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Prevalencia de malformaciones cardiacas congeénitas en
44,985 nacimientos en Colombia®

Erik Baltaxe,* Ignacio Zarante**

Resumen

Objetivo: Estimar la prevalencia de malforma-
ciones congénitas cardiacas en Colombia usan-
do la metodologia del Estudio Colaborativo La-
tinoamericano de Malformaciones Congénitas
y hacer una descripcién epidemiolégica de la
poblacion estudiada. Material y métodos: Es-
tudio prospectivo de casos y controles anidado
en una cohorte que incluy6é 44,985 neonatos
nacidos entre junio 1 de 2001 y abril 30 de 2005
en once hospitales de Colombia. Resultados:
Se reportaron 55 casos (1.2 por 1,000). Treinta y
seis (65.5%) fueron defectos severos y 18
(32.7%) tenian malformaciones extracardiacas
asociadas. Se identificaron los siguientes facto-
res de riesgo: edad materna >40 afios, edad
paterna >30 afios, edad gestacional <37 se-
manas, peso al nacer <3,000 g y 3 0 mas em-
barazos. Conclusiones: Este estudio muestra
una prevalencia similar a la reportada en Espa-
fia, México y Sudamérica. Los factores de ries-
go identificados hacen énfasis en la necesidad
de desarrollar politicas de salud para un pais
en vias de desarrollo bajo una transicién epide-
mioldgica.

Summary

PREVALENCE OF CONGENITAL HEART DISEASE IN 44,985
NEWBORNSIN COLOMBIA

Objective: To estimate the prevalence of con-
genital heart defects in Colombia using the
methodology of the Latin-American Collab-
orative Study of Congenital Malformations
(ECLAMC, for its initials in Spanish) and to make
an epidemiological description of the study pop-
ulation. Material and methods: A prospective
case-control study nested to a hospital-based
cohort included 44,985 infants born from June
1, 2001 to April 30, 2005 in 11 Colombian hos-
pitals. Results: Fifty-five cases were reported
(1.2 per 1,000); 36 (65.5%) corresponded to se-
vere defects and 18 (32.7%) had associated ex-
tracardiac malformations. The following risk fac-
tors were identified: maternal age >40 years,
paternal age >30 years, gestational age <37
weeks, birth weight <3,000 g and >3 pregnan-
cies. Conclusions: This study shows a similar
prevalence of congenital heart disease to that
found in Spain, Mexico, and South America. Risk
factors identified emphasize the need for public
health policies in a developing country under-
going an epidemiological transition.
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Introduccién

as malformaciones congénitas constituyen
L la segunda causa de muerte en nifios me-

nores de un afio en Colombia.! Datos esta-
disticos reportados por el Ministerio de Salud en
1994? muestran que las cardiopatias congénitas
(CC) tienen una prevalencia entre 7.5-9.5 por
1,000 nacimientos (no discriminan entre nacidos
vivos y mortinatos). Este registro se realizé de
forma voluntaria y no sistematica por todos los
médicos en €l pais. Mas alln, este registro nacio-
nal no fue disefiado como una herramienta de
vigilancia epidemioldgica en malformaciones
congeénitas. Aun asi, evidencio laimportanciaque
implican las CC paralasalud publica.
Varios programas de vigilancia epidemiol égica
de las malformaciones se llevan a cabo en €l
mundo. En Europa funcionan EUROCAT?y €l
Estudio Colaborativo Espafiol de Malformacio-
nes Congénitas (ECEMC)* quienesreportan una
prevalencia de 4.7 y 1.6 por 1,000 respectiva-
mente. En los Estados Unidos®” se hareportado
un amplio rango de prevalencias de acuerdo al
tipo de estudio y seleccién de los casos, encon-
trandose desde 4 hasta 50 por 1,000.
En Latinoamérica existen dos grandesregistros:
el Registroy VigilanciaEpidemiol 6gicade Mal-
formaciones Congeénitas Externas (RY VEMCE)
en México y el Estudio Colaborativo Latino-
americano de Malformaciones Congénitas
(ECLAMC) que cubre la mayor parte de Sud-
américa. RYVEMCE? ha reportado una tasa de
CCde1lpor 1,000y ECLAMC®de2.3por 1,000.
En este trabaj o presentamos | os datos recol ecta-
dos durante 4 afios en once hospitales de Co-
lombia usando |a metodologia del ECLAMC,
estableciendo el Programade Vigilancia Epide-
mioldgica de Malformaciones Congénitas en
Colombia (VIDEMCO). Los objetivos de este
estudio fueron: 1) calcular laprevalenciade CC
en Colombiay 2) Aportar informacién alossis-
temas de vigilancia epidemiol dgica ya estable-
cidos con €l fin de generar politicas en salud
publica paralaregion.

