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RESUMEN

Introduccion: Un analisis realizado en el Centro Médico Nacional Siglo XXI mostro
hasta un 3.6% de prevalencia de coartacion aortica como causa de cardiopatia
congénita. Por lo tanto es de suma importancia conocer las opciones terapéuticas
para el tratamiento oportuno de una cardiopatia como es la coartacion aortica, ya

sea para reducir el riesgo de muerte como de secuelas graves.

Antecedentes: En el Hospital de Pediatria y Centro Medico Regional de Boston se
realizé un analisis retrospectivo de pacientes con coartacion aortica sometidos a
implantacion de stent entre los afios de 1993 al 2002. Los casos incluyeron 23
pacientes con recoartacion post quirdrgica y 9 pacientes con coartacion nativa. El
gradiente sistélico disminuy6é de 3 a 1.8mmHg y el diametro incremento de 8 a
13.5mm. De estos 8 pacientes fueron intervenidos con 10 dilataciones posteriores
de manera exitosa. Las complicaciones incluyeron 1 paciente con migracion del

stent y 1 con diseccion aortica.

Material y métodos: Se realizo un estudio descriptivo retrospectivo con revision de
expedientes fisicos y electrénicos en 34 pacientes del servicio de Cardiologia
Pediatrica del Hospital de Pediatria Centro Médico Nacional de Occidente del afio
2016 al 2021, estudiando variables demograficas (peso, edad, presion arterial,
medicamentos antihipertensivos), variables hemodindmicas (didmetros y gradients

iniciales y finales), defectos asociados y complicaciones.

Resultados: Predominio del género masculino con un porcentaje de 79.4% con un
total de 27 pacientes. El grupo etario con mayor nimero de pacientes en quienes
se realiz6 la intervencién percutanea fueron los adolescentes con un total de 73.5%
(n=25). El peso minimo en el que se realiz6 la intervencion fue de 22.7kg. Después
de la intervencion se redujo el porcentaje de pacientes hipertensos a hormotensos
en un 41.2%. En este estudio la media del gradiente inicial fue de 36.11mmHg (DE
18.1), y la media del gradiente final fue de 4.32mmHg (DE 5.26). La media del
diametro inicial en este estudio fue de 4.6mm (DE 2.81), siendo la media del
diametro final de 12.8mm (DE2.59). El 73.5% (n=25) de los pacientes no

presentaron ninguna complicacién. Dentro de los pacientes que si presentaron




complicaciones 2 pacientes (5.9%) tuvieron aneurismas y 6 pacientes (17.6%)

presentaron recoartacion, ambas complicaciones fueron reportadas a largo plazo.

Conclusion: En la experiencia de nuestro centro los resultados a corto y largo plazo
permanecen favorables. Concluimos que es un proceimiento seguro y efectivo en
pacientes pediatricos, que sean candidatos adecuados. Se disminuyen el riesgo de
recoartacion, se reducen las cifras de presion arterial y existen menores

complicaciones con esta intervencion.




l. MARCO TEORICO

a) Antecedentes

La coartacion aortica es una patologia en la que si no es tratada conlleva un mal
prondéstico con una mortalidad que incrementa con los afos, reportes de 25, 50, 75

y 92% a las edades de 20, 30, 46 y 60 afios, respectivamente. (1)

Las indicaciones aceptadas para llevar a cabo un tratamiento sea quirdrgico o
intervencionista son: un gradiente sistolico transcoartacion en reposo > 30mmHg o
por cateterismo >20mmHg, hipertension arterial sistémica y demostracion por
imagen de obstruccion a nivel del istmo. Si desaparece el gradiente y se normalizan

las cifras de tension arterial se considera un tratamiento exitoso. (1)

Un estudio retrospectivo de una serie de casos de 588 procedimientos realizados
con colocacién de stent entre 1989 y 2005 que fue dirigido por el Consorcio de
Estudio Intervencionista Congénito Cardiovascular reporto que el 98.6% (580)
casos fueron exitosos reduciendo el gradiente menos de 20mmHg o con incremento
del diametro con relacion DAO en al menos 0.8. Entre los casos exitosos hubo una
reduccion del gradiente pico de 32 a 3.4mmHg, y aumentos de didmetro de 7.4 a
13.9mm De los 8 casos sin éxito la relacién media de CoA fue de 0.24 y de estos 4
pacientes permanecieron con gradientes pos intervencibn >60mmHg. Dos
pacientes desarrollaron una diseccién aortica y ruptura con correccion quirdrgica

inmediata. (2)

El tratamiento elegido depende de la edad, del tipo de coartacion, de las anomalias
asociadas y del grado de repercusion hemodinamica. Los riesgos de la cirugia como
paraplejia, recoartacion, dolor y cicatrizacion asi como mayor estancia hospitalaria
han hecho que el tratamiento intervencionista cobre mayor importancia. Se ha
reportado en pacientes con Sindrome de Marfan o Sindrome de Turner la
consideracion de uso de angioplastia con colocacion de stent asi como a pacientes
mayores de 8 afios con coartacion aortica aislada, con indices de éxito alto y bajo

riesgo de complicaciones. Las complicaciones mas comunes en el tratamiento
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intervencionista son sangrado, oclusion arterial y diseccion de la intima, tardiamente

se pueden presentar aneurismas y recoartacion. (1)

En el Hospital de Pediatria y Centro Medico Regional de Boston se realiz6 un
analisis retrospectivo de pacientes con coartacién aortica sometidos a implantacién
de stent entre los afios de 1993 al 2002. Los casos incluyeron 23 pacientes con
recoartacion post quirdrgica y 9 pacientes con coartacion nativa. El gradiente
sistélico disminuy6 de 3 a 1.8mmHg y el diametro incremento de 8 a 13.5mm. De
estos 8 pacientes fueron intervenidos con 10 dilataciones posteriores de manera
exitosa. Las complicaciones incluyeron 1 paciente con migracion del stenty 1 con
diseccién aortica. (3)

Los reportes del uso de stent endovascular con balon expandible para la reparacion
de la coartacion aortica que fueron realizados en modelos animales demostraron
eficacia, seguridad y la habilidad de poder alargar el mismo stent en periodos
posteriores, ofreciendo ventajas sobre la angioplastia solo con balén, la mas

importante es la prevencion de la recoartacion. (1)

A nivel Latinoamérica en el Hospital Federal de Servidores del Estado en Rio de
Janeiro, Brasil se revisaron los casos entre 2007 y 2014 de colocaciones de stent
recubiertos en el tratamiento de la coartacion aortica; fueron reportados 14
pacientes. La media de edades fue 19, 5£10,5 afios y la media de los pesos, 61,7
+25,5 kg. En el 74% de los casos, habia presencia de valvula aortica bicuspide, y
dos presentaban persistencia del conducto arterioso. Once pacientes presentaron
hipertension arterial sistémica y el 73% normalizaron las cifras tensionales luego de
la dilatacién con stents. El implante fue posible en todos los casos. Se realizaron
implantes primarios en diez (71,4%) pacientes portadores de coartaciones nativas
y en cuatro como segundo dispositivo, para corregir problemas derivados de
procedimientos anteriores. El tiempo medio de seguimiento fue de 51,7+29,8
meses. Tres complicaciones menores estuvieron relacionadas con los

procedimientos, y no hubo registro de deceso. (4)

Los estudios descriptivos ayudan a conocer la experiencia de ciertas patologias, su

tratamiento y complicaciones en una poblacién estudiada, que nos permiten un
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mejor abordaje para la enfermedad a la que nos enfrentamos. Hasta el momento en
México no existe una serie amplia de casos de tratamientos de coartacion aortica

con stent que describa la experiencia de su uso en pediatria.

12
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b) Generalidades de la coartacion aortica

La coartacion aortica se puede definir como un estrechamiento localizado de la luz
de la aorta, compuesto por un engrosamiento de la capa media y un despliegue de
las paredes aorticas. Se considera una arteriopatia debido a las anomalias
histologicas que presenta el tejido alrededor del estrechamiento, ademas de la
hiperplasia de la capa media e intima también se observan células lisas

diferenciadas asi como diversos grados de necrosis quistica de la capa media.(1)

Epidemiol6gicamente tiene un predominio sobre el sexo masculino y ocurre en cada
4 del000 nacidos vivos, representando del 5 al 8% de todas las cardiopatias

congénitas. (5)

Una de las manifestaciones mas graves, que se presenta de forma tardia, es el
aneurisma de las arterias cerebrales; su gravedad radica en aquellos aneurismas
localizados en el poligono de Willis, ya que la ruptura de estos da lugar a accidentes
cerebrales con importantes secuelas neuroldgicas, o de muerte. Aquellos pacientes
con hipertension arterial sistémica que no han sido diagnosticados ni tratados
oportunamente presentan complicaciones como el desarrollo de enfermedad
coronaria temprana debido a la disfuncién endotelial en la vasculatura de la parte
superior del cuerpo. Alrededor de hasta el 40% de los pacientes sometidos a
tratamiento de coartacién aortica y a pesar de haberse reducido el gradiente,

pueden persistir con hipertension arterial sistémica de por vida. (6)
c) Anatomia, embriologia y clasificaciones

La coartacion aortica normalmente se encuentra distal al nacimiento de la arteria
subclavia, en proximidad con el ducto arterioso o con el ligamento arterioso. Se
encuentra de manera aislada de forma mas comun en niflos mas grandes.
Comunmente también se asocia con hipoplasia del arco adrtico, este sera definido
asi cuando exista un estrechamiento externo del diametro de un segmento aértico

con una medida normal del resto de la aorta. (4)(6)

13

——
| —



Imagen 1. Cara anterior y posterior del corazén donde se observa el sitio de coartacién aortica distal
al nacimiento de la arteria subclavia izquierda. Rico, A., Lucena, J., Blanco, M., Marin, R., Barrero, E., &
Santos, M. (2008). Muerte subita por diseccion de aorta toracica secundaria a coartacion de aorta. Cuadernos
de Medicina Forense, (51), 55-60. Recuperado en 16 de junio de 2021.

Existen tres teorias fisiopatologicas:

1. Desarrollo embriogenetico anormal.

2. Reduccion del flujo sanguineo intrauterino a través del arco adrtico causando
un subdesarrollo.

3. Tejido aberrante proveniente del conducto arterioso que constrifie la luz

aortica al nivel del istmo.

