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Lima, 26 de Diciembre del 2024
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VISTOS:

El Informe N° 000009-FHR-DGPCFYT-IETSI-ESSALUD-2024, y Nota N° 000094-
DGPCFYT-IETSI-ESSALUD-2024 de la Direccién de Guias de Practica Clinica
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de IETSI del 20 de diciembre del 2024;

CONSIDERANDO:

Que, el numeral 1.2 del articulo 1 de la Ley N° 27056, Ley de Creacién del Seguro
Social de Salud, establece que EsSalud tiene por finalidad dar cobertura a los
asegurados y sus derechohabientes, a través del otorgamiento de prestaciones de
prevencion, promocion, recuperacion, rehabilitacion, prestaciones econémicas y
prestaciones sociales que corresponden al régimen contributivo de la Seguridad
Social en Salud, asi como otros seguros de riesgos humanos;

Que, el articulo 200 del Reglamento de Organizacion y Funciones del Seguro Social

de Salud (EsSalud), aprobado por Resolucién de Presidencia Ejecutiva N° 656-PE-

ESSALUD-2014 y sus modificatorias, sefiala que el Instituto de Evaluacion de

Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI), es el 6rgano desconcentrado

responsable, entre otras funciones, de la evaluacién econdmica, social y sanitaria

de las tecnologias sanitarias para su incorporacién, supresion, utilizacion o cambio

en la institucion, asi como de proponer las normas y estrategias para la innovacion

cientifica tecnoldgica, la promocién y regulacién de la investigacion cientifica en el

campo de la salud, que contribuya al acceso y uso racional de tecnologias en salud

basada en la evidencia, eficacia, seguridad y costo efectividad, a ser utilizadas por

la red prestadora de servicios de salud en el ambito nacional. Asimismo, es el

& responsable del petitorio de medicamentos y del listado de bienes de tecnologias

m sanitarias y guias de practica clinica en la institucion;
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vowe: beyvisobueno.—APFUEba el Reglamento de Organizacion y Funciones del IETSI, el cual, en el inciso
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JS del articulo 5, establece como una de sus funciones la de evaluar y aprobar guias
de préctica clinica - GPC, asi como elaborar las mismas en casos se traten de
temas priorizados en ESSALUD,;
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mEsSalud

Que, el articulo 16 del citado Reglamento establece que la Direccion de Guias de
Practica Clinica, Farmacovigilancia y Tecnovigilancia - DGPCFyT es el 6rgano de
linea encargado de evaluar y proponer la incorporacion, uso, salida o cambio de
Guias de Practica Clinica en ESSALUD, basados en evidencia cientifica, para el
maximo beneficio de la poblacion asegurada y la sostenibilidad financiera;

Que, asimismo, el articulo 16 del citado Reglamento, en su literal c), establece que
la Direccion de Guias de Préactica Clinica, Farmacovigilancia y Tecnovigilancia es
el rgano de linea encargado de proponer la incorporacién, uso, salida o cambio de
guias de practica clinicas en EsSalud, en base a la normatividad y metodologias
aprobadas;

Que, mediante Resolucién Ministerial N° 414-2015/MINSA del Ministerio de Salud,
se aprueba el Documento Técnico "Metodologia para la Elaboracion de Guias de
Practica Clinica", el cual es de obligatorio cumplimiento para el Ministerio de Salud
y los establecimientos de salud publicos, entre los cuales se incluyen los de
EsSalud;

Que, mediante Resolucion de Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e
Investigacion N° 12-IETSI-ESSALUD-2016 se aprueba la Directiva N° 02-IETSI-
ESSALUD-2016 "Directiva para el Desarrollo de Guias de Préactica Clinica en
ESSALUD", la cual establece las normas, criterios y procedimientos que regulan la
priorizacién, elaboracion, evaluacion, aprobacion y difusion de Guias de Practica
Clinica en EsSalud, acorde con la normativa sectorial;

Que, la citada Directiva en el numeral 7.2.4., refiere que la aprobacion de las Guias
de Practica Clinica Institucionales, de Red y de Organos Prestadores Nacionales
sera aprobada con acto resolutivo del IETSI;

Que, mediante Resolucion de Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e
Investigacion N° 63-IETSI-ESSALUD-2021 se aprueba el Instructivo N° 001-IETSI-
ESSALUD-2021 "Instrucciones para el Desarrollo de Guias de Practica Clinica en
la Direccion de Guias de Practica Clinica, Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del
IETSI", el cual tiene por objeto estandarizar la metodologia de desarrollo y
elaboracién de las Guias de Préctica Clinica por IETSI;

Que, mediante Resolucion de Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e
Investigacion N° 00042-IETSI-ESSALUD-2024 de fecha 07 de noviembre de 2024,
se conforma el Grupo Elaborador de la "Guia de Practica Clinica para el manejo de
comunicacién interventricular en menores de 18 afios", el cual estd conformado por
Médicos especialistas en Cardiologia, Pediatria, Cirugia Toracica y Cardiovascular,
Metodologos, y Coordinadores del grupo elaborador;
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mEsSalud

Que, mediante el Informe de vistos, se informa que “La elaboracion de la Guia de
Practica Clinica para el manejo de Comunicacion interventricular fue solicitada por
INCOR mediante Nota N° 251 — DIR— INCOR — ESSALUD - 2023, solicitud
evaluada mediante Nota N° 14-DGPCFYT-IETSI-ESSALUD2023 emitida por la
Direccion de Guias de Practica Clinica, Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, donde
se sefiala la necesidad de disponibilidad presupuestal a fines de atender dicha
solicitud, por lo cual la elaboracién de ésta GPC se programa para el presente afio.”,
asimismo, se afiade que “Precisar que se desarroll6 la etapa de validacion de la
Guia de Practica Clinica con: 1) participacion de expertos clinicos de las Redes
Asistenciales, Redes Prestacionales y del INCOR, 2) representantes de las
Gerencia Central de Operaciones y de la Gerencia Central de Seguros y
Prestaciones Econdmicas. Asimismo, la GPC fue objeto de evaluacién por dos
Revisores externos.”;

