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RESUMEN ESTRUCTURADO

Titulo: “Prevalencia en obstruccion de fistula sistémico pulmonar modificada
(Blalock-Taussig) en pacientes con cardiopatia congénita ciandégena de flujo

pulmonar disminuido en un hospital de tercer nivel de Pediatria”.

Introduccion: La fistula sistémico pulmonar modificada tipo Blalock-Taussig, es un
procedimiento paliativo realizado para incrementar el flujo arterial pulmonar en
pacientes con cardiopatias congénitas que cursan con obstruccién ventricular
derecha (ej. Tetralogia de Fallot y atresia pulmonar) o durante un estadio inicial en

la reparacion del sindrome de corazén izquierdo hipoplésico.

Una de las principales causas y de mayor gravedad de complicaciones de este
procedimiento es la obstruccion, presentandose sobre todo durante el
postoperatorio temprano (antes de los 14 dias) y tiene una prevalencia variable de

presentacion, refiriéndose en la literatura de un 3% hasta un 20%.

Uno de los factores asociados al incremento en obstruccion del injerto son edad
temprana del paciente, peso bajo, talla, tipo de cardiopatia congénita, tamafio de
las ramas pulmonares nativas, funcion ventricular baja, tamafio < 4 mm del injerto,
tiempo de tromboplastina parcial activada no optimo, uso de derivacion

cardiopulmonar, disfuncién ventricular, entre otras.

El diagnéstico de sospecha en la obstruccidén de la fistula sistémico pulmonar
modificada tipo Blalock-Taussig es clinico, caracterizado por una disminucion en la
saturacién arterial de oxigeno menor del 50-70% o una caida de un 20% de la
saturacion basal del paciente y una ausencia del soplo cardiaco continuo
caracteristico de la derivacion sistémico pulmonar. La sospecha clinica de
obstruccion se confirma mediante la realizacion de ecocardiografia y/o cateterismo

cardiaco, corroborandose la ausencia de flujo a través del injerto.

La histopatologia para la formacion de estenosis en el injerto de la fistula, consta de
proliferacion miofibroblastica y crecimiento endotelial celular, por o que una de las
estrategias utilizadas para la prevencion de obstruccién es el uso de anticoagulacion

y antiagregacion plaquetaria.



El manejo de la anticoagulacion en el periodo postoperatorio es un punto importante
para la prevencion de trombosis. La dosis recomendada de heparina varia
dependiendo de los controles del tiempo de tromboplastina parcial activada y una
vez que se pueda otorgar la via enteral, se recomienda utilizar la antiagregacién

plaquetaria como medida antitrombdética de la fistula.

Justificacion.

Magnitud: La prevalencia de obstruccion en fistula sistémico pulmonar modificada
tipo Blalock-Taussig, varia segun la bibliografia consultada, reportandose de un 3%
hasta un 20% de los casos.

Trascendencia: ldentificar algunas caracteristicas clinicas y socio-demograficas,
probablemente asociadas a la obstruccion de la fistula sistémico pulmonar
modificada tipo Blalock-Taussig y promover alternativas de tratamiento paliativo
como por ejemplo colocacion de stent ductal.

Factibilidad: 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: Perdida de expedientes en el archivo clinico, falta de datos de
interés para el estudio (variables).

Pregunta de investigacion: ¢Cual es la prevalencia en obstruccion de fistula
sistémico pulmonar modificada (Blalock-Taussig) en pacientes con cardiopatia
congeénita cianogena de flujo pulmonar disminuido en un hospital de tercer nivel de

Pediatria?

Objetivo General: Determinar la prevalencia de obstruccién en la fistula sistémico
pulmonar modificada (Blalock-Taussig) en pacientes con cardiopatia congénita
ciandgena de flujo pulmonar disminuido en la UMAE Hospital de Pediatria CMN de

occidente.



Objetivos especificos:

e Describir las caracteristicas clinicas y socio-demogréaficas de pacientes
pediatricos a quienes se realiz6 la fistula sistémico pulmonar modificada tipo
Blalock-Taussig.

e Conocer la prevalencia de obstruccion en la derivacion sistémico pulmonar
en el periodo postoperatorio temprano que va de 1 a 14 dias.

e |dentificar el tipo de anatomia de cardiopatia congénita ciandgena (tipo de
cardiopatia y tamafio de las ramas pulmonares), edad, peso, sexo, tamafio
del injerto utilizado, funcion ventricular, anticoagulacion y/o antiagregacion
plaquetaria utilizada y tiempo de tromboplastina parcial activado al momento
de la obstruccion.

Hipotesis: La prevalencia de obstruccion de la fistula sistémico pulmonar
modificada (Blalock-Tausigg) en pacientes con cardiopatia congénita cian6gena de
flujo pulmonar disminuido, en la UMAE Hospital de Pediatria CMN de occidente es

mayor del 20%.

Material y métodos.
Tipo de estudio: Retrospectivo.
Universo de estudio: Expedientes de pacientes sometidos a derivacion sistémico
pulmonar modificada (Blalock-Taussig) en el periodo establecido del estudio que
abarca de enero a diciembre del afio 2021 (se realizé un total de 38 procedimientos).
Que hayan presentado o no, el diagnéstico de obstruccion de la fistula sistémico
pulmonar en el periodo postoperatorio temprano que se tomara dentro de los
primeros 14 dias de la cirugia.
Temporalidad: Enero a diciembre del afio 2021.
Grupos de estudio.
-Criterios de inclusion:
e Pacientes con cardiopatia congénita cianogena de flujo pulmonar disminuido
sometidos a fistula sistémico pulmonar modificada en el periodo de tiempo
establecido del estudio.

e Expedientes de pacientes derechohabientes del IMSS.



e Procedimiento realizado en la UMAE Hospital de Pediatria CMN de
occidente.
-Criterios de exclusion:
e Pacientes con cardiopatia congénita diferente a la establecida.

¢ Informacion clinica incompleta para datos relevantes del estudio.

