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Lima, 26 de Diciembre del 2024

Iy 6V UL IVIVT T INI Y US ve T

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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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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ﬁ*ﬁEsSalud

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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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).
A continuacion, se explica cdmo interpretar los términos clave utilizados en los enunciados de
la GPC:

AfxEssalud IETSI

. Como usar esta guia de practica clinica

Término \ Significado
Tipos de enunciados

Premisa accionable sobre la eleccidn entre dos o mas opciones en una
poblacidon especifica y en un entorno especifico cuando sea relevante.
El curso de accidn se acompaia de una fuerza (fuerte o condicional) y
de la calificacién 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 practica clinica cuyos beneficios superan ampliamente a los potenciales dafios, pero
(BPC)@ sélo existe evidencia indirecta disponible para respaldarla. Para su
formulacién no se efectla una sintesis formal de la evidencia.

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

Recomendacién

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 decision es
(DDDO) Moderada P
moderada.
(®DOO) Baja Nuestra confianza en la evidencia usada para tomar la decisidn es baja.
. Nuestra confianza en la evidencia usada para tomar la decisién es mu
(BOO0) 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 recomendacidn se seguira en la gran mayoria
Condicional de casos, aunque podria ser oportuno no aplicarlas en algunos casos,
(a favor® o en contra®) siempre que esto sea justificado.

Se uso el término “Sugerimos”

Fuerte
(a favore oen contrae)

En los capitulos siguientes, se presentan los enunciados y flujogramas emitidos por esta GPC.
Mas adelante, se describe en detalle la metodologia utilizada para su desarrollo.




INSTITUTO DE
EVALUACION DE
TECNOLOGIAS EN
SALUDE
INVESTIGACION

AfxEssalud IETSI

1. Lista completa de recomendaciones y buenas practicas clinicas (BPC)

N° | Enunciado | Tipo

Diagnéstico

Pregunta 1: En pacientes menores de 18 aiios con CIV pequeia, ¢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 ClV asociada a otra patologia cardiaca que requiera intervencion
quirurgica
e CIV de salida (supracristal, subpulmonar o doblemente
relacionado)
e Valorde Qp/Qs >1.5, repercusion 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 oclusidn
espontdnea del defecto.

1.2 . L . . . BPC®
Consideracion: Los pacientes menores de 18 anos con CIV pequefia
deben reevaluarse:

A las 3 a 4 semanas de edad

A los 6 meses de edad

A los 12 meses de edad

e Posteriormente, cada 2 afios

Pregunta 2: En pacientes menores de 18 aios con CIV moderada, édebe 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 presion pulmonar o signos indirectos de aumento
de la presién pulmonar (considerar para este caso un cierre
2.1 preferiblemente dentro del primer afio de vida) BPC @
e 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)
e ClIV asociada a otra patologia cardiaca que requiera intervencion
quirdrgica
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2.2

En pacientes menores de 18 aios con CIV moderada, la reevaluacién
por Cardiologia debe realizarse al menos tres veces durante el
primer afio de vida, buscando indicaciones para cierre.

Bpc ¥

2.3

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
obstruccion de tracto de salida o insuficiencia adrtica.

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

Bpc ¥

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

3.1

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.

Bpc ¥

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 @

3.3

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

spc ¥

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

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

Consideracion: Los criterios de elegibilidad para el cierre percutaneo
de pacientes menores de 18 anos con CIV perimembranosa son los
siguientes:
Cumplir con ambos criterios:
e Peso>10kg
e Cortocircuito de izquierda a derecha
Y con al menos uno de los siguientes:
Valor Qp/Qs > 1.5
Cardiomegalia o dilatacion de cavidades izquierdas
e Ganancia ponderal inadecuada
e Progresion de clase funcional segun la clasificacion de Ross
Infecciones respiratorias recurrentes
Antecedente de endocarditis infecciosa

Fuerza de la
recomendacion:

Condicional @

Certeza de la
evidencia:
Muy baja
000
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Clasificacion modificada de Ross para ICC en nifios

Clase | Asintomatico
Ligera taquipnea o diaforesis a |la
Clase Il alimentacién 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 indicacidn 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
4.2 | e Lesiones asociadas intracardiacas que requieran reparacién
quirdrgica.
e Contraindicaciones para terapia antiagregante plaquetaria
e 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 aértico 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
e Defecto de conduccién: bloqueo auriculoventricular de
cualquier grado o bloqueo de rama izquierda
e Insuficiencia mitral o tricuspidea significativa (moderada o
severa)
Consideracion: De no ser posible el cierre percutdneo, 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 | o Peso<25kg BpC @
e Si la condicién del paciente no permite una cirugia con
circulacién extracorpérea

Bpc ¥

43 spc ¥
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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 afos con CIV perimembranosa en
quienes no se pueda realizar un cierre quirdrgico del defecto,
considerar realizar un cerclaje de arteria pulmonar.
4.5 BpCc ¥

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,

édeb

e realizarse cierre percutaneo o quirurgico?

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
Progresidn de clase funcional segun la clasificacién de Ross
Infecciones respiratorias recurrentes
Antecedente de endocarditis infecciosa

Clasificacion modificada de Ross para ICC en niios
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 Il 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.

spc ¥

4.7

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?)

Bpc @

11
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N° Enunciado Tipo ~
e Bloqgueo de rama izquierda preexistente o bloqueo T
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
e 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 spc ¥

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 condicion del paciente no permite una cirugia con

circulacién extracorpdrea
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 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 Saturacién de Oxigeno < 95%
5.1 S e Bpc @
Cortocircuito bidireccional
Edad > 2 afios
Presencia de sindrome genético
Incompatibilidad de signos de ICC con relaciéon al tamafio de la
CIv.

4.9 spc ¥
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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 aios 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 afos 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: Indicacion 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 anos con CIV, hipertensidn 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
6o | ° 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 aiios con CIV, hipertensidon arterial pulmonar y
una prueba de vasorreactividad pulmonar negativa, ¢debe realizarse una segunda prueba
de vasorreactividad pulmonar en comparacion con no realizarla?

7.1

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

Bpc ¥
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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%
Qp/Qs>1.5
Clinica de ICC
Cortocircuito de izquierda a derecha
RVP < 8UW/m?

Consideracion: Esta cirugia debe considerarse de alto riesgo.

BPC: Buenas prdcticas clinicas; CIV: Comunicacidn interventricular; HTP: Hipertensién 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).

71 Recomendaciones y BPC trazadoras.

14
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Flujograma 1. Flujograma para manejo de paciente menor de 18 afios con sospecha de CIV

Paciente con sospecha de CIV

v

Examen fisico
Radiografia de tdrax
Ecocardiografia transtoracica

v

Tamafio del defecto

v

CIV Pequefia CIV Moderada CIV Grande
(<1/3 de anillo (1/3a2/3de (>2/3 de anillo
aébrtico) anillo adrtico) adrtico)
éFactor/es de si . éCumple con ¢ICC refractaria a
riesgo de ! indicaciones de tratamiento
complicacién? cierre? Si médico y/o No
No No ganancia
ponderal
y inadecuada?
Reevaluaciones al
Evaluaciones Reevaluaciones menos 3 veces
ecocardiograficas al menos 3 veces durante el primer
hasta demostrar durante el afio de vida y/o
oclusién espontanea primer afio de segun la evolucion
del defecto: vida. Luego, clinica
cada afio.
e Alas 3 a 4 semanas
de vida ¢
e Alos 6 meses Cierre del
® Alos12 n;eses B defecto en base
® Luego, cada 2 afios a la evolucién
clinica y grado de
hipertension
pulmonar,
Considerar Indicar cierre del preferlbler‘rlente
- antes del afio de
cierre del defectoa la vida
defecto brevedad '
. Considerar
¢Eleg.|ble para | g; cierre
cierre .
percutaneo? percutaneo
del defecto
No
Considerar
¢Elegible para . :
cierre Si cierre
quirtrgico? quirurgico del
) defecto
No y
A Si
Considerar ¢éElegible para
cerclaje de arteria cierre
pulmonar quirdrgico?
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Flujograma 2. Flujograma para manejo de paciente menor de 18 afios con CIV y sospecha de
hipertension pulmonar por ecocardiografia, radiografia y/o electrocardiograma —~—

Paciente con CIV y sospecha de HTP por
ecocardiografia, radiografia y/o EKG

Presencia de alguna de las siguientes
condiciones

Continuar
manejo segin |«
Flujograma 1

No e Qp/Qs<1.5

e Sat 02 <95%

e Cortocircuito bidireccional

e Edad > 2 afios

e Presencia de sindrome genético

e Incompatibilidad de signos de ICC
con relacién al tamafio de la CIV

Si
y
Cateterismo cardiaco
A
Medicion de RVP y
RVP/RVS
RVP < 6UW/m?y RVP 6-8UW/m? y/o RVP > 8UW/m2 y/o
RVP/RVS < 0.3 RVP/RVS 0.3-0.5 RVP/RVS > 0.5
Consideracién de Si Cumple con Positiva Prueba .d'e
. de defect < condiciones |« vasorreactividad
cierre de defecto de cierre pulmonar
No Negativa

Segunda prueba de
vasorreactividad
Cumple con Positiva pulmonar luego de

condiciones |« administrar
de cierre vasodilatadores
pulmonares durante
6 meses

Si

No

i Negativa
Consideracion de

cierre del defecto
(cirugia de alto o No elegible para
riesgo) cierre del defecto

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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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
andémalo 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 Investigacién (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 Poblacidn 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 seran 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 ambito de la salud y pacientes.
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La Direccién de Guias de Practica Clinica, Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del IETSI, EsSalud,
conformo el Grupo Elaborador de la GPC (GEG) convocando a metoddlogos con experiencia en
la metodologia de elaboracion de GPC y especialistas clinicos con experiencia en el tema de la

GPC.

El GEG se conformd con fecha de noviembre del 2024 y mediante Resolucion de IETSI N° 00042—
IETSI-ESSALUD-2024.

La lista y el rol de los miembros del GEG se detallan a continuacién:

Nombre Institucion Rol - profesién Funciones
. Instituto Nacional Lider de la guia
Skrabonja . .
Crespo Cardiovascular Especialista
PO, “Carlos Alberto Clinico — Médico
Antonio . S L.
Aneel Peschiera Carrillo”, cardidlogoy
g Lima, EsSalud cardidlogo infantil
culaui Hospital Nacional Especialista
. g Alberto Sabogal Clinico — Médica
Lévano, . .
Karina Elena Sologuren, Lima, pediatray
EsSalud cardidloga infantil
Taipe Hospital Nacional Especialista
.p . Edgardo Rebagliati  Clinico — Médica
Quispe, Neri . . . L .
, Martins, Lima, cirujana toracica
Nohemi

Zuniga Meza,
Juan Carlo

Nifio de
Guzman
Ledn, Ivan

Rojas
Sanchez,
Pedro Ivan

Frisancho
Berrios, Joely
Carmen

Vasquez
Marzano,
Cindy Pilar

EsSalud

Instituto Nacional
Cardiovascular
“Carlos Alberto
Peschiera Carrillo”,
Lima, EsSalud
Instituto Nacional
Cardiovascular
“Carlos Alberto
Peschiera Carrillo”,
Lima, EsSalud
Hospital Nacional
Alberto Sabogal
Sologuren, Lima,
EsSalud

Instituto Nacional
Cardiovascular
“Carlos Alberto
Peschiera Carrillo”,
Lima, EsSalud
Hospital Nacional
Edgardo Rebagliati
Martins, Lima,
EsSalud

y cardiovascular

Especialista
Clinico — Médico
pediatray
cardidlogo infantil

Especialista

Clinico — Médico
cirujano tordcico
y cardiovascular

Especialista

Clinico — Médico
cirujano tordcico
y cardiovascular

Especialista
Clinico — Médica
pediatray
cardiéloga infantil

Especialista

Clinico — Médico
cirujana toracica
y cardiovascular

Formulacion de preguntas clinicas
y preguntas PICO de la GPC.

Por cada pregunta PICO: revisidon
de la evidencia, evaluacion de la
aceptabilidad y aplicabilidad de
las potenciales recomendaciones,
formulacion de recomendaciones
finales, y revision de los
borradores de la GPC.
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Nombre Institucion Rol - profesion Funciones
Rivera
T jon, . , :
orrejon IETSI, Lima, EsSalud  Metoddlogo Pc,)r cada pregunt-alPICO .,
Oscar busqueda, seleccion, evaluacién
Orlando de riesgo de sesgo, sintesis y
Diaz Barrera, determinacioén de certeza de la
Mario IETSI, Lima, EsSalud Metoddlogo evidencia. Guia durante la
Enrique realizacion de los marcos de la
Coronel evidencia a la decisidn. Redaccién
Chucos, Lelis  IETSI, Lima, EsSalud Metoddloga de las versiones finales de la GPC.
Gabriela
Caballero Coordinadora del
IETSI, Lima, EsSalud
Luna, Joan ! ! Grupo Elaborador
Planificacidn del desarrollo de |a
Huaroto
Rami Coordinadora del GPC.
amirez oordinadora de
! [ETSI, Li EsSalud
Fabiola , HiMa, £5>ald Grupo Elaborador
Mercedes

b. Declaracion de conflictos de interés y derechos de autor

Todos los integrantes del GEG firmaron una declaracién de conflictos de interés antes de iniciar
las reuniones en las que se formularon las recomendaciones:

e Todos los integrantes del GEG afirmaron no tener conflictos de interés con respecto a
las recomendaciones de la GPC. Asimismo, afirmaron no tener ningun tipo de relacién
financiera o laboral ni haber recibido financiacién alguna por cualquier actividad (en el
ambito profesional, académico o cientifico) de alguna institucién o empresa que pueda
tener conflictos de interés con respecto a las recomendaciones de la GPC; en los ultimos
48 meses previos a la elaboracion de la GPC.

Asimismo, los integrantes del equipo elaborador cedieron los derechos de autor de la presente
GPC a EsSalud.

c¢. Formulacidn de las preguntas clinicas, preguntas PICO, e identificacidn de desenlaces

En concordancia con los objetivos y alcances de esta GPC, el GEG realizé discusiones periddicas
para formular un listado de preguntas clinicas que aborden las decisiones mas importantes que
debe tomar el personal de salud con respecto al ambito de la GPC.

Una vez elaborada la lista definitiva de preguntas clinicas, se formularon las preguntas en
formato PICO (Population, Intervention, Comparator, Outcome) para cada pregunta clinica,
teniendo en cuenta que cada pregunta clinica puede albergar una o mas preguntas PICO, y que
cada pregunta PICO tuvo una poblacion e intervencion (o exposicion) definidas.

Para cada pregunta PICO se propuso una lista de desenlaces (outcomes), los cuales fueron
calificados en: desenlaces poco importantes, desenlaces importantes, y desenlaces criticos. Para
la toma de decisiones en el proceso de elaboracién de esta GPC, se seleccionaron los desenlaces
importantes y criticos.
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d. Busqueda de GPC previas

Se realiz6 una busqueda sistematica de GPC previas. Para ello, durante junio del 2024 se
revisaron las GPC que cumplieron con los siguientes criterios de inclusion:

La GPC emitié recomendaciones,

La poblacién de la GPC fue pacientes menores de 18 afios con CIV,

El ambito de la GPC fue manejo,

La GPC fue publicada entre enero del 2019 y junio del 2024,

La GPC basé sus recomendaciones en revisiones sistematicas de la literatura,

La GPC presentd un puntaje mayor de 60% en el dominio 3 (rigor metodoldgico) del
instrumento Appraisal of Guidelines Research and Evaluation-ll (AGREE-II)
(http://www.agreetrust.org/agree-ii/) (1). El punto de corte fue el propuesto por el
Documento Técnico: Metodologia para la elaboracion de guias de practica clinica del
Misterio de Salud del Pert (2),

La GPC muestra tablas SoF para resumir la evidencia que sustenta sus recomendaciones.

Los detalles de la busqueda y seleccion de las GPC se detallan en el Anexo N° 1. No se
identificaron GPC que cumplieron con los criterios de inclusién. Por ello, se decidié elaborar una
GPC de novo.

e. Busqueda y seleccidon de la evidencia para cada pregunta PICO

Para cada pregunta PICO (en base a sus desenlaces criticos o importantes), se realizé la
busqueda y seleccion de la evidencia, siguiendo los siguientes pasos (que se detallaran

posteriormente):

1. Se buscaron revisiones sistematicas (RS) realizadas como parte de alguna GPC o
publicadas como articulos cientificos.

2. Cuando no se encontré ninguna RS de adecuada calidad que responda a nuestra
PICO, se realizd una RS de novo.

3. Cuando se encontrd RS que respondieron a nuestro PICO y calidad aceptable, se
eligié una RS por cada uno de los desenlaces criticos e importantes priorizados.

4. Sila RS elegida realizé su busqueda sistematica con una antigiedad mayor de 2
afos, se evalud la necesidad de actualizar la RS segun el criterio del GEG.

Este proceso de seleccidon de la evidencia se muestra en el siguiente flujograma:
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Para cada desenlace critico o importante de cada pregunta PICO:
Se realizdé una busqueda de RS (publicadas como articulos cientificos o como
parte de una GPC)

v

éSe encontré una o mds RS que hayan respondido la
pregunta para el desenlace evaluado?

Si ‘ No

s

¢Al menos una de las RS

tuvo adecuada calidad? 4
Si | No De considerarlo pertinente, se realizd
¢ . una busqueda de novo de estudios
primarios

Se eligi6é una RS para extraer la evidencia
para el desenlace evaluado. De ser
considerado necesario, se actualizé dicha RS

¢Se encontré al menos un estudio que respondié la
pregunta, para el desenlace evaluado?

No Si

v v

Se evaluo la certeza de la
evidencia para dicho
desenlace

Se reportd que no se pudo
encontrar estudios

A continuaciodn, se detallan los procesos realizados para la busqueda y seleccién de la evidencia:

i. Busqueda de RS realizadas dentro de las GPC:

Se revisé si alguna de las GPC identificadas realizd una RS para cada una de las preguntas
PICO planteadas por el GEG. Para ello, se tomaron en cuenta las RS realizadas por las
GPC incluidas en el subtitulo “busqueda de GPC previas”.

Busqueda de RS publicadas como articulos cientificos:

Para cada una de las preguntas PICO planteadas por el GEG, se realizé una busqueda
sistematica de RS que respondan la pregunta y que hayan sido publicadas como articulos
cientificos. Esta busqueda fue realizada en las bases de datos PubMed y Cochrane
Library. Posteriormente, se escogieron aquellas RS que hayan cumplido con los criterios
de inclusién de cada pregunta PICO. Los términos de bldsqueda y las listas de RS incluidas
y excluidas para cada pregunta PICO se muestran en el Anexo N° 2.

iii. Seleccion de la evidencia para la toma de decisiones para cada pregunta:
Para cada pregunta PICO, se listaron las RS encontradas que hayan respondido dicha

pregunta (ya sea RS realizadas por alguna GPC, o RS publicadas como articulos
cientificos).
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Para cada desenlace critico o importante, cuando no se encontraron RS de calidad
aceptable a criterio del GEG, se realizdé una busqueda sistematica de novo de estudios
primarios en PubMed y Cochrane Library. Los términos de busqueda, criterios de
inclusidn, y nimero de estudios encontrados en estas busquedas de novo se detallan en
el Anexo N° 2.

Cuando para un desenlace se encontrd al menos una RS de calidad aceptable a criterio
del GEG, se procedio a seleccionar una RS, que idealmente fue aquella que tuvo: la més
alta calidad evaluada con la herramienta A MeaSurement Tool to Assess systematic
Reviews-Il (AMSTAR-II) (3) modificada por IETSI-EsSalud, la mas reciente fecha en la que
realizd su busqueda bibliogréfica, y el mayor nimero de estudios encontrados.

Una vez seleccionada una RS, el GEG decidid si era pertinente actualizar dicha RS,
considerando para ello:

e El tiempo que ha transcurrido desde la busqueda realizada por la RS y la
velocidad de produccion cientifica de estudios en el tema (2 afios en aquellos
temas en los que la produccion cientifica es abundante, 5 afos en aquellos
temas en los que la produccidn cientifica es limitada)

e la actualidad de la pregunta (pues para algunas preguntas ya no se realizan
estudios)

e La certeza de los resultados de la RS (optando por actualizar aquellas RS cuyos
estimados globales tuvieran una baja o muy baja certeza de la evidencia)

Cuando se decidid que era pertinente actualizar alguna RS, se realizé una busqueda
sistematica de estudios primarios en PubMed y Cochrane Library, desde la fecha en la
que la RS realizd su busqueda. Los términos de busqueda, criterios de inclusién, y
numero de estudios encontrados de las actualizaciones realizadas para cada pregunta
se detallan en el Anexo N° 2.

Una vez que se definio la evidencia a usar para el desenlace en cuestion, para la toma
de decisiones, se realizé lo siguiente:

o Sila RS seleccionada realizé un MA, que a consideracién del GEG haya sido
correctamente realizado, se usé dicho MA.

o Sila RS seleccionada no realizé un MA o realizé un MA que a consideracion del
GEG no haya sido correctamente realizado, o si no se encontrd una RS y se
realizé una busqueda de estudios primarios, se realizé6 un MA siempre que sea
considerado util y siempre que sea posible realizarlo con los datos recolectados.
Para ello, se prefirié usar modelos aleatorios, debido a la heterogeneidad de los
estudios.

e Sino se encontrd ni se pudo realizar un MA, se consideré el o los estudios mas
representativos para la toma de decisiones. Cuando solo se contd con un
estudio, se considerd dicho estudio para la toma de decisiones.

Evaluacion del riesgo de sesgo y de la certeza de la evidencia.

Evaluacion de riesgo de sesgo
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Para cada uno de los estudios primarios seleccionados, el GEG determind si era
necesario realizar la evaluacién de riesgo de sesgo. Esta evaluacion fue por lo general
realizada cuando la RS seleccionada no realizd la evaluacidon de los estudios que incluyd,
o cuando la RS seleccionada realizé dicha evaluacién pero ésta no fue de calidad o fue
hecha para varios desenlaces y esperablemente el resultado de la evaluacién cambiaria
al enfocarnos en el desenlace que se estuviera evaluando (por ejemplo, el riesgo de
sesgo por no realizar el cegamiento de los evaluadores seria diferente para el desenlace
“dolor” que para el desenlace “muerte”).

Las evaluaciones realizadas para identificar el riesgo de sesgo de los estudios primarios
se muestran en el Anexo N° 3.

Las herramientas usadas para evaluar el riesgo de sesgo fueron:

e Los ECA fueron evaluados usando la herramienta de riesgo de sesgo de
Cochrane (4)

e lLos estudios observacionales fueron evaluados usando la herramienta de
Newcastle-Ottawa (5)

e Los estudios de diagndstico fueron evaluados usando la herramienta QUADAS-
2 (6)

Evaluacion de la certeza de la evidencia

Para evaluar la certeza de la evidencia, se siguié la metodologia GRADE (Grading of
Recommendations Assessment, Development and Evaluation). La certeza de la evidencia
segln esta metodologia se basa en 9 aspectos: tipo de estudio, riesgo de sesgo,
inconsistencia, evidencia indirecta, imprecision, sesgo de publicacién, tamafio de efecto,
relacién dosis-respuesta, y efecto de confusores (los tres ultimos aspectos son
evaluados en estudios observacionales) (7). Finalmente, la certeza de la evidencia para
cada desenlace evaluado pudo ser alta, moderada, baja, y muy baja.

Para resumir la evaluacion de la certeza de la evidencia, se usaron tablas de Summary of
Findings para cada pregunta PICO. Para aquellos desenlaces para los cuales no se contd
con una tabla de perfil de evidencias GRADE previa (publicada en la RS o GPC
seleccionada para dicha pregunta PICO), se elaboraron estas tablas. De lo contrario, se
evalud si se podian usar estas tablas o se debian elaborar nuevas tablas. Se elaboraron
nuevas tablas cuando se sospechd que la tabla previa no correspondia a nuestro
contexto o presentaba inconsistencias.

En cada pregunta PICO, luego de asignar el nivel de certeza de la evidencia para todos
sus desenlaces de interés, se le asignd a la pregunta PICO el nivel de certeza mas bajo
alcanzado por alguno de estos desenlaces.

g. Formulacion de las recomendaciones y buenas practicas clinicas.

Para la formulacion de las recomendaciones y buenas practicas clinicas (BPC), el GEG realizo
reuniones periddicas, en las cuales los metoddlogos presentaron la evidencia recolectada para
cada una de las preguntas clinicas, en base a la cual los especialistas clinicos determinaron las
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recomendaciones. Cuando no se alcanzé consenso para alguna recomendacion, se procedio a
realizar una votacidn y llegar a una decisién por mayoria simple.

Se calcularon los efectos absolutos para cada desenlace (diferencias de riesgos para desenlaces
dicotémicos, o diferencias de medias para desenlaces numéricos). Para el cédlculo de las
diferencias de riesgos, se considerd 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.

La elaboracion de las recomendaciones de la presente GPC estuvo en base a la metodologia
Evidence to Decision (EtD) (8, 9) que valora: beneficios, dafos, certeza, valoraciéon de los
desenlaces, uso de recursos, equidad, aceptabilidad y factibilidad; para las intervenciones u
opciones a ser evaluadas. Para la presente GPC, el GEG considerd que no era imperativo realizar
busquedas sistematicas de costos, de valoracidn de los outcomes por los pacientes, ni de
factibilidad de implementacion.

Teniendo todo esto en cuenta, se establecié la direccidn (a favor o en contra) y la fuerza (fuerte
o condicional) de cada recomendacién (10).

Finalmente, se establecieron puntos de BPC y se disefiaron los flujogramas que resumen las
principales recomendaciones de la GPC.

h. Validacion de la Guia de Practica Clinica.

Validacion con especialistas clinicos

Se realizé una reunidn con un grupo de especialistas clinicos en la condicién a tratar, con quienes
se revisé y discutié las recomendaciones, los puntos de BPC, y los flujogramas de la GPC.
Seguidamente, se realizé la técnica Delphi para que los especialistas puedan evaluar qué tan
adecuada fue cada una de las recomendaciones y puntos de BPC. Las observaciones y los
puntajes obtenidos fueron tomados en cuenta para realizar cambios en la formulacién o
presentacién de las recomendaciones y puntos de BPC.

Los asistentes a esta reunién de validacién con expertos se exponen a continuacion:

Nombre Institucion Especialidad Profesién/Cargo
Gamio Vesa Centeno Hospital Nacional “Adolfo
! ’ ” . , ;. ..
g Guevara Velasco”, Cusco, Cardiologia Médico cirujano
Carlos Fernando
EsSalud
Marifio Vigo, Carlos | Instituto Nacional de Salud  Cardiologia Lo L.
. - o o Médico cirujano
Ramiro del Nifio de San Borja, Lima Pediatrica
Instituto Nacional
La Torre Ortiz, Marco Cardiovascular “Carlos Cardiologia Médico ciruiano
Antonio Alberto Peschiera Carrillo”, & J
Lima, EsSalud
Instituto Nacional
Cabrera Cerna, Carolina | Cardiovascular “Carlos  Cardiologia L Lo
, . S . Médico cirujano
Del Rocio Alberto Peschiera Carrillo”, Pediatrica
Lima, EsSalud

25



INVESTIGACION

£ wemogee |
ﬁiﬁEsSalud IE;'_:S%E ‘!EESS%’G“S : \\

Nombre Institucion Especialidad  Profesién/Cargo '
Silva Vasquez, Darwin | Hospital | Alto Mayo, o, L .
Mauricio Moyobamba, EsSalud Pediatria Médico cirujano
Instituto Nacional
Berrios Pacheco, Rafael Cardiovascular “Carlos Cardiologia Meédico cirujano
Angel Alberto Peschiera Carrillo”, Pediatrica
Lima, EsSalud
Instituto Nacional
Lépez Salazar, Emersson Cardiovascular “Carlos| Cardiologia Meédico cirujano
Pedro Alberto Peschiera Carrillo”, Pediatrica
Lima, EsSalud
Instituto Nacional
Sarmiento Villafuerte, | Cardiovascular “Carlos  Cardiologia Médico cirujano
Nery Natalia Alberto Peschiera Carrillo”, Pediatrica

Lima, EsSalud

Validacion con tomadores de decisiones.

Se realizd una reunién con tomadores de decisiones de EsSalud, con quienes se revisd y discutid
las recomendaciones, los puntos de BPC, y los flujogramas de la GPC; con especial énfasis en la
su aceptabilidad y aplicabilidad para el contexto de EsSalud. Las observaciones brindadas fueron
tomadas en cuenta para realizar cambios en la formulacion o presentacion de las
recomendaciones y puntos de BPC.

Los asistentes a esta reunion de validacién con tomadores de decisiones se exponen a
continuacion:

Nombre Organo / Institucién

Gerencia Central de Seguros vy Prestaciones
Econdmicas, EsSalud

Medina Sanchez, Flor Azucena Gerencia de Operaciones Territoriales, EsSalud

Soto Barba, Marco Miguel

i. Revision externa al GEG.

El GEG decidid que la revisidn externa se llevaria a cabo convocando a los siguientes expertos:

e Revisor clinico

e (O’Connor Reyes, Roberto Omar

o Médico cirujano, especialista en Cardiologia Pediatrica, Ecocardiografia
Pediatrica y Cateterismo Cardiaco en Cardiopatias Congénitas

o Instituto de Cardiologia do Distrito Federal, Brasilia, Brasil

e Soto Bejar, Oscar Andrés
o Meédico cirujano, especialista en Cirugia de Tdérax y Cardiovascular
o Instituto de Salud del Nifio de San Borja, Lima, Peru
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Desarrollo de las preguntas y recomendaciones

Pregunta 1. En pacientes menores de 18 afios con CIV pequeia, ¢debe realizarse cierre del
defecto en comparacidén con no realizarlo?

Introduccion

La CIV puede ser catalogada como pequefia si el defecto es menor a 1/3 del anillo adrtico (4). A
diferencia de las CIV moderadas y grandes, una CIV pequefia suele presentar mas
frecuentemente un cierre espontaneo, sobre todo en las CIV de tipo perimembranoso y
muscular (5-7). Sin embargo, existen algunas complicaciones que pueden ser sugerentes de
proceder con el cierre del defecto (8,9).

Preguntas PICO abordadas en esta pregunta clinica:

La presente pregunta clinica abordd la siguiente pregunta PICO:

Pregunta  Paciente o

PICO N° problema Intervencion Comparador Desenlaces

Criticos:
e Supervivencia global

Importantes:

e Crecimiento

No cierre del e Nivel de actividad
defecto e Desarrollo motor
e (Calidad de vida

Menores de
1 18 afios con | Cierre del defecto
CIV pequefia

Subrogados:
e Falla cardiaca
e Arritmias

Busqueda de RS:

Para esta pregunta, se realizd una busqueda de RS que hayan sido elaboradas como parte de
alguna GPC publicada desde el 2019 (Anexo N° 1) o publicadas como articulos cientificos desde
el inicio de los tiempos (Anexo N° 2), que hayan evaluado alguno de los desenlaces priorizados
por el GEG.

Busqueda de ECA:

Al no encontrarse ninguna RS, se realizd una busqueda de novo de ECA (Anexo N° 2). Debido a
que no se encontrd RS de ECA ni ECA, el GEG optd por presentar puntos de Buena Practica Clinica
(BPC) que respondan a la pregunta planteada; a partir de las guias y documentos técnicos que
fueron identificados en el proceso de busqueda inicial pero que no alcanzaron a cumplir con los
criterios de inclusion.
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BPC1

En pacientes menores de 18 afios con CIV pequefia (tamafio menor a 1/3 del tamafio del anillo adrtico), considerar
el cierre del defecto en pacientes que presenten cualquiera de los siguientes factores de riesgo de complicaciones:
e Endocarditis infecciosa activa o antecedente de endocarditis infecciosa

e  Prolapso de velo adrtico con regurgitacidén progresiva

CIV asociada a otra patologia cardiaca que requiera intervencién quirurgica
CIV de salida (supracristal, subpulmonar o doblemente relacionado)

e Valor de Qp/Qs& >1.5, repercusion hemodindmica, cardiomegalia en radiografia de térax o clinica de
insuficiencia cardiaca congestiva (ICC).

Criterios para la formulacion de la BPC

Criterio

Respuesta e informacion de soporte

El enunciado es un estandar
en la practica clinica, por lo

cual es mencionado por
otras GPC u otros
documentos.

La BPC 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) y las
Directrices indias para las indicaciones y el momento oportuno de la intervenciéon
en cardiopatias congénitas frecuentes, India 2019 (11).

No existen ECA y recolectar
la evidencia resulta en un
pobre uso del tiempo de los
metoddlogos de la GPC, por
lo cual puede ser evitado.

Si. Las recomendaciones dadas por otras GPC no presentaron estudios que las
justifiquen, asi como también a la inexistencia de ECA realizados en menores de 18
afios con CIV, el GEG considerd no realizar una recoleccién y resumen detallado de
la evidencia.

El enunciado es accionable y
se define claramente Ila
poblacién e intervencion.

Si, los enunciados son accionables y claros, ya que se especifica la accion a realizar
(cierre del defecto) bajo una condicién especifica (presencia de algun factor de
riesgo) en una poblacién determinada (menores de 18 afios con CIV pequefio).

Los  beneficios superan
claramente a los dafios.

Beneficios:
Justificacion de cada factor:

e Se ha reportado que en poblaciones con CIV se presenta una mayor
incidencia de endocarditis infecciosa, disminuyendo posterior al afio de
haberse cerrado el defecto (12).

e  Elprolapso del velo aértico puede llevar a una regurgitacion significativa que
a la larga puede llevar a una ICC (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).

e Los defectos membranosos pueden llegar a desarrollar una hipertrofia del
infundibulo ventricular derecho, la cual es una porcidon muscular del tracto de
salida del ventriculo derecho, lo que puede llevar a una obstruccién de este
con complicaciones a futuro (14,17).

e las CIV de tipo supracristal no suelen presentar cierre espontaneo y suelen
asociarse con prolapso del velo adrtico (18).

e 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 un CIV catalogado inicialmente como pequefio indicaria
una progresion de las complicaciones.

Cabe recalcar que esos estudios no reportaron el tamafo del CIV para poder
especificar que se trataba de un CIV pequefio.

El GEG considerd que es poco probable que algun paciente con al menos uno de los
factores mencionados llegue a presentar un cierre espontaneo del defecto o no
desarrollar complicaciones. El GEG consideréd que los beneficios de realizar la
intervencion bajo las condiciones anteriores serian grandes, pues de no realizarlo se
podrian presentar complicaciones con mucha mayor probabilidad, como ICC.
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BPC1

Dafiios: El GEG reconoce que probablemente existan otros factores que puedan
provocar alguna complicacion, sin embargo, estos serian muy infrecuentes. Se ha
reportado una baja frecuencia de complicaciones post operatorias (20,21) y una
muy baja frecuencia de muertes post operatorias (22—24). Por ello se consideraron
que los potenciales dafios serian triviales.

La intervencion (cierre del defecto) representa costos extensos (> S/ 20,000 soles

Uso de recursos .
por paciente).