En el area de cardiogenetica se han relacionado varios sindromes como el de
Turner, delecién 22g11, Noonan y PHACE. Asi como también se han implicado
genes en la etiologia incluido el NOTCHL1, que juega un papel importante en la

formacion de vasos sanguineos y el desarrollo del corazén. (6)

Dependiendo de las caracteristicas anatoOmicas, anomalias asociadas vy

comportamiento clinico se describen dos tipos de coartacion aortica:

14
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- Coartacion con estrechamiento tubular e hipoplasia del cayado aortico. Se
asocia frecuentemente con otros defectos intracardiacos, presentando sus
manifestaciones clinicas durante el primer afio de vida.

- Coartacion con estrechamiento localizado. Con una membrana obstruyendo
el lumen adrtico, asociandose e menor porcentaje con lesiones

intracardiacas y ser diagnosticada en etapas tardias de la vida. (7)

Otra clasificacion que es utilizada en el Instituto Nacional de Cardiologia se basa en
la relacion de la coartacion con el sitio de posicionamiento del conducto arterioso,

usando los términos de pre ductal, yuxtaductal y postductal. (1)

Imagen 2. Clasificacién de coartacién aortica con relacion a la posicion de conducto arterioso. A)
Yuxtaductal. B) Preductal. C) Postductal.

Una de las clasificaciones mas modernas fue realizada por el Proyecto de base de
datos y Nomenclatura de Cirugia Cardiaca Congénita, que en las guias de abordaje

quirurgico reconoce tres clasificaciones:

1) Coartacion aortica aislada
2) Coartacion aortica con defecto septal ventricular

3) Coartacion aortica con andmalas intracardiacas complejas

15
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d) Defectos asociados

Se puede asociar con otras malformaciones cardiovasculares como la valvula
aortica bicuspide (VAB) hasta en el 75% de los casos, defectos septal ventricular en
el 40%, y asociada a otros defectos intracardiacos como la hipoplasia del arco
aortico, estenosis subaortica, estenosis mitral, anomalias valvulares, defectos
septales auriculares, asi como persistencia del conducto arterioso y otras lesiones
obstructivas del lado izquierdo como en el caso de Sindrome de Shone que describe
multiples lesiones obstructivas del lado izquierdo que consisten enestenosis mitral
supravalvular, valvula mitral en paracaidas y estenosis subaortica. Algunas lesiones
obstructivas del lado derecho raramente pueden asociarse como en los casos de

Tetralogia de Fallot, atresia tricuspide, estenosis y atresia pulmonar. (6)(7)

Tabla 1. Lesiones cardiacas asociadas a coartacién aortica
Aorta bicuspide

Persistencia del conducto arterioso

Comunicacion interventricular

Anomalias de la valvula mitral

Estenosis aortica

Comunicacion interauricular

Transposicion de las grandes arterias

Origen andmalo de arterias subclavias

e) Fisiopatologia
Neonatos y Lactantes

La presentacion clinica de los pacientes con coartacion aortica sera correlacionada
con la severidad de la obstruccion y los defectos asociados, esta puede asociarse

al tiempo y proceso del cierre ductal. (6)(7)

En la etapa fetal cuando existe un obstruccion importante y distal al conducto

arterioso se desarrollara una circulaciéon colateral dentro del Gtero que le permitira
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la sobrevida al feto, de no existir las probabilidades de muerte temprana son

mayores.

En las coartaciones con presentacion yuxtaductal no se desarrollaran colaterales
debido a que no hay obstruccion del flujo, y cuando se cierra el ducto arterioso en
las primeras horas del nacimiento se aumenta de forma repentina e importante la
pos carga ventricular izquierda. En esta edad la administracion de oxigeno

favorecera el cierre del conducto y agravara las condiciones del paciente.

Cuando ocurre el cierre del ducto arterioso se producen aumento de la postcarga
del ventriculo izquierdo, disminuyendo la fraccion de eyeccion de manera aguda; tal
post carga aumentada da como resultado un aumento de la tension de pared
ventricular, disminucion de la perfusiébn miocéardica y en casos extremos isquemia

miocardica. (6)

El aumento de la presion tele diastélica del ventriculo izquierdo y de la presion en la
auricula izquierda causa un cortocircuito de izquierda a derecha en el foramen oval
y por lo tanto un aumento del flujo pulmonar que conduce a una falla cardiaca. La
hipertension pulmonar se produce como consecuencia del aumento del flujo
pulmonar y el aumento de presién a nivel auricular izquierdo produce un aumento
de la presion venosa pulmonar. El aumento de presion y volumen del ventriculo

derecho lleva a una funcion deprimida del mismo. (4)(6)

Este patron de falla cardiaca se exagera en presencia de grandes defectos septales
ventriculares, la sangre del ventriculo izquierdo es eyectada hacia el ventriculo
derechoy a su vez a la circulacion pulmonar a presiones equivalentes a la sistémica,
llevando a un incremento de la relacion entre el gasto pulmonar y cardiaco. A
medida que el ducto se cierra, disminuye el gasto sistémico llevando a una

hipoperfusion sistémica que puede desarrollar oliguria y acidosis metabdlica.

Otras lesiones cardiacas asociadas pueden influir en el comportamiento
hemodindmico. Por ejemplo en los casos de persistencia de conducto arterioso, el

ventriculo derecho es capaz de soportar la perfusion sistémica. En los casos de

17
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coartacion severa en neonatos llamada “coartacién critica”, el gasto cardiaco puede

ser mantenido por el ventriculo derecho solo cuando hay un ducto arterioso. (7)

Estos pacientes presentan choque profundo con hipotension sistémica, acidosis y
taquipnea cuando el ducto se cierra, requiriendo de manera urgente infusion de

prostaglandinas para abrir el ducto y restaurar la perfusion sistémica.
f) Manifestaciones clinicas

Los pacientes pediatricos menores de 3 meses con coartacion aortica tienen

caracteristicas descritas en la Tabla 2.

Tabla 2. Caracteristicas clinicas de coartacion aortica en menores de 3
meses

Taquipnea

Cianosis

Perfusion periférica deficiente

Dificultad para alimentacion

Falla de medro

Hepatomegalia

Cardiomegalia

Pulsos femorales inferiores disminuidos
Soplo

Acidosis metabdlica

Falla respiratoria

Las mas comunes son la pobre perfusion periférica, acidosis, taquipnea y falla de
medro. Un soplo eyectivo en el borde izquierdo paraesternal sera encontrado en los
hallazgos del examen fisico, el impulso precordial es prominente y es comun que
se acompairie de thrill sobre todo en presencia de otros defectos intracardiacos. Si
en la exploracion fisica se encuentran hallazgos como hepatomegalia y ritmo de

galope a la auscultacion estos signos apuntan a falla cardiaca congestiva. (4)(6)
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Los pulsos en miembros inferiores pueden estar disminuidos pero no en todos los
casos. El diagnéstico prenatal puede ser dificil, y solo el 25% sera detectado en esta
etapa. El diagndstico también puede pasar desapercibido en el periodo neonatal,
los pacientes no seran referidos hasta que presenten estado de choque o falla renal
gue es cuando son diagnosticados. En esta etapa es raro encontrar hipertension en
las extremidades superiores, al menos en los primeros 5 dias, después de 15 dias
la incidencia es del 86%. (6)

La obstruccion de la aorta es el diagnostico mas preciso cuando se encuentran
gradientes diferenciales entre las extremidades superiores e inferiores, sin embargo
la ausencia de este gradiente no descarta la posibilidad diagnostica, ya que al estar
presente el ducto arterioso las presiones en las extremidades inferiores seran

igualadas a las de las extremidades superiores. (1)(6)(7)

La ausencia de gradiente sistélico en la coartacion puede tener varias explicaciones:
una de ellas es que el ducto esta del tamafio suficiente para que el ventriculo
derecho sostenga el gasto cardiaco del extremo inferior del cuerpo; estos pacientes
tendran una cianosis diferencial con una saturacibn mas baja en extremidades
inferiores que en la mano preductal. Otra opcidén que el ventriculo izquierdo tenga
tanta disfuncibn que la hipotension haga imposible detectar un gradiente vy,
finalmente en raros casos la arteria subclavia derecha tenga un origen aberrante

distal a la coartacion eliminando el gradiente. (7)

Si hay aorta bivalva se ausculta chasquido protosistolico y cuando se asocia a
defecto septal ventricular soplo holosistolico irradiado en barra; el componente del
segundo ruido puede estar reforzado en presencia de hipertension pulmonar. (1)

Cuando el defecto es asilado la auscultacidon es variable, puede existir un soplos en
mesocardio, y en la region posterior del térax escuchar un soplo sistolico que puede

ser continuo o suave en presencia de colaterales o ducto arterioso.

La coartacion que se manifiesta en las primeras semanas de vida generalmente es
preductal, y se asocia en su mayoria de veces con arco aortico hipoplasico.

Usualmente son recién nacidos que pasan la primera semana asintomaticos para
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después presentar un cuadro de dificultad respiratoria al cierre del conducto
arterioso, que avanza a estado de choque cardiogénico, falla cardiaca e incluso la
muerte. (4)

Los sintomas presentes después del periodo de lactantes dependeran de la
localizacion y el grado de coartacion, el desarrollo de colaterales y la presencia de
otras lesiones intracardiacas. Sintomas pueden ser parecidos a los descritos en el
periodo neonatal o pueden estar ausentes en el caso de colaterales extensas.
Clasicamente se presenta con hipertension, hemorragias intracraneales
secundarias a rupturas de aneurismas, hipertrofia de ventriculo izquierdo y

subsecuentemente con falla cardiaca. (6)
g) Diagnostico

El electrocardiograma puede no tener caracteristicas especiales que orienten al
diagnéstico, solo el 20% de los casos tendran crecimiento atrial izquierdo, el eje de
QRS desviado a la derecha con crecimiento ventricular derecho por sobrecarga de
presion, depresion del segmento ST u ondas T negativas en V5-V6. En cerca del

30% de los casos existird un bloqueo de rama derecha del haz de His en grado

diverso. (1)
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Imagen 3. Electrocardiograma en lactante de 7 meses de edad con coartacion aortica que muestra
eje desviado a la derecha, sobrecarga de cavidades derechas y bloqueo incompleto de rama derecha
del haz de His.
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Radiografia de térax

La radiografia de térax en nifios pequerios es diferente a la de pacientes en edades
mayores. En infantes la cardiomegalia y la congestion venocapilar son

sobresalientes. (6)

Imagen 4. Radiografia de térax de un paciente preescolar con coartaciéon aortica que muestra
congestion venocapilar. Nelson, J. S., Stone, M. L., & Gangemi, J. J. (2019). Coarctation of the Aorta. Critical
Heart Disease in Infants and Children, 551-564.e3. doi:10.1016/b978-1-4557-0760-7.00045-0

h) Ecocardiograma

La imagen ecocardiografica para la evaluacion del arco aértico tiene mejor vista
desde el eje supraesternal, la aorta ascendente, el arco transverso y la porciéon
descendente, incluyendo el origen de los vasos supraorticos se observa con la vista

supraesternal.

