular) y supravalvular, pero por mucho, la estenosis de la valvula pulmonar

propiamente dicho es la presentacion mas frecuente.®
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Estenosis valvular: En esta existe una alteracion de la morfologia normal de las
valvas que conforman la vélvula pulmonar (VP). Podremos encontrar desde valvulas
monocuspide o bicuspide, con fusiones o rafes de las valvas, apertura estrecha en forma
de domo, y menos frecuente, podriamos encontrar valvulas displasicas o valvas

mixomatosas y engrosadas.

Estenosis subvalvular: esta a su vez puede subdividirse en infundibular y
subinfundibular. La primera suele ser relacionada a otra cardiopatia como la TF, ya que
aislada es muy rara, y principalmente se debe a que el musculo infundibular del tracto de
salida del ventriculo derecho (TSVD) tiene una conformacion circular, que ante una
hipertrofia reactiva puede generar una obstruccion dindmica. A la Estenosis subinfundibular
también se le conoce como ventriculo derecho de doble camara, esto generado por haces
musculares anémalos, posiblemente consecuencia de la estimulacion por el choque a la

pared muscular de algun corto circuito de un defecto septal.

Estenosis supravalvular: Esta suele ocurrir a cualquier nivel del tronco de la arteria
pulmonar (TAP) principal o incluso posterior a la bifurcacion del TAP. Suele estar asociada

a algun sindrome.

Manifestaciones clinicas

Estas dependeran de la gravedad de la estenosis. En su mayoria las EP leves cursaran
asintomaticas, y seran diagnosticadas en alguna etapa de la vida, por lo general en la
infancia o nifiez, durante una revisiébn médica, en donde se auscultara un soplo cardiaco,
pudiendo referir en la historia clinica disnea y fatiga leve relacionada a los esfuerzos. En la
moderada a grave, la incapacidad de aumentar el flujo sanguineo a nivel pulmonar suele
provocar dolor toracico y/o sincope. El caso mas extremo se presenta en la EP critica de la
etapa neonatal, en la que la presion suprasistémica del ventriculo derecho (VD) pudiera
provocar dilatacion y falla cardiaca derecha, junto a una insuficiencia tricuspidea (IT) grave

y cianosis por el corto circuito de derecha a izquierda a través del foramen oval.®

Herramientas diagndésticas
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El electrocardiograma, en la mayoria de los pacientes que presentaran una EP
leve a moderada, podriamos encontrar un ECG normal o con leve desviacion del eje a la
derecha, lo cual pudiera interpretarse como normal aun hasta la adolescencia. Pero a
medida que la estenosis progresa o con EP mas grave, la hipertrofia del VD aumenta y se
ve reflejada en una mayor amplitud de la onda R en la precordial V1, en donde excede de
los limites normales y en ocasiones puede registrarse en el trazo una rsR’, y una mayor
profundidad en la onda S en V6. Pero esta valoracion se ve limitada en pacientes neonatos
y posoperados. En las EP graves la desviacion del eje a la derecha es marcada y se refleja

en ondas R monofasicas en V1, con una amplitud generalmente mayor a 20 mm 6

Asi mismo podriamos encontrar cambios en la onda P, donde se veria reflejado una
sobrecarga de volumen en la auricula derecha (AD), y tal vez un poco prolongado el PR.
Teniendo en cuenta que el eje de QRS se desvia a la derecha de manera proporcional a la
presion del VD, el grado de estenosis concuerda bien con la relacion R/S en V1y V6 y con
el voltaje en altura mostrado en V1, por lo que entre mas alta la onda R en V1, mayor

estenosis y en viceversa.”®

En pacientes pediatricos hasta la adolescencia, que son portadores de EP aislada, existe
una relacion entre la altura de la onda R en la derivacion de V1y la presion sistolica del VD.
Realizando una operacién matematica de multiplicacion de la altura de R en V1 en mm, por
una constante que es 5, el resultado seria la estimacion de la presion sistélica del VD en

mmHg. 8

En el caso de los pacientes con EP mas graves, el eje de la onda T también se ve
modificado, presentando una desviacién a la izquierda, dando ondas T negativas en DI,

DIlI, AVF y en precordiales derechas. ’

La ecocardiografia es una herramienta, que en imagen en 2D y Doppler, son el
estandar para la clasificacion del tipo y la severidad de la misma, siendo multiples las
proyecciones donde podriamos visualizar la VP, sobre todo en los pacientes pediatricos, en
guienes la ventana transtoracica es mucho mas clara por la proximidad de las estructuras
cardiacas y vasculares a la pared del térax y la ausencia de tejido celular subcutaneo, en
donde las caracteristicas de las valvas que comprenden la VP, asi como el modo de

apertura y cierre dejan poco a la imaginacion del operador.
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Siendo una de las CC mas comunes, existen multiples variaciones en la EP, que van desde
la fusion de las comisuras de las valvas, que pueden dar una apertura en forma de cupula,
displasia de la vélvula, valvulas bicuspides, unicuspide y cuadricUspide, etc. Siendo adn
muy dificil obtener imagenes tan detalladas de la valvula pulmonar, por lo que no siempre
se puede especificar estas caracteristicas, previo a un evento quirdrgico. Pero puede
intentarse buscar las caracteristicas de las valvas al sacar una proyeccion en eje corto, un
corte transverso de la valvula aortica y girando en sentido de las manecillas del reloj el

transductor de 10 a 20°. 5°

Los gradientes maximos y medios pueden ser detectados a través de la modalidad de
imagen Doppler, siendo la orientacion del TSVD y la proyeccion a la parte posterior del TAP,
lo que hace relativamente facil la alineacion del haz ultrasénico de la sonda para evaluar el
flujo pulmonar. En esta modalidad Doppler, la onda pulsada es mucho méas especifica que
la de onda continua, para la evaluacion del nivel de la estenosis, que esta puede ser
subvalvular, supravalvular o valvular, pero la alineaciéon del haz ultrasénico puede ser un
problema que facilite la subestimacion de los gradientes verdaderos, por tal motivo se nos
aconseja comparar el gradiente de la IT que estima la presion sistélica del VD y nos dara
nocion del gradiente verdadero a través de la VP. A través de los gradientes estimados por

Doppler, nosotros podremos clasificar la EP como leve, moderada o grave.>®

Sumado a las estimaciones de gradientes por Doppler de onda continua o pulsada, las
imagenes por Doppler color es una herramienta Util para la clasificacion de la EP, ya que la
longitud y el diametro del chorro ocasionado por la estenosis puede dar una idea cualitativa

de lo cerrado que puede estar el trayecto de la VP.