El GEG consideré que, dentro del dmbito de los establecimientos de salud del tercer
nivel de atencidn, la intervencion (cierre del defecto) actualmente es factible de
realizar en el INCOR. No obstante, se identificaron limitaciones en la cantidad de

Factibilidad . . ) . .
profesionales de salud especializados, infraestructura y equipamiento para otros
establecimientos de salud del tercer nivel, lo que podria aumentar la lista de espera
y dificultar el cierre oportuno del defecto.
1
El GEG considerd que esta BPC presentaria beneficios grandes, dafios triviales y seria
Conclusién factible de realizar. Sin embargo, hay que considerar que presenta costos extensos

por lo cual el manejo podria ser mas complejo. Para reflejar ello, se decidid usé el
verbo “considerar”.

&Qp/Qs: cociente entre el flujo pulmonar (Qp) y el sistémico (Qs).
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BPC 2

En pacientes menores de 18 afios con CIV pequefia, realizar reevaluaciones que busquen la presencia de factores
de riesgo para indicar el cierre del defecto e incluyan una evaluacion ecocardiografica. Estas reevaluaciones deben
realizarse hasta demostrarse la oclusién espontdnea del defecto.

Consideracion: Los pacientes menores de 18 afios con CIV pequefia deben reevaluarse:
e Alas3a4semanas de edad
e Alos 6 meses de edad
¢ Alos 12 meses de edad
. Posteriormente, cada 2 afios

Criterios para la formulacién de la BPC

Criterio

Respuesta e informacion de soporte

El enunciado es un estandar
en la practica clinica, por lo

cual es mencionado por
otras GPC u otros
documentos.

La BPC 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) y las
Directrices indias para las indicaciones y el momento oportuno de la intervencion
en cardiopatias congénitas frecuentes, India 2019 (11).

No existen ECA y recolectar
la evidencia resulta en un
pobre uso del tiempo de los
metoddlogos de la GPC, por
lo cual puede ser evitado.

Si. Las recomendaciones dadas por otras GPC no presentaron estudios que las
justifiquen, asi como también a la inexistencia de ECA realizados en menores de 18
afios con CIV, el GEG considerd innecesario realizar una recolecciéon y resumen
detallado de la evidencia.

El enunciado es accionable y
se define claramente Ila
poblacién e intervencion.

Si, los enunciados son accionables y claros, ya que se especifica la accidn a realizar
(reevaluacion) en una poblacion determinada (menores de 18 afios con CIV
pequeiia).

Los  beneficios superan
claramente a los dafios.

Beneficios: Existe evidencia que sefiala que alrededor de las 3 a 4 semanas de vida
las presiones pulmonares disminuyen, lo que puede iniciar la aparicion de sintomas
(25). Asimismo, las CIV pequefias pueden presentar con mayor frecuencia un cierre
espontaneo (26). El GEG considerd que los beneficios de realizar las reevaluaciones
serian grandes, pues de no realizarlo podria haber pacientes que presenten
complicaciones que pudieron haberse detectado precozmente, asi como pacientes
que hayan presentado un cierre espontaneo del defecto ya con un menor riesgo de
complicaciones y no haber sido detectados como tales.

Dafios: El GEG considerd que los dafios generados por realizar las reevaluaciones
serfan triviales.

Uso de recursos

El GEG considerd que la intervencidn (reevaluacion ecocardiografica) implicaria
gastos pequeios.

Factibilidad

El GEG considero que, dentro del ambito de los establecimientos de salud del tercer
nivel de atencion, la intervenciéon (reevaluacidn ecocardiografica) actualmente es
factible de realizar en el INCOR. No obstante, se identificaron limitaciones en la
cantidad de profesionales de salud especializados, infraestructura y equipamiento
para otros establecimientos de salud del tercer nivel, lo que podria aumentar la lista
de espera y dificultar la reevaluacion oportuna del paciente.

Conclusion

El GEG considerd que esta BPC presentaria beneficios grandes, dafios triviales,
costos pequeiios y seria factible de realizar.

Justificacién de la
consideracion

Existe evidencia que sefiala que alrededor de las 3 a 4 semanas de vida las presiones
pulmonares disminuyen, lo que puede iniciar la aparicién de sintomas (25). Debido
a esto, el GEG considerd necesario realizar una reevaluacion a las 4 semanas de vida.
Asimismo, las complicaciones, en caso de presentarse, seran mas frecuentes en el
primer afo de vida, luego de lo cual su incidencia disminuye, por lo que se pueden
espaciar las reevaluaciones.
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Pregunta 2. En pacientes menores de 18 afios con CIV moderada, édebe realizarse cierre del
defecto en comparacidén con no realizarlo?

Introduccion

Las comunicaciones interventriculares representan la cardiopatia congénita mas comun en el
mundo, con una incidencia que llega a ser de 1.5 a 2 por cada 1000 recién nacidos vivos (27,28).
La importancia clinica de las CIV varia ampliamente, pues muchos casos pueden cerrar
espontaneamente, mientras otros casos necesitaran un cierre quirurgico debido a que se puede
afectar el funcionamiento normal de las estructuras que tienen cerca, comprometiendo la
calidad de vida del paciente (28).

Preguntas PICO abordadas en esta pregunta clinica:

La presente pregunta clinica abordd la siguiente pregunta PICO:

Pregunta  Paciente o Intervencion Comparador Desenlaces
PICO N° problema
Criticos:
e Supervivencia global
Importantes:
Menores de e Crecimiento
18 afios con . No cierre del e Nivel de actividad
2 Cierre del defecto
Clv defecto e Desarrollo motor
moderada e (Calidad de vida
Subrogados:
e Falla cardiaca
e Arritmias

Busqueda de RS:

Para esta pregunta, se realizd una busqueda de RS que hayan sido elaboradas como parte de
alguna GPC publicada desde el 2019 (Anexo N° 1) o publicadas como articulos cientificos desde
el inicio de los tiempos (Anexo N° 2), que hayan evaluado alguno de los desenlaces criticos o
importantes priorizados por el GEG.

Busqueda de ECA:

Al no encontrarse ninguna RS, se realizé una blusqueda de novo de ECA (Anexo N° 2). Debido a
gue no se encontrd RS de ECA ni ECA, el GEG opt6 por presentar puntos de Buena Practica Clinica
(BPC) que respondan a la pregunta planteada; a partir de las guias y documentos técnicos que
fueron identificados en el proceso de busqueda inicial pero que no alcanzaron a cumplir con los
criterios de inclusion.
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Buenas Practicas Clinicas (BPC):

El GEG considerd relevante emitir las siguientes BPC al respecto de la pregunta clinica
desarrollada:

BPC1
[ 1
En pacientes con una CIV moderada (tamafio entre 1/3 a 2/3 del tamafio del anillo aértico), considerar las siguientes

indicaciones para cierre:

e  Persistencia de sintomas a pesar de un tratamiento médico adecuado

e Aumento de la presion pulmonar o signos indirectos de aumento de la presion pulmonar (considerar para este
caso un cierre preferiblemente dentro del primer afio de vida)

e  Defectos sub pulmonares y membranosos, con prolapso de valvula adrtica y regurgitacion adrtica asociada

e  Repercusion hemodindmica (Qp/Qs>2, dilatacion de cavidades cardiacas, cardiomegalia en radiografia de
térax y/o signos de ICC)

e (CIV asociada a otra patologia cardiaca que requiera intervencién quirudrgica

Criterios para la formulacion de la BPC

Criterio Respuesta e informacion de soporte

El enunciado es un estandar
en la practica clinica, por lo | El BPC coincide con lo mencionado por Uptodate 2024 (29) y la Guia de Practica
cual es mencionado por | Clinica de manejo de la comunicacidn interventricular del Instituto Nacional de Salud
otras GPC u otros | del Nifio de San Borja del 2016 (30).

documentos.

No existen ECA y recolectar
la evidencia resulta en un
pobre uso del tiempo de los
metoddlogos de la GPC, por
lo cual puede ser evitado.

[ 1
El enunciado es accionable y | Si. Los enunciados son accionables y claros, ya que se especifica |la accién a realizar

se define claramente la | (cierre del defecto) bajo una condicién especifica (presencia de alguna indicacién de
poblacidn e intervencion. cierre) en una poblacion determinada (menores de 18 afios con CIV moderada).

Si. Las recomendaciones dadas por otras GPC no presentaron estudios que las
justifiquen, asi como también a la inexistencia de ECA realizados en menores de 18
afios con CIV, el GEG considerd innecesario realizar una recoleccidon y resumen
detallado de la evidencia.
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Los  beneficios superan
claramente a los dafios.

Beneficios:
Justificacion de cada factor:

e  Seencontrd 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).

e Si no se decide el cierre del defecto ante un aumento progresivo de la
resistencia vascular pulmonar podria conllevar al sindrome de Eisenmenger
(32).

e De un grupo de 72 pacientes con CIV y prolapso o regurgitacién 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).

e Una serie de casos encontrd que la correcciéon del defecto en pacientes con
CIV  hemodindmicamente significativos logré su  estabilizacion,
independientemente de la complejidad anatémica de los defectos (34).

e Cuando la decision de conducir una intervencidn quirlrgica es por otra
patologia asociada, se ha reportado que corregir el defecto de CIV puede
ayudar a reducir los sintomas y mejorar la funcidn cardiaca (34).

Cabe recalcar que estos estudios no fueron especificos de CIV de tamafio moderado.
El GEG considerd que los beneficios de la intervencidon serian grandes, pues de no
realizarlo se podrian presentar complicaciones con mucha mayor probabilidad,
como ICC o HTP.

Dafios: El GEG considerd que la dilatacion ventricular no constituia por si misma una
indicacidn para cierre quirurgico, teniendo en cuenta los resultados de una serie de
casos (35) que reportaron que la dilatacion ventricular puede presentar regresién
espontanea, por lo que la intervencidn quirlrgica en este caso particular podria
resultar innecesaria. Se ha reportado una baja frecuencia de complicaciones post
operatorias (20,21) y una muy baja frecuencia de muertes post operatorias (22-24).
Por ello se consideraron que los potenciales dafios serian triviales.

Uso de recursos

La intervencion (cierre del defecto) representa costos extensos (> S/ 20,000 soles
por paciente).

Factibilidad

El GEG considerd que, dentro del ambito de los establecimientos de salud del tercer
nivel de atencidn, la intervencion (cierre del defecto) actualmente es factible de
realizar en el INCOR. No obstante, se identificaron limitaciones en la cantidad de
profesionales de salud especializados, infraestructura y equipamiento para otros
establecimientos de salud del tercer nivel, lo que podria aumentar la lista de espera
y dificultar el cierre oportuno del defecto.

Conclusion

El GEG considerd que esta BPC presentaria beneficios grandes, dafios triviales y seria
factible de realizar. Sin embargo, hay que considerar que presenta costos extensos,
por lo cual el manejo podria ser mas complejo. Para reflejar ello, se decidid usé el
verbo “considerar”.
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BPC 2

En pacientes menores de 18 afios con CIV moderada, la reevaluacién por Cardiologia debe realizarse al menos tres
veces durante el primer afo de vida, buscando indicios para cierre.

Criterios para la formulacion de la BPC

Criterio

Respuesta e informacion de soporte

El enunciado es un estandar
en la practica clinica, por lo

cual es mencionado por
otras GPC u otros
documentos.

El BPC coincide con lo mencionado en UptoDate 2024 (29).

No existen ECA y recolectar
la evidencia resulta en un
pobre uso del tiempo de los
metoddlogos de la GPC, por
lo cual puede ser evitado.

Si. Debido a que las recomendaciones dadas por otras GPC no presentaron estudios
que las justifiquen, asi como también a la inexistencia de ECA realizados en menores
de 18 aios con CIV, el GEG considerd innecesario realizar una recoleccién y resumen
detallado de la evidencia.

El enunciado es accionable y
se define claramente la
poblacién e intervencidn.

Si, los enunciados son accionables y claros, ya que se especifica la accién a realizar
(reevaluaciones) en una poblacion determinada (menores de 18 afios con CIV
moderada).

Los  beneficios superan
claramente a los dafios.

Beneficios: Se plantean al menos 3 reevaluaciones durante el afio, teniendo en
cuenta lo siguiente: una al finalizar el primer mes de vida, para detectar cualquier
alteracidon en la reduccion de la presidn vascular periférica y ganancia de peso
fisioldgicas (36) y al menos otras dos a los 6 y 12 meses respectivamente, teniendo
en cuenta que segun la evidencia (37,38), estos son los periodos adecuados para
encontrar algun caso de cierre espontaneo. El GEG considerd que los beneficios de
realizar las reevaluaciones serian grandes, pues de no realizarlo podria haber
pacientes que presenten complicaciones que pudieron haberse detectado
precozmente, asi como pacientes que hayan presentado un cierre espontaneo del
defecto ya con un menor riesgo de complicaciones y no haber sido detectados como
tales.

Dafios: El GEG considerd que los dafios generados por realizar las reevaluaciones
serian triviales.

Uso de recursos

El GEG considerd que la intervencidén (reevaluacidon por Cardiologia) implicaria
costos pequefios.

Factibilidad

El GEG considerd que la intervencion (reevaluacién por Cardiologia) es factible de
realizar, puesto que la cantidad de personal especializado se podria dar abasto en
cubrir estas reevaluaciones. En este sentido, la lista de espera estaria dentro del
promedio de la institucion.

Conclusion

El GEG consideré que esta BPC presentaria beneficios grandes, dafios triviales,
costos pequefios y seria factible de realizar.
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BPC3

Si pasado el afio de vida, el paciente menor de 18 afios con CIV moderada persiste asintomatico 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.

Criterios para la formulacién de la BPC

Criterio

Respuesta e informacion de soporte

El enunciado es un estandar
en la practica clinica, por lo

cual es mencionado por
otras GPC u otros
documentos.

El BPC coincide con lo mencionado por UptoDate 2024 (29).

No existen ECA y recolectar
la evidencia resulta en un
pobre uso del tiempo de los
metoddlogos de la GPC, por
lo cual puede ser evitado.

Si. Debido a que las recomendaciones dadas por otras GPC no presentaron estudios
que las justifiquen, asi como también a la inexistencia de ECA realizados en menores
de 18 afios con CIV, el GEG considerd innecesario realizar una recoleccién y resumen
detallado de la evidencia.

El enunciado es accionable y
se define claramente la
poblacién e intervencién.

Si. Los enunciados son accionables y claros, ya que se especifica la accion a realizar
(reevaluaciones anuales con electrocardiografia y ecocardiografia) en una poblacién
determinada (menores de 18 afios con CIV moderada).

Los  beneficios superan
claramente a los dafios.

Beneficios: Los defectos de mayor tamafio, pueden presentar complicaciones a
través del tiempo, incluso si han sido asintomaticos (1). En este sentido, las
revisiones periddicas permiten evaluar el tamafio del defecto y el impacto
hemodinamico a medida que el paciente crece (26). Los controles imagenoldgicos
en los pacientes que se mantienen asintomaticos permiten reevaluar la necesidad
de intervencion o en su defecto confirmar el alta tras un cierre (quirirgico o
espontaneo)(39). El GEG considerd que los beneficios de realizar las reevaluaciones
serian grandes, pues de no realizarlo podria haber pacientes que presenten
complicaciones que pudieron haberse detectado precozmente, asi como pacientes
que hayan presentado un cierre espontaneo del defecto ya con un menor riesgo de
complicaciones y no haber sido detectados como tales.

Dafios: El GEG considerd que los dafios generados por realizar las reevaluaciones
serian triviales.

Uso de recursos

El GEG consider6 que la intervencidn (reevaluaciones anuales con

electrocardiografia y ecocardiografia) representa costos pequefios.

Factibilidad

El GEG considerd que, dentro del ambito de los establecimientos de salud del tercer
nivel de atencidn, la intervencién (reevaluaciones anuales con electrocardiografia y
ecocardiografia) actualmente es factible de realizar en el INCOR. No obstante, se
identificaron limitaciones en la cantidad de profesionales de salud especializados,
infraestructura y equipamiento para otros establecimientos de salud del tercer
nivel, lo que podria aumentar la lista de espera y dificultar la reevaluacién oportuna
del paciente.

Conclusion

El GEG considerd que esta BPC presentaria beneficios grandes, dafios triviales,
costos pequeiios y seria factible de realizar.
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Pregunta 3. En pacientes menores de 18 afios con CIV grande, {debe realizarse cierre del
defecto en comparacidén con no realizarlo?

Introduccion

La CIV puede ser catalogada como grande si el defecto es mayor a 2/3 del anillo adrtico (4). A
diferencia de las CIV pequefia y moderada, una CIV grande suele presentar complicaciones mas
frecuentemente como la ICC y/o HTP (9). Debido a esto, la actitud que se tome frente a una CIV
grande es mas conservadora en comparacioén con una CIV pequefia o moderada.

Preguntas PICO abordadas en esta pregunta clinica:

La presente pregunta clinica abordd la siguiente pregunta PICO:

Pregunta  Paciente o

Intervencion Comparador Desenlaces
PICON®  problema P

Criticos:
e Supervivencia global

Importantes:
e Crecimiento
No cierre del e Nivel de actividad
defecto e Desarrollo motor
e (Calidad de vida

Menores de
3 18 afios con | Cierre del defecto
CIV grande

Subrogados:
e Falla cardiaca
e Arritmias

Busqueda de RS:

Para esta pregunta, se realizd una busqueda de RS que hayan sido elaboradas como parte de
alguna GPC publicada desde el 2019 (Anexo N° 1) o publicadas como articulos cientificos desde
el inicio de los tiempos (Anexo N° 2), que hayan evaluado alguno de los desenlaces criticos o
importantes priorizados por el GEG.

Busqueda de ECA:

Al no encontrarse ninguna RS, se realizé una blusqueda de novo de ECA (Anexo N° 2). Debido a
que no se encontrd RS de ECA ni ECA, el GEG opt6 por presentar puntos de Buena Practica Clinica
(BPC) que respondan a la pregunta planteada; a partir de las guias y documentos técnicos que
fueron identificados en el proceso de busqueda inicial pero que no alcanzaron a cumplir con los
criterios de inclusion.
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Buenas Practicas Clinicas (BPC):

El GEG considerd relevante emitir las siguientes BPC al respecto de la pregunta clinica
desarrollada:

BPC1
[ 1
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 evolucidn clinica y grado de hipertensién pulmonar (HTP), preferiblemente antes del
afio de vida.

Criterios para la formulacion de la BPC

Criterio Respuesta e informacion de soporte

El enunciado es un estandar
en la practica clinica, por lo = Coincide con lo mencionado por la Guia de Practica Clinica: Diagndstico y tratamiento
cual es mencionado por de losdefectos de los tabiques interauricular e interventricular en menores de 18 afios
otras GPC u otros | en segundo y tercer nivel de atencidén, México 2018 (10).

documentos.

No existen ECA y recolectar
la evidencia resulta en un
pobre uso del tiempo de los
metoddlogos de la GPC, por
lo cual puede ser evitado.

[ 1
El enunciado es accionable y | Si, los enunciados son accionables y claros, ya que se especifica la accién a realizar

se define claramente la | (cierre del defecto) en una poblacién determinada (menores de 18 afios con CIV
poblacién e intervencion. grande segun sintomatologia, preferiblemente antes del afio de vida).

[ 1
Beneficios: Existe evidencia que sefiala 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 considerd 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.

Si. Debido a que las recomendaciones dadas por otras GPC no presentaron estudios
que las justifiquen, asi como también a la inexistencia de ECA realizados en menores
de 18 afios con CIV, el GEG considerd innecesario realizar una recoleccién y resumen
detallado de la evidencia.

Los  beneficios superan
claramente a los dafios.

Dafios: Se ha reportado una baja frecuencia de complicaciones post operatorias
(20,21) y una muy baja frecuencia de muertes post operatorias (22-24). Por ello se
consideraron que los potenciales dafios serian triviales.

[ 1
La intervencidn (cierre del defecto) representa costos extensos (> S/ 20,000 soles por

paciente).

Uso de recursos

1
El GEG considerd que, dentro del ambito de los establecimientos de salud del tercer

nivel de atencion, la intervencion (cierre del defecto) actualmente es factible de
realizar en el INCOR. No obstante, se identificaron limitaciones en la cantidad de
profesionales de salud especializados, infraestructura y equipamiento para otros
establecimientos de salud del tercer nivel, lo que podria aumentar la lista de espera 'y
dificultar el cierre oportuno del defecto.

Factibilidad

1
El GEG considerd que esta BPC presentaria beneficios grandes, dafios triviales y seria

Conclusion factible de realizar. Sin embargo, hay que considerar que presenta costos extensos,
por lo cual el manejo podria ser mas complejo.
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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.

Criterios para la formulacion de la BPC

Criterio

Respuesta e informacion de soporte

El enunciado es un estandar
en la practica clinica, por lo

cual es mencionado por
otras GPC u otros
documentos.

Coincide con lo mencionado por la Guia de Practica Clinica: Diagnéstico y tratamiento
de los defectos de los tabiques interauricular e interventricular en menores de 18 afios
en segundo y tercer nivel de atencidén, México 2018 (10) y las Directrices indias para
las indicaciones y el momento oportuno de la intervencidn en cardiopatias congénitas
frecuentes, India 2019 (11).

No existen ECA y recolectar
la evidencia resulta en un
pobre uso del tiempo de los
metoddlogos de la GPC, por
lo cual puede ser evitado.

Si. Debido a que las recomendaciones dadas por otras GPC no presentaron estudios
que las justifiquen, asi como también a la inexistencia de ECA realizados en menores
de 18 afios con CIV, el GEG consideré innecesario realizar una recoleccién y resumen
detallado de la evidencia.

El enunciado es accionable y
se define claramente la
poblacién e intervencion.

Si, los enunciados son accionables y claros, ya que se especifica la accion a realizar
(cierre del defecto) en una poblacién determinada (menores de 18 afios con CIV
grande) bajo determinadas condiciones (ICC refractaria al tratamiento y/o ganancia
ponderal inadecuada).

Los  beneficios superan
claramente a los dafios.

Beneficios: Existe evidencia que sefiala que la presencia de ICC puede llevar a
desarrollar complicaciones mayores como HTP (40). Asimismo, una ganancia ponderal
inadecuada secundaria a una insuficiencia cardiaca indica un mayor deterioro del
paciente (40). El GEG considerd 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.

Dafios: Se ha reportado una baja frecuencia de complicaciones post operatorias
(20,21) y una muy baja frecuencia de muertes post operatorias (22-24). Por ello se
consideraron que los potenciales dafios serian triviales.

Uso de recursos

El GEG considerd que la intervencion (cierre del defecto) representa costos extensos
(>S/ 20,000 soles por paciente).

Factibilidad

El GEG considerd que, dentro del ambito de los establecimientos de salud del tercer
nivel de atencion, la intervencion (cierre del defecto) actualmente es factible de
realizar en el INCOR. No obstante, se identificaron limitaciones en la cantidad de
profesionales de salud especializados, infraestructura y equipamiento para otros
establecimientos de salud del tercer nivel, lo que podria aumentar la lista de espera 'y
dificultar el cierre oportuno del defecto.

Conclusion

El GEG consider6 que esta BPC presentaria beneficios grandes, dafios triviales y seria
factible de realizar. Sin embargo, hay que considerar que presenta costos extensos,
por lo cual el manejo podria ser mas complejo.

Justificacién de la
consideracion

La definicion va de acuerdo con el documento técnico orientador “Control del
crecimiento y desarrollo del nifio en el Seguro Social de Salud — EsSalud”(41).
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En pacientes con una CIV grande no cerrada con evolucidon favorable, realizar reevaluaciones clinicas y
ecocardiograficas al menos cada 3 meses durante el primer afio de vida y/o segun la evolucidn clinica.

Criterios para la formulacion de la BPC

Criterio

Respuesta e informacion de soporte

El enunciado es un estandar
en la practica clinica, por lo

cual es mencionado por
otras GPC u otros
documentos.

Aunque este enunciado no ha sido considerado en otro documento referente a ClV, el
GEG considerd adecuado mencionarlo debido a los beneficios que podria generar.

No existen ECA y recolectar
la evidencia resulta en un
pobre uso del tiempo de los
metoddlogos de la GPC, por
lo cual puede ser evitado.

Si. Debido a que las recomendaciones dadas por otras GPC no presentaron estudios
que las justifiquen, asi como también a la inexistencia de ECA realizados en menores
de 18 afios con CIV, el GEG considerd innecesario realizar una recoleccién y resumen
detallado de la evidencia.

El enunciado es accionable y
se define claramente la
poblacién e intervencidn.

Si. Los enunciados son accionables y claros, ya que se especifica la accion a realizar
(reevaluacion) en una poblacién determinada (menores de 18 afios con CIV grande no
cerrada con evolucion favorable).

Los  beneficios superan
claramente a los dafios.

Beneficios: Existe evidencia que sefiala que las CIV grandes presentan mas
frecuentemente complicaciones como ICC (40), por lo que requeririan reevaluaciones
con tiempos menos espaciados. Debido a esto, el GEG considerd necesario realizar
reevaluaciones precozmente. EI GEG consideré que los beneficios de realizar
reevaluaciones precozmente serian grandes, pues de no realizarse, podrian
presentarse complicaciones que deriven a situaciones irreversibles como el sindrome
de Eissenmenger.

Dafios: El GEG considerd que los dafios generados por realizar las reevaluaciones
serian triviales.

Uso de recursos

El GEG considerd que la intervencion (reevaluacidn ecocardiografica) implicaria gastos
pequenos.

Factibilidad

El GEG considerd que, dentro del ambito de los establecimientos de salud del tercer
nivel de atencidn, la intervencién (reevaluacién ecocardiografica) actualmente es
factible de realizar en el INCOR. No obstante, se identificaron limitaciones en la
cantidad de profesionales de salud especializados, infraestructura y equipamiento
para otros establecimientos de salud del tercer nivel, lo que podria aumentar la lista
de espera y dificultar la reevaluacion oportuna del paciente.

Conclusion

El GEG considerd que esta BPC presentaria beneficios grandes, dafios triviales, costos
pequeiios y seria factible de realizar.
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indicacidn de cierre, ¢ debe realizarse cierre percutaneo o quirtirgico?

Introduccion

Dentro de los métodos de cierre, se tiene al cierre quirirgico como el modo de cierre empleado
desde hace muchas décadas, empleando una esternotomia como via de acceso (42). Sin
embargo, nuevos métodos se desarrollaron, dentro de los cuales se tiene al cierre percutaneo o
transcateter, el cual usa un dispositivo para poder cerrar el defecto interventricular (43). Dentro
de los tipos de CIV, el mas comun es el CIV de tipo perimembranoso, seguido por el de tipo
muscular, siendo este tipo el que suele presentar mas frecuentemente un cierre espontaneo

(18).

Preguntas PICO abordadas en esta pregunta clinica:

La presente pregunta clinica abordd las siguientes preguntas PICO:

Pregunta Paciente o Intervencion Comparador Desenlaces
PICO N° problema P
Criticos:
e Muerte post operatoria
Importantes:
e Exito procedimental
Menores de 18 L
. e Complicaciones
afos con CIV . S
. Cierre . L quirurgicas
4.1 perimembranosa . Cierre quirurgico .
o percutaneo e Defecto residual
e indicacion de ) . .
. e Estancia hospitalaria
cierre.
Subrogados:
e Transfusion de sangre
e Bloqueo auriculo
ventricular completo
Criticos:
e Muerte post operatoria
Importantes:
e Exito procedimental
Menores de 18 L
N e Complicaciones
afos con CIV . S
Cierre . N quirurgicas
4.2 muscular <] . Cierre quirurgico .
N percutaneo e Defecto residual
indicacién de ) j .
. e Estancia hospitalaria
cierre.
Subrogados:
e Transfusion de sangre
e Bloqueo auriculo
ventricular completo

PICO 4.1: Subpoblacién — menores de 18 afos con comunicacion interventricular (CIV)

perimembranosa e indicacién de cierre

Busqueda de RS:
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Para esta subpoblacién, se realizé una busqueda de RS que hayan sido elaboradas como parte
de alguna GPC (Anexo N° 1) o publicadas como articulos cientificos (Anexo N° 2), que hayan
evaluado alguno de los desenlaces criticos o importantes priorizados por el GEG.

Se encontraron 3 RS publicadas como articulos cientificos: Saurav 2015 (44), El — Kadeem 2019
(45) y Li 2020 (20). A continuacién, se resumen las caracteristicas de las RS encontradas:

Fecha de la Desenlaces criticos o importantes que son
busqueda evaluados por los estudios (nimero de estudios
(mes y aiio) por cada desenlace)

e Tasa de éxito procedimental (incluyendo
muertes durante el procedimiento o en el
periodo inmediato después del
procedimiento) (1 ECAy 6 EQ)

e Complicaciones mayores (incluye muerte)
(1ECAY6EOQ)

e Defecto residual

o Cualquier defecto residual (1 ECA
y 6 EO)

o Desfecto residual importante (1
ECAy 6 EO)

o Transfusion de sangre (No muestra
metaanalisis)

¢ Bloqueo cardiaco avanzado (1 ECAy 6 EO)

e Estancia hospitalaria (No muestra
metaanalisis)

Todos los estudios incluidos

e Tasa de éxito procedimental (2 ECAy 3
EO)

e Shunt residual (2 ECAy 3 EQ)

e Complicaciones post procedimiento

El— (incluye todo tipo de complicaciones) (2
Kadeem 4/11 2008 - 2018 ECAY3 EO) )
2019 e Transfusidn de sangre (durante o después
(45) del procedimiento) (2 ECAy 3 EO)

e Estancia hospitalaria (2 ECAy 3 EO)

Puntaje en

RS AMSTAR-2*

Saurav
2015 3/11 Octubre 2014
(44)

e Bloqueo auriculo ventricular completo (3
EO)

e Costo de intervencion (2 ECAy 2 EQ)

indices perioperatorios

e Tasa de éxito procedimental (colocacion
correcta del dispositivo confirmado por
ecocardiografia) (1 ECAy 11 EO)

Li 2020 . e Shunt residual (1 ECAy 11 EO)

(20)° 6/11 Abril 2020 e Bloqueo auriculo ventricular de segundo
grado (1 ECAy 9 EO)

e Bloqueo auriculo ventricular completo (1
ECAy 11 EOQ)

e Bloqueo de rama derecha (1 ECAY 9 EO)
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\
. Fecha de la Desenlaces criticos o importantes que son S
Puntaje en . . 5 .
RS a busqueda evaluados por los estudios (nimero de estudios
AMSTAR-2 ~
(mes y aiio) por cada desenlace)

e Regurgitacion adrtica inducida por el
procedimiento (1 ECAy 8 EO)

e Regurgitacion tricuspidea inducida por el
procedimiento (1 ECAy 5 EO)

e Complicaciones de la incisidn (5 EO)

Data de seguimiento

e Shunt residual (5 EOQ)

e Bloqueo de rama derecha (1 ECAy 2 EO)

e Regurgitacion adrtica inducida por el
procedimiento (3 EO)

e Regurgitacion tricuspidea inducida por el
procedimiento (1 ECAy 1 EO)

2 El puntaje del AMSTAR-2 se detalla en el Anexo N° 3

® Al ser una RS que realizé un Network metaanalisis, la evaluaciéon del AMSTAR-2 se realizé
considerando sélo los desenlaces de interés para la pregunta PICO.

Abreviaturas: RS: Revision sistemdtica; ECA: Ensayo clinico aleatorizado; EO: Estudio
observacional.

Las tres RS incluyeron dentro de su andlisis al ensayo clinico de Yang 2014 (46), solo la RS de El-
Kadeem (45) incluydé un segundo ensayo clinico dentro de su andlisis el cudl publicado como
carta al editor Shang 2016 (47) . Asimismo, solo la RS de Li 2020 realizé un Network Meta-andlisis
(NMA) que busco comparar la eficacia y seguridad de tres métodos de cierre de CIV: cierre con
dispositivo per ventricular, cierre con dispositivo transcatéter (percutdneo) y cierre quirurgico
convencional.

Dado que todas las RS encontradas analizaron y reportaron de manera conjunta ECA y EOQ, se
decidid realizar un nuevo metaanalisis (MA) con el ensayo clinico de Yang 2014 y aquellos ECA
encontrados a partir de la actualizacion la busqueda del NMA de Li 2020 hasta agosto del 2024.

Busqueda de ECA:

Para esta pregunta, se realizd una busqueda de ensayos clinicos que hayan sido publicados como
articulos cientificos (Anexo N° 2 — Busqueda B), y que hayan evaluado alguno de los desenlaces
criticos o importantes priorizados por el GEG.

Ademas del ECA de Yang 2014, se encontré un ECA que fue publicado como articulo cientifico:
Singab 2023 (21). A continuacidn, se resumen las caracteristicas de estos ECA encontradas:

ECA Desenlaces criticos o importantes que Riesgo de sesgo*
son evaluados por el estudio D1 D2 D3 D4 D5 D6 D7
Criticos:

e Muerte postoperatoria
e Exito procedimental

Yang e Complicaciones quirurgicas
SICICHCNG

Importantes:
e Defecto residual
e Estancia hospitalaria
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ECA Desenlaces criticos o importantes que Riesgo de sesgo*
son evaluados por el estudio D1 D2 D3 D4 D5 D6 D7
Subrogados:

¢ Transfusion de sangre
¢ Bloqueo auriculo ventricular
completo

Criticos:

e Muerte postoperatoria

e Exito procedimental

e Complicaciones quirurgicas

Importantes:

inoab ]
sé%gzz e Defecto residual o 0 ° ° 0 o o

e Estancia hospitalaria

Subrogados:
e Transfusion de sangre
e Bloqueo auriculo ventricular

completo

2 El riesgo de sesgo de cada estudio se detalla en el Anexo N° 3
Evidencia por cada desenlace:
Se evaluaron los siguientes desenlaces:

e Muerte postoperatoria

e Ninguna de las RS incluyé este desenlace.

e La RS de Saurav 2015 (44) considerd este desenlace como parte de los
desenlaces: éxito procedimental y complicaciones mayores.

e Solo cuatro de los once EO incluidos en la RS de Li 2020 (20) reportaron
desenlaces fatales en la poblacién estudiada. Xiao 2008 (22), Chen 2010 (23) y
Liu 2012 (24) reportaron 1 fallecimiento cada uno entre 20, 58 y 188
participantes respectivamente; asimismo, Chen 2015 (42) reporté 2
fallecimientos de 33 participantes. Todos los fallecimientos reportados
ocurrieron en los grupos que recibieron cierre quirurgico de CIV.

e Para evaluar este desenlace se considero a los ECA de Yang 2014 (46) y Singab
2023 (21), sin embargo, ambos estudios reportaron que ninguno de los
participantes tanto para el grupo que recibid cierre percutdneo como para el
grupo que recibid cierre quirdrgico presentd un desenlace fatal. Por ello, no fue
posible realizar un meta-analisis.

e Exito procedimental:

e Paraeste desenlace se contd con tres RS: Saurav 2015 (44), El-Kadeem 2019 (45)
y Li 2020 (20).

e Se decidié no tomar como referencia a las RS disponibles dado que todas
incluian Unicamente al ensayo de Yang 2014 (46) el cual no reporté el desenlace
de interés.

e Para el desenlace de defecto residual se realizé un nuevo MA considerando al
estudio de Singab 2023 (21) que fue encontrado al actualizar la RS de Li 2020
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(20) y se describio el resultado de este ECA (n = 72). El ensayo tuvo las siguientes
caracteristicas:

e La poblacion fueron pacientes con CIV congénita de tipo
perimembranoso 72.2% y muscular 27.8%, la media de edad fue de 4.8
+ 3.8, mientras que la media del peso fue de 14.5 + 6.2 y la media del
tamafio de defecto fue de 6.4 + 2.4mm.

e El escenario clinico fue hospitalario

e La intervencion fue cierre por dispositivo transcateter (percutaneo),
para ello, se emplearon los dispositivos AmplatzerTM (61.1%), CeraTM
(22.2%) y KONAR-MFTM (11.1%).

e El comparador fue cierre quirdrgico.

e El desenlace de éxito procedimental fue medido considerando como
éxito a toda intervencion en la que el paciente no fallecié y no presenté
un shunt residual grande.