Material y métodos

Se realiz6 un estudio prospectivo de casos y
controles anidado en una cohorte, con base en
los nacimientos hospitalarios. La poblacion de
estudio incluy6 todos los nacimientos entre €l
1° de junio de 2001 hasta abril 30 de 2005 que
tuvieron lugar en los once hospitales de la red
VIDEMCO ubicados en las siguientes ciudades
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de Colombia: BogotaD.C. (n=6), Cali (n=1),
Manizales(n=1),LaMesa(n=1), Ubaté(n=1)
y Chiquinquira (n = 1). Esta red hace parte de
ECLAMC, cuyas caracteristicas han sido descri-
tas previamente.® Se registraron todos los naci-
dos vivosy los mortinatos mayores a 500 g. Un
miembro del cuerpo médico realizabaunaentre-
vista personal con la madre y otros familiares
presentes al momento de encontrar un caso. La
informacion recolectada, junto con otra concer-
niente al infante, el embarazo y factores so-
cioecondmicos se registraba en un formato dise-
flado para tal fin por la coordinacién del
ECLAMC. Este mismo formato era usado para
los controles: aquéllos nacidos vivos inmedia-
tamente después y del mismo sexo que € caso.
Los mortinatos no tenian control apareado. La
informacion fue transcrita a una base de datos
electrénica hecha en Excel®. No se realiz6 se-
guimiento alos casos ni ala cohorte.

Definicién de los casos

L os casos enrolados fueron aguéllos nacidos vi-
vos 0 mortinatos en quienes el diagnostico de
CC se confirmé mediante ecocardiografia, la
cual fue transcrita al formato de registro de ca-
sos. La persistencia del ductus arterioso (DAP)
en pesos menores de 2,500 g y en altitudes supe-
riores a 2,000 m sobre el nivel del mar no se
registraba como malformacion congénita. En
nuestro caso particular, los nueve hospitales lo-
calizados en Bogota D.C. (2,600 m), Chiquin-
quira (2,570 m), Ubaté (2,556 m) y Manizales
(2,150 m) cumplen ese criterio. Asi mismo los
casos diagnosticados clinicao citogenéticamente
con sindrome de Down que se presentaran con
CC fueron excluidos de los andlisis.

Las CC aisladas fueron aquellas que no presen-
taron otras alteraciones cardiacas o extracardia-
cas, complejas cuando dos o mas defectos car-
diacos fueron descritos; y asociadas cuando al
menos una alteracion menor 0 mayor extracar-
diaca fue reportada.

Se uso la clasificacién propuesta por Hoffman y
Kaplan® paradeterminar laseveridad del defecto.
Fueron considerados como severos: transposicion
de grandes arterias, tetralogia de Falot (TdF),
corazon izquierdo y/o derecho hipoplésico, ven-
triculo Unico, doble salida del ventriculo dere-
cho (DSVD), truncus arteriosus, conexion venosa
pulmonar andmala total, defecto de tabicacion
atrioventricular (AV), grandes defectos del septo
ventricular (CC aislada), DAP grande, estenosis
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pulmonar critica o severa, estenosis adrtica criti-
ca 0 severa, coartacion criticade la aortay otras
lesiones miscel&neas como doble salida del ven-
triculo izquierdo, malposiciones inusuales y al-
gunas formas de transposi ¢ion corregida de gran-
des vasos. Dentro de los defectos moderados
estuvieron la estenosis o insuficiencia adrtica
moderada o leve, estenosis o insuficiencia pul-
monar moderada, coartacion no critica de la aor-
ta, defectosdel septo auricular grandes (CC aida
da) y formas complejas de defectos del septo
ventricular (CC compleja 0 asociada). Las CC
leves fueron defectos pequefios del septo ventri-
cular, DAP pequefia, estenosis pulmonar leve,
vélvula adrtica biclspide y defectos del septo
auricular peguefios (CC compleja o asociada).
La clasificacion no especificada se empled en
aquellos casos donde el defecto no estaba bien
descrito por faltade informacion del médico que
lo reporto.