Que, asimismo, en el Informe de vistos se establece que “La elaboracion de la “Guia
de Préctica Clinica para el manejo de Comunicacion interventricular en menores de
18 arios” ha sido desarrollada de conformidad con los pasos establecidos en el
Instructivo N° 001 — IETSI — ESSALUD — 2021 “Instrucciones para el desarrollo de
Guias de Practica Clinica en la Direccion de Guias de Practica Clinica,
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del IETSI””, afiadiendo que “La elaboracion de
la “Guia de Practica Clinica para el manejo de Comunicacion interventricular en
menores de 18 afos” cumple los criterios de pertinencia, estructura de
presentacion, rigurosidad en la elaboracion, calidad metodolégica de la GPC y sus
recomendaciones y puntos de buena practica clinica estan referidas a la utilizacion
de tecnologias sanitarias autorizadas en EsSalud.”

Que, finalmente, la Direccion de Guias de Practica Clinica, Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia, a través del Informe de vistos y su Nota de vistos, brinda el
sustento correspondiente, y solicita la emision del acto resolutivo respectivo para la
aprobacion de la actualizacion de la Guia de Préctica Clinica para el manejo de
comunicacion interventricular en menores de 18 afios;

Con el visado de la Direccion de Guias de Préctica Clinica, Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia y la Oficina de Asesoria Juridica del IETSI;

Estando a lo propuesto por la Direccion de Guias de Practica Clinica,
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del IETSI, y en uso de las facultades
conferidas en el Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto de
Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion, aprobado por Resolucion de
Presidencia Ejecutiva N°152-PE-ESSALUD-2015;
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SE RESUELVE:

1. APROBAR la "Guia de Practica Clinica para el manejo de comunicacion
interventricular en menores de 18 afios"”, en sus versiones extensa, corta, y
anexos, que forman parte integrante de la presente Resolucion.

2. DISPONER que la Direccion de Guias de Practica Clinica, Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia haga de conocimiento la presente Resolucion a todos los érganos
de EsSalud, incluyendo los oOrganos desconcentrados, Organos prestadores
nacionales, establecimientos de salud y demas 6rganos que correspondan; asi
como que realice las acciones pertinentes para la difusion de la presente Guia a
nivel nacional.

REGISTRESE Y COMUNIQUESE

JAB/HMGF/FMHR
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(1 Como usar esta guia de practica clinica

Esta guia de practica clinica (GPC) basada en evidencias esta disefiada para brindar enunciados
que faciliten la toma de decisiones en el cuidado de la salud. Ha sido elaborada usando la
metodologia GRADE (Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation).
En la tabla 1 se explica cdmo interpretar los términos clave utilizados en los enunciados de la
GPC.

Tabla 1. Interpretacion de la certeza y de la fuerza de la recomendacion

Término \ Significado
Tipos de enunciados

Premisa accionable sobre la eleccién entre dos o mas opciones en una
poblacidn especifica y en un entorno especifico cuando sea relevante.
El curso de accién se acompafia de una fuerza (fuerte o condicional) y
de la calificacion de la certeza de la evidencia que la respalda. Las
recomendaciones surgen de una pregunta, para la cual se realiza la
busqueda, sintesis y contextualizacién de la evidencia.

Enunciado accionable que brinda orientacion acerca de una practica
Buena prdactica clinica cuyos beneficios superan ampliamente a los potenciales dafios, pero
(BPC) @ sélo existe evidencia indirecta disponible para respaldarla. Para su
formulacién no se efectia una sintesis formal de la evidencia.

Es una nota o comentario adicional que complementa una
Consideracion recomendacion o una BPC. Su objetivo es aclarar el contexto, resaltar
aspectos importantes o proporcionar detalles especificos.

Recomendacidén

Certeza de la recomendacion

(DDDD) Alta Nuestra confianza en la evidencia usada para tomar la decisién es alta.
Nuestra confianza en la evidencia usada para tomar la decisién es
(BBDO) Moderada P
moderada.
(BdOO) Baja Nuestra confianza en la evidencia usada para tomar la decision es baja.
. Nuestra confianza en la evidencia usada para tomar la decisién es mu
(BOOO0) Muy baja baia P v

Fuerza de la recomendacién

El GEG considera que esta recomendacion debe seguirse en todos los
casos, salvo excepciones puntuales y bien justificadas.

Se usé el término “Recomendamos”

El GEG considera que esta recomendacién se seguira en la gran mayoria
Condicional de casos, aunque podria ser oportuno no aplicarlas en algunos casos,
(a favor@ oen contra@) siempre que esto sea justificado.

Se usé el término “Sugerimos”

Fuerte
(a favor® o en contrao)

En la Tabla 2 y la Figura 1 se presentan, respectivamente, los enunciados de esta GPC y su
flujograma.
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1. Tabla 2. Lista completa de recomendaciones y buenas practicas clinicas (BPC)

N° Enunciado | Tipo

Diagnéstico

Pregunta 1: En pacientes menores de 18 aiios con CIV pequeiia, ¢debe realizarse cierre del
defecto en comparacidon con no realizarlo?