La ecuacion de Bernoulli simplificada (AP = 4V?) ha apoyado en la estimaciéon de las
diferencias de presion a través de los orificios estendéticos requiere alineacion axial del jet y
el haz ultrasonico de Doppler. Estas han sido comparadas en varios estudios con los
gradientes pico a pico observados en los trazos de retiro de los procedimientos de
cateterismo cardiaco desde el TAP al VD. Se ha mostrado una buena correlacién entre los
gradientes estimados por ecocardiografia, con varias tomas simultaneas en diferentes
proyecciones que nos muestren el sitio de la EP, en relacion con los resultados de gradiente

obtenidos por el estudio intervencionista. %

14



Otra de las funciones de la ecocardiografia es en el apoyo que ofrece en las mediciones
que serviran en la planeacion de los procedimientos correctivos, principalmente en la
valvuloplastia pulmonar por intervencionismo cardiaco. Aunque han mostrado una buena
correlacion las mediciones del anillo valvular pulmonar por ecocardiografia con las
estimadas por imagenes angiograficas durante el cateterismo cardiaco, la precisién de la
seleccion del globo a utilizar para la valvuloplastia hace imprescindible corroborar las

mediciones, previo a realizar el procedimiento. !

Morfologia de la estenosis pulmonar
e | (EP). (A) Representacion esquematica
de diferentes tipos de EP. RA, auricula
~— ,’I_

branch stenosis (5%)
¥k ™~ supravalvular (1-2%)
—valvular (80-90%)
~subvalvular (£5%)

derecha; RV, ventriculo derecho. (B)

Valvula pulmonar con apertura en

domo. Cortesia del Dr. MM Bartelings y
el Dr. MRM Jongbloed, Departamento
de Anatomia y Embriologia, Medicina

de la Universidad de Leiden Centre,

Holanda.

La resonancia magnética cardiaca (RMC) es el mejor estudio para la evaluacion
de la funcién, masa y volumen del VD y la repercusion que la EP pudiera ocasionar, pero
ademas de esto si es posible visualizar el sitio de la estenosis, y ayudar a clasificarla como
sub, supra o valvular. Aunque por otro lado, la determinacion de las velocidades de flujo por
este medio son afectadas negativamente por los patrones turbulentos ocasionados por la
EP, por lo que la estimacién de los gradientes por ecocardiografia sigue siento el método
de eleccién, sumado a que la incompatibilidad que tiene este método con los marcapasos
y multiples dispositivos metélicos que pueda portar el paciente, aguantar la respiracion y
tener los latidos cardiacos ritmicos, su disponibilidad es limitada y los costos aun muy

elevados, lo hacen un estudio muy poco utilizado para la evaluacion de esta cardiopatia.

El cateterismo cardiaco ha sido la forma mas objetiva de determinar la gravedad
de la EP por la medicion de los gradientes de presion de las diferentes estructuras de forma
directa, pero este por lo general no se realiza hasta que llega el momento de intervenir con
un tratamiento invasivo, porque el diagnéstico y clasificacion hasta ese punto, se realiza

con los estudios previamente descritos y el comportamiento clinico. Dada las caracteristicas
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anatémicas de la patologia, es menos probable que la medicion ecocardiogréfica de los
gradientes sea sobre estimada, pero en caso de haber duda, puede justificarse el realizar

un cateterismo cardiaco con fines de medicién invasiva de los gradientes de presion.

Tratamiento

El objetivo del tratamiento es la disminucién o resolucién de la obstruccién que tenga el VD
en su tracto de salida, para mejorar la sobrecarga de volumen a la que esta expuesto.
Cualquier patologia en relacién con el TSVD o VP, que genere un gradiente maximo por
Doppler > 64 mmHg (velocidad maxima de 4 m/s) debe repararse. En el caso de EP
asintomatica, en la cual la valvuloplastia con balén no es viable por mdltiples factores, pero
detectando una presion sistdlica del VD >80 mmHg (una velocidad de la insuficiencia
tricuspidea > 4.3 m/s), debera ser llevado a correccion quirdrgica. °

Desde 1980 que fue introducida la valvuloplastia con balon como tratamiento, ha
desplazado en la gran mayoria de los casos que se necesita reparacion, a la resolucion
quirdrgica, salvo en los casos donde la EP no es aislada, sino que se acompafia de
patologias que vuelven mas complejo su tratamiento como un anillo hipoplasico, una valvula

displasicas o alteraciones del infundibulo del VD.

Uno de los grupos de pacientes en donde el tratamiento intervencionista ha ganado mayor
terreno, es en el tratamiento de la EP critica del recién nacido, en la cual la estenosis grave
de la VP provoca una presion sistélica del VD igual o mayor a la presion arterial sistémica,
el flujo pulmonar se encuentra dependiente del conducto arterioso permeable y el paciente
tiene datos de bajo gasto cardiaco; estos son los pacientes en quienes el tratamiento
intervencionista con valvuloplastia con balén es prioritario, seguido o0 no de colocacion de
Stent en el ducto para mantener un flujo pulmonar adicional se ha convertido en tratamiento
de primera linea. Obteniendo resultados buenos a corto plazo, reportando la disminucion
en algunos estudios el gradiente en casi un 70% posterior a la valvuloplastia pulmonar y
disminuyendo la presién sistélica del VD con flujo anterégrado a través de la VP en la
mayoria de los pacientes reportados en los estudios, con una tasa de mortalidad
considerablemente baja. Ademas, la necesidad de un dispositivo ductal para mantener la
permeabilidad, se ha analizado en pacientes que tienen alteraciones agregadas, como un

VD unipartita o bipartita y en pacientes con mediciones del anillo tricuspideo que estimen
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en score Z inferior a -1.5 en promedio, asi como las valvulas displasicas y estenosis graves.

