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RESUMEN.

Urbina-Rodriguez A., Ortiz-Obregén S., Arriaga-Torres MJR, Moreno-Ruiz LA. COMPARACION DEL
USO DE LEVOSIMENDAN CONTRA DOBUTAMINA EN EL TIEMPO DE RESOLUCION DEL
SINDROME DE BAJO GASTO CARDIACO POSTOPERATORIO CON BASE EN PARAMETROS
HEMODINAMICOS Y DE HIPOPERFUSION TISULAR EN PACIENTES POSTOPERADOS DE
REVASCULARIZACION MIOCARDICA EN LA UNIDAD DE CUIDADOS INTENSIVOS
POSTQUIRURGICOS DE LA UMAE HOSPITAL DE CARDIOLOGIA CMN SIGLO XXI.
Introduccién: El sindrome de bajo gasto cardiaco postoperatorio se define cuando existe la
necesidad de un apoyo inotropico o uso del balén de contrapulsacion intraaértico por mas de 30
minutos después del ingreso del paciente a la unidad de cuidados intensivos para mantener un indice
cardiaco >2.2 L/min/m2 con una presién capilar pulmonar > 15 mmHg durante las primeras 6 horas
posoperatorias y es una de las complicaciones mas frecuentes en el mundo y en nuestra poblacion.
Su expresion clinica es variable e incluye desde situaciones que pueden requerir inotrépicos
transitoriamente, hasta situaciones graves que cursan con choque cardiogénico y alta
morbimortalidad. Incluye tanto el fracaso ventricular izquierdo, como el derecho o el biventricular
como parte de su fisiopatologia. Puede presentarse en asociacion con datos de congestion pulmonar
en sus diferentes grados. Los inotrépicos disponibles son un recurso pilar para brindar soporte
hemodinamico para el paciente con sindrome de bajo gasto poscardiotomia, deben ser elegidos de
manera cuidadosa y especifica para mantener adecuadas metas hemodindmicas como indice
cardiaco (>2.2 L/min/m?) y presién arterial media (PAM> 70 mm Hg)e. Asi como individualizar a los
pacientes dependiendo de las caracteristicas farmacoldgicas de cada inotropico, atendiendo de
manera especifica su mecanismo de accidn, efectos adversos y contraindicaciones. El uso de
inotrépicos como dobutamina y levosimendan son un pilar es el tratamiento de esta entidad, sin
embargo, hay poca evidencia cientifica que evalué la respuesta hemodinamica y de perfusién tisular
en pacientes postoperados de cirugia de revascularizacion miocardica que desarrollaron esta
complicacion. Objetivos: Principal: Valorar la mejoria del funcionamiento cardiaco basado en la
respuesta hemodinamica y correccién de los parametros de perfusion tisular en los pacientes con
sindrome de bajo gasto cardiaco postoperados de cirugia de revascularizacion miocéardica en la
unidad de Terapia Postquirargica de la UMAE Hospital de Cardiologia Centro Médico Nacional Siglo
XXI. Secundarios: 1. Identificar los factores de Riesgo que con mayor frecuencia inciden en la
presentacion del sindrome de bajo gasto cardiaco en el paciente postoperado de cirugia de
revascularizacion miocéardica. 2. Identificar el tiempo de estancia en la terapia intensiva en los
pacientes bajo diagndstico de sindrome de bajo gasto cardiaco postoperados de cirugia de
revascularizacion miocardica tratados con levosimendan o dobutamina. 3. Reportar la mortalidad en
los pacientes bajo diagnéstico de sindrome de bajo gasto cardiaco postoperados de cirugia de
revascularizacion miocardica durante su estancia en la de cuidados intensivos postquirdrgicos. 4.
Reportar la presencia de complicaciones asociadas: lesion renal aguda y la necesidad de inicio de
manejo con terapia de reemplazo renal lenta continua, ventilacién mecanica prolongada, infecciones
respiratorias agregadas en pacientes con sindrome de bajo gasto postoperados de cirugia de
revascularizacion miocéardica tratados con levosimendan o dobutamina. Material y Métodos: Tipo
de disefio: Longitudinal, observacional, analitico, retrolectivo. Periodo de estudio: Agosto de 2022
a Agosto de 2023. Lugar: Unidad de Cuidados Intensivos Cardiovasculares del Hospital de
Cardiologia del CMN Siglo XXI, IMSS. Poblacion: Pacientes ingresados a la Unidad de Terapia
Postquirdrgica del Hospital de Cardiologia del CMN Siglo XXI, IMSS postoperados de cirugia de
revascularizaciéon miocéardica con diagnoéstico de sindrome de bajo gasto cardiaco que hayan sido
manejados con levosimendan o dobutamina que cumplan con los criterios de seleccion para este
estudio y con la informacidn requerida en el expediente clinico. Criterios de inclusion: Edad > 18
afios. Pacientes de ambos sexos. Pacientes ingresados a la Unidad de Cuidados Intensivos
Postquirargicos Postoperados de cirugia de revascularizacion miocardica con diagnéstico de
Sindrome de bajo gasto cardiaco que ameriten apoyo inotrépico con levosimedan o dobutamina.
Criterios de exclusiéon: Paciente con antecedente previo de cirugia cardiaca. Paciente con
diagnéstico de choque vasopléjico. Paciente que emplee inotrépico diferente a dobutamina o
levosimendan. Paciente con diagndstico de sangrado mayor al habitual. Criterios de eliminacién:
Paciente con expedientes incompletos que no permiten reunir la mayor parte de la informacién
requerida. Anédlisis estadistico: Las variables cualitativas se expresardan como frecuencias
absolutas y relativas. Para las variables de tipo cuantitativo se determinara el tipo de distribucion
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mediante la prueba de Kolmogorov-smirnov, histogramas, sesgo y curtosis. Las variables
cuantitativas con distribucion normal se describiran con medidas de tendencia central y dispersion
como media y desviacion estandar respectivamente y para aquellas con distribuciéon no normal con
mediana y rangos intercuartilicos. Las variables categoricas se reportaran mediante frecuencias y
porcentajes y se compararan utilizando la prueba de X2 o prueba exacta de Fisher. Las variables
continuas se reportaran como medianas y rangos intercuartilicos y se compararan usando la prueba
de U de Mann-Whitney. Un valor P menor a 0.05 se considerara como estadisticamente significativo.
Se utilizard el paquete estadistico SPSS en su ultima version. Factibilidad de recursos e
infraestructura: Recursos humanos: investigadores del proyecto. El estudio se llevé a cabo en las
instalaciones del Hospital de Cardiologia del CMN Siglo XXI, IMSS. No requirié financiamiento
econdémico. El ensayo se realiz6 en el tiempo estimado y con los recursos establecidos. Experiencia
del grupo: ampliay acorde al tema de estudio. Tiempo de desarrollarse: 12 meses.