La coartacion aortica ocurre hasta en un 8% de los pacientes con cardiopatias
congénitas, y es levemente mas predominante en hombres. Anomalias asociadas
incluyen persistencia del conducto arterioso, aorta bicuspide, defectos septales

ventriculares, y anormalidades de la valvula mitral. (10)




La presentacion clinica suele ser variable y depende de la edad el paciente, la
severidad de la lesion, la localizacion de la misma, asi como la presencia de otros

defectos cardiacos y la severidad de los mismos.

A pesar de que el mejor eje para visualizacion de la aorta es supraesternal hay
muchos indicios en el ecocardiograma bidimensional que sugieren una coartacion
aortica. Estos incluyen la presencia de obstruccion del tracto de salida del ventriculo
izquierdo, la hipertrofia o la disfuncién del ventriculo derecho o izquierdo sin una

causa etioldgica obvia, o la reduccién de la pulsatilidad en la aorta abdominal.
(7)(10)

En el eje paraesternal largo se muestra una hipertrofia y dilatacion del ventriculo
derecho en los casos de coartacion. El ventriculo izquierdo también puede estar
dilatado con pobre funcién sistolica. (10)

El eje corto paraesternal puede demostrar la presencia de una aorta bivalva. El
modo M es usado para la cuantificacion del espesor de la pared del ventriculo
izquierdo, las dimensiones de las camaras, la masa ventricular izquierda y la funcion
sistélica. Un eje alto o derecho paraesternal con angulacion del transductor hacia el

hombro puede mostrar

La vista supraesternal del arco aodrtico es la mejor ventana para visualizarlo. El area
de coartacion es tipicamente hallada en la region de la arteria subclavia izquierda y
estad caracterizado por aumento de la ecogenecidad que muestra tejido desde la

parte posterior de la aorta. (10)

En ocasiones se encuentra un segmento largo de coartacion y en otras ocasiones
se encuentra localizado mas distal en la aorta. Por esta razén todo el arco adrtico
debe ser visualizado para no perder diagndsticos. El arco adrtico puede encontrarse
hipoplasico en los neonatos con coartacion y puede contribuir a obstruccion residual

después de la reparacion.

Otros hallazgos en la coartacion incluyen un incremento de la distancia entre la
arteria carétida comun y la arteria subclavia izquierda y, el diametro del istmo menos

de 2/3 del didmetro de la aorta. (7)
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Al doppler color se demuestra una aceleracion proximal al segmento donde se

encuentra la coartacion, confirmando el diagnostico.

161 bpm

Imagen 5. Coartacién de aorta. Eje supraesternal demostrando sitio de coartacion en modo 2D.

Imagen 6. Coartacion de aorta. Imagen en 2D (izquierda) que demuestra discreta coartacion

(flecha). Doppler color (derecha) que demuestra “aliasing” de flujo en el area de obstruccion.

La caracteristica del patron de flujo Doppler esta descrito como “diente de tiburén”,

con flujo anterégrado extendiéndose en diastole. Otras lesiones obstructivas del
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lado izquierdo pueden estar presentes en la coartacion, la velocidad proximal al sitio
de coartacion puede ser incrementada. Dado que la velocidad sistolica puede
sobreestimar el gradiente verdadero, el gradiente medio puede reflejar mejor el

gradiente real. (10)

Imagen 7. Patrén en “diente de tiburén” caracteristico de coartacién aortica en doppler continuo.

i) Otros estudios de imagen

La tomografia axial computarizada (TAC) provee una resolucion espacial
intracardiaca y una extracardiaca de las estructuras y permite reconstrucciones
bidimensionales y tridimensionales. Tradicionalmente la mayor desventaja de la
TAC siempre ha sido la radiacion acumulativa de repeticibn de examenes,

especialmente en la poblacion pediatrica. (14)

La introduccion del multidetector de TAC con reconstruccion iterativa ha reducido
significativamente la dosis de radiacion. Ademas el estado actual de los equipos de
TAC pueden obtener datos volumétricos y de adquisicion en un solo ciclo cardiaco,
qgue disminuye los artefactos de movimiento y puede eliminar el requerimiento de

apnea durante la adquisicion del estudio. (14)

Sin embargo la TAC no puede demostrar informacion hemodinamica tan importante

como el gradiente a través de la coartacién y el grado de circulacion colateral. (7)
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La resonancia magnética (RMN) es la modalidad de imagen preferida para la
evaluacion de la coartacion aortica. La mayor ventaja es la ausencia de radiacion,
haciéndolo idéneo para estudios de repeticion. La RMN tridimensional con gadolinio
provee una excepcional imagen del arco adrtico y su morfologia asi como la
localizacion, los grados de estenosis y la extension de las colaterales con la

formacién de vasos. (6)(14)

Las imagenes en cine proveen un analisis de la funcién del ventriculo izquierdo y la
masa miocardica, mientras que la fase de contraste provee una presion estimada a
través de la coartacion aortica, grosor de la pared miocardica y el analisis. A pesar
de estas ventajas la RMN presenta desventajas marcadas como el largo tiempo de
adquisicién y la necesidad de apnea durante la adquisicion del estudio, ademas la
implantacion de metales causa artefactos en la RMN que limita una adecuada

evaluacion. (7)

VALL D*MEBRO(
L 4 VeI

Tha 1 ¥-%

Imagen 8. Izquierda: resonancia magnética en proyeccion sagital que evidencia la presencia de una
coartacién de aorta (flecha) y de una severa dilatacion de la aorta ascendente en un paciente con
valvula adrtica biclspide. Derecha: importante circulacion colateral en una coartacién adrtica severa.
Fuente: Tomada de Rev Esp Cardiol Supl. 2006;6(E):65-74. - Vol. 6 NUm.Supl.E DOI:
10.1157/13092061.
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j) Intervencionismo por angioplastia y colocacion de stent en la coartacion

aortica

Desde su descripcion inicial en 1980 el tratamiento de la coartacion aortica por
medio de dilatacion con balén se ha vuelto muy comun. El intervencionismo ha sido
reconocido como el método de preferencia para el tratamiento de la coartacion
recurrente. (12)(15)

La colocacion de un stent como solucion de la coartacion fue descrita en 1990.
Pacientes en los que ha fallado la angioplastia estandar con balén o tienen lesiones
gque son poco probables que sean resueltas solamente con dilatacion son
candidatos de colocacion de stent. Adicionalmente otras raras indicaciones incluyen
a pacientes sometidos a dilatacién con balén pero que posteriormente presentan un
desgarro de la intima significativo con riesgo de obstruccién o diseccion o pacientes
con pocas probabilidades de ser candidatos a cirugia, ya sea por multiples
operaciones, cirugias recientes, pobre desarrollo de colaterales u otras condiciones
médicas. (13)(16)(17)

El abordaje para cada paciente seréa diferente dependiendo del tipo de coartacién y
de las lesiones intracardiacas asociadas. Hay que tener en cuenta algunos puntos
clave antes de realizar el cateterismo cardiaco, incluyendo las presiones arteriales
de los cuatro miembros y si existe un gradiente diferencial entre ellos asi como la
evaluacion de los pulsos con atencion a la disminucién. Es importante también la
revision de estudios de imagen prestando atencién en el ecocardiograma el
gradiente estimado por Doppler y el patrén abdominal con doppler color, en la RMN
la evaluacion y mediciones del arco adértico con sus puntos especificos el arco distal,

transverso y el istmo. (13)(19)
k) Equipo
Balones

El perfil del balon debe ser el largo necesario para prevenir el deslizamiento del
stent, pero recordar que balones mas largos maximizan la inestabilidad del stent

durante su expansion. Se requiere ademas un baldn resistente para el minimo

26

——
| —



riesgo de ruptura. Un balén hidrofébico antideslizante minimiza la inestabilidad del

stent durante la insuflacion.
Guias

Dependiendo del balén seré la guia usada. Para stents largos se usara una de las

siguientes:

- 0.035” Rosen- moderadamente rigido, con punta curveada usada si el curso
de la guia es relativamente derecho.

- 0.035” Super Stiff- muy rigida pero con punta suave, provee mejor
estabilidad; debe estar predoblado para adaptarse a las curvas del corazén

a la vasculatura.

[) Técnicay procedimiento

El acceso dependera de la técnica de abordaje elegida para toma mediciones de
gradiente y realizar la intervencién. El acceso venoso debera ser de una medida
apropiada para realizar un cateterismo derecho completo. El abordaje arterial sigue
siendo el estdndar de oro recomendado para la toma de presiones por arriba y

debajo de la zona de coartacién. (19)

En pacientes con corazén estructuralmente normal si se desea se puede realizar la
toma de presiones simultanea con dos catéteres pigtail (asi como dos accesos
arteriales) o un catéter especial con dos lumenes. Otra técnica usada puede utilizar
solo un catéter para la medicion de gradientes. El gradiente de coartacién puede
ser medido a grueso modo con un catéter pigtail y trazo de retiro. (19)

Se graba la presion con el catéter justo por encima de la vaina de la arteria iliaca,
después se avanza el catéter debajo de la obstruccion y se realiza una nueva
medicion, obteniendo una diferencia. Después se avanza el catéter justo arriba de

la obstruccion y se mide un nuevo gradiente. (19)

Una vez determinado el gradiente se realiza una angiografia con un catéter pigtail

en proyecciones anteroposterior (AP) y lateral, se mide la parte de la lesion mas
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estrecha asi como el tamafio del lumen inmediatamente proximal y distal del sitio
de obstruccion. Se tomaran en cuenta la posicién de los vasos supraorticos y la
existencia de colaterales. En este punto se retira el catéter pigtail y se sustituye por
una guia estable como guia Amplatz Saper Stiff, con la punta que puede estar en la

arteria subclavia, la aorta ascendente o raramente en ventriculo izquierdo. (19)

Aun cuando pareciera muy probable la colocacion de un stent en el sitio de
coartacion hay algunas razones para predilatar la lesion antes de la colocacion. La
medida del balon esta basada en las mediciones del diametro de la lesién. Un balén
estandar es dos a tres veces el diametro minimo de la lesion sin exceder 1.2 veces
el didmetro de la aorta. (13)(16)(19)

La dilatacién inicial del balon ya sea anterégrado o retrogrado es realizado con
contraste diluido para permitir la rapida insuflacion del mismo. Después de la
dilatacion se realiza una nueva angiografia para evaluar la respuesta, desgarros y

otros dafios que pudieran haber ocurrido.

