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V. RESUMEN

Introduccion: La inestabilidad hemodinamica incrementa la morbimortalidad en recién nacidos
prematuros. La alteracién de los parametros clasicos se produce al fallar los mecanismos
compensatorios (marcadores tardios). Existen dispositivos basados en principios fisioldgicos
para la monitorizacidn continua del gasto cardiaco como herramienta asequible en las unidades
de cuidados intensivos neonatales para prevenir el fallo hemodinamico e iniciar el manejo
oportuno. La ecocardiografia transtoracica es un método util para medir el GC en RNPT,
recientemente la cardioimpedanciografia se ha utilizado como una medida no invasiva y
continua para valorar el GC, mediante cambios de una corriente de bajo voltaje.

Objetivo: Analizar la relacidon entre el gasto cardiaco obtenido por cardioimpedanciografia
respecto al gasto cardiaco obtenido por ECOTT en RNPT.

Método: Estudio transversal, prospectivo, observacional. Evaluamos 46 RNPT, atendidos en la
UCIN del Hospital de la Mujer, de octubre del 2021 a octubre del 2022 Los criterios de inclusién
fueron: menores de 36.6 semanas de gestacion, mayores de 24 horas de vida. Se realizé
medicion del GC por cardiografia por impedancia y ECOTT por 1 médico especialista
estandarizado y certificado. El analisis estadistico se realizé en el paquete SPSS, para Mac,
version 26 Resultado: En el analisis univariado se observd: 54.3% (n=25) de los pacientes fueron
de sexo masculino y 45.7% (n=21) femenino. 33.1 SDG fue el promedio de edad gestacional al
nacer, 1C95% = 32 a 33 SDG, con una mediana de 33 SDG. El promedio del GC por
cardioimpedanciografia, fue 335.1 ml/kg/min, IC95% = 296.4 a 373.9, con una mediana de 290.7
ml/kg/min; asi mismo el promedio del GC por ECOTT, fue 205.2 ml/kg/min, IC95% = 180.2 a
230.2, con una mediana de 184.5 ml/kg/min. La correlacion de Pearson, mostré una correlacion
positiva, con un coeficiente de r = 0.48, p = 0.000. Similar al coeficiente estimado en la
correlacién no paramétrica de Spearman. Por Ultimo, la correlacién entre las determinaciones
del GC (realizadas por impedanciometria y ecografia) al momento muestran una gran dispersion,
por lo tanto, el efecto observado es la subestimacion en el coeficiente de correlacién de Pearson
(r=0.48), siendo muy pobre la contribucion de ambas en la misma (22%).

Conclusiones: Existen revisiones sistemdaticas que comparan el GC estimado por diferentes
métodos, con grupos etarios heterogéneos y condiciones clinicas particulares cuyo objetivo es
determinar la precision y la validez de las mediciones del gasto cardiaco frente a un estandar de
oro. En este momento nuestro estudio nos permite demostrar la determinacién de GC por
ECOTT y cardioimpedanciografia existe correlacién positiva con un bajo indice de asociacion
entre las variables, sin embargo, es importante considerar que nuestros resultados muestran
limitaciones y deben interpretarse con cautela. Se observa un importante efecto aleatorio

debido al pequeno tamafio de la muestra.



VI. MARCO TEORICO

Fisiologia de la hemodinamia neonatal

El corazén es uno de los primeros érganos que se forma y funciona durante la embriogénesis. Al
final de la tercera semana de gestacion, la difusion pasiva de oxigeno se vuelve insuficiente para
apoyar el metabolismo del embrién en desarrollo y por lo tanto, la funcién del corazén fetal se
vuelve indispensable. El dia 22 de la gestacidn se inicia el primer latido cardiaco a través del tubo
cardiaco primitivo, seguido de la circulacion sanguinea fetal activa al final de la cuarta semana
de gestacion. (1)

A diferencia del recién nacido, el feto posee adaptaciones cardiovasculares estructurales,
fisioldgicas y funcionales dependientes de la placenta para facilitar su supervivencia intrauterina
en un entorno hipoxémico y de baja resistencia vascular sistémica. (2)

La particularidad de la circulacién fetal es que el intercambio gaseoso ocurre en la placentay no
en los pulmones. La sangre oxigenada regresa al feto desde la placenta a través de una unica
vena umbilical, hacia el conducto venoso donde se mezcla con un pequefio volumen de sangre
de la vena porta. Alrededor del 50% de esta sangre pasa a través del conducto venoso para evitar
el higado y unirse a la vena cava inferior y las venas hepaticas izquierda y derecha
inmediatamente antes de ingresar a la auricula derecha. La sangre oxigenada del conducto
venoso es desviada preferentemente hacia la auricula izquierda por la valvula de Eustaquio. El
paso a la auricula izquierda es posible debido a que la mayor presion en la auricula derecha abre
la vdlvula sobre el foramen oval. Esta sangre oxigenada se une a un pequefo volumen de retorno
venoso pulmonar para fluir hacia el ventriculo izquierdo antes de ser expulsado hacia la aorta
ascendente. Por lo tanto, el cerebro, el corazén y la parte superior del cuerpo reciben
preferentemente sangre relativamente oxigenada. El resto del retorno venoso que pasa a la
auricula derecha, desde la vena cava inferior, las venas hepaticas y la vena cava superior, fluye
hacia el ventriculo derecho antes de ser expulsado hacia la arteria pulmonar. Sin embargo, sélo
una pequeiia proporcién (10-25%) del gasto del ventriculo derecho llega a los pulmones para
satisfacer las necesidades metabdlicas basicas del tejido pulmonar, y la proporcidon aumenta de
acuerdo con la edad gestacional. El resto de la salida del ventriculo derecho se desvia a través
del conducto arterioso (CA) hacia la aorta descendente. Ademas de perfundir los drganos
abdominales y las extremidades inferiores del feto, esta sangre desoxigenada fluye hacia la
placenta de baja resistencia para recolectar oxigeno y eliminar el diéxido de carbono y otros
productos de desecho.(1,3,4)

La transicién de la vida intrauterina a la extrauterina requiere cambios bioquimicos, fisiolégicos
y anatdmicos complejos para garantizar la supervivencia neonatal, sin embargo, los recién

nacidos prematuros son un grupo heterogéneo con un extenso rango de edades gestacionales,



que al nacer presentaran diferentes grados de inmadurez del sistema cardiovascular,

predisponiéndolos per se a estados de perfusidon anormal. (2-5)

Gasto cardiaco y técnicas de monitorizacion

El gasto cardiaco se define en términos de volumen de sangre eyectada por un ventriculo en
mililitros/kilogramo/minuto (ml/kg/min) y se calcula como el producto de la frecuencia cardiaca
y el volumen sistdlico, siendo el volumen sistélico determinado por la precarga, la contractilidad,
la postcarga y sus relaciones entre si. (6-9)

Durante la fase de transicion, se producen cambios sustanciales en la precarga, la contractilidad
miocardica, el flujo pulmonar y las resistencias vasculares sistemicas. El flujo sanguineo
pulmonar se eleva rapidamente, desaparece el flujo sanguineo umbilical-placentario vy
comienzan a cerrarse los sitios de cortocircuitos fetales (conducto arterioso, conducto venoso y
foramen oval), por lo que inmediatamente se produce un aumento del gasto cardiaco que se
equilibra entre ambos ventriculos haciendo que las circulaciones funcionen en serie y ya no en
paralelo. (4,7,10)

El gasto cardiaco expresado en funcién del peso en kilogramos es igual a las 18 semanas y a
término, es decir, aproximadamente de 450 ml/kg/min durante las primeras 24 hrs de vida
extrauterina y comienza a disminuir hacia la sexta semana de vida hasta alcanzar
aproximadamente unos 150 ml/kg/min (4,7,9-12).