Palabras clave: Sindrome de bajo gasto cardiaco, levosimendan, dobutamina, cirugia de
revascularizacion miocardica.



MARCO TEORICO.

SINDROME DE BAJO GASTO POSCARDIOTOMIA

El Sindrome de bajo gasto poscardiotomia se distingue por la incapacidad del
corazon para mantener un volumen por minuto cardiaco adecuado para satisfacer
las necesidades tisulares de oxigeno y nutrientes en el posoperatorio de una
intervencion cardiaca, concepto que implica dos factores: el gasto cardiaco y la
influencia de los vasos periféricos sobre la resistencia al flujo sanguineo y la
perfusién tisular. Aunque existen varias definiciones, el Sindrome de bajo gasto
poscardiotomia se considera cuando existe la necesidad de un apoyo inotrépico o
uso del balén de contrapulsacién intraadrtico por mas de 30 minutos después del
ingreso del paciente a la unidad de cuidados intensivos para mantener un indice
cardiaco >2.2 L/min/m? con una presién capilar pulmonar > 15 mmHg durante las
primeras 6 horas posoperatorias. Cuando el sindrome de bajo gasto poscardiotomia
persiste y se presenta hipotension sistémica grave y sostenida (presién arterial
sistélica <90 mmHg) se enfrenta una complicacibn mayor, el choque cardiogénico

poscardiotomia, que supone una mayor morbimortalidad:.

Su expresién clinica es variable e incluye desde situaciones que pueden requerir
inotropicos transitoriamente, hasta situaciones graves que cursan con choque
cardiogénico y alta morbimortalidad. Incluye tanto el fracaso ventricular izquierdo,
como el derecho o el biventricular como parte de su fisiopatologia. Puede
presentarse en asociacion con datos de congestion pulmonar en sus diferentes
grados. En las Guias de practica clinica de Medicina Intensiva para el manejo del
sindrome de bajo gasto cardiaco en el postoperatorio, se recomiendan las
siguientes definiciones tanto del sindrome de bajo gasto cardiaco, como

definiciones en relacion al cuadro clinico y su gravedad:

1. Sindrome de bajo gasto cardiaco: indice cardiaco medido <2.2 I/min/m? , sin
hipovolemia relativa asociada. Dentro de su fisiopatologia se encuentran el fracaso
ventricular izquierdo y/o derecho, en asociacion o no con congestion pulmonar.

Puede cursar con presion arterial normal o baja.



2. Cuadro clinico compatible con sindrome de bajo gasto posquirdrgico:
Comprenderia aquellos pacientes en los que no se estd monitorizando, y se
desconoce, el gasto cardiaco, pero presentan un cuadro clinico compatible con bajo
gasto cardiaco: oliguria (diuresis inferior a 0.5 ml/kg/h), saturacion venosa central
<60% (con saturacion arterial dentro de parametros normales) y/o lactato >3 mmol/I,
sin hipovolemia relativa. Dentro de este grupo también se deben incluir los pacientes
que vienen de quiréfano con soporte inotrépico y/o balén de contra-pulsacion
intraadrtico y estos han de mantenerse para conseguir una situacion hemodinamica

adecuada.

3. Choque cardiogénico: Corresponde a la situacion mas grave del espectro del
sindrome de bajo gasto cardiaco, Se define como: indice cardiaco <2.0 I/min/m?,

con presion arterial sistlica <90 mmHg, sin hipovolemia relativa, y con oliguria.

En la literatura se han descrito multiples factores de riesgo tanto pre e
intraoperatorios que se relacionan con el sindrome de bajo gasto cardiaco. En el
estudio de Rao et al., con postoperados de revascularizacion miocérdica, se
describen como factores predictores independientes: la fraccién de eyeccion del
ventriculo izquierdo <20%, la reintervencidén quirdrgica, el género femenino, la
diabetes, la edad superior a 70 afios, la estenosis del tronco coronario izquierdo, el

infarto agudo al miocardio reciente y la enfermedad arterial coronaria de tres vasoss.

Posteriormente Algarni et al. realizé un estudio con pacientes posoperados
exclusivamente de revascularizacion miocardica en un rango de tiempo de 20 afios
de 1990 a 2009, para evaluar los cambios en el patrén de los predictores de
sindrome de bajo gasto a través del tiempo. Se estudiaron un total de 25,202
pacientes divididos en 4 periodos de 5 afios cada uno. La prevalencia del sindrome
de bajo gasto descendié de 9.1% hasta 2.4% en el utimo periodo. La mortalidad
hospitalaria descendié de 2.5% en primer periodo a 1.4% en el Gltimo periodo. Los
factores predictores cambiaron drasticamente a través del tiempo, en los ultimos
afios soélo 4 variables resultaron significativas, siendo la mas importante la

disfuncion ventricular izquierda con fraccion de eyeccion ventricular izquierda <20%



y los otros 3 predictores significativos fueron, reintervencion quirdrgica, disfuncion
ventricular izquierda con fraccion de eyeccion de 20-39%, y cirugia realizada de

manera urgentea.

Se ha reportado una mortalidad de la cirugia con circulacién extracorpérea de hasta
6% donde las causas son diversas; pero en muchas de ellas el principal participante
es el sindrome de bajo gasto postcardiotomia. La incidencia de este sindrome se ha
documentado desde 4% hasta 15%, elevando la mortalidad hasta un aproximado
de 20%, sin embargo, cuando se presentan factores de riesgo como edad mayor de
70 afios, el sindrome puede manifestarse hasta en un 63% de los pacientes
sometidos a cirugia cardiaca.

En el articulo de revision de S. Lorenzo se refiere una incidencia del 9.1% hasta un
25% y que gran parte viene determinada por el criterio diagnostico utilizado. En el
estudio de RAO y colaboradores, la mortalidad fue de 17% en el subgrupo con
sindrome de bajo gasto cardiaco, comparado con el subgrupo que no presenté este
sindrome con un 0.9% de mortalidads. Datos de suma importancia ya que nuestro
trabajo se podra dilucidar la incidencia en nuestro medio, y establecer la mortalidad
gue se presenta, asi como asociar los factores de riesgo para que todo esto se

precipite y posteriormente poder intervenir de manera favorable en estos.