12,13,14

Desde el inicio del tratamiento intervencionista, se han estado publicando resultados de
este procedimiento de varios centros especializados, con seguimiento de los pacientes por
varios afios, en los que se han analizado también los factores que haran de este
procedimiento, una terapéutica exitosa. Y definir como exitoso a un procedimiento también
ha sido tema de controversia, pues es basado principalmente en los gradientes residuales
medidos inmediatamente posterior a realizar la valvuloplastia por cateterismo cardiaco, asi
como por los gradientes medidos a través de ecocardiografia, que como ya hemos
analizado, tiene una correlacién aceptable con los obtenidos dentro de una sala de
hemodindmica. En la mayoria de los estudios, se ha considerado como exitosa con
gradientes residuales posterior a la valvuloplastia <36 mmHg, y para algunos otros autores
el éxito del procedimiento va en relaciéon a un gradiente residual <25 mmHg y un rango de
la presion sistélica del VD comparada con la presion sistémica <0.6, criterios en los cuales
se ha observado que no se requiere de ninguna otra intervencién, con sintomas residuales
minimos, como lo son la cianosis o la ICC, asi como una mejoria marcada de la
cardiomegalia visualizada en la RxT y resolucion de la hipertrofia ventricular derecha

registrada en el electrocardiograma. 4

La mayoria de los estudios reportan haber logrado un mayor éxito a largo plazo en pacientes
con gradientes previos a la valvuloplastia < 60 mmHg y una relacion de presion sistdlica del
ventriculo derecho contra la presion sistélica sistémica de < 0.8. También se ha analizado
que en la mayoria de los pacientes La hipertrofia ventricular derecha persiste en el
electrocardiograma hasta en un 80% de los pacientes y la sintomatologia pudiera persistir
hasta en un 13% de los pacientes con gradientes sistélicos residuales tan bajos como 25
mmHg, pero ninguno mayor a una clase funcional Il de la NYHA. Y como secuela residual,
la mayor parte de los pacientes conservan una insuficiencia de la VP, en diferentes grados,
gue en la mayoria no estaba presente previo al procedimiento. Una diferencia significativa
en la mayoria de los estudios analizando los resultados de este procedimiento, pero en la
etapa neonatal, fue el porcentaje de reintervencion, siendo hasta 3 veces mayor la
necesidad de llevarla a cabo en un futuro en pacientes sometidos a valvuloplastia en esa

edad, a cualquier otra etapa pediatrica.t>61
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ANTECEDENTES

Desde finales de la década de los 50's, hay registros de articulos sobre el analisis de EP,
sobre todo con los recursos disponibles, que para esa época eran limitados a la clinica y el
electrocardiograma, puesto que los procedimientos intervencionistas aun no eran muy
populares, sin un conocimiento generalizado para realizarlos o interpretarlos, y poco
accesibles para la poblacién general, y el ecocardiograma no tenia funciones tan avanzadas

para el analisis fino de la patologia.

Uno de los enfoques de estos estudios, era el analisis del electrocardiograma y los patrones
que se plasmaban sobre el papel de esta CC, y al ser un recurso mucho méas accesible y
conocido, apoyaba la clinica que presentaban los pacientes y se podia clasificar de cierto
modo la gravedad de la misma.

En 1959, en Philadelphia, el Dr. Bentivoglio y colaboradores, estudiaron un grupo de 100
pacientes con diagndstico de EP, sin otro defecto asociado, con el Unico fin de encontrar
patrones electrocardiogréaficos, en todos los pacientes se obtuvieron electrocardiogramas
de 12 derivaciones como estudio rutinario y se corroboro los gradientes entre la arteria
pulmonar y el ventriculo derecho, repitiendo la maniobra en 2 o0 3 ocasiones para descartar
artefactos, teniendo a 98 pacientes por arriba de los 10 mmHg de gradiente de presion. Los
pacientes fueron divididos en 4 grupos en relacién a la presion ventricular derecha, en
donde el grupo 1 (23 pacientes) tenian una presion ventricular hasta de 35 mmHg, el grupo
2 (25 pacientes) con presiones entre los 36 y 60 mmHg, el grupo 3 (27 pacientes) con
presion ventricular entre 61 y 110 mmHg, y un grupo 4 (25 pacientes) quienes presentaban
una presiéon ventricular superior a los 110 mmHg. Se analizaron todas las ondas y ejes
plasmados en el trazo del electrocardiograma, observando que las alteraciones de la onda
P, solamente se observaban en pacientes del grupo 4, donde se observaban amplitudes de
3 mm o mas en las derivaciones Il, V1 y V2, con morfologias picudas o bifasicas, pero sin
modificaciones en el eje de la onda P. Uno de los hallazgos méas constantes fue el
incremento de amplitud de la onda R en las precordiales derechas, con un promedio de
7.7mm hasta 29 mm, en la derivacion V1 de 12 a 20 mm, en V2 de 13 a 20 mm, y en su
contraparte V6 la altura media era constante con un rango promedio de 10 a 8 mm. La onda
S mostré una mayor prolongacion en las derivaciones 1 y V6 desde los grupos de baja

presion a los de alta presion. En general la forma del QRS vario en las derivaciones
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derechas, siendo la onda R la mas prominente en todos los grupos de presion, asumiendo
una mayor amplitud y/o pureza a medida que aumenta la presién del ventriculo derecho.
Otro de los criterios tomados en cuenta era la relacion de las ondas R/S mayor a 1 o una
onda R pura, mellada o prolongada en las derivaciones derechas, sobre todo en V1.
Encontrando datos de hipertrofia derecha desde el grupo 1 (60%), grupo 2 (76%), grupo 3
(85%) hasta el grupo 4 en un 100% de los pacientes. Pero a pesar de los hallazgos
reportados no pudieron establecer criterios de gravedad de la estenosis pulmonar pura
basados en los hallazgos electrocardiogréficos, que era en ese momento un estudio
universal y accesible a todos, pues, aunque algunos pardmetros pueden variar con los
grados de estenosis pulmonar y la hipertrofia ventricular derecha, no todos los pacientes

