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. RESUMEN ESTRUCTURADO

Titulo: “Resultados a mediano plazo del tratamiento paliativo con stent ductal en
cardiopatias congénitas ducto dependientes en un periodo del 2011-2021 en la
UMAE de pediatria del CMNO”.

Introduccién: Las cardiopatias congénitas se definen como una anomalia
estructural evidente del corazdén o de los grandes vasos intratoracicos con una
repercusion real o potencial. Las cardiopatias congénitas complejas tienen una
prevalencia baja, entendiendo por tales a aquellas malformaciones del corazon o de
las grandes arterias, y/o la presencia de anomalias estructurales que requieren de
una intervencion quirurgica o cateterismo dentro de los primeros 6 meses de vida,
destacandose las dependientes de la circulacién pulmonar o sistémica a través del
conducto arterioso, llamadas cardiopatias congénitas conducto dependientes, las
cuales necesitan un tratamiento urgente en los primeros dias de vida para asegurar

el flujo sanguineo antes del cierre ductal.

Las cardiopatias congénitas se pueden presentar bajo tres aspectos clinicos:
defectos que requieren intervencion inmediata de urgencia, a fin de evitar el colapso
circulatorio, defectos con repercusion hemodinamica aunque sin riesgo vital
urgente, y por ultimo, defectos no significativos desde el punto de vista clinico. En
el primer grupo de defectos se encuentran las cardiopatias congénitas denominadas
ducto dependientes, siendo en estas malformaciones en las que la sobrevida
depende del flujo sanguineo desde la circulacion sistémica hacia la pulmonar o
viceversa a través del conducto arterioso, requiriendo terapia de soporte para
mantener la permeabilidad del conducto hasta que se realice cirugia o cateterismo

cardiaco intervencionista.

La angioplastia con stent ductal y la fistula sistémico pulmonar conocida como fistula
de Blalock-Taussig modificada (MBTS), son los unicos dos procedimientos que se
realizan en niflos que no tienen otra fuente de flujo arterial pulmonar. El stent ductal

ha ganado amplia aceptacion como una alternativa fiable, que se considera tan
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segura y eficaz como la cirugia MBTS en pacientes de alto riesgo, con ventajas
potenciales como la eliminacién de la necesidad de cirugia paliativa inicial, mejor
estimulacién de crecimiento normal y simétrico de la arteria pulmonar, asi como
potenciales desventajas entre las que se incluyen la durabilidad de la permeabilidad,
la tasa de éxito de colocacion adecuada del stent y otras limitaciones técnicas en

procedimientos quirurgicos correctivos posteriores.

En México el material bibliografico publicado sobre la angioplastia del conducto
arterioso a través de cateterismo cardiaco, es limitada y no actualizada, encontrando
solo reporte de casos que concluyen como una posible efectiva alternativa
terapéutica a la fistula sistémico-pulmonar. Aun asi, es un procedimiento cada vez
mas comun realizado en los institutos donde se cuenten con los recursos suficientes

y los especialistas profesionales experimentados.

Justificacion.

Magnitud: Las malformaciones cardiovasculares, al ser en México la 2da causa de
muerte en menores de un afo, es necesario contar con alternativas terapéuticas
que mejoren la sobrevida. La angioplastia con stent es la alternativa terapéutica
cada vez mas usada en las cardiopatias congénitas conducto dependientes, con
resultados satisfactorios y potencialmente menores complicaciones.
Trascendencia: En el presente trabajo, se pretende demostrar que la angioplastia
con stent del ducto arterioso es una opcion viable, segura y de buen pronéstico
paliativo para los pacientes con cardiopatias ducto dependientes.

Factibilidad: La Unidad Médica de Alta Especialidad de Pediatria cuenta con el area
de Cardiologia Pediatrica Intervencionista, la cual es un servicio de referencia de
tercer nivel para el manejo de pacientes con cardiopatias congénitas ducto
dependientes, recientemente con un aproximado de 8-10 pacientes al afio a los que
se les ha ofrecido el tratamiento paliativo con stent ductal. Existen autorizaciones
correspondientes para la realizacion de esta investigacion y se cuenta con la
disponibilidad de expedientes clinicos fisicos y electronicos, de pacientes sometidos
a este procedimiento, recursos materiales y humanos.

Vulnerabilidad: Pérdida de expedientes en el archivo clinico, falta de datos de

interés para el estudio (variables).



Pregunta de investigacion: ;Cuales son los resultados a mediano plazo en los
pacientes con stent en cardiopatias congénitas ducto dependientes, en la UMAE de
Pediatria del CMNO, IMSS Jalisco?

Objetivo General: Describir los resultados obtenidos de la angioplastia con stent
del ductus arterioso en cardiopatias congénitas ducto dependientes, en los
pacientes intervenidos dentro del periodo de 2011 a 2021, en Centro Médico
Nacional de Occidente, UMAE Pediatria.

Objetivos especificos:
e 1.- Evaluar los resultados inmediatos y el porcentaje de éxito de la
angioplastia con stent en cardiopatias ducto dependientes.
e 2.- |dentificar las complicaciones inmediatas derivadas del procedimiento de
angioplastia con stent, asi como la edad de paliacion en que fueron tratados.
e 3.- Reportar el porcentaje de pacientes paliados con stent ductal que llegaron
a siguiente fase quirurgica de tratamiento ya sea cirugia univentricular o
cirugia correctiva biventricular.
Hipétesis: Las cardiopatias congénitas ductus dependientes pueden ser tratadas
con stent ductal, con buenos resultados a corto y mediano plazo, asi como pocas

complicaciones, en la UMAE Pediatria del CMNO.

Material y métodos.
Tipo de estudio: Retrospectivo y descriptivo.
Universo de estudio: Total de 46 expedientes de pacientes tratados con stent ductal
dentro del periodo del 2011 a 2021 de la Unidad Médica de Alta Especialidad de
Pediatria, del Centro Médico Nacional de Occidente, IMSS, Jalisco.
Grupos de estudio.
-Criterios de inclusion:
e Expedientes clinicos de pacientes pediatricos derechohabientes del IMSS,
sometidos a intervencionismo de angioplastia con Stent ductal en
cardiopatias ducto dependientes, en la UMAE de Pediatria del Centro Médico

Nacional de Occidente, dentro del periodo de 2011 al 2021.



e Pacientes con nota de procedimiento postintervencionismo completo, que

reporte los datos solicitados en expediente clinico completo de paciente.
-Criterios de exclusion:

e Pacientes que, a parte de la angioplastia de conducto con stent, sean
sometidos a otro tipo de intervencion distinta a la comentada.