La presentacion clinica es representada en esencia de los signos y sintomas de
hipoperfusion sistémica:

- Taquicardia sinusal

- Diaforesis

- Palidez tegumentaria

- Llenado capilar retardado

- Ingurgitacion yugular

- Congestién pulmonar

- Hipotension arterial sistémica
- Oliguria

- Confusién, aletargamiento.
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- Delirium

Los exdmenes paraclinicos presentan elementos que reflejan la hipoperfusion

periférica como:

- Acidosis Metabolica

- Hiperlactatemia

- Aumento de creatinina

Una vez que se sospecha el diagnostico por las manifestaciones clinicas, se
realizan exadmenes paraclinicos donde se obtendra un resultado con todos estos
datos congruente para sindrome de bajo gasto manifestado por los datos de
hipoperfusion tisular, y el tratamiento se basara en mejorar la hipoperfusion en el
menor tiempo posible. El tratamiento racional del sindrome de bajo gasto
poscardiotomia y la adecuada eleccion de los farmacos requieren un extenso
conocimiento de los procesos fisiopatoldgicos que conducen al paciente a
desarrollar el bajo gasto, asi como de los mecanismos compensadores y los efectos
cardiovasculares e interacciones de cada farmaco disponible. De manera general
es necesario establecer las diferentes medidas que se deben de tener en la atencién
inicial del sindrome de bajo gasto poscardiotomia; el tratamiento del entorno
metabdlico posoperatorio, la optimizacion de los determinantes del gasto cardiaco,

el apoyo inotrépico y el empleo de dispositivos de asistencia ventriculars.

Los inotrépicos disponibles son un recurso pilar para brindar soporte hemodinamico
para el paciente con sindrome de bajo gasto poscardiotomia, deben ser elegidos de
manera cuidadosa y especifica para mantener adecuadas metas hemodinamicas
como indice cardiaco (>2.2 L/min/m?) y presion arterial media (PAM> 70 mm Hg)e.
Asi como individualizar a los pacientes dependiendo de las caracteristicas
farmacoldgicas de cada inotropico, atendiendo de manera especifica su mecanismo

de accidn, efectos adversos y contraindicacioness.

La dobutamina, posee un efecto inotropico a través de los receptores adrenérgicos,
siendo un agonista betaadrenérgico principalmente, con un ligero efecto en los

receptores alfa (B1 > B2> a). Su mecanismo de accion es mediante la activacion de
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la cascada de la proteina G, lo que genera aumento de la actividad de la adenilato
ciclasa y conversion de ATP a AMPc, a su vez este produce liberacion de calcio en
el reticulo sarcoplasmico. Su dosis va de 2 mcg/kg/min hasta 20 mcg/kg/min. Sus
principales indicaciones se encuentran en insuficiencia cardiaca aguda
descompensada, choque cardiogénico y sindrome de bajo gasto cardiaco. Sus

efectos adversos son la taquicardia, aumento del nimero de extrasistoles y flebitis7.

Existen diversos estudios donde se compara la efectividad y la seguridad de la
dobutamina contra otros inotrépicos, asi lo fue en el estudio de Tyler C Lewis et al.
Cardiovasc Phar 2019, quienes llevaron a cabo un estudio retrospectivo donde se
comparaba la efectividad y seguridad de la milrinona y dobutamina en el manejo
inicial del choque cardiogénico. Se incluyeron 100 pacientes en total que cumplieran
los criterios de inclusién: ser mayores de 18 afios, cumplir con la definicién
establecida de choque cardiogénico y se excluyeron aquellos pacientes que no
tuvieran evidencia hemodindmica de choque cardiogénico, aquellos que contaran
con algun dispositivo de asistencia ventricular, uso concomitante de milrinona y
dobutamina, choque cardiogénico de etiologia mixta o no cardiogénica. Finalmente
se dividieron dos grupos de 50 pacientes, un grupo para milrinona y otro grupo para
dobutamina, y el objetivo primario fue el tiempo de resolucién del choque
cardiogénico, dando niumeros similares en ambos grupos obteniendo resolucién del
cuadro con la milrinona de 38 pacientes (76%) Yy dobutamina 35 pacientes (70%)
p= 0.50, la mediana del tiempo de resolucién fue de 24 horas en ambos grupos.
Respecto a la seguridad de ambos medicamentos, las arritmias cardiacas fueron
mMAas comunes en pacientes tratados con dobutamina que con milrinona (62.9% vs
11.3% respectivamente p=<.01) y la hipotensién se presentd en ambos grupos con
un pequeiio predominio en el grupo de la milrinona con un 49.2% y dobutamina
40.3% (p=.32)s.

En el estudio DOREMI realizado por Mathew R. et al, se asignaron de manera
aleatorizada pacientes para recibir milrinona o dobutamina en el contexto de choque
cardiogénico. Se obtuvieron 192 participantes 96 en cada grupo, el objetivo primario

fue un compuesto de muerte de cualquier causa intrahospitalaria, infarto agudo al

12



miocardio, evento vascular cerebral diagnosticado por neurologia o el inicio de

terapia renal de reemplazo.

El objetivo primario ocurrié en 47 pacientes (49%) del grupo de milrinona y en 52
pacientes (54%) en el grupo de la dobutamina (CI 0.69 a 1.19; p=0.47), sin obtener

alguna diferencia significativa entre la terapéutica inotropicao.

El Levosimendan es un sensibilizador de calcio, actia estabilizando la unién del
calcio a la troponina cardiaca, adicionalmente tiene efecto vasodilatador al abrir los
canales de potasio sensibles al ATP en los vasos, asi mismo cuenta con efecto
inhibidor de la fosfodiesterasa 3. Su dosis es de 0.05 - 0.2 mcg/kg/min, también se
ha utilizado con un bolo inicial de 6 a 12 mcg/kg en 10 minutos y continuando con
la infusion a las dosis mencionadas. Dentro de sus indicaciones se encuentran la
insuficiencia cardiaca aguda descompensada y en el sindrome de bajo gasto
cardiaco. Como efectos adversos encontramos reportados cefalea, aumento de

extrasistoles ventriculares e hipotensions.

Actualmente encontramos poca evidencia cientifica en el tratamiento con este
inotrépico en los pacientes postoperados de cirugia cardiaca, por lo que se cuenta
con pocas bases para determinar sus efectos hemodinamicos sobre todo en

pacientes postoperados de cirugia de revascularizacion miocardica.

