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MARCO TEORICO

RESUMEN

Antecedentes: La prevalencia de cardiopatias congénitas (CC) en México es de 6.4/1000
pacientes, mientras que se ha reportado una incidencia de 0.3% para el afio 2010. Las CC
mas frecuentes en México son CIA, CIVy PCA, para las cuales la cirugia cardiaca correctiva
es el tratamiento mas comun (91.7%). Para el 61% de las cirugias se utiliza la circulacion
extracorporea (CEC) que puede causar complicaciones postoperatorias en el 47% de los
pacientes como sindrome de bajo gasto cardiaco (SBGC), hemodindmicas, infecciosas y
renales. En Baja California Sur (México) no se ha reportado un estudio que describa la
relacion entre las complicaciones postoperatorias de cirugias cardiacas y el tiempo de CEC.

Objetivos: Definir la relacion entre el tiempo de CEC y las complicaciones postoperatorias
en pacientes con cirugia cardiaca por CC.

Material y métodos: En un estudio analitico, transversal, retrospectivo y observacional se
recabaron los datos de los pacientes con CC intervenidos en el Benemérito Hospital de
Especialidades “Juan Maria Salvatierra” (La Paz, B.C.S) durante el periodo 2013-2017. Se
registré el tipo de intervencion, asi como el uso de CEC. Los datos se analizaron para
determinar una posible relacién entre el tiempo de CEC y las complicaciones
postoperatorias.

Resultados: A partir de 126 pacientes diagnosticados con CC e intervenidos, 85 pacientes
cursaron cirugia cardiaca con CEC y de estos, 12 presentaron complicaciones
postoperatorias cuando el tiempo de CEC fue mayor a 60 min.

Conclusiones: La CC mas comun entre los pacientes operados fue CIV. En el 67% de las
cirugias realizadas se utiliz6 CEC y cuando ésta tuvo un tiempo mayor a 60 min se
presentaron complicaciones postoperatorias hemodinamicas, infecciosas, SBGC y renales,
la mortalidad que se asocia a estas complicaciones encontrada en este estudio, fue del 7%
de los pacientes con intervencion con CEC.



INTRODUCCION

Las malformaciones congénitas mas frecuentes son las cardiopatias. La prevalencia
reportada a nivel mundial de las cardiopatias congénitas (CC) es de 2.1 a 12.3 por 1000
recién nacidos (2010, Calderon J. E). En México las CC en los ultimos 15 afios han
aumentado de manera notable, siendo las enfermedades congénitas mas frecuentes,
superadas solo por las malformaciones del sistema nervioso central (SNC) (2010, Calderén
J. E). En nuestro pais, se desconoce su prevalencia real y como causa de muerte infantil,
se ubica en el sexto lugar en menores de un afio de edad y como la tercera causa de muerte
infantil entre el afio de edad y los cuatro afios; con base en la tasa de natalidad, se calcula
que alrededor de 10 mil a 12 mil nifios nacen con algun tipo de malformacion cardiaca.
(2010,Calderon J.E.)

El Hospital Central Militar de la Ciudad de México publicé en 2015 que la incidencia de las
CC fue de 0.3% y la prevalencia de 6.4/1,000 nacimientos ((2015, L. Solano-Fiesco). Sin
embargo, en México no hay registros de los casos de CC de afios anteriores al 2000, por
lo que se desconoce si la incidencia ha cambiado. Los avances tecnologicos en el
diagnéstico de CC y la mayor disponibilidad y acceso a servicios de salud de segundo nivel
han permitido el diagndstico oportuno de CC, lo cual puede verse reflejado en un aumento
en la incidencia, como ha sido reportado para otros paises (H. Marquez-Gonzéalez 2017).

Las CC se definen como una anomalia estructural evidente del corazén o de los grandes
vasos intratoracicos con una repercusion real o potencial. Durante un estudio realizado con
pacientes pediatricos en el Hospital Central Militar en la Ciudad de México, se reporté que
las CC mas frecuentes fueron Conducto interauricular (CIA) con 182 pacientes, Conducto
interventricular (CIV) con 180 pacientes y Persistencia del conducto arterioso (PCA) con 96
pacientes (2015 L. Solano-Fiesco). También se ha reportado las CC mas frecuentes en
pacientes entre dos y mayores a 17 afios en un estudio realizado en el Centro Médico
Nacional Siglo XXI del IMSS en la Ciudad de México, en el cual las CC mas frecuentes son
CIA (24.49%), CIV (12.40%) y PCA (9.39%). No existen articulos mexicanos mas recientes
de la frecuencia de CC en pacientes pediatricos.

Dentro de las posibilidades de tratamiento para estas cardiopatias, la cirugia es el
tratamiento de eleccion en la mayoria de los casos, siendo las mas comunes en México
Cierre de CIV, Cierre de persistencia de conducto arterioso y Fistula sistémico pulmonar
(2014, Jorge Cervantes-Salazar). La era moderna de la cirugia cardiaca comenzo6 cuando
se introdujeron las técnicas de CEC o maquinas de ‘corazén-pulmén’, a principios de los
afnos 50’s. Para poder realizar las técnicas quirlrgicas intra cardiacas y extra cardiacas, fue
necesario derivar la circulacion que entra y sale del corazon a través de estas maquinas. A
este proceso se le conoce desde entonces como derivacion cardiopulmonar. La derivacion
cardiopulmonar un procedimiento que permite al equipo quirdrgico asistir la actividad del
corazon y los pulmones, sustituyéndola temporalmente por una maquina en tanto se lleva
a cabo la cirugia. (2013, Attie F).



Entre las cirugias para las CC, la cirugia cardiaca con Circulacién Extracorpérea (CEC) se
utiliza en un 61% (2014, Jorge Cervantes-Salazar). Las cardiopatias congénitas mas
frecuentemente del uso de CEC son las de tipo correctivas de los defectos septales auriculo
ventriculares o aquellas consideradas como paliativas. (2004, Jona R.).

Después de la introduccién de la CEC como una herramienta de apoyo en la cirugia
cardiaca, los beneficios para los pacientes con cardiopatias congénitas aumentaron, ya que
era posible modificar el curso natural de estas enfermedades y aumentaron,
significativamente las tasas de supervivencia de los pacientes, aunado a que fueron
mejorando las técnicas quirdrgicas, la proteccion miocardica y el cuidado postoperatorio.
Sin embargo, por la combinacion de la lesion secundaria a isquemia re perfusion, hipotermia
y al trauma quirdrgico ocasionado por el uso de la CEC, se origina una compleja respuesta
inflamatoria sistémica en el paciente (activacion de los leucocitos y la liberacion de
citoquinas de células pro-inflamatorias). (2001, Tarnok A.)