El nuevo MA (n= 72) incluyé al ECA de Singab 2023 (21), cuyos resultados

presentamos a continuacion:

Cierre Percutaneo  Cierre Quirdrgico Risk ratio Risk ratio

Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI

singab 2023 33 36 36 36 100.0% 0.92[0.82,1.03] ‘I

Total 36 36 100.0% 0.92 [0.82, 1.03] <

Total events: 33 36

Test for overall effect: Z = 1.52 (P =0.13) 05 07 15 2

Test for subgroup differences: Not applicable Favours Cierre percutaneo Favours Cierre Quirdrgico

Heterogeneity: Not applicable

e Complicaciones quirurgicas:

O

Para este desenlace se contd con tres RS: Saurav 2015 (44), El-Kadeem 2019 (45)
y Li 2020 (20).

Se decidié tomar como referencia la RS de Li 2020 (20), debido a que fue la de
mayor puntuacion en la herramienta AMSTAR (6/11), la que realizé su busqueda
mas recientemente, y la que incluyd el mayor nimero de estudios.

La RS de Li 2020 (21) realizé6 un NMA que evalud tres métodos de cierre de CIV:
cierre con dispositivo per ventricular, cierre con dispositivo transcatéter
(percutaneo) y cierre quirdrgico convencional. Para las intervenciones de
interés de la guia, en el estudio de Li 2020 (20) se incluydé de manera conjunta a
1 ECA (n=200) y 10 EO (n=4140).

Sin embargo, dado que el andlisis presentado por Li 2020 (20) incluia de manera
conjunta ECA y EO, se considerd realizar un nuevo metaanalisis a partir del
estudio de Yang 2014 (46) (n = 200) incluido en la RS de Li 2020 (20) y el estudio
de Singab 2023 (21) (n = 72) que fue encontrado al actualizar la RS de Li 2020
(20).

Ambos ECA reportaron las complicaciones mayores como menores o mayores
por lo que se decidié analizar este desenlace por dichas categorias.

Para el desenlace de Complicaciones quirturgicas mayores se realizé un nuevo
MA vy se describié los resultados de 2 ECA. Estos tuvieron las siguientes
caracteristicas:

e La poblacion fueron pacientes con CIV congénita de tipo
perimembranoso en un 100% para el ECA de Yang 2014 (46) y 72.2%
para el ECA de Singab 2023 (21). Para el ECA de Yang 2014 (46) la media
de edad de los participantes fue de 5.7 + 2.5, mientras que la media del
peso fue de 21.3 + 13.1 y la media del tamano de defecto fue de 5.6 +
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5.7mm. Para el ECA de Singab 2023 (21), la media de edad de los
participantes fue de 4.8 + 3.8, mientras que la media del peso fue de
14.5 + 6.2 y la media del tamafio de defecto fue de 6.4 + 2.4mm.

e El escenario clinico fue hospitalario

e La intervencion fue cierre por dispositivo transcateter (percutaneo),
para el estudio de Yang 2014 (46) se empled el dispositivo elaborado
por Shanghai Shape Memory Alloy Co., Ltd. — SHSMA, mientras que para
el estudio de Singab 2023 (21) se emplearon los dispositivos
Amplatzer™(61.1%), Cera™ (22.2%) y KONAR-MF™ (11.1%).

e El comparador fue cierre quirdrgico.

e El desenlace de complicaciones quirirgicas mayores fue evaluado con
una media de seguimiento de pacientes de 2 afios para el estudio de
Yang 2014 (46) quien ademas consideréd como complicaciones mayores
el haber presentado: muerte, bloqueo cardiaco completo, Insuficiencia
valvular de nueva aparicion que requirié reparacién quirlrgica y re
exploracién toracica.

Por otro lado, en el estudio de Singab 2023 (21), el seguimiento se dio
hasta el alta y se consider6 como complicacién mayor el haber
presentado: muerte, re intervencién, persistencia de bloqueo cardiaco
completo, marcapasos permanente y regurgitacion tricuspidea severa.

o Elnuevo MA (n=272) incluyé al ECA de Yang 2014 (46) y el ECA de Singab 2023
(21), cuyos resultados presentamos a continuacion:

Cierre percutinec  Cierre Quirirgico Risk ratio Risk ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 85% Cl
Yang 2014 0 101 1 99 18.8% 0.33[0.01,7.93]
Singab 2023 3 36 3 36 812% 1.00[0.22, 463]
Total (95% CI) 137 135 100.0% 0.81[0.20, 3.23]
Total events: 3 4
Heterogeneity: Tau® = 0.00; Chi* = 0.39, df = 1 (P = 0.53); I = 0% 0.05 02 5 20
Test for overall effect: Z = 0.30 (P = 0.77) Favours Cierre percutaneo Favours Cierre Quinirgico

Test for subgroup differences: Not applicable

o Para el desenlace de Complicaciones quirdrgicas menores se realizd un nuevo
MA vy se describié los resultados de 2 ECA. Estos tuvieron las siguientes
caracteristicas:

= La poblacidon, el escenario clinico, la intervencion y el comparador
fueron descritos en desenlace previo de complicaciones quirlrgicas
mayores.

= El desenlace de complicaciones quirdrgicas menores fue evaluado con
una media de seguimiento de pacientes de 2 afios para el estudio de
Yang 2014 (46) quien ademas consideré como complicaciones menores
el haber presentado: hematoma en la ingle, transfusion de sangre,
shunt residual antes del alta, bloqueo de rama izquierda, bloqueo de
rama derecha, ritmo atrioventricular (nodal), insuficiencia valvular
nueva o aumentada <2 grados.
Por otro lado, en el estudio de Singab 2023 (21), el seguimiento se dio
hasta el alta y se consider6 como complicacidon mayor el haber
presentado: bloqueo auriculoventricular completo transitorio, ritmo
atroventricular (nodal) transitorio, bloqueo de rama izquierda, bloqueo
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de rama derecha, blogqueo atrioventricular de 2do grado,
complicaciones o hematoma de la herida, isquemia periférica y
sangrado significativo.
o Elnuevo MA (n=272) incluyé al ECA de Yang 2014 (46) y el ECA de Singab 2023
(21), cuyos resultados presentamos a continuacion:

Cierre Percutaneo  Cierre Quirlrgico Risk ratio Risk ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 85% CI M-H. Random, 85% CI
singab 2023 13 36 16 36 51.9% 0.81[0.46 , 1.43] —m
Yang 2014 7 101 31 99  481% 022[010,048] —g—
Total (95% CI) 137 135 100.0% 0.43[0.11,1.66] ——eonmi—
Total events: 20 47
Heterogeneity: Tau® = 0.81; Chi* = 7.81, df = 1 (P = 0.005); 1= 87% 01 02 05 1 2 5 10
Test for overall effect: Z=1.22 (P =0.22) Favours Cirre Percutaneo Favours Cierre Quirdrgico

Test for subgroup differences: Not applicable

e Defecto residual:

o Paraeste desenlace se conto con tres RS: Saurav 2015 (44), El-Kadeem 2019 (45)
y Li 2020 (20).

o Se decidié tomar como referencia la RS de Li 2020 (20), debido a que fue la de
mayor puntuacién en la herramienta AMSTAR (6/11), la que realizé su busqueda
mas recientemente, y la que incluyd el mayor nimero de estudios. Sin embargo,
dado que el andlisis presentado por Li 2020 (20) incluia de manera conjunta ECA
y EO, se considerd realizar un nuevo metaanalisis a partir del estudio de Yang
2014 incluido en la RS de Li 2020 (20) y el estudio de Singab 2023 (21) que fue
encontrado al actualizar la RS de Li 2020 (20).

o Para el desenlace de defecto residual se realizé un nuevo MA y se describid los
resultados de 2 ECA. Estos tuvieron las siguientes caracteristicas:

= La poblacion, el escenario clinico, la intervencion y el comparador
fueron descritos en desenlace previo de complicaciones quirurgicas
mayores.

= El desenlace de defecto residual fue evaluado con una media de
seguimiento de pacientes de 2 afos para el estudio de Yang 2014 (46)
donde se reportd la presencia inicial de shunts residual en ambos
grupos con remision completa a los 2 afios de seguimiento excepto para
1 de los pacientes del grupo que recibié cierre quirurgico que presentd
un shunt de 1.5 mm asintomatico al final del seguimiento. Por otro lado,
en el estudio de Singab 2023 (21), el seguimiento se dio hasta el altay
se reportd Unicamente la presencia shunt residual pequefios (< 2mm).

o Elnuevo MA (n=272) incluyé al ECA de Yang 2014 (46) y el ECA de Singab 2023
(21), cuyos resultados presentamos a continuacion:

Cierre Percutaneo  Cierre Quirirgico Risk ratio Risk ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total  Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
Yang 2014 1 101 2 99 18.8% 0.49[0.05,5.32]
Singab 2023 5 33 5 36 81.2% 1.09[0.35, 3.43]
Total (95% CI) 134 135 100.0% 0.94[0.33, 2.64]
Total events 6 7
Heterogeneity: Tau® = 0.00; Chi* = 0.35, df = 1 (P = 0.55); I* = 0% 0102 05 1 2 5 10
Test for overall effect: Z = 0.12 (P = 0.90) Favours Cierre Percutaneo Favours Cierre Quirdrgico

Test for subgroup differences: Not applicable

e Estancia hospitalaria:
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o Paraeste desenlace se contd con tres RS: Saurav 2015 (44), EI-Kadeem 2019 (45)
y Li 2020 (20).

o Se decidié tomar como referencia la RS de Li 2020 (20), debido a que fue la de
mayor puntuacion en la herramienta AMSTAR (6/11), la que realizé su busqueda
mas recientemente, y la que incluyd el mayor nimero de estudios. Sin embargo,
dado que el analisis presentado por Li 2020 (20) incluia de manera conjunta ECA
y EQ, se considerd realizar un nuevo metaanalisis a partir del estudio de Yang
2014 (46) incluido en la RS de Li 2020 (20) y el estudio de Singab 2023 (21) que
fue encontrado al actualizar la RS de Li 2020 (20).

o Para el desenlace de defecto residual se realizé un nuevo MA y se describio los
resultados de 2 ECA. Estos tuvieron las siguientes caracteristicas:

= La poblacién, el escenario clinico, la intervencion y el comparador
fueron descritos en desenlace previo de complicaciones quirurgicas
mayores.

= El desenlace de estancia hospitalaria fue evaluado como la media de
dias de hospitalizacion posterior a la intervencidn, diferente de la
estancia en la unidad de cuidados intensivos (UCI) para el estudio de
Yang 2014 (46). Mientras que, para el estudio de Singab 2023 (21), la
estancia hospitalaria fue consignada como la media del total de dias de
hospitalizacidn diferente de la estancia en UCI.

o Elnuevo MA (n=272) incluyé al ECA de Yang 2014 (46) y el ECA de Singab 2023
(21), cuyos resultados presentamos a continuacion:

Cierre Percutaneo Cierre Quirl]rqicu Mean difference Mean difference
Study or Subgroup Mean  SD  Total Mean  SD  Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Singab 2023 254 345 3% 73 247 36 M4% -476[6.15,-3.37) -
Yang 2014 33 16 101 72 57 99 586% -3.90[5.07,-273) -
Total (95% C) 137 195 100.0% -4.26[-5.15,-3.36] ¢
Heterogeneity: Tau* = 0.00; Chi*= 0.87, df = 1 (P = 0.35); = 0%
Test for overall effect: Z = 9.35 (P < 0.00001) 4 5 0 & 1
Test for subgroup differences: Not applicable Favours Cierre Percutaneo Favours Cierre QUifL‘IngCO

e Transfusidn de sangre:

o Paraeste desenlace se conto con tres RS: Saurav 2015 (44), El-Kadeem 2019 (45)
y Li 2020 (20).

o Se decidié tomar como referencia la RS de Li 2020 (20), debido a que fue la de
mayor puntuacién en la herramienta AMSTAR (6/11), la que realizé su blisqueda
mas recientemente, y la que incluyd el mayor nimero de estudios. Sin embargo,
dado que el andlisis presentado por Li 2020 (20) incluia de manera conjunta ECA
y EO, se considerd realizar un nuevo metaanalisis a partir del estudio de Yang
2014 (46) incluido en la RS de Li 2020 (20) y el estudio de Singab 2023 (21) que
fue encontrado al actualizar la RS de Li 2020 (20).

o Para el desenlace de defecto residual se realizé un nuevo MA y se describid los
resultados de 2 ECA. Estos tuvieron las siguientes caracteristicas:

= La poblacion, el escenario clinico, la intervencion y el comparador
fueron descritos en desenlace previo de complicaciones quirlrgicas
mayores.

= El desenlace de transfusién de sangre fue evaluado con un periodo de
seguimiento de 2 afios para el estudio de Yang 2014 (46). Mientras que,
para el estudio de Singab 2023 (21), el seguimiento se dio hasta el alta.



INSTITUTO DE \
EVALUACICN DE \
TECNOLOGIAS EN

SALUDE

INVESTIGACION

AfxEssalud IETSI

o Elnuevo MA (n=272) incluyé al ECA de Yang 2014 (46) y el ECA de Singab 2023 '
(21), cuyos resultados presentamos a continuacion:

Cierre percutanec  Cierre Quirargico Risk ratio Risk ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
Singab 2023 0 35 26 3% 80.5% 002[000,0230] —m©m—v
Yang 2014 0 101 23 99 49.5% 002[000,034] —m———
Total (95% CI) 137 135 100.0% 0.02[0.00,0.14] B
Total events 0 49
Heterogeneity: Tau®= 0.00; Chi# = 0.00, df = 1 (P = 0.96), I*= 0% 0.001 01 1 10 1000
Test for overall effect: Z = 3.92 (P < 0.0001) Favours Cierre Percutaneo Favours Cierre Quirlrgico

Test for subgroup differences: Not applicable

e Bloqueo auriculo ventricular completo:

o Paraeste desenlace se conto con tres RS: Saurav 2015 (44), El-Kadeem 2019 (45)
y Li 2020 (20).

o Se decidié tomar como referencia la RS de Li 2020 (20), debido a que fue la de
mayor puntuacion en la herramienta AMSTAR (6/11), la que realizé su busqueda
mas recientemente, y la que incluyd el mayor nimero de estudios. Sin embargo,
dado que el andlisis presentado por Li 2020 (20) incluia de manera conjunta ECA
y EO, se considerd realizar un nuevo metaanalisis a partir del estudio de Yang
2014 incluido en la RS de Li 2020 (20) y el estudio de Singab 2023 (21) que fue
encontrado al actualizar la RS de Li 2020 (20).

o Para el desenlace de defecto residual se realizé un nuevo MA y se describid los
resultados de 2 ECA. Estos tuvieron las siguientes caracteristicas:

= La poblacidon, el escenario clinico, la intervencion y el comparador
fueron descritos en desenlace previo de complicaciones quirurgicas
mayores.

= El desenlace de bloqueo auriculo ventricular completo fue evaluado
con un periodo de seguimiento de 2 afios para el estudio de Yang 2014
(46). Mientras que, para el estudio de Singab 2023 (21), el seguimiento
se dio hasta el alta.

o Elnuevo MA (n=272) incluyé al ECA de Yang 2014 (46) y el ECA de Singab 2023
(21), cuyos resultados presentamos a continuacion:

Cierre percutaneo  Cierre Quirargico Risk ratio Risk ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
Yang 2014 0 101 0 99 Not estimable
Singab 2023 1 36 1 36 100.0% 1.00[0.07 , 15.38]
Total (95% CI) 137 135 100.0% 1.00 [0.07 , 15.38]
Total events: 1 1
Heterogeneity: Not applicable 0.002 01 1 10 500
Test for overall effect: Z = 0.00 (P = 1.00) Favours Cierre Percténeo Favours Cierre Quirlrgico

Test for subgroup differences: Not applicable
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Tabla de Resumen de la Evidencia (Summary of Findings - SoF):

Poblacién: Menores de 18 afios con CIV perimembranosa e indicacidn de cierre.
Intervencién: Cierre percutdneo
Comparador: Cierre quirurgico
Autores: Lelis Gabriela Coronel Chucos
Bibliografia por desenlace:

e Muerte postoperatoria: Ninguna RS incluyo este desenlace, los ECA disponibles reportaron 0 eventos.
Exito procedimental: Elaboracién propia meta-analizando el estudio de Singab 2023 (21)
Complicaciones operatorias: Elaboracién propia meta-analizando el estudio de la RS de Li 2020 (20) y el ECA de Singab 2023 (21)
Importantes: Elaboracidn propia meta-analizando el estudio de la RS de Li 2020 (20) y el ECA de Singab 2023 (21)
Defecto residual: Elaboracion propia meta-analizando el estudio de la RS de Li 2020 (20) y el ECA de Singab 2023 (21)
Transfusién de sangre: Elaboracion propia meta-analizando el estudio de la RS de Li 2020 (20) y el ECA de Singab 2023 (21)
Bloqueo auriculo ventricular completo: Elaboracién propia meta-analizando el estudio de la RS de Li 2020 (20) y el ECA de Singab 2023 (21)
Estancia hospitalaria: Elaboracion propia meta-analizando el estudio de la RS de Li 2020 (20) y el ECA de Singab 2023 (21)

Desenlaces Nimero | Intervencién: = Comparacién: Efecto Diferenci
(tiempo de Importancia y Tipo de Cierre Cierre relativo a Certeza Interpretacion*
seguimiento) estudios percutaneo quirdrgico (Ic95%) @ (IC95%)

La evidencia es muy

incierta respecto al
No se pudo evaluar el p

Muerte post ierr rcutan
o erat:ria 2 ECA 0/137 0/135 efecto en muerte DOOO Z: € c::] c:::cizz
perator CRITICO (n=272) 0% 0% post operatoria para
(alta — 2 afios) R con el cierre
debido a que no se Muy baja L
quirdrgico en
reportaron eventos
muerte post

operatoria.

La evidencia es muy
incierta sobre el

Exito efecto de brindar el
1ECA 33/36 36/36 RR =0.92 - . .
procedimental / / 0.9 8 por OO0 cierre percutdneo

e IMPORTANTE | (n=72) 91.7% 100% (0.82a 100 Muybaja | o ° Peteneo
(alta -2 afios) 1.03) | (-17a+1) abe uea
quirdrgico con

respecto al éxito
procedimental.

La evidencia es muy
incierta sobre el
Complicaciones efecto de brindar el

quirirgicas 2ECA 3/137 4/135 RR=0.81 | -1por c'erlre "Zrcl”t?"eo
mayores IMPORTANTE | (n=272) 2,2% 2.9% (0.20a 100 HOOO | en lugar del cierre
& Muy bajabc | quirdrgico con
(alta— 2 afios) 323) | (2a+7) respecto a las
complicaciones
quirurgicas
mayores.

La evidencia es muy
incierta sobre el
efecto de brindar el
Complicaciones cierre percuténeo

quirargicas 2 ECA 20/137 47/135 RR=0.43 | -20por DOOQ | en lugar del cierre

menores IMPORTANTE (n=272) 14.6% 34.8% (0.11a 100 Muy quirdrgico con

(alta — 2 afios) 1.16) (-31a+6) bajab.ed respecto  a la
presencia
complicaciones
quirurgicas
menores.

La evidencia es muy
incierta sobre el
efecto de brindar el

RR: 0.94 -0 por X )
cierre percutdneo

Defect idual 2 ECA 6/134 7/135
efecto residua /! / (033— 100 BO00

(alta — 2 afios) IMPORTANTE (n=269) 4.5% 5.2% 264 (-3249) Muy bajabe en lugar del cierre
. quirdrgico con
respecto  a la
presencia de

defecto residual.
Al brindar un cierre
percutdneo en
. -0,26 dias Iugar: 'de cierre

. quirdrgico,
Est:.-mt:la' IMPORTANTE | (n=272) - - - (515a-  ©OOO probablemente la
Hospitalaria 3.36) Moderada® . .
media de estancia
hospitalaria se
reduzca en 4.26
dias.

49
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Poblacién: Menores de 18 afios con CIV perimembranosa e indicacién de cierre.

Intervencién: Cierre percutdneo

Comparador: Cierre quirurgico

Autores: Lelis Gabriela Coronel Chucos

Bibliografia por desenlace:

Muerte postoperatoria: Ninguna RS incluyd este desenlace, los ECA disponibles reportaron 0 eventos.

Exito procedimental: Elaboracién propia meta-analizando el estudio de Singab 2023 (21)

Complicaciones operatorias: Elaboracién propia meta-analizando el estudio de la RS de Li 2020 (20) y el ECA de Singab 2023 (21)
Importantes: Elaboracion propia meta-analizando el estudio de la RS de Li 2020 (20) y el ECA de Singab 2023 (21)

Defecto residual: Elaboracion propia meta-analizando el estudio de la RS de Li 2020 (20) y el ECA de Singab 2023 (21)
Transfusién de sangre: Elaboracion propia meta-analizando el estudio de la RS de Li 2020 (20) y el ECA de Singab 2023 (21)
Bloqueo auriculo ventricular completo: Elaboracién propia meta-analizando el estudio de la RS de Li 2020 (20) y el ECA de Singab 2023 (21)
Estancia hospitalaria: Elaboracién propia meta-analizando el estudio de la RS de Li 2020 (20) y el ECA de Singab 2023 (21)

Desenlaces Numero | Intervencién: = Comparacion: Efecto Diferenci
(tiempo de Importancia y Tipo de Cierre Cierre relativo a Certeza Interpretacion*
seguimiento) estudios percutaneo quirdrgico (1IC 95%) (1C 95%)

: 1
Por cada 100
personas a las que

) -36 por brindemos el cierre
e 2ECA | onsy w00 g ae T dane
i SUBROGADO | (n=272) 0% 36.3% (0.00a (-0 a- b -
(alta - 2 afios) 0.14) 2 Moderada® | quirdrgico,
) probablemente
evitemos 36
transfusiones  de
sangre.
1
La evidencia es muy
incierta sobre el
Bloqueo efecto de brindar el
Auriculo cierre percutaneo
Ventricular 2ECA 1/137 1/135 RR=1.00 -0 por ®000 | lugar del cierre
Completo SUBROGADO (n=272) 0.73% 0.74% (0.07 a 100 Muy bajabe quirdrgico con

15.38) (-1a+11) respecto  a la

(alta — 2 afios)

presencia de
bloqueo  auriculo
ventricular
completo.

IC: Intervalo de confianza; RR: Razén de riesgo; DM: Diferencia de medias
*Se usan términos estandarizados de acuerdo a la certeza de la evidencia: alta = ningiin término, moderada = probablemente, baja = podria ser,
muy baja = podria ser, aunque la evidencia es incierta.

Explicaciones de la certeza de evidencia:
a. Se bajé un nivel de certeza por riesgo de sesgo de realizacion y sesgo de deteccion.
b. Se bajé un nivel de certeza de evidencia por evidencia indirecta dado que el estudio de Singab 2023 incluye dentro de su poblacién a
pacientes con CIV perimembranoso y muscular.
c. Se bajo dos niveles a la certeza de la evidencia por imprecision debido a que los IC 95% cruzan el umbral de no efecto.
d. Se bajo un nivel de certeza de la evidencia por inconsistencia debido a la alta heterogeneidad de los estudios.
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Pregunta 4.1: En pacientes menores de 18 afios con comunicacion interventricular (CIV)
perimembranosa e indicacion de cierre é¢debe realizarse cierre percutaneo o quirurgico?

Poblacién:

Pacientes menores de 18 afios con diagndstico de CIV perimembranoso e indicacion de

cierre.

Intervencion:

Cierre percutaneo (transcateter)

Comparador:

Cierre quirdrgico

Desenlaces:

e Mortalidad

e Exito procedimental

e Complicaciones quirdrgicas mayores

e Complicacion

® [9uyt es quirdrgicas menores

e Defecto residual

e Estancia hospitalaria

e Transfusion de sangre

e Bloqueo auriculo ventricular completo

Escenario:

EsSalud

Perspectiva:

Recomendacion clinica poblacional — Seguro de salud (EsSalud)

Potenciales  conflictos de

Los miembros del GEG manifestaron no tener conflictos de interés con respecto a esta

interés: pregunta
Evaluacion:
Beneficios:
¢Cudn sustanciales son los beneficios ocasionados al brindar la intervencion frente a brindar el comparador?
Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Trivial Namero El GEG consider6é que el beneficio
o Pequefio Desenlaces . Efecto n . fue moderado, puesto que, la
. y Tipo R Diferencia
® Moderado (tiempo de de relativo (I 95%) Certeza certeza de evidencia para el
o Grande seguimiento) | .o | (IC95%) desenlace de estancia hospitalaria y
o Varia : 1 necesidad de transfusién de sangre
Complicaciones . Si
o Se desconoce : p fcaci 2 ECA RR = 0.81 -1 por 100 ®O00 es moderada.\ SI!’] emb?rgo, la
quirdrgicas (n=272) ) certeza de evidencia es baja o muy
(0.20a3.23) (-2a+7) Muy Baja X
mayores baja para algunos desenlaces

Complicaciones 2 ECA
quirdrgicas (n=272)

RR =0.43 - 20 por 100 [£]0]0]0)

0.11a1.16 -31 6 i

menores (0.11a ) (-31a+6) Muy Baja

T 1
Defecto 2 ECA RR:0.94 - 0 por 100 [£]00]0)

} (n=269) | (0.33-2.64 )

residual (-3a+9) Muy Baja

T 1
Estancia 2_F‘2C7'; - -4,26 dias DDDO
Hospitalaria (n=272) (-5.15a-3.36) Moderada

I 1

2 ECA RR: 0.02
Transfusién de - 36 por 100
(n=272) | (0.0020.14) OO0

sangre (-e0 a-31) Moderada

T 1
Bloqueo

RR =1.00

Auriculo 2_2(:7A2 (0.07 2 - 0 por 100 [£]00]0)
Ventricular (n=272) 15; 38) (-1a+11) Muy Baja
Completo :

En resumen, en pacientes menores de 18 afios con CIV

perimembranoso e indicacion de cierre, por cada 100 personas a las que
se le brinde el cierre percutaneo en lugar del cierre quirurgico:

Probablemente evitemos 36 transfusiones de sangre y cada
paciente probablemente tenga una media de 4.26 dias menos de
estancia hospitalaria.
La evidencia es muy incierta respecto a las complicaciones
mayores, complicaciones quirdrgicas menores, el defecto residual
y el bloqueo auriculo ventricular completo.

Dafios:

importantes como complicaciones
mavyores, defecto residual y bloqueo
auriculo ventricular completo.

Adicionalmente, los desenlaces de
defecto residual, complicaciones
quirdrgicas mayores y
complicaciones quirurgicas
menores tuvieron una tendencia
hacia el beneficio, no obstante, los
intervalos de confianza indican la no
modificacion del efecto.
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¢Cudn sustanciales son los dafios ocasionados al brindar la intervencién frente a brindar el comparador?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Grande Desenlaces Numeroy Efecto Diferencia Certeza El GEG consideré que los dafios
o Moderado (tiempo de Tipo de relativo (1C 95%) varian debido a que el éxito
o Pequefio gui _. ) estudios (1€ 95%) procedimental del cierre
o Trivial Ex‘|t0 1ECA RR=0.92 | o por100 OO0 percutaneo es  principalmente
o Varia procedimental (n=72) (082a (-17 a+1) Muy Baja operador dependiente, ademas, la

(alta — 2 afios) 1.03)

e Se desconoce evidencia al respecto es limitada.

En resumen, en pacientes menores de 18 afios con CIV perimembranosa
e indicacidn de cierre, por cada 100 personas a las que se le brinde el
cierre percutaneo en lugar del cierre quirdrgico:

e La evidencia es muy incierta sobre el efecto de brindar cierre
percutdneo en lugar de cierre quirurgico, con respecto al éxito
procedimental.

Certeza de la evidencia:
¢Cual es la certeza general de la evidencia?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
® Muy baja La certeza mas baja de los
o Baja Desenlaces (tiempo de i desenlaces criticos fue muy baja.

.. Importancia Certeza
o Moderada seguimiento)
o Alta
o Ningun estudio incluido SO00
Muerte post operatoria CRITICO Muy baja
Exito procedimental IMPORTANTE >[0]00)
Muy baja 2b<
Complicaciones
quirdrgicas mayores IMPORTANTE @OOO
Muy baja o<
f:ctm;?llcaC|ones IMPORTANTE D00
quirurgicas menores Baja bod
Defecto residual IMPORTANTE slelele]
Muy Baja ¢
Estancia hospitalaria IMPORTANTE SDDO
Moderada ®
Transfusion de sangre SUBROGADO S DO
Moderada ®
Bl icul
oqueo auriculo IMPORTANTE BO00
ventricular completo Muy Baja o<

Explicaciones de la certeza de evidencia:

a. Se bajo un nivel de certeza por riesgo de sesgo de realizacion y sesgo
de deteccion.

b. Se bajé un nivel de certeza de evidencia por evidencia indirecta dado
que el estudio de Singab 2023 incluye dentro de su poblacién a
pacientes con CIV perimembranoso y muscular.

c. Se bajo dos niveles a la certeza de la evidencia por imprecision debido
a que los IC 95% cruzan el umbral de no efecto.

d. Se bajé un nivel de certeza de la evidencia por inconsistencia debido a
la alta heterogeneidad de los estudios.

Se considerd la menor certeza de evidencia del desenlace critico de
muerte post operatoria (muy baja).

Desenlaces importantes para los pacientes:
¢Se contd con evidencia para todos los desenlaces importantes/criticos para los pacientes?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o No A pesar de que, no se conté con la evidencia para muerte post
o Probablemente no operatoria, el GEG considero6 que los desenlaces mas importantes para
o Probablemente si la poblacién de interés fueron evaluados.

®Si
Balance de los efectos:
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¢El balance entre beneficios y dafios favorece a la intervencion o al comparador?
(Tomando en cuenta los beneficios, dafios, certeza de la evidencia y la presencia de desenlaces importantes)

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o Favorece al comparador Considerando los beneficios, dafios,
o Probablemente favorece certeza de evidencia y la presencia
al comparador de desenlaces importantes, el
o No favorece a la balance favorece al comparador.
intervencion ni al
comparador

o Probablemente favorece
a la intervencion

e Favorece a la
intervencion

o Varia

o Se desconoce

Uso de recursos:
¢Qué tan grandes son los requerimientos de recursos (costos) de la intervencion frente al comparador para un paciente (de ser una
enfermedad cronica, usar el costo anual)?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales

o Costos extensos No se encontraron estudios de
o Costos moderados Intervencién: Intervencion: costo-efectividad que comparen el
o Intervencién y Cierre percutdneo Cierre quirargico cierre percutdneo con el cierre
comparador cuestan o USD 3.550.4 USD 4.846.3 quirurgico.

similar o los costos son Costo u".'ta."" por ' ' La informacién disponible en el
pequefios procedimiento +745.9 +1,628.1 ensayo clinico de Yang proviene de
o Ahorros moderados (Se reportaron los datos de pacientes atendidos en
0 Ahorros extensos costos de §/13,379.50 5/18,263.04 2014 en tres hospitales altamente

especializados en China; asimismo,
el estudio no especifica los
Fuente: Yang J, Yang L, Yu S, Liu J, Zuo J, Chen W, et al. Transcatheter Versus  componentes utilizados para
Surgical Closure of Perimembranous Ventricular Septal Defects in Children. JAm  actimar el costo de cada
Coll Cardiol 2014;63(12):1159-68.

o Varia hospitalizacién)

+2810.89 +6135.41
® Se desconoce - -

procedimiento.

Costo de procedimientos en EsSalud: El catdlogo  de tarifas  de

Operaciones en el Ap. Cardiovascular @) ancllaTEREn prestaciones de S?IL.'d para te.rlceros

pericardio Pediatrica no asegurados (ultima versién de

Ventriculo Comunicacién Comunicacién 2018) no distingue especificamente

septoplastia intraventricular intraventricular (CIV) los costos de atencidn segun el tipo

1007134 1007117 1007603 de cierre de defecto que reciba el
s/. 13,033 s/. 18,281.00 s/. 31,782.00 paciente.

Dado que no se dispone de
informacion precisa sobre los costos
de atencidn, el GEG concluyé que se
desconoce la diferencia en el uso de
recursos entre ambas
intervenciones.
Equidad:
Al preferir la intervencion en lugar del comparador, écual serd el impacto en la equidad?
Definiciones
o Incrementa la equidad: favorece a poblaciones vulnerables de interés, como mayores de edad, personas de escasos recursos econémicos, personas
que viven en contextos rurales, personas que tienen escaso acceso a los servicios de salud, etc)
® Reduce la equidad: desfavorece a poblaciones vulnerables de interés, como mayores de edad, personas de escasos recursos econdmicos, personas
que viven en contextos rurales, personas que tienen escaso acceso a los servicios de salud, etc)

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales

o Reduce la equidad El GEG consider6 que, dado que el
o Probablemente reduce la cierre percutdneo es mas factible de
equidad implementar en otros hospitales de
o Probablemente no tenga alta complejidad en comparacién
impacto en la equidad con el cierre quirdrgico (el cual
o Probablemente requiere instalaciones de UCI
incrementa la equidad cardioldgica pediatrica), esta
® Incrementa la equidad intervencion favoreceria la equidad
o Varia al facilitar la descentralizacién del
o Se desconoce tratamiento de pacientes con CIV.

Aceptabilidad:
¢éLa intervencion es aceptable para el personal de salud y los pacientes?

Juicio Evidencia Consideraciones adicionales
o No Personal de salud: E| GEG considerd
o Probablemente no que los profesionales de la salud
o Probablemente si aceptarian brindar la intervencion
®Si (cierre percutaneo) en los pacientes
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o Varia
o Se desconoce

Juicio

o No

o Probablemente no
o Probablemente si
o Si

o Varia

0 Se desconoce

IETSI

EsSalud
Factibilidad:
¢La intervencion es factible de implementar?
Evidencia

INSTITUTO DE
EVALUACION DE
TECNOLOGIAS EN
SALUDE
INVESTIGACION

menores de 18 afios con indicacién
de cierre, sin embargo, el GEG
reconoce la limitada cantidad de
especialistas  calificados  para
realizar la intervencion.

Pacientes: El GEG consideré que los
pacientes aceptarian la
intervencion, principalmente
porque esta evita la necesidad de
una esternotomia, requisito del
cierre quirdrgico convencional. La
esternotomia es habitualmente
reconocida como un procedimiento
altamente invasivo, especialmente
por padres y cuidadores de
pacientes  pediatricos, quienes
suelen expresar gran preocupacion
por el impacto fisico y emocional de
dicho abordaje.

Consideraciones adicionales
Personal e infraestructura: El GEG
consideré que el realizar el cierre
percutaneo es factible, debido a su
menor necesidad de infraestructura
especializada en comparacién con el
cierre quirurgico.

Otras consideraciones: Asimismo,
al no requerir esternotomia ni
ingreso a una UCI cardioldgica
pediatrica, el cierre percutdneo
puede implementarse en mas
hospitales de alta complejidad, lo
cual facilita la descentralizacién del
tratamiento de CIV.

