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RESUMEN.

Titulo: Factores asociados a complicaciones posquirdrgicas de la colocacion de
fistula sistémico pulmonar en recién nacidos del Hospital General Centro Médico

Nacional La Raza, en el periodo comprendido de enero 2021 a septiembre 2022.

Antecedentes: Las cardiopatias congénitas corresponden al grupo de las
malformaciones mas frecuentes al nacimiento. Se trata de anomalias estructurales
evidentes del coraz6bn o de los grandes vasos, con repercusiones reales o
potenciales. La incidencia de las cardiopatias congénitas es de 8 a 10 por cada
1.000 nacidos vivos Esta incidencia, parece ser mayor cuando se tienen en cuenta
los defectos cardiacos encontrados en fetos. La frecuencia de las cardiopatias con
relacion al sexo y la raza varian de acuerdo en cada una de estas. La prevalencia
de cardiopatias congénitas en el afio 2000 era de 11,89 por cada 1000 nifios, 4,09
por cada 1000 adultos, y 5,78 por cada 1000 personas de la poblacion general. En
1944, el doctor Alfred Blalock realiz6 con éxito la primera cirugia paliativa en un
bebé con estenosis pulmonar. Seis meses mas tarde, Blalock y la doctora Helen
Taussig presentaron un informe de serie de casos de esta cirugia, que proponian
para el tratamiento de las cardiopatias congénitas ciandgenas. Desde la década de
1940, innumerables pacientes se han beneficiado de la derivacion aortopulmonar,
con mejoria en su supervivencia y calidad de vida. La realizacion de la derivacion
de Blalock-Taussig conlleva el riesgo de trombosis, estenosis de la fistula,
hemorragia o hiper/hipofuncion. De presentarse alguna de estas complicaciones, el

riesgo de mortalidad se incrementa.

Objetivos: Determinar los factores de riesgo asociados a las complicaciones
posquirurgicas de la colocacién de fistula sistémico-pulmonar en recién nacidos del
Hospital General Centro Médico Nacional la Raza en el periodo comprendido de

enero 2021 a septiembre 2022.

Material y métodos: Tipo de estudio: Observacional, analitico, retrospectivo,
transversal. Se integrara una cohorte de neonatos con cardiopatia congénita
sometidos a derivacion tipo Blalock Taussig; efectuado para identificar factores

asociados a las complicaciones presentadas durante y posteriores al procedimiento,



como indicadores predictivos de morbimortalidad en recién nacidos con
cardiopatias meritorias del procedimiento, en Hospital General de Centro Médico
Nacional de la Raza del IMSS en la Ciudad de México, en el periodo comprendido
de Enero 2021 a Septiembre 2022. Los datos obtenidos se analizaron mediante el
software SPSS version 20.0 y Microsoft Excel 2018.

Resultados: El 55% (n=22) pertenecieron al sexo femenino, la edad promedio fue
de 10,82+10.2 dias. El 35% (n=14) presentaron atresia pulmonar con CIV, 35%
(n=14) presentaron atresia pulmonar sin CIV. El 82.5% (n=33) de los pacientes

sobrevivieron mientras que el 17.5% (n=7) fallecieron.

Conclusion: La estancia hospitalaria mayor a 30 dias se asocio con la presencia

de complicaciones en los pacientes; aumentando el riesgo de presentarlas.



INTRODUCCION

Las cardiopatias congénitas (CC) son las anomalias congénitas mas frecuentes
dada su gravedad, representando un importante problema de salud mundial (1, 2,3),
son la primera causa de muerte por anomalias congénitas y se les atribuye hasta el
10 % de todas las defunciones infantiles. Las CC criticas (CCC) son aquellas
anomalias estructurales del corazon ductus-dependientes, que pueden llevar a la
muerte o requieren procedimientos invasivos (cirugia o cateterismo cardiaco) en los
primeros 28 dias de vida (1). La mayoria de las CCC son susceptibles de
tratamiento, pero el mal estado clinico en el momento de la cirugia aumenta la
mortalidad (2,3). La deteccion temprana es necesaria para disminuir la
morbimortalidad (3,4).

La incidencia de las cardiopatias congénitas es de 8 a 10 por cada 1.000 nacidos
vivos (1,2). Esta incidencia, parece ser mayor cuando se tienen en cuenta los
defectos cardiacos encontrados en fetos. La frecuencia de las cardiopatias con

relacion al sexo y la raza varian de acuerdo en cada una de estas (5,6).

La prevalencia de cardiopatias congénitas en el afio 2000 era de 11,89 por cada
1000 nifios, 4,09 por cada 1000 adultos, y 5,78 por cada 1000 personas de la
poblacién general (7). Los avances en las técnicas quirdrgicas, los cuidados
postquirdrgicos y los procedimientos diagndsticos no invasivos en los ultimos 50
aflos han hecho posible que un enorme nimero de pacientes, con cardiopatias
congénitas, que recibieron tratamiento durante la infancia, alcancen la vida adulta.
En la 32° Conferencia de Bethesda en 2001, se estimd que aproximadamente el
85% de los recién nacidos con cardiopatias congénitas alcanzaran la edad adulta.
(7,8) Por tal motivo, los cuidados clinicos y quirdrgicos ocupan un rol importante
durante el estado posquirargico inmediato y mediato. Muchos de estos pacientes
presentaran complicaciones alejadas de su reparacién quirdrgica o relacionada a la

historia natural de su enfermedad. (7)



El diagndstico de las cardiopatias congénitas en el periodo neonatal, es en realidad
un reto. Pero con el advenimiento de las nuevas técnicas, las dificultades

diagnésticas han disminuido considerablemente.

Con base en el entrenamiento de los equipos quirdrgicos, los adelantos tecnoldgicos
y el diagnéstico temprano de anomalias cardiacas fetales y neonatales, se ha
desarrollado la cirugia de tipo correctivo en el neonato con cardiopatia congénita.
Por el manejo oportuno que reciben los neonatos, la morbimortalidad ha disminuido
significativamente y el prondstico ha mejorado, ademas, se evita la cirugia inicial de
tipo paliativo y, por ende, las complicaciones de la reintervencion. Sin embargo, no
se ha establecido el tratamiento temprano de las cardiopatias congénitas en forma
universal debido a la morbilidad y hospitalizaciéon prolongada, las cuales siguen

siendo mayores en el neonato (9).

En la préactica pediétrica los padecimientos cardioldégicos son una importante causa
de morbimortalidad. En la Unidad Médica de Alta Especialidad, Hospital General
Centro Médico Nacional “La Raza” (UMAE H CMN “La Raza”) son la segunda causa
de ingreso al servicio de admisién continua; cerca de 2.6 por cada 1000 nifios (la
tercera parte de los casos) tienen una malformacion cardiaca grave que requiere

manejo médico-quirdrgico intensivo durante el primer afio de vida (10).