En pacientes menores de 18 afios con CIV pequefia (tamafio menor
a 1/3 del tamafio del anillo adrtico), considerar el cierre del defecto
cuando el paciente presente cualquiera de las siguientes
condiciones:
e Endocarditis infecciosa activa o antecedente de endocarditis
infecciosa
e Prolapso de velo adrtico con regurgitacion progresiva
e ClIV asociada a otra patologia cardiaca que requiera intervencién
quirdrgica
e CIV de salida (supracristal, subpulmonar o doblemente
relacionado)
e Valorde Qp/Qs > 1.5, repercusiéon hemodinamica, cardiomegalia
en radiografia de térax o clinica de insuficiencia cardiaca
congestiva (ICC)

1.1 BPC ¥

En pacientes menores de 18 afios con CIV pequefia, realizar
reevaluaciones que busquen la presencia de indicaciones de cierre
del defecto e incluyan una evaluacién ecocardiografica. Estas
reevaluaciones deben realizarse hasta demostrarse la oclusién
espontdnea del defecto.

1.2 Consideracion: Los pacientes menores de 18 afios con CIV pequefiia BPC¥
deben reevaluarse:

Alas 3 a 4 semanas de edad

e Alos 6 meses de edad

e Alos 12 meses de edad

e Posteriormente, cada 2 afios

Pregunta 2: En pacientes menores de 18 afos con CIV moderada, éidebe realizarse cierre del
defecto en comparacién con no realizarlo?

En pacientes con una CIV moderada (tamafio entre 1/3 a 2/3 del
tamafo del anillo adrtico), considerar las siguientes indicaciones
para cierre:
e Persistencia de sintomas a pesar de un tratamiento médico
adecuado
e Aumento de la presién pulmonar o signos indirectos de aumento
de la presidén pulmonar (considerar para este caso un cierre
2.1 preferiblemente dentro del primer afio de vida) BPC @
o Defectos sub pulmonares y membranosos, con prolapso de
valvula adrtica y regurgitacién adrtica asociada
e Repercusion hemodinamica (Qp/Qs>2, dilatacion de cavidades
cardiacas, cardiomegalia en radiografia de térax y/o signos de
ICC)
o ClV asociada a otra patologia cardiaca que requiera intervencién
quirdrgica
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N° Enunciado Tipo
En pacientes menores de 18 afios con CIV moderada, la reevaluacion
2.2 | por Cardiologia debe realizarse al menos tres veces durante el BPC@

primer afio de vida, buscando indicaciones para cierre.

Si pasado el afio de vida, el paciente menor de 18 afios con CIV
moderada persiste asintomdtico y sin indicaciones para cierre,
mantener los controles por Cardiologia con electrocardiografia y
ecocardiografia cada afio, o adelantarlo ante la sospecha de
obstruccidn de tracto de salida o insuficiencia adrtica.

Si en los controles se evidencia cierre espontaneo del defecto,
realizar un control adicional al afio para considerar el alta bajo
criterio médico.

23 BpC ¥

Pregunta 3: En pacientes menores de 18 afos con CIV grande, ¢ debe realizarse cierre del
defecto en comparacién con no realizarlo?

En pacientes menores de 18 afios con una CIV grande (tamafio
mayor a 2/3 del tamafio del anillo adrtico) realizar el cierre del
defecto en base a la evolucién clinica y grado de hipertension
pulmonar, preferiblemente antes del afio de vida.

3.1
BpCc ¥

En pacientes menores de 18 afios con una CIV grande con
insuficiencia cardiaca refractaria a tratamiento médico y/o ganancia
ponderal inadecuada, indicar el cierre del defecto a la brevedad.

Consideracion: Se define como ganancia ponderal inadecuada a
aquella en la que se vea una caida en el percentil peso/edad,
peso/talla o talla/edad, segin los patrones de referencia
establecidos en el Documento Técnico Orientador: Control del
crecimiento y desarrollo del nifio en el Seguro Social de Salud —
EsSalud.

Bpc @

En pacientes con una CIV grande no cerrada con evolucién
favorable, realizar reevaluaciones clinicas y ecocardiograficas al
menos cada 3 meses durante el primer afio de vida y/o segun la
evolucion clinica.

33 Bpc @

Pregunta 4.1 En pacientes menores de 18 aiios con CIV perimembranosa e indicacion de
cierre, ¢debe realizarse cierre percutaneo o quirurgico?

En menores de 18 afos con diagndstico de CIV perimembranosa con
indicacion de cierre, sugerimos brindar el cierre percutdneo, segin
criterios de elegibilidad, en lugar de cierre quirurgico.

Consideracion: Los criterios de elegibilidad para el cierre percutaneo

de pacientes menores de 18 afios con CIV perimembranosa son los Fuerzadela
siguientes: recomendacion:
Cumplir con ambos criterios: Condicional @

e Peso>10kg
Wl Cortocircuito de izquierda a derecha : )
Y con al menos uno de los siguientes: e'\\/llldezcl.a:
Valor Qp/Qs > 1.5 @gomoa
Cardiomegalia o dilatacion de cavidades izquierdas

e Ganancia ponderal inadecuada

Progresion de clase funcional segun la clasificacién de Ross
Infecciones respiratorias recurrentes

Antecedente de endocarditis infecciosa

Certezade la



http://compendionormativo.essalud.gob.pe/documents/20182/75494/055-GCPS-ESSALUD-2024.pdf/e1683283-cea9-49dc-8405-25894b408308?download=true
http://compendionormativo.essalud.gob.pe/documents/20182/75494/055-GCPS-ESSALUD-2024.pdf/e1683283-cea9-49dc-8405-25894b408308?download=true
http://compendionormativo.essalud.gob.pe/documents/20182/75494/055-GCPS-ESSALUD-2024.pdf/e1683283-cea9-49dc-8405-25894b408308?download=true