Considerando todo ello, el GEG

establecidé que implementar la
intervencion si seria factible.
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Resumen de los juicios: 2
JUICIOS
BENEFICIOS Trivial Pequefio Moderado Grande Varia se
desconoce
N ~ . , Se
DANOS Grande Moderado Pequeiio Trivial Varia
desconoce
CERTEZA DE LA . . Ningun estudio
EVIDENCIA Muy baja Baja Moderada Alta incluido
DESENLACES
IMPORTANTES No Probablemente Probablemente si
PARA LOS no si
PACIENTES
Probabl t No f: | Probabl t
BALANCE DE LOS Favorece al robablemente .o avore{,:,e a ‘a robablemente Favorece a la , Se
favorece al intervencion ni favorece a la . - Varia
EFECTOS comparador . =, intervencion desconoce
comparador al comparador intervencion
Intervencion y
comparador
Cost Cost Ah Ah S
USO DE RECURSOS ostos 0stos cuestan similar o orros orros Varia €
extensos moderados moderados extensos desconoce
los costos son
pequeiios
Probabl t
Probablemente robablemente Probablemente
Reduce la no tenga . Incrementa la , Se
EQUIDAD . reduce la . incrementa la R Varia
equidad R impacto en la R equidad desconoce
equidad . equidad
equidad
Probabl t Probabl t S
ACEPTABILIDAD No robablemente robablemente si Varia °
no si desconoce
FACTIBILIDAD No Probablemente Probablc’emente Si Varia Se
no si desconoce
Recomendacion .
Recomendacion | Recomendacion condicional a Recomendacion | Recomendacién
RECOMENDACION o condicional a fuerte a favor No emitir
fuerte a favor condicional a favor de la .,
FINAL . o, favor de la dela recomendacién
del control favor del control intervencion o . L, . .,
intervencion intervencion
del control
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Recomendaciones y justificacion:

Justificacion de la direccion y fuerza de la
recomendacion

Direccién: En menores de 18 afos con diagnéstico | En menores de 18 afios con diagndstico
de CIV perimembranoso con indicacién de cierre, | de CIV perimembranoso con indicaciéon
los beneficios de brindar la intervencién en lugar del | de cierre, sugerimos brindar el cierre
comparador se consideraron moderados (puesto | percutdneo, segun criterios de
que el tamafio de los efectos para estancia | elegibilidad, en lugar de cierre
hospitalaria y transfusién de sangre fueron | quirurgico.
moderados, para complicaciones quirurgicas
menores fue pequenio, y el tamaio de los efectos | Recomendacion condicional a favor
para el resto de los desenlaces no se considerd | Certeza de la evidencia: muy baja
importante) y los dafios se consideraron variables | @OOQO
(puesto que el éxito procedimental es
principalmente operador dependiente, ademas, la
evidencia al respecto es limitada). Por ello, se emitio
una recomendacién a favor del uso de la
intervencion.

Recomendacion

Fuerza:
Debido a que la certeza general de la evidencia fue
muy baja, esta recomendacién fue condicional.

El GEG consideré adecuado anadir la siguiente consideracion junto con la anterior
recomendacion:

Justificacion Consideracion
El GEG considerd adecuado incluir como | Los criterios de elegibilidad para el cierre
criterios de elegibilidad un peso superior a | percutdaneo de pacientes menores de 18 afos
8 kg y la presencia de un cortocircuito de | con CIV perimembranosa son los siguientes:
izquierda a derecha, en concordancia con | Cumplir con ambos criterios:
los criterios de las Directrices Indias para | e Peso > 10 kg
las Indicaciones y el Momento Oportuno | e Cortocircuito de izquierda a derecha
de la Intervencidn en Cardiopatias

Congénitas Frecuentes, India 2019(11). i e &l MEes o 26 (28 SEEmes:

e Valor Qp/Qs>1.5

e Cardiomegalia o dilataciéon de cavidades
izquierdas

e Ganancia ponderal inadecuada

Ademas, el GEG optd por adoptar otros
criterios relevantes, como la presencia de
cardiomegalia o dilatacién de cavidades
izquierdas, ganancia ponderal inadecuada, | ® Progresion de clase funcional segin la

progresion en la clase funcional seguin la clasificacion de Ross
clasificaciéon de  Ross.  infecciones = ® Infecciones respiratorias recurrentes
7

respiratorias recurrentes y antecedentes =~ ® Antecedente de endocarditis infecciosa

de endocarditis infecciosa. Estos criterios CIaS|f|caC|0|.1 modllfl.cada de Ross para ICC en nifios
. . . 7 Clase | | Asintomatico

reflejan manifestaciones clinicas : . . .

R - Ligera taquipnea o diaforesis a la

indicativas de progresion de la Clase Il | alimentacidn en lactantes

enfermedad en pacientes con CIV que Disnea de esfuerzo en nifios mayores

requieren reparacion vy, sin embargo, no Marcada taquipnea o diaforesis a la
Clase lll | alimentacién en lactantes

Marcada disnea de esfuerzo
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representan una contraindicacién para el

cierre.

Tiempo prolongado en la toma del biberén
Retraso en el crecimiento

Taquipnea, aumento del trabajo
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.

Clase IV

Buenas Practicas Clinicas (BPC):

El GEG considerd relevante emitir las siguientes BPC al respecto de la pregunta clinica

desarrollada:

BPC1

Las contraindicaciones para el cierre percutdneo en pacientes menores de 18 afios con CIV perimembranosa e
indicacion de cierre son las siguientes:

Infeccion activa o sepsis

CIV con enfermedad vascular pulmonar irreversible (resistencia vascular pulmonar: RVP > 8UW/m?2)
Blogueo de rama izquierda preexistente o bloqueo auriculoventricular de segundo o tercer grado.
Cualquier regurgitacion adrtica

Lesiones asociadas intracardiacas que requieran reparacion quirdrgica.

Contraindicaciones para terapia antiagregante plaquetaria

Enfermedad esofagica que impida el uso de sonda de eco transesofagica
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.

Criterios para la formulacion de la BPC

Criterio

Respuesta e informacion de soporte

El enunciado es un estandar
en la practica clinica, por lo
cual es mencionado por
otras GPC u otros
documentos.

La BPC coincide con lo mencionado por las Directrices indias para las indicaciones y el
momento oportuno de la intervenciéon en cardiopatias congénitas frecuentes, India
2019 (11).

No existen ECA y recolectar
la evidencia resulta es un
pobre uso del tiempo de los
metoddlogos de la GPC, por
lo cual puede ser evitado.

Si. Debido a que las recomendaciones dadas por otras GPC no presentaron estudios
experimentales que las justifiquen, asi como también a la inexistencia de ECA
realizados en menores de 18 afios con CIV, el GEG considerd innecesario realizar una
recoleccién y resumen detallado de la evidencia.

El enunciado es accionable y
se define claramente la
poblacién e intervencion.

Si, el enunciado es accionable y claro, ya que se especifica la accién a realizar (no
realizar el cierre percutaneo de pacientes con CIV perimembranoso) bajo una
condicion especifica (lista de contraindicaciones) en una poblacién determinada
(menores de 18 afios con CIV e indicacidn de cierre).

Los beneficios superan
claramente a los dafios.

Beneficios:
Justificacién de las contraindicaciones:

- Se ha reportado que los pacientes con HTP significativa presentan un mayor
riesgo de presentar complicaciones durante el procedimiento por lo pueden no
ser candidatos adecuados para el cierre percutdneo(48).

- Se ha reportado que los pacientes con anomalias de conduccién preexistentes
presentan un mayor riesgo de presentar complicaciones post operatorias,
incluyendo anormalidades de la conduccién permanentes(49).

- Las variaciones en la morfologia del defecto y lesiones asociadas pueden
complicar el despliegue del dispositivo y provocar una posible embolizacién o un
cierre incompleto del defecto (48,50).
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- La insercion de dispositivos empleados para el cierre percutaneo puede provocar
la formacion de codgulos, por lo que es indispensable la administracion de
tratamiento de antiagregacion plaquetaria.

- Se ha reportado que la cercania de una CIV perimembranosa con las valvulas
auriculoventriculares aumenta el riesgo de dafio durante la colocacion del
dispositivo percutaneo (50).

- Una CIV perimembranosa puede llegar a presentar un aneurisma del septum
interventricular, el cual llega a reducir el tamafio del defecto efectivo, siendo este
el punto de guia para decidir si se puede optar o no por un cierre percutaneo (4).

El GEG considerd que los beneficios de contraindicar el cierre percutaneo bajo las
condiciones especificadas serian grandes.

Dafios: El GEG concluyd que las contraindicaciones para el uso del cierre percutaneo
estan fundamentadas en la minimizacidn de riesgos para el paciente. En este contexto,
su aplicacién no deberia interpretarse como un perjuicio o potencial dafio para el
paciente, sino como una medida protectora, especialmente considerando la
disponibilidad de una alternativa terapéutica: el cierre quirurgico convencional.

Uso de recursos

La intervencién (no realizar el cierre percutaneo de pacientes con CIV
perimembranoso) representa evitar gastos extensos (> S/ 20,000 soles por paciente).

Factibilidad

El GEG considerd que la intervencidn (no realizar el cierre percutaneo) es factible de
realizar, puesto que se basa en criterios clinicos bien definidos y especificos que
forman parte de la evaluacion rutinaria de los pacientes con CIV por lo que no
implicaria realizar un procedimiento diagnéstico adicional. Asimismo, el INCOR
dispone con las instalaciones y personal capacitado para brindar tratamientos
alternativos al cierre percutaneo del CIV.

Conclusion

El GEG concluyé que la aplicacién de las contraindicaciones para el cierre percutaneo
permitiria reducir los riesgos de complicaciones en pacientes con caracteristicas
clinicas y anatdmicas especificas, quienes podrian beneficiarse de una alternativa
terapéutica mas segura, como el cierre quirurgico.
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BPC 2

En menores de 18 afios con CIV perimembranosa, el dispositivo de cierre percutaneo no debe utilizarse si alguno de
los siguientes hallazgos se produce al momento del procedimiento:

e  Cualquier grado de regurgitacion adrtica

e  Defecto de conduccion: bloqueo auriculoventricular de cualquier grado o bloqueo de rama izquierda

e Insuficiencia mitral o tricuspidea significativa (moderada o severa)

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

defecto.

Criterios para la formulacion de la BPC

Criterio

Respuesta e informacion de soporte

El enunciado es un estandar
en la practica clinica, por lo

cual es mencionado por
otras GPC u otros
documentos.

La BPC coincide con lo mencionado por las Directrices indias para las indicaciones y el
momento oportuno de la intervencién en cardiopatias congénitas frecuentes, India
2019 (11).

No existen ECA y recolectar
la evidencia resulta es un
pobre uso del tiempo de los
metoddlogos de la GPC, por
lo cual puede ser evitado.

Si. Debido a que las recomendaciones dadas por otras GPC no presentaron estudios
experimentales que las justifiquen, asi como también a la inexistencia de ECA
realizados en menores de 18 afios con CIV, el GEG considerd innecesario realizar una
recoleccién y resumen detallado de la evidencia.

El enunciado es accionable y
se define claramente la
poblacién e intervencion.

Si, el enunciado es accionable y claro, ya que se especifica la accién a realizar (no
realizar el cierre percutdneo) bajo una condicion especifica (lista de hallazgos
producidos al momento del procedimiento) en una poblacién determinada (menores
de 18 afios con CIV e indicacion de cierre).

Los  beneficios superan
claramente a los dafios.

Beneficios: La presencia de algin grado de regurgitacién adrtica durante el cierre
percutaneo podria ser indicativo de que el procedimiento o el dispositivo estén
interfiriendo con la vélvula aédrtica lo cudl podria conllevar a un dafio permanente de
la valvula aédrtica y el subsecuente compromiso hemodinamico (51). Con relacidn a los
defectos de conduccidn, si estos aparecen durante el desarrollo del procedimiento
podrian incrementar el riesgo del bloqueo cardiaco completo o conllevar a que el
paciente requiera un marcapasos. Del mismo modo, la aparicién de insuficiencia
mitral o tricuspidea significativa puede ser indicativo de que el paciente desarrollara
insuficiencia valvular a futuro o que requiera intervenciones adicionales (52).

Dafios: El GEG concluyd que las situaciones planteadas en las que se decide no realizar
el cierre percutaneo estan justificadas en la reduccidn de riesgos para el paciente. En
este sentido, esta decisidn no debe entenderse como un perjuicio o posible dafio, sino
como una medida de proteccion, especialmente dado que existe una alternativa
terapéutica disponible: el cierre quirdrgico convencional.

Uso de recursos

La intervencién (no realizar el cierre percutaneo de pacientes con CIV
perimembranoso) representa evitar gastos extensos (> S/ 20,000 soles por paciente).

Factibilidad

El GEG considerd que la intervencidn (no realizar el cierre percutaneo) es factible de
realizar, puesto que se basa en criterios clinicos bien definidos y especificos que
pueden identificarse durante del monitoreo rutinario de pacientes con CIV durante el
procedimiento de cierre percutdneo, por lo que no implicaria realizar un
procedimiento diagndstico adicional. Asimismo, el INCOR dispone con las
instalaciones y personal capacitado para brindar tratamientos alternativos al cierre
percutaneo del CIV.

Conclusion

El GEG concluyé que la aplicacion de las indicaciones para no realizar el cierre
percutaneo permitiria reducir los riesgos de complicaciones en pacientes con
caracteristicas clinicas especificas presentadas durante la ejecucion del
procedimiento, quienes ademas podrian beneficiarse de una alternativa terapéutica
como el cierre quirurgico.
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Justificacion de la

consideracion

Los pacientes que presenten alguno de los escenarios planteados durante el cierre
percutaneo; podrian beneficiarse de un cierre quirdrgico que ofrece la ventaja de una
visualizacion directa del defecto y de las estructuras vecinas, lo que facilita la
correccion del CIV con menor riesgo de inducir dafios en las valvulas o el sistema de
conduccidn.

BPC3

Las contraindicaciones para el cierre quirargico de CIV perimembranosa en menores de 18 afios son las siguientes:

e  Peso<2,5kg

e Sila condicion del paciente no permite una cirugia con circulacidn extracorporea
e  CIV multiples multiples que no tengan opcion de tratamiento quirdrgico ni intervencional (por ejemplo, CIV tipo

“Swiss cheese”)

e  Enfermedad pulmonar avanzada

Criterios para la formulacion de la BPC

Criterio

Respuesta e informacion de soporte

El enunciado es un estandar
en la practica clinica, por lo

cual es mencionado por
otras GPC u otros
documentos.

La BPC coincide con lo mencionado en el Informe de evaluacion de tecnologias
sanitarias sobre el Tratamiento de la Comunicacidn Interventricular (CIV) congénita
con dispositivos de insercién percutanea y perventricular del Instituto Aragonés de
Ciencias de la Salud (IACS) 2021(53)

No existen ECA y recolectar
la evidencia resulta es un
pobre uso del tiempo de los
metoddlogos de la GPC, por
lo cual puede ser evitado.

Si. Debido a que las recomendaciones dadas por otras GPC no presentaron estudios
experimentales que las justifiquen, asi como también a la inexistencia de ECA
realizados en menores de 18 afios con CIV, el GEG considerd innecesario realizar una
recoleccién y resumen detallado de la evidencia.

El enunciado es accionable y
se define claramente la
poblacion e intervencidn.

Si, el enunciado es accionable y claro, ya que se especifica la accién a realizar (no
realizar el cierre quirdrgico) bajo una condicién especifica (lista de contraindicaciones)
en una poblacién determinada (menores de 18 afios con CIV e indicacion de cierre).

Los  beneficios superan
claramente a los dafios.

Beneficios: El GEG considerd que aquellos pacientes que presenten alguna de las
contraindicaciones planteadas podrian beneficiarse de alternativas de tratamiento
paliativo como el cerclaje de arteria pulmonar o adyuvante como el tratamiento
médico de la hipertensidn arterial pulmonar, que permitan al paciente presentar
menores riesgos de complicaciones futuras y una mayor probabilidad de éxito en el
cierre definitivo del defecto.

Dafios: El GEG concluyé que las situaciones en las que se decide no realizar el cierre
quirurgico estan justificadas por la necesidad de reducir riesgos para el paciente y por
la viabilidad técnica de la intervencién, como en el caso de la circulacion
extracorpdrea, sin la cual no seria posible efectuar el cierre quirurgico. En este sentido,
esta decisién no debe interpretarse como un perjuicio o posible dafio, sino como una
medida de proteccién, especialmente considerando que existen alternativas
terapéuticas paliativas y adyuvantes.

Uso de recursos

La intervencion (no realizar el cierre quirurgico de pacientes con CIV perimembranosa)
representa evitar gastos moderados.

Factibilidad

El GEG considerd que la intervencidn (no realizar el cierre quirlrgico) es factible de
realizar, puesto que se basa en criterios clinicos bien definidos y especificos que
pueden identificarse durante del proceso de evaluacion preoperatoria del paciente
con CIV, por lo que no implicaria realizar un procedimiento adicional. Asimismo, el
INCOR dispone con las instalaciones y personal capacitado para realizar la evaluacion
de pacientes con CIV.
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Conclusion

El GEG concluydé que la aplicacién de las indicaciones para no realizar el cierre
quirdrgico permitiria reducir los riesgos de complicaciones en pacientes con
caracteristicas clinicas especificas presentadas durante la evaluacion preoperatoria
del paciente. Asimismo, permitiria identificar a aquellos pacientes que requerirdn de
alternativas de tratamiento paliativo.

BPC 4

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

Consideracion:

Si después de realizado el cerclaje de arteria pulmonar, el paciente no presenta contraindicaciones para cierre
quirurgico, considerar realizar el cierre quirdrgico

Criterios para la formulacion de la BPC

Criterio

Respuesta e informacion de soporte

El enunciado es un estandar
en la practica clinica, por lo

cual es mencionado por
otras GPC u otros
documentos.

La BPC 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) y con lo
mencionado por las Directrices indias para las indicaciones y el momento oportuno de
la intervencion en cardiopatias congénitas frecuentes, India 2019 (54)

No existen ECA y recolectar
la evidencia resulta es un
pobre uso del tiempo de los
metoddlogos de la GPC, por
lo cual puede ser evitado.

Si. Debido a que las recomendaciones dadas por otras GPC no presentaron estudios
experimentales que las justifiquen, asi como también a la inexistencia de ECA
realizados en menores de 18 afios con CIV perimembranosa, el GEG considerd
innecesario realizar una recoleccion y resumen detallado de la evidencia.

El enunciado es accionable y
se define claramente la
poblacion e intervencién.

Si, el enunciado es accionable y claro, ya que se especifica la accién a realizar
(considerar la realizacién de un cerclaje de arteria pulmonar) bajo una condicién
especifica (no se pueda realizar el cierre quirdrgico) en una poblacidon determinada
(menores de 18 afios con CIV e indicacidn de cierre).

Los  beneficios superan
claramente a los dafios.

Beneficios: Se ha descrito que el cerclaje de arteria pulmonar al reducir el flujo
sanguineo pulmonar excesivo y restringir la carga de presion al lecho pulmonar, evita
la remodelacién patoldgica de la vasculatura pulmonar y la HTP; asimismo, puede
servir para “preparar” al ventriculo y permitir la mejoria clinica del paciente previo a
una intervencion quirdrgica mayor o definitiva(55).

Dafios: El GEG considerd que la principal desventaja del uso del cerclaje de la arteria
pulmonar es que no constituye un tratamiento definitivo, sino una estrategia temporal
para controlar la sintomatologia del paciente o prepararlo para un procedimiento de
cierre de CIV definitivo.

Uso de recursos

La intervencion (realizar el cerclaje de arteria pulmonar) representa gastos moderados
(<'S/ 5,000 soles por paciente).

Factibilidad

El GEG considerd que la intervencidn (realizar el cerclaje de arteria pulmonar) es
factible de realizar, puesto que no necesariamente requiere realizarse en un
establecimiento altamente especializado como el INCOR. Ademas, es un
procedimiento que se ha venido realizando en los establecimientos de salud Nivel Ill
donde se dispone de las instalaciones y personal capacitado para brindar la
intervencion.

Conclusion

El GEG concluyé que considerar realizar el cerclaje de arteria pulmonar en pacientes
con CIV perimembranosa, en quienes no se pueda realizar un cierre quirudrgico,
permite brindar a los pacientes la posibilidad de evitar la remodelacién patoldgica de
la vasculatura pulmonar y mejorar su estado clinico previo a una intervencién mayor
o definitiva.
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BPC4
Justificacion de

consideracion

A diferencia del cerclaje de arteria pulmonar que principalmente corresponde a una
medida paliativa, el cierre quirtrgico del CIV ofrece una solucién definitiva para el

paciente. Asimismo, se ha reportado una alta tasa de éxito de cierre en pacientes con
CIV posterior a la realizacidn del cerclaje de arteria pulmonar(56).
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PICO 4.2: Subpoblacion — menores de 18 afios con comunicacion interventricular (CIV) muscular
e indicacién de cierre

Busqueda de RS:

Para esta subpoblacién, se realizé una busqueda de RS que hayan sido elaboradas como parte
de alguna GPC publicada desde el 2019 (Anexo N° 1) o publicadas como articulos cientificos
desde el inicio de los tiempos (Anexo N° 2), que hayan evaluado alguno de los desenlaces criticos
o importantes priorizados por el GEG.

Busqueda de ECA:

Al no encontrarse ninguna RS, se realizé una busqueda de novo de ECA (Anexo N° 2). Debido a
qgue no se encontrd RS de ECA ni ECA, el GEG optd por presentar puntos de Buena Practica Clinica
(BPC) que respondan a la pregunta planteada; a partir de las guias y documentos técnicos que
fueron identificados en el proceso de busqueda inicial pero que no alcanzaron a cumplir con los
criterios de inclusion.

Buenas Practicas Clinicas (BPC):

El GEG considerd relevante emitir las siguientes BPC al respecto de la pregunta clinica
desarrollada:

BPC1
[ 1
En pacientes menores de 18 afios con diagndstico de CIV muscular con indicacidn de cierre se puede elegir el cierre

percutaneo, segun criterios de elegibilidad, en lugar de cierre quirurgico.

Consideracion: Los criterios de elegibilidad para el cierre percutaneo 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

Clasificacion modificada de Ross para ICC en nifios

Clase | Asintomatico
Ligera taquipnea o diaforesis a la alimentacion
Clase Il en lactantes

Disnea de esfuerzo en nifios mayores

Marcada taquipnea o diaforesis a la
alimentacion en lactantes

Clase lll Marcada disnea de esfuerzo

Tiempo prolongado en la toma del biberén
Retraso en el crecimiento

Taquipnea, aumento del trabajo respiratorio,
gruiiidos 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.

Clase IV
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Criterios para la formulacion de la BPC

Criterio

Respuesta e informacion de soporte

El enunciado es un estandar
en la practica clinica, por lo

cual es mencionado por
otras GPC u otros
documentos.

Coincide con lo mencionado por la Guia de Practica Clinica: Diagnéstico y tratamiento
de los defectos de los tabiques interauricular e interventricular en menores de 18 afios
en segundo y tercer nivel de atencion, México 2018 (10).

No existen ECA y recolectar
la evidencia resulta en un
pobre uso del tiempo de los
metoddlogos de la GPC, por
lo cual puede ser evitado.

Si. Debido a que las recomendaciones dadas por otras GPC no presentaron estudios
que las justifiquen, asi como también a la inexistencia de ECA realizados en menores
de 18 afios con ClIV, el GEG considerd innecesario realizar una recoleccién y resumen
detallado de la evidencia.

El enunciado es accionable y
se define claramente la
poblacién e intervencidn.

Si, los enunciados son accionables y claros, ya que se especifica la accion a realizar
(cierre del defecto) en una poblacién determinada (menores de 18 afios con CIV
grande segun sintomatologia, preferiblemente antes del afio de vida).

Los  beneficios superan
claramente a los dafios.

Beneficios: El GEG consideré que los beneficios de especificar los criterios de
elegibilidad serian grandes.

Dafios: El GEG considerd que los dafios generados por realizar las reevaluaciones
serfan triviales.

Uso de recursos

La intervencion (cierre del defecto) representa costos extensos (> S/ 20,000 soles por
paciente).

Factibilidad

El GEG considerd que, dentro del ambito de los establecimientos de salud del tercer
nivel de atencion, la intervencion (cierre del defecto) actualmente es factible de
realizar en el INCOR. No obstante, se identificaron limitaciones en la cantidad de
profesionales de salud especializados, infraestructura y equipamiento para otros
establecimientos de salud del tercer nivel, lo que podria aumentar la lista de espera y
dificultar el cierre oportuno del defecto.

Conclusion

El GEG considerd que esta BPC presentaria beneficios grandes, dafios triviales y seria
factible de realizar. Sin embargo, hay que considerar que presenta costos extensos,
por lo cual el manejo podria ser mas complejo.

Justificacidn de la
consideracion

El GEG considerd adecuado incluir como criterios de elegibilidad un peso superior a 8
kg y la presencia de un cortocircuito de izquierda a derecha, en concordancia con los
criterios de las Directrices Indias para las Indicaciones y el Momento Oportuno de la
Intervencién en Cardiopatias Congénitas Frecuentes, India 2019(11). Ademas, el GEG
optd por adoptar otros criterios relevantes, como la presencia de cardiomegalia o
dilatacidn de cavidades izquierdas, ganancia ponderal inadecuada, progresion en la
clase funcional segun la clasificacién de Ross, infecciones respiratorias recurrentes y
antecedentes de endocarditis infecciosa. Estos criterios reflejan manifestaciones
clinicas indicativas de progresion de la enfermedad en pacientes con CIV que
requieren reparacién y, sin embargo, no representan una contraindicaciéon para el
cierre.

BPC 2

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/m2)

e  Bloqueo de rama izquierda preexistente o bloqueo auriculoventricular de segundo o tercer grado.
e Lesiones asociadas intracardiacas que requieran reparacién quirurgica.

e  Contraindicaciones para terapia antiagregante plaquetaria

e Infeccidn activa o sepsis
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BPC 2

Enfermedad esofagica que impida el uso de sonda de eco transesofagica

e Anatomia: Defectos con un tamafio > 10mm

Criterios para la formulacion de la BPC

Criterio

Respuesta e informacion de soporte

El enunciado es un estandar
en la practica clinica, por lo

cual es mencionado por
otras GPC u otros
documentos.

La BPC coincide con lo mencionado por las Directrices indias para las indicaciones y el
momento oportuno de la intervencién en cardiopatias congénitas frecuentes, India
2019 (11).

No existen ECA y recolectar
la evidencia resulta es un
pobre uso del tiempo de los
metoddlogos de la GPC, por
lo cual puede ser evitado.

Si. Debido a que las recomendaciones dadas por otras GPC no presentaron estudios
experimentales que las justifiquen, asi como también a la inexistencia de ECA
realizados en menores de 18 afios con CIV, el GEG considerd innecesario realizar una
recoleccién y resumen detallado de la evidencia.

El enunciado es accionable y
se define claramente la
poblacién e intervencion.

Si, el enunciado es accionable y claro, ya que se especifica la accién a realizar (no
realizar el cierre percutdneo de pacientes con CIV muscular) bajo una condicion
especifica (lista de contraindicaciones) en una poblacidn determinada (menores de 18
afos con CIV e indicacion de cierre).

Los  beneficios superan
claramente a los dafios.

Beneficios:
Justificacion de las contraindicaciones:

- Se ha reportado que los pacientes con HTP significativa presentan un mayor
riesgo de presentar complicaciones durante el procedimiento por lo pueden no
ser candidatos adecuados para el cierre percutdneo(48).

- Se ha reportado que los pacientes con anomalias de conduccidn preexistentes
presentan un mayor riesgo de presentar complicaciones post operatorias,
incluyendo anormalidades de la conduccién permanentes(49).

- Las variaciones en la morfologia del defecto y lesiones asociadas pueden
complicar el despliegue del dispositivo y provocar una posible embolizacién o un
cierre incompleto del defecto(48,50).

- La insercion de dispositivos empleados para el cierre percutaneo puede provocar
la formacion de coagulos, por lo que es indispensable la administracion de
tratamiento de antiagregacion plaquetaria.

El GEG considerd que los beneficios de contraindicar el cierre percutaneo bajo las
condiciones especificadas serian grandes.

Dafios: El GEG concluyé que las contraindicaciones para el uso del cierre percutaneo
estan fundamentadas en la minimizacién de riesgos para el paciente. En este contexto,
su aplicacién no deberia interpretarse como un perjuicio o potencial dafio para el
paciente, sino como una medida protectora, especialmente considerando la
disponibilidad de una alternativa terapéutica: el cierre quirurgico convencional.

Uso de recursos

La intervencién (no realizar el cierre percutaneo de pacientes con CIV
perimembranoso) representa evitar gastos extensos (> S/ 20,000 soles por paciente).

Factibilidad

El GEG considerd que la intervencidn (no realizar el cierre percutaneo) es factible de
realizar, puesto que se basa en criterios clinicos bien definidos y especificos que
forman parte de la evaluacion rutinaria de los pacientes con CIV por lo que no
implicaria realizar un procedimiento diagndstico adicional. Asimismo, el INCOR
dispone con las instalaciones y personal capacitado para brindar tratamientos
alternativos al cierre percuténeo del CIV.

Conclusion

El GEG concluyd que la aplicacion de las contraindicaciones para el cierre percutaneo
permitiria reducir los riesgos de complicaciones en pacientes con caracteristicas
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I
clinicas y anatdmicas especificas, quienes podrian beneficiarse de una alternativa

terapéutica mas segura, como el cierre quirurgico.

BPC3

En menores de 18 afos 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

« 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.

Criterios para la formulacion de la BPC

Criterio

Respuesta e informacion de soporte

El enunciado es un estandar
en la practica clinica, por lo

cual es mencionado por
otras GPC u otros
documentos.

La BPC coincide con lo mencionado por las Directrices indias para las indicaciones y el
momento oportuno de la intervencién en cardiopatias congénitas frecuentes, India
2019 (11).

No existen ECA y recolectar
la evidencia resulta es un
pobre uso del tiempo de los
metoddlogos de la GPC, por
lo cual puede ser evitado.

Si. Debido a que las recomendaciones dadas por otras GPC no presentaron estudios
experimentales que las justifiquen, asi como también a la inexistencia de ECA
realizados en menores de 18 afios con CIV, el GEG considerd innecesario realizar una
recoleccién y resumen detallado de la evidencia.

El enunciado es accionable y
se define claramente la
poblacién e intervencion.

Si, el enunciado es accionable y claro, ya que se especifica la accién a realizar (no
realizar el cierre percutaneo) bajo una condicion especifica (lista de hallazgos
producidos al momento del procedimiento) en una poblacién determinada (menores
de 18 afios con CIV e indicacion de cierre).

Los  beneficios superan
claramente a los dafios.

Beneficios: La presencia de algin grado de regurgitacién adrtica durante el cierre
percutaneo podria ser indicativo de que el procedimiento o el dispositivo estén
interfiriendo con la vélvula aédrtica lo cudl podria conllevar a un dafio permanente de
la valvula adrtica y el subsecuente compromiso hemodindmico(51). Con relacién a los
defectos de conduccidn, si estos aparecen durante el desarrollo del procedimiento
podrian incrementar el riesgo del bloqueo cardiaco completo o conllevar a que el
paciente requiera un marcapasos. Del mismo modo, la aparicién de insuficiencia
mitral o tricuspidea significativa puede ser indicativo de que el paciente desarrollara
insuficiencia valvular a futuro o que requiera intervenciones adicionales(52).

Dafios: El GEG concluyé que las situaciones planteadas en las que se decide no realizar
el cierre percutaneo estan justificadas en la reduccidn de riesgos para el paciente. En
este sentido, esta decisidon no debe entenderse como un perjuicio o posible dafio, sino
como una medida de proteccién, especialmente dado que existe una alternativa
terapéutica disponible: el cierre quirdrgico convencional.

Uso de recursos

La intervencién (no realizar el cierre percutaneo de pacientes con CIV
perimembranoso) representa evitar gastos extensos (> S/ 20,000 soles por paciente).

Factibilidad

El GEG considerd que la intervencidn (no realizar el cierre percutéaneo) es factible de
realizar, puesto que se basa en criterios clinicos bien definidos y especificos que
pueden identificarse durante del monitoreo rutinario de pacientes con CIV durante el
procedimiento de cierre percutdaneo, por lo que no implicaria realizar un
procedimiento diagndstico adicional. Asimismo, el INCOR dispone con las
instalaciones y personal capacitado para brindar tratamientos alternativos al cierre
percutaneo del CIV.
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Conclusion

El GEG concluydé que la aplicacién de las indicaciones para no realizar el cierre
percutaneo permitiria reducir los riesgos de complicaciones en pacientes con
caracteristicas clinicas especificas presentadas durante la ejecucion del
procedimiento, quienes ademas podrian beneficiarse de una alternativa terapéutica
como el cierre quirurgico.

Justificacion de la

consideracion

Los pacientes que presenten alguno de los escenarios planteados durante el cierre
percutaneo; podrian beneficiarse de un cierre quirdrgico que ofrece la ventaja de una
visualizacion directa del defecto y de las estructuras vecinas, lo que facilita la
correccion del CIV con menor riesgo de inducir dafos en las valvulas o el sistema de
conduccidn.

BPC4

Las contraindicaciones para el cierre quirdrgico de CIV muscular en menores de 18 afios son las siguientes:

. Peso < 2,5kg

e  Sila condicion 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

Criterios para la formulacion de la BPC

Criterio

Respuesta e informacion de soporte

El enunciado es un estandar
en la practica clinica, por lo

cual es mencionado por
otras GPC u otros
documentos.

La BPC coincide con lo mencionado en el Informe de evaluacién de tecnologias
sanitarias sobre el Tratamiento de la Comunicacidn Interventricular (CIV) congénita
con dispositivos de insercidén percutanea y perventricular del Instituto Aragonés de
Ciencias de la Salud (IACS) 2021(53)

No existen ECA y recolectar
la evidencia resulta es un
pobre uso del tiempo de los
metoddlogos de la GPC, por
lo cual puede ser evitado.

Si. Debido a que las recomendaciones dadas por otras GPC no presentaron estudios
experimentales que las justifiquen, asi como también a la inexistencia de ECA
realizados en menores de 18 afios con CIV, el GEG considerd innecesario realizar una
recoleccién y resumen detallado de la evidencia.

El enunciado es accionable y
se define claramente la
poblacién e intervencion.

Si, el enunciado es accionable y claro, ya que se especifica la accién a realizar (no
realizar el cierre quirdrgico) bajo una condicién especifica (lista de contraindicaciones)
en una poblacién determinada (menores de 18 afios con CIV e indicacion de cierre).

Los beneficios superan
claramente a los dafios.

Beneficios: El GEG consideré que aquellos pacientes que presenten alguna de las
contraindicaciones planteadas podrian beneficiarse de alternativas de tratamiento
paliativo como el cerclaje de arteria pulmonar o adyuvante como el tratamiento
médico de la hipertensidn arterial pulmonar, que permitan al paciente presentar
menores riesgos de complicaciones futuras y una mayor probabilidad de éxito en el
cierre definitivo del defecto.