Para mejorar la oxigenacion en pacientes con cardiopatias congénitas cianégenas
y con flujo pulmonar sanguineo disminuido, se introdujo el procedimiento de Blalock-
Taussig en 1944, el cual consta de anastomosar la arteria subclavia derecha a la
arteria pulmonar. Un afo después, Potts y cols., describieron la anastomosis de la
aorta descendente a la arteria pulmonar izquierda. En 1962, Waterston reporté una
técnica consistente en anastomosar la aorta ascendente a la arteria pulmonar

derecha como procedimiento alterno en infantes (7).

La supervivencia de los pacientes con cardiopatia congénita con flujo pulmonar

disminuido ha aumentado debido a las técnicas de anastomosis quirargica entre la



circulacion sistémica y la pulmonar, sin embargo, pueden presentarse

complicaciones.

MARCO TEORICO Y ANTECEDENTES

Las cardiopatias congénitas que presentan sintomatologia en el recién nacido
constituyen un reto para el cardidlogo pediatra, cirujanos cardiovasculares,
intensivistas y neonat6logos. Los nuevos métodos diagndsticos y el avance en las
técnicas quirdrgicas han permitido mejorar los resultados y el prondstico. En el
neonato con sospecha de cualquiera de estas enfermedades se debe tener en
cuenta tres aspectos fundamentales: uno, si se trata de anomalias graves, dos, que
sus manifestaciones clinicas estén condicionadas por los cambios hemodindmicos
de transicion entre la circulacion fetal y la del adulto, y tres, la existencia de una
enfermedad no cardiaca, que pueda afectar el funcionamiento del sistema

cardiovascular (11).

Las cardiopatias congénitas con clinica en el periodo neonatal, dejadas a su
evolucion natural tienen una mortalidad elevada, ya sea por tratarse de cardiopatias
complejas o por la severidad en su presentacion y mas aquellas dependientes de

conducto arterioso.

Es fundamental un alto grado de sospecha para iniciar lo mas pronto la evaluacion
y el tratamiento médico, el cual constituye el paso intermedio para su necesaria

correccion (11).



CARDIOPATIAS CONGENITAS CONDUCTO DEPENDIENTES

Las cardiopatias conducto dependientes, comprenden un grupo heterogéneo de
enfermedades que tienen en comun la presencia de un ductus arterioso (PCA),
obligatorio para la supervivencia del paciente. Conceptualmente existe una
interrupcion o incompetencia funcional para mantener el gasto de una de las dos
circulaciones, pulmonar o sistémica, y en estas condiciones el ductus persistente es
obligado para que la circulacion no afectada mantenga el gasto contralateral,
sisttmico o pulmonar, segun corresponda. Ademas, comparten un debut
caracterizado generalmente por una situacibn amenazante para la vida y en edad
temprana, ya que el ductus arterioso se cierra de manera espontanea entre a

segunda y cuarta semana de vida (12).

[J Desde un punto de vista funcional se dividen en:

CARDIOPATIAS CON FLUJO PULMONAR DUCTUS DEPENDIENTE:
Generalmente presentan cianosis desde el nacimiento, con una buena situacion
clinica hasta estadios tardios ya que la perfusiébn miocardica esta conservada y la
Hb fetal, permite una mayor tolerancia a cifras de saturacién muy inferiores a las
gque pueda tolerar la Hb del adulto. El cierre completo del ductus desemboca en un
cuadro clinico de cianosis extrema con rapido empeoramiento sin tratamiento

apropiado.

Ejemplo de ello es la estenosis critica pulmonar y atresia pulmonar a pesar de
conseguir una apertura adecuada de la valvula pulmonar, puede existir una
incompetencia para mantener un gasto pulmonar adecuado, secundaria a una
disfuncion diastélica severa por la hipertrofia y obliteracion de la porcion apical. El
desplazamiento de la fosa oval (derecha a izquierda), el cortocircuito a traves de la
fosa oval (derecha a izquierda), puede ser tolerable y precisar mantener un flujo
accesorio pulmonar mediante una fistula sistémica pulmonar o colocacion de stent

en el conducto.



CARDIOPATIAS CON FLUJO PULMONAR SISTEMICO DUCTUS DEPENDIENTE:
Este grupo de cardiopatias es especialmente extremo, ya que inicialmente son nifios
con excelente estado general y poca o nula sospecha de patologia cardiaca, en los
que el debut suele ser una situacion de bajo gasto, rapidamente progresiva a una
situacion de shock cardiogénico. Como ejemplos de se encuentran Estenosis
Adrtica grave, Atresia Aortica. En las formas mas severas como las forma de

hipoplasia de cavidades izquierdas y coartacion aortica.

] Desde un punto de vista anatémico, las podemos dividir:

Asociadas a estenosis del tracto de salida del ventriculo derecho:
% Nivel Valvular: Estenosis critica valvular pulmonar, Atresia Valvular Pulmonar
con septo integro.

% Patologia Mixta Biventricular: Tetralogia de Fallot Extrema, Atresia Pulmonar
con Comunicacion Interventricular.

% Patologia Mixta Univentricular. Atresia Tricuspidea, con vasos normo

relacionados y comunicacion interventricular restrictiva.

ESTENOSIS PULMONAR GRAVE

La estenosis pulmonar grave se distingue por la disminucion del calibre de la via
de salida del ventriculo derecho. Epidemiolégicamente nacen 1 de cada 22,000
recién nacidos. En la mayoria de los casos la lesiébn se ubica en la valvula
pulmonar, sin embargo se puede situar en la region subvalvular o supravalvular.
De acuerdo al grado de obstruccién provoca el grado de insuficiencia tricuspidea.
Cuando la estenosis es severa in Utero, se produce un cortocircuito de derecha
a izquierda grande, con disminucion en el tamafio del ventriculo derecho,
generando una hipoplasia (estenosis pulmonar critica del recién nacido).

Al nacer estos nifios son intensamente cianoticos, con presiones supra
sistémicas en el ventriculo derecho, cianosis y presiones que continuaran
elevadas por un tiempo después de haber liberado la obstruccién, hasta que el

ventriculo derecho crezca y disminuya la hipertrofia.



Clinicamente el paciente se encuentra taquipneico, irritable y gravemente
hipoxémico.

Y el cuadro clinico se presenta a los pocos dias de nacido, cuando se cierra el
ductus arterioso, para ello debera realizarse de la medida de lo posible una
valvuloplastia pulmonar de urgencia, stent en el conducto arterioso o de no ser

posible estas opciones, la realizacién de una fistula sistémico pulmonar.

ATRESIA PULMONAR CON COMUNICACION INTERVENTRICULAR

Es una anomalia troncoconal, considerada como una variacion extrema de la
Tetralogia de Fallot, que se define como la desconexién total del ventriculo
derecho con la arteria pulmonar. Acompafiada de frecuentes y severas
alteraciones en el tamafio y distribucion de las ramas pulmonares, asi como la
presencia de colaterales aorto-pulmonares en algunas de sus variedades, que
pueden constituir la Gnica fuente de flujo pulmonar.