Tamafo de muestra: Para el célculo de tamafio de la muestra se realizé con la
férmula para una proporcion en lo referido de la proporcion de pacientes pediatricos
con obstruccidbn de fistula sistémico pulmonar tipo Blalock-Taussig, que
corresponde en el estudio de Lapmahapaisan, que es del 13% comparado con los

gue no presentaron obstruccion (87%).

n=(Za)?
(6)?

n = NUmero de sujetos necesarios por grupo
Za : Distancia de la media del valor de significacién propuesto. Para valor de alfa
0.12 y beta 80.0 corresponde valor Z de 0.84
p : Proporcién pacientes pediatricos con obstruccion de la fistula (13%)
g : 1-p (complementario, sujetos con no obstruccion de fistula (87%)
o : Precision o magnitud del error que estamos dispuestos a aceptar (5%)

n = (0.84)2 (0.13)(0.87)
(0.05)2
n = 32 pacientes

Variables.

Dependiente: Obstruccion de fistula sistémico pulmonar modificada
Independientes: Edad, Edad gestacional, Peso, Talla, Género, Tamafio de ramas
pulmonares, Tamafo de injerto, Medicamentos utilizados como medida
antitrombotica (heparina y/o acido acetil salicilico), Tiempo de tromboplastina parcial
activada al momento del diagnéstico de obstruccion, Fraccidn de eyeccion
ventricular calculada por ecocardiografia al momento del diagnostico de

obstruccion.



Desarrollo del proyecto:
 Identificacion de pacientes sometidos a fistula sistémico pulmonar durante el
periodo establecido del estudio (enero a diciembre del afio 2021).
* Recoleccion de expedientes en archivo clinico fisico y/o electrénico para
recoleccion de datos de interés (variables).
* Andlisis estadistico.
* Resultados.
* Publicacion.
Anélisis estadistico.
Estadistica descriptiva
* Variables cualitativas:
* Frecuencias y porcentajes
* Variables cuantitativas:
* Mediay desviacion estandar (Curva simétrica)
* Medianas y cuartiles (Curva no simétrica)
* Curva de distribuciéon: prueba de Colmogorov Smirnov o Shapiro
» Andlisis estadistico SPSS version 24.0
* Base de datos Excel (office)
* Resultados: cuadros y graficos
Consideraciones éticas: Investigacion basada del reglamento de la ley general de
salud en materia de investigacion para la salud 2014 y las pautas éticas
internacionales para la investigacion relacionada con la salud con seres humanos
elaboradas por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias
Médicas (CIOMS) en colaboracion con la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS)
2017. Los datos obtenidos seran obtenidos de expedientes clinicos de pacientes,
respetando su dignidad, privacidad, bienestar, cumpliendo con un valor social y
cientifico como lo marcan los articulos 13, 14, 16 y la pauta ética 1. Es un estudio
de investigacion retrospectivo, catalogado como sin riesgo por el articulo 17, al no
identificar la sensibilidad de su conducta, ni se intervendra o modificara de manera
intencionada, las variables fisioldgicas, psicoldgicas y sociales, por los datos de

interés recolectados.



El protocolo sera sometido para su revision por el Comité de Etica en Investigacion
1302, al cual se le solicitara una dispensa del consentimiento informado, por tratarse
de un tipo de estudio retrospectivo, donde los datos se obtendran del expediente
clinico y se identificaran con sus iniciales, con el fin de evitar un riesgo, conservando
el valor social, cientifico y los respetos de los derechos como lo describe la pauta
10 y 12. La informacion obtenida de los pacientes serd analizada por los autores,

manteniéndose resguardada durante 1 afio para posteriormente ser eliminada.

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, 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, publicaciones

en revistas cientificas.



MARCO TEORICO

Las cardiopatias congénitas son anomalias estructurales del corazén o de los
grandes vasos intratordcicos que ocurren durante el desarrollo fetal. Estas
malformaciones son el tipo mas comun de defectos congénitos y la principal causa
de muerte en nifios con malformaciones congénitas. Se pueden subdividir en

aciandgenas y ciandgenas, estas Ultimas de mayor gravedad. (1)

La etiologia es desconocida. En muchos de los casos son de origen multifactorial y
resultado de una combinacion de predisposicion genética y factores de riesgo
ambientales. Pueden ser aisladas y esporadicas, pero también pueden estar

asociadas con sindromes genéticos. (1)

Las cardiopatias congénitas de flujo pulmonar disminuido son: tetralogia de Fallot,
sindrome del corazén derecho hipoplasico (atresia tricuspidea, ventriculo derecho
hipoplasico, atresia pulmonar o estenosis pulmonar grave), anomalia de Ebstein con

comunicacion interauricular, entre otras. (2)

En la mayoria de los casos, el diagnostico se establece por medio de
ecocardiografia, ya sea de manera prenatal o postnatal. Esto es de suma
importancia ya que permite planificar el embarazo y el nacimiento en un centro de

atencion terciaria para una evaluacion y manejo rapido. (2)

El tratamiento de las cardiopatias congénitas ciandgenas de flujo pulmonar
disminuido consiste en estabilizar al paciente, oxigenoterapia, infusiéon de
prostaglandina E1 y cirugia u otras intervenciones como el cateterismo cardiaco.
Los pacientes pueden someterse a una cirugia correctiva temprana o en algunos
casos, a paliacion con derivacion sistémico pulmonar antes de una cirugia correctiva

0 de manera definitiva. (2)

La derivacion sistémico pulmonar (Blalock-Taussig), también conocida como
derivacion de Blalock-Thomas-Taussig, es un procedimiento paliativo disefiado para

aumentar el flujo sanguineo arterial pulmonar en pacientes con obstruccion del
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tracto de salida del ventriculo derecho (por ejemplo, en tetralogia de Fallot) o
durante la reparacién inicial por etapas del sindrome del corazén izquierdo
hipoplasico. Este procedimiento generalmente se realiza en la primera semana de
vida. (3)

La derivacién de Blalock-Taussig fue la primera derivacion quirdrgica de arteria
sistémica a arteria pulmonar. El procedimiento lleva el nombre de Alfred Blalock
(cirujano que primero realizé este procedimiento) y Helen Taussig (cardidloga
pediatrica, que disefid la derivacién). Vivien Thomas, quien fue técnico de
laboratorio de Blalock, desarrollé el procedimiento en perros de laboratorio y adapt6
instrumentos para la primera cirugia humana de los utilizados en los animales de
experimentacion. El procedimiento se realizd por primera vez en una nifla de 15
meses con tetralogia de Fallot en noviembre de 1944 en el Hospital Universitario