Daiios: El GEG concluyé que las situaciones en las que se decide no realizar el cierre
quirurgico estan justificadas por la necesidad de reducir riesgos para el paciente y por
la viabilidad técnica de la intervencién, como en el caso de la circulacion
extracorpdrea, sin la cual no seria posible efectuar el cierre quirurgico. En este sentido,
esta decision no debe interpretarse como un perjuicio o posible dafio, sino como una
medida de proteccién, especialmente considerando que existen alternativas
terapéuticas paliativas y adyuvantes.

Uso de recursos

La intervencidon (no realizar el cierre quirurgico de pacientes con CIV muscular)
representa evitar gastos moderados.

Factibilidad

El GEG considerd que la intervencidn (no realizar el cierre quirurgico) es factible de
realizar, puesto que se basa en criterios clinicos bien definidos y especificos que
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pueden identificarse durante del proceso de evaluacion preoperatoria del paciente
con ClIV, por lo que no implicaria realizar un procedimiento adicional. Asimismo, el
INCOR dispone con las instalaciones y personal capacitado para realizar la evaluacion
de pacientes con CIV.

Conclusion

El GEG concluydé que la aplicacién de las indicaciones para no realizar el cierre
quirurgico permitiria reducir los riesgos de complicaciones en pacientes con
caracteristicas clinicas especificas presentadas durante la evaluacidn preoperatoria
del paciente. Asimismo, permitiria identificar a aquellos pacientes que requeriran de
alternativas de tratamiento paliativo.

BPC5

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

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

Criterios para la formulacion de la BPC

Criterio

Respuesta e informacion de soporte

El enunciado es un estandar
en la practica clinica, por lo

cual es mencionado por
otras GPC u otros
documentos.

La BPC 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) y con lo
mencionado por las Directrices indias para las indicaciones y el momento oportuno de
la intervencion en cardiopatias congénitas frecuentes, India 2019 (54)

No existen ECA y recolectar
la evidencia resulta es un
pobre uso del tiempo de los
metoddlogos de la GPC, por
lo cual puede ser evitado.

Si. Debido a que las recomendaciones dadas por otras GPC no presentaron estudios
experimentales que las justifiquen, asi como también a la inexistencia de ECA
realizados en menores de 18 afios con CIV muscular, el GEG consideré innecesario
realizar una recoleccidn y resumen detallado de la evidencia.

El enunciado es accionable y
se define claramente la
poblacion e intervencidn.

Si, el enunciado es accionable y claro, ya que se especifica la accién a realizar
(considerar la realizacién de un cerclaje de arteria pulmonar) bajo una condicién
especifica (no se pueda realizar el cierre quirdrgico) en una poblacién determinada
(menores de 18 afios con CIV e indicacion de cierre).

Los  beneficios superan
claramente a los dafios.

Beneficios: Se ha descrito que el cerclaje de arteria pulmonar al reducir el flujo
sanguineo pulmonar excesivo y restringir la carga de presion al lecho pulmonar, evita
la remodelacién patoldgica de la vasculatura pulmonar y la HTP; asimismo, puede
servir para “preparar” al ventriculo y permitir la mejoria clinica del paciente previo a
una intervencion quirdrgica mayor o definitiva(55).

Dafios: El GEG considerd que la principal desventaja del uso del cerclaje de la arteria
pulmonar es que no constituye un tratamiento definitivo, sino una estrategia temporal
para controlar la sintomatologia del paciente o prepararlo para un procedimiento de
cierre de CIV definitivo.

[
Uso de recursos

La intervencion (realizar el cerclaje de arteria pulmonar) representa gastos moderados
(<'S/ 5,000 soles por paciente).

[
Factibilidad

El GEG considerd que la intervencidn (realizar el cerclaje de arteria pulmonar) es
factible de realizar, puesto que no necesariamente requiere realizarse en un
establecimiento altamente especializado como el INCOR. Ademads, es un
procedimiento que se ha venido realizando en los establecimientos de salud Nivel Il
donde se dispone de las instalaciones y personal capacitado para brindar la
intervencion.
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Conclusion

El GEG concluyd que considerar realizar el cerclaje de arteria pulmonar en pacientes
con CIV muscular, en quienes no se pueda realizar un cierre quirurgico, permite
brindar a los pacientes la posibilidad de evitar la remodelacion patoldgica de la

vasculatura pulmonar y mejorar su estado clinico previo a una intervencién mayor o
definitiva.

Justificacidon
consideracion

de

A diferencia del cerclaje de arteria pulmonar que principalmente corresponde a una
medida paliativa, el cierre quirurgico del CIV ofrece una solucion definitiva para el
paciente. Asimismo, se ha reportado una alta tasa de éxito de cierre en pacientes con
CIV posterior a la realizacién del cerclaje de arteria pulmonar(56).
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Pregunta 5. En pacientes menores de 18 ainos con CIV y sospecha de HTP por ecocardiografia,
radiografia y/o EKG ¢debe realizarse cateterismo cardiaco para estudio de resistencia vascular
pulmonar?

Introduccion

Los cambios generados en pacientes con CIV pueden llegar a ser tales que se puede presentar
un remodelado del endotelio vascular pulmonar, lo cual en algunos casos puede llegar a ser
irreversible. La medicion de la resistencia vascular pulmonar (RVP) puede dar luz a identificar
cuales son aquellos casos que verdaderamente han desarrollado una hipertensién arterial
vascular (57).

Preguntas PICO abordadas en esta pregunta clinica:

La presente pregunta clinica abordd la siguiente pregunta PICO:

Pregunta Paciente o Intervencion Comparador Desenlaces
PICO N° problema
Criticos:
Pacientes e Mortalidad
menores de 18 e Sobrevida global
anos con CIV y
5 sospecha de Cateterismo No cateterismo | Importantes:
HTP por cardiaco cardiaco e Sobrevida libre de
ecocardiografia, enfermedad
radiografia y/o e Progresion
EKG e Calidad de vida
e Eventos adversos serios

Busqueda de RS:

Para esta pregunta, se realizd una busqueda de RS que hayan sido elaboradas como parte de
alguna GPC publicada desde el 2019 (Anexo N° 1) o publicadas como articulos cientificos desde
el inicio de los tiempos (Anexo N° 2), que hayan evaluado alguno de los desenlaces criticos o
importantes priorizados por el GEG.

Busqueda de ECA:

Al no encontrarse ninguna RS, se realizé una blusqueda de novo de ECA (Anexo N° 2). Debido a
gue no se encontrd RS de ECA ni ECA, el GEG opt6 por presentar puntos de Buena Practica Clinica
(BPC) que respondan a la pregunta planteada; a partir de las guias y documentos técnicos que
fueron identificados en el proceso de busqueda inicial pero que no alcanzaron a cumplir con los
criterios de inclusion.
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nte emitir las siguientes BPC al respecto de la pregunta clinica

BPC1

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 Saturaciéon de Oxigeno < 95%

e Cortocircuito bidireccional
e Edad > 2 afios

e Presencia de sindrome genético
e Incompatibilidad de signos de ICC con relacién al tamario de la CIV.

De lo contrario, considerar el cierre del defecto de acuerdo con lo establecido en la presente GPC.

Criterios para la formulacion de la BPC

Criterio

Respuesta e informacion de soporte

El enunciado es un estandar
en la practica clinica, por lo

cual es mencionado por
otras GPC u otros
documentos.

Coincide con lo mencionado por el documento de Declaracidn de consenso
actualizada de 2019 sobre el diagnéstico y el tratamiento de la hipertensién pulmonar
pedidtrica: Red Europea de Enfermedades Vasculares Pulmonares Pediatricas
(EPPVDN), avalada por AEPC, ESPR e ISHLT (58).

No existen ECA y recolectar
la evidencia resulta en un
pobre uso del tiempo de los
metoddlogos de la GPC, por
lo cual puede ser evitado.

Si. Debido a que existe una escasez de recomendaciones basadas en evidencia en las
diferentes GPC revisadas y una escasez de ECA realizados en menores de 18 afios con
CIV e HTP, el GEG considerd innecesario realizar una recoleccién y resumen detallado
de la evidencia.

El enunciado es accionable y
se define claramente la
poblacién e intervencion.

Si, los enunciados son accionables y claros, ya que se especifica la accion a realizar
(cateterismo cardiaco/consideracion de cierre del defecto) en una poblacién
determinada (menores de 18 afios con CIV y con cumplimiento o no de criterios
especificados).

Los  beneficios superan
claramente a los dafios.

Beneficios: El presentar las caracteristicas mencionadas seria un indicativo de que las
presiones pulmonares no son muy elevadas. Se ha reportado que las poblaciones sin
hipertension vascular pulmonar presentan menor mortalidad en comparacién con
aquellos con hipertensidon vascular pulmonar al realizarse el cierre de la CIV (59). Cabe
resaltar que la evidencia proviene de estudios cualitativos. EIl 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.

Dafios: La mayoria de las complicaciones presentadas al realizarse un cateterismo
cardiaco se presentan en etapas tempranas de la vida. Luego del afio de vida, la
frecuencia de complicaciones disminuye. Por ello, el GEG considerd que los dafios
ocasionados por el cateterismo cardiaco serian triviales.

Uso de recursos

La intervencion (cateterismo cardiaco/consideracién de cierre del defecto) representa
costos extensos (> S/ 20,000 soles por paciente).

Factibilidad

El GEG considerd que, dentro del ambito de los establecimientos de salud del tercer
nivel de atencidn, la intervencion (cateterismo cardiaco/consideracién de cierre del
defecto) actualmente es factible de realizar en el INCOR. No obstante, se identificaron
limitaciones en la cantidad de profesionales de salud especializados, infraestructura y
equipamiento para otros establecimientos de salud del tercer nivel, lo que podria
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BPC1

aumentar la lista de espera y dificultar el cateterismo cardiaco y cierre oportuno del
defecto.

Conclusion

El GEG considerd que esta BPC presentaria beneficios grandes, dafios triviales y seria

factible de realizar. Sin embargo, hay que considerar que presenta costos extensos,
por lo cual el manejo podria ser mas complejo.
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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 comparacion
con no realizarla?
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Introduccion

La CIV puede llevar a una HTP, la cual puede llegar a provocar cambios irreversibles en el
endotelio vascular pulmonar (60,61). Existen pacientes que pueden verse beneficiados
mediante el cierre del defecto, mientras que otros pueden verse perjudicados (59).

Preguntas PICO abordadas en esta pregunta clinica:

La presente pregunta clinica abordd la siguiente pregunta PICO:

Pregunta RO Intervencion Comparador Desenlaces
PICON®  problema P
Criticos:
e Supervivencia global
Menores de
18 afios con Importantes:
ClV, HTP y No realizar e Crecimiento
Prueba de . L
valores L prueba de e Nivel de actividad
6 vasorreactividad -
elevados de ulmonar vasorreactividad e Desarrollo motor
RVP en un P pulmonar e C(Calidad de vida
cateterismo
cardiaco Subrogados:
e Falla cardiaca
e Arritmias

Busqueda de RS:

Para esta pregunta, se realizd una busqueda de RS que hayan sido elaboradas como parte de
alguna GPC publicada desde el 2019 (Anexo N° 1) o publicadas como articulos cientificos desde
el inicio de los tiempos (Anexo N° 2), que hayan evaluado alguno de los desenlaces criticos o
importantes priorizados por el GEG.

Busqueda de ECA:

Al no encontrarse ninguna RS, se realizé una busqueda de novo de ECA (Anexo N° 2). Debido a
gue no se encontrd RS de ECA ni ECA, el GEG opt6 por presentar puntos de Buena Practica Clinica
(BPC) que respondan a la pregunta planteada; a partir de las guias y documentos técnicos que
fueron identificados en el proceso de busqueda inicial pero que no alcanzaron a cumplir con los
criterios de inclusion.
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El GEG considerd relevante emitir las siguientes BPC al respecto de la pregunta clinica

desarrollada:

BPC1

En pacientes menores de 18 afios con CIV e HTP, proceder de acuerdo con los valores obtenidos de RVP y 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 es necesaria antes de evaluar posibilidad de

cierre del defecto.

Consideracion: Al realizarse la prueba de cateterismo cardiaco y medir los valores de RVP y RVS, clasificar de la

siguiente manera:

. Zona operable: RVP < 6UW/m?2y RVP/RVS < 0.3
. Zona gris: RVP 6 a 8 UW/m?y/o RVP/RVS de 0.3 a 0.5
. Zona critica: RVP > 8UW/m?2y/o RVP/RVS > 0.5

Criterios para la formulacion de la BPC

Criterio

Respuesta e informacion de soporte

El enunciado es un estandar
en la practica clinica, por lo

cual es mencionado por
otras GPC u otros
documentos.

Coincide con lo mencionado por el documento de Declaracidn de consenso
actualizada de 2019 sobre el diagndstico y el tratamiento de la hipertension pulmonar
pedidtrica: Red Europea de Enfermedades Vasculares Pulmonares Pediatricas
(EPPVDN), avalada por AEPC, ESPR e ISHLT (58).

No existen ECA y recolectar
la evidencia resulta en un
pobre uso del tiempo de los
metoddlogos de la GPC, por
lo cual puede ser evitado.

Si. Debido a que existe una escasez de recomendaciones basadas en evidencia en las
diferentes GPC revisadas y una escasez de ECA realizados en menores de 18 afios con
CIV e HTP, el GEG considerd innecesario realizar una recoleccién y resumen detallado
de la evidencia.

El enunciado es accionable y
se define claramente la
poblacién e intervencion.

Si. Los enunciados son accionables y claros, ya que se especifica la accién a realizar
(cierre del defecto y/o prueba de vasorreactividad) en una poblacién determinada
(segun los valores de RVP y RVS).

Los  beneficios superan
claramente a los dafios.

Beneficios: En poblaciones con CIV y sospecha de hipertension vascular pulmonar, se
requiere realizar la prueba de vasorreactividad ya que permitira 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 (58). El GEG considerd 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.

Daios: Se ha reportado una baja frecuencia de complicaciones post operatorias
(20,21) y una muy baja frecuencia de muertes post operatorias (22—24). Asimismo, se
han reportado pocas complicaciones al realizar la prueba de vasorreactividad (62). Por
ello, el GEG considerd que los dafios ocasionados por la intervencidn serian triviales.

Uso de recursos

La intervencion (cierre del defecto y/o prueba de vasorreactividad) representa costos
extensos (> S/ 20,000 soles por paciente).

Factibilidad

El GEG considerd que, dentro del ambito de los establecimientos de salud del tercer
nivel de atencidn, la intervencion (cierre del defecto y/o prueba de vasorreactividad)
actualmente es factible de realizar en el INCOR. No obstante, se identificaron
limitaciones en la cantidad de profesionales de salud especializados, infraestructura'y
equipamiento para otros establecimientos de salud del tercer nivel, lo que podria
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BPC1

1
aumentar la lista de espera y dificultar el cierre oportuno del defecto y la prueba de

vasorreactividad pulmonar.

El GEG considerd que esta BPC presentaria beneficios grandes, dafios triviales y seria
Conclusion factible de realizar. Sin embargo, hay que considerar que presenta costos extensos,
por lo cual el manejo podria ser mas complejo.

Se ha reportado que con los valores mostrados de RVP y RVS en la zona operable se
han presentado una menor cantidad de complicaciones. De la misma manera, con los
otros puntos de corte se han presentado mayores complicaciones como una mayor
Justificacién de la A mortalidad (59). Cabe resaltar que la evidencia proviene de estudios cualitativos.

consideraciéon
Se resalta el hecho de que se requieren ambos criterios (RVP y RVP/RVS) para calificar

dentro de la zona operable, pero solo uno para calificar en la zona gris o zona critica,
siendo el mayor valor el que determine la zona.

BPC 2
[ 1
En pacientes menores de 18 afios con CIV, hipertensidn 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%
Qp/Qs >1.5

e (ClinicadeICC

e Cortocircuito de izquierda a derecha

e RVP<8UW/m?
De no cumplir con las condiciones para indicacién de cierre del defecto, considerar como si hubiese sido una prueba
de vasorreactividad pulmonar negativa y continuar manejo segun 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?2y la relacién RVP/RVS es menor a 0.3.

Criterios para la formulacion de la BPC

Criterio Respuesta e informacion de soporte

El enunciado es un estandar
en la practica clinica, por lo
cual es mencionado por
otras GPC u otros
documentos.

No es detallado en otros documentos, sin embargo, el GEG considerd necesario
resaltar el hecho de que una prueba de vasorreactividad positiva en un paciente con
CIV no era el Unico indicativo para proceder con el cierre del defecto, debiendo
tomarse en consideracion otros factores.

No existen ECA y recolectar
la evidencia resulta en un
pobre uso del tiempo de los
metoddlogos de la GPC, por
lo cual puede ser evitado.

Si. Debido a que existe una escasez de recomendaciones basadas en evidencia en las
diferentes GPC revisadas y una escasez de ECA realizados en menores de 18 afios con
CIV e HTP, el GEG considerd innecesario realizar una recoleccién y resumen detallado
de la evidencia.

El enunciado es accionable y
se define claramente la
poblacién e intervencion.

[ 1
Beneficios: El presentar los otros factores mencionados seria un indicativo de que las

presiones pulmonares no han producido grandes repercusiones al paciente (58). El
GEG considerd que los beneficios de realizar el cierre del defecto serian grandes, pues
de no realizarse, el cambio en el endotelio vascular podria llegar a ser irreversible.
Asimismo, el proceder con el cierre del defecto sin cumplir con las condiciones
especificadas podria suponer mayores complicaciones post operatorias.

Si, los enunciados son accionables y claros, ya que se especifica la accion a realizar
(cierre del defecto) en una poblacion determinada (presencia de los demas factores).

Los  beneficios superan
claramente a los dafios.
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BPC 2

Daiios: Se ha reportado una baja frecuencia de complicaciones post operatorias
(20,21) y una muy baja frecuencia de muertes post operatorias (22-24). Por ello, el
GEG considerd que los dafios ocasionados por la intervencion serian triviales.

Uso de recursos

La intervencidn (cierre del defecto) representa costos extensos (> S/ 20,000 soles por
paciente).

Factibilidad

El GEG considerd que, dentro del ambito de los establecimientos de salud del tercer
nivel de atencidn, la intervencion (cierre del defecto y/o prueba de vasorreactividad)
actualmente es factible de realizar en el INCOR. No obstante, se identificaron
limitaciones en la cantidad de profesionales de salud especializados, infraestructuray
equipamiento para otros establecimientos de salud del tercer nivel, lo que podria
aumentar la lista de espera y dificultar el cierre oportuno del defecto y la prueba de
vasorreactividad pulmonar.

Conclusion

El GEG considerd que esta BPC presentaria beneficios grandes y dafios triviales. Sin
embargo, hay que considerar que presenta costos extensos y que es poco factible de
realizar en determinados contextos, por lo cual el manejo podria ser mas complejo.
Para reflejar ello, se decidid usé el verbo “considerar”.

Justificacidn
consideracion

de

Con la prueba de vasorreactividad se evalla la respuesta del endotelio vascular
pulmonar ante un estimulo vasodilatador, buscando una respuesta lo suficientemente
grande como para considerarse como positiva. Coincide con lo mencionado por el
documento de Declaracidn de consenso actualizada de 2019 sobre el diagndstico y el
tratamiento de la hipertension pulmonar pediatrica: Red Europea de Enfermedades
Vasculares Pulmonares Pediatricas (EPPVDN), avalada por AEPC, ESPR e ISHLT (58).
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Pregunta 7. En pacientes menores de 18 aiios con CIV, hipertensién arterial pulmonar y una
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prueba de vasorreactividad pulmonar negativa, idebe realizarse una segunda prueba de
vasorreactividad pulmonar?

Introduccion

Un resultado de una prueba de vasorreactividad pulmonar influye de manera significativa en la
elegibilidad de un paciente para el cierre quirdrgico de un defecto ventricular. Un resultado
negativo sugiere la persistencia de una elevada resistencia vascular pulmonar (RVP), lo cual esta
asociado a un incremento de la morbilidad y mortalidad post quirurgica (63); sin embargo, se ha
reportado que la respuesta a las pruebas de vasorreactividad pulmonar pueden variar mucho
entre los pacientes y pueden incluso pueden mejorar tras la administracion de tratamiento (64).

Preguntas PICO abordadas en esta pregunta clinica:

La presente pregunta clinica abordd la siguiente pregunta PICO:

Pregunta 0 Intervencion Comparador Desenlaces
PICO N° problema P
Criticos:
e Supervivencia global
Menores de 18
ahos cqn v, . Importantes:
hipetension No realizar .
. Segunda prueba e Crecimiento
arterial segunda prueba . .
de e Nivel de actividad
7 pulmonar y una L de
vasorreactividad . e Desarrollo motor
prueba de vasorreactividad ] .
. pulmonar e (Calidad de vida
vasorreactividad pulmonar
ulmonar
P . Subrogados:
negativa. ,
e Falla cardiaca
e Arritmias

Busqueda de RS:

Para esta pregunta, se realizd una busqueda de RS que hayan sido elaboradas como parte de
alguna GPC publicada desde el 2019 (Anexo N° 1) o publicadas como articulos cientificos desde
el inicio de los tiempos (Anexo N° 2), que hayan evaluado alguno de los desenlaces criticos o
importantes priorizados por el GEG.

Busqueda de ECA:

Al no encontrarse ninguna RS, se realizd una busqueda de novo de ECA (Anexo N° 2). Debido a
gue no se encontrd RS de ECA ni ECA, el GEG opt6 por presentar puntos de Buena Practica Clinica
(BPC) que respondan a la pregunta planteada; a partir de las guias y documentos técnicos que
fueron identificados en el proceso de busqueda inicial pero que no alcanzaron a cumplir con los
criterios de inclusion.
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El GEG considerd relevante emitir las siguientes BPC al respecto de la pregunta clinica

desarrollada:

BPC1

En pacientes menores de 18 afios con CIV e hipertensidon 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.

Criterios para la formulacion de la BPC

Criterio

Respuesta e informacion de soporte

El enunciado es un estandar
en la practica clinica, por lo

cual es mencionado por
otras GPC u otros
documentos.

La BPC coincide con lo mencionado por la Declaracidon de consenso actualizada de
2019 sobre el diagndstico y el tratamiento de la hipertension pulmonar pediatrica:
Red Europea de Enfermedades Vasculares Pulmonares Pediatricas (EPPVDN)(58).

No existen ECA y recolectar
la evidencia resulta en un
pobre uso del tiempo de los
metoddlogos de la GPC, por
lo cual puede ser evitado.

Si. Debido a que las recomendaciones dadas por otras GPC no presentaron estudios
experimentales que las justifiquen, asi como también a la inexistencia de ECA
realizados en menores de 18 afios con CIV e HP, el GEG considerd innecesario realizar
una recoleccion y resumen detallado de la evidencia.

El enunciado es accionable y
se define claramente la
poblacion e intervencidn.

Si, el enunciado es accionable y claro, ya que se especifica la accién a realizar (segunda
prueba de vasorreactividad pulmonar) bajo una condicidn especifica (primera prueba
de vasorreactividad pulmonar negativa y tratamiento previo con vasodilatadores
pulmonares durante 6 meses) en una poblacion determinada (menores de 18 afios
con CIV e HTP).

Los  beneficios superan
claramente a los dafios.

Beneficios:

La respuesta a las pruebas de vasorreactividad pueden variar
significativamente entre pacientes e incluso pueden mejorar en el tiempo (64).
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 (65). 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 comunicacién interventricular.
La repeticidon 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 (66).

La administracion temprana de vasodilatadores pulmonares como la
fosfodiesterasa tipo 5 (PDE5) puede mejorar la funcidn ventricular derecha y
reducir la presién arterial pulmonar (67). Ello podria mejorar la calidad de vida
del paciente y mejorar la capacidad funcional antes de la intervencion
quirdrgica lo cual contribuiria a obtener mejores resultados quirurgicos.

Por ello, el GEG consideré que los beneficios de realizar una segunda prueba de
vasorreactividad pulmonar serian grandes.

Daiios:

La realizacion de una prueba de vasorreactividad requiere la realizacion de un
cateterismo cardiaco, por lo que los posibles riesgos son los mismos a los que
normalmente se expone un paciente al someterse a este procedimiento.
Asimismo, se ha reportado un mayor riesgo de crisis hipertensiva pulmonar en
pacientes mds jovenes, con antecedentes de crisis previas o con una funcién
cardiaca deficiente (68).

Los posibles riesgos de la administracién de vasodilatadores pulmonares son
los mismos a los que normalmente se expone un paciente al recibir este

78



ﬁfﬁEsSalud

EVALUACION DE
TECNOLOGIAS EN \
SALUD E ) "\
INVESTIGACION N

IETSI

EsSalud

‘ INSTITUTO DE

BPC1

tratamiento. Sin embargo, el evento adverso de hipotensién podria complicar
el cuadro clinico en pacientes con hemodinamica ya comprometida (67).

. La administracion de vasodilatadores pulmonares previo a una segunda prueba
de vasorreactividad por 6 meses podria posponer la realizacion del cierre
quirdrgico. Sin embargo, el GEG considerd que, ante una prueba inicial de
vasorreactividad negativa, no es seguro proceder directamente con el cierre
quirdrgico. Por lo tanto, el tratamiento farmacolégico constituye una estrategia
para incrementar las posibilidades de que el paciente pueda obtener una
prueba de vasorreactividad positiva en el futuro, optimizando asi sus opciones
de ser candidato a un cierre quirurgico.

Por ello, el GEG considerd que los dafios de realizar una segunda prueba de
vasorreactividad pulmonar serian triviales

Uso de recursos

La intervencion (segunda prueba de vasorreactividad pulmonar) representa costos
moderados

Factibilidad

El GEG considerd que, dentro del ambito de los establecimientos de salud del tercer
nivel de atencion, la intervencion (segunda prueba de vasorreactividad pulmonar)
actualmente es factible de realizar en el INCOR. No obstante, se identificaron
limitaciones en la cantidad de profesionales de salud especializados, infraestructura 'y
equipamiento para otros establecimientos de salud del tercer nivel, lo que podria
aumentar la lista de espera y dificultar la prueba de vasorreactividad pulmonar.

Conclusion

El GEG considerd que esta BPC presentaria beneficios grandes, dafios triviales y seria
factible de realizar. Sin embargo, hay que considerar que presenta costos moderados,
por lo cual el manejo podria ser mas complejo. Para reflejar ello, se decidié uso el
verbo “considerar”.

BPC 2

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

Criterios para la formulacion de la BPC

Criterio

Respuesta e informacion de soporte

El enunciado es un estandar
en la practica clinica, por lo

cual es mencionado por
otras GPC u otros
documentos.

La BPC coincide con lo mencionado por la Declaracidon de consenso actualizada de
2019 sobre el diagndstico y el tratamiento de la hipertensién pulmonar pediatrica:
Red Europea de Enfermedades Vasculares Pulmonares Pediatricas (EPPVDN) (58).

No existen ECA y recolectar
la evidencia resulta en un
pobre uso del tiempo de los
metoddlogos de la GPC, por
lo cual puede ser evitado.

Si. Debido a que las recomendaciones dadas por otras GPC no presentaron estudios
experimentales que las justifiquen, asi como también a la inexistencia de ECA
realizados en menores de 18 afios con CIV e HP, el GEG considerd innecesario realizar
una recoleccidn y resumen detallado de la evidencia.

El enunciado es accionable y
se define claramente la
poblacién e intervencion.

Si, el enunciado es accionable y claro, ya que se especifica la accion a realizar
(considerar como no elegibles para el cierre del defecto) bajo una condiciéon especifica
(segunda prueba de vasorreactividad pulmonar negativa) en una poblacion
determinada (menores de 18 afios con CIV e hipertension arterial pulmonar).

Los beneficios superan
claramente a los dafios.

Beneficios: Una segunda prueba de vasorreactividad negativa indicaria que la
resistencia vascular pulmonar (RVP) ain permanece elevada a pesar del tratamiento
brindado. Esto ultimo indicaria que los vasos pulmonares tienen poca capacidad de
adaptacion y de reduccion de la resistencia en respuesta a estimulos. En ese contexto,
realizar el cierre del CIV podria conllevar a un mayor riesgo de mortalidad y morbilidad
post operatoria (63). El GEG considerd que los beneficios de considerar como no
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elegibles para el cierre del defecto a aquellos pacientes con una segunda prueba de
vasorreactividad pulmonar negativa serian grandes, pues realizar el cierre del CIV
podria conllevar a un mayor riesgo de mortalidad y morbilidad post operatoria (63).

Dafios: El GEG considerd que los potenciales riesgos de considerar a un paciente como
no elegible para el cierre del defecto después de obtener dos pruebas de
vasorreactividad negativas son triviales. Esto se debe a que dos resultados negativos
sugieren que la HTP es irreversible, lo cual hace que el cierre del defecto no solo sea
ineficaz sino también riesgoso para el paciente.

Uso de recursos

El GEG considerd que la intervencion (considerar como no elegibles para el cierre del
defecto) implicaria ahorros extensos.

Factibilidad

El GEG considerd que la intervencion (considerar como no elegibles para el cierre del
defecto) es factible de realizar puesto que la toma de decision sobre la elegibilidad del
cierre del defecto puede darse en el contexto del tratamiento habitual de menores de
18 afios con hipertensién arterial pulmonar.

Conclusion

El GEG considerd que esta BPC presentaria beneficios grandes, dafios triviales, ahorros
extensos y es factible de realizar.

BPC3

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

Qp/Qs>1.5
Clinica de ICC

RVP < 8UW/m?

Cortocircuito de izquierda a derecha

Consideracion: Esta cirugia debe considerarse de alto riesgo.

Criterios para la formulacion de la BPC

Criterio

Respuesta e informacion de soporte

El enunciado es un estandar
en la practica clinica, por lo

cual es mencionado por
otras GPC u otros
documentos.

La BPC coincide con lo mencionado por la Declaracidon de consenso actualizada de
2019 sobre el diagndstico y el tratamiento de la hipertensién pulmonar pediatrica:
Red Europea de Enfermedades Vasculares Pulmonares Pediatricas (EPPVDN) (58).

No existen ECA y recolectar
la evidencia resulta en un
pobre uso del tiempo de los
metoddlogos de la GPC, por
lo cual puede ser evitado.

Si. Debido a que las recomendaciones dadas por otras GPC no presentaron estudios
experimentales que las justifiquen, asi como también a la inexistencia de ECA
realizados en menores de 18 afios con CIV e hipertension arterial pulmonar, el GEG
considerd innecesario realizar una recoleccién y resumen detallado de la evidencia.

El enunciado es accionable y
se define claramente la
poblacién e intervencion.

Si, el enunciado es accionable y claro, ya que se especifica la accion a realizar
(considerar como elegibles para cierre parcial o total del defecto) bajo una condicién
especifica (segunda prueba de vasorreactividad positiva) en una poblacidn
determinada (menores de 18 afios con CIV e hipertension arterial pulmonar).

Los  beneficios superan
claramente a los dafios.

Beneficios:

e Se haevidenciado que una respuesta positiva a las pruebas de vasorreactividad
sugieren que los vasos pulmonares pueden responder al tratamiento con
vasodilatadores, lo que indica un menor riesgo de complicaciones
posoperatorias (66).
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e  Ennifios sometidos a cierre de CIV, aquellos que recibieron terapia dirigida a la
HAP y una respuesta favorable a este tratamiento antes de la cirugia
demostraron tener mejores resultados a largo plazo, y un porcentaje notable
alcanzo presiones pulmonares normales (69).

Por ello, el GEG considerd que los beneficios de considerar como elegibles para cierre
parcial o total del defecto a aquellos con una segunda prueba de vasorreactividad
positiva serian grandes.

Dafios: El GEG considerd que a pesar de contar con una prueba de vasorreactividad
positiva, el paciente aln puede presentar un riesgo significativo de presentar HTP
persistente o recurrente, sobrecarga de ventriculo derecho o ICC. Debido al
antecedente de HTP; adicionalmente, se ha descrito que la respuesta a
vasodilatadores pulmonares es muy variable a lo largo del tiempo, pudiendo tener
mas frecuentemente intervenciones con eventos de mortalidad. Por ello, el GEG
considerd que los dafios de considerar como elegibles para cierre parcial o total del
defecto a aquellos con una segunda prueba de vasorreactividad positiva serian
moderados.

Uso de recursos

El GEG considerd que la intervencidn (considerar como elegibles para cierre parcial o
total del defecto) implicaria gastos extensos (> S/ 20,000 soles por paciente).

Factibilidad

El GEG considerd que, dentro del ambito de los establecimientos de salud del tercer
nivel de atencion, la intervencién (considerar como elegibles para cierre parcial o total
del defecto) actualmente es factible de realizar en el INCOR. No obstante, se
identificaron limitaciones en la cantidad de profesionales de salud especializados,
infraestructura y equipamiento para otros establecimientos de salud del tercer nivel,
lo que podria aumentar la lista de espera y dificultar el cierre oportuno del defecto.

Conclusion

El GEG considerd que esta BPC presentaria beneficios grandes y dafios moderados y
seria factible de realizar. Sin embargo, hay que considerar que presenta costos
extensos, por lo cual el manejo podria ser mas complejo. Para reflejar ello, se decidio
uso el verbo “considerar”. Asimismo, se decidié emitir una consideracidn que resalte
el hecho de que es una cirugia de alto riesgo de mortalidad.

Justificacidn
consideracién

de

Aunque una prueba de vasorreactividad positiva sugiere que la vasculatura pulmonar
conserva cierta capacidad de adaptacion, esta respuesta puede ser variable con el
tiempo. Ademds, dado que una respuesta positiva no implica la resoluciéon completa
de la HTP, el paciente continua en riesgo de presentar HTP persistente o recurrente,
sobrecarga del ventriculo derecho, desarrollo de ICC y una respuesta clinica variable a
largo plazo, pudiendo tener la intervencién un alto riesgo de mortalidad.

VII. Plan de actualizacion de la Guia de Practica Clinica

La presente GPC estard vigente hasta su actualizacién. Periédicamente se realizardn revisiones
de la literatura para su actualizacién, luego de la cual se decidird si es necesario actualizar la
GPC, cuando exista evidencia que pueda modificar alguna recomendacion.
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ANEXOS

Anexo N° 1: Busqueda y seleccion de guias de practica clinica

Durante junio del 2024, se realizé la busqueda de guias de practica clinica (GPC) que cumplan
con los siguientes criterios:

e La GPC emitié recomendaciones

e La poblacién de la GPC fue pacientes menores de 18 afios con CIV

e El ambito de la GPC fue manejo

e La GPC fue publicada entre enero del 2019 y junio del 2024

e La GPC basé sus recomendaciones en revisiones sistematicas de la literatura

e La GPC presentd un puntaje mayor de 60% en el dominio 3 (rigor metodoldgico) del
instrumento Appraisal of Guidelines Research and Evaluation-Il (AGREE-II)
(http://www.agreetrust.org/agree-ii/) (1). El punto de corte fue el propuesto por el
Documento Técnico: Metodologia para la elaboracién de guias de practica clinica del
Misterio de Salud del Pert (2),

e La GPCmuestratablas SoF para resumir la evidencia que sustenta sus recomendaciones.