La alteracion de los pardmetros clasicos utilizados para la evaluacion de la situacién
hemodinamica del paciente (frecuencia cardiaca, presién arterial, flujo urinario, presencia de
acidosis metabdlica y lactato sérico por mencionar los mas importantes) se produce tras la falla
de los mecanismos compensatorios para mantener un gasto cardiaco adecuado, siendo por
tanto marcadores tardios de fallo cardiovascular. Es por ello, que son necesarios dispositivos
gue permitan la monitorizacidn estrecha del estado hemodindmico.

En los ultimos afos han surgido numerosos dispositivos basados en diferentes principios
fisiologicos que buscan la monitorizacidn del gasto cardiaco como una herramienta accesible en
las unidades de cuidados intensivos neonatales con el propdsito de prevenir el fallo
hemodindmico y/o iniciar el manejo del mismo en forma precoz. No obstante, dicha
monitorizacién en el paciente neonatal se ha visto limitada por las caracteristicas anatémicas,
fisioldgicas y técnicas particulares de los recién nacidos.

La técnica de termodilucidn, utilizando un catéter en la arteria pulmonar es considerada el
estandar de oro para la determinacion del gasto cardiaco. Sin embargo, es invasiva y presenta
limitaciones como el tamafio adecuado de un catéter para la arteria pulmonar y la impracticidad

para mediciones regulares y repetidas del gasto cardiaco en recién nacidos prematuros, lo que



impide su uso en este grupo etario. Actualmente existen diferentes métodos y equipos

disponibles para monitorizar el gasto cardiaco (Tabla 1).

Tabla 1. Caracteristicas de las diversas técnicas de monitorizacién del gasto cardiaco.

Parametros Factible | Validacion*
medidos/calculados en RN en RN
Método de Fick (VO2 = GC x Dav02)

Método Invasivo | Catéter | Intermitente | Continuo

Método directo

de Fick (O,- + CA, CVC + - GC, consumo de O, + -
Fick)
Capnogira.fla ' GC, datos
volumétrica - - + + (3 min) ventilatorios - -
(COzR)
Método de Fick
de didxido de
carbono + CA, CVC + - Gcf datgs + -
- ventilatorios
modificado
(mCO5F)

Dilucién del indicador

Termodilucion

de la arteria t CAP N . GC, CVP, PAP, B _
pulmonar PCWP, SmvO2
(PATD)
Densitometria
de tinte de + CcvC + - GC, IBV + -
pulso (PDD)
Dilucion de litio GC, SPV, PPV, SVV,
(LIDCO) -+ AC, CVC + + (APCA) HRV, ITBY
Termodilucion
transpulmonar ++ AC, CVC + + (APCA) GIC_I_’B\\//T?)?;/E\S/\I;\\I/V’ - -
(TPTD) S
Dilucién por
ultrasonido ++ AC, CVC + - G¢, VTADC?/’ CBV, + -
(UDCO)

Ultrasonido Doppler

Ecocardiografia .
L. GC, anatomiay
transtoracica - - + - + +

(ETC) funcioén
Ecocardiografia
transesofagica + - + -

(TEE)

Doppler
transesofagico + - + + GC, TFc + -

(TED)

Doppler
transcutdneo - - + - GC + +
(TCD)

GC, anatomiay
funcion

I+
|

Analisis del

contorno del A AC, - + GC, VPP, WS, VFC - -
pulso

(cve)
arterial (APCA)

Impedancia
eléctrica - - - + GC + +
toracica (IET)

Fuente: de Boode WP. (2010, p 147). *Validado contra una tecnologia de referencia aceptada;

CA: catéter arterial; VCA: volumen circulante activo; VSC: volumen sanguineo central; GC: gasto



cardiaco; CVC: catéter venoso central; EVLW: agua pulmonar extravascular; TFc: tiempo de flujo
corregido; VTDG: volumen telediastdlico global; VFC: variacion de la frecuencia cardiaca; VSIV:
volumen sanguineo intravascular; VSIT: volumen sanguineo intratordcico; CAP: catéter de
arteria pulmonar; PAP: presion arterial pulmonar; PCPW: presidon de enclavamiento capilar

pulmonar; VPP: variacién de la presion de pulso; SmvO,: saturacién de oxigeno venoso mixto;

VPS: variacidon de la presion sistdlica; VVS: variacion del volumen sistélico; VTDT: volumen
telediastdlico total (6,13)

En el presente estudio nos enfocaremos en determinar la utilidad y la correlacién entre dos
técnicas no invasivas para determinar el gasto cardiaco en recién nacidos prematuros la

ecocardiografia transtordcica y la cardiografia de impendancia.

Cardiografia por impedancia

Los primeras reportes relacionados con las aplicaciones clinicas de la bioimpedancia eléctrica se
publicaron entre 1930 - 1940 con los trabajos cientificos de los alemanes Edgar Atzler, Gunther
Lehmann y el americano Jan Nyboer, quien describié el calculo del gasto cardiaco por ese
método. Sin embargo fue hasta mediados de los afios sesentas cuando William G. Kubicek y Bo
Sramek iniciaron sus investigaciones para la Administracion Nacional de Aeronautica y el Espacio
(NASA por sus siglas en inglés) sobre el comportamiento del corazén en el vacio (14,15).

Dentro de los principios fisiolégicos de la bioimpedancia y desde la perspectiva eléctrica, los
tejidos se consideran una suspension de células dentro de compartimentos (extracelulares e
intracelulares) limitados por membranas aislantes, la conductancia eléctrica de esos
compartimentos estd determinada por las concentraciones de iones de cloruro (Cl), calcio
(Ca*?), potasio (K*) y principalmente sodio (Na*), asi mismo, la respuesta de la sangre a la
impedancia se regula con la configuracion de los electrodos y estd estrechamente relacionada
con la conductividad plasmatica, la concentracidn de eritrocitos (hematocrito) y los cambios en
el volumen y flujo sanguineo (16).

Actualmente existen 3 técnicas para la configuracion de los electrodos de acuerdo a la aplicacion
clinica que se requiera. La cardiografia por impedancia localizada, segmentaria y de cuerpo
entero (motivo del presente estudio), esta Ultima se introdujo a partir de 1948 y consiste en
colocar los electrodos en la porcién distal de las extremidades (mufieca y tobillo contralateral)

Figura 1 (17).
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Figura 1. Posiciones estandar de los electrodos utilizadas para cardiografia por impedancia: (A)
Toracica propuesta por Kubicek, (B) De todo el cuerpo, configuraciéon de mufieca y tobillo, (C)
Localizada del antebrazo. Tomado de Bioimpedance analysis as a tool for hemodynamic

monitoring: overview, methods and challenges, por Anand G.; 2021; Physiol Meas.

La cardiografia por impedancia no mide directamente el gasto cardiaco del ventriculo izquierdo,
por lo tanto el gasto cardiaco se extrapola de la velocidad de conduccién global de un estimulo
eléctrico, a través de la integracién de multiples sefiales generadas por el flujo pulsatil de la
aorta y la resistencia a la aplicacion de la corriente eléctrica. Las medidas continuas de cambio
en la impedancia causadas por fluctuaciones en el volumen sanguineo durante el ciclo cardiaco
hacen posible medir, calcular y monitorear el volumen latido, el gasto cardiaco y la contractilidad
miocardica de forma continua.(18-21)

El equipo (Figura 2) emite una sefial de alta frecuencia, baja amplitud y magnitud constante,

atraves de una corriente eléctrica alterna (CA) de 1.4 mA con 30kHz de frecuencia (Figura 3).