INSTITUTO DE
EVALUACION DE
TECNOLOGIAS EN
SALUDE
INVESTIGACION

EsSalud IETSI

N° Enunciado Tipo
Clasificacion modificada de Ross para ICC en nifios
Clase | Asintomatico
Ligera taquipnea o diaforesis a |la
Clase I alimentacion en lactantes
Disnea de esfuerzo en nifios mayores
Marcada taquipnea o diaforesis a Ia
alimentacion en lactantes
Clase lll Marcada disnea de esfuerzo
Tiempo prolongado en la toma del biberdn
Retraso en el crecimiento
Taquipnea, aumento del trabajo
Clase IV respiratorio, grufiidos o diaforesis en
reposo
Fuente: Ross RD, Bollinger RO, Pinsky WW. Grading the severity
of congestive heart failure in infants. Pediatr Cardiol.
1992;13(2):72-5.
Las contraindicaciones para el cierre percutaneo en pacientes
menores de 18 aiios con CIV perimembranosa e indicacién de cierre
son las siguientes:
e CIV con enfermedad vascular pulmonar irreversible (resistencia
vascular pulmonar (RVP > 8UW/m?))
e Bloqueo de rama izquierda preexistente o bloqueo
auriculoventricular de segundo o tercer grado.
e Cualquier regurgitacion adrtica
e Lesiones asociadas intracardiacas que requieran reparacién
4.2 > one BrC ¥
quirdrgica.
e Contraindicaciones para terapia antiagregante plaquetaria
o Infeccidn activa o sepsis
e Enfermedad esofagica que impida el uso de sonda de eco
transesofagica
e Anatomia: Tamafio del defecto efectivo > 10mm, distancia <
4mm del CIV al anillo adrtico en una CIV perimembranosa,
defectos supracristales, prolapso de valvula adrtica, CIV mal
alineados.
En menores de 18 afios con CIV perimembranosa, el dispositivo de
cierre percutdneo no debe utilizarse si alguno de los siguientes
hallazgos se produce al momento del procedimiento:
e Cualquier grado de regurgitacién adrtica
13 ° Defecto de conduccion: bloqueo auriculoventricular de BPC@
cualquier grado o bloqueo de rama izquierda
e Insuficiencia mitral o tricuspidea significativa (moderada o
severa)
Consideracion: De no ser posible el cierre percutaneo, considerar la
posibilidad de realizar un cierre quirurgico del defecto.
Las contraindicaciones para el cierre quirdrgico de CIV
perimembranosa en menores de 18 son las siguientes:
4.4 | e Peso<25kg Bpc @

e Si la condicién del paciente no permite una cirugia con
circulacién extracorpérea
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N° Enunciado Tipo

e CIV multiples que no tengan opcién de tratamiento quirdrgico ni
intervencional (por ejemplo, CIV tipo “Swiss cheese”)
e Enfermedad pulmonar avanzada

En pacientes menores de 18 afios con CIV perimembranosa en
quienes no se pueda realizar un cierre quirdrgico del defecto,
considerar realizar un cerclaje de arteria pulmonar.

45 BpC ¥
Consideracion: Si después de realizado el cerclaje de arteria
pulmonar, el paciente no presenta contraindicaciones para cierre
quirargico, considerar realizar el cierre quirurgico.

Pregunta 4.2 En pacientes menores de 18 aiios con CIV muscular e indicacion de cierre,
édebe realizarse cierre percutaneo o quirtrgico?

En pacientes menores de 18 afios con diagndstico de CIV muscular
con indicacion de cierre se puede elegir el cierre percutdneo, segun
criterios de elegibilidad, en lugar de cierre quirurgico.

Consideracion: Los criterios de elegibilidad para el cierre percutdneo
en pacientes menores de 18 afios con CIV muscular son los
siguientes:
Cumplir con ambos criterios:
e Peso >8kg
e Cortocirtuito de izquierda a derecha
Y con al menos uno de los siguientes:
Valor Qp/Qs >1.5
Cardiomegalia o dilatacion de cavidades izquierdas
Ganancia ponderal inadecuada
Progresion de clase funcional segun la clasificacién de Ross
Infecciones respiratorias recurrentes
Antecedente de endocarditis infecciosa BPC @

Clasificacion modificada de Ross para ICC en niios
Clase | Asintomatico

Ligera taquipnea o diaforesis a la
Clase I alimentacién en lactantes

Disnea de esfuerzo en nifios mayores
Marcada taquipnea o diaforesis a Ia
alimentacion en lactantes

Clase Ill Marcada disnea de esfuerzo

Tiempo prolongado en la toma del biberdn
Retraso en el crecimiento

Taquipnea, aumento del trabajo
Clase IV respiratorio, grufiidos o diaforesis en
reposo

Fuente: Ross RD, Bollinger RO, Pinsky WW. Grading the severity

of congestive heart failure in infants. Pediatr Cardiol.
1992;13(2):72-5.

Las contraindicaciones para el cierre percutaneo en pacientes

menores de 18 afios con CIV muscular son las siguientes:

e CIV con enfermedad vascular pulmonar irreversible (RVP >
8UW/m?)

4.7 Bpc @
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N° Enunciado Tipo

e Bloqgueo de rama izquierda preexistente o bloqueo
auriculoventricular de segundo o tercer grado.

e Lesiones asociadas intracardiacas que requieran reparacién
quirdrgica.

e Contraindicaciones para terapia antiagregante plaquetaria

e Infeccidn activa o sepsis

o Enfermedad esofdgica que impida el uso de sonda de eco
transesofagica

e Anatomia: Defectos con un tamafio > 10mm

En menores de 18 afios con CIV muscular, el dispositivo de cierre
percutaneo no debe utilizarse si alguno de los siguientes hallazgos
se produce al momento del procedimiento:
e Defecto de conduccion: bloqueo auriculoventricular de
cualquier grado o bloqueo de rama izquierda
e |nsuficiencia mitral o tricuspidea significativa (moderada o
severa)

4.8 BpCc ¥

Consideracion: De no ser posible el cierre percutaneo, considerar la
posibilidad de realizar un cierre quirurgico del defecto.

