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RESOLUCION DIRECTORAL
Lima, 3 de R del 2024

Visto, el expediente con Registro DG-006908-2024, que contiene el
Memorando N° 295—2024—DG/INSN, con el cual se hace llegar el documento
técnico” GUIA TECNICA DE PROCEDIMIENTO DE IMPLANTE DE VALVULA
PULMONAR TRANSCATETER”, elaborado por el Servicio Cardiologia del Instituto
Nacional de Salud del Nino; '

CONSIDERANDO:

Que, los numerales II y VI del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley
General de Salud, establecen que la proteccion de la salud es de interés publico y
por tanto es responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y promoverla;

Que, los literales ¢) y d) del Articulo 12° del Reglamento de Organizacién y
Funciones del Instituto Nacional de Salud del Nifio, aprobado por Resolucion
Ministerial N° 083-2010/MINSA, contemplan dentro de sus funciones el implementar
las normas, - estrategias, metodologias e instrumentos de la calidad para la
implementacion del Sistema de Gestidn de la Calidad, y asesorar en la formulacion
de normas, guias de atencion y procedimientos de atencién al paciente;

Que, mediante Memorando N°167-DIDAMP-INSN-2024, de fecha 06 de abril
del 2024, el Departamento de Investigacion, Docencia y Atencion en Medicina
Pedidtrica remite su opinién favorable para el documento:"GUIA TECNICA DE
PROCEDIMIENTO DE IMPLANTE DE VALVULA PULMONAR TRANSCATETER”,
elaborado por el servicio de Cardiologia del Instituto Nacional de Salud del Nifio, lo

cual es refrendado por el Memorando N°213-DEIDAEMNA-INSN-2024.

Que, con Memorando N° 295-2024-DG/INSN, de fecha 16 de abril de 2024, la
Direccién General autoriza la aprobacion de fa” GUIA TECNICA DE PROCEDIMIENTO
DE IMPLANTE DE VALVULA PULMONAR TRANSCATETER”, elaborado por el Servicio
Cardiologia del Instituto Nacional de Salud del Nifio;

Con la opinién favorable de la Direccién General, la Oficina de Gestién de la
Calidad, Direccién Ejecutiva de Investigacion, Docencia y Atencion Especializada en
Medicina del Nifio y el Adolescente y la visacion de la Oficina de Asesoria Juridica
del Instituto Nacional de Salud del Nifio, y;

De conformidad con lo dispuesto en la Ley N° 26842, Ley General de Salud, y
el Reglamento de Organizacién y Funciones del Tnstituto Nacional de Salud del Nifio,
aprobado con Resolucion Ministerial N° 083-2010/MINSA;
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dnstitute Nacionél P : “Afio dei Bicentenario de la consolidacion de nuestra Independenciay de la
de salud del Nifio: . conmemoracion de |as heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

SE RESUELVE:

Articulo Primero. — Aprobar la GUIA TECNICA DE PROCEDIMIENTO DE
IMPLANTE DE VALVULA PULMONAR TRANSCATETER, que consta de 31 paginas,
elaborada por el Servicio Cardiologia del Instituto Nacional de Salud del Nifio.

Articulo Segundo. - Encargar a la Oficina de Estadistica e Informatica, la
publicacion de la “GUIA, TECNICA DE PROCEDIMIENTO DE IMPLANTE DE VALVULA
PULMONAR TRANSCATETER”, en la pagina web Institucional.

Registrese, Comuniquese y Publiquese.
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FINALIDAD - :

Estandarizar y optimizar la técnica del procedimiento de Cateterismo Cardiaco
Terapéutico de Implante percutaneo de Valvula Pulmonar.

OBJETIVOS
GENERAL

Establecer y aplicar estrategias de tratamiento del procedimiento de Implante
Percutaneo de Valvula Pulmonar , a fin de mejorar los resultados y disminuir las
complicaciones.

ESPECIFICOS

e Conocer las indicaciones y caracteristicas de los pacientes con disfuncion del
tracto de salida del ventriculo derecho candidatos a tratamiento percutaneo.

e Describir los principales dispositivos disponibles y la técnica habitual de
implantacion.

e Establecer recomendaciones de seguimiento post-procedimiento.

AMBITO DE APLICACION

La presente Guia Técnica sera aplicada en las instalaciones del Servicio de
Cardiologia (piso de hospitalizacién, ambientes de atencién ambulatoria como
consulta externa, area de toma de electrocardiograma, sala de ecocardiografia y
sala de hemodinamica) del Instituto Nacional de Salud del Nifio - Brefia.

PROCESO O PROCEDIMIENTO A ESTANDARIZAR

NOMBRE CPMS

| IMPLANTE DE VALVULA PULMONAR TRANSCATETER | 33477 |

CONSIDERACIONES GENERALES

5.1. POBLACION OBJETIVO

Paciente programado para procedimiento en hemodinamica, portador de
cardiopatia congénita tipo Tetralogia de Fallot y Atresia Pulmonar con disfuncion
del tracto de salida del ventriculo derecho, con requerimiento de anestesia
general y resguardo de equipo de asistencia ventricular circulatoria o equipo de
cirugia cardiaca disponible.

El procedimiento es mas seguro si se realiza en pacientes mayores de 10 afios y
peso mayor de 35 Kg, debido al tamafio de los catéteres y las valvulas utilizados
en el procedimiento,




Se deben confirmar los diagnésticos por ecocardiografia'y los: pacientes deben
ser admitidos en el Servicio de Cardiologia del INSN para la realizacién de un
cateterismo cardiaco terapéutico. :

5.2. PERSONAL QUE INTERVIENE
El personal que interviene en el procedimiento:

- Médicos Cardidlogos Intervencionistas con experiencia en cardiopatias
congénitas. '

- Medico Anestesidlogo encargado de la sedacién del paciente

- Personal de enfermeria capacitado en asistencia de patologia
cardiovascular.

- Tecnico en Radiologia para asistir durante el procedimiento con las
adquisiciones del cineangiografo o Arco en C.

- Personal Técnico de Enfermeria para asistencia durante el procedimiento.

5.3. MATERIAL
1.- Equipos Biomédicos

e Cineangiografo

e Equipo de Rayos X con Arco en C: tubo e intensificador

Panel de control con sistema digital para medios de almacenamiento y
grabacion y registro de imagenes.

Bomba inyectora de contraste

Mesa de procedimientos

Equipo de Anestesia

Bombas de perfusion

Coche de reanimacion de parada cardiorrespiratoria.

Monitor — desfibrilador

Equipos de proteccién especial para la radiacion: collarines, lentes, y
protector corporal.

2.- Catéteres, introductores y guias

Introductores hasta 5 0 6 Fr

Catéter Multipropésito 5 0 6 Fr.

Gufa de intercambio 0.035 tipo super stiff con punta floppy.

Sistema de rescate (snare) 5F en el caso de embolia de dispositivo.

3.- Dispositivos
¢ Dispositivos Bioprotesis de vélvula cardiaca transcateter pulmonar de
18 mm a 32 mm
e Sistema de liberacién de 18 Fry 20 Fr

4 - Instrumental

o e (Gorros quirdrgicos
0 io e Botas Quirtirgicas
5§ 5"63 e Chaqueta y mandil descartables tamafio M o L
33 iS90s e Cubrebocas quirtrgicos
& ,-i;?f{\} ¢ Instrumental para desinfeccion y lavado de manos preoperatorio.
IS \G GO




Guantes quirtrgicos 6.5, 7, 7.5
Ropa quirtrgica esterilizada
Campos quirtrgicos estériles
Gasas pequefias y medianas
Apésitos

Jeringa con aguja 1 cc 10 cc 0 20 cc
Equipo de Curacién menor.
Catéter Venoso Periférico
Bandejas estériles y rifioneras.
Hoja de Bisturi N° 21
Esparadrapo

Apésito transparente 10x12
Aposito transparente 5x8

5.- Medicamentos

Cloruro de Sodio 9% 1 litro -frasco
Dextrosa 5% 1 litro-frasco

Atropina 1mg- ampolla

Adrenalina 1mg- ampolla

Heparina Sédica 5,000 Ul/mi- ampolla
Cefazolina 1 g- frasco

5.4. ASPECTOS TECNICOS CONCEPTUALES

Diversas estrategias quirdrgicas para la reconstruccién del tracto de salida del
ventriculo derecho (TSVD) incluyen ampliacién con parche, biovalvulas
protésicas y conductos valvulados (3). La duracién y el tiempo de
funcionamiento adecuado de estos procedimientos puede ser muy variable, por
lo que a futuro sera necesario nuevas intervenciones.