El didmetro del balon para el uso del stent es usualmente 1-2mm mas largo que el

usado para la pre dilatacion.
m) Colocacion de stent

Los stents intravasculares han sido usados desde 1989 en nifios. Las indicaciones
especificas incluye aquellas lesiones sin respuesta s la dilatacion convencional con
balén, lesiones estenoticas en anastomosis durante el periodo temprano del estado
postquirdrgico y/o desgarros o aneurismas formados durante la angioplastia con
balon. (11)(13)

Cada tipo de stent tiene sus propias caracteristicas, con ventajas y desventajas, por

lo que se deben conocer las caracteristicas del mismo antes de su colocacion.

En algunas ocasiones los stents se encuentran premontados, de no ser asi se
realiza el montaje de forma manual. Tradicionalmente se realiza prensando a mano
sobre un baldn que sera insuflado a nivel de la lesion, colocado previamente a través
de una guia. (13)(19)
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Después de determinar la colocacién del stent, la medida correcta esta basada en
el tamafio del balon usado para la dilatacion y la medida final del vaso deseada. La
longitud del stent se decide tomado en cuenta la localizacion de la estenosis y el
riesgo de compromiso de los vasos adyacentes. En general se elige el mas corto

posible que pueda resolver la estenosis. (19)

Una guia rigida (Amplatzer Stiff) es asegurada en la posicion atravesando el area
donde sera colocado el stent. Moldear la guia para acomodarla con las curvas a
través de su curso es de ayuda para estabilizar la posicion. El catéter y el dilatador
son avanzados a través de la guia mas alla del &rea de estenosis. Antes de que el
dilatador sea retirado el balon ya debe estar preparado. El dilatador debe ser
retirado y sera cargado el montaje completo a través de la guia y el catéter. Si hay
dificultad para avanzar el balén o el stent en los ultimos milimetros sobre la curva

en la guia, todo el montaje debe ser recolocado traccionandolo hacia atras. (19)

Una inyeccién a mano de medio de contraste puede realizarse a través del puerto
del catéter para confirmar la posicion del stent y después el balén sera inflado y el
stent descargado. Después el catéter balén sera removido y seran evaluados los

resultados con la posibilidad de re dilatacion del stent con un balén mas largo o para

la apertura adecuada de los postes del stent.

Imagen 9. Angiografias durante cateterismo cardiaco. lzquierda: Coartacidon aortica previa a
dilatacién. Derecha: Coartacion aortica posterior a angioplastia y colocacién de stent.




n) Cuidados peri stent

- Se debe cuidar y mantener una sedacion suficiente para evitar en lo minimo
movimientos del paciente

- Uso profilactico de antibidticos

- Mantener la infusion de heparina >200 durante todo el procedimiento y
durante la primera noche después del procedimiento

- Se considera la terapia anticoagulante muy apropiada con aspirina

- Una radiografia posteroanterior y lateral es recomendable para evaluar la

posicion del stent y la integridad del mismo.

0) Complicaciones
Embolizacion

Esta es una de las complicaciones mas temida porque requiere intervencion
quirtrgica inmediata para ser removido. Si el stent no estd posicionado
adecuadamente después de ser expandido, se debe re-expandir el balén o realizar
maniobras con el mismo para una mejor fijaciéon en alguna otra porcion del vaso,

gue no presente una posicion obstructiva es muy importante. (16)(17)
Compromiso vascular

A pesar de que el stent se encuentre mas del 90% abierto y libre, en las areas
distales del mismo puede ocurrir compromiso a nivel vascular. Esto es mas comudn
cuando el largo del stent no es el correcto. Elegir la longitud y la posicion del stent
ayuda a evitar esta complicacion. (19)

Fractura

Esta complicacion es mas comunmente vista cuando los stents son colocados en
obstrucciones dinamicas. Para evitar esto es recomendable presiones de inflado del
baldén altas durante la angioplastia antes de la implantacién del stent permitiendo el

posicionamiento del mismo con presiones relativamente bajas. (19)
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Imagen 10. Colocacién de stent recubierto en un caso de coartacion aortica con aneurisma.




I JUSTIFICACION

La informacién que se dispone en nuestro pais sobre la prevalencia de las
cardiopatias congénitas es poca. En 1990 se ubicaban en el sexto lugar como causa
de muerte en menores de un afio, posteriormente en 2002 se reportaron en el cuarto
lugar y constituyen el Segundo lugar desde el 2005 como causa de muerte de nifos
entre uno y cuatro afios. La mortalidad total de la poblacion pediatrica menor de 10
afios fue de 15 548 pacientes desde 2004 hasta 2007, de los cuales, 83%

corresponde a menores de un afio (5).

Debido a que no se cuenta con una prevalencia real de cuantos nifios nacen con
cardiopatias se podria estimar un promedio teérico derivado de cifras a nivel
mundial a las que si tenemos acceso, en la cual se ha reportado 8 nifios con
cardiopatia congénita por cada 1000 nacidos vivos; en México, segun cifras de
natalidad del 2007 nacieron 2 millones 500 mil nifios, lo que infiere entre 18 mil a 21

mil nifios con algun tipo de malformacion cardiaca.

Un andlisis realizado en el Centro Médico Nacional Siglo XXI mostr6 hasta un 3.6%
de prevalencia de coartacion aortica como causa de cardiopatia congénita. Hoffman
y colaboradores realizaron un estudio donde se clasificaron las cardiopatias simples
como aquellas con defectos septales interventriculares o conductos arteriosos
persistentes pequefios y complejas a aquellas como la estenosis aortica o la
coartacién aortica no critica. El porcentaje de supervivencia en nifios atendidos por

cardiopatia simple fue de 75% a 80%; asi como de 40% para los que tenian una

Cardiopatia compleja. En la actualidad, la supervivencia global de los recién nacidos
con cardiopatia congénita, se sitta en alrededor de 85%.

Boneva y colaboradores, 16 describen una reduccion de 39% en la mortalidad
relacionada a cardiopatia congénita en el periodo de 1979 a 1997, lo que represento
disminucion de 2.5 a 1.5 por 100 000 habitantes. Ambos estudios, y otros mas,
confirman que con una atencién oportuna y adecuada, se incide de manera evidente

en la disminucion de la mortalidad en los pacientes con cardiopatias congénitas.
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Por lo tanto es de suma importancia conocer las opciones terapéuticas para el
tratamiento oportuno de una cardiopatia como es la coartacion aortica, ya sea para
reducir el riesgo de muerte como de secuelas graves previamente descritas, de
entre las que destacan la falla cardiaca, los eventos vasculares cerebrales y la

hipertension arterial sistémica de por vida.

Ademas del tratamiento médico las opciones para reparacion de la coartacion
aortica pueden ser por medio de intervencion endovascular o reparacion quirurgica.
En los casos de abordaje quirdrgico estos tienen un alto porcentaje de recoartacion.
La angioplastia con balon puede ser utilizada tanto en coartaciones nativas o
recurrentes, y aunque también cuentan con un alto porcentaje de recoartacion,
sobre todo en lactantes y nifios pequefios, la estrategia de colocacion de stent vino

a cambiar el panorama para esta intervencion.

El uso de stent aln se considera controversial en las edades pediatricas, en la
mayoria de los casos solo se utiliza para adolescentes en edades tardias; sin
embargo al contar con un estudio descriptivo donde se encuentren caracteristicas
clinicas y de imagen cardiovascular, asi como conocer los riesgos y posibles
complicaciones se espera una mayor y mejor eleccion de pacientes candidatos a

este procedimiento en otros centros.
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[l. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La recoartacion aortica en aortas intervenidas con angioplastia o por medio de

cirugia llega a ser una complicacion esperada.

En un estudio realizado en el Hospital de Pediatria Centro Médico Nacional Siglo
XXI, Parra-Bravo y cols. Dieron seguimiento a los resultados de los lactantes menor
de 12 meses que fueron tratados via percutanea con angioplastia. La incidencia de
recoartacion en este estudio fue mayor en lactantes menores de 3 meses con un
68% y mayores de 4 meses un porcentaje de 25%. No se encontraron diferencias
significativas de mayor recoartacion en pacientes en los cuales la angioplastia habia
sido parcialmente efectiva ni en los pacientes con coartaciones mas severas. De los
17 pacientes recoartados, 10 fueron enviados a cirugia y en 7 se realiz6 una

segunda angioplastia.

En cambio en otro estudio del Hospital General de Puebla, Gonzalez-Alvarez y Col.
Describen la disminucion notable de la recoartacion en el tratamiento de
angioplastia y colocacion de stent en las coartaciones aorticas, esto debido a que el
stent realiza una fuerza radial que limita la retraccion elastica, ademas mejora la
respuesta proliferativa del endotelio ante un menor traumatismo. Otros de los
beneficios descritos es que limita la diseccién provocada por el balon, reforzando

las areas débiles de la pared que pudieran ser causa de aneurismas tardios.

La descripcion de los resultados obtenidos en las angioplastias con colocaciéon de
stent en la coartacion aortica ayuda a reproducir estas intervenciones en otros
centros por lo cual nos parece importante realizar un estudio descriptivo de nuestro

centro hospitalario con los resultados obtenidos en nuestros pacientes.

Pregunta de investigacién: ¢ Cudl es la experiencia en el tratamiento endovascular
con stent en la coartacion aortica en pacientes pediatricos menores de 16 afios en

un Hospital de tercer nivel?
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V. OBJETIVOS

Objetivo General

Describir la experiencia en el tratamiento endovascular con colocacion de stent en

nifios menores de 16 afios en un hospital de tercer nivel.
Objetivos especificos

1. Describir las caracteristicas clinicas y demograficas (edad, género, peso,
presion arterial) de los pacientes sometidos a tratamiento endovascular con

stent.

2. Describir las caracteristicas hemodinamicas obtenidas en los pacientes

sometidos a tratamiento endovascular con stent.