Figura 2. (A) Equipo de computo (monitor). (B) Software NICaS Baby (Non Invasive Cardiac
System). (C) Interfases para conexidn equipo — paciente. (D) Sensores pregelizados desechables

marca NiMedical.
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Figura 3. Los cambios de flujo sanguineo (volumen y presidn) son determinados por los cambios

de impedancia/resistencia en el cuerpo, permitiendo calcular el gasto cardiaco.

La corriente eléctrica pasa a través del paciente por medio de 2 pares de electrodos tetrapolares,
un par colocado en la muneca por encima de la pulso radial, y el otro par en el tobillo
contralateral por encima del pulso arterial tibial posterior, el intervalo de tiempo seleccionado
en el que se mide la impedancia ocurre durante la sistole, entre el cierre y la apertura de la

valvula adrtica (Figura 4). (17,22,23)

Figura 4. Los electrodos externos (distales) emiten la sefal eléctrica y los electrodos internos

(proximamles) miden los cambios de voltaje de la sefial.

11



Ecocardiografia transtoracica

El sonido es un agente fisico que consiste en vibraciones mecanicas de puntos materiales que,
al propagarse por el medio circundante, llegan al oido, alteran su equilibrio y producen la
sensacion sonora. El rango audible del oido humano esta entre 16 y 16,000 ciclos/ s. Frecuencias
mayores de 20,000 ciclos/s se consideran ultrasonidos. En ecocardiografia se utilizan frecuencias
entre 2.5 a 5 MHz (Megahertz = millones de ciclos/s) y en Doppler frecuencias menores. (24)
Para generar ultrasonidos los transductores estan constituidos por materiales con propiedades
piezoeléctricas. La creacidon de un haz de ultrasonido requiere que estos materiales sean
estimulados en forma intermitente por una corriente eléctrica. Esto genera la emisién de pulsos,
seguidos de una breve pausa para recibir la respuesta.

En 1953 los doctores suecos Inge Edler y Helmut Herzt obtuvieron los primeros ecocardiogramas
de estructuras cardiacas en movimiento (25), sin embargo, hace poco mas de 10 afios se
introdujo el uso del ecocardiograma como herramienta de apoyo en la toma de decisiones y
monitorizacién del estado hemodinamico en los neonatos con riesgo de disfuncién cardiaca
(26,27)

Hasta la mitad de la década de los setenta sélo se disponia de la ecocardiografia modo M, con
la que se hicieron inicialmente descripciones cualitativas y cuantitativas; en la década de los
ochenta el uso del Doppler, permitid obtener datos cuantitativos sobre la hemodinamia
cardiaca.

La ecocardiografia transtordcica utiliza ultrasonido con un rango de frecuencias entre 2 y 10
MHz, que corresponde a una profundidad de imagen de 6 cm en neonatos prematuros utilizando
un transductor sectorial de 10 MHz, para producir imagenes del corazén y las estructuras
vasculares (24). Se utiliza habitualmente para la valoracién hemodinamica durante la transicion
fetal-neonatal en el prematuro, para evaluar la funcién miocardica, el flujo sanguineo sistémico
y pulmonar, las derivaciones intracardiacas y extracardiacas, asi como el gasto ventricular
izquierdo, el gasto ventricular derecho y el flujo de la vena cava superior (21,28-31)

La medicién por ecografia transtoracica del gasto ventricular izquierdo se ha validado en
pediatria versus los métodos estandar de oro aceptados para la medicidn del gasto cardiaco,
como la termodilucién de la arteria pulmonar y método directo de Fick (6). Debido a que através
de la velocidad media del flujo y del area transversal de un vaso se puede estimar el flujo
sanguineo a través de ese vaso, permitiendo por ejemplo la estimacién del gasto cardiaco de
ventriculo izquierdo o derecho, a través de la medicidn de la velocidad media del flujo aédrtico o

pulmonary el diametro del vaso respectivamente. (24,27,32,33)
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VS=integral de la velocidad de tiempo (VTI) x (7 x r?)

El gasto cardiaco (GC) = volumen sistdlico (VS) x frecuencia (FC)/ peso

La ecocardiografia transtoracica es un técnica no invasiva, ampliamente utilizada y no costosa,
considerada el método de eleccidn inicial. A pesar de todas las ventajas que ofrece tiene
inconvenientes potenciales, por ejemplo las mediciones no son continuas, se requiere un
entrenamiento intensivo y una practica continua, e incluso en manos capaces se ha observado
una variabilidad significativa entre observadores debido a errores en la evaluacion de la integral
de la velocidad de tiempo, area seccional y dngulo de insonacién, sin embargo, comparado con
el estandar de oro para medir el gasto cardiaco (catéter de la arteria pulmonar en adultos), la
ecografia transtoracica se considera una mejor practica en recién nacidos y se utiliza en la
mayoria de los estudios de validacién contra dispositivos avanzados de monitoreo

hemodindmico, a pesar de su porcentaje de error relativamente alto de +30 %.(34,35)

Actualidades de la monitorizacion no invasiva con cardiografia por impedancia versus
ecocardiografia.

La evaluacion no invasiva del gasto cardiaco proporcionada por la ecocardiografia se realiza de
manera rutinaria, sin embargo, no se encuentra disponible en todas las unidades hospitalarias.
La bioimpedancia eléctrica de todo el cuerpo con configuracién mano-tobillo (NiCas baby) es un
método no invasivo de medicién de gasto cardiaco, pero aun no ha sido validado como una
herramienta confiable para el uso rutinario en recién nacidos. La medicién de gasto cardiaco en
recién nacidos prematuros que utilizan bioimpedancia, se ha reportado en pocos estudios (36)

Hasta el momento la mayoria de las investigaciones que demuestran la asociaciéon entre
cardiografia por impedancia y ecocardiografia transtoracica se ha demostrado en poblaciones
neonatales y pediatricas mixtas.(37)

En la literatura se han reportado alrededor de 200 estudios de correlacidon que evaldan la
determinacion del gasto cardiaco por cardiografia por impedancia y otras técnicas no invasivas
y aln que algunos de ellos no muestran buena correlaciéon, varios metanalisis encuentran una
correlacion general (r) entre 0.82 y 0.93. (38,39)

A pesar de las evidentes ventajas del uso de la cardiografia por impedancia para medir el gasto
cardiaco, aun son limitados los datos en recién nacidos prematuros por lo que, se han realizado
multiples estudios para validar su utilidad en el monitoreo hemodindmico comparando los

resultados obtenidos especificamente con ecocardiografia transtordcica.
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VIil. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) durante el afio 2017 estimd que a nivel mundial
nacieron 15 millones de recién nacidos prematuros. Durante ese mismo afio en México el
Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) atendié 425 mil 516 nacimientos en todo el pais,
reportando 9.8% de nacimientos de recién nacidos prematuros, cifras similares a las reportadas
en el Hospital de la Mujer de la Ciudad de México durante los ultimos afios, tan sélo en el afio
2020, de los 5 mil 128 nacimientos, 8.4% (432) fueron recién nacidos prematuros, a su vez del
total de nacimientos en ese afio el 4.4% necesitd ingreso a la UCIN.