Detalles de la busqueda:

Busqueda de guias:

Resultados que
Buscador, repositorio, u organismo Tiilies Gl ch Observaciones cump!nerc_m con
elaborador los criterios de
inclusion
Buscadores o repositorios:
Se uso el filtro de fecha
. e Congenital heart defect correspondiente.
Trip database g X X P
(https://www.tripdatabase.com) * Congenital heart disease 0
e Ventricular septal defect Se filtré por guias de
prdctica clinica.
e (“Heart Defects, Congenital”[MH] OR
“congenital heart defect*“[TIAB OR
Pubmed “congenital heart disease*”[TIAB]) Se uso el filtro de fecha 0
(https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/) AND (guideline[Publication Type] OR correspondiente.
guideline*[TI] OR
recommendation*[TI])
Inglés:
e Congenital hearF dls'ease \{ent'ncular Se us6 el filtro de fecha
septal defect guideline guidelines .
! correspondiente.
recommendations
Google Scholar 0
(https://scholar.google.com.pe/) Espaiiol: Se revisaron los primeros
—p—ﬁ , L. L, 50 resultados en inglés y
e Cardiopatia congénita comunicacion o
. R PR o 50 en espafiol
interventricular guia practica clinica
recomendaciones
Inglés:
e Congenital hearF dls'ease \{ent'ncular Se us6 el filtro de fecha
septal defect guideline guidelines .
> correspondiente.
recommendations
Google
. , 0
(https://www.google.com) Espaiol: Se revisaron los primeros
. L o 50 resultados en inglés y
e Cardiopatia congénita comunicacion o
. R P o 50 en espaiiol
interventricular guia practica clinica
recomendaciones
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Buscador, repositorio, u organismo

Términos de busqueda

Observaciones

Resultados que
cumplieron con

elaborador los criterios de
inclusion
Se uso el filtro de fecha
. Cardiopatia congénita comunicacion correspondiente.

Google Peru X R PP o

interventricular guia practica clinica 0
(https://www.google.com) X . .

recomendaciones peru Se revisaron los primeros

50 resultados
\ Organismos elaboradores
National Institute for Health and Congenital heart defect e g
. . Se usé el filtro “Clinical
Care Excellence - UK (NICE) Congenital heart disease o, 0
) I Guidelines

(https://www.nice.org.uk/) Ventricular septal defect
Guias de Practica Clinica en el
Sistema Nacional de Salud de Cardiopatia congénita 0
Espafia Comunicacion interventricular
(http://portal.guiasalud.es)
IETS Colombia Cardiopatia congénita 0
(http://www.iets.org.co/) Comunicacidn interventricular
Ministerio de salud de Chile Cardiopatia congénita
(https://diprece.minsal.cl/program P 8 0

as-de-salud/guias-clinicas/)

Comunicacion interventricular

Como se observa, no se identificaron GPC que cumplieran con los criterios de inclusién. Por ello,
se decidio elaborar una GPC de novo.

.
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Anexo N° 2: Busqueda de la evidencia para cada pregunta clinica

Para las preguntas planteadas, se buscaron documentos cuya versién a texto completo se
encuentre en espafiol o inglés.

Abreviaturas:

e ECA: Ensayos clinicos aleatorizados
e RS: Revisiones sistematicas

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

Resumen de la busqueda por cada pregunta PICO:

Esta pregunta clinica tuvo 1 pregunta PICO, cuyas caracteristicas se resumen a continuacion:

Pregunta Paciente o Intervencion Comparador Desenlaces
PICO N° problema
Criticos:
e Supervivencia global
Importantes:
e Crecimiento
Menc:res de . No cierre del e Nivel de actividad
1 18 afios con | Cierre del defecto
CIV pequefia defecto ° Des.arrollo m.otor
e (Calidad de vida
Subrogados:
e Falla cardiaca
e Arritmias

Estrategias de las busquedas realizadas y listado de las citaciones evaluadas:

Para responder dichas preguntas PICO, se realizaron finalmente dos busquedas bibliograficas:

Tipo de .
a a N Citaciones
. busqueda y Fechas de Numero de citaciones .
Busqu Preguntas N B . e evaluadas Articulos
tipos de busqueda identificadas en cada PICO I
eda PICO . a texto incluidos
estudios (desde, hasta) fuente
completo
buscados
BUsqueda e PubMed: 120
q Busqueda de Desde el inicio | e Biblioteca Cochrane: 0
para la R o PICO
A regunta novo de RS de los tiemposa | e Total de citaciones N 0 0
E| Cg N1 de ECA agosto 2024 después de excluir
duplicados: 120
e PubMed: 289
Busqueda Desde el inicio | ® Biblioteca Cochrane:
para la Busqueda de ) 658 PICO
B de los tiempos a . N 0 0
pregunta novo de ECA agosto 2024 e Total de citaciones N°1
PICON° 1 después de excluir
duplicados: 837
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A continuacion, se presentard la estrategia de busqueda y las listas de citaciones incluidas y
excluidas para cada una:

Busqueda A: busqueda de RS para las preguntas PICO N° 1:

Estrategia de busqueda:

Base de datos: PubMed

Fecha de busqueda: agosto 2024

Filtros:

e Ninguno

Descripcion

Término

#1

Poblacion

(("heart septal defects, ventricular'[Mesh] OR "interventricular
shunt"[TIAB] OR ‘'interventricular septal defect*"[TIAB] OR
"interventricular septum defect*"[TIAB] OR "interventricular septal
perforation"[TIAB] OR “interventricular septum perforation”[TIAB]
OR “intraventricular shunt”[TIAB] OR ‘intraventricular septal
defect*"[TIAB] OR '"intraventricular septum defects*"[TIAB] OR
"intraventricular septal perforation"[TIAB] OR "intraventricular
septum perforation"[TIAB] OR "ventricular septal defect*"[TIAB] OR
"ventricle septal defect*"[TIAB] OR ‘'ventricular septum
defect*"[TIAB] OR "ventricle septum defect*"[TIAB] OR "vsd"[TIAB]
OR '"ventricular septal perforation"[TIAB] OR '"ventricle septal
perforation"[TIAB] OR "ventricular septum perforation"[TIAB] OR
"ventricle septum perforation"[TIAB] ))

#2

Intervencién

#3

Desenlace

#4

Tipo de
estudio

(systematic[sb] OR "Systematic Review"[PT] OR "Meta-Analysis"[PT]
OR "Meta-Analysis as Topic"[Mesh] OR "Network Meta-
Analysis"[Mesh] OR "Systematic Review"[TIAB] OR “Meta
Analysis”[TIAB] OR Metanalysis[TIAB] OR Metaanalysis[TIAB] OR
“Meta Analyses”[TIAB])

#5

Término final

#1 AND #4

Base de datos: Biblioteca Cochrane

Fecha de busqueda: agosto 2024

Filtros:
e Tipo de articulo: Revisiones sistematicas

Término

#1
#2
#3
#4
#5
#6
#7
#8
#9
#10
#11
#12
#13
#14
#15
#16
#17
#18

MeSH descriptor: [Heart Septal Defects, Ventricular] explode all trees
("interventricular shunt"):ti,ab,kw

(interventricular NEXT septal NEXT defect*):ti,ab,kw
(interventricular NEXT septum NEXT defect*):ti,ab,kw
("interventricular septal perforation"):ti,ab,kw
(“interventricular septum perforation”):ti,ab,kw
("intraventricular shunt"):ti,ab,kw

(intraventricular AND septal AND defect*):ti,ab,kw
(intraventricular AND septum AND defect*):ti,ab,kw
("intraventricular septal perforation"):ti,ab,kw
("intraventricular septum perforation"):ti,ab,kw
(ventricle NEXT septal NEXT defect*):ti,ab,kw
(ventricular NEXT septal NEXT defect*):ti,ab,kw
(ventricular NEXT septum NEXT defect*):ti,ab,kw
(ventricle NEXT septum NEXT defect*):ti,ab,kw
("ventricle septal perforation"):ti,ab,kw

("ventricular septal perforation"):ti,ab,kw

("ventricle septum perforation"):ti,ab,kw
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#19 ("ventricular septum perforation"):ti,ab,kw

#20 (VSD):ti,ab,kw

#21 (heart septal defects, ventricular):ti,ab,kw

#22  {OR#1-#21}

#23 #22 en Revisiones Cochrane

Listado de citaciones evaluadas a texto completo y excluidas:

Razon por la

Estudios Disefio ,
cual se excluyo

Listado de citaciones evaluadas a texto completo e incluidas:

Tipo de

Estudios .
estudio

Busqueda B: busqueda de ECA para la pregunta PICO N° 1:

Estrategia de busqueda:

Base de datos: PubMed

Fecha de busqueda: agosto 2024

Filtros:
e Ninguno

(("heart septal defects, ventricular"[Mesh] OR "interventricular
shunt"[TIAB] OR "interventricular septal defect*"[TIAB] OR
"interventricular septum defect*"[TIAB] OR "interventricular septal
perforation"[TIAB] OR “interventricular septum perforation”[TIAB]
OR “intraventricular shunt”[TIAB] OR "intraventricular septal
defect*"[TIAB] OR "intraventricular septum defects*"[TIAB] OR
"intraventricular septal perforation"[TIAB] OR "intraventricular
septum perforation"[TIAB] OR "ventricular septal defect*"[TIAB] OR
"ventricle septal defect*"[TIAB] OR "ventricular septum
defect*"[TIAB] OR "ventricle septum defect*"[TIAB] OR "vsd"[TIAB]
OR "ventricular septal perforation"[TIAB] OR "ventricle septal
perforation"[TIAB] OR "ventricular septum perforation"[TIAB] OR
"ventricle septum perforation"[TIAB] ))

(clos*[TIAB] OR repair*[TIAB] OR occlu*[TIAB])

#1 Poblacion

#2 Intervencion

#3 Desenlace

44 Tipo . de
estudio

("Randomized Controlled Trial"[PT] or "Randomized Controlled Trials
as Topic"[Mesh] OR "Clinical Trial"[PT] OR "Clinical Trials as
Topic"[Mesh] OR "Clinical Trial, Phase III"[PT] OR "Clinical Trial, Phase
II"[PT] OR "Double-Blind Method"[Mesh] OR "Random
Allocation"[Mesh] OR "Single-Blind Method"[Mesh] OR
random*[TIAB] OR ((randomized[TIAB] OR randomised[TIAB] OR
clinical[TIAB] OR control*[TIAB]) AND trial[TIAB]) OR ((singl*[TIAB] OR
doubl*[TIAB] OR trebl*[TIAB] OR tripl*[TIAB]) AND (blind*[TIAB] OR
mask*[TIAB])) OR (“Placebos”[Mesh] OR placebo*[TIAB]) OR ("Cross-
Over Studies"[Mesh]) OR ((crossover[TIAB] OR cross-over[TIAB] OR
“cross over”[TIAB]) AND (design*[TIAB] OR study[TIAB] OR
studies[TIAB] OR procedure*[TIAB] OR trial*[TIAB])))

#5 Término final

#1 AND #2 AND #4

10
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Base de datos: Biblioteca Cochrane

Fecha de busqueda: agosto 2024

Filtros:

Tipo de articulo: Ensayos clinicos aleatorizados

Término

#1
#2
#3
#4
#5
#6
#7
#8
#9
#10
#11
#12
#13
#14
#15
#16
#17
#18
#19
#20
#21
#22
#23
#24
#25
#26
#27

MeSH descriptor: [Heart Septal Defects, Ventricular] explode all trees

("interventricular shunt"):ti,ab,kw

(interventricular NEXT septal NEXT defect*):ti,ab, kw
(interventricular NEXT septum NEXT defect*):ti,ab,kw
("interventricular septal perforation"):ti,ab,kw
(“interventricular septum perforation”):ti,ab,kw
("intraventricular shunt"):ti,ab,kw

(intraventricular AND septal AND defect*):ti,ab,kw
(intraventricular AND septum AND defect*):ti,ab,kw
("intraventricular septal perforation"):ti,ab,kw
("intraventricular septum perforation"):ti,ab,kw
(ventricle NEXT septal NEXT defect*):ti,ab,kw
(ventricular NEXT septal NEXT defect*):ti,ab,kw
(ventricular NEXT septum NEXT defect*):ti,ab,kw
(ventricle NEXT septum NEXT defect*):ti,ab,kw
("ventricle septal perforation"):ti,ab,kw
("ventricular septal perforation"):ti,ab,kw
("ventricle septum perforation"):ti,ab,kw
("ventricular septum perforation"):ti,ab,kw
(VSD):ti,ab,kw

(heart septal defects, ventricular):ti,ab,kw

{OR #1-#21}

(clos*):ti,ab,kw

(repair*):ti,ab,kw

(occlu*):ti,ab,kw

{OR #23-#25}

#22 AND #26

Listado de citaciones evaluadas a texto completo y excluidas:

Estudios Diseio

Razoén por la
cual se excluyo

Listado de citaciones evaluadas a texto completo e incluidas:

Estudios

Diseio

11
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Pregunta 2. En pacientes menores de 18 afios con CIV moderada, édebe realizarse cierre del
defecto en comparacién con no realizarse?

Resumen de la busqueda por cada pregunta PICO:

Esta pregunta clinica tuvo 1 pregunta PICO, cuyas caracteristicas se resumen a continuacién:

Pregunta  Paciente o Intervencion Comparador Desenlaces
PICO N° problema
Criticos:
e Supervivencia global
Importantes:
Menores de e Crecimiento
18 afios con . No cierre del e Nivel de actividad
2 Cierre del defecto
Clv defecto e Desarrollo motor
moderada e (alidad de vida
Subrogados:
e Falla cardiaca
e Arritmias

Estrategias de las busquedas realizadas vy listado de las citaciones evaluadas:

Para responder dichas preguntas PICO, se realizaron finalmente dos busquedas bibliograficas:

Tipo de .
. . . Citaciones
. busqueda y Fechas de Numero de citaciones .
Busqu Preguntas . B . e evaluadas Articulos
tipos de busqueda identificadas en cada PICO . N
eda PICO . a texto incluidos
estudios (desde, hasta) fuente
completo
buscados
Busqueda e PubMed: 120
q Busqueda de Desde el inicio | e Biblioteca Cochrane: 0
parala R o PICO
A rezunts novo de RS de los tiempos a e Total de citaciones N° 2 0 0
ﬁlcg N° 2 de ECA agosto 2024 después de excluir
duplicados: 120
e PubMed: 289
Busqueda Desde el inicio | Biblioteca Cochrane:
parala Busqueda de . 658 PICO
B de los tiempos a . N 0 0
pregunta novo de ECA agosto 2024 e Total de citaciones N°2
PICON°2 después de excluir
duplicados: 837

A continuacién, se presentara la estrategia de busqueda y las listas de citaciones incluidas y
excluidas para cada una:

Busqueda A: busqueda de RS para las preguntas PICO N° 2:

Estrategia de busqueda:

Base de datos: PubMed

Fecha de busqueda: agosto 2024
Filtros:

e Ninguno
Descripcion

Término
(("heart septal defects, ventricular'[Mesh] OR "interventricular
shunt"[TIAB] OR 'interventricular septal defect*"[TIAB] OR
"interventricular septum defect*"[TIAB] OR "interventricular septal

#1 Poblacion

N %
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perforation"[TIAB] OR “interventricular septum perforation”[TIAB]
OR “intraventricular shunt”[TIAB] OR ‘intraventricular septal
defect*"[TIAB] OR "intraventricular septum defects*"[TIAB] OR
"intraventricular septal perforation"[TIAB] OR ‘"intraventricular
septum perforation"[TIAB] OR "ventricular septal defect*"[TIAB] OR
"ventricle septal defect*"[TIAB] OR ‘'ventricular septum
defect*"[TIAB] OR "ventricle septum defect*"[TIAB] OR "vsd"[TIAB]
OR '"ventricular septal perforation"[TIAB] OR '"ventricle septal
perforation"[TIAB] OR "ventricular septum perforation"[TIAB] OR
"ventricle septum perforation"[TIAB] ))

#2 Intervencion -

#3 Desenlace -
(systematic[sb] OR "Systematic Review"[PT] OR "Meta-Analysis"[PT]

Tipo de OR "Meta-Analysis as Topic"[Mesh] OR "Network Meta-

# | estudio Analysis"[Mesh] OR "Systematic Review"[TIAB] OR “Meta
Analysis”[TIAB] OR Metanalysis[TIAB] OR Metaanalysis[TIAB] OR
“Meta Analyses”[TIAB])

#5 Término final #1 AND #4

Base de datos: Biblioteca Cochrane

Fecha de busqueda: agosto 2024

Filtros:

Tipo de articulo: Revisiones sistematicas

Término

#1
#2
#3
#H4
#5
#6
#7
#8
#9
#10
#11
#12
#13
#14
#15
#16
#17
#18
#19
#20
#21
#22
#23

MeSH descriptor: [Heart Septal Defects, Ventricular] explode all trees
("interventricular shunt"):ti,ab,kw

(interventricular NEXT septal NEXT defect*):ti,ab,kw
(interventricular NEXT septum NEXT defect*):ti,ab,kw
("interventricular septal perforation"):ti,ab,kw
(“interventricular septum perforation”):ti,ab,kw
("intraventricular shunt"):ti,ab,kw

(intraventricular AND septal AND defect*):ti,ab,kw
(intraventricular AND septum AND defect*):ti,ab,kw
("intraventricular septal perforation"):ti,ab,kw
("intraventricular septum perforation"):ti,ab,kw
(ventricle NEXT septal NEXT defect*):ti,ab,kw
(ventricular NEXT septal NEXT defect*):ti,ab,kw
(ventricular NEXT septum NEXT defect*):ti,ab,kw
(ventricle NEXT septum NEXT defect*):ti,ab,kw
("ventricle septal perforation"):ti,ab,kw
("ventricular septal perforation"):ti,ab,kw
("ventricle septum perforation"):ti,ab,kw
("ventricular septum perforation"):ti,ab,kw
(VSD):ti,ab,kw

(heart septal defects, ventricular):ti,ab,kw

{OR #1-#21}

#22 en Revisiones Cochrane

Listado de citaciones evaluadas a texto completo y excluidas:

Razon por la

Estudios Disefio ,
cual se excluyé

Listado de citaciones evaluadas a texto completo e incluidas:
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Busqueda B: busqueda de ECA para la pregunta PICO N° 2:

Estrategia de busqueda:

Base de datos: PubMed
Fecha de busqueda: agosto 2024
Filtros:
e Ninguno

(("heart septal defects, ventricular"[Mesh] OR "interventricular
shunt"[TIAB] OR "interventricular septal defect*"[TIAB] OR
"interventricular septum defect*"[TIAB] OR "interventricular septal
perforation"[TIAB] OR “interventricular septum perforation”[TIAB]
OR “intraventricular shunt”[TIAB] OR "intraventricular septal
defect*"[TIAB] OR "intraventricular septum defects*"[TIAB] OR

#1 Poblacion "intraventricular septal perforation"[TIAB] OR "intraventricular
septum perforation"[TIAB] OR "ventricular septal defect*"[TIAB] OR
"ventricle septal defect*"[TIAB] OR "ventricular septum
defect*"[TIAB] OR "ventricle septum defect*"[TIAB] OR "vsd"[TIAB]
OR "ventricular septal perforation"[TIAB] OR "ventricle septal
perforation"[TIAB] OR "ventricular septum perforation"[TIAB] OR
"ventricle septum perforation"[TIAB] ))

#2 Intervencion (clos*[TIAB] OR repair*[TIAB] OR occlu*[TIAB])
#3 Desenlace -
("Randomized Controlled Trial"[PT] or "Randomized Controlled Trials
as Topic"[Mesh] OR "Clinical Trial"[PT] OR "Clinical Trials as
Topic"[Mesh] OR "Clinical Trial, Phase III"[PT] OR "Clinical Trial, Phase
II"[PT] OR "Double-Blind Method"[Mesh] OR "Random
Allocation"[Mesh] OR "Single-Blind Method"[Mesh] OR
Tipo de | random*[TIAB] OR ((randomized[TIAB] OR randomised[TIAB] OR
estudio clinical[TIAB] OR control*[TIAB]) AND trial[TIAB]) OR ((singl*[TIAB] OR
doubl*[TIAB] OR trebl*[TIAB] OR tripl*[TIAB]) AND (blind*[TIAB] OR
mask*[TIAB])) OR (“Placebos”[Mesh] OR placebo*[TIAB]) OR ("Cross-
Over Studies"[Mesh]) OR ((crossover[TIAB] OR cross-over[TIAB] OR
“cross over”[TIAB]) AND (design*[TIAB] OR study[TIAB] OR
studies[TIAB] OR procedure*[TIAB] OR trial*[TIAB])))
#5 Término final #1 AND #2 AND #4

Base de datos: Biblioteca Cochrane
Fecha de busqueda: agosto 2024

#H4

Filtros:
Tipo de articulo: Ensayos clinicos aleatorizados

Término
#1 MeSH descriptor: [Heart Septal Defects, Ventricular] explode all trees
#2 ("interventricular shunt"):ti,ab,kw
#3 (interventricular NEXT septal NEXT defect*):ti,ab,kw
#4 (interventricular NEXT septum NEXT defect*):ti,ab,kw
#5 ("interventricular septal perforation"):ti,ab,kw
#6 (“interventricular septum perforation”):ti,ab,kw
#7 ("intraventricular shunt"):ti,ab,kw
#8 (intraventricular AND septal AND defect*):ti,ab,kw
#9 (intraventricular AND septum AND defect*):ti,ab,kw
#10 ("intraventricular septal perforation"):ti,ab,kw
#11 ("intraventricular septum perforation"):ti,ab,kw
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#12
#13
#14
#15
#16
#17
#18
#19
#20
#21
#22
#23
#24
#25
#26
#27

(ventricle NEXT septal NEXT defect*):ti,ab,kw
(ventricular NEXT septal NEXT defect*):ti,ab,kw
(ventricular NEXT septum NEXT defect*):ti,ab,kw
(ventricle NEXT septum NEXT defect*):ti,ab,kw
("ventricle septal perforation"):ti,ab,kw
("ventricular septal perforation"):ti,ab,kw
("ventricle septum perforation"):ti,ab,kw
("ventricular septum perforation"):ti,ab,kw
(VSD):ti,ab,kw

(heart septal defects, ventricular):ti,ab,kw

{OR #1-#21}

(clos*):ti,ab,kw

(repair*):ti,ab,kw

(occlu*):ti,ab,kw

{OR #23-#25}

#22 AND #26

Listado de citaciones evaluadas a texto completo y excluidas:

Estudios Diseio

Razén por la
cual se excluyé

Listado de citaciones evaluadas a texto completo e incluidas:

Estudios

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

Resumen de la busqueda por cada pregunta PICO:

Esta pregunta clinica tuvo 1 pregunta PICO, cuyas caracteristicas se resumen a continuacién:

Pregunta  Paciente o Intervencion Comparador Desenlaces
PICO N° problema P
Criticos:
e Supervivencia global
Importantes:
M q e (Crecimiento
nor . L
¢ (3 e ae . No cierre del e Nivel de actividad
3 18 afios con | Cierre del defecto
defecto e Desarrollo motor
CIV grande - .
e C(Calidad de vida
Subrogados:
e Falla cardiaca
e Arritmias

Estrategias de las busquedas realizadas vy listado de las citaciones evaluadas:

Para responder dichas preguntas PICO, se realizaron finalmente dos busquedas bibliograficas:

Tipo de o
. . . Citaciones
. busqueda y Fechas de Numero de citaciones .
Busqu Preguntas . B . e evaluadas Articulos
tipos de busqueda identificadas en cada PICO . N
eda PICO . a texto incluidos
estudios (desde, hasta) fuente
completo
buscados
Busqueda e PubMed: 120
q Busqueda de Desde el inicio | e Biblioteca Cochrane: 0
parala R o PICO
A rezunts novo de RS de los tiempos a e Total de citaciones N° 3 0 0
ﬁlcg N° 3 de ECA agosto 2024 después de excluir
duplicados: 120
e PubMed: 289
Busqueda Desde el inicio | Biblioteca Cochrane:
parala Busqueda de . 658 PICO
B de los tiempos a L N 0 0
pregunta novo de ECA agosto 2024 e Total de citaciones N°3
PICON°3 después de excluir
duplicados: 837

A continuacién, se presentara la estrategia de busqueda y las listas de citaciones incluidas y
excluidas para cada una:

Busqueda A: busqueda de RS para las preguntas PICO N° 3:

Estrategia de busqueda:

Base de datos: PubMed

Fecha de busqueda: agosto 2024
Filtros:

e Ninguno
Descripcion

Término
(("heart septal defects, ventricular'[Mesh] OR "interventricular
shunt"[TIAB] OR 'interventricular septal defect*"[TIAB] OR
"interventricular septum defect*"[TIAB] OR "interventricular septal

#1 Poblacion

N |
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perforation"[TIAB] OR “interventricular septum perforation”[TIAB]
OR “intraventricular shunt”[TIAB] OR ‘intraventricular septal
defect*"[TIAB] OR "intraventricular septum defects*"[TIAB] OR
"intraventricular septal perforation"[TIAB] OR ‘"intraventricular
septum perforation"[TIAB] OR "ventricular septal defect*"[TIAB] OR
"ventricle septal defect*"[TIAB] OR ‘'ventricular septum
defect*"[TIAB] OR "ventricle septum defect*"[TIAB] OR "vsd"[TIAB]
OR '"ventricular septal perforation"[TIAB] OR '"ventricle septal
perforation"[TIAB] OR "ventricular septum perforation"[TIAB] OR
"ventricle septum perforation"[TIAB] ))

#2 Intervencion -

#3 Desenlace -
(systematic[sb] OR "Systematic Review"[PT] OR "Meta-Analysis"[PT]

Tipo de OR "Meta-Analysis as Topic"[Mesh] OR "Network Meta-

# | estudio Analysis"[Mesh] OR "Systematic Review"[TIAB] OR “Meta
Analysis”[TIAB] OR Metanalysis[TIAB] OR Metaanalysis[TIAB] OR
“Meta Analyses”[TIAB])

#5 Término final #1 AND #4

Base de datos: Biblioteca Cochrane

Fecha de busqueda: agosto 2024

Filtros:

Tipo de articulo: Revisiones sistematicas

Término

#1
#2
#3
#H4
#5
#6
#7
#8
#9
#10
#11
#12
#13
#14
#15
#16
#17
#18
#19
#20
#21
#22
#23

MeSH descriptor: [Heart Septal Defects, Ventricular] explode all trees
("interventricular shunt"):ti,ab,kw

(interventricular NEXT septal NEXT defect*):ti,ab,kw
(interventricular NEXT septum NEXT defect*):ti,ab,kw
("interventricular septal perforation"):ti,ab,kw
(“interventricular septum perforation”):ti,ab,kw
("intraventricular shunt"):ti,ab,kw

(intraventricular AND septal AND defect*):ti,ab,kw
(intraventricular AND septum AND defect*):ti,ab,kw
("intraventricular septal perforation"):ti,ab,kw
("intraventricular septum perforation"):ti,ab,kw
(ventricle NEXT septal NEXT defect*):ti,ab,kw
(ventricular NEXT septal NEXT defect*):ti,ab,kw
(ventricular NEXT septum NEXT defect*):ti,ab,kw
(ventricle NEXT septum NEXT defect*):ti,ab,kw
("ventricle septal perforation"):ti,ab,kw
("ventricular septal perforation"):ti,ab,kw
("ventricle septum perforation"):ti,ab,kw
("ventricular septum perforation"):ti,ab,kw
(VSD):ti,ab,kw

(heart septal defects, ventricular):ti,ab,kw

{OR #1-#21}

#22 en Revisiones Cochrane

Listado de citaciones evaluadas a texto completo y excluidas:

Razon por la

Estudios Disefio ,
cual se excluyé

Listado de citaciones evaluadas a texto completo e incluidas:
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Busqueda B: busqueda de ECA para la pregunta PICO N° 3:

Estrategia de busqueda:

Base de datos: PubMed
Fecha de busqueda: agosto 2024
Filtros:
e Ninguno

(("heart septal defects, ventricular"[Mesh] OR "interventricular
shunt"[TIAB] OR "interventricular septal defect*"[TIAB] OR
"interventricular septum defect*"[TIAB] OR "interventricular septal
perforation"[TIAB] OR “interventricular septum perforation”[TIAB]
OR “intraventricular shunt”[TIAB] OR "intraventricular septal
defect*"[TIAB] OR "intraventricular septum defects*"[TIAB] OR

#1 Poblacion "intraventricular septal perforation"[TIAB] OR "intraventricular
septum perforation"[TIAB] OR "ventricular septal defect*"[TIAB] OR
"ventricle septal defect*"[TIAB] OR "ventricular septum
defect*"[TIAB] OR "ventricle septum defect*"[TIAB] OR "vsd"[TIAB]
OR "ventricular septal perforation"[TIAB] OR "ventricle septal
perforation"[TIAB] OR "ventricular septum perforation"[TIAB] OR
"ventricle septum perforation"[TIAB] ))

#2 Intervencion (clos*[TIAB] OR repair*[TIAB] OR occlu*[TIAB])
#3 Desenlace -
("Randomized Controlled Trial"[PT] or "Randomized Controlled Trials
as Topic"[Mesh] OR "Clinical Trial"[PT] OR "Clinical Trials as
Topic"[Mesh] OR "Clinical Trial, Phase III"[PT] OR "Clinical Trial, Phase
II"[PT] OR "Double-Blind Method"[Mesh] OR "Random
Allocation"[Mesh] OR "Single-Blind Method"[Mesh] OR
Tipo de | random*[TIAB] OR ((randomized[TIAB] OR randomised[TIAB] OR
estudio clinical[TIAB] OR control*[TIAB]) AND trial[TIAB]) OR ((singl*[TIAB] OR
doubl*[TIAB] OR trebl*[TIAB] OR tripl*[TIAB]) AND (blind*[TIAB] OR
mask*[TIAB])) OR (“Placebos”[Mesh] OR placebo*[TIAB]) OR ("Cross-
Over Studies"[Mesh]) OR ((crossover[TIAB] OR cross-over[TIAB] OR
“cross over”[TIAB]) AND (design*[TIAB] OR study[TIAB] OR
studies[TIAB] OR procedure*[TIAB] OR trial*[TIAB])))
#5 Término final #1 AND #2 AND #4

Base de datos: Biblioteca Cochrane
Fecha de busqueda: agosto 2024

#H4

Filtros:
Tipo de articulo: Ensayos clinicos aleatorizados

Término
#1 MeSH descriptor: [Heart Septal Defects, Ventricular] explode all trees
#2 ("interventricular shunt"):ti,ab,kw
#3 (interventricular NEXT septal NEXT defect*):ti,ab,kw
#4 (interventricular NEXT septum NEXT defect*):ti,ab,kw
#5 ("interventricular septal perforation"):ti,ab,kw
#6 (“interventricular septum perforation”):ti,ab,kw
#7 ("intraventricular shunt"):ti,ab,kw
#8 (intraventricular AND septal AND defect*):ti,ab,kw
#9 (intraventricular AND septum AND defect*):ti,ab,kw
#10 ("intraventricular septal perforation"):ti,ab,kw
#11 ("intraventricular septum perforation"):ti,ab,kw
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#12
#13
#14
#15
#16
#17
#18
#19
#20
#21
#22
#23
#24
#25
#26
#27

(ventricle NEXT septal NEXT defect*):ti,ab,kw
(ventricular NEXT septal NEXT defect*):ti,ab,kw
(ventricular NEXT septum NEXT defect*):ti,ab,kw
(ventricle NEXT septum NEXT defect*):ti,ab,kw
("ventricle septal perforation"):ti,ab,kw
("ventricular septal perforation"):ti,ab,kw
("ventricle septum perforation"):ti,ab,kw
("ventricular septum perforation"):ti,ab,kw
(VSD):ti,ab,kw

(heart septal defects, ventricular):ti,ab,kw

{OR #1-#21}

(clos*):ti,ab,kw

(repair*):ti,ab,kw

(occlu*):ti,ab,kw

{OR #23-#25}

#22 AND #26

Listado de citaciones evaluadas a texto completo y excluidas:

Estudios Diseio

Razén por la
cual se excluyé

Listado de citaciones evaluadas a texto completo e incluidas:

Estudios

Diseio
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indicacidn de cierre, ¢ debe realizarse cierre percutaneo o quirtrgico?