3. Describir las lesiones cardiacas asociadas encontradas en los pacientes con

coartacion sometidos a tratamiento endovascular con stent.

4. Describir las complicaciones presentadas en los pacientes con coartacion

sometidos a tratamiento endovascular con stent.

a) HIPOTESIS

Debido al tipo de estudio no requiere hipotesis.
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V.

d)

MATERIAL Y METODOS
Tipo y disefio: Descriptivo retrospectivo.

Universo y lugar de trabajo: Pacientes del servicio de Cardiologia de la Unidad
Médica de Alta Especialidad Hospital de Pediatria.

Célculo de la muestra: Sera una muestra por conveniencia de la serie de casos
con las que cuenta el servicio de Cardiologia Pediatrica de nuestro hospital

registrados en los censos internos.

Criterios de seleccion

Criterios de inclusion: Expedientes de pacientes menores de 16 afios
admitidos en el servicio de Cardiologia Pediatrica con expedientes
completos con diagnostico de coartacion aortica que fueron tratados via

endovascular con colocacién de stent en los ultimos 5 afos.

Criterios de exclusion: Expedientes de pacientes en los que no fue posible
completar todos los datos.

e) Variables del Estudio:

Demograficas: genero, edad, grupo etario (recién nacido, lactante,

preescolar, escolar, adolescente).

Clinicas: peso, hipertension arterial (antes y después de la colocacion del
stent), medicacion antihipertensiva (cuantos farmacos, antes y después
del stent, retiro de farmacos antihipertensivos), tipo de coartacion (nativa,
recoartacion quirargica).

Hemodinamicas: gradiente inicial, gradiente final, diametro inicial,

diametro final, gradiente residual exitoso, aumento de diametro adecuado.

Clinicas asociadas: complicaciones (sangrado, oclusién arterial,
aneurismas, recoartacion, hematoma, migracion del stent, ninguna),
anomalias asociadas (aorta bivalva, persistencia del conducto arterioso,

hipoplasia del arco adrtico, comunicacion interventricular, ninguna).
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f) Operacionalizacion de variables

Género: Conjunto de personas o cosas que tienen caracteristicas generales

comunes. Esta variable contara con dos opciones: masculino o femenino.

Edad: Tiempo que ha vivido una persona u otro ser vivo contando desde su

nacimiento, medida en afos.

Peso: Fuerza de gravitacion universal que ejerce un cuerpo celeste sobre

una masa, medida en kilogramos.

Presion arterial: es la fuerza de su sangre al empujar contra las paredes de

sus arterias., medida en milimetros de mercurio (mmHg).

Coartaciéon nativa: Estrechez de la arteria aorta a nivel del istmo o aorta
descendente a cualquier nivel que condiciona disminucion de su diametro
provocando un gradiente igual o mayor a 20mmHg medido por cateterismo

cardiaco, que esta presente desde el nacimiento.

Coartacién postquirargica: Estrechez de la arteria aorta a nivel del istmo o
aorta descendente a cualquier nivel que condiciona disminucion de su
diametro provocando un gradiente igual o mayor a 20mmHg medido por
cateterismo cardiaco, después de una intervencion quirlrgica para

reparacion de la coartacion misma.

Hipertension arterial: se define como una presion arterial sistélica (PAS) =
140 mmHg o una presién arterial diastolica (PAD) =2 90 mmHg medidas en
consulta. Esta definicibn se basa en la evidencia de mdltiples ensayos
clinicos aleatorizados (ECA) que indica que el tratamiento de los pacientes

con estos valores de presion arterial es beneficioso.

Medicacion antihipertensiva antes de la colocacion del stent: Se evaluara el
namero de medicamentos antihipertensivos que se requirieron para el

control de la hipertension antes de la intervencion.
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Medicacion antihipertensiva después de la colocacion del stent: Se evaluara
el nimero de medicamentos antihipertensivos que se requirieron para el

control de la hipertension después de la intervencion.

Retiro de medicamentos exitoso: Se considerara asi en caso de que el
paciente, previo a la intervencion percutanea, se encontrara en un régimen
farmacolégico con mas de 2 medicamentos, y después de la intervencion

se logro retirar al menos un medicamento antihipertensivo.

Gradiente: Razén entre la variacion del valor de una magnitud en dos puntos
proximos y la medida que los separa. Medido durante el cateterismo

cardiaco, evaluado en milimetros de mercurio (mmHg).

Gradiente inicial: Medido durante el cateterismo cardiaco antes de la
colocacién del stent, con la diferencia en milimetros de mercurio (mmHgQ)

encontrados antes y después del sitio de coartacién aértico.

Gradiente final: Medido durante el cateterismo cardiaco después de la
colocacién del stent, con la diferencia en milimetros de mercurio (mmHg)

encontrados antes y después del sitio donde fue colocado el stent.

Gradiente residual exitoso: Se define en la literatura como el gradiente en
milimetros de mercurio (mmHg) con un valor igual o0 menor de 10mmHg
medido durante el cateterismo cardiaco, después de realizar la intervencion

percutanea en la aorta con colocacion del stent.

Didmetro: Linea recta que une dos puntos de una circunferencia, de una

curva cerrada o de la superficie de una esfera pasando por su centro.

Diametro inicial: Medicion en linea recta obtenida en milimetros (mm)
durante una angiografia en proyeccion lateral 90 grados, desde el punto

mas externo hasta el punto contrario mas externo del sitio de coartacion.

Diametro final: Medicién en linea recta obtenida en milimetros (mm) durante
una angiografia en proyeccion lateral 90 grados, desde el punto mas externo

hasta el punto contrario mas externo del sitio donde fue colocado el stent.
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Aumento de diametro adecuado: Se considerara exitoso en todos los casos
en que la diferencia entre diametro inicial y final de un paciente sea el doble

de su diametro inicial.

Sangrado: Flujo de sangre fuera de los vasos sanguineos que produce
pérdida de sangre. Se considerara como complicacibn aguda con un
sangrado mayor de 20ml cuantificado o que requiere cambio de apdsitos
mayor a 4 gasas simples, durante las primeras 72hrs posterior al

cateterismo en el sitio de puncion.

Oclusion arterial: es la interrupcién repentina de la perfusion de una
extremidad, con isquemia progresiva de los tejidos distales a la obstruccién
y con amenaza potencial para su viabilidad, independiente de su estado
circulatorio previo. Se considerara como complicacién aguda durante las
primeras 72hrs posteriores al cateterismo cardiaco comprometiendo el flujo

circulatorio de la extremidad puncionada previamente.

Aneurisma: Dilatacién anormal de las paredes de una arteria 0 una vena.
Se considerara como complicacién tanto aguda como tardia, apareciendo
en cualquier momento posterior al cateterismo cardiaco con colocacion de

stent aortico.

Recoartacion: Se definié recoartacion como la presencia de un gradiente
maximo > 36 mmHg o gradiente medio > 20 mmHg y/o presencia de flujo
diastélico reverso a nivel de la aorta descendente evaluado por medio de
ecocardiografia o gradiente mayor de >20mmHg medido durante un

cateterismo cardiaco.

Aorta bivalva: es una malformacion cardiaca congénita leve, presente desde
el nacimiento con una valvula aortica que tiene solo dos valvas (cuspides)

en lugar de tres.

Persistencia de conducto arterioso: remanente fetal que persiste mas de los
3 meses después del nacimiento y permite el paso de flujo entre la arteria

aorta y la arteria pulmonar.
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Hipoplasia de arco aértico: es una malformacion cardiaca en la cual la

estrechez de la aorta es mas difusa e involucra todo el arco adrtico

Comunicacion interventricular: es una solucion de continuidad en el tabique

interventricular que causa un cortocircuito entre los ventriculos.

Cuadro de operacionalizacion de variables

Demograficas
Variable Tipo de Escala Unidad de medicién Prueba
Variable medicion Estadistica
Género Cualitativa Nominal 1. Masculino Frecuencias
2. Femenino y porcentajes
Edad Cualitativa Ordinal 1. Recién Frecuencias
nacido y porcentajes
2. Lactante
3. Preescolar
4. Escolar
5. Adolescente
Edad Cuantitativa | Discreta Arios Media, Desviacion estandar 0
mediana y rango

Caracteristicas clinicas paciente

Variable Tipo de Escala de Unidad de medicion | Prueba
variable medicién estadisticas
Peso Cuantitativa Discreta Kilos Media,
Desviacion
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estandar O

medianay
rango

Hipertensién Cualitativa Nominal Previa a Frecuencias y
arterial intervencion porcentajes

Después de

la

intervencion
Tipo de Cualitativa Nominal 1. Nativa Frecuencias y
coartacion 2. Quirdrgica porcentajes
Farmacos Cualitativa Ordinal 1. Ninguno Frecuencias y
antihipertensivos > Uno porcentajes

3. Dos

4. Tres

5. Cuatro

6. Mas de

cuatro
Retiro de Cualitativa Nominal 1. Si Frecuencias y
farmacos 2 No porcentajes
después de la
intervencion
( ]
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Hemodinamicas

Variable Tipo de Escala de Unidad de Prueba Estadistica
variable medicion medicion
Gradiente inicial | Cuantitativa Discreta mmHg Media, desviacion
estandar o mediana y
rango
Gradiente final Cuantitativa Discreta mmHg Media, desviacion
estandar o mediana y
rango
Diametro inicial Cuantitativa Discreta Mm Media, desviacion
estandar o mediana y
rango
Diametro final Cuantitativa Discreta Mm Media, desviacion
estandar o mediana y
rango
Gradiente Cualitativa Nominal 1. Si Frecuencias y
residual exitoso 2 No porcentajes
Aumento de Cualitativa Nominal 1. Si Frecuencias y
diametro 2 No porcentajes
adecuado
Clinicas asociadas
Variable Tipo de Escala de Unidad de medicion Prueba
variable medicién Estadistica
Complicaciones | Cualitativa Nominal 1. Sangrado Frecuencias y

2. Oclusioén arterial
3. Aneurismas

4. Recoartacion

porcentajes
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5. Hematoma
6. Migracion del stent
7. Otras

8. Ninguna

Anomalias Cualitativa Nominal 1. Aorta bivalva Frecuenciay

asociadas porcentaje

2. Persistencia del
conducto arterioso

3. Hipoplasia del arco

aortico

4. Comunicacioén

interventricular

5. Ninguna

g) Desarrollo de estudio

Se revisaran los expedientes electronicos y fisicos de los pacientes menores de 16 afios
hospitalizados a cargo del servicio de Cardiologia Pediatrica del Hospital de Pediatria de
la Unidad Médica de Alta con diagndstico de coartacion aortica en los cuales se realizo
cateterismo intervencionista con colocacion de stent. Se realizara una lista asignando un
folio a cada paciente, se ingresaran al estudio aquellos expedientes que cuenten con
todos los datos completos para el analisis de las variables clinicas descritas. Se realizara
recoleccion de datos en una hoja de variables disefiada para este estudio. Se registraran
en la hoja de recoleccién de datos los gradientes y diametros iniciales y finales de cada
paciente, asi como sus lesiones cardiacas asociadas, complicaciones y variables clinicas

y demograficas de cada paciente.
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h) Procesamiento de datos y aspectos estadisticos

El analisis estadistico de la informacion recolectada se procesara en una base de datos
estructurada para este estudio para posteriormente ser analizados los datos con el

software SPSS para Windows version 25.
El andlisis descriptivo se realizara de la siguiente forma
- Para variables cualitativas se realizara a través de frecuencias y porcentajes.