La correccién quirargica de las cardiopatias congénitas ha avanzado mucho en los ultimos
afos. Un estudio realizado en un Hospital de cardiologia pediatrica en Paris report6 que los
resultados para la correccién quirargica con apoyo de la CEC de la tetralogia de fallot fueron
excelentes, con una supervivencia de mas de 30 afios en el 86% de las formas simples
después de la cirugia correctiva, esta cirugia debe realizarse temprano (12-18 meses) para
reducir riesgo de arritmia y la hipertrofia ventricular derecha. La cirugia correctiva para la
transposicion de los grandes vasos, una operacion totalmente fisiologica, se ha sustituido
por la correccién anatdmica, mejorando el prondstico para la supervivencia de mas del 90%
y sélo el 10% de tasa de reintervencion quirargica. (1996, Lupoglazoff JM.)

En un hospital de Berlin se dio seguimiento durante cuatro afios a doscientos adultos que
durante la infancia se sometieron a cirugia para correccion de cardiopatia congénita. Los
datos clinicos obtenidos fueron los datos demograficos, antecedentes médicos, hallazgos
fisicos, electrocardiogramas, ecocardiogramas cateterismo, y el material de la angiografia,
asi como la clase New York Heart Association (NYHA). Hallazgos intraoperatorios, manejo
perioperatorio, complicaciones, morbilidad y mortalidad fueron evaluados. Después del alta
los pacientes fueron seguidos de forma ambulatoria. Una vez mas los hallazgos clinicos, se
registraron los resultados de laboratorio y de clase NYHA. La mortalidad operatoria global
fue del 3%. (1996, Berdjis F.)

Otro estudio examind la mortalidad de 25 afios para las personas que tuvieron la reparacion
quirtrgica de un defecto cardiaco en la infancia, antes de la edad de 18 afios entre 1958 y
1989 en Oreg6n. Un total de 2,701 sujetos se sometieron a esta cirugia, durante este
periodo de tiempo; los resultados presentados en este estudio se basan en el seguimiento
de 94% de este grupo. La mortalidad operatoria se produjo en el 22% de los pacientes que
tenian transposicion de las grandes arterias, en el 11% que tenia la tetralogia de fallot,y en
menos de 7% que tenia otras anormalidades.

Mortalidad cardiaca tardia (a los 25 afios después de la cirugia) fue del 5% para los que
fueron operados de la tetralogia de fallot, aislado defecto septal ventricular, o estenosis
pulmonar. (1991 Morris C.)

En un estudio realizado por Garcia y colaboradores (2012) en Argentina para el periodo
entre abril 2007-2009, en el que se intervinieron en un hospital infantil de tercer nivel 186
niflos con diversos tipos de cardiopatias congénitas se reporté una mortalidad del 13.4 %
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(2012, Garcia Ja). Los anteriores estudios muestran que conforme se han mejorado las
técnicas quirargicas y la experiencia con el uso de la CEC, la sobrevida de los pacientes
con cardiopatias congénitas complejas ha ido mejorando notablemente.

La CEC a pesar de ser un tratamiento transoperatorio con aproximadamente 50 afios de
uso presenta complicaciones. Por ejemplo, segun la Sociedad Mexicana de Cirujanos
Toracicos, entre los pacientes que se intervienen con CEC, el 20% presentaron
complicaciones, el 11% una incidencia de falla multiorganica y una tasa de mortalidad de
41% (2004, F. J. Molina Méndez). Ademds, en el hospital Médica Sur (México), se
estudiaron los casos de 19 pacientes con 20 procedimientos quirdrgicos correctivos con
CEC, el cual resulté en complicaciones postoperatorias en el 47% de los pacientes. De los
pacientes con complicaciones, el 36.8% presentod sindrome de bajo gasto cardiaco (SBGC);
de siete pacientes, tres cursaron con taquicardia ectdpica de la union, dos con extrasistoles
ventriculares, dos con bloqueo atrio-ventricular, tres pacientes con infeccién postoperatoria,
dos con neumonia (1 de origen viral y 1 origen bacteriano) y uno con infeccion de vias
urinarias y siete pacientes cursaron con dos o mas disfunciones organicas en el
postoperatorio (Varela J. 2015).

La CEC, lo cual influye directamente de la morbimortalidad de los pacientes veremos que
existen multiples complicaciones como hematoldgicas causando una alteracion significativa
del sistema de coagulacion presentando sangrado relacionado a la administracion de
heparina o una dosis inadecuada de protamina, ademas de la hemodilucion asociada al
CEC provocando consumo de plaquetas y factores de coagulacion, fibrindlisis y disfuncion
plaquetaria, que se relacionan con la duraciéon de la CEC y el grado de hipotermia. Las
complicaciones respiratorias se relacionan con mudltiples factores como la anestesia
general, relajacion neuromuscular, esternotomia, ademas de drenajes mediastinicos y
pleurales, edema pulmonar por hemodilucién, sobrecarga de fluidos, edema intersticial por
la repuesta inflamatoria sistémica, atelectasias por lo que se recomienda una extubacion
temprana en las primeras 6-12horas postoperatorias y la movilizacion temprana para
acortar complicaciones y la estancia hospitalaria, las complicaciones cardiovasculares con
sindrome de bajo gasto, arritmias cardiacas, complicaciones renales como principal la
insuficiencia renal. (2013, Rincon Salas José de Jesus)

En México, existen pocos reportes acerca de la sobrevida en pacientes con cardiopatias
congénitas que fueron intervenidos quirdrgicamente. Sin embargo, se carece de datos de
sobrevida acerca de pacientes que requirieron del uso de CEC. Los resultados se limitan a
dar la sobrevida global de los pacientes intervenidos de cirugia cardiaca sin especificar si
requirieron o no de CEC. Uno de ellos fue realizado en nuestro hospital por Garcia y cols.,
(2002) llevado a cabo en la Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales (UCIN) del Centro
Médico Nacional Siglo XXI en el que se incluyeron 78 pacientes intervenidos de cirugia
cardiaca durante el periodo de enero de 1994 a Diciembre de 1998, se report6 una tasa de
sobrevida menor (43%) en aquellos pacientes que fueron intervenidos de correccion de la
cardiopatia en comparacion a la tasa reportada del 58% en aquellos pacientes a quienes
solamente se les habia realizado cirugia paliativa.(2002, Garcia H.)

Por su parte Alvarez y cols, 2014 realizaron otro estudio en el Hospital Infantil de Sonora
en el que se incluyeron 127 pacientes desde recién nacidos hasta la edad de 18 afios con
Intervencion Quirdrgica para correccion o paliacion de la Cardiopatia Congénita en el
periodo comprendido entre el 1 de enero del 2006 al 31 de diciembre del 2011. Los cuales
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estimaron en un 44.1% la tasa de sobrevivencia a 1 afio posterior a la intervencién
quirargica. (2014, Alvarez HG.)

Por otra parte, se ha observado que la mayor parte de las muertes que ocurren en estos
pacientes se presentan en el postoperatorio inmediato o mediato, antes del egreso del
hospital del paciente en el internamiento de la correccion quirdrgica. Durante la cirugia
cardiaca con apoyo de CEC es evidente que no es un estado fisiolégico que llevara a
respuesta inflamatoria sistémica conduciendo a lesibn de d&rganos secundaria a la
activacion de la respuesta inmune innata y la apoptosis, al edema tisular debido a aumento
de la permeabilidad vascular y disfuncion endocrina. (2015,Whiting D.)