La disfuncién progresiva del TSVD es debido a varios mecanismos, incluida la
regurgitacion pulmonar (PR), crecimiento somatico, estenosis anastomética del
conducto, estenosis valvular, torcedura del conducto, compresion esternal,
proliferacién de la intima, calcificacion del conducto y degeneracion
aneurismatica (4). La técnica de implante percutaneo de valvula pulmonar se ha
desarrollado como una alternativa a la cirugia de reemplazo valvular y es menos
invasiva para el tratamiento de la disfuncién del TSVD (4).

Aproximadamente el 20% de los recién nacidos con cardiopatia congénita tienen
anomalias en la valvula pulmonar (PV) o tracto de salida del ventriculo derecho
(TSVD), como Tetralogia de Fallot, tronco arterioso o atresia pulmonar (1). Para
estos pacientes, la reparacion quirtirgica del TSVD en los primeros meses de
vida es un procedimiento salvavidas (2).

El implante percutaneo de la vélvula pulmonar es una alternativa menos invasiva
que la quirdrgica para el reemplazo valvular, que puede usarse en pacientes
seleccionados. Desde los primeros casos realizados en el afio 2000 hasta la
fecha, diferentes centros mundiales incorporaron esta practica con mas de
10,000 vélvulas percutaneas implantadas en todo el mundo (2)

Los resultados a corto y mediano plazos muestran una tasa elevada de
procedimientos exitosos con adecuada funcién valvular pulmonar y bajas tasas




de reintervencion con mejoria de la clase funcional (NYHA) y los parametros
hemodinamicos (3).

En la actualidad se considera una alternativa atractiva a la sustitucioén valvular
quirtrgica para restaurar la funcién pulmonar en pacientes con disfuncion del
tracto de salida del ventriculo derecho ( por ejemplo pacientes post operados de
Tetralogia de Fallot); es seguro, eficaz y menos invasivo comparado con la
cirugia cardiaca, con tasas actuales de éxito y resultados optimistas en el
seguimiento a corto y mediano plazos.

Implante percutaneo de valvula pulmonar

Bonhoeffer et al. (5) realizé el primer implante transcatéter en el afio 2000.
Mejoras en el dispositivo utilizado inicialmente por Bonhoeffer condujo al
desarrollo del transcatéter Melody PV (Medtronic Inc., Minneapolis, Minnesota)
(6), que consiste en un stent de iridio-platino de metal desnudo (stent CP,
NuMED,Inc., Hopkinton, Nueva York) y un segmento cosido a mano con valvula
de vena yugular bovina. Actualmente, la valvula Melody esta disponible en
diversos tamafos . El dispositivo se engarza sobre un catéter de globo en globo
y entregado a través de un largo globo envainado 22-F catéter (Ensemble
Delivery System, Medtronic Inc.)

Criterios de inclusién para implante de VP

Las directrices del 2010 de la Sociedad Europea de Cardiologia y Asociacion de
Europea Cardiologia Pediatrica recomienda PPVI (Implante Percutdneo de
Valvula Pulmonar) con las mismas indicaciones del reemplazo quirurgico de la
VP (7). En pacientes sintomaticos, estas guias avalan la intervencion cuando la
presién sistélica del VD es superior a 60 mm Hg.(velocidad de regurgitacion
tricuspidea >3,5 m/s) y/o cuando se evidencie insuficiencia pulmonar moderada
o severa. El PPVI| es también indicado en pacientes asintomaticos con estenosis
grave del TSVD y/o insuficiencia pulmonar grave en presencia de disminucion de
capacidad de ejercicio, dilatacion progresiva del VD, progresiva disfuncion
sistélica del VD, regurgitacion tricuspidea progresiva, presién sistélica del VD
>80 mmHg o arritmias ventriculares o auriculares sostenidas (7).

Una declaracion cientifica de 2011 de la Asociacién Americana del Corazon,
Academia Estadounidense de Pediatria, asigné una recomendacién B [(Nivel de
evidencia: lla) (Ver Anexo 8.7, Tabla 1) para PPVI en pacientes con un
conducto de VD a AP en presencia de moderada a grave regurgitacion o
estenosis pulmonar, siempre que los médicos se adhieren a los criterios de
inclusion/exclusion para cada valvula disponible (8). PPVI no esta recomendado
en TSVD nativos o aumentados con parches y en conductos <16 mm de
diametro. Las contraindicaciones absolutas incluyen infeccién activa, oclusion
venas centrales y compresion coronaria observada con dilatacion con baldn del
TSVD (8).

Aungue, las indicaciones para PPVI son limitado a conductos TSVD quirdrgicos
disfuncionales (incluida la cardiopatia izquierda con procedimiento de Ross
previo), con didmetros dilatados entre 18 y 22 mm y de 23 a 26 mm para las
vélvulas Melody y Sapien, respectivamente (13,14). Sin embargo, se estima que
<20% de los pacientes con cardiopatias congénitas y disfuncion del TSVD
cumplen estos criterios restringidos (9).
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La mayoria de los pacientes con potencial para beneficiarse de PPVI tiene una
indicacion fuera de etiqueta para el procedimiento, incluidos los TSVD nativos o
aumentados con parches grandes, vélvulas bioprotésicas .o conductos de

pequefio didmetro (<16 mm).

Valvulas pulmonares para implante percutaneo.

Existen 2 grandes grupos de protesis: las expandibles por balén vy las
autoexpandibles (15).

Las expandibles, tienen mas recorrido histérico, estan aprobadas por
las agencias reguladoras,como FDA y se han realizado 10.000
implantes en todo el mundo, tienen mayor fuerza radial, permiten un
mayor control del diametro que se debe alcanzar, se acortan al
dilatarlas y son muy exigentes desde el punto de vista técnico.

Las autoexpandibles son mas recientes, estan en desarrollo con
varios enisayos clinicos para obtener la aprobacién, alcanzan mayores
diametros, son mas largas y puede haber problemas en la porcién
distal del tronco pulmonar, ya que no se acortan y no se tiene control
sobre el diametro (alcanzan su valor nominal) ni permiten
re-dilataciones.

Protesis valvulares percutaneas disponibles para uso pulmonar. (Anexo

8.7)

e Criterios de inclusién y exclusion para Valvula Edwards SAPIEN (10)

Criterios de inclusion

Peso >35 kg

Conducto in situ > 16 y < 24 mm
Conducto TSVD disfuncional:

>3+ PR por ecocardiograma transtoracico
Fraccion regurgitante pulmonar > 40 %
Con o sin estenosis pulmonar

Criterios de exclusién

Infeccion activa que requiere antibidticos.

Historia de o endocarditis activa

Abuso de drogas intravenosas

Valvula cardiaca protésica preexistente en cualquier posicion
Deformidad severa de la pared toracica




e Indicaciones para implante de valvula PULSTA

Criterios de inclusion

Edad > 10 anos y peso corporal >30 kg

Insuficiencia pulmonar moderada/severa y volumen telediastdlico del VD
indexado >150 ml/m2 (RMC)

Idoneidad anatdmica para implante de la valvula con diametro mas estrecho
<28mm en ETT o TAC cardiaca

5.5. DEFINICIONES OPERATIVAS

e Angiografia. Técnica radiografica que emplea un colorante que se inyecta en
las cavidades del corazon o en las arterias que conducen al corazén (las
arterias coronarias). El estudio permite medir el flujo de sangre y la presion
de la sangre en las cavidades cardiacas y determinar si las arterias
coronarias estan obstruidas.

e Cateterizacion cardiaca. Procedimiento que consiste en introducir un tubo
largo y delgado (catéter) en una arteria, generalmente en la ingle, y avanzar
hasta llegar al corazén. A menudo se realiza junto con una angiografia y otros
procedimientos, y ha llegado a ser el principal medio de visualizacién del
corazén y los vasos sanguineos y de diagndstico y tratamiento de las
enfermedades del corazon.