¢ Informacidn clinica incompleta para datos relevantes del estudio.

e Pacientes con expediente clinico incompleto o nota incompleta de
procedimiento.

Tamano de muestra:

Considerando el universo anterior, se calculé el tamafio de muestra tomando en
cuenta una heterogeneidad del 50% y un nivel de confianza del 95% y un margen
de error del 5% se encontré el tamafo de muestra necesario fue de 43 pacientes,
del censo del servicio de hemodinamia pediatrica. Ya que se dispone de todos los
expedientes clinicos, se tomara en cuenta el 100% de pacientes sometidos a
angioplastia con stent en ducto arterioso como paliacion de cardiopatia ducto

dependiente.

Variables.

Dependiente: Tratamiento exitoso de stent en PCA.

Independientes: Edad de paliacion, Peso, Talla, Saturacién de oxigeno al ingreso
de sala, saturacion de oxigeno al egreso de sala, medidas del conducto arterioso,
morfologia del conducto arterioso, tiempo de procedimiento, tiempo de
fluorosocopia, sobrevida hasta siguiente etapa correctiva o paliativa, Reintervencion

no planeada de stent en PCA.

Desarrollo del proyecto:
» Identificacion de pacientes en censo de hemodinamia pediatrica sometidos a
stent en conducto arterioso durante el periodo establecido del estudio (2011
a 2021).
* Recoleccién de expedientes en archivo clinico fisico y/o electrénico para
recoleccion de datos de interés (variables).

* Analisis estadistico.



* Resultados.

* Publicacion.
Analisis estadistico.
De la base de datos en Excel (Office) construida para la obtencion de la informacién
se exportaran los datos al sistema SPSS v25 y se procede a la elaboracion de
graficas, tablas, y uso de estadistica descriptiva con frecuencias y porcentajes para
variables cualitativas y para las cuantitativas con media y DE o mediana y rango de
acuerdo a distribucion de datos y después analizando e interpretando los resultados

de las mismas.

Consideraciones éticas: Investigacion sin riesgo. El proyecto sera sometido para
su revision y dictamen por el Comité de Etica en Investigacion y Comité Local de
Investigacion en Salud 1302, respetando en todo momento los principios éticos y
cientificos que justifican la investigacion. Previa autorizacion de ambos comités se
iniciara la recoleccion de informacion del expediente fisico y electronico de los
pacientes que cumplan con los criterios de seleccion. Los procedimientos realizados
en esta investigacion se llevaran a cabo con estricto apego al Reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud en su ultima reforma
publicada reforma DOF 02-04-2014 Titulo Il, Capitulo I, en los articulos 3, 13, 14,
16 y 17. Cumple con lo establecido en las pautas de las “Pautas Eticas
internacionales para la investigacion Relacionada con la Salud que Involucra a
Humanos” del afno 2016, del Consejo de Organizaciones Internacionales de
Ciencias Médicas (CIOMS), de acuerdo con sus puntos 1, 10, 17 y 23, los cuales
se relacionan con este protocolo. Cumple con los 13 principios basicos establecidos
en “Buena Practica Clinica de la Conferencia Internacional de Armonizacion”.
Cumple también, con los criterios para la elaboracion de protocolos de
Investigacion, los cuales fueron consultados en el “Procedimiento para la evaluacion
y registro de protocolos de investigacién en salud presentados ante la Comision
Comision Nacional de Investigacidon Cientifica del IMSS 2800-003-004".

Recursos e infraestructura: Se contara con los recursos humanos del tesista, de

los asesores y del personal a cargo del archivo clinico. Requiere de material de



papeleria y computo, cubiertos por los participantes en el desarrollo del proyecto.

No requiere financiamiento adicional de la institucion.

Experiencia del grupo: Los participantes del proyecto de investigacion cuentan
con amplios conocimiento y experiencia en la asesoria de proyectos, tesis,

protocolos de investigacion y publicaciones en revistas cientificas indexadas.
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. ANTECEDENTES Y MARCO TEORICO

Las cardiopatias congénitas son todas las malformaciones cardiacas que estan
presentes en el momento del nacimiento y son secundarias a alteraciones en la
organogeénesis; Mitchell y colaboradores, la definen como una anomalia estructural
evidente del corazdn o de los grandes vasos intratoracicos con una repercusion real
o potencial." Se estima una incidencia bastante constante a nivel mundial,
independiente de factores como raza, condicidon socioecondémica o situacion
geografica. Se desconoce la prevalencia real de las cardiopatias congénitas en
nuestro pais; la informacién de la que se dispone acerca de la importancia y
repercusion de las malformaciones congénitas cardiacas se basa en las tasas de
mortalidad que en 1990, las ubicaban en sexto lugar, como causa de muerte en los
menores de un afo, pasando a ocupar el cuarto en 2002; se constituye como la
segunda causa de mortalidad a partir de 2005.2 En México, segun el Instituto
Nacional de Estadistica y Geografia (INEGI), las malformaciones del sistema
circulatorio representaron en 2018 la segunda causa de muerte en menores de un
afo y dentro de las primeras 3 en los siguientes 15 afios de vida.®

Las cardiopatias congénitas complejas tienen una prevalencia baja, entendiendo
por tales a aquellas malformaciones del corazén o de las grandes arterias, y/o la
presencia de anomalias estructurales que requieren de una intervencion quirurgica
o cateterismo dentro de los primeros 6 meses de vida. De estas se destacan las
dependientes de la circulacién pulmonar o sistémica a través del conducto arterioso,
llamadas cardiopatias congénitas conducto dependientes, las cuales necesitan un
tratamiento urgente en los primeros dias de vida para asegurar el flujo sanguineo

antes del cierre ductal.*
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La angioplastia aparecio en la década de 1970 (Andreas Roland Gruntzing, 1977)
con la realizacion de la primera angioplastia coronaria con balén. Pero antes, el
radiologo estadounidense de origen aleman, Charles Dotter con Melvin Judkins, de
la universidad de Oregon, quien en 1964 aplica la angioplastia por primera vez, pero
a las arterias de las piernas y da el nombre de angioplastia por angio: vaso y plastia:
reparacion. La tercera angioplastia en el mundo, en 1965, EEUU, la realiza el
cardidlogo invasivo argentino Luis de la Fuente. Los primeros stents vasculares
fueron aprobados a finales de los afios 80, pero eran sistemas autoexpandibles con
una elevada tasa de trombosis aguda. No fue hasta 1994, con la aparicion del stent
montado sobre el balén, que se generaliz6 su uso.®