Johns Hopkins de Baltimore, Maryland (Estados Unidos de America). (3)

El procedimiento se basa en hacer una conexién entre la arteria subclavia y la arteria
pulmonar para aumentar el flujo sanguineo pulmonar, como medio paliativo en
trastornos restrictivos del flujo sanguineo pulmonar (cardiopatia congénita

cianégena de flujo pulmonar disminuido), entre otros. (3)

Klinner describié por primera vez en 1962 4 una técnica de derivacién Blalock-
Taussig modificada utilizando "prétesis plasticas”. Este enfoque que utiliza un injerto
de Gore-Tex sintético en lugar de la ligadura de la arteria subclavia arrojé6 un

resultado menos disruptivo y mas facilmente reversible. (3)

A pesar de los avances en el diagndéstico, técnica y manejo pre y post operatorio.
La fistula sistémico pulmonar modificada tipo Blalock-Taussig, todavia se considera
un procedimiento de alto riesgo y tiene tasas de morbilidad y mortalidad bastante
altas, especialmente en el grupo neonatal, con una mortalidad de hasta el 15% en
el grupo de ventriculo Unico y del 3% en el grupo de anomalias cardiacas

biventriculares. (4)

Varios factores de riesgo, como el peso del paciente, la relacion tamafio de la

derivacion/peso corporal, malformaciones cardiacas subyacentes, uso de asistencia
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respiratoria mecanica, abordaje de esternotomia y uso de maquinas de CEC,

aumentan la mortalidad. (4)

Otra medida paliativa para mantener el flujo pulmonar en la cardiopatia congénita
cianogena de flujo pulmonar disminuido, es la colocacion de un stent en el conducto
arterioso permeable. Sin existir diferencias significativas para la preferencia de un

tratamiento al otro. (5)

Existen diferentes tipos de fistulas sistémico pulmonares:

1. Derivacion clasica de Blalock-Taussig. Se realiza anastomosis terminolateral
entre las arterias subclavia (o innominada) y la arteria pulmonar. Las ventajas
de este tipo de fistula son: previsibilidad del flujo sanguineo, porque el
diametro de la arteria subclavia evita el flujo sanguineo excesivo a los
pulmones vy, por lo tanto, la insuficiencia cardiaca congestiva, es improbable
que cause enfermedad vascular pulmonar, facilidad de cierre durante la
cirugia correctiva y potencial crecimiento adaptativo de la anastomosis. Las
desventajas son: trombosis del shunt por su tamafio, sacrificar la arteria
subclavia o braquiocefalica, diseccion extensa, isquemia significativa del
brazo por division de la arteria subclavia, riesgo de lesion del nervio laringeo

recurrente, lesién del nervio frénico y sindrome de Horner. (6)

2. Derivacion de Blalock-Taussig modificada. Actualmente es el procedimiento
mas realizado. Utiliza un injerto de PTFE (o0 Gore-Tex) de interposicion entre
la arteria subclavia y la arteria pulmonar ipsilateral, para evitar el sacrificio de
la arteria subclavia. El tamafio del injerto en los pacientes neonatos es de 3
a 4 mm, dependiendo del tamafo de las ramas pulmonares. Este injerto
puede ser colocado del lado derecho o izquierdo, prefiriéndose en la mayoria
de los casos, en el lado derecho. Se realiza de manera habitual sin bomba
de circulacion extracorporea y el abordaje por medio de toracotomia lateral.
(7) Las ventajas son: no necesidad de sacrificar la arteria subclavia, util
cuando la fistula no puede realizarse en el mismo lado que el arco aortico,

menor distorsion de la arteria pulmonar, desmontaje futuro de la derivaciéon
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mas facil, tasa de permeabilidad >90% a la edad de 2 afos, entre otras. Las
desventajas o complicaciones son: trombosis, fuga de liquido seroso a través

del PTFE en el térax, pseudoaneurisma, hemoptisis fatal masiva, entre otras.

(6)

Derivacion central tipo Waterson. Es la anastomosis entre la aorta
ascendente y la arteria pulmonar principal mediante un conducto corto de
PTFE. Este tipo de fistula puede ser especialmente util con arterias
pulmonares de tamafio pequefio, un procedimiento concomitante que
requiera una esternotomia media, o ambos. Las ventajas son: aplicable en
nifos pequefios con pequefnos vasos periféricos, prevencion de la distorsion
de las arterias pulmonares, provision de un flujo sanguineo pulmonar igual a
ambos pulmones, tasa de oclusibn mas baja (en comparacion con las
técnicas clasica y modificada de Blalock-Taussig), evita el robo de la arteria
subclavia y facilidad de cierre durante la reparacién correctiva. Las
desventajas son: entrada en el pericardio, inaplicable para pacientes sin
conducto arterioso permeable u otra fuente de flujo sanguineo pulmonar, flujo
sanguineo excesivo, insuficiencia cardiaca congestiva, riesgo de

hipertension pulmonar. (6)

Derivacion central tipo Potts. Es la anastomosis de la aorta descendente y la
arteria pulmonar izquierda. Las ventajas son: mas facil de realizar porque no
involucra vasos de pequefio calibre (como la arteria subclavia), menor
incidencia de trombosis y oclusion del shunt. Las desventajas son: alta
incidencia de hipertensién pulmonar posterior, flujo sanguineo preferencial a
un pulmoén con torsion y distorsiéon de la arteria pulmonar, dificultad técnica

durante el desmontaje, insuficiencia cardiaca congestiva. (6)

Derivacion de Cooley. Anastomosis intrapericardica desde la aorta
ascendente hasta la arteria pulmonar derecha. Ventajas: evita la diseccion
mediastinica (disminucion del riesgo de sangrado de colaterales), la

reparacion completa se puede hacer a través de la misma incision, menos
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dificultades técnicas durante el desmontaje futuro. Desventajas: técnica
compleja, anastomosis de tamafo inadecuado podria provocar insuficiencia
cardiaca congestiva, invasion del pericardio conduce a un mayor riesgo de

adherencias en futuras reparaciones cardiacas. (6)