e Cardiopatia congénita cianética. Se refiere a un grupo de muchos defectos
cardiacos diferentes presentes al nacer (congénitos). Estos ocasionan niveles
bajos de oxigeno en la sangre. La cianosis se refiere a un color azulado en la
piel y las membranas mucosas.

e Cinengiografo. Es un dispositivo que utiliza para la grabacién de imagenes
en movimiento con el objetivo de rastrear el paso del material de contraste a
través de los vasos sanguineos. Este equipo obtiene imagenes digitales
multidimensionales en alta calidad en tiempo real.

e Ecocardiografia. Método empleado para estudiar la estructura y el
funcionamiento del corazén mediante el anadlisis de ondas sonoras que
rebotan en el corazén y son registradas por un sensor electrénico colocado
sobre el pecho. Una computadora procesa la informacién para producir una
imagen animada en una, dos o ftres dimensiones que muestra como
funcionan el corazén y las valvulas cardiacas.

e Ecocardiografia intravascular. Combinacién de una ecocardiografia y un
procedimientoc de cateterizacién cardiaca. Se emplea un dispositivo
ecocardiografico en miniatura colocado en el extremo de un catéter para
generar imagenes dentro del corazén y los vasos sanguineos.

e Ecocardiografia transesofagica. Estudio diagndstico que analiza las ondas
sonoras que rebotan en el corazén. Las ondas sonoras se envian por un tubo
que se introduce por la boca y se baja por el esdfago (el conducto que
transporta el alimento al estémago), que termina cerca del corazén. Esta
técnica es util para estudiar a los pacientes cuyos corazones y vasos




sanguineos, por diversos motivos, son dificles de evaluar con una
ecocardiografia convencional.

e Intervenciéon percutanea (ICP). Procedimiento no invasivo generalmente
realizado en el laboratorio de cateterizacién cardiaca. El cierre del Ductus
arteriosus o el implante percutaneo de valvula pulmonar,son ejemplos.
También se denomina «intervencion transcatéter».

e Implantaciéon percutanea de valvula pulmonar . Técnica minimamente
invasiva para reparar la valvula pulmonar que esta lesionada o enferma. Se
introduce un catéter a través de la vena femoral en la ingle y se hace avanzar
hasta el corazén. En el extremo del catéter hay un balén sobre el que se
pliega la nueva valvula, con la cual se reemplaza la valvula defectuosa.

e Sala de Hemodinamica. Es un ambiente con equipamiento de alta
tecnologia que consiste en un equipo de fluoroscopia (o rayos X), cuyas
imagenes dinamicas obtenidas son procesadas y digitalizadas por un sistema
de computos, obteniendo asi imagenes claras y nitidas que nos permiten
diagnosticar y tratar enfermedades.

o Tetralogia de Fallot . Es una cardiopatia congénita cianética caracterizada
por 4 anomalias: comunicacion interventricular grande, obstruccion del tracto
de salida del ventriculo derecho, estenosis de la valvula pulmonar, hipertrofia
ventricular derecha y encabalgamiento de la aorta. Los sintomas son
cianosis, disnea durante la alimentacién, escaso crecimiento y crisis de
hipercianosis (episodios subitos, potencialmente letales, de cianosis grave).

e Valvuloplastia con bal6n. Procedimiento para reparar una valvula cardiaca.
Se introduce un catéter con un globo en la punta por una arteria hasta llegar
al corazon. El globo se infla para abrir y separar las hojuelas (valvas)
estrechadas o endurecidas de una valvula.

VL. CONSIDERACIONES ESPECIFICAS:

6.1. ACTIVIDADES DE VALORACION
I ~ Evaluacién clinica cardiolégica preoperatoria

La evaluacion clinica cardiolégica preoperatoria sera realizada en su
mayoria en consuitorio externo, realizando las interconsultas pertinentes
y solicitando examenes no invasivos e invasivos segun sea el caso.

Realizando los siguientes pasos:

Examen fisico completo y anamnesis,

Estudio completo de exdmenes complementarios de estudio

cardiolégico como radiografia de toérax, electrocardiograma de 12

derivadas.

3. Estudio de examenes de laboratorio completos pre-procedimiento.

4. Evaluar indicaciones y contraindicaciones en junta médica
cardiologica.

5. Informar a la familia del procedimiento, explicando en resumen la

cardiopatia y posible tratamiento intervencionista.

N =




6. Firma de consentimiento informado, asignar riesgo quirdrgico
cardiolégico.

7. Evaluacién preanestésica y otras interconsultas de acuerdo a
comorbilidades del paciente.

8. Programacion del procedimiento en sala de hemodinamica.

9. Entrega de receta médica de materiales e insumos para el
procedimiento.

10. Hospitalizacion. :

11. Preparacion del paciente para su traslado a sala de hemodinamica,

' con las indicaciones preoperatorias y medicamentos necesarios.

I Evaluaciéon de examenes preoperatorios.

Se solicitaran los analisis de laboratorio e interconsultas pertinentes con
el debido tiempo anticipado para tener los resultados antes del
procedimiento. Estos incluyen hemoglobina, hematocrito, hemograma
completo, plaquetas, glucosa, urea, creatinina, perfil de coagulacion
completo, tiempo de coagulacién, examen completo de orina, grupo y
factor, examenes serolégicos completos. Con esto se puede garantizar
un procedimiento Seguro

lil. Evaluacion pre-anestésica

Se realizara el dia previo a la hospitalizacion o durante su estancia
hospitalaria por el médico anestesiélogo de turno. se completaran los
debidos formatos Se prestard atencién a las recomendaciones de
anestesiologia y sus sugerencias.

- Completar riesgo quirtrgico cardioldgico

Se realizara el riesgo quirdrgico cardiovascular al momento de la
hospitalizacion del paciente, para explicar a los familiares el
grado de complejidad de Ia intervencion.

V. Evaluacién imagenolégica previa al procedimiento.

Para el implante de valvula pulmonar es imprescindible realizar la
valoracion hemodindmica y anatéomica por ecocardiografia.
Adicionalmente se complementara en los casos complejos o de mala
ventana ecocardiografica con imagenes derivadas de angiotomografia
cardiaca, resonancia cardiaca o angiografia de cateterismo cardiaco.

Usando ecocardiografia transtoracica, se evaluara la anatomia del
TSVD y otras caracteristicas como:

> Tamario, forma y dinamica de la via de salida del ventriculo
derecho.

> Valoracion de la valvula tricuspide _

> Cuantificacién de la funcion sistdlica y diastélica de ambos
ventriculos

-> Anatomia dei tronco y ramas pulmonares

\,§° _.-g,oc?v La resonancia magnética cardiovascular (RMC) puede evaluar la
y morfologia tridimensional (3D) en pacientes con cardiopatias congénitas
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enfermedad sin exposicién a rayos X (11). Mediante la RMC se puede
identificar subgrupos de morfologia del TSVD que serian adecuado para
PPVI y documentar su prevalencia en la poblacion de pacientes.

Existen software que pueden realizar reconstrucciones completas de la
anatomia del TSVD en 3D, que permite una clasificacion morfolégica
basada en la visualizaciéon del TSVD . Puede identificarse hasta 5 tipos,
El tipo | tiene una forma piramidal (ancha proximalmente y angosta
distalmente). El tipo 1l tiene un diametro constante. El tipo Ill tiene una
forma piramidal invertida (angosta proximalmente y ancha distalmente),
el tipo IV un ancho centralmente pero estrechado proximal y
distalmente. El tipo V es estrecho centralmente pero ancho proximal y
distaimente (11).

6.2. PREPARACION DEL MATERIAL

El material sera debidamente solicitado en receta médica, junto a un acta de
justificacién e informe médico para su dispensacion del area de almacén de
farmacia.

Debera ser corroborado las medidas de los introductores, vainas y sistemas de
liberacién y dispositivos de acuerdo al paciente.

6.3. PREPARACION DEL PACIENTE
l.- Evaluacion Pre-procedimiento del paciente

La preparacion del paciente comenzara desde el momento del
diagnéstico y decision de manejo intervencionista con la adecuada
comunicacion al paciente o madre/padre del paciente.