A pesar de las complicaciones asociadas a CEC, en México es un procedimiento frecuente.
Por ejemplo, en el Benemérito Hospital de Especialidades “Juan Maria Salvatierra”
(BHGEJMS) en La Paz, B.C.S, durante el periodo 2013-2017 se realizaron 126 cirugias
cardiacas de las cuales el 67% se realiz6 con CEC. Con el fin de determinar las
complicaciones post-operatorias en cirugias cardiacas por CC asociadas a CEC y la posible
relacién entre el tiempo de CEC y estas complicaciones, realizamos el presente estudio en
el BHGEJMS entre el 2013-2017.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Después de la introduccion de la circulacion extracorpérea (CEC) después de los afios 50°s.
Para poder realizar las técnicas quirdrgicas intracardiacas y extra cardiacas fue necesario
la derivacion cardiopulmonar un procedimiento que permite al equipo quirtirgico asistir la
actividad del corazén y los pulmones, sustituyéndola por una maquina mientras se lleva a
cabo la cirugia. Las cardiopatias congénitas que requieren mas frecuentemente del uso de
CEC son los defectos septales auriculo ventriculares (CIV, CAV, tetralogia de fallot) o
aguellas consideradas como paliativas.

Siendo una herramienta de apoyo en la cirugia cardiaca, los beneficios para los pacientes
con cardiopatias congénitas aumentaron, ya que era posible modificar el curso natural de
estas enfermedades y aumentar significativamente las tasas de supervivencia de los
pacientes, aunado a que se han ido mejorando las técnicas quirlrgicas, la proteccion
miocardica y el cuidado postoperatorio. Sin embargo, por la lesién secundaria a isquemia-
re perfusion, hipotermia y al trauma quirdrgico ocasionado por el uso de la CEC, se origina
una compleja respuesta inflamatoria sistémica en el paciente.

A pesar de las altas complicaciones el riesgo beneficio del uso de circulacién extracorp6rea
ha aumentado la sobrevida de los pacientes postoperados de cardiopatias congénitas, al
ser de las malformaciones més frecuentes; existe un alto uso de circulacion extracorpoérea.
Por el tipo de procedimiento y la cantidad de cirugias realizadas en nuestro hospital, es
importante conocer que complicaciones podrian presentar los pacientes en el hospital,
valorando que la técnica sea adecuada, relacionar con el tiempo de CE y asi poder
intervenir modificando, dependiendo de las complicaciones mas frecuentes en nuestro
BHGEJMS.



JUSTIFICACION

La CEC activa el sistema de coagulacion, asi como el sistema fibrinolitico; el sistema de
complemento, la degranulacién de leucocitos con liberacion de enzimas citotéxicas vy
mediadores de la inflamaciéon como el factor de necrosis tumoral, interleucinas 1,6,8
también se ha demostrado la activacion de las células endoteliales y las plaquetas. Por lo
tanto, es razonable inferir que cuanto mayor sea la duracién de la CEC y la exposicion a las
superficies artificiales, sus efectos perjudiciales seran mayores. Aunque existen muchos
estudios en cuanto a morbilidad y mortalidad después de la cirugia cardiaca, hay pocos
estudios que han examinado especificamente el efecto de la duracién de la CEC.

En 2009 Nissinen y cols demostraron que cuanto mayor sea el tiempo de CEC peores seran
sus efectos perjudiciales, esto relacionado con el sindrome de respuesta inflamatoria
postbomba, ademas observaron que el tiempo de CEC menor de 240min disminuye el
riesgo de morbi-mortalidad postoperatoria independientemente del riesgo preoperatorio del
paciente y la complejidad del procedimiento.

El presente trabajo pretende evaluar la relacion del tiempo CEC y las principales
complicaciones secundarias para poder realizar una intervencion temprana, implementado
estrategias preventivas, poder disminuir asi las complicaciones existentes en nuestro
BHGEJMS.

OBJETIVO GENERAL

Describir los resultados de las principales complicaciones relacionadas con el tiempo de
circulacion extracorpérea en pacientes pediatricos sometidos a correccidon quirlrgica
cardiaca.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

a) Describir las cardiopatias congénitas mas frecuentes en el BHGEJMS que se
sometieron a cirugia cardiaca.

b) Describir el tipo de cirugias cardiacas que se realizaron con circulacion
extracorporea.

c) Describir variables sociodemograficas de los pacientes estudiados.

HIPOTESIS

A mayor tiempo en circulacion extracorpérea incrementara las complicaciones
postoperatorias, como sindrome de bajo gasto, sangrado arritmicas, insuficiencia renal.
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MATERIAL Y METODOS
Tipo de estudio: Analitico, transversal, retrospectivo, observacional.

Lugar: Se realizé en el Benemérito Hospital General de Especialidades Juan Maria de
Salvatierra, hospital de segundo nivel de la Paz Baja California Sur en un periodo desde
enero del 2013 a junio del 2017.

Tipo y tamafio de la muestra:

Universo: Pacientes que se realiz6 cirugia de cardiopatia congénita con uso de circulacion
extracorporea del Benemérito Hospital General de Especialidades juan Maria de
Salvatierra.

Poblacion: Paciente con diagndstico de cardiopatia congénita a los que se realiz6
correccion quirdrgica con uso de circulacion extracorpérea.

Muestra: se incluy6 un total de 126 pacientes donde solo 85 requirieron uso de bomba
extracorporea en el Hospital Juan Maria de Salvatierra

Criterios de inclusion: Expedientes clinicos de pacientes menores de 18 afios de edad,
pacientes que fueron sometidos a cirugia cardiaca por cardiopatia congénita, historias
clinicas completas.

Criterios de exclusion: Expedientes incompletos, pacientes mayores de 18 afios de edad.

Recoleccidn de datos: La informaciéon se obtuvo de los expedientes clinicos de pacientes
quien se les realiz6 cirugia cardiaca por cardiopatia congénita de donde se estructur6 un
banco de datos donde se recopilaron las historias clinicas.

Variables: Demogréaficas, enfermedades concomitantes, RACHS, tipo de anestesia,
procedimientos quirdrgicos, tiempos de permanencia en circulacion extracorpérea,
complicaciones posquirdrgicas, estancia hospitalaria, permanencia en la UCI, uso de
ventilacién mecanica y mortalidad.

Analisis Estadistico

Con los datos recabados se realizd estadistica descriptiva. Las variables cualitativas se
reportan mediante niUmero, porcentaje y frecuencias relativas. Los datos se visualizaron en
el software Statistical Package for Social Sciences (SPSS) version 21 y Excel para Mac V.
16.17.
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Aspectos éticos

De acuerdo al Reglamento de la Ley General de Salud vigente en materia de Investigacion
para la Salud, en el titulo segundo sobre los aspectos éticos de la investigacion en seres
humanos y conforme a lo que se comenta en el articulo 17, el estudio corresponde a una
investigacion sin riesgo debido a que se utilizé la revision retrospectiva de expedientes sin
realizar intervenciones en los individuos participantes. Considerando la naturaleza
observacional del estudio no se requirié de consentimiento informado y todos los datos se
manejaron de manera confidencial, no se capturaron los nombres de los pacientes.