Las contraindicaciones para el cierre quirudrgico de CIV muscular en
menores de 18 afios son las siguientes:
e Peso < 2,5kg
e Si la condicién del paciente no permite una cirugia con
circulacién extracorpérea
e CIV multiples que no tengan opcién de tratamiento quirdrgico ni
intervencional (por ejemplo, CIV tipo “Swiss cheese”)
e Enfermedad pulmonar avanzada

4.9 Bpc ¥

En pacientes menores de 18 afios con CIV muscular en quienes no
se pueda realizar un cierre quirdrgico del defecto, considerar
realizar un cerclaje de arteria pulmonar.

4.10 Bpc ¥
Consideracion: Si después de realizado el cerclaje de arteria
pulmonar, el paciente no presenta contraindicaciones para cierre
quirargico, considerar realizar el cierre quirurgico.

Pregunta 5. En pacientes menores de 18 afos con CIV y sospecha de HTP por
ecocardiografia, radiografia y/o electrocardiograma (EKG) ¢debe realizarse cateterismo
cardiaco para estudio de resistencia vascular pulmonar?

En pacientes menores de 18 afios con CIV y sospecha de HTP por
ecocardiografia, radiografia y/o EKG, realizar cateterismo cardiaco
para obtener la resistencia vascular pulmonar (RVP) cuando se
cumpla con alguno de los siguientes criterios:

e Qp/Qs<1.5

e Saturacidn de Oxigeno < 95%
5.1 A BpC ¥
Cortocircuito bidireccional
Edad > 2 afios
Presencia de sindrome genético
Incompatibilidad de signos de ICC con relacién al tamafiio de la
ClIv.
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De lo contrario, considerar el cierre del defecto de acuerdo con lo
establecido en la presente GPC.

Pregunta 6. En pacientes menores de 18 afos con CIV, HTP y valores elevados de RVP en
un cateterismo cardiaco, édebe realizarse prueba de vasorreactividad pulmonar en
comparacion con no realizarla?

En pacientes menores de 18 afios con CIV e HTP, proceder de
acuerdo con los valores obtenidos de RVP vy resistencia vascular
sistémica (RVS) de la siguiente manera:
e Zona operable: Indicacién de cierre del defecto, la prueba de
vasorreactividad pulmonar es opcional.
e Zona gris y zona critica: La prueba de vasorreactividad pulmonar

6.1 es necesaria antes de evaluar la posibilidad del cierre del BPC ®
) defecto.
Consideracion: Al realizarse la prueba de cateterismo cardiaco y
medir los valores de RVP y RVS, clasificar de la siguiente manera:
e Zona operable: RVP < 6UW/m?y RVP/RVS < 0.3
e Zona gris: RVP 6 a 8 UW/m?y/o RVP/RVS 0.3 a 0.5
e Zona critica: RVP > 8UW/m? y/o RVP/RVS > 0.5
En pacientes menores de 18 afios con CIV, hipertensién arterial
pulmonar y una prueba de vasorreactividad pulmonar positiva,
considerarlos como elegibles para el cierre del defecto si
adicionalmente cumplen con las siguientes condiciones:
e Saturacidn de oxigeno > 95%
e Qp/Qs>1.5
e Clinica de insuficiencia cardiaca
e Cortocircuito de izquierda a derecha
62 ° RVP < 8UW/m? spc @

De no cumplir con las condiciones para indicacidon de cierre del
defecto, considerar como si hubiese sido una prueba de
vasorreactividad pulmonar negativa y continuar manejo segin
indicaciones de la GPC.

Consideracion: Se define que una prueba de vasorreactividad
pulmonar en pacientes menores de 18 afios con CIV es positiva si la
RVP disminuye a menos de 6UW/m?y la relacién RVP/RVS es menor
a0.3.

Pregunta 7. En pacientes menores de 18 aios con CIV, hipertension arterial pulmonary
una prueba de vasorreactividad pulmonar negativa, é¢debe realizarse una segunda prueba
de vasorreactividad pulmonar en comparacion con no realizarla?

7.1

En pacientes menores de 18 afios con CIV e hipertension arterial
pulmonar con una primera prueba de vasorreactividad pulmonar
negativa, considerar realizar una segunda prueba de
vasorreactividad pulmonar luego de un tratamiento previo con
vasodilatadores pulmonares durante 6 meses.

Bpc @

7.2

En pacientes menores de 18 afios con CIV, hipertensién arterial
pulmonar y con una segunda prueba de vasorreactividad pulmonar
negativa considerarlos no elegibles para cierre del defecto.

BpC ¥

7.3

En pacientes menores de 18 afios con CIV e hipertension arterial
pulmonar que en una segunda prueba de vasorreactividad

Bpc ¥

12
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pulmonar obtienen un resultado positivo, considerarlos como
elegibles para cierre parcial o total del defecto si adicionalmente
cumplen con las siguientes condiciones:

e Saturacidn de oxigeno > 95%

e Qp/Qs>1.5

e Clinica de ICC

e Cortocircuito de izquierda a derecha

e RVP < 8UW/m?

Consideracion: Esta cirugia debe considerarse de alto riesgo.

BPC: Buenas prdcticas clinicas; CIV: Comunicacidn interventricular; HTP: Hipertension pulmonar; ICC: insuficiencia
cardiaca congestiva; RVP: resistencia vascular pulmonar; RVS: resistencia vascular sistémica.
&Qp/Qs: cociente entre el flujo pulmonar (Qp) y el sistémico (Qs).

57: Recomendaciones y BPC trazadoras.