eran constantes dentro de un mismo grupo.®

En 1960, De Pasquale et al, encontraron que los patrones electrocardiograficos de 41 de
los pacientes incluidos en su estudio con EP, podrian clasificarse en general en 4 tipos, en
relacion a la presion sistolica del ventriculo derecho; en el tipo A, se observaba un a onda
R pequefia o ausente y una onda S mas profunda en la derivacion |, con una onda R alta y
una onda S pequefia o ausente en V1, y esto era obtenido en pacientes quienes
presentaban una presion sistdlica del ventriculo derecho por arriba de los 100 mmHg. En el
patron tipo B, obtenido en pacientes que presentaban presiones sistélicas del ventriculo
derecho entre 75y 100 mmHg, la onda R en DI era mas prominente que en el tipo A, pero
seguia siendo menor que la onda S en DI, mientras que la onda R en V1 era de mucho
mayor amplitud que la onda S, aun que esta fuera un poco mas profunda en V1. Un patrén
C, donde los pacientes presentaban presiones sistélicas del ventriculo derecho menores de
75 mmHg, donde la onda R era de la misma magnitud que la onda S tanto en DI como en
V1. Y exponian un tipo D, donde en 2 pacientes, a pesar de tener una PSVD de 75y 105

mmHg respectivamente, registraron un trazo electrocardiografico normal. *°

Scherlis y colaboradores en 1963, realizan un analisis electrocardiografico de 100 pacientes
con diagnéstico de estenosis pulmonar, pero en éste a diferencia de los mencionados
previamente se incluian 45 pacientes con EP pura, 21 pacientes con EP mas un defecto
del tabique interauricular y 34 pacientes con EP mas un defecto del tabique interventricular.
Enfocandonos a los hallazgos que encontraron en la EP pura, los resultados mostraron una
buena correlacion entre la amplitud de la onda R en V1 y el nivel de presion sistolica del

VD. El promedio de la PSVD en pacientes con patrones electrocardiograficos
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caracterizados por gR o Rs en V1, fue significativamente méas alto que los que presentan
un patrén rsR. Reportando en sus conclusiones que la vectocardiografia es segura para la
deteccién de la hipertrofia ventricular derecha, con algunas excepciones, la cual se
relaciona a una PSVD elevada. Y que la correlacion entre la amplitud de laondaR en V1y
la PSVD fue mejor en el grupo de pacientes con EP aislada comparados con los grupos

gue tenian defectos septales agregados. %

En 1968 Fowler y colaboradores, toman un grupo de 136 pacientes pediatricos hasta los 15
afos, con estenosis pulmonar aislada y analizan los patrones electrocardiogréaficos y su
relacién con la severidad de la patologia. Los patrones que mejor correlacionaron con la
presion sistélica pico del ventriculo derecho es la suma de R en V1 y de S en V6, ademas
de la altura de la onda R en V1, los cuales aumentan la confiabilidad con la edad.
Observando también que, en los pacientes menores de 1 afio, la correlacion para el angulo
frontal del QRS-T y la relacién R/S en V1 son los que mejor correlacionan con la PSVD,
perdiendo confiabilidad en grupos de mayor edad. %*

Recientemente en literatura mas actual, en el libro de Electrocardiografia en la practica
clinica de Chous, se hace referencia a los patrones electrocardiograficos en algunas
cardiopatias congénitas, haciendo referencia a la estenosis pulmonar, explicando que, en
estenosis pulmonares leves, podremos encontrar patrones de trazos normales o mostrar
una leve desviacion del plano del eje frontal hacia la derecha. Refiriendo que en un nivel
moderado de severidad la amplitud de la onda R en V1 excedera los limites normales, y
probablemente se muestre un patron rsR. Remarcando que en EP graves, la desviacion del
eje a la derecha es marcada, asociado a una onda R monofasica en V1, usualmente con
una amplitud >20 mm. Se sefiala que la onda P picuda puede evidenciar una dilatacién
auricular derecha en derivaciones Iy V1, siendo esto mas comun en infantes con estenosis
pulmonar critica. Pero, sobre todo, y es lo que en este trabajo nos hemos dado la tarea a
confirmar o descartar, hace referencia a una pequefia operacion matemética, refiriendo que
en nifios y adolescentes con EP valvular aislada existe una buena correlacion entre la altura
de laonda R en V1y la presion sistdlica del VD, cuya altura de la onda R se debe multiplicar

por 5 para estimar la PSVD en mmHg.

Este tipo de analisis no se ha realizado en ningln estudio reciente, y mucho menos en

nuestro pais, por lo que el encontrar literatura nacional al respecto no fue posible.
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JUSTIFICACION

Magnitud: Las cardiopatias congénitas es una de las malformaciones mas comunes al
nacimiento, en nuestro pais cada afio se espera el nacimiento de 16 a 18 mil recién nacidos
con este problema, y dentro de ellas la estenosis pulmonar ocupa un porcentaje del 8-10%.
Con una prevalencia que va en aumento, gracias al avance en tecnologia y técnicas
quirdrgicas correctivas o paliativas, se complica la atencién de la poblaciéon con alguna
cardiopatia congénita ya sea por el poco nimero de especialistas cardiélogos pediatras o
por el aun predominio de la centralizacién de los recursos y tecnologia, haciendo que las
listas de espera para una valoracion en las instituciones publicas sean de varios meses, y
existiendo la tecnologia por ejemplo en telemedicina, se hace poco factible la valoracién de
los pacientes a larga distancia. El electrocardiograma es un estudio bésico en la préactica
clinica de todo médico, pero la profundidad de su estudio se ha ido quedando a un lado, asi
como la toma de decisiones basados en los patrones que nos arrojan sus trazos, por lo que
una actualizaciéon de patrones que antes se habian considerado relevantes para la
clasificacion y seguimiento de una patéloga, corroborando que estos sean confiables,
podria facilitar la atencién de ciertos pacientes, sin la necesidad de esperar a poner un
transductor de ecocardiograma o tener que llegar a un estudio invasivo como lo es un

cateterismo cardiaco para corroborar si se requeria 0 no de una intervencién terapéutica.