El cuadro fisiopatoldgico es similar al de la Tetralogia de Fallot, como el defecto
septal es amplio, se igualan las presiones de ambos ventriculos, las cuales son
transmitidas a la aorta. Como los ventriculos no tienen mas que una sola via de
salida, habra entonces mezcla de sangre oxigenada y no oxigenada en la
circulacién sistémica. El aporte de sangre a los pulmones dependera entonces
del ductus y de la circulacion colateral aorto-pulmonar.

Si el ductus se cierra habra una disminucion severa del flujo pulmonar, si es que
es solo esa, la Unica conexién entre la aorta y la circulacion pulmonar. De ahi
que el cuadro clinico puede tener variaciones entre cada una de los tipos de
Atresia Pulmonar con CIV de acuerdo a la clasificacion de Barbero Marcial
(Figura. 1)
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ATRESIA PULMONAR CON SEPTO INTEGRO

De igual manera no existe conexion entre el ventriculo derecho hacia los pulmones.
Asociada a grados variables de hipoplasia de ventriculo derecho. Al no existir paso
de sangre hacia los pulmones debido a que la salida del ventriculo derecho esta
cerrada, si e ductus permanece abierto es el que aporta la llegada de sangre hasta
los pulmones, por lo que al cerrarse este compromete la circulacion sistémico
pulmonar por lo que se debera realizar una fistula sistémico pulmonar que garantice

el flujo pulmonar.

ESTENOSIS AORTICA GRAVE

Es un defecto relativamente comudn, que consiste en la disminucién de la luz en la
valvula aortica. Su incidencia es de aproximadamente del 3-6% e todas las
cardiopatias congénitas.

En cada latido el ventriculo se contrae y produce una alta presién que fuerza la
sangre a través del orificio estrecho. La cantidad d sangre que avanza puede ser
escasa y el ventriculo puede tener mala funcion o contractibilidad del ventriculo
izquierdo. El recién nacido es afortunado por tener el ductus abierto, ya que este
aporta flujo de sangre hacia la aorta, por lo que el manejo correctivo al igual que en
la estenosis valvular pulmonar es realizar una valvulotomia percutanea, colocacion

de stent en el ductus o realizacion d fistula sistémico pulmonar.

ATRESIA AORTICA (SINDROME DE HIPOPLASIA DE CAVIDADES
IZQUIERDAS)

Son alteraciones en el desarrollo de las cavidades izquierdas del corazon que
comprenden un espectro muy amplio, que van desde hipoplasia hasta la atresia
aortica con severa hipoplasia de la aorta ascendente y del ventriculo izquierdo. Se
debe considerar corazén izquierdo hipoplasico cuando el diametro de las
estructuras del lado izquierdo sea menor al 60% de valor medio normal para la

superficie corporal y de acuerdo con los criterios de Rhodes.



Al presentarse severa hipoplasia de las estructuras izquierdas no existe flujo
anterégrado desde ventriculo izquierdo hacia la aorta. La perfusion sistémica
depende de la existencia de una adecuada mezcla de sangre intra cardiaca, para lo
cual es necesario que el foramen oval no este restrictivo. La sangre mezclada sale
por la arteria pulmonar y a través del ductus
arterioso perfunde el resto del organismo. De
lo anterior se concluye que gran parte del
cuadro clinico depende del tamafio del
foramen oval y de la permeabilidad del ductus.
Para lo cual se lleva a cabo una cirugia de
Norwood que comprende una correccion
compleja de los defectos con la integracion de

una fistula sistémico-pulmonar. (Figura 2)

COARTACION DE LA AORTA

Es una estrechez hemodindmicamente significativa de la aorta toracica
descendente, distal al origen de la arteria subclavia izquierda, donde se origina el

ligamento arterioso.

En el neonato, generalmente en la segunda semana de vida, el cuadro cinico es
caracterizado, por signos de falla cardiaca y choque cardiogénico, relacionados
con el cierre del ductus. Los hallazgos podrian deberse a reduccion de la
derivacion (shunt) de derecha a izquierda en el tabique auricular, por el aumento
en la poscarga, del ventriculo izquierdo dado por el estrechamiento de la aorta;
esta disminucion en el shunt produce una disminucion en el flujo de las cavidades

izquierdas y un aumento de las cavidades derechas.

Cuando se cierra el ductus arterioso, se produce un aumento franco de flujo a
arterias pulmonares y una disminucién de flujo a aorta descendente que
desemboca en una situacion de bajo gasto con flujo pulmonar aumentado y

edema pulmonar.



PROCEDIMIENTO DE FiSTULA SISTEMICA-PULMONAR

Este procedimiento se encuentra indicado en pacientes con cardiopatias congénitas
cianogenas con circulacion pulmonar dependiente de ductus arterioso), tanto en
corazones univentriculares como biventriculares no pasibles de correccion definitiva
en la etapa neonatal, por o que es necesario efectuar un procedimiento paliativo.
(7,13).

Alfred Blalock realizo en 1944 el primer procedimiento de anastomosis sistémico
pulmonar, que consistid en realizar una anastomosis termino-lateral entre las

arterias subclavia y la pulmonar homolateral (13).

En el afio 1976 Gazzaniga demostré una forma de aportar flujo pulmonar efectivo
desde la aorta a través de una anastomosis sistémica-pulmonar con una protesis
tubular de politetrafluoretiieno (PTFE) interpuesta (Blalock-Taussig modificada),
(14) y mediante esternotomia mediana o una toracotomia posterolateral derecha o
izquierda. (15,16). Otras técnicas para lograr paliar este tipo de cardiopatias fueron
desarrolladas por Waterston, Potts y Cooley y en la actualidad se reservan para

casos particulares (17) (Figura 3)

Fig.3
Tipos de fistulas
La anastomosis de Potts ha sido casi completamente abandonada, ya que
usualmente estd asociada al flujo excesivo, acompafiado de edema pulmonar
temprano posoperatorio, a falla cardiaca congestiva, muerte tardia e hipertension
pulmonar, y porque, ademas, es muy dificil de cerrar en el momento del reparo

intracardiaco (18). El procedimiento de Waterston probo una satisfactoria paliacion



y ha sido recomendado en neonatos por su alto porcentaje de permeabilidad, de
técnica facil, corto en el tiempo de su realizacion e incidencia temprana, y baja de
trombosis del corto circuito, pero se usa excepcionalmente en la actualidad por su
alta incidencia de distorsion de la arteria pulmonar derecha, conllevando un gran
riesgo en la cirugia correctiva, marcando flujo preferencial al pulmén contralateral,
produciendo un riesgo de un cortocircuito muy grande con los deplorables
resultados de falla cardiaca congestiva (20-40% mayor mortalidad que el Blalock-

Taussig) y el desarrollo de enfermedad vascular pulmonar obstructiva (19).