De acuerdo con cifras reportadas por el Instituto Nacional de Salud Publica, el porcentaje de las
muertes ocurridas en el primer dia de vida ha ido decreciendo, del 34.8% de las muertes
neonatales en el 2000 al 30.8% en el 2013. Las muertes ocurridas entre los dias 2 al 6 de vida se
ha mantenido constante, 39.7% de las muertes neonatales en el 2000 y 38.13% en el 2014. El
porcentaje de las muertes que sucedieron entre los dias 7 y 27 de vida se ha incrementado, de
25.46% de las muertes neonatales en el 2000 a 31.07% en el 2013. Siendo las complicaciones
relacionadas con la prematuridad, la principal causa de defuncién en los nifios menores de cinco
afios, muertes que podrian prevenirse con intervenciones tempranas, costo-eficaces.

Uno de los mayores factores de riesgo que incrementa la morbimortalidad, por las posibles
complicaciones asociadas principalmente en el neurodesarrollo en este grupo de pacientes es la
inestabilidad hemodinamica, por lo que la monitorizacién continua del gasto cardiaco
proporcionaria datos de alarma para el reconocimiento del deterioro cardiovascular,
permitiendo proporcionar el tratamiento especifico dirigido, sin embargo, actualmente no se
dispone de ningin método no invasivo validado para ese fin en neonatologia, razén por la cual
nos lleva a evaluar la cardiografia por impedancia como alternativa al compararla con la
cuantificacion del gasto cardiaco por ecocardiografia transtoracica, planteando la siguiente

pregunta de investigacién:

PREGUNTA DE INVESTIGACION
¢Qué tipo de correlacién existe entre el gasto cardiaco determinado por ecografia transtoracica
y el gasto cardiaco cuantificado por cardiografia por impedancia en los recién nacidos

pretérmino atendidos en la Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales del Hospital de la Mujer?
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VIII. JUSTIFICACION

Los recién nacidos principalmente los prematuros presentan gran vulnerabilidad hemodinamica

debido a sus particularidades fisiopatoldgicas, como la inmadurez del miocardio, las variaciones
en las resistencias vasculares pulmonares y sistémicas, la presencia de cortocircuitos fetales y
los cambios hemodinamicos que se producen durante el proceso de transicion a la vida
extrauterina. Existe una estrecha relacién entre la estabilidad hemodindmica e importantes
complicaciones en el desarrollo de lesiones cerebrales y alteraciones del desarrollo cognitivo en
el recién nacido prematuro a mediano y largo plazo, relacionados con situaciones de bajo flujo
sistémico en las primeras horas de vida.

A pesar de la progresiva tecnificacion de los cuidados intensivos neonatales, la monitorizacion
hemodinamica del recién nacido prematuro se sigue basando en la mayoria de los casos en la
valoracién parametros clinicos y bioquimicos relacionados con la perfusidn tisular.

El uso de la valoracion clinica con “pardmetros cldsicos” para precisar alteraciones
hemodinamicos, puede conducir a conclusiones erréneas y al uso de estrategias terapéuticas
equivocadas y, en ocasiones, perjudiciales.

La ecocardiografia en el recién nacido tiene habitualmente como fin la valoracidn estructural y
de la funcidn, se trata comunmente de un Unico estudio para descartar malformacidn congénita
o disfuncién miocardica global y el momento de su realizacién, depende, en muchos casos, de
la disponibilidad de un cardiélogo pediatra capacitado, condicidon que puede ser una limitante
en muchas Unidades de Cuidados Intensivos Neonatales (UCIN) para su uso.

En este momento los avances en el monitoreo hemodinamico nos han proporcionado métodos
no invasivos que ofrecen facilidad de aplicacion como la cardiografia por impedancia que, es una
de las técnicas no invasivas empleadas actualmente con ese fin, a pesar de que no es una técnica
de diagndstico nueva, no ha logrado el consenso como medida fiable de los parametros
hemodinamicos debido a que no existen todavia suficiente evidencia en los recién nacidos
prematuros.

Los métodos de monitorizacion no invasiva de las condiciones hemodinamicas aportan
informacion fisiopatolégica en tiempo real en situaciones de inestabilidad hemodindmica sin
embargo aun existen brechas en el conocimiento en este grupo etario, por este motivo es
necesario establecer correlaciones entre los métodos validados y las nuevas tecnologias para su

aplicacion.
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IX. OBJETIVOS

A. GENERAL
Establecer que el valor del gasto cardiaco obtenido por ecocardiografia tiene correlacion positiva

con el valor del gasto cardiaco obtenido por cardiografia por impedancia.

B. ESPECIFICOS
Conocer el comportamiento de las principales variables clinico-demograficas de los pacientes

participantes en el estudio.

X. HIPOTESIS

El gasto cardiaco determinado por ecografia transtoracica tiene correlacidn positiva con la
determinacion del gasto cardiaco por bioimpedancia eléctrica de todo el cuerpo en los recién
nacidos pretérmino atendidos en la Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales del Hospital de

la Mujer.

XI. MATERIALES Y METODOS

A. TIPO Y DISENO DEL ESTUDIO

Se trata de un estudio observacional, transversal, prospectivo y analitico.

B. POBLACION Y CRITERIOS DE SELECCION

Participaron recién nacidos prematuros de ambos sexos, con riesgo de inestabilidad
hemodindmica que ingresaron a la UCIN del Hospital de la Mujer, a quienes se les cuantificé el
gasto cardiaco por ecocardiografia y por cardiografia por impedancia, que cumplieron con los
criterios de inclusidn.

Para la inclusién en el estudio se seleccionaron recién nacidos pretérmino menores de 36.6 SDG
y mayores de 48 hrs de vida extrauterina, quedando excluidos aquellos recién nacidos
prematuros, con diagndstico de cardiopatias congénitas complejas durante la evalucidn
ecocardiografica, lesiones cutdneas que impedian la colocacién de los electrodos, que los
requirieron presion positiva continua de la via aérea (CPAP) nasal con presion positiva al final de
la espiracién (PEEP) mayor de 8 cm de H,0 o que se encontraban con ventilacién mecanica

invasiva de alta frecuencia al momento del estudio.
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C. SELECCION DE LA MUESTRA

Se realizdé un muestreo por conveniencia, de acuerdo a los reportes del departamento de

Epidemiologia del Hospital de la Mujer, incluyendo a 46 pacientes prematuros nacidos y

hospitalizados en el servicio de UCIN de la divisién de Neonatologia de la unidad médica antes

mencionada, de octubre del 2021 a octubre del 2022.

D. OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Tabla 3. Variables y definicidon operacional

. TIPO DE
VARIABLE DEFINICION OPERACIONAL VARIABLE
. . I . Cualitativa
Sexo Diferencia anatdmica entre hombre y mujer .

nominal

Peso Peso en kilogramos al momento del estudio Cuan.tltatwa
continua

Talla Indicador del tamafio corporal en centimetros al Cuantitativa
momento del estudio continua

Edad gestacional al
nacimiento

Semanas de gestacién al momento del nacimiento
de acuerdo a la escala de Capurro

Cuantitativa
continua

Diagndstico de ingreso a
UCIN

Diagndstico principal por el cual el paciente ingresé a
UCIN

Cuantitativa
nominal

Edad posnatal

Edad cumplida en dias al momento del estudio

Cuantitativa

discreta
Cualitativa
Oxigenoterapia Tipo de soporte respiratorio .
g P P P P nominal
. . . . . . Cuantitativa
Frecuencia cardiaca (FC) Cantidad de latidos cardiacos por minuto .
discreta
., . Fuerza que la sangre ejerce sobre las paredes de las Cuantitativa
Tensidn Arterial (TA) . a . gre € . P .
arterias en milimetros de mercurio (mmHg) discreta

Gasto cardiaco por ecografia
transtoracica

Estimacion del gasto cardiaco (GC) por la férmula:
GC = volumen sistdlico (VS) x FC expresado en
mililitros por kilogramo por minuto (ml/kg/min)

*Volumen sistolico= area TSVI x IVT

Cuantitativa
discreta

Gasto cardiaco por
cardiografia por impedancia
(NiCAs baby)

Estimacion del gasto cardiaco (GC) por la formula:
GC = volumen sistdlico (VS) x FC expresado en
mililitros por kilogramo por minuto (ml/kg/min)

*Volumen sistélico= dR/RxpxL2/Rix(a+B) / BxKWxHF

Cuantitativa
discreta

Hematocrito (Hto)

Volumen de glébulos con relacién al total de la

Cuantitativa

sangre expresado en porcentual discreta
Sodio sérico (Na+) Concentracion de sodio en sangre en milimoles por Cuantitativa
litro (mmol/l) discreta

Tracto de salida de ventriculo izquierdo (TSVI); Integral de velocidad de tiempo (IVT); Cambio de

impedancia (dR); Resistencia basal (R); Resistividad eléctrica sanguinea (p); Longitud del

paciente (L); Resistencia basal corregida segun sexo y edad (Ri); Correccién de peso segun
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valores ideales (KW); Factor de hidratacién/Agua corporal (HF); Intervalo de onda R—R del ECG

(a+B); Intervalo de tiempo diastélico (B).

E. RECOLECCION DE DATOS

Previa firma del consentimiento informado por parte de los representantes legales del recién
nacido prematuro y posterior a las 48 horas de vida extrauterina del paciente durante su
estancia intrahospitalaria en la UCIN, se obtuvieron sus datos de identificacién y se realizaron
los procedimientos correspondientes para estimar el gasto cardiaco como se describe a

continuacion.

Determinacion del gasto cardiaco por ecocardiografia transtordcica

La estimacién del gasto cardiaco por ecocardiografia transtoracica se realizé por un sélo
investigador (cardidloga pediatra adscrita a la Division de Neonatologia), ciego a las mediciones
de la cardiografia por impedancia. Se utilizé un equipo de un equipo de ecocardiografia marca
General Electric modelo Vivid-i con sonda de 10 MHz.

1. Determinacion del didmetro del tracto de salida del ventriculo izquierdo. Ubicandose en la

ventana paraesternal posicionando la sonda sobre el hemitdrax izquierdo, a nivel de 3-5
espacio intercostal, préximo al borde esternal, con la marca orientadora hacia el hombro
derecho del paciente, en el plano paraesternal longitudinal (eje largo), se determind el
didmetro del tracto de salida del ventriculo izquierdo (DTSVI), realizando la medida en
mesosistole (mitad de la onda T del electrocardiograma).

2. Determinacién de laintegral de velocidad/tiempo. A continuacidon, ubicandose en la ventana

apical, colocando la sonda a nivel del apex cardiaco (a nivel del 5 - 6 espacio intercostal entre
las lineas medioclavicular y medioaxilar, con la marca orientadora hacia el hombro izquierdo
del paciente, en el plano apical cuatro cdmaras se obtuvo el espectro doppler a nivel del
tracto de salida del ventriculo izquierdo (TSVI), colocandose la prueba del doppler justo por
debajo (en el TSVI) de la vélvula adrtica, procurando que el angulo de insolacién fuera
inferior a 20 grados. Después se obtuvo la integral velocidad/tiempo (IVT), trazando el
contorno del espectro doppler durante la sistole ventricular.

3. Calculo del volumen sistélico (VS). Mediante la férmula VS= drea TSVI x IVT

4. Estimacion del gasto cardiaco (GC). Con la férmula, GC = volumen sistélico (VS) x FC

expresado en mililitros por kilogramo por minuto (ml/kg/min).
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Determinacion del gasto cardiaco por cardiografia por impedancia

De forma simultanea, otro investigador (investigador principal) realizdé la medicion del gasto
cardiaco con cardiografia por impedancia (ajeno a las mediciones de la ecocardiografia), por
medio del dispositivo NICaS baby (Non Invasive Cardiac System), marca NiMedical modelo 2019,
mediante el siguiente procedimiento:

1._Acceso al software. En el equipo de cdmputo portatil (Marca Asus® Modelo EXPERTBOOK) se

instalo el software NICaS baby para la operacién del dispositivo del mismo nombre, la pantalla
principal solicité los datos de identificacidn del paciente (Apellidos, Nombre, ID (nimero de
expediente), sexo, fecha de nacimiento), somatometria (talla y peso), tensién arterial sistélica y
diastdlica, niveles séricos de sodio y determinacién sérica de hematocrito (se tomé la
informacion correspondiente del expediente clinico).

2. Conexidn del paciente. Con una torunda alcoholada, se realizé la limpieza de la piel en cara

interna del tercio distal de antebrazo izquierdo (mufieca) y cara interna del tercio distal de pierna
derecha (tobillo), se colocaron 2 pares de electrodos pre-gelizados desechables, un par en la
mufieca izquierda (cable azul) y un segundo par en el tobillo derecho (cable rojo).

3. Conexién del dispositivo. Después de la introduccién de los datos de identificacion, clinicos y

bioquimicos solicitados por el software, se procedié a conectar las interfases para conexién
paciente - dispositivo NICaS Baby (Non Invasive Cardiac System), los sensores pregelizados
desechables marca NiMedical y el equipo de computo (monitor).

4. Inicio del monitoreo. Posteriormente a la conexidn del dispositivo-paciente, en la ventana

del software donde se colocaron sus datos se especificd la posicién del paciente (supina), la
localizacién de los electrodos (mufieca izquierda-azul/ tobillo derecho — rojo) y se seleccioné el
icono correspondiente a iniciar y guardar.

5. Determinacién del gasto cardiaco. Durante la realizacién de las mediciones correspondientes

para el calculo del gasto cardiaco por ecocardiografia transtordcica se anotaron 3 mediciones
por cardiografia por impedancia mismas que se promediaron para obtener una estimacién del

gasto cardiaco y de esta manera establecer la correlaciéon entre ambos métodos.

Finalmente concluidos ambos procedimientos se realizd una hoja de recoleccién de datos en
Microsoft ® Excel para Mac (Versién 16.69.1) donde se descargé la informacion de las variables
estadisticas de importanica para el presente estudio y posteriormente se codificd esta
informacion al programa IBM ® SPSS (Statistical Package for the Social Sciences) Versién 26 para

Mac para realizar el analisis estadistico correspondiente.
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F. ANALISIS ESTADISTICO

Se realizé un analisis estadistico a través de estadistica descriptiva para variables cualitativas, se
emplearan medidas de tendencia central y dispersion, proporcion y porcentaje.

Para las variables cuantitativas se utilizaran medidas de tendencia central: media, limite inferior
y limite superior. Y de medida de dispersion: desviacidén estandar.

Se realizd una prueba de correlaciéon para verificar que ambos métodos son equiparables
mediante correlacion de Pearson y correlacion rho de Spearman.

Los datos se analizaron con SPSS Statistics software version 26 para Mac (IBM, New York, EUA)

y un valor de p inferior a 0,05 se considerd estadisticamente significativo.