En el estudio CHEETAH que implementaron G. Landoni et al, se planted la hipotesis
de que en pacientes que requirieran soporte hemodinamico perioperatorio a cirugia
cardiaca, la administracion de levosimendan en conjunto con la terapia estandar
resultaria en un descenso de la mortalidad. Bajo dicha hipétesis se realizd este
estudio multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, donde el
objetivo primario fue evaluar mortalidad a 30 dias y como objetivos secundarios: la
presentacion de lesion renal aguda, necesidad de terapia de reemplazo renal,
duracion de la ventilacion mecanica y tiempo de estancia en la unidad de cuidados
intensivos. El levosimendan o el placebo segun fuera el caso, se administraba
mediante infusion continua a una dosis de 0.05 mcg/kg/min, teniendo como dosis
minimas 0.025 mcg/kg/min y como dosis maxima 0.2 mcg/kg/min. La infusién se

administro por 48 horas. La poblacion elegible fue aquellos que cumplieran con
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alguno de estos criterios: una fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo de 25%
0 menor, requerimiento de soporte hemodinamico preoperatorio con balén de
contrapulsacion intraaortico, o altos requerimientos de inotrépicos para el retiro del
bypass. Participaron 506 pacientes los cuales fueron aleatorizados obteniendo 248
pacientes para el grupo de Levosimendan y 258 para el grupo placebo. A los treinta
dias se presentaron 32 muertes (12.9% de los pacientes) en el grupo de
Levosimendan y 33 muertes (12.8%) en el grupo placebo (95% intervalo de
confianza [Cl], -5.7 a 5.9; p=0.97), sin encontrar diferencia estadistica significativa.
Respecto a los objetivos secundarios tampoco se observaron diferencias
significativas. Como efectos adversos se presentd hipotension en 62 pacientes
(25.2%) del grupo de levosimendan y en 54 de 253 pacientes (21.3%) del grupo
placebo (p=0.31)10. En el estudio LEVO-CTS Mehta R.H. et al, se evalud la eficacia
y seguridad del levosimendan en pacientes con fraccion de eyeccion ventricular
izquierda de 35% o menor. Fue un estudio multicéntrico randomizado placebo
control. Los objetivos primarios a evaluar fueron dos, el primero fue un compuesto
de 4 componentes incluyendo mortalidad a 30 dias, terapia de reemplazo renal
hasta el dia 30, infarto agudo al miocardio hasta el dia 5 y uso de dispositivo de
asistencia mecdnica ventricular hasta el dia 5. El segundo obijetivo primario fue un
compuesto de mortalidad a los 30 dias o el uso de dispositivo de asistencia
mecanica cardiaca hasta el dia 5. La poblacién elegible era mayores de 18 afios
que fueran a someterse a cirugia de revascularizacién coronaria, cirugia de valvula
mitral o bien revascularizacidbn coronaria mas remplazo valvular aértico. Se
incluyeron 849 pacientes divididos en 428 los cuales recibieron levosimendan y 421
que recibieron placebo. La administracion del medicamento fue mediante una
infusion a 0.2 mcg/kg/min por 1 hora, seguido de 23 horas con infusion a 0.1
mcg/kg/min, la mediana del inicio de la infusién fue 0.33 horas antes de la cirugia.
El primer objetivo primario se presenté en 105 pacientes (24.5%) en el grupo de
levosimendan y en 103 pacientes (24.5%) en el grupo placebo (odd ratio, 1.00; 99%
intervalo de confianza [Cl], 0.66 a 1.54; p=0.98), el segundo objetivo primario ocurrid
en 56 pacientes (13.1%) en el grupo del levosimendan y en 48 pacientes (11.4%)
en el grupo placebo (odds ratio, 1.18; 96% CI, 0.76 a 1.82; p = 0.45). Por lo que se
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determind que Levosimendan no habia demostrado mayor eficacia en los objetivos
primarios propuestos contra el grupo placebo. Como efectos adversos, ,la
hipotensién fue razén mas comuan por la que se tuvo que detener el tratamiento, sin

diferencia significativa entre los dos gruposai.

Se cuenta con antecedentes de estudios donde se comparan Levosimendan vs
Dobutamina en diferentes contextos clinicos, en el estudio SURVIVE por Alexandre
Mebazaa et al, es un estudio aleatorizado, multicéntrico doble ciego, donde el
objetivo primario fue mortalidad por cualquier causa durante 180 dias de
seguimiento, los objetivos secundarios fueron mortalidad a los 31 dias, cambios en
la concentracion de BNP, y mortalidad cardiovascular a los 180 dias de seguimiento.
Se incluyeron pacientes mayores de 18 afios, con fraccion de eyeccion ventricular
izquierda de 30% 0 menor que requirieran apoyo inotropico por una respuesta
insuficiente a tratamiento diurético intravenoso y vasodilatadores, con un total de
1320 pacientes divididos en 660 por grupo. Se administré6 mediante técnica de doble
ciego infusion de levosimendan o dobutamina. Al transcurrir los 180 dias de
seguimiento de todos los pacientes se obtuvo un total de 173 muertes (26%) en el
grupo de levosimendan y 185 muertes (28%) en el grupo de dobutamina (Hazard
ratio, 0.91; 95% intervalo de confianza, 0.74-1.13; p= 0.40), no mostrando diferencia
en el objetivo primario entra ambos grupos de tratamiento. Sin embargo entre los
objetivos secundarios cabe destacar que el grupo de pacientes tratado con
levosimendan tuvo mayor disminucién del nivel sérico de péptido natriurético tipo B
a las 24 horas comparado con el grupo de la dobutamina (p=<0.001), mientras que
en el resto de objetivos secundarios no hubo diferencias significativasiz.

El estudio LIDO de F. Follath et al, el cual fue multicentrico aleatorizado doble ciego,
se decidié comparar el uso de levosimendan y dobutamina en pacientes que habian
desarrollado sindrome de bajo gasto cardiaco; se consideraron como criterios de
exclusion: menores de 21 afios, pacientes con falla cardiaca secundaria a
cardiomiopatia hipertréfica o con estenosis adértica no corregida, dolor precordial al
momento de la aleatorizacién, taquicardia ventricular sostenida o fibrilacién
ventricular que se hayan presentado dos semanas previas; bloqueo

auriculoventricular de segundo vy tercer grado, frecuencia cardiaca mayor de 120
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latidos por minuto, presion arterial sistélica menor de 85 mmHg, falla hepatica, lesién
renal, y choque séptico. Participaron un total de 203 pacientes, se asigné de manera
aleatoria obteniendo un grupo de dobutamina con 100 pacientes y un grupo de
levosimendan conformado por 103 pacientes. La administracion de levosimendan
fue mediante una dosis de carga inicial con una infusion a 24 mcg/kg/min que durd
por 10 minutos, seguido de una infusion continua a 0.1 mcg/kg/min, la dobutamina
se inicié con una infusion continua a 5 mcg/kg/min sin dosis de carga, en caso de
no haber encontrado respuesta favorable en 2 horas, la velocidad de infusion podia
ser duplicada. Las infusiones de ambos medicamentos fueron constantes por 24
horas a menos que se presentara una reaccion adversa severa y se pausaba la
infusion alrededor de 30- 60 minutos o hasta que la reaccion adversa se resolviera,
posteriormente se reiniciaba la infusion del inotrépico correspondiente a la mitad de
la dosis con la que se tenia previamente y si se volvia a presentar el mismo efecto
adverso, se podia volver a disminuir la dosis a la mitad de nuevo o bien considerar

suspender la infusidn por recurrencia.