Trascendencia: El detectar oportunamente, clasificar y poder dar seguimiento a un
paciente con estenosis pulmonar, a través de un estudio basico como lo es
electrocardiograma, puede ayudar a planear con el tiempo necesario, las medidas
terapéuticas oportunas y con esto influir en la calidad de vida y el pronéstico de los

pacientes con esta cardiopatia congénita.

Factibilidad: El estudio es factible, dado que, al ser un hospital de referencia de sospecha
de cardiopatia congénita, y se cuenta con un numero considerable de pacientes pediatricos
con estenosis de la valvula pulmonar. Ademas, se cuenta con el recurso de gabinete para
tomar y archivar electrocardiogramas, datos de intervencionismo cardiaco, el cual pudiera
ser diagnostico o terapéutico; asi como subespecialistas en cardiologia pediatrica con alta

especialidad en electrofisiologia e intervencionismo cardiaco.

Vulnerabilidad: El tamafio de la muestra esta ajustado para un tiempo corto del estudio

pues los archivos no son conservados por mas de 5 afios en el &rea correspondiente y los
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equipos de computo y sus programas para registro del expediente electronico han sido

renovados en los ultimos afnos.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Definitivamente nuestro pais se encuentra en vias de desarrollo, por un lado podemos tener
de una forma muy centralizada y al alcance de muy pocos toda la tecnologia posible para
hacer diagnéstico, tratamiento, vigilancia y seguimiento de una patologia, pero esta no es
la realidad de la mayoria de las personas. Los avances tecnolégicos por mucho han
modificado la historia natural de una enfermedad, y con ello la calidad y esperanza de vida

de los pacientes aquejados por estas patologias.

Pero hasta cierto punto nos hemos sumergido en ella, olvidando en algunas ocasiones las
bases de la medicina, entre ellas la exploracion fisica y la identificacion de las
manifestaciones clinicas de una enfermedad, pero, por otra parte, la interpretacion de
estudios basicos, que se encuentran al alcance de todas las regiones de nuestro pais, como
en este caso el electrocardiograma.

Como pudimos notar en los antecedentes, la literatura que engloba el andlisis vectorial del
electrocardiograma de manera profunda y muy especifica en la estenosis pulmonar, data
de la década de los 60, cuando la tecnologia era limitada y se buscaba una forma poco
invasiva de mantener un seguimiento adecuado del paciente y saber en qué momento

intervenir en la enfermedad.

Podria ser posible que se puedan retomar esos conocimientos de estudios tan comunes y
basicos como lo es un electrocardiograma, y con esto poder mantener una vigilancia
adecuada en regiones donde contar con equipo mas avanzado como lo es un

ecocardiograma no es posible.
Por eso es imprescindible confirmar en la actualidad, que dentro de los muchos datos que

nos aporta un electrocardiograma, los relacionados a la estenosis pulmonar aislada sean

especificos y confiables.
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Pregunta de investigacion
¢ Existe correlacion entre el voltaje de la onda R en V1 del electrocardiograma 'y el gradiente
a través de la valvula obtenido por cateterismo cardiaco en pacientes pediatricos con

estenosis pulmonar?

Hipotesis
El resultado de la constante del voltaje de la onda R en V1 por la amplitud de esta
correlaciona adecuadamente con el gradiente obtenido por cateterismo cardiaco a través

de la valvula en pacientes pediatricos con estenosis pulmonar.

Objetivos
General

- Determinar si el gradiente obtenido en el momento del cateterismo cardiaco

mantiene una correlacion confiable con el voltaje de la onda R en V1.
Especificos

- Detallar las caracteristicas sociodemogréficas (género, edad al diagnostico-+ y edad
al tratamiento)

- ldentificar la gravedad de la patologia en el momento en el que se realiz6 la
intervencion percutanea por medio del gradiente registrado a través de la valvula
pulmonar.

- Identificar si el gradiente maximo registrado por ecocardiografia se correlaciona con

el voltaje de la onda R en V1.

Material y Métodos

Se llevé a cabo un estudio observacional del tipo descriptivo y retrospectivo es decir una
cohorte en el Hospital de Pediatria Centro Médico Nacional de Occidente IMSS. Se
obtuvieron los expedientes de pacientes ingresados con el diagndéstico estenosis congeénita
de la vélvula pulmonar, y que se hayan llevado a tratamiento intervencionista. Se usoé
estadistica descriptiva con frecuencias (min-max) y porcentajes para las variables
cualitativas, para las numéricas medidas de tendencia central como media y mediana segun
la distribucion de los resultados. Los principales parametros a tomar en cuenta es la

amplitud de la onda R en V1, la cual se multiplicaron por una constante la cual es 5, para
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obtener un valor y comparar éste con el resultado del gradiente de presion obtenido por

cateterismo cardiaco a través de la valvula pulmonar.

Tipo de estudio: Estudio observacional del tipo retrospectivo, descriptivo.

Universo de estudio: Expedientes de pacientes pediatricos con diagnéstico de estenosis
congénita de la valvula pulmonar en seguimiento por el servicio de Cardiologia Pediatrica
de la Unidad Médica de Alta Especialidad de Pediatria, Centro Médico Nacional de
Occidente, en un periodo de tiempo de los ultimos 5 afos, desde septiembre del afio 2015

hasta septiembre del afio 2020.

Tamarfo de la muestra
Se revisaron expedientes y Unicamente se incluyen a los pacientes que cumplan con los

criterios de inclusion por lo cual fue a conveniencia.

Tipo de muestreo
No probabilistico de casos consecutivos.

Criterios de inclusion:

- Pacientes pediatricos atendidos en la UMAE Pediatria del CMNO con diagnéstico de
estenosis congénita de la valvula pulmonar sin cardiopatia asociada, que no hayan recibido
un tratamiento previo.

- Pacientes que contaban con un expediente fisico en donde pudimos encontrar un
electrocardiograma impreso previo al tratamiento intervencionista y un reporte del
procedimiento intervencionista donde se encontraba registrado el gradiente obtenido a

través de la valvula pulmonar.