13
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Figura 1. Flujograma para manejo de paciente menor de 18 aiios con sospecha de CIV
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Iv. Figura 2. Flujograma para manejo de paciente menor de 18 aiios con CIV y sospecha de
hipertensién pulmonar por ecocardiografia, radiografia y/o electrocardiograma

Paciente con CIV y sospecha de HTP por
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y

Presencia de alguna de las siguientes
condiciones

Con.tlnuar’ No
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CIV: Comunicacion interventricular; EKG: electrocardiograma; HTP: hipertensidn pulmonar; ICC: Insuficiencia cardiaca
congestiva; Qp/Qs: cociente entre el flujo pulmonar (Qp) y el sistémico (Qs); RVP: resistencia vascular pulmonar; RVS:
resistencia vascular sistémica.
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V. Generalidades

Presentacion del problema y fundamentos para la realizacion de la guia

La comunicacién interventricular (CIV) se define como aquel defecto congénito que presenta
una abertura anormal en el tabique interventricular, provocando inicialmente un flujo de sangre
andmalo desde el ventriculo izquierdo al ventriculo derecho, conocido como cortocircuito de
izquierda a derecha (1).

Las cardiopatias congénitas tienen una incidencia global estimada de 18 casos por cada 1000
nacimientos (2), siendo la CIV una de las mas frecuentes, seguida por la comunicacién
interauricular, el ductus arterioso persistente y la coartacion de aorta (3).

La CIV puede clasificarse por su ubicacion principalmente en los siguientes 4 tipos: CIV
perimembranosa, CIV muscular, CIV de entrada y CIV de salida. De estos, los mas frecuentes son
la CIV perimembranosa y la CIV muscular (4).

La evaluacién y el manejo adecuados de los casos de CIV reducirian la mortalidad y las
complicaciones de esta condicion. Por ello, el Seguro Social de Salud (EsSalud) priorizd la
realizacion de la presente guia de practica clinica (GPC) para establecer lineamientos basados
en evidencia para gestionar de la mejor manera los procesos y procedimientos asistenciales de
la presente condicion.

Esta GPC fue realizada por la Direccién de Guias de Practica Clinica, Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia del Instituto de Evaluacidon de Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI) de
EsSalud.

Objetivo y poblacion de la GPC

e Objetivos de la GPC:

o Brindar recomendaciones para el manejo de comunicacion interventricular, con
el fin de contribuir a reducir la mortalidad, mejorar la calidad de vida, y reducir
las complicaciones de los pacientes con esta condicion

e Poblacion a la cual se aplicara la GPC:
o Pacientes menores de 18 afios con comunicacion interventricular.

Usuarios y ambito de la GPC

e Usuarios de la GPC:

o Esta GPC estd dirigida al personal médico y no médico, que participa en la
atencién multidisciplinaria del paciente menor de 18 afios con comunicacion
interventricular.

o Las recomendaciones serdan aplicadas por médicos generales, pediatras,
cardidlogos, cirujanos cardiovasculares, hemodinamistas, médicos residentes
de las diversas especialidades, médicos gestores, enfermeros y personal
técnico. Asimismo, podra ser utilizada como referencia por estudiantes de
profesiones relacionadas al &mbito de la salud y pacientes.

e Ambito asistencial:

o Eldmbito asistencial incluye los servicios o unidades de emergencia, servicios o

unidades de cardiologia, pediatria, cirugia cardiovascular y hemodinamia, en
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Proceso o procedimiento a estandarizar
e Nombre y cédigo CIE-10

» Defecto del tabique ventricular (Q21.0).

Metodologia

El procedimiento seguido para la elaboracidn de la presente GPC esta detallado en su version
“in extenso”, la cual puede descargarse de la pdagina web del IETSI de EsSalud
(https://ietsi.essalud.gob.pe/gpc-guias-de-practica-clinica/).

En resumen, se aplicd la siguiente metodologia:

Conformacion del grupo elaborador de la guia (GEG):
Se conformd un GEG, que incluyé metoddlogos y médicos cardidlogos, médicos cardidlogos
pediatras y médicos cirujanos cardiovasculares.

Formulaciéon de preguntas:

En concordancia con los objetivos y alcances de esta GPC, el GEG formulé 7 preguntas clinicas
(Tabla 1), cada una de las cuales pudo tener una o mas preguntas PICO (Population, Intervention,
Comparator, Outcome). A su vez, cada pregunta PICO pudo tener uno o mas desenlaces (o
outcomes) de interés.

Busqueda y seleccidon de la evidencia:

Para cada pregunta PICO, durante junio del 2024, se buscaron revisiones sistematicas (RS)
publicadas como articulos cientificos (mediante busquedas sistemdticas en PubMed y Biblioteca
Cochrane) o realizadas como parte de una GPC previa (mediante una busqueda sistematica de
GPC). Cuando se encontraron RS de calidad aceptable segun el instrumento A Measurement Tool
to Assess Systematic Reviews-Il (AMSTAR Il) modificado por EsSalud (7), se escogio una para cada
desenlace de interés, la cual fue actualizada cuando el GEG lo considerd necesario. Cuando no
se encontrd ninguna RS de calidad aceptable, se realizd6 una busqueda de novo de estudios
primarios.

Evaluacion de la certeza de la evidencia y calculo de efectos absolutos:

Para cada desenlace de cada pregunta PICO, se evalud la certeza de la evidencia siguiendo la
metodologia de Grading of Recommendations Assessment, Development, and Evaluation
(GRADE) (8).

Asimismo, se calcularon los efectos absolutos para cada desenlace (diferencias de riesgos para
desenlaces dicotémicos, o diferencias de medias para desenlaces numéricos). Para el calculo de
las diferencias de riesgos, se considero que la incidencia del desenlace en el grupo control fue la
reportada por el cuerpo de la evidencia, salvo se mencione lo contrario para alguna pregunta.