El objetivo primario fue definido como la mejoria hemodinamica al final del término
de la infusién a las 24 horas, y la mejora hemodinamica fue definida como el
aumento del 30% o mas en el gasto cardiaco y un decremento del 25% o mayor en
la presion capilar pulmonar a las 24 horas. Como objetivos secundarios se
establecieron: los cambios hemodinamicos respecto a los basales a las 24 horas
del término de la administracion del respectivo inotrGpico, cambios en los sintomas
caracteristicos de falla cardiaca (disnea, fatiga), nUmero de dias de sobrevida dentro
y fuera del hospital y el no recibir medicamentos intravenosos durante el primer mes,

y el desarrollo de empeoramiento de falla cardiaca o muerte.

Respecto a los resultados se obtuvo que el objetivo primario se alcanz6 en 29
pacientes en el grupo del levosimendan (31%) contra 13 pacientes del grupo de
dobutamina (15%) (hazard ratio 2.09 [1.16-3.75]; p=0.021). Por lo que en este
aspecto se es consistente en que el tratamiento con levosimendan tiene mejor
efecto que la dobutamina en el aspecto hemodinamico a las 24 horas. En los
objetivos secundarios, la mejoria de los sintomas de falla cardiaca como disnea, no

se obtuvo una diferencia significativa entre los dos grupos. La mediana de dias de
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sobrevida durante los primeros 180 dias fue 157 en el grupo de levosimendan y 133
en el grupo de la dobutamina (p= 0.0.27). En el grupo de Levosimendan 8 (8%) de
103 pacientes murieron en los primeros 31 dias comparado con 17 pacientes (17%)
de 100 pacientes del grupo de la dobutamina (hazard ratio 0.43 [95% CI 0.18-1.00];
p=0.049). En este estudio se obtuvo una mayor mejoria hemodinamica en
pacientes con sindrome de bajo gasto cardiaco que recibieron infusion de 24 horas

de levosimendan que con dobutaminaais.

Como se puede observar, en la literatura se cuenta con poca evidencia donde se
emplee el tratamiento inotrépico en los pacientes que integren las caracteristicas de
los que se incluyen en este protocolo de investigacion, contamos con estudios en el
caso de Levosimendan que se llevaron a cabo en pacientes postoperados de cirugia
cardiovascular, sin embargo, en poblaciones que no discriminan en qué tipo de
cirugia cardiovascular realizada, asi mismo con estudios donde se compara contra
placebo. En aquellos estudios donde si se compara el tratamiento de Dobutamina
contra Levosimendan, son en poblacidbn que presentaron otras caracteristicas
ajenas al sindrome de bajo gasto poscardiotomia en pacientes postoperados de
cirugia de revascularizacion miocardica. Aqui radica la importancia de este

protocolo de investigacion.

JUSTIFICACION.

A nivel mundial el sindrome de bajo gasto cardiaco posterior a cirugia cardiaca es
una de las complicaciones mas comunes y que representa mayor impacto en la
evolucion clinica, dias de estancia hospitalaria, aumento del gasto de recursos
econémicos y en la mortalidad, no es la excepcion en nuestra unidad de cuidados
postquirdrgicos donde se ha establecido una alta incidencia de esta complicacién.
Es por eso la importancia de evaluar esta complicacion en la poblacion de pacientes
postoperados de cirugia de revascularizacion miocardica, asi mismo se cuenta con
poca evidencia cientifica del tratamiento inotropico con levosimendan y dobutamina
y su evaluacion en los resultados en este tipo de poblacion, es por eso laimportancia

gue toma este protocolo de estudio.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

En nuestra unidad de cuidados intensivos postquirdrgicos se presenta de forma
importante el sindrome de bajo gasto cardiaco, repercutiendo directamente en el
prondstico de los pacientes. Para su tratamiento se sigue los lineamientos
internacionales ya establecidos, sin embargo, se cuenta en la literatura con poca
evidencia cientifica de la terapia inotropica con levosimendan y dobutamina donde
se pueda estandarizar y evaluar el comportamiento hemodinamica y la mejoria o no
mejoria de los datos de hipoperfusion tisular y como esto impacta en el tiempo de
estancia en la unidad de terapia postquirdrgica, las complicaciones asociadas y en
la mortalidad. Asi como la relacion de los factores de riesgo para la presentacion de
este sindrome en los pacientes postoperados de revascularizacién miocérdica en la
unidad de cuidados intensivos postquirdrgicos de la UMAE Hospital de Cardiologia

Centro Médico Nacional Siglo XXI.

PREGUNTA DE INVESTIGACION.

¢, Cudl es la respuesta hemodinamica y comportamiento de los parametros de
perfusién tisular con base en el tiempo a resolucién de la hiperlactatemia, saturacion
venosa central baja e indice cardiaco bajo, asi como dias de estancia en terapia
intensiva y lesién renal aguda en los pacientes que presentaron sindrome de bajo
gasto cardiaco postoperados de cirugia de revascularizacién miocardica medicados
con dobutamina o levosimendan en la unidad de cuidados intensivos
postquirargicos de la UMAE Hospital de Cardiologia Centro Médico Nacional Siglo
XXl en el periodo de agosto 2022 a agosto de 20237

P= Pacientes con diagnéstico de sindrome de bajo gasto postcardiotomia
posoperados de cirugia de revascularizacion que hayan ingresado a la Unidad de
Terapia Postquirargica de la UMAE Hospital de Cardiologia Centro Médico Nacional
Siglo XXI que hayan recibido manejo inotrépico con levosimendan o dobutamina.
I= No.
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C= Se compararan la mejoria hemodinamica y de los pardmetros de hipoperfusion
tisular entre los pacientes tratados con dobutamina y los pacientes tratados con
levosimendan.

O= Mejoria de los valores hemodinamicos del sindrome de bajo gasto.

OBJETIVOS

Principal.

Reportar el tiempo de resolucion del sindrome de bajo gasto cardiaco posoperatorio
definido mediante parametros de hipoperfusion tisular (lactato mayor a 2.0 mmol/L,
SVC menor a 50%) y parametros hemodinamicos (indice cardiaco menor a 2.2
L/kg/min) en los pacientes con sindrome de bajo gasto cardiaco postoperados de
cirugia de revascularizacién miocardica medicados con dobutamina o levosimendan
en la unidad de Terapia Postquirargica de la UMAE Hospital de Cardiologia Centro

Médico Nacional Siglo XXI.

Secundarios.

« Reportar el tiempo de estancia en la terapia intensiva en los pacientes bajo
diagndstico de sindrome de bajo gasto cardiaco postoperados de cirugia de
revascularizacion miocardica tratados con levosimendan o dobutamina.