La fistula central provee un flujo igual para la rama pulmonar derecha como para la
izquierda en la mayoria de los casos (Amanto y cols.) sin distorsion de los vasos
pulmonares; y su cierre en el momento de la correccion es facil. Sin duda, hay
desventajas en este tipo de fistula: la principal, es la apertura del pericardio, la
oclusion del tronco de la pulmonar sin ductus u otro flujo sanguineo limitando el uso
de esta (20,21)

Existen indicaciones para la fistula pulmonar central:
1. Cuando el paciente tiene otras fistulas,
2. La anatomia no adecuada para una fistula tipo Blalock-Taussig modificada, y

3. Fistulas anteriores fallidas.

El procedimiento de Blalock-Taussig clasico aceptado para pacientes pequefos, ha
eliminado el uso de anastomosis aortopulmonares directas, por la menos incidencia
asociada de falla cardiaca congestiva que las fistulas sistémico pulmonares
centrales, de buena permeabilidad, alta supervivencia y facil cerramiento con la
cirugia correctiva, y no requiere de material protésico, ofreciendo la posibilidad
tedrica de crecer. Pero, también, tiene ciertas desventajas como: un tiempo de
diseccion largo, perfusion pulmonar diferencial, reduccion en el crecimiento de la
extremidad superior en el lado de la anastomosis, alto riesgo de lesion del nervio

frénico, distorsion arterial pulmonar, torsion de la arteria subclavia en su origen,



levantamiento de la arteria pulmonar en “pico de loro”, secuelas isquémicas del
miembro superior y oclusién temprana frecuente. Ademas, algunos nifios no tienen
una anatomia aceptable para una fistula Blalock-Taussig, porque la arteria
subclavia puede inusualmente ser delgada y corta. El procedimiento de Blalock
Taussig clasico en el lado opuesto del arco aértico es una operacion con buen
resultado (13, 14,15).

Complicaciones Secundarias

Debido a la baja en las resistencias vasculares pulmonares (RVP) en relacion con
las resistencias vasculares sistémicas (RVS), se establece un flujo continuo a través
del conducto que resulta en una reduccion de la presiébn sanguinea sistémica
diastélica. Esta situacion puede dar lugar al llamado «robo coronario», definido
como la reduccion de la perfusion coronaria resultante del desvio de parte del flujo
diastélico a la circulacion pulmonar, que puede ocasionar disfuncion miocardica,
arritmias malignas o muerte subita cardiaca. El otro problema importante que puede
surgir con la fistula de Blalock-Taussig modificada es estenosis de la fistula con
trombosis, aunque la incidencia de trombosis puede reducirse mediante diversas
estrategias anticoagulantes y cambios en el disefio del material empleado y la
geometria de la FSP. Una revision de varios estudios, la mayoria de los cuales
emplearon la FSP, encontré que la incidencia de trombosis oscilaba entre el 0 y el
40%, mientras que los eventos tromboembdlicos (derrame cerebral o embolia
pulmonar) se reportaron con poca frecuencia. Aunque la mayoria de los estudios
reportaron el uso a largo plazo de acido acetilsalicilico, hubo variabilidad entre las

distintas instituciones en la estrategia de trombo profilaxis (18, 21).



JUSTIFICACION.

Nos encontramos en un centro de tercer nivel, siendo un hospital de referencia de
la zona norte de la Ciudad de México, Estado de México, Hidalgo y por acuerdos de
gestion de la UMAE Mérida, en el cual se atienden a diario pacientes con
cardiopatias congénitas y se realizan cirugias cardiacas para correccion de estos

defectos a diario.

En México, no hemos encontrado este tipo de estudios en particular por lo cual
consideramos que la trascendencia este trabajo es identificar los factores que se
asocien a con mayor morbi-mortalidad en los pacientes que ameriten la realizacién
de una fistula sistémico pulmonar que se han atendido y operado en la unidad para
establecer una ruta en la evolucion clinica de estos pacientes; pudiendo ser una
herramienta Util para impulsar la realizacion de nuevos estudios de este tipo en

recién nacidos de poblaciones mas heterogéneas de nuestro pais.

Los resultados obtenidos en el estudio ayudaran a conocer las caracteristicas en el
manejo posquirdrgico de pacientes que ameriten la realizacion de una fistula
sistémico pulmonar y asi contribuir en un mejor pronostico de pacientes sometidos

a este tipo de cirugia.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

En la unidad Hospital General “Dr. Gaudencio Gonzalez Garza” del Centro médico
Nacional la Raza, en el servicio de Cardiologia Pediatrica, se atienen diariamente
pacientes con sospecha de cardiopatia congénita, de diversas ciudades del pais, y
son programados para la realizacion de cirugia cardiaca en un gran porcentaje de

los pacientes.

Dentro de los diagndsticos se encuentran aquellas cardiopatias meritorias de una
fistula sistémico pulmonar, basados en los antecedentes y exploracion fisica de los
pacientes, asi como de estudios de imagen de apoyo, se puede establecer un
diagndstico oportuno y planearse el evento quirtrgico en el mejor momento para el

paciente.

Se realizan en aquellos pacientes que inicialmente no son candidatos a una
reparacién y que necesitan mejorar su sintomatologia, o como etapa previa a la
correccién en una etapa posterior. Lo mas frecuente es que estos pacientes

presenten hipoxemia severa, ya que necesitan flujo urgente en el lecho pulmonar.

Evidentemente cada uno de estos procedimientos lleva implicita una

morbimortalidad no desdefiable.

Ante la necesidad de contar con un algoritmo para contribuir a una mejor evolucion
posquirdrgica como una herramienta sencilla, rapida y de bajo costo, se intentan
identificar factores asociados a las complicaciones de la colocacion de una

derivacién sistémico-pulmonar.

A identificar los factores asociados en los que se establece un riesgo potencial de
desarrollar complicaciones se puede lograr la prevencion de las mismas que atentan
la vida de los pacientes y asi contribuir en una mejor evolucion de pacientes

sometidos a este tipo de cirugia.



PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢, Cudles son factores asociados a complicaciones posquirargicas de la
colocacion de fistula sistémico pulmonar en recién nacidos del Hospital
General Centro Médico Nacional la Raza en el periodo comprendido de enero
2021 a septiembre 20227



OBJETIVO GENERAL

1.

Determinar cuéles son los factores de riesgo asociados a las complicaciones
posquirdrgicas de la colocacion de fistula sistémico-pulmonar en recién
nacidos del Hospital General Centro Médico Nacional la Raza en el periodo
comprendido de enero 2021 a septiembre 2022.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1.

Asociacion con las semanas de gestacién al nacer y las complicaciones
presentadas posterior a la realizacién de una fistula sistémico pulmonar en
el periodo neonatal.