Criterios de exclusién:

- Que el paciente hubiera tenido una intervencién quirdrgica o a través de cateterismo
cardiaco previamente a ser valorado en la UMAE Pediatria de CMNO.

- Pacientes que no contaba con expediente fisico completo (electrocardiograma previo al
tratamiento y reporte del procedimiento intervencionista).

- Antecedente de otra cardiopatia congénita asociada a la estenosis pulmonar.
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Variables

Variables dependientes: Amplitud de onda R en V1, gradiente de presién a través de la

valvula pulmonar.

Variables independientes: peso, talla, género, edad al diagndstico, edad al tratamiento,

amplitud de onda P en DII, amplitud de onda S en V1 y en V6.

Definicion y operacionalizacidon de variables

DEFINICION TIPO DE UNIDAD DE .
VARIABLE OPERACIONAL VARIABLE ESCALA MEDICION ESTADISTICO
, Género bioldgico al oL . Femenino Frecuencias,
Género Cualitativa Nominal . ;
que pertenece Masculino porcentaje
Meses cumplidos
desde el
nacimiento al Media
Edad al momento de la o . N
) o ) L Cuantitativa | Discreta | Meses desviacion
diagnostico primera valoracion 3
) ; estandar
por cardiologia y
se clasifica la
cardiopatia
Meses cumplidos
desde el
nacimiento al
momento de la Media,
Edad al tratamiento | primera Cuantitativa | Discreta | Meses desviacion
intervencion estandar
percutanea por un
cardiélogo pediatra
hemodinamista
Medida de masa
corporal al Media,
Peso momento de la Cuantitativa | Continua | Kilogramos desviacion
intervencion estandar

percutanea
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Talla

Medicién de la
altura, desde los
pies a la cabeza,
medida con
estadimetro,
tomada al
momento del
tratamiento.

Cuantitativa

Continua

Centimetros

Media,
desviacion
estandar

Amplitud de onda
R

Referencia que
aluce a la altura de
la onda R, la cual
es la onda positiva
del complejo QRS
del ECG, cuyos
milimetros
equivalen a la
fuerza en voltaje.

Cuantitativa

Continua

Milimetros (mm)

Media

Amplitud de onda
S

Referencia que
aluce a la
profunidad de la
onda S, la cual es
la onda negativa
posterior a una
onda positiva del
complejo QRS del
ECG, cuyos
milimetros
equivalen a la
fuerza en voltaje.

Cuantitativa

Continua

Milimetros (mm)

Media

Amplitud de onda
P

Referencia que
aluce a la altura de
la onda P, la cual
es la onda
presente en el
ritmo sinusal previo
al complejo QRS
del ECG, cuyos
milimetros
equivalen a la
fuerza en voltaje.

Cuantitativa

Continua

Milimetros (mm)

Media
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Gradiente de

Diferencia de
presion que hay
entre 2 espacios,
en este caso entre
la arteria pulmonar

Milimetros de

presion a través de |y el ventriculo Cuantitativa | Continua | mercurio Media
la valvula pulmonar | derecho obtenida (mmHg)
por cateterismo
cardiaco que
traduce lo estrecho
del anillo valvular.
Niveles de
gravedad de la
e patologia basado Leve ,
Clasificacion de la ) oL . Frecuencias,
: en el gradiente de | Cualitativa | Nominal | Moderada ;
estenosis pulmonar - . porcentaje
presién obtenido Grave

por el cateterismo
cardiaco

Desarrollo del estudio: Se realizé la lista de los pacientes captados con el diagndstico de
estenosis congénita de la véalvula pulmonar, diagnosticados y tratados por servicio de
cardiologia pediatrica del Hospital de Pediatria del CMNO, en un periodo de tiempo de los
ultimos 5 afios, desde Septiembre del afio 2015 hasta septiembre del afio 2020;
posteriormente se realizé la recopilacién de los expedientes clinicos y se ordend la
informacion requerida en las hojas de recoleccion de datos. Una vez que se completo el
registro de estas hojas se capturarén los datos obtenidos, en una base de datos realizada
mediante hojas de calculo del programa Excel de Microsoft Office 2016. También se utilizd
el programa para el andlisis estadistico SPSS version 23.

Andlisis estadistico: Se realizd6 con el programa SPSS version 23 mediante evaluaciéon
para variables cualitativas con estadistica descriptiva con frecuencias y porcentajes. Para
variables cuantitativas se analizaron de acuerdo con la curva de distribucién: Curva
simétrica de datos numéricos (medias, medianas y desviacién estandar) y curva no
simétrica (medianas y rangos). Para la correlacion entre los voltajes de la onda R en V1
por la constante, y el gradiente a través del cateterismo y por ecocardiografia se utilizé Chi

cuadrada de Pearson.
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Consideraciones Eticas

Se trata de un estudio de tipo retrospectivo, observacional, donde el campo de trabajo son
expedientes clinicos y censos de registro sin riesgo para la vida y la salud de la persona en
la que tal investigacion se realizdé. Aunque el Reglamento de la Ley General de Salud en
materia de investigacion para la salud, en los articulos 20, 21 y 22; asi como en el 9°
principio de la Guia de las Buenas Practicas Clinicas, se menciona la inclusion de
consentimiento informado en todo protocolo de investigacion, por el uso de datos
personales e informacién sensible del paciente el tesista pedira dispensa de dicho
documento en base a la pauta 10: “Modificaciones y dispensas del consentimiento
informado”, de las Pautas éticas internacionales para la investigacion relacionada con la
salud de los seres humanos, comentandose que se podrd aprobar una dispensa del
consentimiento informado si la investigacién entrafia apenas riesgos minimos para los
participantes. Argumentando ademdés el desconocimiento del investigador hacia los
participantes por lo que no habra una comunicacion directa para obtener un consentimiento
informado. Sin la dispensa la investigacién se hace impracticable, debido a que, dentro de
esta muestra, se encuentra la posibilidad de encontrar pacientes que ya fueron dados de
alta de este hospital, no tiene citas agendadas proximamente, se encuentren en otro estado
o incluso hallan fallecido. Por lo que se adjunta el oficio de dispensa en el apartado de
anexos.