Etica

Este estudio fue aprobado por los Comités de
Etica e Investigacion de los hospitales partici-
pantes, conforme alas Guias Eticas delaDecla-
racion de Helsinki 1975, revisadas en el 2000.%°
Se obtuvo de la madre o representante legal de
cada sujeto consentimiento informado, previo a
la recoleccidn de datos.

Estadistica

La base de datos €l ectrénica fue depurada de los
datos faltantes paralas variables usadas en € es-
tudio. Sin embargo, el cdculo de prevalencia se
hizo tomando la base de datos completa. Las va
riables demogréficasy socioecondmicas se agru-
paron de acuerdo al ECLAMC?® y se compararon
usando riesgos relativos (RRS) y/o riesgos rel ati-
vosindirectos (ORS) con sus respectivosinterva
losde confianza95% (IC). Lasdiferenciasen pro-
porcién se evaluaron usando los estadisticos de
prueba Chi-cuadrado (y?) o € test exacto de Fis-
her, segiin correspondiera. Se usaron andlisis de
doscolasy lasignificacion fue definidacomo p <
0.05. Los paquetes estadisticos EpiCalc 2000
Version 1.02y NCSS 2004 Statistical Softwarese
emplearon paralos andlisis.

Resultados

Prevalencia, frecuencia y severidad

de las cardiopatias

Un total de 44,985 nacimientos fueron registra-
dos (375 mortinatos. 0.8%), de los cuales 55 tu-
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vieron diagnéstico de CC. La prevalencia cal-
culadaesde 1.2 por 1,000. Ninguno delos casos
fue mortinato. La frecuencia de las distintas
malformaciones se muestra en la Tabla |. En
65.5% (n = 36) fueron severas, 25.5% (n = 14)
moderadas, 3.6% (n=2) levesy 5.4% (n=3) no
especificadas. Sélo un caso de CC asociada te-
nia una malformacion menor (apéndice preauri-
cular); el resto se encontré en neonatos polimar-
formados. AproximadamenteunterciodelasCC
fueron aisladas y otro tercio fueron complejas
(Tablall).

Descripcién delacohorte(Tablalll)

El 51.6% (n = 18,453) fueron masculinos y
48.4% (n = 17,277) femeninos. El 75.01% (n =
26,785) de |os neonatos nacieron atérmino, de-
finido como edad gestacional >38 semanas, y
el 24.99% fueron pretérmino (n = 8,925). Los
neonatos con peso >3,001 g constituyeron €l
47.56% (n = 16,992), siendo €l resto 52.44%
(n = 18,735), de los cuales 6.09% (n = 2,176)
pesaron <2,000 g. En lo que respecta a edad
materna, se encontro que el 81.86% estaban entre
los 20y 39 afios (n = 29,242); |as madres menores
de 20 afios correspondieron al 15% (n=5,360) y
las mayores de 40 afios al 3.14% (n=1,121). El
38.26% fueron primigravidas (n = 13,654) y
61.74 tuvieron 2 o0 mas embarazos (n = 22,037).

Tabla I. ECLAMC-VIDEMCO: Numero y tipo de car-
diopatias congénitas.

Cardiopatia congénita N %
Defectos del septo ventricular 15 27.3
Otros* 15 27.3
Ventriculo hipoplasico’ 12 21.8
Anomalias de grandes arterias 5 9.1
Defectos valvulares 5 9.1
Defectos del septo auricular 3 55
Total 55 100.0

* TdF, defecto AV, DAP grande, DSVD, miscelaneas y no
especificadas.
T Ventriculo izquierdo y/o derecho.