Se realizara una evaluacion clinica de las comorbilidades del caso que
se pudieran presentar en consultorio externo, luego una evaluacion
imagenoldégica de la anatomia del tracto de salida del ventriculo derecho
a través de la ecocardiografia y angiotomografia cardiaca.

Incluye también la evaluacién de los examenes de laboratorio
preoperatorios y la firma de consentimiento informado de
hemodinamica.

Durante esta evaluacion se realizara la entrega de recetas de los
instrumentales e insumos meédicos requeridos.

Se coordinara la evaluacion pre-anestésica y la completa disponibilidad
de insumos, asi como la disponibilidad de diferentes tamanos de
valvulas pulmonares.

Completara los examenes de evaluacion cardioldgica, en algunos casos
siendo necesario interconsulta segun la necesidad.

Hospitalizacién previa para su evaluaciéon pre-anestésica.

Completar los riesgos quirtrgicos cardiol6gico y anestesioldgico.
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Seguir las indicaciones preoperatorias sugeridas segun las
evaluaciones.

Preparacion conjunta con personal de enfermeria para el transporte del
paciente el dia del procedimiento.

6.4. EJECUCION

La ejecucién del procedimiento deberé ser coordinada en un laboratorio de
hemodinamica, que cuente con todos los equipos necesarios para aplicar la
sedacién intraoperatoria y a su vez para el manejo de posibles complicaciones.

Todo paciente que proceda de hospitalizacién debidamente preparado, con una
via periférica permeable y en ayuno minimo antes del procedimiento (De
acuerdo a indicacién de Anestesiologia)

Considerar el uso de premedicacion en caso sea necesario e indicado.

El paciente debera contar el dia del procedimiento con la presencia de la madre,
padre, familiar o apoderado responsable.

- Cateterismo cardiaco.

Bajo anestesia general y paciente intubado. Previa asepsia‘ y antisepsia, con
el empleo de introductor 5F/6F usando la técnica de Seldinger, usando
palpacién o con guia ecografica para el acceso, en la arteria y vena femoral.

1. Uso de heparina 100 Ul/Kg y antibioticoterapia : cefazolina 2g EV 30min
antes ( profilactica), en caso de alergia colocar Gentamicina 1.5
‘mg/kg/dosis.

2. Empleo de catéter diagndstico JR o MP 5F.

3. Se realiza un cateterismo cardiaco derecho estandar para evaluar la
hemodinamica basal y el gradiente de presiéon a través del conducto
disfuncional.

4. Evaluacién angiografica del conducto RV-PA a través de un catéter de
orificio lateral con fluoroscopio plano o biplano para evaluar el grado de
regurgitacion pulmonar y la forma del conducto y presencia de
calcificaciones. El diametro minimo del conducto se mide inflando un globo
de tamario a través de la valvula pulmonar.

5. La angiografia de la raiz adrtica o la angiografia coronaria selectiva debe
ser realizada con inflado simultaneo del balén en el TSVD para evaluar la
comprensién de la arteria coronaria.

6. El tamafio final de la valvula esta determinado por el tamafio del stent
utilizado (previamente) para la colocacién previa de stents. Es importante
medir completamente el diametro del stent expandido en dos dimensiones
(utilizando fluoroscopio biplanar) para asegurar una expansion uniforme
del stent.

7. Por lo general, se amplia la valvula de 23 mm para que sea no menos de
21 mm de didmetro y la valvula de 26 mm no debe ser inferior a 23 mm.
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8. La vélvula (Bioprotesis cardiaca pulmonar transcatéter) se crimpa
simétricamente con una herramienta especial en un balén de 30 mm (en
caso de valvula balon expandible, tipo Edwards) y sin balén ( en caso de
valvula auto-expandiblles, tipo Pulsta), a fin de poder colocarse. A
continuacion, la valvula se introduce a través del TSVD sobre una gufa
rigida previamente colocada (alambre Meier o Lunderquist). Los
angiogramas se realizan antes de inflar el balén para evaluar el
posicionamiento correcto de la valvula.

9. El rendimiento de la valvula se evalla angiograficamente o por
ecocardiografia intracardiaca. El Doppler de onda continua y el Doppler
color se utilizan para evaluar el gradiente y cualquier regurgitacion, ya sea
valvular o para-valvular (3) .

10. Hemostasia: Tras lograr la hemostasia femoral, se administra heparina IV
(dosis inicial de 25 unidades/kg/h) hasta la maifana siguiente, para
mantener el tiempo de tromboplastina parcial activada 2-3 veces mayor
que el valor de referencia.

11. Se indica tratamiento antiagregante plaquetario con aspirina oral 3-5
mg/kg/dia durante 6 meses. Al dia siguiente se debe realizar un examen
clinico y una radiografia de térax para detectar complicaciones tempranas,
como hemorragia oculta y complicacién pulmonar. Ademas un
electrocardiograma de 12 derivaciones para asegurar ritmo sinusal.

12. Ecocardiografia post-implante. Vigilar luego del implante la correcta
posicion y la gradiente en el TSVD, asi como valorar las estructuras
cardiacas circundantes sobre todo la valvula tricuspidea y valvula aértica.

- Manejo Postoperatorio

1. Asistencia y vigilancia para los cuidados de recuperacién anestésica.

2. Traslado a la Unidad de Cardiologia para monitoreo de funciones vitales.

3. Evaluacién por médico de turno a su ingreso a unidad de hospitalizacion.

4. Cuidado cercano a cargo de enfermeria y personal técnico de enfermeria.

5. Vigilancia del sitio de acceso de puncién y pulsos arteriales periféricos.

6. Solicitar electrocardiograma y radiografia de térax post operatorios.

7. Realizar ecocardiograma de control para evaluar la posicién del dispositivo
(valvula) y descartar posibles complicaciones.

8. Alta meédica a las 24-48 horas con indicaciones para seguimiento y control
ambulatorio. ‘
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6.5. PRECAUCIONES :

Tener en cuenta la anatomia del TSVD, asi como las indicaciones de
implante percutaneo de la valvula pulmonar. Considerar ademas el
‘descarte de contraindicaciones asociadas al dispositivo.

Evaluar siempre el caso de manera individualizada, en algunos casos se
requiere vision multidisciplinaria.

6.6. RECOMENDACIONES

LLos procedimientos deben realizarse bajo anestesia general con intubacion
endotraqueal.

En los cateterismos cardiacos izquierdos y terapéuticos debe usarse
anticoagulacién con Heparina endovenoso 100 U/K al inicio del
procedimiento.

Antibioticoterapia profilactica 1 hora previa con cefalosporina de 1ra
generacion 25 a 50 mg /kg endovenoso ( cefazolina). Alternativa en caso
de alergia a cefazolina, se administrara gentamicina 1.5mg/k —dosis.

Se sugiere en el seguimiento luego del implante la terapia con aspirina
durante 6 meses después del implante. Adicionalmente revisidn en
consulta perioddica con ecocardiografia y electrocardiograma a los 3 y 6
meses. Posteriormente revision anual hasta los 3 afios post procedimiento,
y posteriormente cada 2 afios hasta completar el crecimiento .

6.7. EVALUACION

Para su programacién requiere de una completa evaluacion clinica sobre
el caso, rescatando en ciertos casos los riesgos y beneficios del
procedimiento. Se realizara una junta médica cardioldgica previa para
evaluar el implante del dispositivo. La evaluacion preoperatoria puede
realizarse tanto ambulatoriamente como en el ambito hospitalario.

De acuerdo a las comorbilidades existentes, se debera requerir la
evaluacién de algunas especialidades de acuerdo sea el caso, antes del
procedimiento. Se completaran todos los exdmenes previos de estudio
como ecocardiograma transtoracico, radiografia de torax,
electrocardiograma, angio tomografia y examenes de laboratorio minimos
para la evaluacion, y en casos seleccionados cateterismo cardiaco
diagnéstico previo.

La evaluacién pre-anestésica antes del procedimiento siempre sera
necesaria junto con la firma del consentimiento informado.

6.8. COMPLICACIONES

Puede presentarse perforaciéon cardiaca aguda por la manipulacion de
O , . . . .
° N guias, vainas y catéteres dentro de las cavidades. Ocasionalmente se

Y}??Q“\"J ' Q/ &F pueden presentar embolia aérea, infeccién y hematomas. Todas estas son
%Y O poco frecuentes.