Los primeros stent se desarrollaron para uso intravascular como complementacién
de la angioplastia y fueron uno de los mayores avances en medicina cardiovascular
del s. XX. En 1964, el Dr. Dotter uso los primeros stents cardiovasculares en perros.
En 1985, el médico argentino Julio Palmaz y el Dr. Richard Schartz, crean el stent
expansible montado en el catéter usado para la angioplastia en arterias periféricas
y se suele llamar stent de Palmaz-Schartz. En 1986, Jacques Puel de Francia y
Urlich Sigwart en Suiza colocaron el primer stent coronario en humanos. El stent fue
aprobado por FDA para uso periférico en Estados Unidos en 1990 y para las
coronarias en 1993. El primer stent recubierto de medicamento fue aprobado por la
FDA en el 2003.°

Las cardiopatias congénitas se pueden presentar bajo tres aspectos clinicos:
defectos que requieren intervencion inmediata de urgencia, a fin de evitar el colapso
circulatorio, defectos con repercusion hemodinamica aunque sin riesgo vital

urgente, y por ultimo, defectos no significativos desde el punto de vista clinico. En
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el primer grupo de defectos se encuentran las cardiopatias congénitas denominadas
ducto dependientes.*®

Existen dos tipos de cardiopatias ducto dependientes: las de circulacidon sistémica
ducto dependiente y las de circulacion pulmonar ducto dependiente. En el primer
tipo, la dependencia ductal se debe a lesiones obstructivas a nivel de estructuras
del corazdén izquierdo (por ej. Sindrome de corazén izquierdo hipoplasico,
coartacion adrtica, interrupcion del arco aértico) y en el segundo tipo las lesiones
obstructivas involucran al corazén derecho (por ej. la atresia pulmonar con septo
interventricular integro, la tetralogia de Fallot con atresia pulmonar, la atresia
tricuspidea con estenosis/atresia pulmonar y la transposicion de grandes vasos con
septo integro.® En estas malformaciones en que la sobrevida depende del flujo
sanguineo desde la circulacion sistémica hacia la pulmonar o viceversa a traves del
conducto arterioso, requieren infusion de prostaglandina E1 (PGE1), siendo la
terapia inicial como manejo temporal, para mantener la permeabilidad del conducto
hasta que se realice cirugia o cateterismo cardiaco intervencionista.®

La angioplastia con stent ductal y la fistula sistémico pulmonar, son los unicos dos
procedimientos que se realizan en nifios que no tienen otra fuente de flujo arterial
pulmonar. La angioplastia con stent en conducto arterioso, es tan eficaz como la
cirugia de Blalock-Taussig modificada (MBTS), que desde 1992, ha ganado amplia
aceptacion como una alternativa fiable, que se considera tan segura y eficaz como
la cirugia MBTS en pacientes de alto riesgo. Ofrece, ademas, las ventajas
potenciales de la eliminacion de la necesidad de cirugia paliativa, con la cual se
reduce el numero de operaciones y se optimiza el tiempo de la correccidén quirurgica

definitiva, asi como la mejor estimulacion del crecimiento normal y simétrico de la
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arteria pulmonar.”2 Sin embargo, también existen potenciales desventajas del stent
en conducto arterioso persistente (PCA), incluyendo la durabilidad posiblemente
limitada de la permeabilidad del stent, y limitaciones técnicas en procedimientos
quirurgicos correctivos posteriores.

En este contexto de unicamente contar con dos opciones terapéuticas paliativas
para mantener adecuadamente el flujo pulmonar dependiente del conducto
arterioso, que son el stent ductal por cateterismo o el “shunt” sistémico pulmonar
quirurgico, el Dr. Andrew C. Glatz y el Dr. Cristopher J. Petit et. al., publicaron en el
2018 el estudio de cohorte retrospectivo mas grande de 357 pacientes con flujo
pulmonar ducto dependiente menores de 1 aio que fueron sometidos tanto a fistula
sistémico pulmonar (n=251, 70.3%) como a stent ductal (n=106, 29.7%),
encontrando que no hubo diferencia significativa en el resultado primario de muerte
o reintervencion no planeada al tratar la cianosis, validad con el PROPENSITY score
modificado (cociente de riesgo 0.8; 95% de intervalo de confianza 0.52-1.23;
P=0.31), sin embargo en el grupo de stent en ducto fueron mas comunes las
reintervenciones, con un menor tiempo de estancia en unidad de cuidados
intensivos, a menor riesgo de uso de diurético al egreso, y complicaciones
secundarias al procedimiento.®

En México el material bibliografico publicado sobre la angioplastia del conducto
arterioso a través de cateterismo cardiaco, es limitada y no actualizada, encontrando
sblo reporte de casos que concluyen como una posible efectiva alternativa
terapéutica a la fistula sistémico-pulmonar.’® Aun asi, es un procedimiento cada vez

mas comun realizado en los institutos donde se cuenten con los recursos suficientes
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y los especialistas profesionales necesarios, sin reportes ni analisis de resultados ni
evidencia del beneficio potencial de esta opcidn de tratamiento paliativo.

La colocacion de un stent en el conducto arterioso puede ser un procedimiento
técnicamente desafiante y complejo de realizarse, sin embargo con la mayor
aplicacion de este recurso como medida paliativa, la tasa de éxito ha ido en
incremento y las complicaciones han disminuido, mejorandose cuestiones técnicas,
de recurso material asi como optimizacién de la evaluacion previa mediante
ecocardiografia y angiografias diagndsticas. '

En este estudio, se describen los resultados y complicaciones de los pacientes con
cardiopatias congénitas ducto dependientes, a los que se les realizé tratamiento
paliativo con stent en conducto arterioso, de la Unidad Médica de Alta Especialidad
de Pediatria, del Centro Médico Nacional de Occidente, IMSS, Jalisco, durante el

periodo del 2011 al 2021.
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lll. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La angioplastia con stent es la alternativa terapéutica a la fistula sistémico pulmonar
quirurgica, cada vez mas usada en las cardiopatias congénitas ducto dependientes,
con resultados satisfactorios y menores complicaciones a corto y mediano plazo. En
nuestro centro se lleva a cabo el procedimiento como terapia paliativa efectiva, pero
sin existir reportes ni compilacion de resultados de los pacientes tratados con stent
ductal.

En este trabajo, se analizan los resultados en expedientes clinicos de los pacientes
a los que se ha realizado angioplastia de stent del conducto arterioso, dentro del
periodo 2011 al 2021, evaluando resultados inmediatos, complicaciones a corto
mediano y largo plazo con permeabilidad del stent, y si se logré llegar a tratamiento

paliativo definitivo o correctivo.