RESULTADOS

Con el fin de determinar la relaciéon entre el tiempo de CEC y las complicaciones post
operatorias, recopilamos informacion de las cirugias cardiacas en el BHGEJMS durante
periodo 2013-2017. Se encontré un total de 7,378 egresos hospitalarios del servicio de
pediatria, de los cuales 267 (3.61%) se ingresaron como malformaciones congénitas del
sistema circulatorio.

Se intervinieron 144 pacientes, 80 de sexo masculino (51.9%) y 74 de sexo femenino
(48.1%), con edades entre 0 dias y 18 afios (Figura 1). A todos los pacientes se les realiz6
ecocardiograma como método diagnostico. Del total de 144 pacientes a 18 se les realiz6
Unicamente cateterismo diagnostico.

E Mujeres
40~ B Hombres
(%)
g
_5 30+
(&]
@
S 204
o
Z
10+

0-1 1.1-3 3.1-5 51-9 9.1-12 12.1-18
Edad (anos)

Figura 1. Rangos de sexo y edad a la cual se realiz6 la intervencion quirargica correctiva
en pacientes diagnosticados con CC en el BHGEJMS en el periodo 2013-2017.
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Tabla 1. Frecuencia de CC en los pacientes operados en el BHGEJMS durante el

periodo 2013-2017.

cC No.de cC No.qle
pacientes pacientes

CIv 60 Estenosis mitral 3

CIA 43 Foramen oval >
permeable

PCA 41 Auricula Unica 2

AP 14 Estenosis rama | .,
pulmonar

CoA 13 Rama§ ' pulmonares 5
hipoplasicas

E§tgn05|s Nl 12 Hipoplasia adrtica 2

aortica

TGV 12 Origen andémalo rama 1
derecha A. pulmonar

Tetralogia de Fallot | 10 Ausencia Qe _venas |,
pulmonares izquierdas

CAV 7 PO cierre CIV 1

Atresia tricuspidea | 7 Trombosis de ramas 1
pulmonares

Estenosis valvula 5 Resistencia  vascular 1

pulmonar pulmonar

Doble salida de 5 Colaterales 1

ventriculo derecho aortopulmonares

Conexion andomala Doble salida de

de venas | 4 . T 1
ventriculo izquierdo

pulmonares

Insuf|C|enc,|a_ 4 Vélvula adrtica bivalva | 1

valvular aértica

In_suf|C|'enC|a 4 Anomalia de Ebstein 1

tricuspidea

Dextrocardia 4 Def_ecto de_ tabique 0
auriculoventricular

Atresia adrtica 3 Septo ventricular 0

Ventriculo

izquierdo 3 Tronco Arterioso 0

hipoplasico

PO stent 3 Regurgitacion mitral 0

conducto arterioso

Ventriculo Unico 3 Aneurisma aortico 0
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Las CC mas frecuentes durante el periodo evaluado fueron; CIV con 60 pacientes (22.1%),
CIA con 43 pacientes (15%), PCA con 41 pacientes (14.3%) y atresia pulmonar con 14
pacientes (4.9%) con un predominio de CC acianogenas (Tabla 1).

Para corregir estas CC se realizaron 32 tipos de procedimientos quirurgicos, de los cuales,
los més frecuentes fueron Parche (sintético) con 57 procedimientos, ligadura/ cierre de PCA
34 procedimientos y Cierre de comunicacion con parche antdlogo de pericardio con 23
procedimientos (Tabla 2).

Tabla 2. Procedimientos més comunes en el BHGEJMS durante el periodo 2013-2017.

- Con | Sin o Con | Sin
Procedimiento No. CEC | CEC Procedimiento No. CEC | CEC
Parche (sintético) 57 |48 9 Dilatacion con balén 1 0 1

, . Resec anillo mitral vy
:;'(gzidura/ cierre de 34 |24 10 apertura de mdasculos | 1 1 0
papilares
Cierre de com con Fistula sistémico-
parche antélogo de | 23 | 20 3 1 0 1
. . pulmonar
pericardio
Valvuloplastia 6 4 2 Switch arterial 1 1 0
Clerre_ percutaneo 6 0 6 Valvuloplastia 1 0 1
con dispositivo pulmonar
Cierre directode CIA | 6 4 2 Recolocacion de 1 1 0
parche
Coartectomia 5 4 1 Cirugia de Mustard 1 1 0
Plastia tricuspidea 7 6 1 Cirugia de Rastelli 1 1 0
Reseccién de anillo Correccién de drenaje
e 3 3 0 total anémalo de venas | 3 2 1
aortico
pulmonares
Cirugia de Glenn 4 4 0 Ampliacion famas | 5 2 1
pulmonares
Cerclaje arteria 4 3 1 Valyuloplastla con |, 0 5
pulmonar balon
Correccién total Procedimiento de
tetralogia de Fallot 5 5 0 Norwood 2 2 0
Colocacién de stent 2 0 2 Infundibulectomia 2 2 0
Procedimiento de | 5 |3 g | Tupo valvulado 2 |2 o
Jatene
Recambio valvular 1 1 0 Trombectomia 1 1 0
Rge_mplazo raiz | 4 1 0
aortica
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Bl Pacientes operados con CEC
[ Pacientes operados sin CEC

Figura 2. Porcentaje de pacientes operados con CEC en el BHGEJMS durante el periodo
2013-2017.

Il Sin complicaciones [EA Con complicaciones
100+
80+
60+

40+

No. pacientes

20+

0=

Sin CEC Con CEC

Figura 3. Numero de pacientes que presentaron complicaciones post operatorias
relacionadas con CEC.

La mayoria de los procedimientos quirdrgicos (67%) se realizaron con CEC (Tabla 2 y
Figura 2) y 12 de los 85 pacientes que se sometieron a cirugia cardiaca con CEC cursaron
con algun tipo de complicacion postquirdrgica representando un 14.1% del total.

Se determind la posible relacion entre el tiempo de CEC en intervalos que incuyen desde 0
hasta 280 minutos y las complicaciones posquirdrgicas hematolégicas, infecciosas,
sindrome de bajo gasto cardiaco e insuficiencia renal. Los datos mostraron que el mayor
namero de pacientes con complicaciones se presentd con un tiempo de CEC entre 61 y
180 minutos (Tabla 3). Dentro de las complicaciones mas frecuentes se encontraron la
Sepsis/Mediastinitis en el rango de 61-120 minutos y el Sindrome de bajo gasto cardiaco
en el rango de 121-180 minutos (Figura 4).
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Tabla 3. Comparacion entre los pacientes que presentaron complicaciones y los que
no, dependiendo del tiempo de CEC en el BHGEJMS durante el periodo 2013-2017.
(*1 con complicaciones, 2 sin complicaciones)

Tiempo de CEC Con Sin

(min) complicaciones complicaciones
0-60 0 24

61-120 4 19

121-180 5 5

181-240 2 4

Sin datos 1 22

Figura 4. Relacion entre el tiempo de CEC y las complicaciones que presentaron los
pacientes en el BHGEJMS durante el periodo 2013-2017. IRA (insuficiencia renal aguda),
SBGC (sindrome de bajo gasto cardiaco).