G. CONSIDERACIONES ETICAS Y BIOETICAS

De acuerdo a lo establecido en el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud, en su Titulo Segundo, Capitulo |, Articulo 17, fraccidn Il, se considera
a este estudio una investigacion con riesgo minimo, motivo por el cual sera necesario obtener

el asentimiento y/o consentimiento de participacion del representantes legal del paciente.

H. DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERESES

La presente es una declaracidn que transparenta nuestra relacion con la empresa NiMedical que
patrocina el estudio. Ningun vinculo personal ni profesional con la empresa compromete la
veracidad de los resultados, ni representa un conflicto de interés que ponga en riesgo nuestra

integridad como investigadores, ni como médicos.

XIl. RESULTADOS

De octubre del 2021 a octubre del 2022, se evaluaron 46 recién nacidos prematuros, atendidos
en la Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales (UCIN) del Hospital de la Mujer. A los cuales se
les colocaron los electrodos del equipo de bioimpedancia eléctrica con una calidad de seiial
confiable para al menos un ecocardiograma.

El andlisis univariado nos permitié observar lo siguiente: El 54.3% (n=25) de los pacientes fueron

del sexo masculino, mientras que el 45.7% (n= 21) del sexo femenino (Figura 5).
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Figura 5. Distribucién porcentual por sexo

remeniro \\\\\\\ 72

40.0% 42.0% 44.0% 46.0% 48.0% 50.0% 52.0% 54.0% 56.0%

% Masculino = Femenino

Dentro de los diagndsticos de ingreso a la UCIN de nuestra muestra de pacientes destacan con

52.2% (n=24) el sindrome de dificultad respiratoria, con 23.9% (n=11) sospecha de sepsis

neonatal temprana, con 17.4% (n=8) neumonia intrauterina y con 6.5% (n=3) otros diagndsticos.

(Figura 6)

Figura 6. Distribucién porcentual por los didgnosticos mas comunes de
ingreso a UCIN en nuestra muestra de pacientes

6.5%

B Sindrome de dificultad respiratoria
B Sospecha de sepsis neonatal
temprana

52.2% ® Neumonia intrauterina

Otros
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El 47.8% (n=22) de los pacientes evaluados se encontraban bajo ventilacion mecanica invasiva,
26.1% (n=12) requirieron de presion positiva continua en via aérea (CPAP) nasal y al otro 26.1%

(n=12) se les proporciond oxigenoterapia con puntas nasales de flujo convencional (Figura 7).

B Ventilacién mecanica invasiva

47.8%  m Presion positiva continua en via
aérea (CPAP) nasal

M Puntas nasales (de flujo
convencional)

Figura 7. Distribucién porcentual de las modalidades ventilatorias de apoyo

La talla promedio al momento de la evaluacién fue de 42 cm, 1IC95% = 41 a 42 cm, con una
mediana de 43 cm y el peso de 1.79 kg, IC95% = 1.59 a 2, con una mediana de 1.75 kg.

Dentro de los signos vitales reportados, la frecuencia cardiaca promedio fue de 149 latidos por
minuto (Ipm), IC95% = 145 a 154 , con una mediana de 144 Ipm. Asi mismo, la presion arterial
sistdlica y diastdlica promedio fue de 72 mmHg, IC95% = 67 a 78, con una mediana de 68 mmHg
y 38 mmHg, IC95% = 35 a 42, con una mediana de 34 mmHg, respectivamente.

Las concentraciones promedio de sodio sérico, fueron de 140 mmol/L, IC95% = 138 a 141, con
una mediana de 140 mmol/L. El porcentaje promedio del hematocrito fue de 45.3%, 1C95% =
43.4 a 47.2, con una mediana de 44%.

Las semanas promedio de la edad gestacional al nacer fue de 33 semanas, 1C95% = 32 a 33
semanas, con una mediana de 33 semanas; los dias promedio de la edad postnatal en los que se
realizé la estimacion del gasto cardiaco fue de 2, IC95% =1.5 a 2.5 dias, con una mediana de 1

dia.
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Las caracteristicas clinicas basales se muestran en la tabla 4.

Tabla 4. Distribucion de las variables clinicas

Media Aritmética

Mediana

Variables de Estudio 1C95% Desviacion Estandar
Intervalo Cuartil
Edad gestacional al nacer 33 33
2.6
(semanas de gestacién) 32a33 31
5 1
Edad postnatal (dias) 1.5
1.5a25
2
43
42
Talla (cm) 4.7
40.6a43.4
6
1.75
Peso (kg) 179 0.6
eso .
8 15a2
0.91
Tension Arterial Sistélica 68
72
(mmHg) 67a78 18.9
mm a
& 30
Tension Arterial Diastdlica 39 34.5
(mmHg) 35a42 119
mm a
& 18
i i 144.5
Frecuencia Cardiaca 149 ca
(latidos por minuto) 145 a 154 2(')
Gasto cardiaco por 290.7
cardiografia por impedancia 3351 130.3
296.4a373.9
(ml/kg/min) 169.6
; ‘ 184.5
Gasto cardiaco por ecografia 205.2
L. ) 84.2
transtoracica (ml/kg/min) 180.2 a 230.2 -
140
. 140
Sodio sérico (mmol/I) 4.56
139a 142
5
44
. 45.3
Hematocrito (%) 6.39
43.4a47.2 10
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Con excepcién de la talla (Figura 8), en el resto de las variables clinicas y de laboratorio, no se

observa una distribucién simétrica (coeficiente de Kolmogorov-Smirnov p < 0.05).

55

50

45

40

35

33
0 4]

Talla (em)

Figura 8. Distribucion de la talla (cm)

El valor promedio del gasto cardiaco, realizado por cardiografia por impedancia, fue de 335.1
ml/kg/min, IC95% = 296.4 a 373.9, con una mediana de 290.7 ml/kg/min; en cambio gasto
cardiaco, realizado por ecocardiografia transtoracica, fue de 205.2 ml/kg/min, 1C95% = 180.2 a

230.2, con una mediana de 184.5 ml/kg/min (Figura 9)

500

60O

300

400

200

100
200

Figura 9. Distribucién de la estimacion del Gasto Cardiaco por ecocardiografia y por

cardiografia por impedancia.
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Por ultimo, al realizar una correlacién de Pearson, se observd una correlaciéon positiva, con un
coeficiente de r=0.48, p = 0.000. (Figura 10) Aun cuando se estimo la correlacidn no paramétrica

de Spearman, el coeficiente no fue diferente.
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Figura 10. Correlacién de Pearson entre la medicion de gasto cardiaco realizado mediante

cardiografia por impedancia y ecocardiografia

Por ultimo, la correlacion entre las medidas de ecografia (realizadas por cardiografia por
impedancia y ecografia transtoracica) muestran una gran dispersién, por lo tanto, el efecto
observado es la subestimacion en el coeficiente de correlaciéon de Pearson (r = 0.48), siendo a

su vez muy pobre la contribucion de ambas en la misma (22%).