Resumen de la busqueda por cada pregunta PICO:

TECNOLOGIAS EN

Esta pregunta clinica tuvo 2 preguntas PICO, cuyas caracteristicas se resumen a continuacion:

Pregunta Paciente o Intervencion Comparador Desenlaces
PICO N° problema P
Criticos:
e Muerte post operatoria
Importantes:
e Exito procedimental
Menores de 18 .
N e Complicaciones
afios con CIV | _ S
. Cierre . S quirurgicas
4.1 perimembranosa . Cierre quirurgico .
o, percutaneo e Defecto residual
e indicacion de ) : .
. e Estancia hospitalaria
cierre.
Subrogados:
e Transfusion de sangre
e Bloqueo auriculo
ventricular completo
Criticos:
e Muerte post operatoria
Importantes:
e Exito procedimental
Menores de 18 p .
N e Complicaciones
aflos con CIV | _ S
Cierre . R quirurgicas
4.2 muscular e , Cierre quirurgico .
o, percutaneo e Defecto residual
indicaciéon de Estancia hospitalari
. ]
cierre. stancia hospitalaria
Subrogados:
e Transfusion de sangre
Bloqueo auriculo ventricular
completo

Estrategias de las busquedas realizadas y listado de las citaciones evaluadas:

Para responder dichas preguntas PICO, se realizaron finalmente dos busquedas bibliograficas:

L Citaciones
. busqueda y Fechas de Numero de citaciones .
Busqu Preguntas . . " e evaluadas Articulos
eda PICO tipos de busqueda identificadas en cada PICO atexto incluidos
estudios (desde, hasta) fuente
buscados completo
para las Blusquedade | Desde el inicio 1'5 lotecaLochrane: | No4.1
A preguntas novo de RS de los tiempos a Total de citaci
PICON°4.1y de ECA agosto 2024 * Tota ’e CItaCIone's PICO
4.2 después de excluir N° 4.2 4 0
’ duplicados: 63 :
, Busqueda de
B::'::J:da estudios Desde abril | e PubMed: 76 PICO
B pre unta primarios 2020 a agosto | e Biblioteca Cochrane: N° 4.1 5 1
preg . para 2024 156 ’
PICON® 4.1 R
actualizacion

20
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del NMA Li e Total de citaciones
2020 después de excluir
duplicados: 183
e PubMed: 663
Busqueda Desde el inicio | * Biblioteca Cochrane:
parala Busqueda de . 511 PICO
C de los tiempos a . . 2 0
pregunta novo de ECA 220510 2024 e Total de citaciones N° 4.2
PICON° 4.2 & después de excluir
duplicados: 663

A continuacion, se presentard la

excluidas para cada una:

Busqueda A: busqueda de RS para las preguntas PICO N° 4.1y 4.2:

Estrategia de busqueda:

estrategia de busqueda y las listas de citaciones incluidas y

Base de datos: PubMed

Fecha de busqueda: agosto 2024

Filtros:

e Ninguno

Descripcion

Término

#1 Poblacion

(("heart septal defects, ventricular'[Mesh] OR "interventricular
shunt"[TIAB] OR 'interventricular septal defect*"[TIAB] OR
"interventricular septum defect*"[TIAB] OR "interventricular septal
perforation"[TIAB] OR “interventricular septum perforation”[TIAB]
OR “intraventricular shunt”[TIAB] OR ‘intraventricular septal
defect*"[TIAB] OR ‘"intraventricular septum defects*"[TIAB] OR
"intraventricular septal perforation"[TIAB] OR "intraventricular
septum perforation"[TIAB] OR "ventricular septal defect*"[TIAB] OR
"ventricle septal defect*"[TIAB] OR '"ventricular septum
defect*"[TIAB] OR "ventricle septum defect*"[TIAB] OR "vsd"[TIAB]
OR '"ventricular septal perforation"[TIAB] OR '"ventricle septal
perforation"[TIAB] OR "ventricular septum perforation"[TIAB] OR
"ventricle septum perforation"[TIAB] ))

#2 Intervencion

(("closure"[TIAB] OR "surg*"[TIAB] OR '"repair*"[TIAB] OR
"occluder*"[TIAB] OR "minimally invasive"[TIAB] OR
"transcatheter"[TIAB] OR "percutaneous"[TIAB] OR "transcatheter
closure"[TIAB] OR "percutaneous closure"[TIAB]))

#3 Desenlace

#4

Tipo de
estudio

(systematic[sb] OR "Systematic Review"[PT] OR "Meta-Analysis"[PT]
OR "Meta-Analysis as Topic"[Mesh] OR "Network Meta-
Analysis"[Mesh] OR "Systematic Review"[TIAB] OR “Meta
Analysis”[TIAB] OR Metanalysis[TIAB] OR Metaanalysis[TIAB] OR
“Meta Analyses”[TIAB])

#5 Término final

#1 AND #2 AND #4

Base de datos: Biblioteca Cochrane

Fecha de busqueda: agosto 2024

Filtros:

e Tipo de articulo: Revisiones sistematicas

Término

#1 MeSH descriptor: [Heart Septal Defects, Ventricular] explode all trees
#2 ("interventricular shunt"):ti,ab,kw
#3 (interventricular NEXT septal NEXT defect*):ti,ab,kw
#4 (interventricular NEXT septum NEXT defect*):ti,ab,kw
#5 ("interventricular septal perforation"):ti,ab,kw
#6 (“interventricular septum perforation”):ti,ab,kw
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#7 ("intraventricular shunt"):ti,ab,kw

#8 (intraventricular AND septal AND defect*):ti,ab,kw
#9 (intraventricular AND septum AND defect*):ti,ab,kw
#10 ("intraventricular septal perforation"):ti,ab,kw
#11 ("intraventricular septum perforation"):ti,ab,kw
#12 (ventricle NEXT septal NEXT defect*):ti,ab,kw
#13 (ventricular NEXT septal NEXT defect*):ti,ab,kw
#14 (ventricular NEXT septum NEXT defect*):ti,ab,kw
#15 (ventricle NEXT septum NEXT defect*):ti,ab,kw
#16 ("ventricle septal perforation"):ti,ab,kw

#17 ("ventricular septal perforation"):ti,ab,kw

#18 ("ventricle septum perforation"):ti,ab,kw

#19 ("ventricular septum perforation"):ti,ab,kw

#20  (VSD):ti,ab,kw

#21 (heart septal defects, ventricular):ti,ab,kw

#22 (closure):ti,ab,kw

#23 (surg*):ti,ab,kw

#24 (repair*):ti,ab,kw

#25 (occluder*):ti,ab,kw

#26 (minimally invasive):ti,ab,kw

#27 (transcatheter):ti,ab,kw

#28 (transcatheter closure):ti,ab,kw

#29 (percutaneous):ti,ab,kw

#30 (percutaneous closure):ti,ab,kw

#31 (transcatheter closure):ti,ab,kw

#32  {OR#1-#21}

#33 {OR #22-#31}

#34 #32 AND #33

#35 #34 en Revisiones Cochrane

Listado de citaciones evaluadas a texto completo y excluidas:

Estudios Disefio GG ,
cual se excluyo

PICON° 4.1

e Adan, A, Eleyan, L., Zaidi, M., Ashry, A., Dhannapuneni, R., & .

. - . Estudio no
Harky, A. (2021). Ventricular septal defect: Diagnosis and
. . . . busca responder
treatments in the neonates: A systematic review. Cardiology RN una  pregunta
in the Young, 31(5), 756-761. PICO especifica
https://doi.org/10.1017/51047951120004576

e Heiberg, J., Nyboe, C., & Hjortdal, V. E. (2017). Impaired Estudio analiza
ventilatory efficiency after closure of atrial or ventricular poblacién que
septal defect. In Scandinavian Cardiovascular Journal (Vol. 51, requiere
Issue 4, pp. 221-227). Taylor and Francis Ltd. reparacion  de
https://doi.org/10.1080/14017431.2017.1326623 RS defectos

ventriculares vy
auriculares  de
manera
conjunta.

e Santhanam, H,, Yang, L. Q., Chen, Z,, Tai, B. C., Rajgor, D. D., & Estudio no
Quek, S. C. (2018). A meta-analysis of transcatheter device incluye dentro
closure of perimembranous ventricular septal defect. RS de su analisis a
International  Journal of Cardiology, 254, 75-83. la comparacién
https://doi.org/10.1016/j.ijcard.2017.12.011 de interés.

e Heaton, J. N., Okoh, A. K., Suh, S., Ozturk, E., Salemi, A,, RS Estudio no
Waxman, S., & Tayal, R. (2022). Safety and Efficacy of the incluye dentro
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. I Razén por la
Estudios Diseiio .
cual se excluyo
Amplatzer Septal Occluder: A Systematic Review and Meta- de su anadlisis a
Analysis. Cardiovascular Revascularization Medicine, 37, 52— la comparacién
60. https://doi.org/10.1016/j.carrev.2021.06.002 de interés.

e Yi, K, You, T., Ding, Z. H., Hou, X. D., Liu, X. G., Wang, X. K., & Estudio analiza
Tian, J. H. (2018). Comparison of transcatheter closure, mini- de manera
invasive closure, and open-heart surgical repair for treatment conjunta
of perimembranous ventricular septal defects in children: A estudios
PRISMA-compliant network meta-analysis of randomized and observacionales
observational studies. In Medicine (United States) (Vol. 97, y ensayos
Issue 40). Lippincott Williams and Wilkins. clinicos para
https://doi.org/10.1097/MD.0000000000012583 algunos

desenlaces de
RS ) .
interés.
Ademas, los
estudios
incluidos  han
sido evaluados
en otras
revisiones
sistematicas
mas actuales

e Cen, H., Peng, B, Li, J., Chen, S., & Sun, P. (2021). Efficacy and Estudio no
safety of the Amplatzer Duct Occluder Il for ventricular septal incluye dentro
defect closure: A meta-analysis. Kardiologia Polska, 79(4), RS de su analisis a
401-409. https://doi.org/10.33963/KP.15762 la comparacion

de interés.

e Werynski, P., Skorek, P., Wajcik, A., Rudek-Budzynska, A., Estudio no
Dziewulska, A., & Rudzinski, A. (2021). Recent achievements .

. . incluye dentro
in transcatheter closure of ventricular septal defects: A e

. . . . RS de su analisis a
systematic review of literature and a meta-analysis. la_comparacion
Kardiologia Polska, 79(2), 161-169. de interés
https://doi.org/10.33963/KP.15708 )

e Lei, Y. Q. Lin, W. H., Lin, S. H., Xie, W. P,, Liu, J. F., Chen, Q., & Estudio solo
Cao, H. (2022). Influence of percutaneous catheter incluye estudios
intervention for congenital perimembranous ventricular no aleatorizados
septal defects in children on the cardiac conduction system (1 caso — control
and associated risk factors: a meta-analysis. Journal of RS y 7 series de
Cardiothoracic Surgery, 17(1). casos) y no
https://doi.org/10.1186/s13019-022-01751-8 presenta la

comparacion de
interés.

e Yang, L, Tai, B. C,, Khin, L. W., & Quek, S. C. (2014). A Estudio solo
systematic review on the efficacy and safety of transcatheter incluye estudios
device closure of ventricular septal defects (VSD). Journal of RS no aleatorizados
Interventional Cardiology, 27(3), 260-272. y no presenta la
https://doi.org/10.1111/joic.12121 comparacion de

interés.

PICON° 4.2

e Cen, H., Peng, B, Li, J,, Chen, S., & Sun, P. (2021). Efficacy and
safety of the Amplatzer Duct Occluder Il for ventricular septal Solo incluyen
defect closure: a meta-analysis. Polish Heart Journal RS estudios
(Kardiologia Polska), 79(4), 401-409. observacionales
https://doi.org/10.33963/KP.15762
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Estudios Disefio

e Yu,J,, Liufu, R., Wang, X, Liu, X., & Zhuang, J. (2022). Midterm
Results Comparing Perventricular Device Closure with Surgical
Repair for Isolated Congenital Ventricular Septal Defects: A
Systematic Review and Meta-Analysis. Reviews in
Cardiovascular Medicine, 23(8).
https://doi.org/10.31083/J.RCM2308262

e Yang, L., Tai, B. C., Khin, L. W., & Quek, S. C. (2014). A
systematic review on the efficacy and safety of transcatheter
device closure of ventricular septal defects (VSD). Journal of RS No incluye ECA
Interventional Cardiology, 27(3), 260-272.
https://doi.org/10.1111/J01C.12121

e Ghaderian, M., Shahsanaei, F., Behdad, S., & Mozafari, S.
(2022). Long-term Consequences of Ventricular Septal Defect
Closure Using Nit-Occlud Le VSD Coil Device: A Systematic
Review and Meta-Analysis. Heart Views : The Official Journal
of  the Gulf  Heart  Association, 23(2), 93.
https://doi.org/10.4103/HEARTVIEWS.HEARTVIEWS_ 97 21

Su poblacién no
RS incluye defecto
CIV muscular

RS No incluye ECA

Listado de citaciones evaluadas a texto completo e incluidas:

Tipo de

Estudios .
estudio

PICON° 4.1

e Saurav, A., Kaushik, M., Mahesh Alla, V., White, M. D., Satpathy, R., Lanspa, T.,
Mooss, A. N., & Delcore, M. G. (2015). Comparison of percutaneous device
closure versus surgical closure of peri-membranous ventricular septal defects: A
systematic review and meta-analysis. In Catheterization and Cardiovascular
Interventions (Vol. 86, Issue 6, pp. 1048-1056). John Wiley and Sons Inc.
https://doi.org/10.1002/ccd.26097

e El-Kadeem, S., el Nemr, S., el Amrousy, D., & Zoair, A. (2019). Comparison of
transcatheter versus surgical closure of perimembranous ventricular septal
defect in pediatric patients: A systematic review and meta-analysis. Journal of the RS
Saudi Heart Association, 31(4), 188-197.
https://doi.org/10.1016/j.jsha.2019.06.002

e Li, D., Zhou, X., Li, M., & An, Q. (2020). Comparisons of perventricular device
closure, conventional surgical repair, and transcatheter device closure in patients
with perimembranous ventricular septal defects: A network meta-analysis. BMC
Surgery, 20(1). https://doi.org/10.1186/s12893-020-00777-w

PICO N° 4.2

RS

RS

Busqueda B: busqueda de estudios primarios para actualizacion del NMA Li 2020:

Estrategia de busqueda:

Base de datos: PubMed
Fecha de busqueda: agosto 2024
Filtros:
e Fecha de publicacion: Entre abril 2020 y agosto 2024

"heart septal defects, ventricular"[Mesh] OR ‘"interventricular
shunt"[TIAB] OR ‘'interventricular septal defect*"[TIAB] OR
"interventricular septum defect*"[TIAB] OR "interventricular septal
perforation"[TIAB] OR “interventricular septum perforation”[TIAB]

#1 Poblacion
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"ventricle septum perforation"[TIAB]

OR “intraventricular shunt”[TIAB] OR ‘"intraventricular
defect*"[TIAB] OR "intraventricular septum defects*"[TIAB] OR
"intraventricular septal perforation"[TIAB] OR ‘"intraventricular
septum perforation"[TIAB] OR "ventricular septal defect*"[TIAB] OR
"ventricle septal defect*"[TIAB] OR "ventricular
defect*"[TIAB] OR "ventricle septum defect*"[TIAB] OR "vsd"[TIAB]
OR '"ventricular septal perforation"[TIAB] OR '"ventricle septal
perforation"[TIAB] OR "ventricular septum perforation"[TIAB] OR

septal

septum

#2

"closure"[TIAB] OR  "surg*"[TIAB] OR "repair*"[TIAB]
Intervencion / | "occluder*"[TIAB] OR "minimally invasive"[TIAB]

OR
OR

Comparador "transcatheter"[TIAB] OR "percutaneous"[TIAB] OR "transcatheter

closure"[TIAB] OR "percutaneous closure"[TIAB]

#3

Desenlace -

#4

"Randomized Controlled Trial"[PT] or "Randomized Controlled Trials
as Topic"[Mesh] OR "Clinical Trial"[PT] OR "Clinical Trials as
Topic"[Mesh] OR "Clinical Trial, Phase III"[PT] OR "Clinical Trial, Phase
II"[PT] OR "Double-Blind Method"[Mesh] OR
Allocation"[Mesh] OR "Single-Blind Method"[Mesh]

"Random

OR

Tipo de | (random*[TIAB]) OR ((randomized[TIAB] OR randomised[TIAB] OR
estudio clinical[TIAB] OR control*[TIAB]) AND trial[TIAB]) OR ((singl*[TIAB] OR

studies[TIAB] OR procedure*[TIAB] OR trial*[TIAB]))

doubl*[TIAB] OR trebl*[TIAB] OR tripl*[TIAB]) AND (blind*[TIAB] OR
mask*[TIAB])) OR ("Placebos"[Mesh] OR placebo*[TIAB]) OR ("Cross-
Over Studies"[Mesh]) OR ((crossover[TIAB] OR cross-over[TIAB] OR
"cross over"[TIAB]) AND (design*[TIAB] OR study[TIAB]

OR

#5

Término final #1 AND #2 AND #4

Base de datos: Biblioteca Cochrane

Fecha de busqueda: agosto 2024

Filtros:

Tipo de articulo: Ensayos clinicos aleatorizados
Fecha de publicacidn: Entre abril 2020 y agosto 2024

Término

#1
#2
#3
#4
#5
#6
#7
#8
#9
#10
#11
#12
#13
#14
#15
#16
#17
#18
#19
#20
#21
#22
#23

MeSH descriptor: [Heart Septal Defects, Ventricular] explode all trees
("interventricular shunt"):ti,ab,kw

(interventricular NEXT septal NEXT defect*):ti,ab,kw
(interventricular NEXT septum NEXT defect*):ti,ab,kw
("interventricular septal perforation"):ti,ab,kw
(“interventricular septum perforation”):ti,ab,kw
("intraventricular shunt"):ti,ab,kw

(intraventricular AND septal AND defect*):ti,ab,kw
(intraventricular AND septum AND defect*):ti,ab,kw
("intraventricular septal perforation"):ti,ab,kw
("intraventricular septum perforation"):ti,ab,kw
(ventricle NEXT septal NEXT defect*):ti,ab,kw
(ventricular NEXT septal NEXT defect*):ti,ab,kw
(ventricular NEXT septum NEXT defect*):ti,ab,kw
(ventricle NEXT septum NEXT defect*):ti,ab,kw
("ventricle septal perforation"):ti,ab,kw
("ventricular septal perforation"):ti,ab,kw
("ventricle septum perforation"):ti,ab,kw
("ventricular septum perforation"):ti,ab,kw
(VSD):ti,ab,kw

(heart septal defects, ventricular):ti,ab,kw
(closure):ti,ab,kw

(surg*):ti,ab,kw
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#24 (repair*):ti,ab,kw

#25 (occluder*):ti,ab,kw

#26 (minimally invasive):ti,ab,kw
#27 (transcatheter):ti,ab,kw

#28 (transcatheter closure):ti,ab,kw
#29 (percutaneous):ti,ab,kw

#30 (percutaneous closure):ti,ab,kw
#31 (transcatheter closure):ti,ab,kw
#32 {OR #1-#21}

#33  {OR#22-#31}

#34 #32 AND #33, fecha de publicacién: Entre Apr 2020 y Aug 2024, en Ensayos

Listado de citaciones evaluadas a texto completo y excluidas:

Estudios Disefio LRI ,
cual se excluyé
e Prospective Multi-center, Open No es posible
label, Randomized Controlled Trial for the Safety and recuperar el
Effectiveness of A Surgical Biological Patch for Ventricular ECA texto completo
Septal Defect del Registro
Chino de ECA.
e Prospective, multicenter, open, randomized evaluation of No es posible
surgical patch is used for repair of VSD's safety and recuperar el
effectiveness study ECA texto completo
del Registro
Chino de ECA.
e A prospective, multicenter, randomized controlled trial to No es posible
verify the safety and efficacy of a nano-membrane single recuperar el
riveted ventricular septal defect (VSD) occluder in clinical ECA texto completo
practice del Registro
Chino de ECA.
e Wangs§S, LiZ, WangV, ZhaoT, Mo X, Fan T, Li J, You T, Deng R,
El comparador
Ouyang W, Wang W. Transcatheter closure of
. . . no corresponde
perimembranous ventricular septal defect using a novel fully ECA a la pregunta
bioabsorbable occluder: multicenter randomized controlled .
trial. Science Bulletin. 2023 May 30;68(10):1051-9. pico.
Listado de citaciones evaluadas a texto completo e incluidas:
Estudios Disefio

e YangJ, Yang L, Yu S, Liu J, Zuo J, Chen W, Duan W, Zheng Q, Xu X, Li J, Zhang J.
Transcatheter versus surgical closure of perimembranous ventricular septal
defects in children: a randomized controlled trial. Journal of the American College

of Cardiology. 2014 Apr 1;63(12):1159-68.

ECA

Busqueda C: busqueda de ECA para la pregunta PICO N° 4.2:

Estrategia de busqueda:

Base de datos: PubMed

Fecha de busqueda: agosto 2024

Filtros:
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Ninguno

Descripcion Término

#1

(("heart septal defects, ventricular'[Mesh] OR "interventricular
shunt"[TIAB] OR ‘'interventricular septal defect*"[TIAB]
"interventricular septum defect*"[TIAB] OR "interventricular septal
perforation"[TIAB] OR “interventricular septum perforation”[TIAB]
OR “intraventricular shunt”[TIAB] OR ‘"intraventricular
defect*"[TIAB] OR "intraventricular septum defects*"[TIAB] OR

OR

septal

Poblacion "intraventricular septal perforation"[TIAB] OR "intraventricular

"ventricle septum perforation"[TIAB] ))

septum perforation"[TIAB] OR "ventricular septal defect*"[TIAB] OR
"ventricle septal defect*"[TIAB] OR ‘"ventricular
defect*"[TIAB] OR "ventricle septum defect*"[TIAB] OR "vsd"[TIAB]
OR "ventricular septal perforation"[TIAB] OR "ventricle septal
perforation"[TIAB] OR "ventricular septum perforation"[TIAB] OR

septum

#2

Intervencién

closure"[TIAB] OR "percutaneous closure"[TIAB]))

(("closure"[TIAB] OR "surg*"[TIAB] OR '"repair*"[TIAB]
"occluder*"[TIAB] OR "minimally invasive"[TIAB]
"transcatheter"[TIAB] OR "percutaneous"[TIAB] OR "transcatheter

OR
OR

#3

Desenlace -

H4

("Randomized Controlled Trial"[PT] or "Randomized Controlled Trials
as Topic"[Mesh] OR "Clinical Trial"[PT] OR "Clinical Trials as
Topic"[Mesh] OR "Clinical Trial, Phase III"[PT] OR "Clinical Trial, Phase
II"[PT] OR "Double-Blind Method"[Mesh] OR
Allocation"[Mesh] OR "Single-Blind Method"[Mesh]

"Random

OR

Tipo de random*[TIAB] OR ((randomized[TIAB] OR randomised[TIAB] OR
estudio clinical[TIAB] OR control*[TIAB]) AND trial[TIAB]) OR ((singl*[TIAB]

OR doubl*[TIAB] OR trebl*[TIAB] OR tripl*[TIAB]) AND (blind*[TIAB]
OR mask*[TIAB])) OR (“Placebos”[Mesh] OR placebo*[TIAB]) OR
("Cross-Over Studies"[Mesh]) OR ((crossover[TIAB]
over[TIAB] OR “cross over”[TIAB]) AND (design*[TIAB] OR study[TIAB]
OR studies[TIAB] OR procedure*[TIAB] OR trial*[TIAB])))

OR cross-

#5

Término final #1 AND #2 AND #4

Base de datos: Biblioteca Cochrane

Fecha de busqueda: agosto 2024

Filtros:

Tipo de articulo: Ensayos clinicos aleatorizados

Término

#1
#2
#3
#4
#5
#6
#7
#8
#9
#10
#11
#12
#13
#14
#15
#16
#17
#18

MeSH descriptor: [Heart Septal Defects, Ventricular] explode all trees
("interventricular shunt"):ti,ab,kw

(interventricular NEXT septal NEXT defect*):ti,ab,kw
(interventricular NEXT septum NEXT defect*):ti,ab,kw
("interventricular septal perforation"):ti,ab,kw
(“interventricular septum perforation”):ti,ab,kw
("intraventricular shunt"):ti,ab,kw

(intraventricular AND septal AND defect*):ti,ab,kw
(intraventricular AND septum AND defect*):ti,ab,kw
("intraventricular septal perforation"):ti,ab,kw
("intraventricular septum perforation"):ti,ab,kw
(ventricle NEXT septal NEXT defect*):ti,ab,kw
(ventricular NEXT septal NEXT defect*):ti,ab,kw
(ventricular NEXT septum NEXT defect*):ti,ab,kw
(ventricle NEXT septum NEXT defect*):ti,ab,kw
("ventricle septal perforation"):ti,ab,kw

("ventricular septal perforation"):ti,ab,kw

("ventricle septum perforation"):ti,ab,kw
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#19 ("ventricular septum perforation"):ti,ab,kw
#20 (VSD):ti,ab,kw
#21 (heart septal defects, ventricular):ti,ab,kw

#22 (closure):ti,ab,kw
#23 (surg*):ti,ab,kw
#24 (repair*):ti,ab,kw
#25 (occluder*):ti,ab,kw

#26 (minimally invasive):ti,ab, kw
#27 (transcatheter):ti,ab,kw

#28 (transcatheter closure):ti,ab,kw
#29 (percutaneous):ti,ab,kw

#30 (percutaneous closure):ti,ab,kw
#31 (transcatheter closure):ti,ab,kw

#32 {OR #1-#21}
#33 {OR #22-#31}
#34 #32 AND #33

Listado de citaciones evaluadas a texto completo y excluidas:

Estudios Disefio Razn por a .
cual se excluyo
e Ghaderian, M., Shahsanaei, F., Behdad, S., & Mozafari, S.
(2022). Long-term Consequences of Ventricular Septal Defect No incluye
Closure Using Nit-Occlud Le VSD Coil Device: A Systematic ECA pacientes  con
Review and Meta-Analysis. Heart Views : The Official Journal CIV muscular
of the Gulf Heart Association, 23(2), 93.
https://doi.org/10.4103/HEARTVIEWS.HEARTVIEWS_97 21
e Singab, H., Elshahat, M. K., Taha, A. S., Ali, Y. A,, EI-Emam, A. No presenta
M., & Gamal, M. A. (2023). Transcatheter versus surgical datos
closure of ventricular septal defect: a comparative study. The ECA especificos para
Cardiothoracic  Surgeon 2023 31:1, 31(1), 1-10. CIV muscular
https://doi.org/10.1186/543057-023-00099-6
Listado de citaciones evaluadas a texto completo e incluidas:
Estudios Tipo (!e
estudio
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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?

Resumen de la busqueda por cada pregunta PICO:

Esta pregunta clinica tuvo 1 pregunta PICO, cuyas caracteristicas se resumen a continuacién:

Pregunta B Intervencion Comparador Desenlaces
PICO N° problema
Criticos:
Pacientes e Mortalidad
menores de 18 e Sobrevida global
afios con CIV y
5 sospecha de Cateterismo No cateterismo Importantes:
HTP por cardiaco cardiaco e Sobrevida libre de
ecocardiografia, enfermedad
radiografia y/o e Progresion
EKG e Calidad de vida
e Eventos adversos serios

Estrategias de las busquedas realizadas y listado de las citaciones evaluadas:

Para responder dichas preguntas PICO, se realizaron finalmente dos busquedas bibliograficas:

Tipo de .
. . N Citaciones
. busqueda y Fechas de Numero de citaciones B
Busqu Preguntas N ] . e evaluadas Articulos
tipos de busqueda identificadas en cada PICO . .
eda PICO . a texto incluidos
estudios (desde, hasta) fuente
completo
buscados
Busqueda e PubMed: 2
q Busqueda de Desde el inicio | e Biblioteca Cochrane: 0
parala . L PICO
A resunta novo de RS de los tiemposa | e Total de citaciones N°5 0 0
pregunt de ECA octubre 2024 después de excluir
PICON°5 .
duplicados: 2
e PubMed: 47
Busqueda Desde el inicio | Biblioteca Cochrane:
parala Busqueda de . 104 PICO
B de los tiempos a o N 0 0
pregunta novo de ECA octubre 2024 e Total de citaciones N° 5
PICON°5 después de excluir
duplicados: 127

A continuacidn, se presentard la estrategia de busqueda y las listas de citaciones incluidas y
excluidas para cada una:

Busqueda A: busqueda de RS para las preguntas PICO N° 5:

Estrategia de busqueda:

Base de datos: PubMed
Fecha de busqueda: octubre 2024

Filtros:
e Ninguno
Descripcion Término
(("heart septal defects, ventricular'[Mesh] OR "interventricular
#1 Poblacion shunt"[TIAB] OR ‘'interventricular septal defect*"[TIAB] OR
"interventricular septum defect*"[TIAB] OR "interventricular septal

N =
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perforation"[TIAB] OR "interventricular septum perforation"[TIAB]
OR '"intraventricular shunt"[TIAB] OR ‘"intraventricular septal
defect*"[TIAB] OR "intraventricular septum defects*"[TIAB] OR
"intraventricular septal perforation"[TIAB] OR ‘"intraventricular
septum perforation"[ TIAB ] OR "ventricular septal defect*"[TIAB] OR
"ventricle septal defect*"[TIAB] OR ‘'ventricular septum
defect*"[TIAB] OR "ventricle septum defect*"[TIAB] OR "vsd"[TIAB]
OR '"ventricular septal perforation"[TIAB] OR '"ventricle septal
perforation"[TIAB] OR "ventricular septum perforation"[TIAB] OR
"ventricle septum perforation"[TIAB]) AND ("hypertension,
pulmonary"[Mesh] OR "pulmonary arterial hypertension"[Mesh] OR
"pulmonary arterial hypertension"[TIAB] OR "pulmonary artery
hypertension"[TIAB] OR "pediatric pulmonary hypertension"[TIAB]))

#2 Intervencion -

#3 Desenlace -
(systematic[sb] OR "Systematic Review"[PT] OR "Meta-Analysis"[PT]

Tipo de OR "Meta-Analysis as Topic"[Mesh] OR "Network Meta-

#a estudio Analysis"[Mesh] OR "Systematic Review"[TIAB] OR “Meta
Analysis”[TIAB] OR Metanalysis[TIAB] OR Metaanalysis[TIAB] OR
“Meta Analyses”[TIAB])

#5 Término final #1 AND #4

Base de datos: Biblioteca Cochrane

Fecha de busqueda: octubre 2024

Filtros:

Tipo de articulo: Revisiones sistematicas

Término

#1

#2

#3

#4

#5

#6

#7

#8

#9

#10
#11
#12
#13
#14
#15
#16
#17
#18
#19
#20
#21
#22
#23
#24
#25
#26
#27
#28
#29
#30

MeSH descriptor: [Heart Septal Defects, Ventricular] explode all trees
("interventricular shunt"):ti,ab,kw

(interventricular NEXT septal NEXT defect*):ti,ab,kw
(interventricular NEXT septum NEXT defect*):ti,ab,kw
("interventricular septal perforation"):ti,ab,kw
(“interventricular septum perforation”):ti,ab,kw
("intraventricular shunt"):ti,ab,kw

(intraventricular AND septal AND defect*):ti,ab,kw
(intraventricular AND septum AND defect*):ti,ab,kw
("intraventricular septal perforation"):ti,ab,kw
("intraventricular septum perforation"):ti,ab,kw
(ventricle NEXT septal NEXT defect*):ti,ab,kw
(ventricular NEXT septal NEXT defect*):ti,ab,kw
(ventricular NEXT septum NEXT defect*):ti,ab,kw
(ventricle NEXT septum NEXT defect*):ti,ab,kw
("ventricle septal perforation"):ti,ab,kw

("ventricular septal perforation"):ti,ab,kw

("ventricle septum perforation"):ti,ab,kw
("ventricular septum perforation"):ti,ab,kw

(VSD):ti,ab,kw

(heart septal defects, ventricular):ti,ab,kw

{OR #1-#21}

MeSH descriptor: [Hypertension, Pulmonary] explode all trees

MeSH descriptor: [Pulmonary Arterial Hypertension] explode all trees
(pulmonary hypertension):ti,ab,kw

("pulmonary arterial hypertension"):ti,ab,kw

("pulmonary artery hypertension"):ti,ab,kw

("pediatric pulmonary hypertension"):ti,ab,kw

{OR #23-#28}
#22 AND #29

30
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#31

#30 en Revisiones Cochrane

Listado de citaciones evaluadas a texto completo y excluidas:

. . Razodn por la
Estudios Diseio P ,
cual se excluyo

Listado de citaciones evaluadas a texto completo e incluidas:

Tipo de

Estudios .
estudio

Busqueda B: busqueda de ECA para la pregunta PICO N° 5:

Estrategia de busqueda:

Base de datos: PubMed

Fecha de busqueda: octubre 2024

Filtros:

Ninguno

#1

Poblacion

(("heart septal defects, ventricular"[Mesh] OR "interventricular
shunt"[TIAB] OR "interventricular septal defect*"[TIAB] OR
"interventricular septum defect*"[TIAB] OR "interventricular septal
perforation"[TIAB] OR "interventricular septum perforation"[TIAB]
OR "intraventricular shunt"[TIAB] OR "intraventricular septal
defect*"[TIAB] OR "intraventricular septum defects*"[TIAB] OR
"intraventricular septal perforation"[TIAB] OR "intraventricular
septum perforation"[ TIAB ] OR "ventricular septal defect*"[TIAB]
OR "ventricle septal defect*"[TIAB] OR "ventricular septum
defect*"[TIAB] OR "ventricle septum defect*"[TIAB] OR "vsd"[TIAB]
OR "ventricular septal perforation"[TIAB] OR "ventricle septal
perforation"[TIAB] OR "ventricular septum perforation"[TIAB] OR
"ventricle septum perforation"[TIAB]) AND ("hypertension,
pulmonary"[Mesh] OR "pulmonary arterial hypertension"[Mesh] OR
"pulmonary arterial hypertension"[TIAB] OR "pulmonary artery
hypertension"[TIAB] OR "pediatric pulmonary hypertension"[TIAB]))

#2

Intervencion

#3

Desenlace

#4

Tipo de
estudio

("Randomized Controlled Trial"[PT] or "Randomized Controlled Trials
as Topic"[Mesh] OR "Clinical Trial"[PT] OR "Clinical Trials as
Topic"[Mesh] OR "Clinical Trial, Phase III"[PT] OR "Clinical Trial, Phase
II"[PT]  OR "Double-Blind Method"[Mesh] OR "Random
Allocation"[Mesh] OR "Single-Blind Method"[Mesh] OR
random*[TIAB] OR ((randomized[TIAB] OR randomised[TIAB] OR
clinical[TIAB] OR control*[TIAB]) AND trial[TIAB]) OR ((singl*[TIAB] OR
doubl*[TIAB] OR trebl*[TIAB] OR tripI*[TIAB]) AND (blind*[TIAB] OR
mask*[TIAB])) OR (“Placebos”[Mesh] OR placebo*[TIAB]) OR ("Cross-
Over Studies"[Mesh]) OR ((crossover[TIAB] OR cross-over[TIAB] OR
“cross over”[TIAB]) AND (design*[TIAB] OR study[TIAB] OR
studies[TIAB] OR procedure*[TIAB] OR trial*[TIAB])))

#5

Término final

#1 AND #4

Base de datos: Biblioteca Cochrane
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Fecha de busqueda: octubre 2024

Filtros:
Tipo de articulo: Ensayos clinicos aleatorizados

Término
#1 MeSH descriptor: [Heart Septal Defects, Ventricular] explode all trees
#2 ("interventricular shunt"):ti,ab,kw
#3 (interventricular NEXT septal NEXT defect*):ti,ab,kw
#4 (interventricular NEXT septum NEXT defect*):ti,ab,kw
#5 ("interventricular septal perforation"):ti,ab,kw
#6 (“interventricular septum perforation”):ti,ab,kw
#7 ("intraventricular shunt"):ti,ab,kw
#8 (intraventricular AND septal AND defect*):ti,ab,kw
#9 (intraventricular AND septum AND defect*):ti,ab,kw
#10 ("intraventricular septal perforation"):ti,ab,kw
#11 ("intraventricular septum perforation"):ti,ab,kw

#12 (ventricle NEXT septal NEXT defect*):ti,ab,kw
#13 (ventricular NEXT septal NEXT defect*):ti,ab,kw
#14 (ventricular NEXT septum NEXT defect*):ti,ab,kw
#15 (ventricle NEXT septum NEXT defect*):ti,ab,kw

#16 ("ventricle septal perforation"):ti,ab,kw

#17 ("ventricular septal perforation"):ti,ab,kw

#18 ("ventricle septum perforation"):ti,ab,kw

#19 ("ventricular septum perforation"):ti,ab,kw

#20  (VSD):ti,ab,kw

#21 (heart septal defects, ventricular):ti,ab,kw

#22 {OR #1-#21}

#23 MeSH descriptor: [Hypertension, Pulmonary] explode all trees
#24 MeSH descriptor: [Pulmonary Arterial Hypertension] explode all trees
#25 (pulmonary hypertension):ti,ab,kw

#26 ("pulmonary arterial hypertension"):ti,ab,kw

#27 ("pulmonary artery hypertension"):ti,ab,kw
#28 ("pediatric pulmonary hypertension"):ti,ab,kw
#29 {OR #23-#28}

#30 #22 AND #29

#31 #30 en Ensayos Clinicos

Listado de citaciones evaluadas a texto completo y excluidas:

Estudios Diseio

Razon por la
cual se excluyé

Listado de citaciones evaluadas a texto completo e incluidas:

Estudios

Disefio
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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 comparacion
con no realizarla?