PREGUNTA DE INVESTIGACION
¢Cuales son los resultados a mediano plazo en los pacientes con stent en

cardiopatias congénitas ducto dependientes, en la UMAE de Pediatria del CMNO,

IMSS Jalisco?
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IV. JUSTIFICACION
Magnitud: Las malformaciones cardiovasculares, al ser en México la 2da causa de
muerte en menores de un afo, es necesario contar con alternativas terapéuticas
que mejoren la sobrevida. La angioplastia con stent es la alternativa terapéutica
cada vez mas usada en las cardiopatias congénitas conducto dependientes, con
resultados satisfactorios y potencialmente menores complicaciones.
Trascendencia: En el presente trabajo, se pretende demostrar que la angioplastia
con stent del ducto arterioso es una opcion viable, segura y de buen prondstico
paliativo para los pacientes con cardiopatias ducto dependientes.
Factibilidad: El estudio es factible ya que la Unidad Médica de Alta Especialidad de
Pediatria cuenta con el area de Cardiologia Pediatrica Intervencionista, la cual es
un servicio de referencia de tercer nivel para el manejo de pacientes con
cardiopatias congénitas ducto dependientes, recientemente con un aproximado de
8-10 pacientes al afio a los que se les ha ofrecido el tratamiento paliativo con stent
ductal. Existen autorizaciones correspondientes para la realizacion de esta
investigacion y se cuenta con la disponibilidad de expedientes clinicos fisicos y
electronicos, de pacientes sometidos a este procedimiento, recursos materiales y
humanos.
Vulnerabilidad: Pérdida de expedientes en el archivo clinico, falta de datos de

interés para el estudio (variables).
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V. OBJETIVOS

a) Objetivo general.
Describir los resultados obtenidos de la angioplastia con stent del ductus arterioso
en cardiopatias congénitas ducto dependientes, en los pacientes intervenidos
dentro del periodo de 2011 a 2021, en Centro Médico Nacional de Occidente, UMAE

Pediatria.

b) Objetivos especificos.
1.- Evaluar los resultados inmediatos y el porcentaje de éxito de la angioplastia
con stent en cardiopatias ducto dependientes.
2.- ldentificar las complicaciones inmediatas derivadas del procedimiento de
angioplastia con stent, asi como la edad de paliacion en que fueron tratados.
3.- Reportar el porcentaje de pacientes paliados con stent ductal que llegaron a
siguiente fase quirurgica de tratamiento ya sea cirugia univentricular o cirugia

correctiva biventricular.
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VI. HIPOTESIS
Hi1: Las cardiopatias congénitas ductus dependientes pueden ser tratadas con
stent ductal, con buenos resultados a corto y mediano plazo, asi como pocas

complicaciones, en la UMAE Pediatria del CMNO.
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ViI. METODOLOGIA
a) Diseno del estudio

Estudio retrospectivo y descriptivo.

b) Universo de trabajo
Total de 44 expedientes de pacientes tratados con stent ductal dentro del periodo
del 2011 a 2021 de la Unidad Médica de Alta Especialidad de Pediatria, del Centro

Médico Nacional de Occidente, IMSS, Jalisco.

c) Calculo de la muestra
Considerando el universo anterior, se calculé el tamafio de muestra tomando en
cuenta una heterogeneidad del 50% y un nivel de confianza del 95% y un margen
de error del 5% se encontré el tamafo de muestra necesario fue de 43 pacientes,
del censo del servicio de hemodinamia pediatrica. Ya que se dispone de todos los
expedientes clinicos, se tomara en cuenta el 100% (44) de pacientes sometidos a
angioplastia con stent en ducto arterioso como paliacion de cardiopatia ducto

dependiente.
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d) Definicion de variables y operacionalizacion de las variables

Variable Dependiente

Variable Tipo Medicidn Unidad Indicador Estadistica
Resultado
. exitoso o no
Tratamiento L. . .
. o . de colocacion Si Mediay
exitoso de Cualitativa Nominal s .
de stent en No Desviacidn Estandar
stent en PCA
ducto
arterioso
Variables Independientes
Variable Tipo Medicién Unidad Indicador Estadistica
E , 1. Di i Medi
d?d .d,e Cuantitativa Discreta Dias y meses fas de Vld? . .(?dla v .
paliacién 2. Meses devida Desviacion Estandar
Mediay
o . Desviacidn Estandar de
Peso Cuantitativa Discreta Gramos 1. Pesoengramos o
acuerdo a distribucién de
datos.
Mediay
. . , , Desviacidn Estandar de
Talla Cuantitativa Discreta Centimetros 1. Talla en centimetros o
acuerdo a distribucion de
datos.
Saturacion de L . Media y Desviaciéon
, . . . 1. Saturacidn en porcentaje ,
oxigeno al Cuantitativa Nominal Porcentaje . . o estandar de acuerdo a
. de oximetria periférica o
ingreso de sala distribucién de datos.
Saturacion de 1. Saturacién en porcentaje Media y Desviacion
oxigeno al Cuantitativa Nominal Porcentaje de oximetria periférica al estandar de acuerdo a
egreso de sala egreso de sala distribucién de datos.
Media
Medidas del N y
N . i - Desviacidn Estandar de
conducto Cuantitativa Continua Milimetros 1.  Milimetros S
. acuerdo a distribucion de
arterioso
datos.
, . - 1. r
Morfologia del Direccion, Corto .
N . 2. largo Frecuenciasy
conducto Cualitativa Continua trayectoy .
. - 3.  Tubular proporciones.
arterioso proyeccién
4. Tortuoso
Tiempo de N . . . . Media
.p . Cuantitativa Continua Minutos 1. Tiempo en minutos S v .
procedimiento Desviacion Estandar
Tiempo de — . . . . Media y Desviacion
. Cuantitativa Continua Minutos 1. Tiempo en minutos ,
fluoroscopia estandar
Sobrevida Flujo pulmonar
hasta siguiente arantizado , .
& N . & Lo Si Mediay
etapa Cualitativa Nominal hasta siguiente o .
. L. No Desviacion Estandar
correctiva o fase paliativa o
paliativa correctiva
Necesidad de
Reintervencion reintervencion
no planeada N . para garantizar Si Media y desviaciéon
Cualitativa Nominal . )
de stent en flujo pulmonar No estandar
PCA previo a

siguiente fase
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e) Criterios De Inclusion

- Expedientes clinicos de pacientes pediatricos derechohabientes del IMSS,
sometidos a intervencionismo de angioplastia con Stent ductal en cardiopatias
ducto dependientes, en la UMAE de Pediatria del Centro Médico Nacional de
Occidente, dentro del periodo de 2011 al 2021.