Asociacion de las complicaciones presentadas y el peso al momento de la
realizacion de una fistula sistémica pulmonar en el periodo neonatal.
Asociacion de las complicaciones presentadas y los estudios paraclinicos al
momento previo de la realizacion de una fistula sistémico pulmonares en el
periodo neonatal.

Identificar sexo predominante, dias de vida, tipo de fistula méas frecuente a
realizar.

Cuél es el punto de corte en los dias de estancia intrahospitalaria que se
asocie con la presentacion de complicaciones secundarias a la realizacion
de una fistula sistémico pulmonar en el periodo neonatal.

Clasificar las complicaciones presentadas posterior a la realizacién de una
fistula sistémico pulmonar en el periodo neonatal del Hospital General “Dr.
Gaudencio Gonzalez Garza” C.M.N. La Raza. IMSS



HIPOTESIS.
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H1. Los recién nacidos del estudio que presenten menor edad gestacional se
asocian con mayor morbimortalidad o complicaciones posteriores a la
realizacion de una fistula sistémico pulmonar.

HO. Los recién nacidos del estudio que presenten menor edad gestacional no
se asocian con mayor morbimortalidad o complicaciones posteriores a la
realizacion de una fistula sistémico pulmonar.

H1. Los recién nacidos del estudio que presenten mayor edad gestacional se
asocian con mayor morbimortalidad o complicaciones posteriores a la
realizacion de una fistula sistémico pulmonar.

HO. Los recién nacidos del estudio que presenten mayor edad gestacional no
se asocian con mayor morbimortalidad o complicaciones posteriores a la
realizacion de una fistula sistémico pulmonar.

H1. Los recién nacidos del estudio que presenten alteraciones bioquimicas
previos al evento quirdrgico se asocian con mayor morbimortalidad o
complicaciones posteriores a la realizacion de una fistula sistémico
pulmonar.

HO. Los recién nacidos del estudio que presenten alteraciones bioquimicas
previos al evento quirdrgico no se asocian con mayor morbimortalidad o
complicaciones posteriores a la realizacion de una fistula sistémico

pulmonar.



MATERIAL Y METODOS

DISENO DE ESTUDIO

Observacional, analitico, retrospectivo, transversal. Se integré una cohorte de
neonatos con cardiopatia congénita sometidos a derivacion tipo Blalock Taussig;
efectuado para determinar si existe asociacion entre factores de riesgo
(antropométricos y bioquimicos) previos al evento quirdrgico con las
complicaciones presentadas durante y posteriores al procedimiento, como
indicadores predictivos de morbimortalidad en recién nacidos con cardiopatias
meritorias de la derivacion sistémico pulmonar, en Hospital General de Centro
Médico Nacional de la Raza del IMSS en la Ciudad de México, en el periodo

comprendido de Enero 2021 a Septiembre 2022.

DESCRIPCION OPERATIVA DEL ESTUDIO

El reclutamiento de los pacientes se llevo a cabo en el servicio de Urgencias y/o
servicio de Neonatologia del Hospital General Centro Médico Nacional la Raza del
IMSS, con cardiopatias congénitas que ameriten la realizacion de fistula sistémico
pulmonar. En todos los pacientes se obtuvieron las variables de sexo, edad de vida,
semanas de gestacion, peso y talla, estudios paraclinicos previos al procedimiento,
tipo de fistula a realizar, técnica quirargica. Las fuentes de informacion fueron los
expedientes, la hoja posquirdrgica (para los datos generales del paciente y tipo de
cardiopatia). Durante el seguimiento se registr6 el tiempo de estancia

intrahospitalaria y las complicaciones presentadas.

UNIVERSO DE TRABAJO
Recién nacidos atendidos en el Hospital General Dr. Gaudencio Gonzéalez Garza,
del Centro Médico Nacional la Raza en el periodo comprendido de enero 2021 a

septiembre 2022.



TAMANO DE LA MUESTRA.

Se calculo6 en base a la formula para poblaciones finitas determinado por el nimero
de pacientes recién nacidos con cardiopatias congénitas que ameritaron la
realizacion de fistula sistémico-pulmonar ingresados en el Hospital General Centro
Médico Nacional la Raza, Hospital del Instituto Nacional del Seguro Social (IMSS),
en el periodo comprendido de enero 2021 a septiembre 2022 siendo este un total
de 60 expedientes. Considerando un 9% de pacientes con riesgo de complicaciones
y mortalidad basado en el porcentaje de riesgo proporcionado por el método de
estratificacion de riesgo RACHS-1 (Risk Adjustment for Congenital Heart Surgery)?®

obteniendo una muestra de 40 expedientes.

Donde:
Z=1.96
N=60 expedientes N+xZi*p=*xq

p=o% e2*(N-1)+Z2*p*q
g=1-p =91%

e=5%
n=40

Forma de eleccion de los sujetos del estudio
Criterios de seleccion

Expedientes de recién nacidos evaluados por el servicio de Cardiologia Pediatria
en guienes se establezca el diagnostico de cardiopatia congénita ameritaria de una

fistula sistémico pulmonar.



Criterios de inclusion:

] Recién Nacidos (0 dias a 28 dias de vida extrauterina) evaluados por el
Servicio de Cardiologia Pediatrica, en el Hospital General Dr. Gaudencio
Gonzélez Garza, del Centro Médico Nacional la Raza en el periodo
comprendido de enero 2021 a septiembre 2022.

Nacionalidad mexicana.
Diagnostico de cardiopatias congénitas que cumplan criterios para la
colocacién de una fistula sistémico pulmonar.

71 Durante un periodo de tiempo establecido entre el 1 de Enero de 2021 hasta
30 de Septiembre de 2022.

[ Expedientes que cuenten con hoja de valoracion y de sesion meédico

quirargica del servicio de Cardiologia Pediatrica de nuestro hospital.

Criterios de exclusion:
T1 Fuera de rango de edad y/o fuera de rango de tiempo establecido.
71 Recién Nacidos de otra nacionalidad.
[ Diagnostico de cardiopatias congénitas que NO cumplan criterios para la
colocacion de una fistula sistémico pulmonar.
Recién nacidos que NO se encuentren el periodo establecido.
Expedientes que NO cuenten con hoja de valoracion y de sesién médico

quirdrgica del servicio de Cardiologia Pediatrica de nuestro hospital.

Criterios de eliminacion:

[J Recién nacidos cuyos expedientes estén incompletos 0 no se encuentren en

el archivo clinico.