13




NACIONAL DE SALUD DEL NINO

MINIS | ¢
ISTITUTO NAGI e (2E SALUD

-

Las complicaciones graves asociadas con el implante de valvula pulmonar
no son muy frecuentes, pero son devastadoras cuando suceden. En los
EE.UU el estudio Multicéntrico SAPIEN (COMPASSION),mostré una tasa
de complicaciones graves hasta 19,4 % en los 36 procedimientos iniciales
(11). El registro multicéntrico europeo reporté una tasa de complicaciones
mayores del 13,6 % en los primeros 22 procedimientos realizados (13).

Las complicaciones mas graves son compresion coronaria por la valvula
y rotura del tracto de salida del ventriculo derecho al implantar una valvula

expandible.
En los ultimos afios la tasa de complicaciones ha disminuido, siendo las
mas reportadas (13) :

Riesgo de compresién coronaria durante el procedimiento, 4%

Fractura de stent, 12% a 28 %
Endocarditis infecciosa, 3.2% a 5%
Desgarro o ruptura del TSVD ( o conducto) en 5%

Migracion de la valvula, 4.2 a 8.4%
Necesidad de reintervencion 20 a 30% en los primeros 5 afios.

Manejo de las complicaciones: Son poco frecuentes, pero de presentarse, deben
manejarse en la Unidad de Cuidados Intensivos Cardioldgicos. En caso de
embolizacién o fractura de la valvula el paciente tendra que ingresar a sala de
operaciones para ser intervenida por el equipo de Cirugia Cardiovascular, en caso de
una infeccion o endocarditis va a requerir hospitalizacion y uso prolongado de
antibioticos, en caso de arritmias va a requiere manejo médico con antiarritmicos, y
en caso de hematoma extenso o sangrado el paciente va a requerir transfusion

sanguineas.

VIL. RESPONSABILIDADES

- Jefatura del Servicio de Cardiologia
— Cardidlogos Hemodinamistas

- Cardiologos Pediatras

- Médico Anestesidlogo

MANRIQUE ™"
ICIO DE Ca
CMP.N° 20459 R N & §7D1‘%OGIA
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v
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VIIL.

ANEXOS. :

ANEXO 8.1: CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL PROCEDIMIENTO DE
CATETERISMO CARDIACO: IMPLANTE PERCUTANEO DE VALVULA PULMONAR

Sefior(a)

buenos dias ; el Cateterismo Cardiaco Terapéutico: implante percufaneo de valvula
pulmonar,, es un procedimiento invasivo que consiste en introducir un catéter a través de
una arteria o vena hasta el corazon para tratar la insuficiencia pulmonar mediante la
colocacion de una bioprétesis a nivel de la valvula pulmonar . Adicionalmente puede ser
necesario inyectar una sustancia que contiene yodo ( contraste) en los vasos y/o cavidades

cardiacas para evaluar mejor la anatomia del corazon.
Dicha intervencion sera realizada por los médicos del Servicio de Cardiologia

Cabe la posibilidad de que durante la intervencion se tenga que realizar modificaciones del
procedimiento, pensado al inicio, debido a los hallazgos intra-operatorios Esta accion se

realiza con la finalidad de proporcionar el tratamiento mas adecuado.

Excepcionaimente puede ser necesario la utilizacion de sangre y/o hemoderivados.
RIESGOS GENERALES Y ESPECIFICOS DEL PROCEDIMIENTO

Pueden presentarse efectos indeseables, tanto los comunes derivados de toda intervencion
y que pueden afectar a todos los érganos y sistemas como otros especificos del
procedimiento, que pueden ser:

Riesgos poco graves y frecuentes: sangrado o hematoma o dolor en la zona de abordaje
vascular.

Riesgos poco frecuentes y graves: Reacciones alérgicas graves al anestésico, incluyendo
shock anafilactico. Arritmias cardiacas, embolismo sistémico, perforacion cardiaca, etc.

Riesgos poco frecuentes: infeccion en zona de abordaje vascular. Insuficiencia arterial de
miembros inferiores.

Estas complicaciones habitualmente se resuelven con tratamiento médico (medicamentos,
sueros, etc.), pero pueden llegar a requerir una reintervencion, necesidad de ingreso a
Unidad de Cuidados Intensivos y excepcionalmente puede producirse paro cardiaco o
muerte.
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STITTIISTERIO DE 54,0

OTITUTO NACIONAL pe SALUD DEL

EXPRESION DEL-CONSENTIMIENTO INFORMADO

Fecha y Hora:

Yo, padre,
madre y/o tutor del menor con
he sido informado por el Profesional de salud:

, que mi menor hijo requiere de un Cateterismo

Historia Clinica:
Dr.
Cardiaco Diagnéstico ( ) o Terapéutico ( ) . En la opinién del Profesional de salud, es la

mejor opcién actual en mi caso. El Profesional Salud ha respondido a todas las dudas y

preguntas que he realizado.
), NO ( ) DOY MI

Por lo tanto, en forma libre, consciente y voluntaria; Sl (

CONSENTIMIENTO para el procedimiento de:

Firma y sefio def Personal Asistencial que
realiza ef procedimiento.

Firma y/o huella digital def padre o responsable legal del

paciente
Dt
N DNt
N°® de Colegistura:
X
Q9
82,
1908
228
< N
=0
16

RN

N

) mﬁ ; g‘f
SERVIC)
20459 & CA

CMP N



REVOCATORIA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO
/ /

Fecha y Hora:

Se me ha informado que puedo revocar este consentimiento aun después de haberlo

firmado vy, por ello NO AUTORIZO la realizacién del procedimiento descrito anteriormente y,
habiendo entendido las implicancias que ello conlleve, asumo las consecuencias que de ello
puedan derivarse para la salud o la vida del paciente, deslindando de toda responsabilidad

al Equipo médico y a la Institucion.

Firma y seflo def Personal Asistencial que
realiza el procedimiento.

Firma y/o huella digital del padre o responsabie legal del

paciente
DNt
N° DNI
N*® de Cofegiatura:

2 ! x

z 50
O e}
35 iges
S iggk
N ixx,
wo - rEoWw
58 jwss
D2 i )
732 Qg NS ¥
uO\NIFL

= IS o ’ \
] fLa N .
23 i34z 2 s
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ANEXO 8.2 . ESTRUCTURA DE COSTOS

"y

INSTITUTO NACIONAL DE SALUb DEL NIio

e :—-:w-uuum
gj COSTEOC ESTANDAR - SERVICIO DE CARDIOLOGIA
Gt 8 DEPARTAMENTO DE MEDICINA
Sam=

'NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO : IMPLANTE PERCUTANEO DE VALVULA PULMONAR

iCcODIGO PROCEDIMIENTO CPMS :
‘Noembre del Procedimiento en el Tarifario : Implante percutaneo de valvula pulmonar
. Tiempo, | €25t
s : - Total Lol Ccester Eitin d:r dei * Estandar
. -Recursos Humanios (RH) - el : - Tiempo *'N°RRHH - [Promediopor| ... | iidel
: L s ’ L e B Procedimient
: : = Mins : - © minhuto e [ RECUrso:
S o Medigos [ o
B S s 7 Humane:
PR o =@ m)
Tipo ‘ @) “{b} ] C )
180
Medico 150
Enfermera 140
Tecnica de Enfermeria 10
1° Actividad: Lavado de Manos
Medico Cirujano Principal 1 1.0238 10| 10.24
Medice Cirujanc 1° Ayudante 1 1.0238 10| 10.24
Enfermera Instrumental 1 1.0131 10 1013
2° Actividad: Preparacién de Quirdfano y Equip
Enf Instrumental 1 1.0238 10| 10.24
Técnica de Enfermeria 1 10131 10| 1013
3° Actividad: Preparacion de Mesa Quirirgica
Medico Cirujano Principal 1 1.0238 10 1024
Medico Cirujano 1° Ayudante 1 10238 10 1024
Enf Inst tal 1 10131 10 1013
4° Actividad: Lista de Verificacion Segura 1° Check List
Enfermera Instrumental 1 10131 10 1013
§° Actividad: Lavado de la Zona Operatoria
Medico Cirujano Principal 1 1.0238 10] 1024
6° Actividad: Realiza p dimi de Cateterismo Cardiaco
Medico Cirujano Principal 1.0238 96 9215
Medico Cirujano 1° Ayudante 1.0238 90| 9215
Enfermera Instrumental 10131 80| 8079
7° Actividad: Conteo de Materiales 2° Check List
Enfe Inst tal 10131 10 1013
8° Actividad: Registro e indicaciones en laH.C.
Medico Cirujano Principal 1.0238 10| 1024
Enfe I tal 1.01 10 1013
9° Actividad: Evaluacion post Cateterismo Cardiaco
Medico Cirujane Principal 1.0238 20| 2048
Enfermera Instrumental 101 20| 2028
Costo estandar del Recurse Humano de Procedimiento Médico y Sanifario 41827
.g : <
Z 0
Qg {39
. =
35 388
xQ
63 izl
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<
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HE SALUD