- Pacientes con nota de procedimiento postintervencionismo completo, que reporte

los datos solicitados en expediente clinico completo de paciente.

f) Criterios De Exclusién

- Pacientes que, a parte de la angioplastia de conducto con stent, sean sometidos
a otro tipo de intervencion distinta a la comentada.

- Informacion clinica incompleta para datos relevantes del estudio.

- Pacientes con expediente clinico incompleto o nota incompleta de procedimiento.

g) Estrategia De Trabajo Clinico
Previa autorizacion por el comité de ética local 1302 se realizara el estudio
retrospectivo, el cual no amerita consentimiento informado.

» |dentificacion de pacientes sometidos a angioplastia con stent, dentro del
periodo comprendido del 2011 al 2021, que cumplan con los criterios de
inclusion.

* Recoleccién de expedientes en archivo clinico fisico y/o electronico para

recoleccion de datos de interés (variables).
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* En una hoja de captura, se vaciaran los datos obtenidos, como lo son las
variables comentadas.

* Analisis estadistico.

* Resultados.

* Publicacion.

h) Analisis estadistico

De la base de datos en Excel (Office) construida para la obtencién de la informacién
se exportaran los datos al sistema SPSS v25 y se procede a la elaboracion de
graficas, tablas, y uso de estadistica descriptiva con frecuencias y porcentajes para
variables cualitativas y para las cuantitativas con media y DE o mediana y rango de
acuerdo a distribucion de datos y después analizando e interpretando los resultados

de las mismas.

i) Consideraciones Eticas

El proyecto sera sometido para su revisién y dictamen por el Comité de Etica en
Investigacion y Comité Local de Investigacion en Salud 1302, respetando en todo
momento los principios éticos y cientificos que justifican la investigacion. Previa
autorizacion de ambos comités se iniciara la recoleccion de informacién del
expediente fisico y electronico de los pacientes que cumplan con los criterios de
seleccion.

Los procedimientos realizados en esta investigacion se llevaran a cabo con estricto

apego al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para
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la Salud en su ultima reforma publicada reforma DOF 02-04-2014 Titulo I, Capitulo

I, en los siguientes articulos:

Articulo 3o: El objetivo de esta investigacion busca comprender el desarrollo
de acciones que contribuyan: V. Al estudio de la técnica y método para
garantizar flujo pulmonar en cardiopatias congénitas ducto dependientes.
Articulo 13: se respetara la dignidad del paciente en todo momento, asi
como sus derechos y bienestar.

Articulo 14: Se busca adaptarse a los principios cientificos y éticos,
justificando la potencial contribucion de este estudio, en el tratamiento
paliativo de las cardiopatias congénitas con flujo pulmonar dependiente de
permeabilidad del ductus arterioso, sin existir registros en nuestro pais ni en
nuestra unidad, de resultados a corto y mediano plazo, por lo que es
importante determinar dichos resultados mediante el registro de la
informacion. Se utilizaran datos secundarios; por ende, no existen riesgos
potenciales para los pacientes. Dicho estudio sera realizado por
profesionales de la salud con conocimiento y experiencia sobre esta
patologia (director de la tesis: Medico subespecialista en cardiologia
pediatrica e intervencion y el tesista: Residente de segundo afo en
cardiologia pediatrica).

Articulo 16: En todo momento del estudio se respetara y resguardara la
identidad de los pacientes, ya que no se identificaran mediante su nombre o
numero de afiliacion y se les asignara un numero consecutivo conforme se
vayan incluyendo en el estudio, la informacion de la relacion de dicho numero

con sus datos generales se anotara en una base datos a la cual unicamente
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tendra acceso el investigador principal. La informacion en fisico generada de
dicho estudio sera documentada y resguardada en un armario bajo llave y la
informacion electronica en un solo equipo de computo resguardado bajo
contrasenfa, la cual no sera compartida con otros usuarios, y cuyo analisis de
datos sera realizado en el mismo equipo de cémputo, al que solo tendra
acceso el investigador principal el Dr. Luis Gerardo Rodriguez Ortega, y el
director de Tesis el Dr. Jorge Luis Villatoro Fernandez. Se elaboraran los
informes preliminares necesarios que el Comité Local de Etica en
Investigacion cuando asi lo solicite para su verificacion. Toda la informacion
se conservara por 3 afnos y posteriormente se destruira toda la informacion
en fisico y se eliminara del equipo de cdmputo la informacion guardada en
formato digital.

« Articulo 17: este estudio esta clasificado como investigacion sin riesgo, al
ser una investigacion documental retrospectiva que no realiza intervencion o
modificacion intencionada en las variables fisiologicas, psicolégicas vy
sociales de los individuos que participan en el estudio. Unicamente se
revisaran los expedientes clinicos, sin identificar a los pacientes, por lo que
no es necesario realizar consentimiento informado.

Dentro del estudio también se considera lo establecido en el capitulo Ill, en los
articulos 34, 35, 36, 37 y 38 que hacen alusion a las especificaciones que deben
cumplirse en investigaciones llevadas a cabo en pacientes pediatricos como es el

caso de nuestro estudio.
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Cumple con lo establecido en las pautas de las “Pautas Eticas internacionales para
la investigacion Relacionada con la Salud que Involucra a Humanos” del afio 2016,
del Consejo de Organizaciones Internacionales de Ciencias Médicas (CIOMS), de
acuerdo con sus puntos 1, 10, 17 y 23, los cuales se relacionan con este protocolo.
Con base a la pauta 1, se trata de una investigacion con valor social y cientifico que
preserva los derechos humanos asi mismo respeta, protege y es justa con los
participantes de este estudio. En base a la pauta 10 se solicitara la exencién del
consentimiento informado cumpliendo con las condiciones mencionadas en dicho
punto, ya que se trata de una investigacion sin riesgo para los participantes al ser
un estudio retrospectivo, donde se obtendra la informacion en base a los
expedientes clinicos fisicos y electronicos sin modificar o intervenir en ninguna
variable de los individuos estudiados. Al no conocer a los participantes, esto implica
dificultad para localizar tanto a los pacientes y sus familiares para la autorizacion
del consentimiento informado, lo que no haria factible nuestro estudio. Ademas,
tiene un valor social importante ya que, al evaluar el éxito y complicaciones del
procedimiento paliativo previamente descrito, en la poblacion estudiada
obtendremos informacidn importante sobre la eficacia y morbi-mortalidad asociada
al procedimiento. Al tratarse de un estudio que incluye expedientes de nifos y
adolescentes como muestra, se adhiere al punto 17 que describe las pautas a seguir
en la inclusion de estos en la investigacion. Acorde a la pauta 23, el protocolo se
presentara a un comité de ética de la investigacion para determinar si califica para
una revision ética y evaluar su aceptabilidad ética. Como previamente se comento,

los datos recolectados y almacenados se mantendran por un lapso de 3 afios, tras
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lo cual se eliminaran, de esta manera se cumplen las consideraciones establecidas

por la pauta 12.