No. pacientes

40- Hl Sin complicaciones EE Con complicaciones

30+

0-60 61-120 121-180 181-280
Tiempo CEC (minutos)
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DISCUSION

Como resultado del estudio se encontrd que las cardiopatias congénitas mas frecuentes en
el Estado de Baja California Sur fueron CIV (22.1%), CIA (15%), PCA (14.3%) y atresia
pulmonar (4.9%) de una muestra de 126 pacientes intervenidos quirdrgicamente. Por otro
lado, en 2015 L. Solano-Fiesco et al. publicé un estudio sobre cardiopatias congénitas con
una muestra de 628 pacientes, las cardiopatias congénitas mas frecuentes son similares
en nuestros resultados, aunque en este estudio la CC més frecuente fue la comunicacion
interauricular (CIA). Resulta oportuno mencionar que a pesar de la diferencia de numero de
pacientes, la tendencia en nuestro estudio y lo reportado hasta ahora es similar.

Después de las consideraciones anteriores podemos mencionar que las cirugias mas
frecuentes en estos pacientes van de la mano con las cardiopatias congénitas con mayor
frecuencia, en primer lugar el parche (sintético), cierre de PCA y finalmente cierre de
comunicacion con parche antdlogo de pericardio.

En la literatura se menciona que las cirugias cardiacas mas frecuentes en México son cierre
PCA, cierre CIV y cierre CIA (2015 L. Solano-Fiesco et al).

Segun se ha visto la cirugia cardiaca puede realizarse con o sin CEC, la literatura refiere
un 50% en el uso de CEC (A. Castillo-Espinola et al. 2016), mientras tanto en nuestro
estudio se presentdé en un 67% de las intervenciones. A pesar de los avances en la
tecnologia, técnicas anestésicas y quirtrgicas, continlan presentandose complicaciones
trans y postoperatorias en estos pacientes. De modo que conocer la etiologia es una parte
importante, ya que es una respuesta inflamatoria que puede relacionarse con diferentes
factores: hemodinamicos, isquemia miocardica global, perfusion disminuida durante la CEC
y la respuesta inmunoldgica del paciente, debido a la exposicion al circuito extracorpéreo.

Con el objetivo de identificar la relacion que existe entre el tiempo de CEC y las
complicaciones postoperatorias, se analizaron a los 12 pacientes operados con CEC que
presentaron complicaciones postoperatorias. Nuestros resultados muestran que un tiempo
de CEC menor a 60 min disminuye considerablemente el riesgo, ya que ninguno de los
pacientes en nuestro estudio presenté complicaciones. Conforme el tiempo aumenta, se
inician complicaciones como las alteraciones hemodinamicas, seguida de sepsis y/o
mediastinitis que fueron las mas frecuentes. Por ejemplo, A. Castillo et al., menciona que
fueron sepsis, SDBG y paro cardiaco las complicaciones posoperatorias mas frecuentes,
por lo que podemos enfatizar que las infecciones en un tiempo de CEC mayor a 60 min
presentan un mayor riesgo para la estabilidad del paciente.

Durante la cirugia cardiaca, el uso de CEC es capaz de provocar una onda de activacion
inflamatoria por medio de activacion celular y liberacién de mediadores inflamatorios. En
este escenario, hay estimulacion de leucocitos, monocitos, macréfagos, baséfilos, células
endoteliales, y hepatocitos. Hay un aumento en la circulacion de fracciones de
complemento, citocinas, histamina y moléculas de adhesion (L. Cavadas da Costa Soares,
2010), lo cual es debido a la exposicion al circuito extracorporeo. La pérdida de control de
esta respuesta puede conducir al inicio de una reaccién inflamatoria sistémica, la cual
aumentara la mortalidad y complicaciones postoperatorias en estos pacientes acompafiado
de una mayor dificultad para combatir infecciones y la recuperacion completa de la cirugia.

La cirugia cardiaca con CEC incrementa el riesgo de presentar complicaciones al ser una
intervencion agresiva, con manipulacion del sistema circulatorio durante la cirugia. Por lo
gue la vigilancia con marcadores como el lactato, son importantes en estos procedimientos.
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En 2017 se realizd un estudio en el Hospital siglo XXI de la Ciudad de México donde se
estudiaron pacientes sometidos a cirugia cardiaca en donde encontraron un valor de lactato
sérico maximo de >6 mmol/l durante la CEC, lo que se traduciria en hipoperfusion tisular al
igual que las cardiopatias cianégenas lo que constituye un factor de riesgo para lesion renal
y falla en el postoperatorio (E. Reyes-Frandes et al. 2017). Aungue en nuestro estudio no
se cuentan con los datos de lactato durante y en el postoperatorio es importante hacer
mencion, ya que es un indicador de temprano de supervivencia y/o mortalidad en pacientes
sometidos a cirugia cardiaca.

Por otro lado tenemos al SBGC el cual sigue un curso predecible en las horas posteriores
a la CEC, con una disminucion del rendimiento miocardico frente a una elevacion de la
demanda de gasto cardiaco manifestandose como: hipoperfusién severa, hipotension,
oxigenacion inadecuada, congestion pulmonar y acidosis metabdlica con diuresis
inadecuada. Durante el 2017, en Espafa se realiz6 un estudio donde encontraron que los
marcadores con mas alta sensibilidad y especificidad de lesion miocéardica en el
posoperatorio inmediato fue el uso del valor de corte de cTn-1 > 14 ng/ml a las 2 h de la
CEC. Este valor no varia a pesar de la edad de los pacientes, el tipo de CC y la duracién
de la CEC. (J L. Perez-Navero, 2017)

Para finalizar, la mortalidad que se asocia a estas complicaciones encontrada en este
estudio, fue del 7% de los pacientes con intervencién con CEC. Este valor es similar a
trabajos reportados como la publicacién de CEC de J. Cervantes et al, en 2014, en la cual
se reporta una mortalidad del 7.5%. Resultando asi que sigue siendo un gran reto para las
instituciones altamente especializadas de nuestro pais. Ademas, podemos resaltar que de
los 3 periodos de tiempo de CEC la mitad o menos presentaron complicaciones (tabla 3).
La importancia de este estudio fue analizar los registros de las complicaciones asociadas a
CEC en las cirugias de las CC con el fin de evaluar las complicaciones mas frecuentes en
el Benemérito Hospital de especialidad “Juan Maria Salvatierra”.

CONCLUSION

La CC méas comun entre los pacientes operados fue CIV. En el 67% de las cirugias
realizadas se utiliz6 CEC y cuando ésta tuvo un tiempo mayor a 60 min se
presentaron mayores complicaciones postoperatorias dentro las cuales las mas
frecuente son afectaciones hemodindmicas con sindrome de bajo gasto cardiaco,
infecciosas, y renales, la mortalidad que se asocia a estas complicaciones
encontrada en este estudio, fue del 7% de los pacientes con intervencion con CEC.