Tabla Il. CC aisladas, complejas y asociadas.

Tipo de CC n %

Aislada 22 40.00
Asociada 18 32.73
Compleja 15 27.27
Total 55 100.00
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Tabla Ill. Descripcion de la cohorte, los casos y controles.
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Cohorte Casos Controles
Edad gestacional (semanas)
Media 38.08 37.26 38.87
Desviacién estandar 2.41 2.5 1.38
Minimo 14 31 35
Maximo 44 42 42
Peso al nacer (g)
Media 2,945.23 2,654.9 3,226.94
Desviacién estandar 570.37 740.93 464.9
Minimo 250 1,200 2120
Maximo 5,200 4,300 4,200
Edad materna (afios)
Media 26.63 28.63 25.94
Desviacién estandar 6.58 7.16 7.21
Minimo 12 18 14
Maximo 49 43 43
Gestacién
Media 2.16 2.6 1.92
Desviacién estandar 1.32 1.47 1.24
Minimo 1 1 1
Maximo 15 8 8
Tabla IV. Factores de riesgo.
Descripcién deloscontroles(Tablalll)
RR (IC) OR (IC) El 50.91% fueron masculinos'y 49.09% femeni-

Edad materna 240 afios

Edad paterna >30 afios

Edad gestacional <37 semanas
Peso al nacer <3,000 g

3 0 mas embarazos

Educacién materna®

Educacion paternas *
Ocupacién maternal *
Ocupacién paternall *

3.09 (1.23-7.73)'

2 (1.17-3.43)¢
2.03 (1.14-3.59)*
2.11 (1.24-3.57)*

1.73 (0.39-7.64)
3.98 (1.69-9.36)*
3.92 (1.56-9.98)*
2.49 (1.14-5.44)"
3.46 (1.51-7.92)*
0.72 (0.31-1.67)
0.81 (0.35-1.89)
0.53 (0.24-0.18)
0.35 (0.03-3.45)

* Variable no disponible en la cohorte.

tp<0.05

¥p<0.01

¢ Nivel de colegio (primaria/secundaria) o universidad.
I' De la casa/desocupado.

Descripcion deloscasos(Tablalll)

Los neonatos masculinos constituyeron el
52.73% y los femeninos el 47.23% (n =29y
26 respectivamente). Nacieron a término el
60% (n = 33) y pretérmino el 40% (n = 22).
Fueron >3,001 g el 30.91% y menores el
69.09% (n = 17 y 38 respectivamente). El
16.36% (n = 9) pesaronigual o menosde 2,000 g.
El 80% (n = 44) de las madres se encontro en-
trelos 20 y 39 afios, mientras que las menores
de 20 anos constituyeron el 10.91% (n=6) y
lasmayores de 40 el 9.09% (n =5). El 27.27%
(n=15) fueron primigravidasy 72.73% multi-

gravidas (n = 40).

nos (n = 28 y 27 respectivamente). Constituye-
ron los nacidos a término el 85.45% (n = 47)
mientras que los pretérminos fueron el 14.55%
(n=8). El 52.73% pesaron igual o méas de 3,000
g (n=29) y pesaron menos e 47.27% (n = 26).
Los neonatos que pesaron <2,000 g corres-
pondieron al 5.45% (n = 3). El 72.73% (n = 40)
de las maternas tenian entre 20 y 39 afos,
21.82% (n = 12) eran menores de 20 afios y
5.45% mayores de 40 afios (n = 3). Las madres
primigrévidas fueron el 45.45% y 54.55% eran
multigravidas (n = 25 y 30 respectivamente).

Factores de riesgo

L os factores de riesgo asociados a CC se resu-
men enlaTablalV. Esdenotar que, con respecto
al peso, la asociacion continud siendo estadisti-
camente significativa para peso <2,500 g (RR
3.65, IC 2.14-6.22; p < 0.01) y <2,000 g (RR
3.01, IC 1.47-6.14; p < 0.01). No se encontro
ninguna asociacion entre la educacion y ocupa-
cién materna o paterna con CC.