6. Derivacion Sano. Se realiza anastomosis entre el ventriculo derecho y la
arteria pulmonar para mejorar algunas desventajas de la fistula de Blalock-
Taussig. Desventajas: obstruccién temprana en comparacioén con shunt de
Blalock-Taussig. Se prefiere esta derivacion para afecciones

univentriculares, como en la operacion de Norwood. (6)

La derivacion sistémico pulmonar modificada tipo Blalock-Thomas-Taussig, en
alguna literatura, sigue siendo la de eleccion como medida para satisfacer el flujo
sanguineo pulmonar en pacientes con cardiopatias congénitas ciandégenas de flujo
pulmonar disminuido. Sin embargo, este procedimiento se clasifica con una
morbilidad y mortalidad relativamente altas, sobre todo en el periodo neonatal a
pesar del avance del diagnéstico, la técnica intraoperatoria y en el manejo

postoperatorio en la unidad de cuidados intensivos. (4)

El manejo postoperatorio se lleva a cabo en las unidades de cuidados intensivos,
por lo general, hasta que el paciente se encuentre extubado y estable.

La rutina en el manejo postoperatorio incluye:

-Soporte respiratorio: se requiere de ventilacion mecanica en el postoperatorio
inmediato por requerir un adecuado manejo de sedacion y analgesia. La saturacion
ideal por lo general se prefiere de 75-80%, buscando mantener esos niveles hasta
el destete del ventilador. Se deben de tomar gasometrias arteriales seriadas segun
la estabilidad ventilatoria del paciente. De igual manera se debe de verificar el soplo
de la derivacion desde el momento a su ingreso a la unidad de cuidados intensivos,
y en cualquier momento donde exista preocupacion de su permeabilidad sobre todo

si se presenta una disminucion en la saturacion de oxigeno. (7)
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-Soporte cardiovascular: mantener la presién arterial en rango normal. Si se
necesita soporte inotrépico, se recomienda utilizar dopamina, noradrenalina (sobre
todo en presion diastolica baja/sobre circulacion de fistula) o adrenalina para
mantener un adecuado funcionamiento cardiaco. (7)

Se debe realizar un ecocardiograma por el cardidlogo, ante la sospecha de
obstruccion o sobre circulacion pulmonar en la derivacion de Blalock-Taussig.
Causas de hipotension: bajo gasto cardiaco, hipovolemia/sangrado, sobre
circulacion que ocasione desbalance en la circulacion (ocasionando hipotensién

diastdlica), obstruccion en fistula y sepsis. (7)

-Fluidos y nutricion: la fluidoterapia debe ser individualizada en cada paciente. Se
debe de tener precaucion en la restriccion hidrica para evitar una deplecién en el
volumen intravascular que predisponga a trombosis en la derivacién sistémico
pulmonar. La alimentacién por via enteral, puede ser considerada el dia después de
la cirugia si existe estabilidad, si existe la sospecha de sobre circulacion, esta se

debe de suspender ante el riesgo de enterocolitis. (7)

-Anticoagulacion: la anticoagulacion con heparina no fraccionada para la prevenciéon
de obstruccién en la fistula sistémico pulmonar es controversial. Esta no se utiliza
de manera rutinaria en todos los casos. La decision de utilizarla se analiza caso por
caso en base y discusion del médico a cargo. Si se decide su uso, la heparina en
infusién se comienza a dosis de 10 unidades por kilo por hora (puede utilizarse a 20
unidades por kilo por hora). El uso de acido acetil salicilico a dosis de 3 a 5
miligramos por kilo por dia, se comienza una vez que se otorga la alimentacion por

via enteral. (7)

-Hemoglobina: se recomienda mantenerla en rango de 120 gramos sobre litro. Se
deben de evitar niveles altos que predispongan obstruccion en la fistula (los
pacientes con cardiopatias congénitas ciandgenas requieren de niveles mas altos

de hemoglobina para optimizar la capacidad de transporte de oxigeno). (7)
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Como ya se habia comentado anteriormente, este procedimiento presenta
diferentes grados de morbilidad — mortalidad y no esta exento de complicaciones.
Dentro de las complicaciones que se pueden presentar en el posoperatorio se
encuentran las siguientes:

e Hemorragia de la anastomosis, que puede ocasionar hemotoérax.

e Pobre flujo a través de la derivacion / obstruccion con trombosis 0 una
derivacion muy pequefia (se caracteriza por disminucién de la saturacion
menor de 50-70% o menor del 20% de la saturacion basal del paciente). (8)

e Sobre circulacion de la fistula. Pudiendo ser ocasionado por la permeabilidad
del conducto arterioso, colaterales aorto-pulmonares o la derivacion
demasiado grande.

e Infeccion de la derivacion (rara). Ocasionando datos de sepsis y elevacion
de reactantes de fase aguda y glébulos blancos. Se recomienda discutir el
uso de antimicrobianos con el equipo quirudrgico antes del procedimiento.

e Seroma en el injerto de Gore-Tex. Puede visualizarse en radiografias o por
ecocardiograma.

e Quilotérax. Ocasionado por dafio en el conducto toracico linfatico.

e Paralisis de las cuerdas vocales, ocasionado por dafio al nervio laringeo
recurrente.

e Inflamacion del injerto en el sitio de anastomosis que pudiera necesitar

tratamiento mediante angioplastia con balon. (7)

Abordaje de la saturacion menor del 70% posterior a la colocacion de la fistula
sistémico pulmonar modificada tipo Blalock-Taussig:

Es ocasionado usualmente por un flujo sanguineo pulmonar bajo a través de esta.
Causas: obstruccion por trombos, flujo sanguineo inadecuado por hipotensién
arterial sistémica, riego sanguineo bajo por ramas pulmonares pequefas,
derivacion muy pequefia para las ramas pulmonares, ventilacion inadecuada
(neumotorax, atelectasias, neumonia, hemotorax, quilotérax, mal posicién del tubo

orotraqueal). (7)
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Signos de obstruccion: se pueden presentar de manera aguda o sub aguda y de
forma completa o parcial. Si la obstruccién se presenta de manera aguda y
completa, se trata de una emergencia y se caracterizara por una repentina y severa
desaturacién, presion arterial normal o baja, parametros ventilatorios normales con
una entrada normal de aire y una radiografia normal y ausencia del soplo continuo

caracteristico a la auscultacion. (7)