« Conocer la mortalidad en los pacientes bajo diagnostico de sindrome de bajo
gasto cardiaco postoperados de cirugia de revascularizacibn miocardica
durante su estancia en la de cuidados intensivos postquirdrgicos.

- Establecer tiempo de ventilacion mecanica invasiva en pacientes con
sindrome de bajo gasto postoperados de cirugia de revascularizacion

miocardica tratados con levosimendan o dobutamina.

HIPOTESIS
Hipotesis Nula
No habra diferencia entre ambos grupos tratados con levosimendan o dobutamina

en el comportamiento hemodindmico ni en la resolucion de los datos de
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hipoperfusion tisular en los pacientes con sindrome de bajo gasto cardiaco

postoperados de cirugia de revascularizacion miocardica.

Hipotesis Alterna

El grupo de enfermos tratados con levosimendan tendra mejor comportamiento
hemodinamico y resolucion de los datos de hipoperfusion tisular que en los
pacientes tratados con dobutamina en los pacientes con sindrome de bajo gasto

cardiaco postoperados de cirugia de revascularizacion miocérdica.

MATERIAL Y METODOS

Disefio del estudio:
Longitudinal, cohorte retrospectiva.

Periodo de estudio:
Se evaluaran los pacientes que cumplan los criterios de inclusion para el estudio en

el periodo de agosto de 2022 a agosto de 2023 (12 meses).

Lugar:
Unidad de Terapia Postquirdrgica de la UMAE Hospital de Cardiologia Centro
Médico Nacional Siglo XXI, IMSS.

Poblacion:

Pacientes ingresados a la Unidad de Terapia Postquirurgica del Hospital de
Cardiologia del CMN Siglo XXI, IMSS posoperados de cirugia de revascularizacion
miocardica con diagndstico de sindrome de bajo gasto cardiaco que hayan sido
manejados con levosimendan o dobutamina que cumplan con los criterios de

seleccién para este estudio y con la informacion requerida en el expediente clinico.

CRITERIOS DE SELECCION

Criterios de inclusioén:
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e Edad > 18 afios
e Pacientes de ambos sexos
e Pacientes ingresados a la Unidad de Cuidados Intensivos Postquirargicos
Postoperados de cirugia de revascularizacién miocardica con diagnostico de
Sindrome de bajo gasto cardiaco que ameriten apoyo inotropico con
levosimedan o dobutamina.
Criterios de exclusion:
e Paciente con antecedente previo de cirugia cardiaca.
e Paciente con diagndstico de choque vasopléjico
e Paciente que emplee inotropico diferente a dobutamina o levosimendan.
e Paciente con diagnostico de sangrado mayor al habitual.
Criterios de eliminacion:
e Paciente con expedientes incompletos que no permiten reunir la mayor parte

de la informacion requerida.

Diagrama de flujo del estudio.
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Definicidén y operacionalizacion de las variables.

Variable Papel dentro Definicion Definicion Tipo de Escalade
del estudio conceptual operacional variable Medicion
Uso de Independiente | Administracion de | Administracion de Cualitativa 1= Dobutamina
inotropico Farmaco Levosimendéan o nominal 2 = Levosimendan
inotrépico en | Dobutamina en dicotémica
infusion infusion.
Hiperlactatemi Dependiente | Aumento de los | Valores de Lactato | Cualitativa 0=No
a valores de | Sérico arterial =0 > | nominal 1=Si
Lactato a nivel | 2 mmol/L dicotémica
sanguineo
Tiempo de Dependiente Lapso de tiempo | Intervalo de tiempo | Cuantitativa | Discreta (Horas)
resolucion de en el que los | enelque elvalor discreta
Hiperlactatemi valores de | incrementado de
a Lactato sérico | Lactato sérico
vuelven a rangos | desciende por
de normalidad debajo de 2
mmol/L.
Saturacién Dependiente Disminucion Se considera dato Cualitativa 0=No
venosa central anormal de la | de hipoperfusion nominal 1=Si
saturacion cuando el valor de dicotomica
venosa central la saturacion
venosa central este
por debajo de 50%
Tiempo de Dependiente Lapso de tiempo | Intervalo de Tiempo | Cuantitativa | Discreta (Horas)
resolucion de en el que los | enelque el valor discreta
Saturacién valores de | de la Saturacion
venosa Saturacion venosa central
venosa vuelven a | retorna a ser >50%.
la normalidad
Indice Dependiente | Volumen de | Se considera dato Cualitativa 0=No
Cardiaco sangre eyectado | hemodinamico de nominal 1=Si
desde el corazon | hipoperfusion el Dicotomica
por minuto. valor calculado de
indice cardiaco a
<2.2 L/kg/min
Tiempo de Dependiente Lapso de tiempo | Intervalo de tiempo | Cuantitativa | Continua (L/kg/min)
resolucion de en el que el valor | en el que el valor continua
un bajo indice del indice | de calculado del
cardiaco cardiaco vuelve a | indice cardiaco se
rango normal. encuentra >2.2
L/kg/min
Requerimiento Dependiente Colocacion de | Paciente que a Cualitativa 0=No
de Uso de Balon de | pesar de uso de nominal 1=Si
Balon de contrapulsacion Vasopresor e dicotomica
contra intraadrtico como | Inotrépico, requiere
pulsacion dispositivo de | el apoyo de bal6n
intraadrtico soporte de contra pulsacion
postoperatorio ventricular. intradrtico para
apoyo
hemodinamico
Mortalidad en Dependiente Defuncién Defuncién del Cualitativa 0=No
launidad de durante su | paciente bajo nominal 1=Si
terapia estancia en la | diagnostico de dicotomica

postquirlrgica

(TPQ)

TPQ

Sindrome de bajo
gasto cardiaco bajo
tratamiento con
Levosimendan o
dobutamina.
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Tiempo a Dependiente Intervalo de | Horas transcurridas | Cuantitativa | Discreta (Horas)
Extubacién tiempo en el que | desde el ingreso a discreta
a un paciente se | la TPQ del paciente
le retira el apoyo | con uso de
ventilatorio ventilacion
mecanico mecanica invasiva
invasivo con éxito | hasta el retiro de
este apoyo
ventilatorio con
éxito.
Tiempo de Dependiente Intervalo de | Intervalo de tiempo | Cuantitativa | Discreta (Horas)
estanciaen la tiempo que | que transcurre en el | discreta
unidad de transcurre desde | paciente que
terapia el ingreso | desarrollo sindrome
postquirlrgica postquirtrgico del | de bajo gasto
paciente hasta su | cardiacoy que
egreso de la TPQ | utilizo dobutamina o
levosimendan
desde su ingreso
enla TPQ hasta su
egreso de la
terapia.
Requerimiento Dependiente Necesidad de | Requerimiento de Cualitativa 0=No
Vasopresor apoyo vasopresor | medicamentos nominal 1=Si
para mantener en | vasopresores para dicotomica
valores mantener una PAM
adecuados las | >65 mmHg
resistencias mediante su
vasculares mecanismo de
periféricas. accion a nivel de
las resistencias
periféricas y a nivel
cardiaco.
Tiempo de Dependiente Lapso de tiempo | Intervalo de tiempo | Cuantitativa Discreta (Horas)
retiro de en el que se | desde el inicio del discreta
Vasopresor puede retirar el vasopresor hasta
vasopresor
manteniendo que se puede
metas retirar,
hemodinamicas. manteniéndose el
paciente sin datos
de hipoperfusion
tisulary
hemodinamicamen
te con Indice
cardiaco > 2.2
L/kg/min
Lesién renal Dependiente | Incremento de la | Incremento de la Cualitativa 0=No
aguda Creatinina Sérica | Creatinina Sérica nominal 1=Si
mas de 0.3mg/dl o | mas de 0.3mg/dl en | dicotomica