Resumen de la busqueda por cada pregunta PICO:

Esta pregunta clinica tuvo 1 pregunta PICO, cuyas caracteristicas se resumen a continuacién:

Pregunta LEEEEEO Intervencion Comparador Desenlaces
PICO N° problema P
Criticos:
e Supervivencia global
l\/lenores de 18 Importantes:
afios con CIV, . L
No realizar e Crecimiento
HTP y valores Prueba de . .
L prueba de e Nivel de actividad
6 elevados de | vasorreactividad .
vasorreactividad e Desarrollo motor
RVP en un pulmonar ] .
. pulmonar e (Calidad de vida
cateterismo
cardiaco
Subrogados:
e Falla cardiaca
e Arritmias

Estrategias de las busquedas realizadas y listado de las citaciones evaluadas:

Para responder dichas preguntas PICO, se realizaron finalmente dos busquedas bibliograficas:

Tipo de .
. . N Citaciones
. busqueda y Fechas de Numero de citaciones B
Busqu Preguntas N ] . e evaluadas Articulos
tipos de busqueda identificadas en cada PICO . .
eda PICO . a texto incluidos
estudios (desde, hasta) fuente
completo
buscados
e PubMed: 2
Busqueda Bisqueda de Desde el inicio | ® Biblioteca Cochrane:
para la . 0 PICO
A pregunta novo de RS de los tiempos a « Total de citaciones N° 6 0 0
de ECAo EO octubre de 2024
PICON° 6 después de excluir
duplicados: 2
e PubMed: 47
Busqueda Desde el inicio | © Biblioteca Cochrane:
parala Busqueda de . 104 PICO
B de los tiempos a L N 0 0
pregunta novo de ECA octubre de 2024 | © Total de citaciones N° 6
PICON° 6 después de excluir
duplicados: 127

A continuacidn, se presentard la estrategia de busqueda y las listas de citaciones incluidas y
excluidas para cada una:

Busqueda A: busqueda de RS para las preguntas PICO N° 6:

Estrategia de busqueda:

Base de datos: PubMed
Fecha de busqueda: octubre 2024
Filtros:
e Ninguno
Descripcion

Término
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#1

Poblacion

(("heart septal defects, ventricular'[Mesh] OR "interventricular
shunt"[TIAB] OR 'interventricular septal defect*"[TIAB] OR
"interventricular septum defect*"[TIAB] OR "interventricular septal
perforation"[TIAB] OR "interventricular septum perforation"[TIAB]
OR '"intraventricular shunt"[TIAB] OR ‘"intraventricular septal
defect*"[TIAB] OR ‘"intraventricular septum defects*"[TIAB] OR
"intraventricular septal perforation"[TIAB] OR "intraventricular
septum perforation"[ TIAB ] OR "ventricular septal defect*"[TIAB] OR
"ventricle septal defect*"[TIAB] OR ‘'ventricular septum
defect*"[TIAB] OR "ventricle septum defect*"[TIAB] OR "vsd"[TIAB]
OR "ventricular septal perforation"[TIAB] OR "ventricle septal
perforation"[TIAB] OR "ventricular septum perforation"[TIAB] OR
"ventricle septum perforation"[TIAB]) AND ("hypertension,
pulmonary"[Mesh] OR "pulmonary arterial hypertension"[Mesh] OR
"pulmonary arterial hypertension"[TIAB] OR "pulmonary artery
hypertension"[TIAB] OR "pediatric pulmonary hypertension"[TIAB]))

#2

Intervencién

#3

Desenlace

H4

Tipo de
estudio

(systematic[sb] OR "Systematic Review"[PT] OR "Meta-Analysis"[PT]
OR "Meta-Analysis as Topic"[Mesh] OR "Network Meta-
Analysis"[Mesh] OR "Systematic Review"[TIAB] OR “Meta
Analysis”[TIAB] OR Metanalysis[TIAB] OR Metaanalysis[TIAB] OR
“Meta Analyses”[TIAB])

#5

Término final

#1 AND #4

Base de datos: Biblioteca Cochrane

Fecha de busqueda: octubre 2024

Filtros:

Tipo de articulo: Revisiones sistematicas

Término

#1
#2
#3
#H4
#5
#6
#7
#8
#9
#10
#11
#12
#13
#14
#15
#16
#17
#18
#19
#20
#21
#22
#23
#24
#25
#26
#27

MeSH descriptor: [Heart Septal Defects, Ventricular] explode all trees
("interventricular shunt"):ti,ab,kw

(interventricular NEXT septal NEXT defect*):ti,ab,kw
(interventricular NEXT septum NEXT defect*):ti,ab,kw
("interventricular septal perforation"):ti,ab,kw
(“interventricular septum perforation”):ti,ab,kw
("intraventricular shunt"):ti,ab,kw

(intraventricular AND septal AND defect*):ti,ab,kw
(intraventricular AND septum AND defect*):ti,ab,kw
("intraventricular septal perforation"):ti,ab,kw
("intraventricular septum perforation"):ti,ab,kw
(ventricle NEXT septal NEXT defect*):ti,ab,kw
(ventricular NEXT septal NEXT defect*):ti,ab,kw
(ventricular NEXT septum NEXT defect*):ti,ab,kw
(ventricle NEXT septum NEXT defect*):ti,ab,kw
("ventricle septal perforation"):ti,ab,kw

("ventricular septal perforation"):ti,ab,kw

("ventricle septum perforation"):ti,ab,kw
("ventricular septum perforation"):ti,ab,kw

(VSD):ti,ab,kw

(heart septal defects, ventricular):ti,ab,kw

{OR #1-#21}

MeSH descriptor: [Hypertension, Pulmonary] explode all trees

MeSH descriptor: [Pulmonary Arterial Hypertension] explode all trees
(pulmonary hypertension):ti,ab,kw

("pulmonary arterial hypertension"):ti,ab,kw

("pulmonary artery hypertension"):ti,ab,kw
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#28 ("pediatric pulmonary hypertension"):ti,ab,kw
#29 {OR #23-#28}

#30 #22 AND #29

#31 #30 en Revisiones Cochrane

Listado de citaciones evaluadas a texto completo y excluidas:

Razon por la

Estudios Diseio ,
cual se excluyo

Listado de citaciones evaluadas a texto completo e incluidas:

Tipo de

Estudios .
estudio

Busqueda B: busqueda de ECA para la pregunta PICO N° 6:

Estrategia de busqueda:

Base de datos: PubMed

Fecha de busqueda: octubre 2024
Filtros:
e Ninguno

(("heart septal defects, ventricular"[Mesh] OR "interventricular
shunt"[TIAB] OR "interventricular septal defect*"[TIAB] OR
"interventricular septum defect*"[TIAB] OR "interventricular septal
perforation"[TIAB] OR "interventricular septum perforation"[TIAB]
OR "intraventricular shunt"[TIAB] OR "intraventricular septal
defect*"[TIAB] OR "intraventricular septum defects*"[TIAB] OR
"intraventricular septal perforation"[TIAB] OR "intraventricular
septum perforation"[ TIAB ] OR "ventricular septal defect*"[TIAB]
OR "ventricle septal defect*"[TIAB] OR "ventricular septum
defect*"[TIAB] OR "ventricle septum defect*"[TIAB] OR "vsd"[TIAB]
OR "ventricular septal perforation"[TIAB] OR "ventricle septal
perforation"[TIAB] OR "ventricular septum perforation"[TIAB] OR
"ventricle septum perforation"[TIAB]) AND ("hypertension,
pulmonary"[Mesh] OR "pulmonary arterial hypertension"[Mesh] OR
"pulmonary arterial hypertension"[TIAB] OR "pulmonary artery
hypertension"[TIAB] OR "pediatric pulmonary hypertension"[TIAB]))

#2 Intervencion -

#3 Desenlace -

("Randomized Controlled Trial"[PT] or "Randomized Controlled Trials
as Topic"[Mesh] OR "Clinical Trial"[PT] OR "Clinical Trials as
Topic"[Mesh] OR "Clinical Trial, Phase III"[PT] OR "Clinical Trial, Phase
II"[PT] OR "Double-Blind Method"[Mesh] OR "Random
Tipo de | Allocation"[Mesh] OR "Single-Blind Method"[Mesh] OR
estudio random*[TIAB] OR ((randomized[TIAB] OR randomised[TIAB] OR
clinical[TIAB] OR control*[TIAB]) AND trial[TIAB]) OR ((singl*[TIAB] OR
doubl*[TIAB] OR trebl*[TIAB] OR tripl*[TIAB]) AND (blind*[TIAB] OR
mask*[TIAB])) OR (“Placebos”[Mesh] OR placebo*[TIAB]) OR ("Cross-
Over Studies"[Mesh]) OR ((crossover[TIAB] OR cross-over[TIAB] OR

#1 Poblacion

#4




EVALUACION DE

Atk Essalud IETSI|. \

“cross over”[TIAB]) AND (design*[TIAB] OR study[TIAB] OR
studies[TIAB] OR procedure*[TIAB] OR trial*[TIAB])))
#5 Término final #1 AND #4
Base de datos: Biblioteca Cochrane
Fecha de busqueda: octubre 2024

\
INSTITUTO DE \

Filtros:
Tipo de articulo: Ensayos clinicos aleatorizados

Término
#1 MeSH descriptor: [Heart Septal Defects, Ventricular] explode all trees
#2 ("interventricular shunt"):ti,ab, kw
#3 (interventricular NEXT septal NEXT defect*):ti,ab,kw
#4 (interventricular NEXT septum NEXT defect*):ti,ab,kw
#5 ("interventricular septal perforation"):ti,ab,kw
#6 (“interventricular septum perforation”):ti,ab,kw
#7 ("intraventricular shunt"):ti,ab,kw
#8 (intraventricular AND septal AND defect*):ti,ab,kw
#9 (intraventricular AND septum AND defect*):ti,ab,kw
#10 ("intraventricular septal perforation"):ti,ab,kw
#11 ("intraventricular septum perforation"):ti,ab,kw

#12 (ventricle NEXT septal NEXT defect*):ti,ab,kw
#13 (ventricular NEXT septal NEXT defect*):ti,ab,kw
#14 (ventricular NEXT septum NEXT defect*):ti,ab,kw
#15 (ventricle NEXT septum NEXT defect*):ti,ab,kw

#16 ("ventricle septal perforation"):ti,ab,kw

#17 ("ventricular septal perforation"):ti,ab,kw

#18 ("ventricle septum perforation"):ti,ab,kw

#19 ("ventricular septum perforation"):ti,ab,kw

#20 (VSD):ti,ab,kw

#21 (heart septal defects, ventricular):ti,ab,kw

#22  {OR#1-#21}

#23 MeSH descriptor: [Hypertension, Pulmonary] explode all trees
#24 MeSH descriptor: [Pulmonary Arterial Hypertension] explode all trees
#25 (pulmonary hypertension):ti,ab, kw

#26 ("pulmonary arterial hypertension"):ti,ab,kw

#27 ("pulmonary artery hypertension"):ti,ab,kw
#28 ("pediatric pulmonary hypertension"):ti,ab,kw
#29 {OR #23-#28}

#30 #22 AND #29

#31 #30 en Ensayos Clinicos

Listado de citaciones evaluadas a texto completo y excluidas:

Razon por la

Estudios Disefio "
cual se excluyo

Listado de citaciones evaluadas a texto completo e incluidas:

Estudios Disefio
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prueba de vasorreactividad pulmonar negativa, édebe realizarse una segunda prueba de

vasorreactividad pulmonar en comparacién con no realizarla?

Resumen de la busqueda por cada pregunta PICO:

Esta pregunta clinica tuvo 1 pregunta PICO, cuyas caracteristicas se resumen a continuacién:

Pregunta LB Intervencion Comparador Desenlaces
PICO N° problema P
Criticos:
e Supervivencia global
Menores de 18
ahos Cor_], v, . Importantes:
hipertensién No realizar .
. Segunda prueba e Crecimiento
arterial segunda prueba . .
de e Nivel de actividad
7 pulmonar y una L de
vasorreactividad . e Desarrollo motor
prueba de vasorreactividad ] .
. pulmonar e (Calidad de vida
vasorreactividad pulmonar
ulmonar
P . Subrogados:
negativa. i
e Falla cardiaca
e Arritmias

Estrategias de las busquedas realizadas y listado de las citaciones evaluadas:

Para responder dichas preguntas PICO, se realizaron finalmente dos busquedas bibliograficas:

Tipo de .
. . N Citaciones
. busqueda y Fechas de Numero de citaciones B
Busqu Preguntas N ] . e evaluadas Articulos
tipos de busqueda identificadas en cada PICO . .
eda PICO . a texto incluidos
estudios (desde, hasta) fuente
completo
buscados
e PubMed: 2
Busqueda Bisqueda de Desde el inicio | ® Biblioteca Cochrane:
para la . 0 PICO
A pregunta novo de RS de los tiempos a « Total de citaciones N° 7 0 0
de ECAo EO octubre de 2024
PICON°7 después de excluir
duplicados: 2
e PubMed: 47
Busqueda Desde el inicio | © Biblioteca Cochrane:
parala Busqueda de . 104 PICO
B de los tiempos a L N 0 0
pregunta novo de ECA octubre de 2024 | © Total de citaciones N° 7
PICON°7 después de excluir
duplicados: 127

A continuacioén, se presentard la estrategia de busqueda y las listas de citaciones incluidas y
excluidas para cada una:

Busqueda A: busqueda de RS para las preguntas PICO N° 7:

Estrategia de busqueda:

Base de datos: PubMed
Fecha de busqueda: octubre 2024
Filtros:
e Ninguno
Descripcion

Término
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#1

Poblacion

(("heart septal defects, ventricular'[Mesh] OR "interventricular
shunt"[TIAB] OR 'interventricular septal defect*"[TIAB] OR
"interventricular septum defect*"[TIAB] OR "interventricular septal
perforation"[TIAB] OR "interventricular septum perforation"[TIAB]
OR '"intraventricular shunt"[TIAB] OR ‘"intraventricular septal
defect*"[TIAB] OR ‘"intraventricular septum defects*"[TIAB] OR
"intraventricular septal perforation"[TIAB] OR "intraventricular
septum perforation"[ TIAB ] OR "ventricular septal defect*"[TIAB] OR
"ventricle septal defect*"[TIAB] OR ‘'ventricular septum
defect*"[TIAB] OR "ventricle septum defect*"[TIAB] OR "vsd"[TIAB]
OR "ventricular septal perforation"[TIAB] OR "ventricle septal
perforation"[TIAB] OR "ventricular septum perforation"[TIAB] OR
"ventricle septum perforation"[TIAB]) AND ("hypertension,
pulmonary"[Mesh] OR "pulmonary arterial hypertension"[Mesh] OR
"pulmonary arterial hypertension"[TIAB] OR "pulmonary artery
hypertension"[TIAB] OR "pediatric pulmonary hypertension"[TIAB]))

#2

Intervencién

#3

Desenlace

H4

Tipo de
estudio

(systematic[sb] OR "Systematic Review"[PT] OR "Meta-Analysis"[PT]
OR "Meta-Analysis as Topic"[Mesh] OR "Network Meta-
Analysis"[Mesh] OR "Systematic Review"[TIAB] OR “Meta
Analysis”[TIAB] OR Metanalysis[TIAB] OR Metaanalysis[TIAB] OR
“Meta Analyses”[TIAB])

#5

Término final

#1 AND #4

Base de datos: Biblioteca Cochrane

Fecha de busqueda: octubre 2024

Filtros:

Tipo de articulo: Revisiones sistematicas

Término

#1
#2
#3
#H4
#5
#6
#7
#8
#9
#10
#11
#12
#13
#14
#15
#16
#17
#18
#19
#20
#21
#22
#23
#24
#25
#26
#27

MeSH descriptor: [Heart Septal Defects, Ventricular] explode all trees
("interventricular shunt"):ti,ab,kw

(interventricular NEXT septal NEXT defect*):ti,ab,kw
(interventricular NEXT septum NEXT defect*):ti,ab,kw
("interventricular septal perforation"):ti,ab,kw
(“interventricular septum perforation”):ti,ab,kw
("intraventricular shunt"):ti,ab,kw

(intraventricular AND septal AND defect*):ti,ab,kw
(intraventricular AND septum AND defect*):ti,ab,kw
("intraventricular septal perforation"):ti,ab,kw
("intraventricular septum perforation"):ti,ab,kw
(ventricle NEXT septal NEXT defect*):ti,ab,kw
(ventricular NEXT septal NEXT defect*):ti,ab,kw
(ventricular NEXT septum NEXT defect*):ti,ab,kw
(ventricle NEXT septum NEXT defect*):ti,ab,kw
("ventricle septal perforation"):ti,ab,kw

("ventricular septal perforation"):ti,ab,kw

("ventricle septum perforation"):ti,ab,kw
("ventricular septum perforation"):ti,ab,kw

(VSD):ti,ab,kw

(heart septal defects, ventricular):ti,ab,kw

{OR #1-#21}

MeSH descriptor: [Hypertension, Pulmonary] explode all trees

MeSH descriptor: [Pulmonary Arterial Hypertension] explode all trees
(pulmonary hypertension):ti,ab,kw

("pulmonary arterial hypertension"):ti,ab,kw

("pulmonary artery hypertension"):ti,ab,kw
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#28
#29
#30
#31

("pediatric pulmonary hypertension"):ti,ab,kw

{OR #23-#28}

#22 AND #29

#30 en Revisiones Cochrane

Listado de citaciones evaluadas a texto completo y excluidas:

Razon por la

Estudios Diseio ,
cual se excluyo

Listado de citaciones evaluadas a texto completo e incluidas:

Tipo de

Estudios .
estudio

Busqueda B: busqueda de ECA para la pregunta PICO N° 7:

Estrategia de busqueda:

Base de datos: PubMed

Fecha de busqueda: octubre 2024

Filtros:

e Ninguno

#1

Poblacion

(("heart septal defects, ventricular"'[Mesh] OR "interventricular
shunt"[TIAB] OR ‘interventricular septal defect*"[TIAB] OR
"interventricular septum defect*"[TIAB] OR "interventricular septal
perforation"[TIAB] OR "interventricular septum perforation"[TIAB]
OR '"intraventricular shunt"[TIAB] OR ‘"intraventricular septal
defect*"[TIAB] OR '"intraventricular septum defects*"[TIAB] OR
"intraventricular septal perforation"[TIAB] OR "intraventricular
septum perforation"[ TIAB ] OR "ventricular septal defect*"[TIAB] OR
"ventricle septal defect*"[TIAB] OR ‘'"ventricular septum
defect*"[TIAB] OR "ventricle septum defect*"[TIAB] OR "vsd"[TIAB]
OR '"ventricular septal perforation"[TIAB] OR "ventricle septal
perforation"[TIAB] OR "ventricular septum perforation"[TIAB] OR
"ventricle septum perforation"[TIAB]) AND ("hypertension,
pulmonary"[Mesh] OR "pulmonary arterial hypertension"[Mesh] OR
"pulmonary arterial hypertension"[TIAB] OR "pulmonary artery
hypertension"[TIAB] OR "pediatric pulmonary hypertension"[TIAB]))

#2

Intervencion

#3

Desenlace

#4

Tipo de
estudio

("Randomized Controlled Trial"[PT] or "Randomized Controlled Trials
as Topic"[Mesh] OR "Clinical Trial"[PT] OR "Clinical Trials as
Topic"[Mesh] OR "Clinical Trial, Phase III"[PT] OR "Clinical Trial, Phase
II"[PT] OR "Double-Blind Method"[Mesh] OR "Random
Allocation"[Mesh] OR "Single-Blind Method"[Mesh] OR
random*[TIAB] OR ((randomized[TIAB] OR randomised[TIAB] OR
clinical[TIAB] OR control*[TIAB]) AND trial[TIAB]) OR ((singl*[TIAB] OR
doubl*[TIAB] OR trebl*[TIAB] OR tripl*[TIAB]) AND (blind*[TIAB] OR
mask*[TIAB])) OR (“Placebos”[Mesh] OR placebo*[TIAB]) OR ("Cross-
Over Studies"[Mesh]) OR ((crossover[TIAB] OR cross-over[TIAB] OR
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“cross over”[TIAB]) AND (design*[TIAB] OR study[TIAB] OR
studies[TIAB] OR procedure*[TIAB] OR trial*[TIAB])))
#5 Término final #1 AND #4
Base de datos: Biblioteca Cochrane
Fecha de busqueda: octubre 2024

\
INSTITUTO DE \

Filtros:
Tipo de articulo: Ensayos clinicos aleatorizados

Término
#1 MeSH descriptor: [Heart Septal Defects, Ventricular] explode all trees
#2 ("interventricular shunt"):ti,ab, kw
#3 (interventricular NEXT septal NEXT defect*):ti,ab, kw
#4 (interventricular NEXT septum NEXT defect*):ti,ab,kw
#5 ("interventricular septal perforation"):ti,ab,kw
#6 (“interventricular septum perforation”):ti,ab,kw
#7 ("intraventricular shunt"):ti,ab,kw
#8 (intraventricular AND septal AND defect*):ti,ab,kw
#9 (intraventricular AND septum AND defect*):ti,ab,kw
#10 ("intraventricular septal perforation"):ti,ab,kw
#11 ("intraventricular septum perforation"):ti,ab,kw

#12 (ventricle NEXT septal NEXT defect*):ti,ab,kw
#13 (ventricular NEXT septal NEXT defect*):ti,ab,kw
#14 (ventricular NEXT septum NEXT defect*):ti,ab,kw
#15 (ventricle NEXT septum NEXT defect*):ti,ab,kw

#16 ("ventricle septal perforation"):ti,ab,kw

#17 ("ventricular septal perforation"):ti,ab,kw

#18 ("ventricle septum perforation"):ti,ab,kw

#19 ("ventricular septum perforation"):ti,ab,kw

#20 (VSD):ti,ab,kw

#21 (heart septal defects, ventricular):ti,ab,kw

#22  {OR#1-#21}

#23 MeSH descriptor: [Hypertension, Pulmonary] explode all trees
#24 MeSH descriptor: [Pulmonary Arterial Hypertension] explode all trees
#25 (pulmonary hypertension):ti,ab, kw

#26 ("pulmonary arterial hypertension"):ti,ab,kw

#27 ("pulmonary artery hypertension"):ti,ab,kw
#28 ("pediatric pulmonary hypertension"):ti,ab,kw
#29 {OR #23-#28}

#30 #22 AND #29

#31 #30 en Ensayos Clinicos

Listado de citaciones evaluadas a texto completo y excluidas:

Razon por la

Estudios Disefio "
cual se excluyo

Listado de citaciones evaluadas a texto completo e incluidas:

Estudios Disefio
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Anexo N° 3: Tablas de evaluacién de calidad y riesgo de sesgo en los estudios

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

Evaluacion de las RS con el instrumento AMSTAR-2 modificado por IETSI-EsSalud:

Saurav El-Kadeem

Items del instrumento (2015) (2019)

Li (2010)

1. éSe incluyen claramente los componentes de la
pregunta PICO? (en los criterios de seleccién, el ® &)
objetivo, o la pregunta de investigacion)

2. éLos autores de la revision explicaron su decision
sobre los disefios de estudio a incluir en la revision?
3. ¢Los autores de la revisién usaron una estrategia
de busqueda bibliografica exhaustiva?

4. iLos autores de la revision realizaron la seleccion @ @
de estudios por duplicado?
5. éLos autores de la revision realizaron la extracciéon @ @

de datos por duplicado?

6. éLos autores de la revision describieron los
estudios incluidos con suficiente detalle?
(usualmente en una tabla colocada ya sea en el
articulo o en el material complementario)

7. éLos autores de la revisién usaron una técnica
satisfactoria para evaluar el riesgo de sesgo de los
estudios individuales incluidos en la revisién?

8. ¢Los autores de la revision reportaron las fuentes
de financiamiento de los estudios incluidos en la
revision?

9. Si se realizé6 un meta-andlisis, ¢los autores de la
revision usaron métodos apropiados para la
combinacion estadistica de resultados?

10. Si se realiz6 algin meta-andlisis con al menos 10
estudios, ¢los autores de la revision llevaron a cabo
una adecuada investigacion del sesgo de publicacion @
(sesgo de estudio pequefio) y discutieron su
probable impacto en los resultados de la revision?
11. ¢élLos autores de la revisién informaron de
cualquier fuente potencial de conflicto de intereses, @ @ @
incluyendo cualquier financiamiento recibido para

llevar a cabo la revision?
Puntaje 3/11 4/11 6/11
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Evaluacién de los ECA con el instrumento para evaluar riesgo de sesgo de Cochrane:

Tipo de . . Singab Yang
Items del instrumento
sesgo instru (2023) (2014)
Generacidn de la secuencia de
Sesgo de aleatorizacidn 0
seleccion
Ocultamiento de la asignacion o
Sesgo de Cegamiento de los ° °
realizacion participantes y del personal
Sesgo de Cegamiento de los
deteccién evaluadores del resultado ° °
Sesgo de Manejo de los datos de
desgaste resultado incompletos 0 Q
Sesgo de Notificacion selectiva de
notificacion resultados e o
Otros sesgos | Otros sesgos o o
Comentarios Adicionales - -

Los circulos verdes indican bajo riesgo de sesgo, Los rojos indican alto riesgo de sesgo, y los
amarillos indican riesgo de sesgo poco claro.
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Para la priorizacién de recomendaciones trazadoras, el GEG valoré las recomendaciones de la
GPC, por cada criterio: impacto clinico en el paciente, impacto en el proceso de atencidn y costos
de implementacidn, asignandose puntajes a cada una de las recomendaciones del 1 al 5, como

se detalla:

Criterio

Definicion operacional

Valoracién y
Ponderacion

Se refiere a las consecuencias de la implementacion de la

e Muy alto: 5
L. recomendacidén sobre los problemas de salud del paciente. y
Impacto clinico e Alto: 4
i . . . L . e Medio: 3
enelpaciente  p, ciemplo, si la implementacién de un enunciado Baio: 2
. . . , . :
mejorard de forma importante la supervivencia de los '\:Jo baio: 1
pacientes, este enunciado tendrd un impacto muy alto. ¢ Muy bajo:
Se refiere a qué tanto va a impactar la implementacion de
Impacto en el la recomendacién en la atencion del paciente. e Muy alto: 5
proceso de Por ejemplo: Si la intervencion tiene un alcance mayor, es ¢ ':/:tc:;_4 3
atencién decir que podria implementarse en una gran cantidad de ¢ ? lo:
establecimientos de salud y favorecer a una gran cantidad | * Bajo: 2 )
de pacientes, el puntaje es mayor. * Muy bajo: 1
Se refiere a la estimacion de costos que generaria la
Costos d implementacion de la recomendacion. * Muy alto: 5
ostos de e Alto: 4
implementacién  \ientras mas costosa seria la implementacion de la| e Medio: 3
recomendacion, el puntaje que se asigna es menor; y | e Bajo: 2
viceversa. e Muy bajo: 1

Se promediaron los puntajes asignados por cada criterio, se sumaron, y se adiciond el puntaje
correspondiente, en funcion al tipo de enunciado:

Tipo de
enunciado

Se refiere al tipo de recomendacion
segun lo explicitado en la GPC.

® Evaluacién de Tecnologia Sanitaria: 5
® Recomendacion fuerte: 4

® Recomendacién condicional: 3

® Buena prdctica clinica: 2

Posterior a la valoracién, se ordenaron las recomendaciones de mayor a menor puntaje,
identificandose las recomendaciones trazadoras, las cuales estan resaltadas en color celeste:

Promedio del criterio Tipo de Total
Impacto Recomen
Impacto P Costos Iy
: . enel - dacién
Enunciados clinico de
proceso
enel de Impleme
paciente Lo ntacién
atencion
Pregunta 4.1:
En menores de 18 afios con diagndstico de CIV perimembranosa
con indicacién de cierre, sugerimos brindar el cierre percutaneo,
segun criterios de elegibilidad, en lugar de cierre quirurgico.
. - o . . 4.8 4.4 3.2 3 15.4
Consideracion: Los criterios de elegibilidad para el cierre
percutdneo de pacientes menores de 18 afios con CIV
perimembranoso son los siguientes:
Cumplir con ambos criterios:
e Peso > 10 kg
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Promedio del criterio Tipo de Total

Im Recomen

Impacto pacto Costos "

: o enel - dacion
Enunciados clinico de
proceso
enel de Impleme

paciente .. ntacion

atencion

e Cortocircuito de izquierda a derecha
Y con al menos uno de los siguientes:
* Valor Qp/Qs > 1.5
e Cardiomegalia o dilatacion de cavidades izquierdas
® Ganancia ponderal inadecuada
* Progresion de clase funcional segun la clasificacion de Ross
¢ Infecciones respiratorias recurrentes
¢ Antecedente de endocarditis infecciosa

Clasificacion modificada de Ross para ICC en nifios

Clase | Asintomatico
Ligera taquipnea o diaforesis a la
Clase Il alimentacion en lactantes

Disnea de esfuerzo en nifios mayores
Marcada taquipnea o diaforesis a la
alimentacion en lactantes
Clase lll Marcada disnea de esfuerzo
Tiempo prolongado en la toma del biberén
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.

Recomendacién condicional a favor de la intervencion.
Certeza: Muy baja (PG 0O)

Pregunta 4.2:

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

Consideracion: Los criterios de elegibilidad para el cierre
percutaneo en pacientes con CIV muscular son los siguientes:
Cumplir con ambos criterios:
® Peso > 8 kg 4.8 4.4 3.2 2 14.4
e Cortocircuito de izquierda a derecha
Y con al menos uno de los siguientes:
e Valor Qp/Qs > 1.5
e Cardiomegalia o dilatacidn de cavidades izquierdas
* Ganancia ponderal inadecuada
* Progresion de clase funcional segun la clasificacion de Ross
¢ Infecciones respiratorias recurrentes
¢ Antecedente de endocarditis infecciosa
BPC

Pregunta 3:

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 evolucidn clinica y grado de hipertension
pulmonar, preferiblemente antes del afio de Vvida.
BPC

4.8 4.4 3.0 2 14.2

Pregunta 3:

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.

4.8 4.4 3.0 2 14.2
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, segun los patrones de referencia
establecidos en el Documento Técnico Orientador: Control del
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Promedio del criterio Tipo de Total N
Impacto Impacto Costos Recor‘n'e n .
Enunciados clinico en el de - dacién
proceso
enel de Impleme
paciente 07 ntacion
atencion

crecimiento y desarrollo del nifio en el Seguro Social de Salud —
EsSalud.
.BPC
Pregunta 6:
En pacientes menores de 18 afios con CIV, hipertension arterial
pulmonar y una prueba de vasorreactividad pulmonar positiva,
considerarlos como elegibles para el cierre del defecto si
adicionalmente cumplen con las siguientes condiciones:
- Saturacién de oxigeno > 95%
-Qp/Qs>1.5
- Clinica de insuficiencia cardiaca
- Cortocircuito de izquierda a derecha
- RVP < 8UW/m? iy o 46 44 3.0 2 14.0
De no cumplir con las condiciones para indicacion de cierre del
defecto, considerar como si hubiese sido una prueba de
vasorreactividad pulmonar negativa y continuar manejo segun
indicaciones de la GPC.
Consideracion: Se define que una prueba de vasorreactividad
pulmonar en pacientes con CIV menores de 18 afios es positiva
si la RVP disminuye a menos de 6UW/m? y la relaciéon RVP/RVS
es menora0.3.
BPC
Pregunta 1:
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:
o Endocarditis infecciosa activa o antecedente de endocarditis

infecciosa

Prolapso de velo adrtico con regurgitacion progresiva
e CIV asociada a otra patologia cardiaca que requiera

intervencion quirurgica
e CIV de salida (supracristal, subpulmonar o doblemente

relacionado) 46 42 32 2 14.0

e Valor de Qp/Qs > 1.5, repercusion hemodinamica,
cardiomegalia en radiografia de tdrax o clinica de ICC

Consideracion: En pacientes menores de 18 afios con CIV
pequeiia, realizar reevaluaciones que busquen la presencia de
indicaciones de cierre del defecto e incluyan una evaluacién
ecocardiografica, segun el siguiente detalle:

e Alas 3 a4 semanas de edad

e Alos 6 meses de edad

e Alos 12 meses de edad

e Posteriormente, cada 2 afos

BPC

Pregunta 2:

En pacientes con una CIV moderada (tamafio entre 1/3 a 2/3 del
tamafio del anillo adrtico), considerar las siguientes indicaciones
para cierre:

o Persistencia de sintomas a pesar de un tratamiento médico
adecuado

Aumento de la presién pulmonar o signos indirectos de
aumento de la presion pulmonar (considerar para este caso
un cierre preferiblemente dentro del primer afio de vida) 4.6 4.0 3.4 2 14.0
Defectos sub pulmonares y membranosos, con prolapso de
valvula adrtica y regurgitacion adrtica asociada

Repercusion  hemodinamica (Qp/Qs>2, dilatacién de
cavidades cardiacas, cardiomegalia en radiografia de térax y/o
signos de ICC)

CIV asociado a otra patologia cardiaca que requiera
intervencion quirurgica
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Promedio del criterio Tipo de Total
Impacto Impacto Costos Recor‘n'e n
Enunciados clinico en el de - dacién
proceso
enel de Impleme
paciente .. ntacion
atencion
Consideracién: En pacientes menores de 18 afios con CIV
moderada, la reevaluacion por Cardiologia debe realizarse al
menos tres veces durante el primer afio de vida, buscando
indicios para cierre.
BPC
Pregunta 5:
En pacientes menores de 18 afios con CIV y sospecha de HTP por
ecocardiografia, radiografia y/o EKG, realizar cateterismo
cardiaco para obtener la RVP cuando se cumpla con alguno de
los siguientes criterios:
e Qp/Qs<1.5
e Sat Oxigeno <95%
e Cortocircuito bidireccional 4.8 4.2 2.8 2 13.8
e Edad > 2 afios
e Presencia de sindrome genético
e Incompatibilidad de signos de ICC con relacién al tamafio de
la ClIv.
De lo contrario, considerar el cierre del defecto de acuerdo con
lo establecido en la presente GPC.
BPC
Pregunta 7:
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.
Consideracion: En pacientes menores de 18 afios con CIV,
hipertensién arterial pulmonar y con una segunda prueba de
vasorreactividad pulmonar:
o Negativa: considerarlos no elegibles para cierre del defecto. 4.6 4.2 2.4 2 13.2
e Positiva: Se les puede considerar como elegibles para cierre
parcial o total del defecto (esta cirugia debe considerarse de
alto riesgo) si presentan adicionalmente otras condiciones
como:
e Saturacion de oxigeno > 95%
e Qp/Qs>1.5
o Clinica de insuficiencia cardiaca
e Cortocircuito de izquierda a derecha
e RVP < 8UW/m?
BPC
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Anexo N° 5: Prioridades de investigacion

Prioridades de investigacion:

El GEG considerd que, para una mejor toma de decisiones acorde al contexto peruano, es

necesario tener presente las siguientes prioridades de investigacion:

N° Pregunta

Prioridad de investigacion

Evaluar los efectos y costo-efectividad de las reevaluaciones en los periodos

Pregunta 1 de tiempo propuestos en pacientes con diagndstico de CIV pequefia en un

contexto peruano.

Evaluar los efectos y costo-efectividad de las reevaluaciones en los periodos
Pregunta 2 de tiempo propuestos en pacientes con diagnéstico de CIV moderada en un

contexto peruano.

Evaluar los efectos y costo-efectividad de las reevaluaciones en los periodos
Pregunta3 4o tiempo propuestos en pacientes con diagndstico de CIV grande en un

contexto peruano.

Evaluar los efectos del cierre percutdneo en comparacién con el cierre
Preguntad | ;. irrgico en pacientes con diagnéstico de CIV en un contexto peruano.

Realizar estudios prondsticos sobre los criterios propuestos para realizar
Pregunta5 | cateterismo cardiaco ante la sospecha de hipertensién pulmonar en

pacientes con diagndstico de CIV en un contexto peruano.

Realizar estudios prondsticos sobre los puntos de corte propuestos para los
Pregunta6  valores de RVP y RVS en pacientes con diagndstico de CIV y sospecha de

hipertension arterial pulmonar en un contexto peruano.

Evaluar la idoneidad del periodo de tiempo de tratamiento con

vasodilatadores pulmonares previo a una segunda prueba de
Pregunta 7

vasorreactividad en pacientes con diagndstico de CIV y sospecha de
hipertension arterial pulmonar en un contexto peruano.
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