Manejo: si la saturacién de oxigeno es menor del 65% y se sospecha de un mal
funcionamiento de la fistula (descartando causa respiratoria), se debera consultar
con un experto e informar al cirujano y cardiélogo de manera inmediata. La revision
del estado ventilatorio, gases arteriales y radiografia de térax, se debera de realizar.
Asegurarse de un adecuado estado hemodinamico, cuidando de manera
responsable el uso de liquidos, evitando la sobrecarga y la falta de los mismos. Se
podra requerir el uso de vasopresores para mantener una adecuada presion
sanguinea sistémica. La noradrenalina funciona bien para incrementar la presion
arterial por su efecto vasoconstrictor. Sin embargo, la dopamina y/o la adrenalina,
puede ser requerida para mantener la funcion cardiaca. Asegurarse de que el perfil
de coagulacion sea normal y contar con sangre disponible en caso de requerir entrar

de nuevo a quirdfano. (7)

Una de las principales y grave complicacion posterior a la realizacion de la fistula
sistémico pulmonar modificada, es la obstrucciéon o trombosis de la misma.
Presentdndose con mayor frecuencia en el periodo postoperatorio inmediato o

temprano (menor de 14 dias). (6)

Varios estudios indican que el uso de heparina o 4cido acetil salicilico para prevenir
la obstruccion en la fistula de Blalock-Taussig esté indicado. (9)

La heparina se sugiere iniciarse lo antes posible en el periodo postoperatorio,
siempre y cuando no se encuentra contraindicada como en casos en el que el
sangrado es un problema. Generalmente se inicia dentro de las 2 a 4 primeras horas

posteriores a la cirugia y que el drenaje de los tubos toracicos sea menor de 3 ml
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por kilo por hora y el tiempo parcial de tromboplastina activada sea menor de 60

segundos. (6)

Manejo con heparina.

Se recomienda reparar la infusion de heparina e iniciarla a dosis de 10 unidad por
kilo por hora. Se debe realizar monitoreo del perfil de coagulaciéon con tiempo parcial
de tromboplastina activado (TTPa). Se recomienda tomar TTPa antes del comienzo
de la heparina, 4 a 6 horas después de su inicio y 1 hora después del cambio de
jeringa. El rango terapéutico se encuentra entre 60 a 90 segundos.

No se recomienda la dosis de carga si el paciente ha regresado recientemente del
quiréfano. Si el TTPa es menor de 50 segundos, aplicar bolo de 50 unidad por kilo
durante 10 minutos. Si el TTPa es de 50 a 90 segundos, otorgar dosis de infusién a
200 unidades por kilo por hora y tomar tiempo de tromboplastina parcial activado 4

horas después. (6)

El acido acetil salicilico se recomienda utilizarlo, una vez que se haya iniciado la via
enteral. La dosis se comienza de 3 a 5 miligramos por kilo por dia (méximo 75-100

miligramos) y suspender la heparina hasta que se administre la dosis de aspirina.

(6)

Varias  instituciones centrales han implementado  protocolos para
administrar anticoagulacion (heparina y aspirina). Se ha demostrado que el
manejo anticoagulante reduce la incidencia de trombosis por derivacion y las tasas
de mortalidad en pacientes sometidos al procedimiento MBTS. Ismail et al. llevan a
cabo el protocolo de heparina 2—4 h postoperatoriamente si no hay evidencia de
sangrado (con referencia al drenaje del tubo toracico de menos de 2—4 cm®/kg/h).
La heparina se administra a una dosis inicial de 15 Ul/kg/h y la titulacion se realiza
hasta el nivel terapéutico alcanzado (PTT 60-80 s) y la aspirina se administra
generalmente 24 h después de la cirugia. La administracion inicial de aspirina se
puede administrar a partir de 3 a 5 mg/kg/dia, y continuar este tratamiento hasta la

retirada de la derivacion. (10)
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La oclusion de la fistula de Blalock-Taussig modificada da como resultado una
reduccion repentina de la perfusion vascular pulmonar, lo que provoca una caida
dramatica de la saturacion de oxigeno y por consiguiente cianosis que representa

un peligro directo para la vida del paciente. (8)

Como ya se habia comentado, el diagndstico de la obstruccion de la fistula sistémico
pulmonar modificada tipo Blalock-Taussig se sospecha de manera clinica con la
disminucion en la saturacion de oxigeno del paciente, ausencia del soplo
caracteristico de la fistula e inestabilidad hemodinamica. El diagndstico
confirmatorio se lleva a cabo con la demostracién de ausencia de flujo a través del

injerto mediante ecocardiograma y/o cateterismo cardiaco. (7) (11)

El tratamiento de la oclusion de la derivacion de Blalock-Taussig consiste en realizar
de manera urgente nueva cirugia o realizar como alternativa, un intervencionismo
(cateterismo cardiaco), la colocacion de un stent implantable, utilizar tromboliticos

(activador de plasmindgeno tisular recombinante) o angioplastia con balon. (8) (11)

La eleccion de los procedimientos alternativos para el tratamiento de la obstruccion
en la fistula depende de la presencia o no de un trombo fijo antiguo con hipertrofia
neointimal, ya que en los casos de que se presente esto Ultimo mencionado, se

recomienda la implantacién de un stent endovascular. (5) (11)

Existen algunas caracteristicas asociadas a la obstruccion de la fistula sistémico
pulmonar modificada tipo Blalock-Taussig y en un aumento de la morbilidad y
mortalidad en este procedimiento. Dentro de estas caracteristicas se han descrito
las siguientes: edad temprana del paciente, peso bajo, talla, tipo de cardiopatia
congénita, tamafio de las ramas pulmonares nativas, funcidon ventricular baja,
tamafio <4 mm del injerto, tiempo de tromboplastina parcial activada no optimo, uso

de derivacion cardiopulmonar, entre otras. (12) (13) (14) (15)
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ANTECEDENTES

La prevalencia de esta complicacion es desconocida, sin embargo, algunos estudios
reportan un grado variable de incidencia, encontrandose de un tres a un veinte por

ciento.