Discusion

Nuestra prevalencia observada de 1.2 por 1,000
essimilar alareportada por el ECEMC en Espa-
fia,* RYVEMCE en México®y ECLAMC® en Sud-
américa. Sin embargo, es mas baja que o repor-
tado en el resto de Europay Estados Unidos.357
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Asi mismo, lafrecuencia observada de defectos
del septo ventricular es similar a otros estu-
dios, >3 condtituyéndose en lamalformacion més
frecuente. El resto de malformacionestienen fre-
cuencias mas altas que | o reportado, excepto los
defectos del septo auricular. Nuestro estudio no
estaba disefiado para hacer seguimiento a los
recién nacidos, y aunque la mayoria de hospita-
les participantes son centros de referencia, no
podemos descartar €l sub-reporte, en especial de
los casos mésleves. Aun asi, las CC constituyen
un importante problema de salud publica para
un pais en vias de desarrollo en transicion epi-
demioldgica.

Es interesante nuestro hallazgo con respecto a
las malformaciones asociadas a CC, las cuales
constituyen cercade un tercio delos casos. Otros
autores han reportado frecuencias simila-
res'21416 g pesar que nosotros No contamos con
FISH de rutina para evaluar microdeleciones
como la22qg11.2 del sindrome velocardiofacial,
ladel cromosoma 7 en sindrome de Williams o
del cromosoma 11 en el Noonan. Lo anterior
enfatiza la importancia de establecer servicios
de genética clinica que trabajen en conjunto con
los neonatdlogos y cardiélogos encargados del
cuidado de estos pacientes, asi como disponer
de laboratorios de citogenética clinica con las
sondas necesarias para la evaluacion de estas
alteraciones citogenéticas estructurales.

De sumaimportancia es nuestro reporte relacio-
nado con la asociacién que existe entre la edad
de los padres (bien sea materna o paterna) y la
multigravidad, con CC. Dado que nosotros ex-
cluimos de nuestro andlisis los casos de sindro-
me de Down, podemos sugerir que trastornos
multifactoriales tales como las CC también se
ven afectados por mecanismos relacionados con
el incremento de la edad de concepcién. Otros
trabajos han encontrado asociaciones similares
tanto para CC como para otras malformaciones
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no cromosdmicas.®*1718 En este trabaj o se exclu-
yeron los sindromes de Down tal como sugiere
Forrester MB en 20042 por considerarse una
variable de confusién ya que generaria una aso-
ciacion de las malformaciones cardiacas con
edades maternas elevadas. Dada la transicion
epidemioldgica que se lleva a cabo en nuestro
pais y en la mayor parte de la regién, creemos
gue este fendmeno todavia no se ha expresado a
gran escalay por lo tanto constituye uno de los
puntos mas importantes sobre los cuales una
adecuada politica en salud publica con énfasis
en planificacion familiar puede tener un gran
impacto sobre la salud de la poblacion infantil.
A pesar que nosotros no encontramos asociacion
entre la escolaridad y ocupacion de los padres,
ésta ha sido reportada por otros autores. En parti-
cular, Bassili** report6 riesgos elevados asocia
dos a ocupaciones maternas peligrosas con expo-
sicion hastalaoctavasemanay con menosde seis
afos de escolaridad. Por su parte, Chia'® encontré
asociacion con actividades laborales paternas
donde hubiese exposicion a solventes organicos
0 ambientes muy calurosos. Aunque esinteresan-
te notar que ambos estudios fueron realizados en
paises en vias de desarrollo (Egipto y Singapur),
las condiciones socioculturales y religiosas son
muy distintas alas de América Latina.

Conclusiones

Este trabajo ha mostrado datos de ECLAMC-
VIDEMCO que evidencian una prevalencia de
cardiopatias congénitas en Colombia similar a
lareportada en México y Espafia. Reconocer €l
problemade salud publicaque esto implica, jun-
to con el impacto que tendriala modificacién de
algunos factores de riesgo descritos, repercuti-
rén favorablemente en la adecuacion de politi-
cas en salud publicay la organizacién de servi-
cios de genética clinica en nuestro pais en
particular y paralaregion en general.
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