MINISTE

INSTITUTO NA

E SALUD DEL NINO

a | coste |TotalCosto
C o L . . : o Preciode Tiempo de: | Estandarde | .Estandar
-Codigo de Bien ’ EQulpamlento | Cantldad.’ | Tiempo: (min}-: ~Compra. | Vida Ut |Deprociacion| Deprecisc
' ‘ 1 Wi ] en

1° Actividad: Lavado de Manos

Equipamiento:

Equipo de Computo:

Mobiliario:

Instrumental:

2° Actividad: Preparacion de Quiréfano y Equipos

Equipamiento:

672247770038 |Equipoderayosxarcoenc 1 10 1,500,00000) 5256000 | 02853881 | 2.8538813

112240100012 |Equipo para aire acondicienado fipo industrial de 60000 btu tipo ducto 1 10 735150 5256,000 | (001398687 | 0.0139868

532208120118 |Aspiradora de secreciones 1 10 4982.11| 5266000 | 0.00054782 | 0.0094785
- 532281970008 |Moniter mulfi parametro 1 10 6823485| 5256000 |0.012982277 | (.1208228

- 532230010037 |Desfibrilador portatil 1 10 9500.00| 5256000 |0.001807458 | 0.0180746
! Mobiliario:

536415730017 |Cama camilla tipo tren de Jemburg 1 10 5299.00| 5266000 | 00010082 | G.0100818

536470340010 |Mesa metalica para operacion quirurgica 1 10 13740283| 5256000 | 00261421 | 0.261420¢

536463810283 |esa de mayo 1 10 32787) 5256000 | 00000624 | 0.0006238

" 746461530009 |Modulo de metal 1 16 22787 5256000 | 0.0000434 | 0.0004335

© 536446650119 |Escalinata- gradilla 1 10 136.87| 5256000 | 00000260 | 0.0002604

536434770119 |Coche metalico para transporte en general de anestesia 1 10 490329 5256000 | 00009328 | 0.009328%

536434770120 |Coche metalico para fransporie en general de soluciones 1 10 586752 6,266,000 | 0.0011144 | 0.0111444

536430710065 |Coche de paro : 1 10 1330.00( 5256000 | 0.0002530 | 0.0025304

Instrumental:

536491880242 |Porta suero metalico 1 5 417.87| 1576800 | 00002650 | 0.0013251

483700160353 |Mango de bisturin® 3 1 5 4730; 1576800 | 0.0000300 | 0.0001500

487000020300 |Juego de rifioneras de acero quirurgico x 3 piezas 1 5 148.00| 1,576,800 | 0.0000945 | 0.0004725

Serafines 2 5 1000 1576800 | 0.0012684 | 0.0063420
3° Actividad: Preparacion de Mesa Quirrgica
Equipamiento:
672247770038)|Equipo de rayos x arcoenc 1 10 1,500,00000{ 5256000 | 02853881 | 28538813
; 112240100012 [Equipo para aire acondicionado tipo industrial de 60600 blu tipo ducto 1 10 735150 5256000 |0.001398587 | 0.0132869
532208120118 |Aspiradora de secreciones 1 10 4982.11] 5266000 | 0.00024789 | 0.0004780
Mobiliario:

536415730017 |Carna camilla tipo tren de lemburg 1 10 5299.00] 5266,000 | 0.0010082 | 0.0100818
7536470840010 |Mesametalica para operacion quirurgica 1 10 137402.83| 6256000 | 00261421 | 0.2614208
7 536453810263 |Mesa de mays 1 10 32747, 5256000 | 0.0000624 | 0.0006238

.7 746461530009 |Modulo de metal 1 10 22787| 5256000 | 0.0000434 | 0.0004335
7536448650119 |Escalinata- gradilla 1 10 136.87| 5256000 | 00000260 | 0.0002804
7536434770119 |Coche metalico para transporte en general de anestesia 1 16 450329 5256000 | 0.0009328 | 0.009328%
7536434770120 [Coche metalico para transporte en general de soluciones 1 10 585752) 5256000 | 00011144 | 0011444
7536430710065 |Coche de paro 1 10 1330.00) 5256000 | 00002530 | 0.0025304

Instrumental:

7536491880242 |Porta suero metalico 1 10 417.87) 1576800 | 00002650 | 0.0026501
7 493700160353 Mango de bisturin°3 1 10 47.30( 1,576,800 | 00000300 | 0.0003060
7 497000020300 Juego de rifioneras de acero quirurgico x 3 piezas 1 10 149.00) 1,576,800 | 00000845 | 0.0008450
!  |Serafines 2 10 10000 1576800 | 00012684 | 0.0126838
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4° Actividad: Lista de Verificacidon Segura 1° Cheek List
Equipamienta:
Equipo de Computo:
Mobiliario:
Instrumental:
§° Actividad: Lavado de la Zona Operatoria
Equipe de Computo:
Mobiliario:
Inatr tal
6° Actividad: Realiza procedimiento de Catet
;' 872247770038|Equipo de rayos x arcoen ¢ 1 <0 1,500,000.00] 5,256,000 0.2853881 | 256849315
7112240100012 Equipe para aire acondicicnade tipo industrial de 60000 biu tipo ducte 1 90 735150 5,266,000 |0.001398687 | 0.1258818
7532208126118 |Aspiradora de secreciones 1 90 4982.11 5,256,000 | 0.00094789 | 0.0853101
7532281970008 |Monitor multi parametro 1 10 68234.85| 5,256,000 |0.012882277 | 0.1288228
7532230010037 |Desfibrilador portatil 1 10 9500.00| 6,256,000 | 0.001807458 | 0.0180746
: Mobiliario:
'536415730017 Cama camilla tipo tren de lemburg 1 0 5299.00| 5,256,000 $.0010082 | 0.0807363
:' 536470040010 |Mesa metalica para operacion quirurgica 1 90 13740283| 5,256,000 002681421 | 2.3527882
536453810263 |Mesa de maye 1 90 327.87| 5,266,000 0.0000624 | 0.00568142
746461530009 |Modulo de metal 1 80 22787| 5,266,000 0.0000434 | 0.003901%
536446650119 |Escalinata - gradilla 1 40 135.87| 5,256,000 0.0000260 | 0.0023437
536434770119 |Coche metalico para transporte en general de tesi 1 90 4,803.28| 5,256,000 0.0009328 | 0.0839604
536434770120 |Coche metalico para transporte en general de soluciones 1 a0 5,86752] 6,256,000 0.0011144 | 0.1003800
| 536430710065 |Coche de paro 1 90 1330.00| 5,266,000 0.0002530 | 0.0227740
i Instrumental: )
536491880242 |Porta suero metalico 1 90 41787 1,576,800 0.0002850 | 0.0238510
: 493700160353 |Mango de bisturi n° 3 1 20 47.30| 1,576,800 0.0000300 | 0.0026998
487000020300 |Juego de rifioneras de acero quirurgics x 3 piezas 1 G0 149.00| 1,576,800 0.0000845 | 0.0085046
Serafines 2 90 1000 1,576,800 00012684 | 0.1141553
7° Actividad: Conteo de Materiales 2° Check List
Equipo de Compute:
Mobiliario:
Instrumental:
8° Actividad: Registro e Indicaciones enlaH.C.
: Equipo de Computo:
. 740899500484 {Unidad central de procese - cpu 1 5 434540| 2,102,400 0.00206¢ 0.010344
: 740841000038 |Impresora laser 1 5 1260.00] 2,102,400 0.000596 06020873
: Mobiliario:
746437790603 |Escritorio de metal 1 5 448.00| 6,256,000 0.000085 0.000426
746481870724 |Silla fija de metal 1 5 280.00] 5,266,000 0.000053 0.000266
9° Actividad: Evaluacion post cateteriamo cardiaco
Equip
532219540003 |Cardio monitor-monitor cardiaco 1 20 24558 69] 5,256,000 0.004673 0.09345¢
532288390216 |Oximetro de pulsos portatil 1 20 30.00{ 5,256,000 0.000015 0.000304
Mobiliario:
746437780603 |Escritorio de metal 1 20 448.00| 5,256,000 0.000085 0.001705
745481870724 |Silla fija de metal 1 20 280.00] 5,256,000 0.000053 0.001085
1536425250033 |Camilla de metal rodante con barandas 1 20 1649.00| 5,266,000 0.000314 0.006275
Equipo de Computo:
© 740899500484 |Unidad central de proceso - cpu 1 20 4349.40( 2,102,400 0.00206¢ 0.041376
| 740841000038 |Impresora laser 1 20 1250.00] 2,102,400 0.600595 €.0118%1
dar de Eq ta de Pr o Médico y Sanitario 35.645