De acuerdo al estudio de metaanalisis realizado por Abdelghani y colaboradores,
en el afio 2021, comentan un porcentaje de trombosis de un ocho a doce por ciento,
observandose de manera mas frecuente en el postoperatorio temprano. Por
comentar algunos mas, Moszura y colaboradores, en el afio 2010, realizaron un
estudio observacional y descriptivo, en un periodo de cuatro afos, describiendo un
tres a un veinte por ciento de obstruccion. Kiran y compafieros, en el afio 2017, en
un estudio retrospectivo de series de casos, identificaron factores de riesgo en un
total de 1273 pacientes, un 7.6 por ciento ameritaron reoperaciéon no planificada
secundario a la obstruccion de la fistula. Por ultimo, Lapmahapaisan, Maisat y
Tantiwongkosri, en el afio 2017, encontraron un porcentaje de oclusion de un trece
por ciento (14 pacientes) de un total de 102 pacientes sometidos al estudio,
identificando cémo factores de riesgo asociados a la obstruccion de la fistula
sistémico pulmonar modificada tipo Blalock-Taussig, el tamafio del injerto menor de
cuatro milimetros, conducto arterioso permeable no cerrado, tamafio pequefio de

las ramas pulmonares y la experiencia del cirujano. (6) (8) (12) (16)
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

A pesar de existir evidencia del uso de anticoagulacion y/o antiagregacion
plaquetaria para prevencion y tratamiento de la obstruccion en derivacion sistémico
pulmonar modificada tipo Blalock-Taussig, su prevalencia se reporta en la literatura

en hasta un 20 por ciento de los casos.

Las caracteristicas clinicas y socio-demograficas asociadas a la obstruccion,
reportadas en la literatura son: Tipo de cardiopatia congénita, tamafio de las ramas
pulmonares, edad, prematurez, peso, tamafio del injerto utilizado, funcién
ventricular, anticoagulacion y/o antiagregacion plaquetaria utilizada y tiempo de

tromboplastina parcial activado, entre otras.

En la UMAE Hospital de Pediatria del CMNO se lleva a cabo el procedimiento de
derivacion sistémico pulmonar modificada tipo Blalock-Taussig, sin existir un
conocimiento del porcentaje de prevalencia de esta complicacion, ni las

caracteristicas clinicas y socio-demograficas de los pacientes que la presentan.

Es por eso que el presente trabajo pretende conocer:
¢,Cudl es la prevalencia de obstruccion de fistula sistémico pulmonar modificada
(Blalock-Tausigg) en pacientes con cardiopatia congénita cianégena de flujo

pulmonar disminuido, en un hospital de tercer nivel de pediatria?
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JUSTIFICACION

Magnitud: La prevalencia de obstruccién en fistula sistémico pulmonar modificada
tipo Blalock-Taussig, varia segun la bibliografia consultada, reportandose de un 3%

hasta un 20% de los casos.

Trascendencia: ldentificar algunas caracteristicas clinicas y socio-demograficas,
probablemente asociadas a la obstruccion de la fistula sistémico pulmonar
modificada tipo Blalock-Taussig y promover alternativas de tratamiento paliativo

como por ejemplo colocacién de stent ductal.

Factibilidad: El estudio es factible ya que la Unidad Médica de Alta Especialidad de
Pediatria cuenta con el area de cardiologia Pediétrica, la cual es un servicio de
referencia de tercer nivel para el manejo de pacientes con cardiopatias congénitas
complejas, incluyendo las ciandgenas de flujo pulmonar disminuido que pudieran
ser candidatos a la realizaciobn de una fistula sistémico pulmonar modificada
(Blalock-Taussig). 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: Perdida de expedientes en el archivo clinico, falta de datos de

interés para el estudio (variables).
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OBJETIVOS

Objetivo General: Determinar la prevalencia de obstruccién en la fistula sistémico
pulmonar modificada (Blalock-Taussig) en pacientes con cardiopatia congénita
cianégena de flujo pulmonar disminuido en la UMAE Hospital de Pediatria CMN de

occidente.

Objetivos especificos:

e Describir las caracteristicas clinicas y socio-demogréaficas de pacientes
pediatricos a quienes se realizo la fistula sistémico pulmonar modificada tipo
Blalock-Taussig.

e Conocer la prevalencia de obstruccion en la derivacion sistémico pulmonar
en el periodo postoperatorio temprano que va de 1 a 14 dias.

e Identificar el tipo de anatomia de cardiopatia congénita ciandgena (tipo de
cardiopatia y tamafio de las ramas pulmonares), edad, peso, sexo, tamafio
del injerto utilizado, funcion ventricular, anticoagulacion y/o antiagregacion
plaquetaria utilizada y tiempo de tromboplastina parcial activado al momento

de la obstruccion.
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HIPOTESIS

Hipotesis de trabajo: La prevalencia de obstruccion de la fistula sistémico
pulmonar modificada (Blalock-Tausigg) en pacientes con cardiopatia congénita
ciandégena de flujo pulmonar disminuido, en la UMAE Hospital de Pediatria CMN de

occidente es mayor del 20%.
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MATERIAL Y METODOS

Tipo de estudio: Retrospectivo.

Universo de estudio: Expedientes de pacientes sometidos a derivacion sistémico
pulmonar modificada (Blalock-Taussig) en el periodo establecido del estudio que
abarca de enero a diciembre del afio 2021 (se realiz6 un total de 38 procedimientos).
Que hayan presentado o no, el diagndstico de obstruccion de la fistula sistémico
pulmonar en el periodo postoperatorio temprano que se tomara dentro de los
primeros 14 dias de la cirugia.

Temporalidad: Enero a diciembre del afio 2021.

Grupos de estudio.
-Criterios de inclusion:

e Pacientes con cardiopatia congénita cianogena de flujo pulmonar disminuido
sometidos a fistula sistémico pulmonar modificada en el periodo de tiempo
establecido del estudio.

e Expedientes de pacientes derechohabientes del IMSS.

e Procedimiento realizado en la UMAE Hospital de Pediatria CMN de
occidente.

-Criterios de exclusion:
e Pacientes con cardiopatia congénita diferente a la establecida.