Formulacién de las recomendaciones:

El GEG revisé la evidencia seleccionada para cada pregunta clinica en reuniones periddicas,
usando los marcos Evidence to Decision (EtD) de la metodologia GRADE (9, 10). Para ello, tuvo
en consideracion: 1) Beneficios y dafios de las opciones, 2) Valores y preferencias de los
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pacientes, 3) Aceptabilidad por parte de los profesionales de salud y pacientes, 4) Equidad, 5)
Factibilidad de las opciones en EsSalud, y 6) Uso de recursos. Luego de discutir estos criterios
para cada pregunta, el GEG, por consenso o por mayoria simple, formulé cada recomendacion,
asignandole una fuerza (fuerte o condicional) y una certeza de la evidencia (alta, moderada,
baja, o muy baja).

Formulacion de buenas practicas clinicas:
El GEG formuld buenas practicas clinicas (BPC), usualmente en base a su experiencia clinica o a
adopciones de otras guias o protocolos (Tabla 1).

Revision por expertos externos:

La presente GPC fue revisada en reuniones con especialistas representantes de otras
instituciones y tomadores de decisiones de EsSalud. Asimismo, su version extensa fue enviada
por via electrénica a expertos externos para su revision (mencionados en la seccidon de
agradecimientos). Cuando fue pertinente, el GEG tuvo en cuenta los resultados de estas
revisiones para modificar las recomendaciones finales.

18
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VII. Recomendaciones

La presente GPC abordd 7 preguntas clinicas, y se formularon 1 recomendacién (1 condicional),
23 BPC, y 2 flujogramas (Tabla 1, Figuras 1y 2).

Pregunta 1. En pacientes menores de 18 aiios con CIV pequeiia, é¢debe realizarse cierre del
defecto en comparacién con no realizarlo?

Evidencia: Se realizé una busqueda sistematica para responder esta pregunta, sin encontrar RS
ni ECA. Por ello, se decidié emitir una BPC al respecto.

Justificacion de la BPC: En un caso de CIV pequeia, ante la presencia de ciertas condiciones, se
deberia considerar el cierre del defecto. Se considerd que en poblaciones con CIV se presenta
una mayor incidencia de endocarditis infecciosa, disminuyendo posterior al afio de haberse
cerrado el defecto (12). El prolapso del velo aértico puede llevar a una regurgitacién significativa
que a la larga puede llevar a una insuficiencia cardiaca (13,14), sin embargo, el prolapso de velo
adrtico por si solo no ameritaria un cierre del defecto, ya que existen prolapsos con una
regurgitacion adrtica minima que solo necesitarian seguimiento (15,16). Los defectos
membranosos pueden llegar a desarrollar una hipertrofia del infundibulo ventricular derecho,
la cual es una porcién muscular del tracto de salida del ventriculo derecho, lo que puede llevar
a una obstruccién de este con complicaciones a futuro (14,17). Las CIV de tipo supracristal no
suelen presentar cierre espontaneo y suelen asociarse con prolapso del velo aértico (18). La CIV
puede clasificarse también en base a la relacién de Qp/Qs, siendo considerado como pequefio
si se tiene un valor menor a 1,5 (19). Encontrar valores mayores en una CIV catalogada
inicialmente como pequeiia indicaria una progresion de las complicaciones.

Pregunta 2. En pacientes menores de 18 ainos con CIV moderada, ¢ debe realizarse cierre del
defecto en comparacidén con no realizarlo?

Evidencia: Se realizé una busqueda sistematica para responder esta pregunta, sin encontrar RS
ni ECA. Por ello, se decidié emitir una BPC al respecto.

Justificacion de la BPC: En un caso de CIV moderada, ante determinadas condiciones, se deberia
considerar el cierre del defecto. Se encontré que el cierre quirdrgico en un grupo de pacientes
con CIV grande y sintomas resistentes al tratamiento médico, logré reducir la morbilidad y
mortalidad de las manifestaciones clinicas del defecto (31). Si no se decide el cierre del defecto
ante un aumento progresivo de la resistencia vascular pulmonar podria conllevar al sindrome
de Eisenmenger (32). De un grupo de 72 pacientes con CIV y prolapso o regurgitacion de valvula
adrtica, el cierre quirurgico temprano del defecto logré una regresion del 94% en la enfermedad
adrtica y una progresion limitada a regurgitacion severa (33). Una serie de casos encontrd que
la correccion del defecto en pacientes con CIV hemodinamicamente significativos logré su
estabilizacion, independientemente de la complejidad anatémica de los defectos (34). Cuando
la decisién de conducir una intervencién quirdrgica es por otra patologia asociada, se ha
reportado que corregir el defecto de CIV puede ayudar a reducir los sintomas y mejorar la
funcién cardiaca (34). Cabe recalcar que estos estudios no fueron especificos de CIV de tamafio
moderado.

Pregunta 3. En pacientes menores de 18 afios con CIV grande, ¢debe realizarse cierre del
defecto en comparacidén con no realizarlo?
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Evidencia: Se realizé una busqueda sistemdtica para responder esta pregunta, sin encontrar RS
ni ECA. Por ello, se decidié emitir una BPC al respecto.

Justificacion de la BPC: En un caso de CIV grande, se deberia realizar el cierre del defecto en
base a la evolucidn clinica y grado de hipertensidn pulmonar, preferiblemente antes del afio de
vida. Existe evidencia que sefala que, en pacientes con un CIV grande a partir de los 18 meses
de vida, el riesgo de desarrollar un cambio en el endotelio vascular pulmonar irreversible
aumenta (40). El GEG consideré que los beneficios de realizar el cierre del defecto serian
grandes, pues de no realizarlo aumenta el riesgo de complicaciones como el desarrollar un
sindrome de Eissenmenger.

Pregunta 4. En pacientes menores de 18 aifios con CIV perimembranosa o muscular e
indicacion de cierre, ¢ debe realizarse cierre percutaneo o quirargico?