El estudio se realizé bajo el valor bioético de la confidencialidad, al no mencionar nombres
0 nimeros de expedientes; sino que se asignod un codigo de identificacion que sélo el autor
conocia. Los mecanismos por los cuales se garantiz6 el cumplimiento de los principios de
la investigacion bioética se basé en resguardar la informacién fisica en un archivero bajo
llave, a la cual solo tuvo acceso el tesista y la informacion electrénica se mantuvo en una
computadora portatil propiedad del investigador, a la cual solo él tuvo acceso, con una clave
para su inicio y una clave al abrir el documento, que s6lo era de su conocimiento. Por un
lapso de 3 afios, posterior a lo cual serd eliminada. Todo esto s6lo con un fin estadistico y
de investigacion, sin repercutir en el estado de salud de los pacientes y como parte de
trabajo de titulacién. El uso de esta informacion obtenida de los expedientes, asi como el
resultado de esta investigacion se apegé al Reglamento de la Ley General de Salud en
materia de investigacion para la salud, articulo 58, fraccion II.

Esta investigacion se apega a las normas nacionales e internacionales: Reglamento de la
Ley General de Salud en materia de investigacion para la salud, Guias de las Buenas

Practicas Clinicas de la Conferencia Internacional de Armonizacién y en las Pautas éticas
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internacionales para la investigacion relacionada con la salud con seres humanos. El
protocolo fue sometido al Comité Local en Investigacion y Comité Local de Investigacién en

Salud 1302 previo a su realizacion.

RECURSOS E INFRAESTRUCTURA

Este estudio no representé un costo adicional al instituto. El equipo de cédmputo y la
papeleria, asi como los programas estadisticos para realizar el analisis de los datos, fueron
proporcionados por los investigadores. El estudio se llevara a cabo en el Departamento de
Cardiologia Pediatrica y el departamento de archivo de la UMAE Hospital de Pediatria,
CMNO, el cual se encuentra en calle Belisario Dominguez No. 735, Colonia Independencia,
Guadalajara, Jalisco. Teléfono: 36 17 00 60, extension 31739.

Recursos materiales

Expediente clinico, censos del servicio de cardiologia, hoja de recoleccion de datos,
computadora, Software Microsoft Office, Windows XP 2016 (Word, Excel y Power Point),

impresora, hojas, boligrafos.

Recursos humanos

- Médico residente de segundo afio de cardiologia pediatrica, que fungié como investigador

principal.

- Asesor clinico especialista en cardiologia pediatrica con alta especialidad en
electrofisiologia, perteneciente al servicio de cardiologia pediatrica del hospital en la UMAE
de pediatria.

- Asesor metodoldgico con postgrado en investigacion.
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RESULTADOS

Se revisaron retrospectivamente los expedientes de los nifios con diagndstico de estenosis
pulmonar quienes fueron protocolizados y tratados de forma percutdnea en la UMAE
Hospital de Pediatria del Centro Médico Nacional de Occidente, en un periodo de tiempo
de los ultimos 5 afios, desde Septiembre del afio 2015 hasta septiembre del afio 2020, de
los cuales 26 cumplieron con los criterios del estudio, contaban con datos y estudios
completos en el expediente fisico y electronico, y que fueron llevados a tratamiento

percutdneo de valvuloplastia pulmonar.

Los valores promedios de los resultados, con los valores minimos y maximos, se presentan
a continuacion. Con una edad al diagnéstico de 21.4 meses (0 dias -120 meses), 46.2 %
eran del sexo masculino y 53.8 % femenino. La edad al momento de la valvuloplastia
percutanea fue de 37.2 meses (7 dias -180 meses). Se cuantifico el gradiente de la
estenosis de la valvula pulmonar por ecocardiografia previo a la valvuloplastia por
cateterismo con un gradiente de 99.7 mmHg (77-161 mmHg). El gradiente por cateterismo
cardiaco previo a la valvuloplastia pulmonar fue de 71.8 mmHg (30-135 mmHg). El
gradiente estimado a través de la valvula pulmonar por la amplitud de R en V1 en el
electrocardiograma previo al tratamiento fue de 84 mmHg (15-150 mmHg). Ninguno de los

pacientes tratados fallecio ni presento complicaciones durante o posterior al procedimiento.

Tras el andlisis de los datos obtenidos de los pacientes, no se encontré ninguna correlacion
de Spearman significativa, pues ninguno de los resultados sobrepaso un Rho Spearman de
0.3. Pudiera ser cuestion del tamafio de la muestra, por lo que se necesitaria un universo

mayor para que pudiera ser concluyente de forma objetiva.

En la primera correlacion realizada, se analizan el gradiente a través de la valvula pulmonar
obtenido por ecocardiografia previo a su tratamiento percutaneo, con los gradientes
obtenidos durante el cateterismo cardiaco terapéutico. Los valores reportados por
ecocardiograma reflejan los gradientes maximos, y es bien sabido por otros estudios, que
la correlacion ya estudiada y establecida, es con el gradiente medio a través de la valvula

pulmonar con el cateterismo, por lo cual no obtuvimos una P significativa.
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Correlacion 1
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En la segunda correlacién se compara el gradiente maximo obtenido por ecocardiografia

previo a realizar la valvuloplastia, con el gradiente estimado por la altura de R en V1

multiplicado por la constante de 5, sin encontrar tampoco una P significativa (p=0.4).