¢ Informacion clinica incompleta para datos relevantes del estudio.

Tamafno de muestra: Para el célculo de tamafio de la muestra se realizo con la
férmula para una proporcioén en lo referido de la proporcion de pacientes pediatricos
con obstruccion de fistula sistémico pulmonar tipo Blalock-Taussig, que
corresponde en el estudio de Lapmahapaisan, que es del 13% comparado con los

gue no presentaron obstruccion (87%).
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n=(Za)?
(6)?

n = NUumero de sujetos necesarios por grupo
Za : Distancia de la media del valor de significacion propuesto. Para valor de alfa
0.12 y beta 80.0 corresponde valor Z de 0.84
p : Proporcién pacientes pediatricos con obstruccion de la fistula (13%)
q: 1-p (complementario, sujetos con no obstruccion de fistula (87%)
o : Precision o magnitud del error que estamos dispuestos a aceptar (5%)

n = (0.84)2 (0.13)(0.87)
(0.05)2
n=(0.7056)? (0.1131)
0.0025
n = (0.7056)(0.1131)
0.0025
n = (0.0798)
0.0025
n = 32 pacientes
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OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES

Dependiente

Variable Tipo Medicién Unidad Indicador Estadistica
Diagnostico
dentro de los
14 dias
teri |
pos grlorfas ala . Mediay
., L X cirugia, 1. Si L
Obstruccién Cualitativa Nominal . Desviacion
confirmado 2. No R
Estandar
por
ecocardiografia
y/o
cateterismo
Independiente
Variable Tipo Medicidn Unidad Indicador Estadistica
. . , 1. Diasdevida Meqla.Y
Edad Cuantitativa Discreta Dias y meses . Desviacion
2.  Meses de vida R
Estandar
Mediay
Peso Cuantitativa Discreta Gramos 1. Pesoengramos Desviacion
Estandar
Mediay
Talla Cuantitativa Discreta Centimetros 1. Talla en centimetros Desviacion
Estandar
1.  Masculino Frecuenciasy
Género Cualitativa Nominal Sexo 2. Femenino proporciones. Chi
3. Indeterminado cuadrada
Tamaiio de Mediay
ramas Cuantitativa Continua Milimetros 1. Milimetros Desviacion
pulmonares Estandar
Tamaiio de Media y
. Cuantitativa Continua Milimetros 1. Milimetros Desviacion
injerto R
Estandar
. ., 1. Heparina .
. Anticoagulacién . Frecuenciasy
Medicamentos . . 2.  Enoxaparina . .
. Cualitativa Nominal y < S proporciones. Chi
utilizados . ., 3. Acido acetil salicilico
Antiagregacion . cuadrada
4. Ninguno
Ti d .
trorlweg:)p(ljasteina 1. Optimo: 60-80 segundos Media y desviacion
p_ Cuantitativa Continua Segundos 2. No optimo: diferente a 60-80 Y ,
parcial Estandar
. segundos
activada
Fraccién de Porcentaje L . N
L o . 1. Funcién conservada > 55% Media y desviacion
eyeccion Cualitativa Nominal calculado por . ., )
. . . 2. Disfuncién < 55% Estandar
ventricular ecocardiografia
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DESARROLLO DEL PROYECTO

Previa autorizacion por el Comité de Etica en Investigacion 1302 se realizara el

estudio retrospectivo, el cual no amerita consentimiento informado por ser el

universo de estudio los expedientes de pacientes.

Identificacion de pacientes sometidos a fistula sistémico pulmonar durante el
periodo establecido del estudio (enero a diciembre del afio 2021), que
cumplan con los criterios de inclusion.

Recoleccion de expedientes en archivo clinico fisico y/o electrénico para
recoleccion de datos de interés (variables).

En una hoja de captura, se vaciaran los datos obtenidos, como lo son las
variables comentadas.

Analisis estadistico.

Resultados.

Publicacion.
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ANALISIS ESTADISTICO
Estadistica descriptiva

* Variables cualitativas:

* Frecuencias y porcentajes
» Variables cuantitativas:

* Mediay desviacién estandar (Curva simétrica)

* Medianas y cuartiles (Curva no simétrica)
* Curva de distribucion: prueba de Colmogorov Smirnov o Shapiro
* Analisis estadistico SPSS version 24.0
* Base de datos Excel (office)

* Resultados: cuadros y graficos
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CONSIDERACIONES ETICAS

Investigacion basada segun lo establecido en el reglamento de la ley general de
salud en materia de investigacion para la salud 2014 y las pautas éticas
internacionales para la investigacion relacionada con la salud con seres humanos
elaboradas por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias
Médicas (CIOMS) en colaboracion con la Organizacién Mundial de la Salud (OMS)
2017. Los datos obtenidos seran obtenidos de expedientes clinicos de pacientes a
los cuales se respetara su dignidad, privacidad, proteccién de sus derechos de
bienestar y evitar que esta informacién carezca de valor social y cientifico como lo
marcan los articulos 13, 14, 16 y la pauta ética 1. Ademas, los pacientes de los
expedientes involucrados no tendran algun dafio, ya que es un estudio de
investigacion retrospectivo, catalogado como sin riesgo por el articulo 17, al no
identificar la sensibilidad de su conducta, ni se intervendra o modificar4 de manera
intencionada, las variables fisiologicas, psicolégicas y sociales, por los datos de
interés recolectados.

El protocolo sera sometido para su revision por el Comité de Etica en Investigacion
1302, al cual se le solicitara una dispensa del consentimiento informado, por tratarse
de un tipo de estudio retrospectivo, donde los datos se obtendran del expediente
clinico y se identificaran con sus iniciales, con el fin de evitar un riesgo al ser
identificados, conservando el valor social, cientifico y los respetos de los derechos
como lo describe la pauta 10 y 12. Finalmente, la informacion obtenida de los
pacientes solo sera analizada por los autores de esta investigacion, manteniéndose
resguardada durante 1 afio en los equipos de coOmputo, para posteriormente ser

eliminada.
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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, 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, publicaciones en revistas cientificas.