18



REFERENCIAS

1.

2.

3.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

F. J. Molina Méndez (2004) “Fisiopatologia de la circulacién extracorpérea”
Medigraphic archivos de cardiologia de México (74) 505-508.

A. Castillo-Espinola (2016) “Morbilidad posquirdrgica en pacientes pediatricos
operados por cardiopatias congénitas en la UMAE de Yucatan”.

H. Marquez-Gonzalez (2017) “Analisis demografico de una clinica de cardiopatias
congeénitas del Instituto Mexicano del Seguro Social, con interés en el adulto”

Medieta G. et al, (2013) “Incidencia de cardiopatias congénitas y factores asociados
a la letalidad en nifios nacidos en dos hospitales del estado de México” gaceta
medica de mexico (149) 617-623.

Valera J. et al, (2015), “Epidemiologia de pacientes con cardiopatias congénitas
sometidos a cirugia en un hospital privado de tercer nivel en México”, Revista de
investigacion médica del sur de México, 22, 182-188.

Calderon J. et al, (2010) “problematica de las cardiopatias congénitas en México.
Propuesta de regionalizacion”, Elsevier, archivos de cardiologia México, 2, (80),
133-140.

L.P. Lopez (2017) “Cirugia de pacientes con cardiopatia congénita en Espafia en el
periodo 2012-2016: registro de intervenciones de la Sociedad Espafiola de Cirugia
Toracica-Cardiovascular”’, Espafia, Elsevier, Pag 368-380

J. Cervantes-Salazar et. Al (2014) “El Registro Mexicano de Cirugia Cardiaca
Pediatrica. Primer informe”, Medigraphic, Mexico.

L. Solano-Fiesco (2015), “Prevalencia e incidencia de cardiopatias congénitas en el
Servicio de Cardiologia Pediatrica del Hospital Central Militar; enero 2006-enero
20107, Sanid Milit Mex, Mexico, pag 171-178.

H. Litvan (2013) “Anestesia durante la circulacion extracorporea” Hospital de la
Santa Creu i Sant Pau, Espafia.

J. Pérez-Lescure. (2017) “Incidencia y evolucion de las cardiopatias congénitas en
Espafa durante 10 afios (2003-2012)”, Elsevier, Asociacién Espafiola de Pediatria,
Espana.

Attie F, Colmenero JC, Zabal C, Buendia A. Cardiologia pediatrica 2da ed.
Panamericana, 2013; 598-599

Jonas R, Dinardo J, Laussen P, Howe R, LaPierre R, Matte G. Comprehensive
surgical Management of congenital Heart Disease.Arnold, 2004:187-190.

Tamok A, Schneider P. Pediatric cardiac surgery with cardiopulmonary bypass:
pathways contributing to transient systemic immume suppression. Shock.2001;
16:24-32.

Lupoglazoff JM, Olivier B, Magnier S, Casasoprana A, Congenital heart diseases
surgically treated in childhood. Long-term results. La Pres Méd 1996; 25 (37): 1830-
1834.

Berdjis F, Brandl D, Uhlemann F, Hausdorf G, Lange L, Weng Y, Loebe M, Alexi V,
Hetzer R, Lange PE, Adults with congenital heart defects clinical spectrum and
surgoical management.La pre Med 1996, 21(5): 330-336.

Morris C, Enashe V.25-year mortality after surgical repair of congenital heart defect
in childhood: a population-basedcohortstuddy. The journal of the american Medical
association. 1991; 266 (24) 3447-3453.

19


https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1695403318300043#!

18.

19.

20.

21.

22.

Garcia Ja, Benitez IL, Martinez AL, Praena JM, Cano J. Marcadores prondsticos de
mortalidad en el postoperatorio de las cardiopatias congénitas. An pediatric 2012;
77 (6): 366-373.

Garcia H, Ramos J, Villegas S,Rodriguez, Vera C. Sobrevida al egreso hospitalario
de recién nacidos con cardiopatias congénitas sometidos a cirugias cardiacas o
cateterismo intervencionista. Rev Inv Clin 2002; 54 (4): 77-84.

Alvarez HG, Soriano CF, Davila AN. Sobrevida de pacientes pediatricos con
malformaicén congénoita cardiaca sometidos a cirugia en un hospital del Estado de
Sonora.Bol Clin Hosp Infant Edo Son 2014 77-84.

Whiting D, Yuki K, DiNardo JA. Cardiopulmonary bypass in the pediatric population.
Best Practice and Research Clinical Anaesthesiology. 2015; 29: 241-256.

Rincén Salas José de Jesus, Novoa Lago Emma, Sanchez Eduardo, Hortal Iglesias
Javier. Manejo de las complicaciones postoperatorias de la cirugia cardiaca en
cuidados intensivos, Revista de la asociacidbn mexicana de medicina critica y terapia
intensiva VOI. XXVII, Num 3/jul-Sep 2013 pp 172-178.

20



7 Hospital General ——

(% ] < Hospital General con Especialidades
- “Juan Maria de Salvatierra”
)

;"é\‘ Juan Maria de Salvatierra

5

i

6 ©® B (| E R N O

BAJA CALIFORNIA SUR

M E J O R F Y 7T U RQ

DIA MES ANO
FECHA

3 01 2018

NUMERO ASIGNADO POR LA DIRECCION DE INVESTIGACION A SU PROYECTO:

003612

TITULO COMPLETO DE SU PROYECTO:

TIEMPO DE CIRCULACION EXTRACORPOREA (CEC) Y SUS COMPLICACIONES EN
PACIENTES CON CARDIOPATIAS CONGENITAS, OPERADOS EN EL PERIODO 2015-
2017 EN EL BHGEJMS.

Evaluacion

A. Indique el nivel de Bioseguridad de este estudio.

BSL1, BSL2, BSL3 o BSL4

No aplica

B. En el desarrollo de este protocolo trabajardn con muestras biolégicas de pacientes,
modelos animales, microorganismos, plasmidos, organismos genéticamente modificados
y/o utilizard material radioactivo, fuentes radiactivas no encapsuladas o agente(s)
corrosivos, reactivos, explosivos, toxicos o inflamables?

Si NO aplica X
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Silarespuesta es “NO aplica” alas preguntas anteriores lea el siguiente parrafo, firme y entregue

Unicamente esta hoja.

Como investigador responsable del protocolo de investigacién sometido a revisién por el Comité de
Bioseguridad CERTIFICO, bajo protesta de decir verdad, que la informacién proporcionada es verdad.

Nombre y firma del(los) investigador(es) responsable(s)

En caso de que la respuesta sea “Sl|” a la pregunta 2 contintie proporcionando
toda lainformacion que se solicita a continuacion:

1. Durante el desarrollo del protocolo utilizard y/o generard materiales o Residuos
Peligrosos Bioldgico Infecciosos (RPBI) como son muestras clinicas, tejidos humanos,
modelos animales o microorganismos?

Sl

NO X

la. Anote en cada renglon el nombre del RPBI, los lugares especificos en donde se
obtendran y donde se llevara a cabo el analisis de las muestras biolégicas.