- Paravariables cuantitativas se realizara con medias y desviaciones estandar o bien
con mediana y rango de acuerdo a la distribucion de los datos a través de las

pruebas de Kolmogoroff- Smirnov o Shapiro -Wilks.
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VI. RESULTADOS

Variables demograficas

Se incluyeron 34 pacientes que completaron toda la informacion en sus expedientes
clinicos fisicos y/o electronicos admitidos en el servicio de Cardiologia Pediatrica del
Hospital de Pediatria CMNO.

En la distribucion por género existido un claro predominio del genero masculino con un
porcentaje de 79.4% con un total de 27 pacientes, en comparacion con las 7 pacientes

del genero femenino que represento el 20.6%. Grafico 1.

Grafico 1. Distribucién de genero en pacientes con colocacién de stent
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La media de edad de los pacientes incluidos en este estudio fue de 12.5 afios (DE 2.09).
La edad minima fue de 9 afios y la edad maxima de 15 afios.

Dentro del andlisis sobre el grupo etario de los participantes, no se obtuvieron pacientes

del grupo de recién nacidos, lactantes ni preescolares. El grupo etario con mayor numero




de pacientes en quienes se realizé la intervencion percutanea fueron los adolescentes

con un total de 73.5% (n=25), seguido de los escolares con 26.5% (n=9).

Tabla 3. Caracteristicas demograficas en pacientes con colocacion de stent aortico

Cardiologia Pediatrica Hospital de Pediatria CMNO

Grupo etario Genero Total
Masculino Femenino

Recién nacido 0 0 0 (0%)
Lactante 0 0 0 (0%)
Preescolar 0 0 0 (0%)
Escolar 7 2 9 (26.5%)
Adolescente 20 5 25 (73.5%)
TOTAL 27 (79.4%) 7 (20.6%) 34 (100%)

Grafico 2. Distribucién por grupo etario de pacientes con colocacion de
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Variables clinicas

El peso minimo en el que se realizo la intervencion fue de 22.7kg, mientras que el
peso maximo fue de 83kg, la media de peso al momento del estudio fue de 53kg
(DE 17.1).

Tabla 4. Caracteristicas de edad y peso minimas y maximas en pacientes sometidos

a intervencion percutanea

Edad (afios) Peso (kg)
Minimo 9 22.7
Maximo 15 83

El analisis de las presiones arteriales de los pacientes antes y después de la

intervencién arrojo resultados interesantes.

El nUmero de pacientes con hipertension arterial antes de la colocacion del stent fue
de 26 (76.5%).Después de la intervencion el nimero de pacientes con hipertension
arterial fue de 12 (35.3%), reduciendo el porcentaje de pacientes hipertensos a

normotensos en un 41.2%.

Grafico 3. Comparaciéon de porcentaje de pacientes con hipertension arterial antes
y después de la intervencion percutanea
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Por otra parte el tipo de coartacion intervenida en su mayoria fue de forma nativa
con 91.2% (n=31), solo 3 pacientes (8.8%) contaban con antecedentes quirdargicos

previos de reparacion de aorta.

La mayoria de los pacientes requerian al menos 1 farmaco para control de la presion
arterial con 41.2% (n=14). Solo 1 paciente (2.9%) requeria 4 farmacos para el

control de la presion, antes de la colocacion del stent aértico.

Posterior a la colocacion del stent el porcentaje de pacientes que no requirié ningun
tratamiento farmacoldgico antihipertensivo fue del 26.5% (n=9), la mayoria de los
pacientes continio con 1 solo farmaco para lograr presiones adecuadas (n=19
55.9%). Ningun paciente requiri6 mas de 3 farmacos para control antihipertensivo.

Los resultados se representan en la Tabla 5.

Tabla 5. Numero de medicamentos usados para control de presion arterial antes y
después de la intervencion

Numero de Antes Después

medicamentos n= % n= %
Ninguno 7 20.6% 9 26.5%
Uno 14 41.2% 19 55.9%
Dos 10 29.4% 4 11.8%
Tres 2 5.9% 2 5.9%
Cuatro 1 2.9% 0 0%
Total 34 100.0% 34 100.0%

A los pacientes que se encontraban con un régimen de control antihipertensivo con
al menos dos farmacos se observo que al 20.6% (n=7) se pudo retirar al menos 1

farmaco antihipertensivo después de la intervencion percutanea.
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En este estudio la media del gradiente inicial fue de 36.11mmHg (DE 18.1), y la
media del gradiente final fue de 4.32mmHg (DE 5.26). Cuando se analizaron los
gradientes encontrados en los pacientes sometidos a intervencion se obtuvieron 12
pacientes (35.3%) sin gradiente final residual (OmmHg) y hasta el 85.3% (n=29) de
los pacientes estudiados mostraron un gradiente final residual menor a 10mmHg.
Un total de 5 pacientes (14.7%) se encontraron con gradientes residuales arriba de

10mmHg pero, ninguno tuvo un gradiente mayor de 20mmHg.

Grafico 4. Distribucion de gradiente final después de colocacion de stent adrtico
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De los 34 individuos estudiados en 3 pacientes (8.8%) se encontré como diametro
minimo la medida de 1mm. Después de la intervencion la medida maxima reportada
a la cual se llevo el diametro de la aorta fue de 15.9mm. En el 73.5% (n=25) de los
pacientes se lograron aumentos de diametros finales al menos del doble de su
diametro inicial. La media del diametro inicial en este estudio fue de 4.6mm (DE
2.81), siendo la media del diametro final de 12.8mm (DE2.59).
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El 73.5% (n=25) de los pacientes no presentaron ninguna complicacion. Dentro de
los pacientes que si presentaron complicaciones 2 pacientes (5.9%) tuvieron
aneurismas y 6 pacientes (17.6%) presentaron recoartacion, ambas complicaciones
fueron reportadas a largo plazo. 1 de los pacientes (2.9%) presento un evento

vascular cerebral no grave. Estos datos se presentan en el grafico 5.

Grafico 5. Porcentaje de complicaciones después de la colocacion de stent
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No se asociaron otras malformaciones cardiacas a los pacientes con coartacion

aortica de este estudio.
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VII.  DISCUSION

El tratamiento endovascular de pacientes pediatricos con colocacion de stent en la coartacion
aortica presenta un panorama favorable, con pocas complicaciones y buenos resultados a

corto y largo plazo.

Como en la mayoria de los estudios reportados la prevalencia de coartacidon aortica
predomina en el género masculino. En la experiencia de nuestro centro la edad media al
momento de la intervencion fue de 12.5 afios, con el paciente mas joven de 9 afios con un
peso de 22.7kg, si bien hay casos publicados en el extranjero de intervenciones con
pacientes pediatricos de menor peso y menor edad (20), los resultados a corto y largo plazo
permanecen favorables. El grupo etario que tuvo predominio en este grupo fueron
adolescentes, todos con pesos mayores de >30kg en los cuales existe una amplia
experiencia en la colocacion de stent en casos de coartacion aortica. Con esta intervencion
se disminuye el riesgo de recoartacion, los resultados en este estudio de indice de
recoartacion fue del 17.6%, en comparacién con los casos reportados en estudios
anglosajones de hasta el 35% solo con el uso de angioplastia (21), esto se explica por la
fuerza radial del stent que evita traumatismos mayores lo que lleva a una menor respuesta
proliferativa del endotelio y limita la retraccién elastica, ademas al reforzar las areas débiles

de la pared limité la diseccién que puede causar aneurismas tardios.

Hasta en el 68% de los casos tratados con angioplastia contindan presentando cifras
elevadas de presion arterial después de la intervencion (22). En nuestro estudio el porcentaje
de pacientes con hipertension se redujo un 41%, una cifra similar reportada en la poblaciéon
brasilefia en el estudio de Margarida Maria Smith y cols.(23), que reporto reduccion del 38%
de pacientes hipertensos pero en este caso fueron corregidos mediante cirugia. Posterior a
la colocacion del stent el porcentaje de pacientes que no requirié ningun tratamiento
farmacoldgico antihipertensivo fue del 26.5% (n=9), la mayoria de los pacientes contindo con
1 solo farmaco para lograr presiones adecuadas con 19 individuos (55.9%). Ningun paciente
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requirio mas de 3 farmacos para control antihipertensivo. Si bien, nuestra serie de casos es
pequefia, con la intervencion percutanea se reproducen resultados obteniendo porcentajes
de reduccion de hipertension similares, sin someter al paciente a los riesgos y complicaciones

de una cirugia.

La mayoria de las instituciones consideran un gradiente residual exitoso menor de 20mmHg,
e idealmente menor de 10mmHg, con promedios de gradientes residuales entre 6-16mmHg.
En un estudio publicado en la Revista del Colegio Americano de Cardiologia por Mohan y
cols. (24), se estudiaron pacientes pediatricos de menos de 30kg, los gradientes pre-stent
fueron de entre 10-40mmHg, reduciendo a gradientes post-stent entre 0-9mmHg. En nuestro
estudio se obtuvieron 12 pacientes (35.3%) sin gradiente final residual (OmmHg) y hasta el
29 de los pacientes estudiados mostraron un gradiente final residual menor a 10mmHg,

siendo el promedio de gradient post-stent de 4.2mmHg (DE 5.2) con resultados parecidos.