Se utilizaran como variables en el estudio:

ESCALA DE
VARIABLE ) ) )

. DEFINICION DEFINICION TIPO DE MEDICION O 3
(INDICE/ OBTENCION
CONCEPTUAL OPERACIONAL VARIABLE UNIDAD DE

INDICADOR)
MEDIDA
Condicion
organica definida
por las
caracteristicas o Se obtendra
) fisicas que | Género al que Cualltgtlva Masculino del
Genero diferencian a una | pertenece el Nominal F . expediente
especie de ofra | paciente. (Independiente) emenino ped

. clinico
dependiendo  de
sus organos
sexuales y aparato
genital

Etapas de la vida
. en dias, meses o .
Tiempo . aflos de los Cuantitativa Se obtendra
Edad transcurrido desde pacientes al discreta Dias del
el nacimiento de un . expediente
: momento del | (Independiente) -
ser vivo. . - clinico
diagndstico y de
la cirugia
Tiempo o
transcurrido  en Cuantitativa Se obtendra
Edad semanas de discreta Semanas de del
Gestacional gestacion al Gestacion expediente
momento de (independiente) (SDG) clinico
nacimiento.
Distancia entre el | |\ .o G0 Cuantitativa Se obtendra
punto mas alto de edicion de - 'a continua Centimetros del
Talla altura desde los .
una persona y el . (cm) expediente
pies a la cabeza. . -
suelo. (|ndepend|ente) clinico
] o Cuantitativa
Medida de fuerza | Medicién de masa continua Se obtendra
gravitatoria  que | corporal en | independiente del
Peso actla sobre un | kilogramos de ( P ) Gramos (9) expediente
objeto. peso. ) clinico
(Independiente)
Monosacarido de
:} d;ﬂggage 1as | cantidad de | Cuantitativa Se obtendra
. > Y | Glucosa continua del
Glucosa principal azucar de . mg/dl i
| . Circulante en la expediente
as que se derivan Sanare . clinico
la mayoria de los 9 (Independiente)
glucosidos.
Hemoproteina de
Ie} me:t%ngre ro'g Valor sérico de | Cuantitativa Se obtendra
. pigmen 19| Hemoglobina continua del
Hemoglobina | contenido en los . g/dl .

. Circulantes en la expediente
hematies de la Sanar . lini
sangre de los angre (Independiente) clinico
vertebrados

Leucocitos Tipo de glébulo | Cantidad de Cuantitativa Células x x Se obtendra

. . ; 9

sanguineo globosa | Leucocitos continua 10%/L del




e incolora de los
animales
vertebrados que se

encarga de
defender al
organismo de las
infecciones.

Circulante en la
Sangre

(Independiente)

expediente
clinico

Célula de la
sangre, cuya forma
es de forma de un

Cantidad Sérica

Se obtendra

i lad q | Cualitativa Células x x del
Plaquetas disco ovalado, que | de Plaquetas ordinal 109/L e
interviene en la | Circulante en la Ind dient expediente
coagulacién de la | Sangre (Independiente) clinico
sangre y se
disuelve
Se
especificara
tipo de
anomalia
cardiaca
asociada:
Estenosis
Pulmonar
Grave
. i Cualitativa .

) Cambio 0 | Anomalia Nominal Atresia Se obtendra
Anomalia desviacion cardiaca politémica Pulmonar con del
Cardiaca respecto de lo que | acompafante al CIv :

. . o expediente
asociada es normal, regular, | diagnostico de ind dient clinico
natural o previsible | base. (Independiente) .
Atresia
Pulmonar sin
CIv
Estenosis
Adrtica Grave
Atresia Adrtica
Coartacion
Adrtica
Tipo de
; Cirugia
Anastomosis entre P : .
: ..~ | Se especificara el realizada: Se obtendra
la circulacion | N .
o . tipo de derivacion Cualitativa de la nota
Derivacién sanguinea sistémico Nomi L
= Ve N ominal posquirdrgica
Sistémico sistémica y pulmonar politomica Blalock- tenid
Pulmonar circulacion (ind diente) Taussig eclogx?)gldizr?tg
ulmonar. ndependiente )C
P Potts clinico
Waterston
Presencia o]
i Cualitativa
. Eventos ocurridos ausencia de Nominal Si Se obtendra
Complicacione .~ | complicaciones omina
durante la estancia P dicotémica del
S en terapia posquirurgicas No expediente
Posquirtrgicas . como infeccion, -
Intensiva ] clinico
sangrado, (Dependiente)

obstruccién




Efecto terminal ltati
que resulta de la ) Cualitativa Temprana < |
extension del Mor.talldad Qel Nominal 30 dias Se obtendra
aciente ocurrido dicotémi del
Muerte proceso P icotomica .
homeostatico en durar_lte_ su Tardia > 30 expgd]ente
; seguimiento _ ardia clinico
un ser vivo, y con (Dependiente) | dias
ello el fin de la vida
Periodo durante el Tiempo desde el itati
Tiempo de : ingreso a unidad | Cuantitativa Se obtendra
. cual el paciente se . discreta
estancia en de cuidados . del
. mantuvo en un | . . Dias :
Terapia . : . intensivos expediente
Intensiva area _hospitalaria posterior a la i clinico
especifica dirugta (Independiente)

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO.

Una vez obtenido la autorizacion del Comité local de Investigacion y Etica en
Investigacion en Salud (CLIEIS), se realizo el estudio, iniciando la busqueda de los
expedientes de los recién nacidos que fueron evaluados por el servicio de
Cardiologia Pediatrica en el ultimo afio, sometidos a la realizacion de fistula
sistémico pulmonar en un periodo comprendido entre enero 2021 a septiembre
2022; a través del servicio de archivo clinico se solicitd acceso para consultar los
expedientes clinicos de los pacientes con cardiopatias meritorias de fistula
sistémico pulmonar de acuerdo a los criterios de inclusion y exclusion previamente

establecidos.

Se analizaran los expedientes de los pacientes seleccionados y se procedi6 a la

revision retrospectiva de la informacion para medir las variables.

Del expediente clinico se obtuvieron los datos de los pacientes desde su ingreso
para diagndstico y atencion en la unidad, se recolectaron los datos antropométricos,
caracteristicas anatomicas, hallazgos quirdrgicos y evolucién posquirdrgica de los
pacientes que cumplieron con los criterios de inclusion considerandose las variables

del estudio.
Se recabaron los datos en hojas de recoleccion de datos (ANEXO 1) y se creo la

base de datos en el programa de Microsoft Excel 2018 para proceder con el analisis

estadistico.




PROGRAMA ESTADISTICO Y BASES DE DATOS.

Los datos obtenidos fueron procesados en una base de datos en Microsoft Excel
version 18. Para la organizacion y analisis de la informacion se emple6 el Software

Estadistico SPSS version 25 en espafiol.

ANALISIS ESTADISTICO.

Las variables categéricas fueron descritas en frecuencias y porcentajes. Para las
variables cuantitativas, con distribucién normal se reportaron en media y desviacion
estandar (), mientras que las variables cuantitativas con distribucion no normal se
reportaron en mediana y rango intercuartilico (RIC). Para determinar la normalidad

de los datos se realizé la prueba de Shapiro-Wilk.

Para el contraste en funcion de la presencia/ausencia de complicaciones se usoé la
prueba T de Student o U de Mann Whitney para calcular la diferencia de medias,
segun la distribucion de los datos; y prueba de Chi cuadrado o prueba exacta de
Fisher, segun corresponda, para las variables cualitativas.