MATERIAL

LUGAR DE TOMA DE
MUESTRA

LUGAR DE ANALISIS DE
LA MUESTRA

1b. Describa los procedimientos que utilizara para inactivarlos, manejarlos y desecharlos.
Especifique claramente el color de los envases en que los deposita.

MATERIAL PROCEDIMIENTO

COLOR DE
ENVASE
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f)

2.- Si en su proyecto utilizardn metodologias que involucren DNA recombinante (DNATr),
llene la siguiente tabla. Si es necesario anexe lineas.

ORIGEN DEL HUESPED VECTOR GRUPO DE uso
DNA RIESGO EXPERIMENTAL

2a. Mencione las medidas de confinamiento para el manejo de riesgo, que utilizara en las
actividades que involucren DNA recombinante.

2b. Describa el procedimiento para el posible tratamiento y medidas para la eliminacion de
residuos que involucren DNA recombinante o fragmentos de acidos nucleicos de cualquier
origen generados en la realizacion del proyecto.

2c Si en su protocolo se expondra a animales vivos a rDNA, células con rDNA o virus
recombinantes, describa su procedimiento de emergencia en caso de liberacion accidental
de algun animal expuesto a rDNA.

3- En su proyecto, ¢utilizara y/o generara materiales o Residuos Quimicos Peligrosos
(RQP) con caracteristicas CRETI (corrosivo, reactivo, explosivo, toxico, inflamable)?
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Sl NO X

3a.- Anote en cada fila el nombre de los materiales peligrosos o RQP, su cédigo CRETI,
el procedimiento para desecharlos y lineamientos para atender emergencias en caso de
ruptura del envase, derrame, ingestion o inhalacion accidental

MATERIAL CODIGO PROCEDIMIENTO PARA LINEAMIENTOS DE
CRETI DESECHARLO EMERGENCIA

a)

b)

d)

e)

4.- ¢En el proyecto se utilizara cualquier fuente de radiaciones ionizantes (rayos X, rayos
gamma, particulas alfa, beta, neutrones o cualquier material radiactivo) o fuentes
radiactivas no encapsuladas?

Si No X

4a. Sefale el tipo de radiaciéon que utilizara.

4b. Indique cuanta radiacion recibira el paciente por dia y/o experimento, estudio, etc

4c. Lugar donde se realizara la manipulacion del material radiactivo

4d. Describa el procedimiento que usara para el desecho de los residuos radiactivos

4e. Indique el nimero de licencia de la CNSNS y nombre del encargado de seguridad
radiolégica autorizado para uso de dichas fuentes y lugar (ej. nombre del laboratorio,
direccion, teléfono, etc.) de asignacion.
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5. Si las muestras (desechos o cualquier producto o sustancia de origen humano, animal
0 microorganismos) tuvieran que ser transportadas entre las diferentes areas del hospital,
de otra institucion al HGEJMS o fuera de nuestra Institucion, especifique:

-COMO:

-QUIEN:

-PERIODICIDAD:

- PERMISO OTORGADO POR LA COFEPRIS A LA COMPANIA QUE TRANSPORTARA
LAS MUESTRAS.

6. Describa brevemente la infraestructura y condiciones de trabajo con que cuenta para la
realizacion de su proyecto, en relacion con los puntos anteriores.
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7. Si tiene algun comentario adicional, por favor, escribalo abajo

NOTA: Cuando el protocolo se realice en colaboracidn con otras instituciones e incluya el
manejo de cualquier muestra de origen humano, animal o de alglin microorganismo, asi
como el manejo de algin reactivo peligroso (CRETI), se requiere anexar el formato de
aprobacién por parte de la Comision de Bioseguridad de la o las instituciones que se
responsabilizaran de tomar, procesar, transportar y/o desechar las muestras o reactivos;
asi mismo, en estos proyectos se deberd anexar un apartado de bioseguridad detallando
como se manejaran y desecharan los RPBI o CRETI.

Se debera anexar el comprobante de asistencia a cursos de manejo de residuos peligrosos,
productos y/o materiales infectocontagiosos de algln participante del proyecto de

investigacion.

Nombre y firma del investigador Nombre y firma del técnico responsable
responsable
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GUIA PARA LA EVALUACION

é
G O B | E R N O D E Hospital General con Espzte:lr:i:‘;a;t:
BAJA}:AL'FORNlA SUR DE LAS CONSIDERACIONES “Juan Maria de Salvatierra”

M E J O R FUTUTR®O ET|CAS

1. El protocolo corresponde a:

a) Investigacion sin riesgo *

Sl [ x NOD

1Técnicas y métodos de investigacion documental, no se realiza intervencién o
modificacion relacionada con variables fisioldgicas, psicoldgicas o sociales, es decir,
s6lo entrevistas, revision de expedientes clinicos, cuestionarios en los que no se
traten aspectos sensitivos de su conducta.

b) Investigaciéon con riesgo minimo 2

s D NO
2 Estudios prospectivos que emplean el registro de datos a través de procedimientos
comunes en examenes fisicos o psicolégicos para diagnéstico o tratamiento rutinarios,
entre los que se consideran: somatometria, pruebas de agudeza auditiva,
electrocardiograma, coleccion de excretas y secreciones externas, obtencion de placenta
durante el parto, coleccion de liquido amniético al romperse las membranas, obtencion de
saliva, dientes deciduales y dientes permanentes extraidos por indicacion terapéutica, placa
dental y calculos removidos por procedimientos profilacticos no invasores, corte de pelo y
ufias sin causar desfiguracion, extraccion de sangre por puncion venosa en adultos en buen
estado de salud con frecuencia maxima de dos veces a la semana y volumen maximo de
40 ml en dos meses, excepto durante el embarazo, ejercicio moderado en voluntarios
sanos, pruebas psicoldgicas a individuos o grupos en los que no se manipulara la conducta
del sujeto, investigacion con medicamentos de uso comun, amplio margen terapéutico,
autorizados para su venta, empleando las indicaciones, dosis y vias de administracion
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establecidas y que no sean medicamentos de investigacion no registrados por la Secretaria
de Salud (SS).

¢) Investigacion con riesgo mayor que el minimo 2

SID NO [ X

3. Aquel estudio en que las probabilidades de afectar al sujeto son significativas entre las
gue se consideran: estudios con exposicion a radiaciones, ensayos clinicos para estudios
farmacologicos en fases Il a IV para medicamentos que no son considerados de uso comun
0 con modalidades en sus indicaciones o vias de administracion diferentes a los
establecidos; ensayos clinicos con nuevos dispositivos o procedimientos quirdrgicos
extraccion de sangre mayor del 2 % de volumen circulantes en neonatos, amniocentesis y
otras técnicas invasoras o procedimientos mayores, los que empleen métodos aleatorios
de asignacion a esquemas terapéuticos y los que tengan control con placebos, entre otros.

SID NO

4. Deberd incluirse en todos los protocolos que corresponden a riesgo mayor al
minimo y con riesgo minimo. Tratandose de investigaciones sin riesgo, podra
dispensarse al investigador la obtencion del consentimiento informado por escrito.