Cumple con los 13 principios basicos establecidos en “Buena Practica Clinica de la
Conferencia Internacional de Armonizacion”. Cumple también, con los criterios para
la elaboracion de protocolos de Investigacion, los cuales fueron consultados en el
“Procedimiento para la evaluacién y registro de protocolos de investigacion en salud
presentados ante la Comision Nacional de Investigacion Cientifica del IMSS 2800-
003-004", elaborado por la Direccion de Prestaciones Médicas, el cual tiene como
objetivo establecer los criterios de operacion para la recepcion, evaluacion, registro,
seguimiento, enmienda y cancelacion de los protocolos de investigacion que se
realizan en el Instituto Mexicano del Seguro Social y que son evaluados por el
Comité Local de Investigacion en Salud y el Comité de Etica en Investigacion para
obtener su registro institucional, se estipula en el mismo documento, que se trata de
observancia obligatoria para el personal que realiza actividades de investigacion en
salud, las y los integrantes de los Comités Locales de Investigacién en Salud, el
Comité de Etica en Investigacion, las y los Coordinadores Auxiliares Médicos en
Investigacion y Coordinadores Clinicos de Educacion e Investigacion en Salud en
Delegaciones, las y los Directores de Educacion e Investigacion y Jefes de Division
de Investigacidon en Salud en Unidad Médica de Alta Especialidad y de la Division

de Evaluacién de la Coordinacion de Investigacion en Salud.
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j) Recursos e infraestructura

Se contara con los recursos humanos del tesista, de los asesores y del personal a
cargo del archivo clinico. Requiere de material de papeleria y computo, cubiertos
por los participantes en el desarrollo del proyecto. No requiere financiamiento

adicional de la institucion.

k) Experiencia del grupo
Los participantes del proyecto de investigacién cuentan con amplios conocimiento
y experiencia en la asesoria de proyectos, tesis, protocolos de investigacion y

publicaciones en revistas cientificas indexadas.

1) Tiempo para desarrollarse

A desarrollarse del mes de enero 2022 hasta febrero 2023.
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VIll. RESULTADOS
Se estudiaron un total de 44 pacientes que fueron planeados y llevados a sala de
hemodinamia pediatrica para paliacion con stent ductal dentro del periodo de 2011 al 2021,
distribuidos en 29 pacientes dentro del periodo neonatal y 15 pacientes fuera del mismo,
siendo la edad media de intervencion en el primer grupo a los 12 dias de vida con = 1DE 3
dias, asi como fuera del periodo neonatal con edad promedio de 6 meses. La frecuencia de
sexo fue del 43.2% femenino y 56.8% masculino. (Figura 1y 2)

Figura 1. Distribucién por sexo y edad de paliacién en dias, dentro del periodo neonatal, de pacientes con angioplastia con
stent ductal en cardiopatias ducto dependientes.

Femenino (n=10) Masculino (n=19)
<] m
g A
2
g 35 35 &
8 20 |: 30 T
5F 38
5 g 25 _| 25 g g
C )
23 20 20 F
8= | ~a
E 15 15 ]
o 2
= o
I o g
o
3 5 5 g
7 6 5 4 3 2 1 0 1 2 3 4 5 6 7

Fuente: 29 pacientes en edad neonatal del servicio de Cardiologia intervencionista pediatrica de la UMAE de Pediatria de CMNO 2011-2021

Figura 2. Distribucion por sexo y edad de paliacion en meses, fuera del periodo neonatal, de pacientes con angioplastia con
stent ductal en cardiopatias ducto dependientes.
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Fuente: 15 pacientes en edad neonatal del servicio de Cardiologia intervencionista pediatrica de la UMAE de Pediatria de CMNO 2011-2021
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Los datos antropométricos obtenidos de los pacientes a la edad de la paliacién se

presentaron con un promedio de peso de 3.3 kg y de talla de 48 cm. (Tabla 1)

Tabla 1. Peso y talla de pacientes sometidos
a paliacion con stent ductal en
cardiopatias ducto dependientes.

Pacientes 42 17
S/R 2 27
Mediana 3.3 48
Minimo 1.8 44
Maximo 142 149

Fuente: 44 pacientes del servicio de Cardiologia
Intervencionista Pediatrica de la UMAE Pediatria
de CMNO IMSS 2011-2021

Las cardiopatias congénitas conducto dependientes planeadas para stent ductal,
estuvieron representadas por Atresia pulmonar con septum integro en 11 pacientes (25%)
asi como atresia pulmonar con comunicacién interventricular en 9 pacientes (20.5%),
seguido de Sindrome de Ventriculo Izquierdo Hipoplasico (SVIH) en 7 pacientes (15.9%),
Atresia tricuspidea en 4 pacientes (9.1%), Doble via de salida del ventriculo derecho
(DVSVD) con sus asociaciones de atresia o estenosis pulmonar en 4 pacientes (9.1%),
Transposicion de Grandes Arterias con estenosis pulmonar en 3 pacientes (6.8%), y 2
pacientes con estenosis pulmonar critica (4.5%). Entre otros diagnosticos que fueron
paliados con stent ductal se encuentran Defecto Atrioventricular total con atresia pulmonar
(2.3%), Interrupcion de arco aortico (2.3%), situs inversus con hipoplasia pulmonar (2.3%),

y un paciente portador de cirugia de Glenn por DVSVD (2.3%). (Tabla 2)
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Tabla 2. Cardiopatias congénitas ducto dependientes
llevadas a paliacién con stent ductal

Atresia pulmonar con septum integro 11 25%

Atresia pulmonar con CIV 9 20.5%
Sindrome de Ventriculo Izquierdo Hipoplasico 7 15.9%
Atresia tricuspidea (IA, IB) 4 9.1%
DVSVD con estenosis o atresia pulmonar 4 9.1%
Transposicion de grandes arterias con EP 3 6.8%
Estenosis pulmonar critica 2 4.5%
Canal AV con atresia pulmonar 1 2.3%
Interrupcion de arco aodrtico 1 2.3%
Situs inversus con hipoplasia pulmonar 1 2.3%
DVSVD PO de Glenn 1 2.3%

Fuente: 44 pacientes del servicio de Cardiologia Intervencionista Pediatrica de la UMAE Pediatria
de CMNO IMSS 2011-2021