XIil. DISCUSION

Lizelle Van Wyk y colaboradores identificaron 14 estudios neonatales con 504 pacientes, que
abarcan 2668 mediciones pareadas. Los tamaios de las muestras del estudio eran generalmente
pequefios [numero promedio de pacientes por estudio 38,7 (rango 10-99)] con solo 3 estudios
reclutando a mas de 50 pacientes, similar al nimero de pacientes de nuestra muestra, con un
numero promedio de mediciones pareadas por paciente de 5,4 (rango 1,5-1,9) a diferencia de

nuestro estudio donde Unicamente se realizd una muestra por paciente (41).
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Jan Miletin y colaboradores realizaron una cohorte con 39 recién nacidos prematuros de 27.5
SDG en promedio donde reportaron que el gasto cardiaco medido por ecocardiografia fue
menor en comparacion con el gasto cardiaco estimado por bioreactancia similar al
comportamiento en nuestro estudio donde el gasto cardiaco estimado por ecocardiografia fue
menor con un promedio de 205.2 ml/kg/min vs la cardiografia por impedancia con reporte de
331.5 ml/kg/min.

Xu S. y Zhang J. realizaron 155 estudios comparativos de cardiografia por impedancia y
ecocardiografia transtoracica en 136 recién nacidos (93 prematuros) y observaron que el valor
medio del gasto cardiaco mostré diferencias estadisticamente significativas (P<0,001).
Concluyendo que existe una correlacion fuerte (r=0,601; P<0,001) entre los dos métodos. A
diferencia de nuestro estudio con una muestra menos heterogénea, integrada exclusivamente
por recién nacidos prematuros en promedio de 33 SDG (IC 95% 32 a 33), donde encontramos
que entre ambas determinaciones del gasto cardiaco (cardiografia por impedancia y ecografia
transtoracica) existe una gran dispersion, por lo tanto, el efecto observado es la subestimacion
en el coeficiente de correlacion de Pearson (r = 0.48) y sin embargo nos permite afirmar que
existe una correlacidn positiva moderada entre ambos métodos.(37)

Nuestro estudio en particular no considerd excluir a paciente portadores de conducto arterioso
permeable al momento de la evaluacién, por lo que no se descarta la posibilidad de que existan
variaciones entre la estimacién por los métodos comparados en la presente investigacién y
causen confusion por la presencia de derivaciones fetales principalmente en los recien nacidos
prematuros de menor edad gestacional.

Sin embargo, investigadores como Boet et al. (42) mostraron que la correlacién del gasto
cardiaco medida por cardiografia por impedancia y ecografia transtordcica sigue siendo
significativa después de ajustarse en presencia de conducto arterioso permeable en recién
nacidos prematuros, de forma similar Van Wyk reporté que la permeabilidad del conducto
arterioso duplico el sesgo para determinacién del gasto cardiaco y volumen sistélico (41).

En nuestro estudio, la cardiografia por impedancia mostré correlacion positiva con la
ecocardiografia independientemente de la presencia de un conducto arterioso permeable. Esta
observacién coincide con las de Noori et al.(30) y Song et al. (43) quienes demostraron que aun
en presencia de un conducto arterioso permeable hemodindmicamente significativo no hubo
diferencias estadisticas entre ambos métodos de medicion.

En la bibliografia consultada predomina la heterogeneidad de las poblaciones de estudio, asi
como la diversidad de configuracidn para la colocacién de los electrodos para los métodos no

invasivos por impendancia, por lo que continuamos en este momento sin un estudio de
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investigacion categodrico para la validacion respecto al uso rutinario de herramientas confiables

y no invasivas en la monitorizacién hemodinamica en recién nacidos prematuros.

XIV. CONCLUSIONES

Actualmente, y a pesar de las limitaciones de la ecocardiografia transtordcica se utiliza como
alternativa al estandar de oro invasivo para evaluar la funcién cardiaca y normar conducta
terapéutica en pacientes criticamente enfermos. A su vez, la cardiografia por impedancia ofrece
grandes ventajas para la monitorizacién hemodindamica del paciente recién nacido prematuro
en estado critico sin embargo, la mayoria de la literatura coincide en su uso como herramienta
complementaria por lo que, no pretende sustituir la valoracién por cardiologia pediatrica.
Existen revisiones sistematicas que examinan el gasto cardiaco estimado por los métodos
comparados en el presente estudio (cardiografia por impedancia y ecocardiografia), sin
embargo, se trata de observaciones en grupos etarios heterogéneos, con condiciones clinicas
particulares principalmente portadores de cardiopatias y pacientes postquirdrgicos cuyo
objetivo es determinar la precision y la validez de las mediciones del gasto cardiaco frente a un
estandar de oro con poca disponibilidad para la mayoria de las Unidades de Cuidados Intensivos
Neonatales.

Este trabajo de investigacidn tiene los inconvenientes comunes a un estudio desarrollado en un
sélo centro hospitalario, lo que limitd nuestro numero de pacientes. A pesar de estas
limitaciones, sabemos que este es el primer estudio observacional, prospectivo, analitico
realizado completamente en recién nacidos prematuros, por lo que en este momento nuestro
estudio nos permite demostrar que entre la determinacion de gasto cardiaco por ecografia
transtoracica y cardiografia por impedancia existe correlacidon positiva con un bajo indice de
asociacién entre las variables, sin embargo, es importante considerar que nuestros datos son
preliminares, por lo que los resultados del estudio al momento muestran limitaciones y deben
interpretarse con cautela. Se observa un importante efecto aleatorio debido al pequefio tamafio

de la muestra.

Concluimos que actualmente y de acuerdo a los resultados particulares de nuestro estudio la
cardiografia por impedancia de todo el cuerpo con configuracién mano-tobillo, no es adecuado
para su uso como una estimacion absoluta del gasto cardiaco, asi mismo, el presente trabajo no
es una validacion completa del procedimiento, sin embargo, tiene la intencién de presentar un
nuevo enfoque tecnoldgico hacia una estimacién precisa de marcadores confiables y objetivos
para proporcionar una monitorizacion continua y complementaria del estado hemodinamico de

los recién nacidos prematuros criticamente enfermos, que permita las intervenciones

28



tempranas y consecuentemente se disminuyan las secuelas, principalmente a nivel neuroldgico
a mediano y largo plazo.

Se necesitan estudios adicionales en recién nacidos prematuros especificamente con
inestabilidad hemodinamica para definir ain mas la validez y utilidad de este sistema de

monitoreo no invasivo para deteccién de cambios en el gasto cardiaco durante la prestacion de

cuidados intensivos.
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XVI. ANEXOS

Anexo 1. Hoja de recoleccion de datos

impedancia

Correlacién entre el gasto cardiaco cuantificado por ecografia transtoracica y cardiografia por

NUm.: Fecha de nacimiento

Expediente:

dia

mes | afo

Hora de nacimiento

Sexo ‘ |O-Femenino ‘ ‘1-Mascu|ino

hora

min

Peso

Talla

Capurro

Frecuencia
cardiaca

Sodio sérico

Hematocrito

Tension arterial sistélica Tension arterial diastdlica

CARDIOGRAFIA POR IMPEDANCIA

Resultado cardiografia por impedancia
(Gasto cardiaco - ml/kg/min)

ECOCARDIOGRAFIA

dia ‘ mes ‘ afio

Resultado del Fecha del ECO
ETT
(Gasto Hora del ECO
cardiaco -
ml/kg/min)

hora

min
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Anexo 2. Consentimiento Informado

Hospital de la Mujer
Division de Neonatologia

s,

Hospital de la Mujer

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO
DE INVESTIGACION CON SERES HUMANOS

Ciudad de México a de de 20

Titulo del Correlacion entre el gasto cardiaco cuantificado por ecografia

protocolo:

Lugar de
realizacién:

Investigador
principal:

Datos de
contacto:

Fundamentos
legales de este
consentimiento
informado:

transtoracica y cardiografia por impedancia

Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales del Hospital de la
Mujer, Ciudad de México.