mas de 1.5 veces
de la Creatinina
Basal o]
disminuciéon  de
volumen urinario
<0.5ml/kg/hr
durante 6 horas

las primeras 48
horas o mas de 1.5
veces de la
Creatinina Basal en
los dias de
estancia en al TPQ
o disminucion de
volumen urinario
<0.5ml/kg/hr
durante 6 horas
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Indicaciones Dependiente Prescripcion de la | Insuficiencia Cualitativa 1.Insuficiencia
de TRRLC TRRLC en | cardiaca aguda nominal cardiaca aguda
funcién de | refractaria a politémica 2. Acidosis
criterios  clinicos | tratamiento metabdlica
y/o bioquimicos | diurético, acidosis 3. Hiperkalemia
especificos metabolica, 4. Hiperazoemia
hiperkalemia, 5. Oliguria/anuria
hiperazoemia, 6. Sepsis.
oliguria/anuria, 7. Otras
sepsis.
Arritmias Dependiente Trastorno de la | Presencia de Cualitativa 0=No
frecuencia trastorno del ritmo nominal 1=Si
cardiaca o del | durante la dicotomica
ritmo cardiaco. intervencion de
revascularizacion
miocérdica o
durante su estancia
enlaTPQ
Transfusion Dependiente | Transferencia de | Transferencia de Cualitativa 0=No
Sanguinea sangre 0 | sangre o nominal 1=Si
intraoperatoria componentes componentes dicotémica
sanguineos de un | sanguineos durante
sujeto a otro con | la intervencion de
el objetivo de | revascularizacion
tratar aquellas | miocardica.
condiciones que
pueda conllevar
morbilidad
significativa (o]
mortalidad.
Sangrado Dependiente Pérdida de | Cantidad de Cuantitativa | Discreta (mililitros)
Sangre mililitros de sangre discreta
intraoperatoria o | perdidos durante la
posterior a la | cirugia de
intervencion revascularizacion
quirdrgica. miocérdica
Cardioplegia Dependiente | Arresto cardiaco | Arresto cardiaco Cualitativa 0=No
intraoperatorio intraoperatorio nominal 1=Si
con preservacion | donde se utilizan dicotomica
miocérdica soluciones
inducida por | hiperkalemicas para
medio de solucion | mantener el tejido
cristaloide miocéardico mientras
hiperkalemica. se realiza la
intervencion de
revascularizacion
miocérdica.
Tiempo de Dependiente Tiempo en el que | Duracion de tiempo | Cuantitativa | Discreta (Horas)
pinzamiento se ocluye la | desde que seinicia | discreta
aortico arteria aorta | la oclusion de la
mediante un | arteria Aorta, hasta
pinzamiento para | que se recupera el
impedir el flujo | flujo a través de
normal a este vaso
sanguineo con
éxito.
Tiempo de Dependiente | Tiempo que se | Tiempo desde el Cuantitativa | Discreta (Horas)
derivacion mantiene la | inicio del uso de la discreta
cardiopulmona sangre bomba de
r redireccionada derivacion

mediante bomba
de derivacion

cardiopulmonar
hasta el reinicio de
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cardiopulmonar

para  mantener
una circulacion de
sangre adecuada

la circulacion
espontanea.

a los odrganos
vitales.

Clase funcional Descriptora El resultado entre | Grado de limitacion | Cualitativa Escala NYHA
la interaccion de | fisica preoperatoria | ordinal Estadio |,
la persona (con | del paciente Estadioll,
su capacidad | secundario a la Estadioll,
fisica y mental) y | afectacién que Estadio IV
las caracteristicas | represente la Escala CSS
medioambientale | aparicion de disnea Estadio |,
S. o dolor precordial. Estadioll,

Estadioll,
Estadio IV
Sindrome Descriptora Enfermedad por | Paciente que Cualitativa 0=No
coronario placas previamente curso nominal 1=Si
cronico ateroescleroticas | con dolor precordial | dicotdmica

en las arterias | o disneay que

epicardicas, que | mediante el

puede conducir a | protocolo de

su estenosis Yy | estudio se

oclusion. demostré
enfermedad de las
arterias coronarios,
sin presentar un
episodio agudo
indice.

Enfermedad Descriptora Es una | Enfermedad Cualitativa 0=No

pulmonar enfermedad pulmonar que nominal 1=Si

obstructiva pulmonar comun | reduce el flujo de dicotomica

cronica que reduce el | aire pulmonary que
fluyjo de aire y | mantiene niveles
causa problemas | anormalmente
respiratorios bajos de saturacion

de oxigeno al
paciente

Dislipidemia Descriptora Presencia de | Conjunto de Cualitativa 0=No
niveles elevados de | trastornos nominal 1=Si
lipidos en sangre | agintomaticos dicotémica
como  colesterol, | yarivados de la
triglicéridos o] . .

i existencia (_:1e
concentraciones
anormalmente
elevadas de las
lipoproteinas
sanguineas

Enfermedad Descriptora Pérdida Paciente conocido Cuantitativa | Escala KDIGO:

renal cronica progresiva de la | con pérdida de la discreta 1: >90
funcién renal funcion renal con 11: 60-89

Tasa de filtrado IlIA: 45-59

glomerular < 60 11IB: 30-44

ml/min/1.73 m2. IV: 15-29
V: <15

Diabetes Descriptora Enfermedad Conjunto de Cualitativa 0=No

Mellitus tipo 2 cronica que | trastornos nominal 1=Si
aparece cuando | metabdlicos, cuya dicotomica

el pancreas no

produce insulina
suficiente o]
cuando el

caracteristica
comun principal es
la presencia de
concentraciones
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organismo no | elevadas de

utiliza glucosa en la

eficazmente la | sangre de manera

insulina gue | persistente o

produce. cronica, debido a un
defecto en la
produccion de
insulina 0 a una
resistencia.