De los pacientes planeados para realizacién de tratamiento paliativo con stent ductal (44
pacientes), se logré un porcentaje de éxito de implantacién de stent intraductal, con
adecuado flujo laminar a través del mismo, en el 65.9% de los casos (29 pacientes), donde
el otro 34.1% se realizaron diversos intentos que, por diversas dificultades técnicas
operativas, anatémicas o de estabilidad hemodinamica de los pacientes, no se logré realizar

exitosamente. (Figura 3)
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Figura 3. Porcentaje de éxito de implantacion de stent intraductal en pacientes

con cardiopatias ducto dependientes

m Paliacion EXITOSA con stent

ductal

Paliacion NO EXITOSA con stent

ductal

Fuente: 44 pacientes del servicio de Cardiologia Intervencionista Pediatrica de la UMAE Pediatria

de CMNO IMSS 2011-2021

Los indicadores de saturacion de oxigeno por medio de oximetria de pulso arrojaron una

media de 78% previo al intervencionismo, y una media de 87% posterior a la angioplastia

exitosa del conducto. (Tabla 3). Con respecto a la morfologia del conducto arterioso se

encontré con mayor paliacion el de caracteristicas tortuosas (29.5%), seguido del tubular

(25%), con una media de boca pulmonar de 2.9 mm, boca aértica con media de 4.5 mm, y

longitud con media de 12.3 mm. (Tabla 3y 4).

Tabla 3. Principales indicadores de los pacientes sometidos a
tratamiento paliativo con stent ductal en cardiopatias ducto dependientes

INDICADOR Pacientes | Perdidos | Mediana | Minimo Maximo
Boca pulmonar conducto 41 3 29mm | 0.8 mm | 6.5 mm
Boca aortica conducto 40 4 4.5 mm 2 mm 8.4 mm
Longitud conducto 41 3 12.3mm | 5mm 22 mm
Saturacion de O2 al
ingreso a sala 44 0 78% 30% 92%
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Saturacion de O2 al

egreso de sala 41 3 87% 71% 99%
Tiempo de procedimiento 43 1 75 min 16 min | 285 min
Tiempo de fluoroscopia 43 1 19 min 4 min | 139 min

Fuente: 44 pacientes del servicio de Cardiologia Intervencionista Pediatrica de la UMAE Pediatria

de CMNO IMSS 2011-2021

Tabla 4. Morfologia cualitativa del conducto
arterioso de pacientes sometidos a
tratamiento paliativo con stent ductal

Frecuencia Porcentaje
Corto 10 22.7%
Largo 8 18.2%
Tortuoso 13 29.5%
Tubular 11 25%
Total 44 100%

Fuente: 44 pacientes del servicio de Cardiologia Intervencionista

Pediatrica de la UMAE Pediatria de CMNO IMSS 2011-2021

Con respecto al porcentaje de sobrevida de los pacientes paliados con stent ductal,

considerada la sobrevida hasta la siguiente etapa correctiva o paliativa de cada paciente

con cardiopatia congénita, se encontré un 51.2% de pacientes que no fue posible realizarse

la siguiente intervencion, en algunos de ellos por causa propia de la cardiopatia de base o

por mortalidad previo a la misma. En el 48.8% de los pacientes, fue posible realizarse la

siguiente fase de tratamiento quirdrgico correctivo o paliativo. (Figura 4)
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Figura 4. Porcentaje de sobrevida hasta la siguiente etapa correctiva
o paliativa
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Entre las complicaciones generales reportadas en los pacientes sometidos a paliacién con

stent ductal, se reportaron 13.6% de intento fallido de colocacién del stent ductal, un 4.5%

(2 pacientes) con defuncién en sala durante el procedimiento, asi como casos aislados que

representaron cada uno el 2.3% en donde se encontraron fibrilacion ventricular, migracion

del stent a arteria cardétida, migracion del stent a arteria renal, y colocacion de stent intra

stent por malposicion del primero. En un 72.7% de pacientes no se presentaron

complicaciones reportadas. (Tabla 5)

Tabla 5. Complicaciones reportadas durante la angioplastia ductal con stent
en cardiopatias ducto dependientes

Frecuencia Porcentaje
Intento fallido de colocacién de stent 6 13.6%
Defuncién en sala 2 4.5%
Fibrilacién ventricular 1 2.3%
Migracion de stent a carétida 1 2.3%
Migracién de stent a arteria renal derecha 1 2.3%
Stent intra stent 1 2.3%

Fuente: 44 pacientes del servicio de Cardiologia Intervencionista Pediatrica de la UMAE Pediatria de

CMNO IMSS 2011-2021
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IX. DISCUSION
En la institucion, el intervencionismo paliativo por medio de la angioplastia con stent de
conducto arterioso en cardiopatias ducto dependientes, ha sido la alternativa terapéutica
cada vez mas realizada durante estos ultimos 10 afos de estudio. En el presente estudio
se observé que, conforme lo reportado por Chin Suh®, la incidencia de cardiopatia conducto
dependientes es mayor en el sexo masculino; la edad media de intervencién dentro del
periodo neonatal fue a los 12 dias de vida, y fuera del periodo neonatal a la edad promedio
de 6 meses, muy similar a lo reportado por Rojas®, Bauser-Heaton' y Marifio'®, donde los
promedios reportados son de 9 y 30 dias respectivamente, debido al avance de las
valoraciones tempranas, diagnostico prenatal y tratamientos paliativos o correctivos
oportunos, asi como contar con la infraestructura necesaria para la confirmacion y paliacién
de forma adecuada. Se encontré similitud de acuerdo con lo reportado por Chin Suh®,
Bauser-Heaton' y Glatz®, en donde el diagnéstico que predomina para la paliacion de stent
ductal es la atresia pulmonar con septo interventricular integro, seguido de la atresia

pulmonar con comunicacién interventricular.

Aunque la longitud y tortuosidad se sugieren como factores clave para lograr la implantaciéon
exitosa de stent ductal, como lo explica Bauser-Heaton', no contamos con método de
clasificacién del indice de tortuosidad del conducto, como el definido por Qureshi y cols."®,
pues la clasificacion requiere de realizacion de angiotomografia, la cual no se realizé en
todos los pacientes debido a la mejoria en la precisién de diagndstico, trayecto y factibilidad
por ecocardiografia transtoracica previa al intervencionismo. El porcentaje de éxito de
implantacién de stent ductal en pacientes con cardiopatias ducto dependientes reportado
en el servicio de Cardiologia Intervencionista Pediatrica de la UMAE de Pediatria, CMNO,
es de 65.9% de pacientes, muy similar a lo reportado por Rojas® (70.1%), sin embargo por
debajo de lo reportado por Glatz® y Hernandez-Gonzalez'® con porcentajes de éxito de 83%

y 78.8% respectivamente.
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El indicador de saturacion de oxigeno o nivel de cianosis medido por oximetria de pulso
previo al intervencionismo y posterior a la paliacion con stent ductal en este estudio,
encontrado con un aumento en promedio de 10% de la saturacion periférica, es reportado
como un indicador de éxito de la angioplastia ductal y que corresponde a lo descrito por
Glatz®, Hernandez-Gonzalez'®, Rojas?®, y Marifio'®, donde se describe que la cianosis es el

motivo principal para considerar no exitosa la paliacion o la necesidad de reintervencion.