Se realizé un andlisis bivariado con el objetivo de identificar factores de riesgo
asociados a complicaciones, posteriormente se realiz6 un modelo de regresion
multiple con aquellas variables con un valor p<0.05 para calcular odds ratio (OR)
ajustado con un intervalo de confianza del 95% (IC 95%).

El valor de significancia estadistica para todas las pruebas se establecio en p <0.05

a dos colas.



CONSIDERACIONES ETICAS

Este protocolo de investigacidon cumplié con las consideraciones emitidas en el
codigo de Nuremberg, la declaracion de Helsinki, promulgada en 1964 y sus
diversas modificaciones incluyendo la actualizacion de Fortaleza, Brasil 2013, asi
como las pautas internacionales para la investigacion médica con seres humanos,
adoptadas por la OMS y el consejo de Organizaciones Internacionales para
Investigacion en seres humanos en México, cumpliendo con lo establecido por la
Ley General de Salud y el IFAI, en materia de investigacion para la salud y
proteccion de datos personales. Sera evaluado y aprobado por el Comité local de
Investigacion en Salud No. 3502.

Al tratarse de un estudio retrospectivo, donde no se realizé ninguna intervencion en
las variables, se considera una investigacion sin riesgo o grado de riesgo | (estudios
que emplean técnicas y métodos de investigacion documental retrospectiva y
aquellos en los que no se realizara ninguna intervencién o modificacién intencionada
en las variables fisiol0gicas, psicoldgicas y sociales de los individuos que participan
en el estudio, entre los que se consideran: cuestionarios, entrevistas, revision de
expedientes clinicos y otros, en los que no se le identifiquen ni se traten de aspectos
sensitivos de conducta). Esto de acuerdo a los lineamientos del articulo 17 de la Ley
General de Salud, titulo segundo de los aspectos éticos de la investigacion en seres
humanos, capitulo I: Se considera como riesgo de la investigacion a la probabilidad
de que el sujeto de la investigacion sufra algliin dafio como consecuencia inmediata

o tardia del estudio.

La presente investigacion se apega a la “Ley Federal de proteccion de datos
personales en posesion de los particulares publicada el 5 de Julio de 2010 en el
Diario Oficial de la Federacion: Capitulo I, Articulo 3 y seccién VIII en sus
disposiciones generales de la proteccion de datos. La confidencialidad de los datos
del paciente sera garantizada mediante la asignacion de numeros o claves
aleatorias que solo los investigadores identifiquen, para brindar la seguridad de que
no se identificara al paciente y se mantendra la confidencialidad de la informacion

de datos relacionada con su privacidad en todo momento.



Dentro del nivel de riesgo establecido por la Ley General de Salud en materia de
investigacion para seres humanos, nuestro estudio se considera sin riesgo ya que
emplea técnicas y métodos de investigaciéon documental, sin realizar ningun otro
tipo de intervencion, por lo que no es necesario consentimiento informado por parte
del tutor o representante legal del paciente pediatrico para obtencién de datos en el
Archivo Clinico del Hospital General de Centro Médico Nacional de la Raza, pero si
del dictamen favorable del Comité de Etica en Investigacién, para posteriormente

registrarse en una base de datos.

Los pacientes cuya informacién se utilizé para el presente estudio NO obtuvieron
ningun beneficio; sin embargo, las contribuciones por parte de los pacientes son el
conocimiento de probables factores de riesgo en la realizacidon de una fistula
sistémico pulmonar, para prevenir futuros escenarios desfavorables en dichos

procedimientos en nuestro Hospital.

Realizandose la difusion de los resultados como tesis de posgrado para la
especialidad de Cardiologia Pediatrica con la finalidad de contar con una base de
datos para futuras investigaciones, asi como reportar la experiencia del grupo como

hospital de tercer nivel nacional.

No existio riesgo alguno para los pacientes, al tratarse de un estudio retrospectivo
con la toma de informacion de expedientes clinicos, salvaguardando la privacidad

de los pacientes.
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elaboracion del protocolo, recoleccion de datos, analisis y reporte de
resultados.
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[ Investigadores colaboradores asesoria metodoldgica y analisis estadistico

Dra. Estela Ramirez Ortiz y Dra. Araceli Noemi Gayosso Dominguez.
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Centro Médico Nacional la Raza, Hospital del Instituto Nacional del Seguro Social
(IMSS).
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de posgrado para obtener el grado de especializacion en Cardiologia Pediétrica.
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RESULTADOS

En el presente estudio se incluyeron 40 expedientes de recién nacidos evaluados
por el servicio de Cardiologia Pediatria en quienes se establecio el diagnostico de
cardiopatia congénita y ameritaron de una fistula sistémico pulmonar. El 55% (n=22)
pertenecieron al sexo femenino y el 45% (n=18) al sexo masculino. Grafica 1

Gréfica 1. Sexo de los pacientes
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45%
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A continuacion, se presentan los datos descriptivos de acuerdo a la informacién

obtenida de los expedientes clinicos de los recién nacidos. Tabla 1

Tabla 1. Descripcion de los pacientes

Variable Minimo Maximo Media DeS\{lauon
estandar
Edad (dias) 2 55 10,82 10,20
edad gestacional 36 a1 39.19 1,08
(semanas)
Talla (cm) 46,0 53,0 49,890 1,32

Peso (kg) 2340 4500 3484,43 539,91



Respecto a los diagnoésticos de cardiopatia congénita, el 35% (n=14) presentaron
atresia pulmonar con CIV, 35% (n=14) presentaron atresia pulmonar sin CIV y
estenosis pulmonar grave con el 30% (n=12). Gréfica 2

Gréfica 2. Tipo de cardiopatia congénita

15 14 14

510
(8]
s 9
o 6
& 5
4
3
2
1
0
estenosis pulmonar atresia pulmonar con atresia pulmonar sin
grave CIvV CIv
Tipo de CC

La mortalidad se presento6 en el 17.5% (n=7) de los pacientes mientras que el 82.5%
(n=33) sobrevivieron. De los pacientes que fallecieron el 5% (n=2) tuvieron muerte
tempranay el 12.5% (n=5) presentaron muerte tardia. Gréfica 3

Grafica 3. Mortalidad
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El 47.5% (n=19) presentaron complicaciones; de estos, 17 pacientes presentaron
infeccion y 2 pacientes sangrado. El 52.5% (n=21) no presentaron complicaciones.
Grafica 4

Gréfica 4. Complicaciones
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El sexo femenino presentd mayor frecuencia de complicaciones, la edad gestacional
=237 semanas, los niveles de glucosa fueron normales en la mayoria de pacientes
con complicaciones. La estancia hospitalaria 230 dias se asoci6 de manera
estadisticamente significativa con la presencia de complicaciones en los pacientes
(p=0.000). Asi como los niveles de glucosa (p=0.002) y leucocitos anormales
(p=0.000)

Tabla 2

Tabla 2. Asociacién entre variables.