TIEMPO PARA DESARROLLARSE

A desarrollarse del mes de septiembre 2021 hasta Marzo 2023.
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Actividades Septiembre = Diciembre Abril- Enero- Marzo Marzo-
-Noviembre @ 2021-Marzo Diciembre Febrero 2023 Abril 2023
2021 2022 2022 2023
Revision

bibliogréfica

Elaboracién
de protocolo

Revision por
el comité

Recopilacion
de datos o
trabajo de
campo
Codificacion,
procesamient
oy andlisis
de
informacion

Entrega del
trabajo final
ylo
publicacion
de resultados
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ANEXOS

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

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

ESTUDIO: Prevalencia en obstruccion de fistula sistémico pulmonar modificada

(Blalock-Tausigg) en pacientes con cardiopatia congénita cianégena de flujo pulmonar
disminuido en un hospital de tercer nivel de Pediatria

FOLIO:

Obstruccion de FSP (14 dias postquirargico): Si No
Edad:

Edad gestacional:

Peso:

Talla:

Genero:

Tamafio de ramas pulmonares:

Tamafio de injerto:

Medicamentos utilizados:

Tiempo de tromboplastina parcial activada:

Fraccion de eyeccion ventricular:
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Fecha: Febrero 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 Investigacion 1302 de
Hospital de Pediatria del CMN de occidente que apruebe la excepcion de la carta
de consentimiento informado debido a que el protocolo de investigacion
Prevalencia en obstruccién de fistula sistémico pulmonar modificada (Blalock-
Tausigg) en pacientes con cardiopatia congénita ciandgena de flujo pulmonar
disminuido en un hospital de tercer nivel de Pediatria, es una propuesta de
investigacion sin riesgo que implica la recoleccion de los siguientes datos ya

contenidos en los expedientes clinicos:

a) Diagnostico realizado por ecocardiografia y/o cateterismo cardiaco de
obstruccién en fistula sistémico pulmonar modificada tipo Blalock-Taussig.
b) Edad, edad gestacional, peso, talla, genero, tamafo de ramas pulmonares,

tamano del injerto utilizado, medicamentos utilizados como medida
antitrombdtica, tiempo de tromboplastina parcial actividad al momento del
diagnostico, fracciéon de eyeccion ventricular calculada por ecocardiografia.

MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS
En apego a las disposiciones legales de proteccién de datos personales, me
comprometo a recopilar solo la informacidén que sea necesaria para la
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 la confidencialidad de esta y no hacer mal uso o
compartirla con personas ajenas a este protocolo.

La informacién recabada sera utilizada exclusivamente para la realizacion del
protocolo Prevalencia en obstruccidon de fistula sistémico pulmonar modificada
(Blalock-Tausigg) en pacientes con cardiopatia congénita ciandgena de flujo
pulmonar disminuido en un hospital de tercer nivel de Pediatria, cuyo propdsito
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

Nombre: Jorge Luis Villatoro Fernandez
Categoria contractual: MNF adscrito al servicio de Cardiologia pediatrica

36



CARTA DE CONFIDENCIALIDAD
Guadalajara, Jalisco a 08 diciembre del 2022

El C.Jorge Luis Villatoro Fernandezinvestigador responsable del proyecto
titulado “Prevalencia en obstruccién de fistula sistémico pulmonar modificada
(Blalock-Tausigg) en pacientes con cardiopatia congénita cianégena de flujo
pulmonar disminuido en un hospital de tercer nivel de Pediatria” con domicilio
ubicado en Av. Belisario Dominguez No. 724, Colonia Independencia. C. P 44360.
Guadalajara, Jalisco; a 28 de septiembre del 2022, 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 informacién que
documente el ejercicio de las facultades para la evaluacion de los protocolos de
investigacion, a que tenga acceso en mi caracter investigador responsable, asi como a no
difundir, distribuir o comercializar con los datos personales contenidos en los sistemas de
informacion, desarrollados en el ejercicio de mis funciones como investigador

responsable.

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

materia.

ACEPTO

NOMBRE Y FIRMA
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GOB‘IERNO DE L~
MEXICO .

Fecha: Febrero 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 Ftica en Investigacion 1302 de Hospital de Pediatria del CMN de occidente que apruebe la excepeion
de la carta de consentimiento informado debido a que el protocolo de investigacion Prevalencia en obstruccion
de fistula sistémico pulmonar modificada (Blalock-Tausige) en pacientes con cardiopatia congénita cianogena de
flujo pulmonar disminuido en un hospitai de tercer nivel de Pediatria, es una propuesta de investigacion sin

riesgo que implica la recoleccion de los siguientes datos va contenidos en los expedientes clinicos:

a) Diagnéstico realizado por ecocardiografia Vo cateterismo cardiaco de obstruccion en fistula
sistémico pulmonar modificada tipo Blalock-Taussig.
by Edad. edad gestacional, peso, talla, genero, tamaio de ramas pulmonares, tamaiio del injerto

utilizado. medicamentos utilizados como medida antitrombotica. tiempo de tromboplastina parcial
actividad al momento del diagnostico. fraccion de eyeccion ventricular calculada  por
ccocardiografia.

MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD ¥ PROTECCION DE DATOS
I'n apego a las disposiciones legales de proteccion de datos personales. me comprometo a recopilar solo la
informacion que sea necesaria para la investigacion y esté contenida en el expediente clinico v /o base de datos
disponible. asi como codificarla para imposibilitar la identificacion del paciente. resguardarla. mantener la
confidencialidad de esta v no hacer mal uso o compartirla con personas ajenas a este protocolo

La informacion recabada serd utilizada exclusivamente para la realizacion del protocolo Prevalencia en
obstruccion de fistula sistémico pulmonar modificada (Blalock-Tausige) en pacientes con cardiopatia congénita
cianogena de flujo pulmonar disminuido en un hospital de tercer nivel de Pediatria, cuyo proposito es producto
comprometido para la realizacion de tesis,

Estando en conocimiento de que en faso de no dar cumplimiento se procederi acorde a las sanciones que
procedan de conformidad con lo disguesta en las disposiciones legales en materia de investigacion en salud
vigentes y aplicables,

Atentamente
Nombre: Jorge Luis Villatoro Ferning2
Categoria contractual: MNF adserit al servicio de Cardiologia pediatrica
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