Es importante resaltar que unicamente en el 48.8% de los pacientes paliados con stent
ductal fue posible llegar a la siguiente etapa quirlrgica correctiva o paliativa, reportado
como el porcentaje de sobrevida, y donde el 51.2% no fue posible llegar a la siguiente fase
de intervencién, muy por encima de lo reportado por Rojas® donde Unicamente el 27.2% no
fue posible llegar a la siguiente etapa quirdurgica, donde mudultiples factores posterior al
intervencionismo se ven involucrados, desde el prondstico de la propia cardiopatia

congénita hasta las condiciones hemodinamicas de cada paciente.

Se encontraron complicaciones uUnicamente en el 27.3% de los pacientes durante el
procedimiento de angioplastia ductal, similar a lo reportado por Glatz® (19.8%) y Hernandez-

Gonzalez™ (24.6%).

X. CONCLUSIONES
En conclusién, la implantacion del stent ductal es una alternativa eficaz y segura en la
paliaciéon de las cardiopatias ducto dependientes, y podria proponerse como el enfoque de
primera eleccion en el tratamiento paliativo a corto plazo de estas malformaciones, en vista
de la mejoria correctiva temprana y segura, ya que se encontré un adecuado porcentaje de

exito con tasa baja de complicaciones.
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Xlll.  ANEXOS

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

¥
@ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
IMSS

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
POLITICAS DE SALUD COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

ESTUDIO: RESULTADOS A MEDIANO PLAZO DEL TRATAMIENTO PALIATIVO CON STENT
DUCTAL EN CARDIOPATIAS CONGENITAS DUCTO DEPENDIENTES EN UN PERIODO DEL
2011-2021 EN LA UMAE DE PEDIATRIA DEL CMNO

FOLIO:

Tratamiento exitoso con stent en PCA: Si No

Edad de paliacion (dias, meses):

Peso (gr):

Talla (cm):

Saturacion de O2 al ingreso de sala (%):

Saturacion de O2 al egreso de sala (%):

Medidas del conducto arterioso (boca pulmonar, aértica y longitud):

Morfologia del conducto arterioso: Corto Largo_ Tubular __ Tortuoso
Tiempo de procedimiento (min):

Tiempo de fluoroscopia (min):

Sobrevida hasta siguiente etapa correctiva o paliativa: ~ Si No

Reintervencion no planeada de stent en PCA: Si No
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Fecha: 12 de junio del 2023

SOLICITUD DE EXCEPCION DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de
investigacion en salud. solicito al Comité de Etica en Investigacién de Hospital
UMAE de Pediatria del CMNQ, Jalisco que apruebe la excepcion de la carta de
consentimiento informado debido a gque el protocolo de investigacion
RESULTADOS A MEDIANO PLAZO DEL TRATAMIENTO PALIATIVO CON STENT
DUCTAL EN CARDIOPATIAS CONGENITAS DUCTO DEPENDIENTES EN UN
PERIODO DEL 2011-2021 EN LA UMAE DE PEDIATRIA DEL CMMNO, es una
propuesta de investigacion sin riesgo que implica la recoleccion de los
siguientes datos ya contenidos en los expedientes clinicos:

a) Procedimiento exitoso en colocacion de stent en ducto arterioso mediante
cateterismo cardiaco

k) Edad de paliacion, Peso, Talla, Saturacion de oxigeno al ingreso de sala,
saturacion de oxigeno al egreso de sala, medidas del conducto arterioso,
morfologia del conducto arterioso, tiempo de procedimiento, tiempo de
fluorosocopia, sobrevida hasta siguiente etapa correctiva o paliativa,
Reintervencion no planeada de stent en PCA,

MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD ¥ PROTECCION DE DATOS

En apego a las disposiciones legales de proteccidn de datos personales, me
comprometo a recopilar solo la informaciéon que sea necesaria para la
investigacién y esté contenida en el expediente clinico yfo base de datos

2023
Francisco
VILA
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MEXICO )

disponible, asi como codificarla para imposibilitar la identificacion del paciente,
resguardarla, mantener la confidencialidad de esta y no hacer mal uso o
compartirla con personas ajenas a este protocolo.

La informacion recabada sera utilizada exclusivamente para la realizacion del
protocolo RESULTADOS A MEDIANO PLAZO DEL TRATAMIENTO PALIATIVO CON
STENT DUCTAL EN CARDIOPATIAS CONGENITAS DUCTO DEPENDIENTES EN UN
PERIODC DEL 2011-2021 EN LA UMAE DE PEDIATRIA DEL CMNO cuyo
proposito es producto comprometido para la realizacion de tesis,

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se procedera
acorde a las sanciones que procedan de conformidad con lo dispuesto en las
disposiciones legales en materia de investigacion en salud vigentes y aplicables.

Atentamente

Mombre: JORGE LUIS VILLATORO FERNANDEZ

Categoria contractual: MNF ADSCRITO AL SERVICIO|DE CARDIOLOGIA
PEDIATRICA

Investigador Responsable 2

| 2023
Francisco
VLA



CARTA DE CONFIDENCIALIDAD
Guadalajara, Jalisco a 12 de junio 2023

El C.Jorge Luis Villatoro Fernandezinvestigador responsable del proyecto
titulado “RESULTADOS A MEDIANO PLAZO DEL TRATAMIENTO PALIATIVO
CON STENT DUCTAL EN CARDIOPATIAS CONGENITAS DUCTO
DEPENDIENTES EN UN PERIODO DEL 2011-2021 EN LA UMAE DE PEDIATRIA
DEL CMNO” con domicilio ubicado en Av. Belisario Dominguez No. 724, Colonia
Independencia. C. P 44360. Guadalajara, Jalisco; 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 informaciéon que documente el ejercicio de las
facultades para la evaluacion de los protocolos de investigacién, 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 responsabile.

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 Proteccién de Datos Personales en Posesion de los Particulares y el Cédigo
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

JORGE LUIS VILLATORO FERNANDEZ
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