En los pacientes pediatricos la meta de diametro final del stent es llevar este lo mas cercano
posible al diAmetro de un aorta de tamafio adulto. En el mismo estudio de Mohan y cols. (24),
el diametro minimo incremento significativamente de 5mm a 10mm en promedio. De los 34
individuos estudiados en nuestro centro, en 3 pacientes (8.8%) se encontré6 como diametro
minimo la medida de 1mm. Después de la intervencion la medida maxima reportada a la cual
se llevo el diametro de la aorta fue de 15.9mm. En el 73.5% (n=25) de los pacientes se

lograron aumentos de diametros finales al menos del doble de su diametro inicial.

Dentro de las complicaciones después de la colocacion del stent, encontradas en este
estudio, 6 pacientes (17.6%) presentaron recoartacion, después de 1 afio de seguimiento,
resolviéndose por medio de redilataciones del stent con balén. En otro estudio publicado en
la revista de la Asociacion Americana del Corazon, Sandoval y cols. (20), reportaron en una
serie de casos de lactantes de entre 3-12 meses de edad un porcentaje de reintervecion en
coartacion aortica con colocacion de stent del 11.1%. En ambos casos se reportan
porcentajes de recoartacibn por debajo del 20%, siendo estos porcentajes menores

comparados con el 35% y hasta el 65% reportado en las intervencioes quirurgicas (23).
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En los pacientes tratados por medio de métodos intervencionistas estos pueden ocasionar
fracturas de las capas intima y media de las paredes de la aorta, provocando aneurismas,
definiéndose este Ultimo como la dilatacion del sitio reparado mayor al 150% del didmetro de
la aorta diafragmatica. En un estudio en el que se comparo la colocaciéon de stent versus la
angioplastia con balon por parte de Pedra y cols. (21), se reportd un riesgo menor de
anormalidades de la pared toracica en pacientes sometidos a stent, se describieron 15
pacientes tratados con angioplastia en los cuales 8 presentaron anormalidades de la pared
toracica, 2 disecciones consistentes, 4 disecciones irregulares y 2 aneurismas, en contraste
solo 1 de 21 pacientes sometidos a stent presento aneurisma. En nuestro estudio también se
encontr6 como complicacion tardia 2 aneurismas, representando el 2.9%, similar al
porcentaje encontrado en el estudio de Suarez de Lezo y cols. (25) con 21 afos de
seguimiento a sus pacientes, donde se reporto una incidencia en la formacion de aneurismas
en pacientes tratados con stent del 3%. En los tres estudios, incluido el estudio realizado en
nuestro centro, los porcentajes son mucho menores que los reportados en los caso sometidos

a cirugia, de hasta el 14% reportado en un estudio de Therrien y cols (26).

En una revision de Bulbul y cols. (22), se destacaron las ventajas del uso de stent directo con
una reduccién del manejo de guias y catéteres a través de la zona coartada, ademas de la
reduccion del riesgo de embolizacién, ya que la expansion inicial del stent permite una mejor
incrustacion del stent tanto a nivel obstructivo como en la pared aortica. Si bien el uso de
stent versus la cirugia o la angioplastia con balén ha demostrado reducir las complicaciones
a corto y largo plazo como la recoartacion recurrente, la formacion de aneurismas o las
disecciones, aun tiene sus riesgos y limitaciones. En los nifios mas pequefios se necesitan
guias mas grandes para la liberacion del stent por lo que se incrementa el riesgo vascular
arterial (20). Ademas las intervenciones mas tempranas requieren mayores intervenciones
para redilatacion, exponiendo el riesgo de fracturas del stent, y consecuentemente lesiones
de la pared que pueden llevar a aneurismas o disecciones. Otra limitante es que al tener una
parte de la aorta rigid por medio del stent, la parte no pulsétil de la aorta podria condicionar

hipertension inducida al momento del ejercicio.
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VIIl.  CONCLUSIONES

1. En este estudio se busco la descripcion de las caracteristicas clinicas y demograficas
los pacientes sometidos a tratamiento endovascular con stent, siendo el predominio
de pacientes del género masculino con un 79.4% y el grupo etario con mayor namero
de intervenciones los adolescentes. La edad minima para la intervenciéon fue de 9
afos, siendo también el paciente con menor peso que fue intervenido con 22.7kg. Los
pacientes con hipertension arterial después de la colocacion del stent se redujeron en
un 41%.

2. La media del gradiente final en este estudio fue de 4.3mmHg, 12 pacientes tuvieron
gradientes residuales de OmmHg, y ningun paciente mostré gradientes residuales
mayores de 20mmHg. En el 73.5% de los pacientes se lograron aumentos de

diametros finales al menos del doble de su diametro inicial.
3. No se encontraron defectos cardiacos asociados en ninguno de los pacientes.

4. Lacomplicacion mas comun en este estudio fue la recoartacion con un 17.6%, seguida
de la formacion de aneurismas con el 5.9%. Una de las complicaciones no esperadas
fue de un paciente que presenté un evento vascular cerebral después de la colocacion
del stent. Ningun paciente presenté lesiones vasculares, compromiso arterial,

hematomas o migracion del stent.
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IX. RECOMENDACIONES Y PERSPECTIVAS

Aun con las limitaciones y los riesgos y/o complicaciones encontradas en este estudio se
considera por nuestra parte que el tratamiento endovascular de la coartacion aortica con
colocacién de stent es segura, tiene buen pronostico a corto plazo y con complicaciones en
porcentajes menores comparada con otras opciones terapéuticas, colocandola como primera

opcién en los pacientes de los grupos de escolares y adolescentes.

Se requieren estudios sobre series de casos mas grandes, que ademas de la descripcidon de
las caracteristicas demograficas de los pacientes también se estudien materiales y técnicas
mejorados que podrian dar otra perspectiva de esta opcion y podrian resultar Gtiles en la
seleccion de pacientes que serian candidatos para este procedimiento.

Debido a la poca experiencia reportada en nuestro pais en pacientes pediatricos menores de
20kg o en etapas muy tempranas como recién nacidos y lactantes, ademas de la mayor
incidencia de complicaciones reportadas en este grupo de edad, se requiere una seleccién
precisa de casos para evaluar de forma individual si el tratamiento percutaneo es la mejor

opcion.

Los aneurismas posteriores a la colocacion del stent suelen ser pequefios y no progresan,
por lo que pueden no ser detectados por medio de radiografia o ecocardiografia, al no ser
métodos diagndsticos lo suficientemente sensibles. En este estudio solo se ha reportado el
2.9% de formacién de aneurismas, ninguno de los pacientes fue evaluado con otros métodos
de estudio aparte de la radiografia y el ecocardiograma, se ha sugerido practicar de manera
rutinaria una RMN los 9 meses de haber sido tratados para aumentar la sensibilidad de en

la deteccion de complicaciones.

En algunas series de casos, en el seguimiento de pacientes operados de coartacion aortica

se ha detectado hasta un 35% de pacientes aparentemente normotensos que desarrollan
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hipertension inducida por el ejercicio. Las pruebas de esfuerzo serian convenientes para
definir los tratamientos antihipertensivos y la deteccion de pacientes aparentemente

normotensos, este seria un tema para realizar estudios posteriores.

Los eventos adversos después del procedimiento pueden ocurrir muchos afios después por
lo que se recomienda el seguimiento a largo plazo con evaluaciones clinicas periddicas que
incluyan ecocardiografia, y evaluar el empleo de otros estudios como la RMN y las pruebas
de esfuerzo para incluirlos de forma rutinaria, ya que toda esta informacion disponible

generara un impacto en las decisiones terapéuticas de cada paciente.

——
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X. ASPECTOS ETICOS

Segun las disposiciones marcadas en el Reglamento de la Ley general de Salud en materia
de investigacion para la Salud de los Estados Unidos mexicanos (2014) Capitulo | en los
articulos 17, 19, 20, 21 este protocolo se llevé a cabo bajo dichas disposiciones.

Articulo 17: “Opinar sobre programas y proyectos de investigacion cientifica y de formacion
de recursos humanos para la salud”, el Consejo de salubridad general puede involucrarse en

cualquier momento, si asi lo decide, en este proyecto de investigacion en salud.

Articulo 19: “La Federacion y los gobiernos de las entidades federativas, de conformidad con
las disposiciones legales aplicables, aportardn los recursos materiales, humanos vy
financieros que sean necesarios para la operacion de los servicios de salubridad generall...]
Los recursos que aporten las partes quedaran expresamente afectos a los fines del acuerdo
respectivo y sujetos al régimen legal que les corresponda. La gestion de los mismos quedara
a cargo de la estructura administrativa que establezcan, coordinadamente, la Federacion y
los gobiernos de las entidades federativas”, los recursos humanos, materiales y financieros
gue sean necesarios para llevar a cabo este protocolo quedaran afectos solamente a fines
de investigacion cientifica y la gestion de los mismos quedara a disposicion de la
administracion interna del hospital donde se realiza.

Articulo 20: “Tendran a su cargo la administracion de los recursos que aporten las partes,
con sujecion al régimen legal que les corresponda [...] Promoveran y vigilaran la aplicacion
de principios, normas oficiales mexicanas y procedimientos uniformes”, siendo nombrados
organos internos y comités dentro de la institucion donde se lleve a cabo el protocolo, este
guedara sujeto a la administracion de recursos segun lo dispongan las autoridades
correspondientes, y sera regido por los principios y normas que se establezcan dentro de los

mismos.

Articulo 21: “Desarrollardn el procedimiento para la elaboracion de los proyectos de

programas y presupuestos anuales y determinaran los programas de actividades que vayan
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a desarrollarse”, este protocolo sera supervisado en todas sus actividades a desarrollarse

cumpliendo los procedimientos que los comités locales demanden.

Se mantuvo apegado en todo momento a los principios éticos y cientificos que justifiquen la
investigacion, tomando como referencia los principios basicos marcados en la Declaracion

de Helsinki.

“Los médicos deben considerar las normas y estandares éticos, legales y juridicos para la
investigacioén en seres humanos en sus propios paises, al igual que las normas y estandares
internacionales vigentes. No se debe permitir que un requisito ético, legal o juridico nacional
o internacional disminuya o elimine cualquiera medida de proteccion para las personas que

participan en la investigacion establecida en esta Declaracién.”

El protocolo fue sometido a revisién por el Comité de Etica en Investigacion en Salud y Comité
Local de Investigacién en Salud 1302 Hospital de Pediatria CMNO del IMSS obteniendo

aprobacion del mismo.