Costos Esté
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" Costo de Conatruccion de UPS a precids de mercado referenciales
Valor Depreciacion Costo
Requerimie . - de Total Tiempo|Estandar de
- Unitario Costode . ’ .
Infraestructura to Mmlmo" Depreciado |Construccion de T’ie'm!:o de Infracstructur ; ‘de.l . ’Deplzeclacl
de Areade: . Rendimiento de |- ~ade UPS. - |Procedimient &n
-|Construccié ;- por M A uPs UPS Minutos. | Expresada en; ° Infraestruct
L Anual - :[ 08k ) -
nM el ] Minutos | : ‘urg
Sala de hemodinamica 36 " 445000]  180,200.00 26,280,000 0.0061 86 0.402
Costos Estandar de Infraestructura de Procedimiento Médico y Sanitaric 0.402
, Cantidad quese| ~ Formade Equ&‘;'::m' Preciode | Costo
4 ) . Unidades de| | P t consumo Compra Unitario
CodigodeBien| .~ LN Insumos y:Material Médico | Medida UM o
e : 2 de consumo| Soo ] Unidadde - 2 U N
: U] e | W (d)-:((;)) )
: -compras -
1° Actividad: Lavado de Manos y EPP
Insumo Fungible: s e T
7 495700340011 [Clorhexidina al 4%x 11 con dispasifivo a circuito cerrado con pedal Ml 40 M 1,000 4476 4.02360
7 455700742812 [Pafic absorbente de tela no tejida 30 cm x 38 cm x 50 unidades desechable Unidad 3 Bolsa 50 28.00f 168000
7 495700741789 |{Escobilla para cirujano con cerdas suaves descartable Unidad 1 Unidad 1 3.200| 3.20000
¥ 495500010472 {Gorro descarlable de enfermera Unidad 2 Unidad 1 047 0.94000
¥ 495500010455 |Gorro descartable de cirujano ' Unidad 2 Unidad 1 0.15] 0.30000
7 495500010122 |Bota descartable Unidad 4 Unidad 1 1.18] 476000
2° Actividad: Preparacién de Quiréfano y Equipos
Insumo Fungible: ) S .
7 495700280141 |Guante para examen descartable de nitrilo sin polvo talla m x 100 Und 2 Caja 100 67820 1.15640
InsumonoFungible oo L S
¥ 798100060136 |Sabana de bramante 250 m 1 minutes 10 minutos 258200 4500 000174
Campo de 90x 80 4 minutos 10 minutos 259200 1004 000038
Funda mesa de Mayo 1 minutos 10 minutos 259200 16.74| 0.00065
’805000030125 |Careta protectora de policarbonato 2 minutos 10 minutos 258,200 2.0 0.0017
3° Actividad: Preparacion de Mesa Quiriirgica
Insumo.Fungible. . - L i
7 495700742497 |Telano tejida para esterilizacion 1.20 m x 1.20 mx 250 pliegos unidad 2 Unidad 1 148 2.88000
¥ 495700950003 Papel crepado 75 cm x 75 cm (cortado) ) unidad 1 Unidad 1 049 048000
Insumo no Fungible ) : g X :
¥ 758100060136 |Sabana de bramante 250 m 1 minutos 10 minutos 259200 45.00| 0.00174
Campo de 30x 30 4 minutos 10 minutos 259200 1004] 000032
. Funda mesa de Mayo i minutos 10 minutos 259200 16.74] 0.00085
’805000030125 [Careta protectora de policarbonato 2 minutos 10 minutos 259,200 26| 00017
4° Actividad: Lista de Verificacion Segura 1° Check List
Insumo Fungible ;-0 T LT Lo
7717200050224 Papel bond 80 g tamafio a4 Und 1 X500 500 903 0.01808
7767400060354 |Toner de impresion para hp cod. ref. 12a q26812a negro Und 1 Und 2,500 190.16] 0.07606
] Insumono Fungible . .- e e
7798100050136 [Sabana de bramante 2.50 m 1 minutos 10 minulos 258200 45001 000174
Campe de 80x 90 4 minutos 10 minutos 258200 1004 000038
- Funda mesa de Mayo 1 minutos 10 minutos 259200 16.74] 0.00065
305000030125 |Carsta protectora de policarbonato 2 minutos 10 minutos 259,200 2206[ 0.0017
7 716000010208 Boligrafo (lapicero} de tinta seca punta fina color azul minutos 3 minuto$ 43,200 0.28] 000002
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T |Totat Costo
Medicamentos y-Dispositivos: Médicos um,da.d do. o). Cantidad- | Pr.ecu.; Receta
Medida Unitario o
; Médica
495500011401 |Kit de ropa descartable para cirugia x 11 piezas Unidad 1 4850 485000
495700742824 |Esponja de espuma de poliuretano impregnada con glucanato de clorhexidina 2% + alcoho Unidad 3 3400 1020000
495700741518  |Introductor 5 i ¢/guta recta 0.2t Unidad 1 118.00|  118.0000
495700741519  |Guia teflonada extra soporte 0.035 x 260 Unidad 1 1500.00] 1.500.0000
495700741790  |Bioprotesis de valvula cardiaca transcateter pulrionar Unidad 1 30000.00| $0,000.0000
, : 485700280004 |Guantes quirurgico no esteril n°7 Par 2 0.5% 1.1800
7 495700290002 |Guante quirurgico esteril descartable n* 6 172 Par 1 0.71 0.7100
7 495700290004 |Guante quirurgico esteril descariable n® 7 12 Par 2 0.67 1.3400
¥ 495500011377 |Mandil descartable talla | Unidad 4 598|  23.9200
¥ 495500011281 Chagueta y pantalén descartable talla m Unidad 4 6.99) 27.9600
" 495700416076 |{Mascarilla descartable quirurgica 3 pliegues Unidad 4 177 7.0800
7 493700180087 |Electrodo cardiaco pediatrico Unidad 3 0.30 0.8000]
7495700330011 [Hoja de bisturi descartable n® 15 Unidad 2 0.18 0.3600
7' 585500150001 |Cloranfenicot + hidracortisona 250 mg + 260 mg/100gung oft 4 g Unidad 1 14.164 14.1000
7 580200460003 |Paracetamol 100 mgfm! sol 15 ml Unidad 1 200 20000
7 495700350044 |Jeringa descatable 1 mi con aguja 25 x 5/8in Unidad 1 0.08] 0.0800
. | 495700030020 Aguja hipodermica descarfable n® 23g x 1in Unidad 1 0.05 G.0500
7 585100100011 |Sodio cloruro 900 mg/100 mi (0.9 %) iny 11 fco 1 240 20000
7580100210016 |Lidocaina clorhidrato + epinefrina 20 mg + 10 ugimliny 1.8 ml Unidad 1 6930  66.3000
" 495701350461 |Sutura acido poliglactin 60 c/doble aguja 1/4 circulo espatulada 8 mm x 45 om Unidad 1 24.78 24.7800
7 495700270150 |Gasa fraccionada esteril 5 cm x 5 cm de 8 pliegues x 5 uni Unidad 5 048 24600
T 495701120122 [Suturade polipropilenc azul menofilamento 6/0 cla 318 circulo redonda 8.3 mm x 75 cm Unidad 1 4856 485600
7583600190041 |Yodo povidona (espuma) 7.5 g/100 mi solucion 120 ml Unidad 1 175 1.7500
Costos Estandar de Medicamentos y Dispositivos Médicos de Procedimientos Médicos y Sanitarios 91,997.97
.. . Servicios Basicos ..~ ; T LR o Gho L S : o “ ] Costo
Servicios Publicos: 86,338
Senicio de energia eléclica . S1.1545.801.73 0.0512502| 79,222628) 081758
Senicio de agua §.1,094,36317| 00533483 58382407) 0.67621
Senvicio de telefonia 815620722 00538643]  30277.580) 003507
Seniicio de Gas §.1,111,38358]  0.0538347| 59,831.002] 0.69289
Costos Estandar de Servicios de Procedimientos Médicos y Sanitarios 232185
Costo Directo 479.63
Costo Indirecto 2447
Servicios Generales 14.76
Seniicios Adminisirativos 44
Costo Total Estandar de Procedimientos Médicos y Sanitarios 503.80
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ANEXO 8.3: FICHA DE NOTIFICACION DE INCIDENTES Y EVENTOS ADVERSOS