Subpoblacion de menores de 18 aios con CIV perimembranosa:

Se encontraron las RS de Saurav 2015 (5), El—Kadeem 2019 (6) y Li 2020 (7). Adiocinalmente se
encontraron las ECA de Yang 2014 (8) y Singab 2023 (9). Estos estudios mostraron que, si
brindamos el cierre percutaneo a 100 personas en lugar de brindar el cierre quirurgico,
probablemente evitemos 36 transfusiones de sangre (IC 95%: - a -31) y cada paciente
probablemente tenga una media de 4.26 dias menos de estancia hospitalaria (IC 95%: -5.15 a -
3.36). La evidencia es muy incierta respecto al éxito procedimental, a las complicaciones
mayores, complicaciones quirdrgicas menores, el defecto residual y el bloqueo auriculo
ventricular completo.

Por ello, se emitié una recomendacién a favor del uso de la intervencién. Debido a que la certeza
general de la evidencia fue muy baja, esta recomendacién fue condicional.

Subpoblacion de menores de 18 afios con CIV muscular:

Evidencia: Se realizé una busqueda sistematica para responder esta pregunta, sin encontrar RS
ni ECA. Por ello, se decidié emitir una BPC al respecto.

Justificacion de la BPC: En un caso de CIV muscular, se deberia optar por el cierre percutdneo
bajo ciertas indicaciones. Coincide con lo mencionado por la Guia de Practica Clinica: Diagndstico
y tratamiento de los defectos de los tabiques interauricular e interventricular en menores de 18
afios en segundo y tercer nivel de atencién, México 2018 (10).

Pregunta 5. En pacientes menores de 18 afios con CIV y sospecha de HTP por ecocardiografia,
radiografia y/o electrocardiograma (EKG) ¢debe realizarse cateterismo cardiaco para estudio
de resistencia vascular pulmonar?

Evidencia: Se realizd una busqueda sistematica para responder esta pregunta, sin encontrar RS
ni ECA. Por ello, se decidié emitir una BPC al respecto.

Justificacion de la BPC: Ante la sospecha de hipertension pulmonary presencia de determinados
criterios, se deberia realizar cateterismo cardiaco para obtener la resistencia vascular pulmonar.
El presentar las caracteristicas consideradas seria un indicativo de que las presiones pulmonares
no son muy elevadas. Se ha reportado que las poblaciones sin hipertensidn vascular pulmonar
presentan menor mortalidad en comparacién con aquellos con hipertension vascular pulmonar
al realizarse el cierre de la CIV (11). Cabe resaltar que la evidencia proviene de estudios
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cualitativos. EI GEG consideré que los beneficios de realizar cateterismo cardiaco en las
situaciones consideradas serian grandes, pues de no realizarse, aumenta el riesgo de no detectar
precozmente casos que podrian verse beneficiados posteriormente de un cierre del defecto, asi
como aquellos en los que estaria contraindicado el cierre del defecto.

Pregunta 6. En pacientes menores de 18 afios con CIV, HTP y valores elevados de RVP en un
cateterismo cardiaco, ¢ debe realizarse prueba de vasorreactividad pulmonar en comparacién
con no realizarla?

Evidencia: Se realizé una busqueda sistematica para responder esta pregunta, sin encontrar RS
ni ECA. Por ello, se decidié emitir una BPC al respecto.

Justificacion de la BPC: Bajo determinados valores de RVP, deberia realizarse la prueba de
vasorreactividad. En poblaciones con CIV y sospecha de hipertension vascular pulmonar, se
requiere realizar la prueba de vasorreactividad ya que permitirda conocer quiénes de los
pacientes pueden verse beneficiados del cierre del defecto, ya que aquellos que presentan un
cambio irreversible en el endotelio vascular pueden verse perjudicados por el cierre del defecto
(12). ElI GEG consideré que los beneficios de realizar el cierre del defecto o la prueba de
vasorreactividad pulmonar serian grandes, pues de no realizarse, aumenta el riesgo de
complicaciones en aquellos pacientes que ya requerian el cierre del defecto, asi como el no
detectar a aquellos casos que podrian verse beneficiados posteriormente de un cierre del
defecto y aquellos en los que estaria contraindicado el cierre del defecto.

Pregunta 7. En pacientes menores de 18 afios con CIV, hipertension pulmonar y valores
elevados de RVP en un cateterismo cardiaco, édebe realizarse prueba de vasorreactividad
pulmonar en comparacidén con no realizarla?

Evidencia: Se realizé una busqueda sistematica para responder esta pregunta, sin encontrar RS
ni ECA. Por ello, se decidié emitir una BPC al respecto.

Justificacion de la BPC: En pacientes con una primera prueba de vasorreactividad pulmonar
negativa, considerar realizar una segunda prueba de vasorreactividad pulmonar luego de un
tratamiento previo con vasodilatadores pulmonares durante 6 meses. La respuesta a las pruebas
de vasorreactividad pueden variar significativamente entre pacientes e incluso pueden mejorar
en el tiempo (13). Asimismo, se ha evidenciado que aquellos pacientes que pasaron de una
prueba de vasorreactividad negativa a una positiva pueden tener mejores resultados a largo
plazo (14). Por ello, realizar una segunda prueba podria ofrecer a los pacientes con resultados
previamente negativos la oportunidad de reevaluar su elegibilidad para el cierre de la
comunicacion interventricular. La repeticién de una prueba de vasorreactividad puede ser util
para determinar si es necesario mantener o ajustar las estrategias de tratamiento farmacoldgico
indicados para la hipertension arterial (15). La administracién temprana de vasodilatadores
pulmonares como la fosfodiesterasa tipo 5 (PDE5) puede mejorar la funcién ventricular derecha
y reducir la presién arterial pulmonar (16). Ello podria mejorar la calidad de vida del paciente y
mejorar la capacidad funcional antes de la intervencidn quirudrgica lo cual contribuiria a obtener
mejores resultados quirurgicos.
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