Complicaciones

variable S| NO Valor p
n=19 n=21
Femenino 1 11 (52.4%)
0 :
Genero (57.9%) 0.726*
Masculino 8 (42.1%) 10 (47.6%)
0 0,
Edad <37 semanas 3(15.8% 0 (0%) 0 008
gestacional 16 0 '
=37 semanas (84.2%) 21 (100%)
<2000 gramos 1 (5.3%) 0 (0%) 0.475**
Peso 18
22000 gramos (94.7%) 21 (100%)
. <29 dias 8(42.1% 20 (95.2%)
Estancia 11 0.000**
hospitalaria . 0 '
P >30 dias (57.9%) 1 (4.8%)
Normal 0 0
(61-125 mg/dl) 12 (63.2% 21 (100%)
Glucosa Anormal 0.002**
(<61 mg/dl) 7 (36.8%) 0 (0%)
(>126 mg/dl)
Normal 0 0
(10.7-13.9 g/idly  + -3%)  0(0%)
Hemoglobina Anormal 18 0.475**
(<10.7 g/dl) 0 21 (100%)
(> 14.0 g/dl) (94.7%)
Normal (4-19.5 10
. 21 (100%)
9 0,
Leucocitos Zilo);rigl L) (52.6%) 0.000**
9 (47.4%) 0 (0%)

(<4 cél x 109/L)



(>19.5 cél x10%L)

Normal
(180-327 x 103L) O (47:4%) 12 (57.1%)

Plaguetas Anormal 10 0.382*
(<180 x103/L) 0 9 (42.9%)
(>327 x109L)  (92:6%)
*Chi cuadrada ** prueba exacta de Fisher

La estancia hospitalaria 230 dias incrementa 27.5 veces el riesgo de presentar

complicaciones en los pacientes. Tabla 3

Tabla 3. Anélisis multivariado

variable OR IC 95% Valor p
Estancia
hospitalaria 27.5 3.03-249.49 0.0032

230 dias



DISCUSION

Las cardiopatias congénitas (CC) son las anomalias congénitas mas frecuentes
dada su gravedad, representando un importante problema de salud mundial. La
deteccion temprana es necesaria para disminuir la morbimortalidad. En nuestra
poblacion, el sexo femenino fue el mas afectado con la presentacion de CC, de

acuerdo a la bibliografia, su presentacion varia en relacion al sexo y raza. (5,6).

Los cuidados clinicos y quirdrgicos ocupan un rol importante durante el estado
posquirargico inmediato y mediato. Muchos de estos pacientes presentaran
complicaciones alejadas de su reparacion quirdrgica o relacionada a la historia
natural de su enfermedad. Esto se refleja en que, en nuestros pacientes, poco
menos de la mitad de los pacientes presentaron complicaciones, que
comprometieran su recuperacion.

Por otro lado, por el manejo oportuno que reciben los neonatos, la morbimortalidad
ha disminuido significativamente y el prondstico ha mejorado; en nuestra poblacion
la supervivencia fue mayor al 80%, lo que refleja un manejo éptimo de los pacientes
postoperados.

La estancia hospitalaria prolongada es una de los factores de riesgo para la
presentacion de complicaciones en diversos padecimientos, en este caso, el
permanecer hospitalizado méas de 30 dias fue un factor de riesgo determinante para

la presentacion de complicaciones.



CONCLUSION

Las cardiopatias congénitas mas frecuentes fueron la atresia pulmonar con CIV y
sin CIV; con una frecuencia de mortalidad del 82.5%. Siendo el sexo femenino el
mas afectado. Por otro lado, el 47.5% presentaron complicaciones siendo la mas
frecuente la infeccidn mientras que la estancia hospitalaria mayor a 30 dias se
asocioé con la presencia de complicaciones en los pacientes; aumentando el riesgo

de presentarlas.

En la préactica pediétrica los padecimientos cardiolégicos son una importante causa
de morbimortalidad por lo que requieren manejo médico-quirdrgico intensivo
durante el primer afio de vida, de acuerdo a los resultados obtenidos es posible
mencionar que la atencion de la cardiopatias congénitas en nuestro centro médico
ha resultado favorecedor para aquellos pacientes a los que le fue realizada la
colocacion de fistula sistémico-pulmonar por lo que es importante continuar con el
seguimiento de este tipo de pacientes como una manera de aportar datos

epidemioldgicos e identificar factores que pudieran condicionar su mejoria.
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ANEXOS

ANEXO 1

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS.
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ANEXO 2

B
“)'<, INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

Excepcion a la carta de consentimiento informado

Membrete de la Unidad

Fecha: COMX, ABRIL 2023

SOLICITUD AL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
EXCEPCION DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de
investigacion en salud, solicite al Comité de Etica en Investigacion de CENTRO MEDICO
NACIONAL LA RAZA HOSPITAL GENERAL GAUDENCIO GCONZALEZ GARZA que
apruebe la excepcién de la carta de consentimiente Informado debido a que el
protocolo  de  investigacion FACTORES ASOCIADOS A COMPLICACIONES
POSQUIRURGICAS DE LA COLOCACION DE FISTULA SISTEMICO PULMONAR EN
RECIEN NACIDOS DEL HOSPITAL CENTRO MEDICC NACIONAL LA RAZA es una
propuesta de investigacion sin riesgo que implica la recoleccion de los siguientes datos
ya contenidos en los expedientes clinicos:

Edad, género, semanas de gestacien al nacimiento, talla, pese, anomalia Cardiaca
asociada, tipo de derivacion sistémico pulmonar, glucosa, hemoglobina, leucocitos,
plaquetas, complicaciones peosquirdrgicas presentadas y dias de estancia
%ntrahospitalaria.

MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS

En apego a las disposiciones legales de proteccion de datos personales, me
comprometo a recopilar solo la informacién gue sea necesaria para !a investigacién y
esté contenida en el expediente clinico y/o base de datos disponible, asi como
codificarla para imposibilitar la identificacion del paciente, resguardarla, mantener ia
confidencialidad de esta y no hacer mal uso o compartirla con personas ajenas a este
protocolo,

La Iinformacion recabada sera utilizada exclusivamente para la realizacion del protocolo
titulo del protecolo propuesto cuyo propdsito es producto comprometido [tesis,
articulo, cartel, presentacidn, etc.)

Estando en conccimiento de gue en caso de rno dar cumplimiento se proceders 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

Nombre y firma: FAJARDC ROBLEDO JESSICA LISBETH /
Categoria contractual; R2 DE CARDIOLOGIA PEDIATRICA HG DE CMN LA RAZA
Investigador(a) Responsable: DR. FRANCISCO ELIAS TORRES DE LA RIVA

Excepcidn a |a carta de consantimiento informado