Declaracién de Helsinki: “El protocolo de la investigacion debe enviarse, para consideracion,
comentario, consejo y aprobacion al comité de ética de investigacion pertinente antes de
comenzar el estudio. El comité debe considerar las leyes y reglamentos vigentes en el pais
donde se realiza la investigacion, como también las normas internacionales vigentes [...] El
comité tiene el derecho de controlar los ensayos en curso. El investigador tiene la obligacion
de proporcionar informacién del control al comité, en especial sobre todo incidente adverso
grave. No se debe hacer ninguna enmienda en el protocolo sin la consideracion y aprobacion
del comité. Después que termine el estudio, los investigadores deben presentar un informe

final al comité con un resumen de los resultados y conclusiones del estudio”.

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 informacion sensible del paciente: “El noveno principio especifica que se debe obtener el

consentimiento informado voluntario de cada sujeto del estudio antes del inicio de la
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investigacion y de la participacion del sujeto. Es muy importante anotar que el consentimiento
informado concedido voluntariamente debe estar listo antes del estudio y que lo sujetos
posibles no deben empezar a examinarse con fines de seleccién para formar parte del

estudio, antes de que hayan dado su consentimiento informado voluntariamente.

Pero segun la misma declaracion de Helsinki: “Podra haber situaciones excepcionales en las
que serd imposible o impracticable obtener el consentimiento para dicha investigacion. En
esta situacion, la investigacién solo puede ser realizada después de ser considerada y
aprobada por un comité de ética de investigacion. Las Pautas Eticas Internacionales para la
investigacion relacionada con la salud de los seres humanos, describe en la nimero 10
algunas situaciones en las que pueden realizarse la dispensa del mismo; un comité de ética
de investigacion puede conceder una exencién del requisito de consentimiento informado si
esta convencido de que la investigacion: No seria factible o viable sin dicha exencion, b) tiene
un valor social importante y ¢) entrafia apenas riesgos minimos para los participantes.

Estas tres condiciones también deben cumplirse aun cuando el estudio incluya datos
identificables 0 muestras biologicas, lo que quiere decir que los datos o muestras llevan el
nombre de una persona o estan vinculados a esta mediante un cédigo. Las condiciones
también deben satisfacerse cuando en los estudios se analizan datos existentes en registros
de salud [...] También deben respetarse estas tres condiciones para conceder la exenciéon
del consentimiento informado cuando los datos o muestras bioldgicas no pueden vincularse
a la persona y la investigacion tiene un valor social importante. En esta situacion, el
investigador no conoce a los participantes y, en consecuencia, no puede comunicarse con
ellos para obtener un consentimiento informado. Por otro lado, debido a que los datos o
muestras no permitirian identificar a las personas, los riesgos para estas no son mas que
minimos.”

En base a esto se solicita la dispensa del consentimiento informado, ya que sin la dispensa
la investigacion se hace impracticable, debido a que, dentro de esta muestra, se considera
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. Es
posible que los participantes de esta investigacion no puedan ser localizados por lo tanto no
seria posible obtener su consentimiento; ademas en esta investigacion los datos obtenidos

de los participantes seran asignados a un folio y no por nombres o niumeros de seguridad
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social o ningun otro dato que permita la identificacion del individuo, por lo que no sera posible
identificar a las personas involucradas, lo que se describe como un riesgo mas que minimo.

Se adjunta el oficio de dispensa en el apartado de anexos (Anexo 1).

Una vez que se conté con el dictamen de aprobacién del protocolo por parte de los comités,
se inicio el proyecto con la seleccion de expedientes fisicos y electronicos de los pacientes
que cumplieron los criterios previamente descritos para recoleccion y revision de datos
necesarios para la formacién de una base de datos que permitio el andlisis de los objetivos
de esta investigacion.

En todo momento fueron respetados los datos obtenidos para la investigacion, siendo
recabados en una base de datos, respetando en todo momento la confidencialidad del sujeto
de investigacién, resguardando su identidad y datos personales, fueron identificados por
medio de un numero consecutivo de acuerdo al orden de inclusion en el estudio; sus datos
personales y los obtenidos con el estudio se relacionaron con el numero asignado por medio
de una base de datos a la cual inicamente tuvo acceso el investigador principal y el director
de tesis, la cual esté protegida con una clave de la cual solo tiene acceso el alumno y el
investigador principal. En ningin momento fueron revelados datos personales u otras
caracteristicas que pudieran permitir la identificacion de un paciente especifico. Si el Comité
Local de Etica en Investigacion lo solicita, se elaboraran informes preliminares para su
verificacion. Todos los datos obtenidos y la informacion recabada se conservaran por un

plazo de 5 afios, posteriormente se eliminaran.

60

——
| —



XI.

RECURSOS FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD.

Expedientes: expedientes fisicos, expedientes electronicos de pacientes del
servicio de Cardiologia Pediatrica de la UMAE Hospital de Pediatria CMNO.
Materiales: Hojas, boligrafos, computadoras.

Financiamiento o recursos financieros: No requirio financiamiento externo, todo el
material requerido fue proporcionado por los investigadores participantes y
encargados del mismo.

Infraestructura: El Hospital de Pediatria de la Unidad Médica de Alta Especialidad
contd con los recursos humanos e instrumentos para realizar este estudio ya que
tiene un laboratorio de Hemodinamia asi como personal médico con alta
especialidad en Hemodinamia Pediatrica. No requirio recursos financieros.
Factibilidad: Los investigadores participantes en el estudio cuentan con una
formaciéon médica especializada en pacientes pediatricos asi como con la
experiencia de realizar procedimientos intervencionistas a nivel cardioldgico;
durante el desarrollo del estudio estuvieron involucrados en la revision y analisis
de expedientes de los casos incluidos en el estudio. El estudio fue factible ya que
la Unidad Médica de Alta Especialidad, Hospital de Pediatria del Centro Médico
Nacional de Occidente cuenta con un historial en archivo de expedientes tanto
clinicos como fisicos para llevar a cabo la recoleccion de datos y realizar el andlisis
de la experiencia obtenida en este centro para la colocacion de stents en pacientes
con coartacién aortica. Se contd con todos los elementos materiales para poder

realizar el estudio.
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XIll.  ANEXOS

ANEXO 1. CARTA DE DISPENSACION

Solicitud de Dispensa de Consentimiento Informado

H. Comité de Etica en Investigacion en Salud y Comité Local de Investigaciéon en
Salud 1302 Hospital de Pediatria CMNO del IMSS.

Presente:

Mediante la presente, solicito respetuosamente la dispensa al Comité de Etica en
Investigacion en Salud y Comité Local de Investigacion en Salud 1302 Hospital de
Pediatria CMNO del IMSS para el tema “Tratamiento endovascular con stent en la
coartacién aortica: experiencia con pacientes pediatricos menores de 16 afios en un
hospital de tercer nivel” ya que nuestro estudio se trata de una investigacion sin
riesgo sustentado en el Reglamento de la Ley general de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud 2014, articulo 17.

Segun las Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion relacionada con la
Salud del Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas
(CIOMS) en la Pauta 10 se puede aprobar una dispensa de consentimiento cuando
la investigacidn entrafia riesgos minimos para los participantes, haciendo mencién
en la situacién que el investigador no conoce a los participantes y, en consecuencia,
no puede comunicarse con ellos para obtener un consentimiento informado. Por otro
lado, debido a que los datos o muestras no permitirian identificar a las personas, los
riesgos para estas no son mas que minimos.

Al pertenecer nosotros a un Centro Médico Nacional el cual es un Hospital de
concentracion nacional y que atiende a pacientes de multiples estados de la
Republica Mexicana, la localizacion de los pacientes resulta dificil por el volumen
de los mismos, asi como por sus lugares de origen, lo que dificulta concretar
audiencias con cada uno de ellos para solicitar el consentimiento informado.

Nos comprometemos a que en todo momento la informacion confidencial y personal
contenida en el expediente clinico de cada uno de los pacientes, sera debidamente
resguardada en todo momento, de acuerdo a las directivas de la Buena Practica de
la Conferencia Internacional de Armonizacion basadas en la Declaracion de
Helsinki, especialmente haciendo hincapié en el undécimo principio el cual indica
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gue se debe proteger la confidencialidad de los datos que permita la identificacion
de los sujetos de estudio . El respeto por la privacidad y las reglas de
confidencialidad seguiran la regulacién al respecto.

Atentamente

N, g
/'\ I P~ - it

Director de tesis:; Dr. Lorenzo Gutiérrez Cobian
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ANEXO 2. CARTA DE CONFIDENCIALIDAD

Guadalajara, Jalisco a

El Dr. Lorenzo Gutiérrez Cobian (Investigador responsable) del proyecto titulado
“Tratamiento endovascular con stent en la coartacion aortica: experiencia con
pacientes pediatricos menores de 16 anos en un hospital de tercer nivel” con
domicilio ubicado en Av. Belisario Dominguez No. 735, Colonia Independencia. C.

P 44340. Guadalajara, Jalisco; a de 2021 , 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 Informacion Publica
Gubernamental, la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion de
los Particulares y el Cdédigo 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

Z\df\/‘fv-) Cz _= et

Nombre y Firma
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ANEXO 3. HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

No. de paciente

GENERO

EDAD

GRUPO ETARIO

PESO

TIPO DE COARTACION

PRESION ARTERIAL

FARMACOS

GRADIENTE

DIAMETRO

COMPLICACIONES

FEM
MASC
0- 5 ANOS
6-10 ANOS
11- 15 ANOS
>16 ANOS

RECIEN NACIDO

LACTANTE

PRESCOLAR

ESCOLAR

ADOLESCENTE
20-30 KG
31-50 KG
>50KG

NATIVA

QUIRURGICA

ANTES MMHG

DESPUES MMHG

HTA ANTES

HTA DESPUES

NUMERO

RETIRO SI

RETIRO NO

INICIAL MMHG

FINAL

MMHGRESIDUAL EXITOSO

INICIAL MM

FINAL MM

APERTURA ADECUADA

1. SANGRADO
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ANOMALIAS
ASOCIADAS

NP oNOORW®

OCLUSION
ARTERIAL__
ANEURISMAS
RECOARTACION
HEMATOMA

MIGRACION DEL STENT
OTROS

NINGUNA

AORTA BIVALVA
PERSISTENCIA DE
CONDUCTO
HIPOPLASIA DEL ARCO
AORTICO
COMUNICACION
INTERVENTRICULAR
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