Correlacion 2
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En la tercera correlacion, se comparan el gradiente estimado por la altura de R en V1 por
la constante de 5, con el gradiente obtenido al momento del cateterismo cardiaco. En la

cual tampoco se encontré una correlacion con P significativa (p= 0.142).
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DISCUSION
Los estudios que sirvieron para formular la hip6tesis de este estudio fueron realizados
previo al desarrollo tecnoldgico en cuanto a ecocardiografia y cateterismo cardiaco, por lo
que no hay estudios recientes en los cuales se apoye este tipo de correlaciones. La
literatura mas reciente, 2008, que sigue haciendo mencion a esta correlacion es de
Surawicz B y colaboradores, en donde se hace la referencia que en pediatricos, una forma
de llegar a estimar la presiéon del ventriculo derecho y por ende en gradiente traspulmonar
en las estenosis pulmonares congénitas, es la multiplicacion de la altura en mV de R en V1
por 5 como una constante.® Por lo que se decidié dar el beneficio de la duda a que la teoria
abandonada por los investigadores del pasado tras la llegada de equipos tecnolégicos que
facilitaban el protocolizar a estos pacientes, tuviera un peso suficiente para retomar el
electrocardiograma como un estudio predictor de la gravedad de esta patologia, lo cual no
pudo ser corroborado por este estudio. Tal vez en un futuro pueda considerarse una
muestra de mayor tamafio para terminar de confirmar o descartar una correlacion adecuada

entre estos estudios mencionados.
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Conclusion
Podriamos concluir por lo observado en este estudio que el electrocardiograma, a pesar de
ser un estudio basico para la valoracion en sospechas de cardiopatias congénitas, y en este
caso en estenosis de la valvula pulmonar, nos orienta al diagnéstico y a la severidad del
mismo, pero no es posible predecir el verdadero gradiente del flujo a través de la valvula
gue es encontrado por medio de un ecocardiograma y tampoco al registrado en el momento
del cateterismo cardiaco. Por tal motivo, seguird siendo un estudio con validez, pero no un
estudio en el que se pueda apoyar para el seguimiento del paciente en un hospital de
segundo nivel, y mucho menos para saber el momento de referir al paciente para su
tratamiento, y debera de ser enviado a un hospital de tercer nivel para ser protocolizado y

tratado por un especialista segun sea el caso.
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A

ANEXOS

@ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
I MSS UMAE HOSPITAL DE PEDIATRIA CMNO

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS PARA EL PROTOCOLO:

IDENTIFICACION DEL PACIENTE: No.

Nombre:

NSS:

Género: F() M()

Fecha de nacimiento:

Diagnostico:

Edad al diagnostico:

Edad al tratamiento:

Amplitud de onda R en Amplitud de onda S
V1 enV1

Amplitud de onda S en

V6

Amplitud de onda P en

DIl

Gradiente de presion a Gravedad de la
través de la valvula estenosis pulmonar
pulmonar por por gradiente de
cateterismo presion
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
Centro Médico Nacional de Occidente Unidad Médica de Alta Especialidad
Hospital de Pediatria

[
@ Solicitud para Dispensa de Documento de Consentimiento Informado

SEGURIDAD ¥ SOLIDARIDAD SOCIAL

. Identificacion del Estudio

Titulo del Estudio: “CORRELACION ENTRE EL VOLTAJE DE LA ONDA R EN V1 DEL
ELECTROCARDIOGRAMA MULTIPLICADO POR 5 Y EL GRADIENTE A TRAVES DE LA
VALVULA OBTENIDO POR CATETERISMO CARDIACO EN PACIENTES PEDIATRICOS CON
ESTENOSIS PULMONAR”

Investigador Responsable: Carlos Alejandro Chavez Gutiérrez

Departamento/Servicio: Cardiologia Pediétrica

II. Justificacion de la dispensa

Se pide dispensa de consentimiento informado, a los Comités de Investigacion y de Etica. En base a
las “Pautas éticas internacionales para la investigacion relacionada con la salud de los seres
humanos”, elaboradas por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas
(CIOMS). En particular la pauta 10, “Modificaciones y dispensas del consentimiento informado”:

1. Silainvestigacion entrafia apenas riesgos minimos para los participantes, como seria el caso
de estudios basados en registros y extraccién de datos anonimizados.

2. Cuando el investigador no conoce a los participantes y, en consecuencia, ho puede comunicarse
con ellos para obtener un consentimiento informado.

Sin la dispensa la investigacion se hace impracticable.

Dado que, dentro de esta muestra, cabe la posibilidad de encontrar pacientes que ya fueron dados
de alta de este hospital, no tiene citas agendadas préximamente, se encuentren en otro estado o
incluso hallan fallecido. No ser& posible conseguir la firma de todos los pacientes, y la muestra no

seria suficiente para realizar un estudio descriptivo confiable.
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CARTA DE CONFIDENCIALIDAD

Guadalajara, Jalisco a

El C. Carlos Alejandro Chavez Gutiérrez, investigador responsable del proyecto
titulado “CORRELACION ENTRE EL VOLTAJE DE LA ONDA R EN V1 DEL
ELECTROCARDIOGRAMA MULTIPLICADO POR 5Y EL GRADIENTE A TRAVES
DE LA VALVULA OBTENIDO POR CATETERISMO CARDIACO EN PACIENTES
PEDIATRICOS CON ESTENOSIS PULMONAR” con domicilio ubicado en Av.
Belisario Dominguez No. 724, Colonia Independencia. C. P 44360. Guadalajara,
Jalisco; a 01 de Abril del 2020, me comprometo a resguardar, mantener la
confidencialidad y no hacer mal uso de los documentos, expedientes, reportes,
estudios, actas, resoluciones, oficios, correspondencia, acuerdos, directivas,
directrices, circulares, contratos, convenios, instructivos, notas, memorandos,
archivos fisicos y/o electrénicos, estadisticas o bien, cualquier otro registro o
informacion que documente el ejercicio de las facultades para la evaluacion de los
protocolos de investigacion, a que tenga acceso en mi caracter investigador
responsable, asi como a no difundir, distribuir o comercializar con los datos
personales contenidos en los sistemas de informacion, desarrollados en el ejercicio
de mis funciones como investigador responsable.

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se estara acorde
a la sanciones civiles, penales o administrativas que procedan de conformidad con
lo dispuesto en la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica
Gubernamental, la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion de
los Particulares y el Cddigo Penal del Estado de Jalisco, a la Ley Federal de
Proteccion de Datos Personales en Posesion de los Particulares, y demas
disposiciones aplicables en la materia.

ACEPTO

NOMBRE Y FIRMA
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