[Py P
g'i mh ANEXO 3 S

OFICINA DE GESTION
DE LA CALIDAD

FICHA DE NOTIFICACION DE INCIDENTES Y EVENTOS ADVERSOS

N°DE FICHA | — [_FECHADE NOTIFICACION ___| |

SERVICIO / UNIDAD / AREA | |

A.DATOS GENERALES DEL PACIENTE

N° DE HISTORIA CLINICA | [

SEXO DEL PACIENTE 1 1 ] [EDAD DEL PACIENTE]

DIAGNOSTICO PRINCIPAL | |

H

B. DESCRIPCION DEL EVENTO

FECHA DEL EVENTO 1] ] [HORADEL EVENTO |

H

BREVE DESCRIPCION DEL EVENTO Y ACCIONES INMEDIATAS

C..CARACTERISTICA DEL EVENTO / INCIDENTE A NOTIFICAR {Marcar con una X" seglin correponda)

wcioente? [ | EVENTO ADVERsO? L | evento cenTineLA® |

1) Es una circunstancia que PODRIA HABER CAUSADO DARO innecesario a un paciente

2) Daiio involuntario al paciente por un acto de comisién u omisién, no por la enfermerdad o el transtorno de fondo del
paciente

3) Evento Centinela: Es un evento Adverso que causé la muerte, lesién fisica / psicologica grave o la pérdidad permanente e
improtante de una funcién

D. EJEMPLOS DE-EVENTOS ADVERSOS

EVENTOS ADVERSOS GENERALES (Pueden suceder en cualquier servicio)
Caida del Paciente con Dafio
Error en la identificacion del paciente
Extravasacion de la via endovenosa
Error en la medicacion (prescripcién, dispensacion y administracién)
Flebitis asociada a cateter venoso periférico
Neumonia intrahospitalaria (IAAS)
Ulcera por presion
Fuga de paciente
Eritema de pafal

EVENTOS ADVERSOS QUIRURGICOS EVENTOS ADVERSOS ANESTESICOS
Cirugia en e} lugar equivocado Hipotensién arterial
Lesidn de un 6rgano durante intervencién quirdrgica Alteracion del ritmo o actividad cardiaca
Olvido de cuerpo extrafic durante operacion Cefalea post puncidn de duramadre
Deshiscencia de Herida Operatoria Muerte subita de paciente no esperada
Hemorragia Intra y/o post operatoria Laringoesoasmo post-extubacidn

Directiva Sanitaria N°001-2017-0OGC-DG “Notificacién, Registro y Andlisis de Incidentes, Eventos Adversos y Eventos Centinela -
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ANEXO 8.6: INSUMOS, EQUIPOS BIOMEDICOS, MEDICAMENTOS, PERSONAL Y
TIEMPOS UTILIZADOS:

Instruccion: detallar de manera ordenada en el cuadro de denominacion elflos equipos biomédicos,
‘ instrumental y mobiliario a utilizar, ademas de la cantidad y especificaciones de cada uno.

= s

1 Catéter angiogréﬁco tipo pigtail 5 Fr 02 Catéter para realizar
angiografias en camaras
cardiacas y vasos

2 Bioproétesis de valvula cardiaca pulmonar 01 Dispositivo compuésto por un
transcateter stent de nitinol y parche de
pericardio porcino. Medidas de
18 a 32 mm.
3 Catéter guia de intercambio 0.036x 260 02 Guia de acero teflonada con

extra soporte y punta flexible,
para realizar intercambio de
catéteres o balones

4 Introductores femorales 02 Introductores transcutaneous
para vasos arteriales o
venosos, de diametros variable
5Fra10 Fr

Instruccion: detallar de manera ordenada en el cuadro las caracteristicas de los medicamentos con
D.C.1.(Denominacién Comdin Internacional), concentracion, forma farmacéutica, presentacion y dosis.

1 | Sustancia de contraste | 350 mg 1)/mi Via Frasco 1 cc/kg de peso
yodada intravenosa, ‘ en bomba de
solucién alto flujo
inyectable
2 | Heparina sodica 5,000U/mi Solucién Frasco 1,000 u/kg de
inyectable peso
endovenoso
3 Sevorane 100ml/ml Solucion por Frasco 2ml/k
via inhalatoria
Cefazolina 1 g en polvo Polvo Frasco 25-50 mg / kg
para solucion de peso EV o
3 IM
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Instruccién: detallar de manera ordenada, los tiempos aproximados y el personal que interviene en cada
paso durante el procedimiento.

’ 1 Preparacién en Sala de Hemodinamica Personal de Enfermeria | 10min
2 Induccién anestésica e intubacion Anestesidlogo y 20min
endotraqueal personal de Enfermeria
3 Asepsia y preparacion de mesa de Cardiologo y personal de | 10min
intervencién de hemodinamica Enfermeria
4 Procedimiento de Cateterismo cardiaco Carditlogo 60min
Intervencionista y
ayudante,

Anestesidlogo,
Personal de enfermeria,
Tecndlogo Médico

5 Hemostasia compresiva de acceso Cardiologo ayudante 10min
vascular ( inguinal, yugular )

6 Extubacién y recuperaciéon post : Anestesidlogo y 30min
anestésica personal de Enfermeria

Total : 2 horas 20 min aproximadamente

ANEXO 8.7 : IMAGENES Y TABLAS

Imagen 1: PROTESIS VALVULARES PERCUTANEAS DISPONIBLES PARA USO
PULMONAR.

Figura 4. Vélvulas pulmonares percutdneas. A: Melody (Medtronic, Estados Unidos). B: Edwards XT {(Edwards Lifesciences LLC, Estados Unidos).
C: Venus {Venus MedTach, China). D: Harmony {Medtronic, Estados Unides). E: Pulsta {Taewoong Medical, Corea del Sur).
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Tabla 1: GRADOS DE RECOMENDACION Y NIVEL DE EVIDENCIA

Existecbiigria svidenda pare recomendar fa intervencion dlinits de prevencion

’ - o < . P s s . ;. s
B ‘| Eviste ewidence mioderada pare recomendar la intenendcn cinica de pravencion
€ La evidencie disponible es contradicioria y no permite hacer recomendaciones.a

favor ooen contrs dela intervencidn clinica preventiva; sin embargo, otros factores
‘podtian influsndér nla decisian )

D | Existe svidenciz moderada para MO recomendar le intervencion' clinica de pre-
wendion ; ,

B | Eqste bugng evidencia pare ND recomandar i intefvenditn clinica de prevehcitn

1 | Existe avidencia insisficierite (cualitativa y cuantitativamente) ‘para’ Racer una

recomendacitn; sin embargo, otros fattores podrian influencaren fa decsion.

Fuente: Manterola C., et al . Rev. chil. infectol. 2014; 31(6 ): 705-718
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