2. ¢ Se incluye formato de consentimiento informado? 4

3. En el caso de incluir el Formato de Consentimiento Informado, sefialar si estan
integrados los siguientes aspectos:

a) Justificaciéon y objetivos de la investigacion Sl NO

b) Descripcion de procedimientos a realizar y su propésito st [ |[NO [ ]

c) Molestias y riesgos esperados st [ [NO [ ]

d) Beneficios que pudieran obtenerse st [ [NO [ ]

e) Posibles contribuciones y beneficios para participantes y Sl [ INO [ ]
sociedad
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f)

9)

h)

)

K)

Procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para el Sl
sujeto

Garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaracion Sl
a cualquier duda acerca de los procedimientos, riesgos,

beneficios y otros asuntos relacionados con la investigacion y el
tratamiento del sujeto

Menciona la libertad de retirar su consentimiento en cualquier Sl
momento y dejar de participar en el estudio, sin que por ello se
creen perjuicios para continuar su cuidado y tratamiento

La seguridad de que no se identificard al sujeto y que se Sl
mantendrd la confidencialidad de la informacién relacionada con
su privacidad

El compromiso de proporcionarle informacion actualizada SI
obtenida durante el estudio, aunque ésta pudiera afectar la
voluntad del sujeto para continuar participando

La disponibilidad de tratamiento médico y la indemnizacion a Sl
gue legalmente tendra derecho, por parte de la institucion de
atencion a la salud, en el caso de dafios que la ameriten,
directamente causadas por la investigacion y, que si existen

gastos adicionales, éstos seran absorbidos por el presupuesto

de la investigacion

Indica los nombres y direcciones de dos testigos y la relacién Sl
gue éstos tengan con el sujeto de investigacion

Debera ser firmado por dos testigos y por el sujeto de Sl
investigacion o su representante legal, en su caso. Si el sujeto

de investigacion no supiere firmar, imprimira su huella digital y

en su nombre firmard otra persona que él designe

El nombre y teléfono a la que el sujeto de investigacion podra Sl
dirigirse en caso de duda

La seguridad de que el paciente se referiria para atencion SI
médica apropiada en caso necesario

NO

NO

NO

NO

NO

NO

NO

NO

NO

NO
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4. Si el proyecto comprende investigacion en menores de edad o incapaces

a) El investigador debe asegurarse previamente de que se han hecho estudios

semejantes en personas de mayor edad y en animales inmaduros, excepto cuando

se trate de estudiar condiciones que son propias de la etapa neonatal o
padecimientos especificos de ciertas edades

SI[X]| NO D

b) Se obtiene el escrito de consentimiento informado de quienes ejercen la patria
potestad o la representacion legal del menor o incapaz de que se trate.

SI NOD

¢) Cuando la incapacidad mental y estado psicol6gico del menor o incapaz lo permitan,
el investigador obtiene ademas la aceptacion del sujeto de investigacion, después

de explicar lo que se pretende hacer.
SI[X] NO D

5. Si el proyecto comprende investigacion en mujeres de edad fértil, embarazadas, durante
el trabajo de parto, puerperio, lactancia y en recién nacidos. NO PROCEDE

a) ¢Se asegurd el investigador que existen investigaciones realizadas en mujeres no
embarazadas que demuestren su seguridad, a excepciéon de estudios especificos que
requieran de dicha condicion?

s D NO

b) Si es investigacion de riesgo mayor al minimo, se asegura que existe beneficio
terapéutico (las investigaciones sin beneficio terapéutico sobre el embarazo en mujeres
embarazadas, no deberén representar un riesgo mayor al
minimo para la mujer, el embrién o el feto) Sl NO | X

c) Que las mujeres no estdn embarazadas, previamente a su aceptacion como sujetos de
investigacion
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d)

f)

9)

h)

)

SID NO

Que se procura disminuir las posibilidades de embarazo durante el desarrollo de la

investigacion
sl D NO

Se planea obtener la carta de consentimiento informado de la mujer y de su conyuge o
concubinario, previa informacién de los riesgos posibles para el embrién, feto o recién
nacido en su caso (el consentimiento del conyuge o concubinario sélo podra
dispensarse en caso de incapacidad o imposibilidad fehaciente o manifiesta para
proporcionarlo, porque el concubinario no se haga cargo de la mujer, o bien cuando
exista riesgo inminente para la salud o la vida de la mujer, embrion, feto o recién nacido)

S D NO

La descripcién del Proceso para obtener el consentimiento de participacion en el estudio
Sl NO | X

Se entrega de una copia del consentimiento a los responsables del cuidado del paciente

Sl D NO

La descripcion de las medidas que se piensan seguir para mantener la confidencialidad
de la informacion

Sl | X NO

La experiencia del investigador principal y co-investigadores en este tipo de
investigacion

Sl | X NO

Las posibles contribuciones y beneficios de este estudio para los participantes y para la

sociedad
X | NO
S
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R Benemérito
:\‘ Hospital General con Especialidades
. “Juan Marfa de Salvatierra”
BAJA CALIFORNIA SUR

M E J OR FUTURDO

1. Titulo

SOLICITUD DE EVALUACION

DE PROYECTOS DE INVESTIGACION

Fecha Febrero 2018

TIEMPO DE CIRCULACION EXTRACORPOREA (CEC) Y SUS COMPLICACIONES EN PACIENTES CON
CARDIOPATIAS CONGENITAS, OPERADOS EN EL PERIODO 2015-2017 EN EL BHGEJMS

2. Investigador responsable

Nombre Edgar David Ciprés Casillas .
Firma
Puesto Residente de 3er afio
Depto. o Servicio Pediatria
Teléfono 4525234531 Extensidn
cipres_9 9@hotmail.com Celular
Correo electronico 4521537042
3. Investigador suplente
Nombre César Fireth Pozo Beltran _
Firma

Depto. o Servicio

Subdireccidn de ensefianza, investigacion, calidad y capacitacion

Teléfono

Correo electrénico

1750505 Extension
Firepoll@hotmail.com Celular
6643565271
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a> SOLICITUD DE EVALUACION
\7 : \i Benemérito

Hospital General con Especialidades
“Juan Maria de Salvatierra”

BAJA CALIFORNIA SUR

M E J OR FUTURDO

4, Fuente de financiamiento

DE PROYECTOS DE INVESTIGACION

Fondos Federales Fondos externos X
5. Tipo de investigacion
Basica | x Clinica | x Epidemioloégica X Econdmica Otra
6. Programacion
Fecha de inicio : Septiembre 2017
Fecha de término: Abril 2019
7. Productos a entregar (anote la cantidad en los recuadros)
Articulos cientificos | 22 Libros | 4 Capitulos de libro 5
Tesis de maestria 2 Tesis de doctorado 0 Ponencias o carteles
8. Investigadores Participantes (sin incluir al responsable y suplente)*:
Nombre Departamento Otra Institucion Firma
Dr César Fireth Pozo Beltrdn Subdireccién Enseflanza e | SSA

investigacion.

*Agregar mas filas a la tabla en caso necesario.
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