Nombre completo:
Dra. Ana Laura Hernandez Barragan

Hospital de la Mujer, Divisién de Neonatologia.
Calle Salvador Diaz Mirén 374, Santo Tomas, Miguel Hidalgo,
C.P.11340 Ciudad de México, CDMX. Teléfono celular: 5548101157.
Correo electrénico: deo_volente_00@msn.com

Principios de la Declaracion de Helsinkiy Ley General de Salud,
Titulo Segundo. De los Aspectos Eticos de la Investigacion en
Seres Humanos CAPITULO I. Disposiciones Comunes. Articulo
13 y 14.- En toda investigacion en la que el ser humano sea
sujeto de estudio, deberan prevalecer el criterio del respeto a
su dignidad y la proteccién de sus derechos y bienestar.

En esta investigacién se consideré como riesgo minimo o
mayor de acuerdo al articulo 17 y en cumplimiento con los
siguientes aspectos mencionados en el Articulo 21.

(Anote el nombre completo de la persona invitada a participar en el estudio)

Con base a los fundamentos legales antes descritos, se le invita a usted a participar en
este estudio de investigacion. Antes de decidir si participa o no, debe conocer y
comprender cada uno de los siguientes apartados. Siéntase con absoluta libertad
para preguntar sobre cualquier aspecto que le ayude a aclarar sus dudas al respecto.

Una vez que haya comprendido el estudio y si usted desea participar, entonces se le
pedird que firme esta forma de consentimiento, de la cual se le entregard una copia
firmada y fechada.
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1. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO.

Este estudio permitird determinar la utilidad de un procedimiento no
invasivo para monitorizar el gasto cardiaco y establecer las situaciones
de riesgo para realizar intervenciones tempranas, que permitiran dar
un mejor manejo del recién nacido prematuro en estado critico,
disminuyendo de forma significativa los riesgos de desarrollar
complicaciones.

2. OBIJETIVO DEL ESTUDIO.

A usted se le esta invitando a participar en un estudio de investigacion
gue tiene como objetivos establecer que el valor del gasto cardiaco
obtenido por ecocardiografia transtoracica tiene correlacion con el
valor del gasto cardiaco obtenido por cardiografia por impedancia
(muneca a tobillo).

1. PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO.

En caso de aceptar participar en el estudio se le realizardn algunas
preguntas sobre usted, sus habitos y sus antecedentes médicos, y se
procederd a obtener un ecocardiograma transtoracico a los 2 dias de
vida extrauterina realizado por un sdlo investigador (cardidlogo
pediatra) en una Unica ocasién, asi mismo y de forma simultanea se
realizara la medicion del gasto cardiaco con cardioimpedanciografia
continua durante 24 horas, por medio del equipo NICaS baby (Non
Invasive Cardiac System), marca NiMedical, colocando los electrodos
de acuerdo a las indicaciones del fabricante (conexidn muheca
izquierda/ tobillo derecho) e ingresando los datos correspondiente a la
ficha de identificacion y la somatometria del paciente al software.
Estos procedimientos podrian causar molestias minimas al paciente.

2. BENEFICIOS DEL ESTUDIO.

Este estudio permitira que en un futuro otros pacientes puedan
beneficiarse del conocimiento obtenido ya que existe poca evidencia
cientifica que apoye una monitorizacion exhaustiva del gasto cardiaco
en recien nacidos prematuros, debido a que dicha monitorizaciéon
proporcionard informacién sobre el funcionamiento cardiaco nos
puede ayudar a entender la fisiopatologia del proceso de adaptacion
hemodindmica de este grupo de pacientes, asi como guiarnos en la
toma de decisiones terapéuticas que, a su vez, si que pueden influir de
forma vital en el prondstico.

3. RIESGOS ASOCIADOS CON EL ESTUDIO.

Posterior al procedimiento de la monitorizacién con el equipo de
cardiografia por impedancia podria presentar irritaciéon minima en la
piel en los sitios de colocacion de los electrodos.

4. OPCIONES DE TRATAMIENTO ALTERNATIVAS.

No se consideraron procedimientos alternativos para este estudio.

5. COMPENSACIONES.

No tendra que hacer gasto alguno durante el estudio.
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— No recibira pago por su participacion.
6. ACLARACIONES PERTINENTES.
— Su decision de participar en el estudio es completamente voluntaria.

— En el estudio, no se vulnerardn en ningun caso sus derechos
constitucionales, humanos, como paciente, ni sus derechos sexualesy
reproductivos.

— No habra ninguna consecuencia desfavorable para usted en cuanto a
la calidad, calidez y seguridad de la atencidn que usted merece, en
caso de no aceptar la invitaciéon o retirarse de dicho estudio.

— Si decide participar en el estudio puede retirarse en el momento que
lo desee, -aun cuando el investigador responsable no se lo solicite-,
pudiendo informar o no, las razones de su decisién, la cual serd
respetada en su integridad, para revocar su participacion en el estudio
bastara con informar verbalmente al investigador.

— Eneltranscurso del estudio o al finalizar el mismo, usted podra solicitar
gue le sea entregada copia toda la informacién que se haya recabado
acerca de usted, con motivo de su participacién en el presente estudio.

— Enelcasode que alguna indemnizacion sea aplicable, por estay otras
causas derivadas del estudio, sera responsabilidad Unica vy
exclusivamente el investigador principal del estudio y no del Hospital
de la Mujer.

— La informacién obtenida en este estudio, utilizada para la
identificacion de cada paciente, serd mantenida con estricta
confidencialidad por el grupo de investigadores.

— Usted también puede someter sus quejas e inconformidades con el
actuar de los investigadores ante el Comité de Etica en Investigacion
del Hospital de la Mujer (CEI-HM) con el Mtro. Nilson Agustin Contreras
Carreto, Presidente del CEI-HM al 53411100 Extension 1215 y 1202.

Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participacion, puede, si asi
lo desea, firmar esta Carta de Consentimiento Informado.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo,
he leidoy comprendido la informacién anterior y mis preguntas han sido respondidas
de manera completa, clara y satisfactoria. He sido informada(o) y entiendo que los
datos obtenidos en el estudio pueden ser publicados o difundidos con fines
cientificos.

Acepto que (que el representante legal del participante especifique la modalidad que
autoriza):

( ) La informacién, pruebas diagndsticas, terapéuticas y/o muestras / tejidos
biolégicos recabadas seran utilizadas Unicamente para este estudio.

( ) La informacion, pruebas diagndsticas, terapéuticas y/o muestras / tejidos
biolégicos recabadas sean utilizadas para éste y otros estudios.

( ) La informacién, pruebas diagndsticas, terapéuticas y/o muestras / tejidos
bioldgicos recabadas sean utilizadas para este y otros estudios; ademas de la
preservacion de muestras y tejidos biolégicos obtenidos con fines de investigaciones
futuras, en cuyo caso, entiendo que el procedimiento de conservacion sera
responsabilidad directa del investigador principal y la institucidon que representay no
del Hospital de la Mujer.
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Una vez especificado lo anterior, convengo en participar en este estudio de

investigacion. Recibo también una copia de este documento.

Firma de aceptacion de los compromisos derivados de este documento:

Nombre completo y firma del representante legal del participante

Nombre completo y firma del testigo 1

Nombre completo y firma del testigo 2

Dra Ana Laura Herndndez Barragan
Nombre completo y firma del investigador

Ccp.
- Representante legal del participante.
- Investigador.

- Integrar una 3° copia al expediente de la paciente en el Hospital de la Mujer.
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