Hipertension Descriptora Trastorno de los | Es la elevacion de Cualitativa 0=No

Arterial vasos sanguineos | |a presi6n arterial nominal 1=Si

sistémica que ~tiene una | nor encima de los dicotomica
tension limites
perS|stentemente .
alta. considerados como

normales, tomada
€n reposo no
menos de 10
minutos de
descanso.

Sexo Descriptora Fenotipo Fenotipo otorgado Cualitativa 0= Femenino
adjudicado al | al paciente desde nominal 1= Masculino
individuo, referido | su nacimiento. dicotémica
como masculino o
femenino

Edad Descriptora Afios cumplidos | Afios, meses y dias | Cuantitativa | Discreta (Afos)
del paciente. cumplidos del discreta

paciente al
momento del
diagnostico.

ANALISIS ESTADISTICO.

Las variables cualitativas se expresaran como frecuencias absolutas y relativas.
Para las variables de tipo cuantitativo se determinard el tipo de distribucion mediante
la prueba de Kolmogorov-smirnov, histogramas, sesgo y curtosis. Las variables
cuantitativas con distribucion normal se describirdn con medidas de tendencia
central y dispersibn como media y desviacion estandar respectivamente y para
aquellas con distribucion no normal con mediana y rangos intercuartilicos. Las
variables categédricas se reportaran mediante frecuencias y porcentajes y se
compararan utilizando la prueba de X? o prueba exacta de Fisher. Las variables
continuas se reportaran como medianas y rangos intercuartilicos y se compararan
usando la prueba de U de Mann-Whitney. Un valor P menor a 0.05 se considerara
como estadisticamente significativo. Se utilizara el paquete estadistico SPSS en su

ultima versién.
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MUESTREO Y TAMANO DE MUESTRA

Se realiz6 muestreo por conveniencia de todos los pacientes ingresados a la Unidad
de Terapia Postquirdrgica que cumplieron con los criterios de seleccion del estudio
en el periodo contemplado para el andlisis. Al tratarse de un estudio observacional

descriptivo no se realiz6 calculo de la muestra.

ASPECTOS ETICOS

Este protocolo ha sido disefiado en base a los principios éticos para las
investigaciones médicas en seres humanos adoptadas por la 182 Asamblea Médica

Mundial de Helsinky.

Riesgo de la investigacion:

De acuerdo al articulo 17 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion, el estudio se clasifica como sin riesgo (Reglamento de La Ley
General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud
http://www.salud.gob.mx/unidades/cdi/nom/compi/rigsmis.html), ya que se
revisaron los expedientes clinicos de los pacientes que cumplieron los criterios de
inclusion.

Todos los procedimientos que se llevaron a cabo en el presente proyecto de
investigacion se apegaron a las normas éticas, al Reglamento de la Ley General de
Salud en Materia de Investigacion para la Salud y a la Declaracion de Helsinki y sus

enmiendas.

Contribuciones y beneficios:
En el estudio actual los participantes no recibieron beneficio directo, sin embargo,
los resultados obtenidos contribuiran a conocer sobre la mortalidad, descenlaces

clinicos y dias de estancia hospitalaria de la implementacién la dobutamina o del
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levosimendan en pacientes con sindrome de bajo gasto postcardiotomia posterior
a cirugia de revascularizacion miocardica en la Unidad de Terapia Postquirargica
de la UMAE Hospital de Cardiologia del CMN Siglo XXI; lo que permitira plantear
nuevas hipotesis con el fin de mejorar la atencion de la poblacion derechohabiente

y desarrollar otras lineas de investigacion.

Confidencialidad:

Se brindara prioridad al mantenimiento de la privacidad, al proteger y mantener el
control de los datos de cada individuo; confidencialidad respecto a los limites que
se otorguen de que hacer o no hacer con los datos personales; y mediante el
anonimato al no involucrar ningin dato que permita la identificacion de los
participantes. Por lo que las medidas a tomar seran: 1) Establecer un folio por
participante, 2) Emplear en la captura de la informacion individual el folio y asi evitar
utilizar su nombre propio. Al publicar los resultados del estudio no se brindara

informacion que pudiera poner al descubierto la identidad de los participantes.

Condiciones en las que se solicita el consentimiento informado: Considerando
gue el presente estudio se cataloga sin riesgo y que sélo se obtuvo informacion de

los expedientes clinicos, no se requirié de carta de consentimiento informado.

Forma de seleccion de los pacientes: Se estudié a todos los pacientes que
cumplieron con los criterios de inclusion. De ninguna manera se dejo de incluir ni se

dio preferencia de algun paciente sobre otro.

Justicia:

Se estudio a los pacientes que cumplieran con los criterios de inclusién en el periodo
de andlisis contemplado. Se incluyeron independientemente de su sexo raza, nivel
socioecondmico o educativo, religion, siempre manteniendo un principio de igualdad

y equidad.

RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD.
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Recursos humanos:

Dr. Alejandro Urbina Rodriguez. Residente de 3° afio del Curso de
Especializacion en Cardiologia. UMAE Hospital de Cardiologia, CMN Siglo
XX, IMSS. Matricula: 96200667. Correo electronico:
alexurbina48@gmail.com Teléfono: 56276900, Ext. 22100.

Dr. Sergio Ortiz Obregon. Médico adscrito a la Unidad de Terapia
Postquirdrgica. UMAE Hospital de Cardiologia, CMN Siglo XXI, IMSS.
Matricula: 11472235. Correo electronico: serormd66@gmail.com Teléfono:
56276900, Ext. 22100.

Dr. Martin José Roberto Arriaga Torres. Médico adscrito a la Unidad de
Terapia Postquirdrgica. UMAE Hospital de Cardiologia, CMN Siglo XXI,
IMSS. Matricula: 98229787. Correo electrénico: mjrarriaga90@hotmail.com
Teléfono: 56276900, Ext. 22100.

Recursos fisicos:

El estudio se llevara a cabo en las instalaciones de la UMAE Hospital de Cardiologia

del Centro Médico Nacional Siglo XXI, IMSS. Se solicitara autorizacion por parte de

la Direccién de Educacion e Investigacion para la consulta de expedientes clinicos.

Para la creacién de base datos y analisis de la informacion se utilizard equipo de

computo propiedad de los investigadores.

Recursos financieros:

El estudio no requerira financiamiento econémico ni insumos que generen gastos

por parte del Instituto Mexicano del Seguro Social.

Tiempo para desarrollarse:

Dos meses desde la evaluacion por el comité de investigacion.

Factibilidad:

29



El estudio es factible y se realizard en el tiempo estimado y con los recursos
establecidos.
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