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INTRODUCCION

TITULO: USO DE ULTRAFILTRACION MODIFICADA EN CIRUGIA CARDIACA PEDIATRICA

OBJETIVO GENERAL
Demostrar la utilidad de la ultrafiltracién modificada en pacientes postoperados de cardiopatias

congénitas con derivacién cardiopulmonar.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Los pacientes con cardiopatias congénitas intervenidos quirdrgicamente con apoyo de
derivacién cardiopulmonar (DCP) presentan retencion hidricarespuesta inflamatoria sistémica y
sindrome de fuga capilar. Las manifestaciones clinicas de las situaciones anteriores son
variadas, pero una vez que se presentan incrementan la morbilidad y mortalidad de esta
poblacion. La respuesta sistémica inflamatoria que se presenta posterior a la exposicion de la
DCP es resultado de un gran numero de mediadores proinflamatorios, entre ellos interleucina 8
(IL 8) y factor de necrosis tumoral alfa (FNTa) .La ultrafiltracion modificada remueve gran parte
del agua retenida y algunas de las sustancias proinflamatorias. Con lo anterior se plantea la
siguiente pregunta de investigacion:

¢El uso de ultrafiltracion modificada disminuye las complicaciones postoperatorias y los

mediadores proinflamatorios liberados en respuesta al uso de derivacion cardiopulmonar?

METODOLOGIA: El presente estudio se realizara en el quir6fano del hospital infantil de México.
Disefio metodolégico: Ensayo clinico aleatorizado y doble ciego. Se incluiran a los pacientes
con cardiopatias congénitas intervenidos quirdrgicamente y sometidos a DCP, realizandose el
procedimiento de la ultrafiltraciéon al término de la cirugia sélo en pacientes que hayan requerido
de 60 minutos 6 mas de perfusion. Seran 2 grupos a investigar: Uno que reciba ultrafiltracion
modificada al término de la DCP aun estando en quir6fano (grupo A) y otro que no tenga
intervencion (grupo B). A los pacientes del grupo A se le tomaran muestras sanguineas para
medicién de interleucinas en los siguientes tiempos: MO (basal) en quir6fano antes del inicio de
la cirugia, M1 antes del despinzamiento de la aorta 6 en hipotermia moderada, M2 posterior al
despinzamiento de la aorta 6 en normotermia, M3 posterior al procedimiento de ultrafiltracion,
M4 a las 24 hrs del PO. Grupo B: Se tomaran las muestras en los mismos tiempos, ya que no

se realiza ultrafiltracion estd muestra sera tomada al término de la cirugia . , A partir de las



hojas de recoleccion de datos se procedera a capturar la informacion en una base de datos
electrénica en Excel y analisis estadistico de los resultados.

PLAN DE ANALISIS Andlisis descriptivo: de acuerdo con la escala de medicion de cada una de
las variables se realizardn medidas de tendencia central y de dispersion. Para las cualitativas:
frecuencias simples y porcentajes, para las cuantitativas: mediana, desviacién estandar o
intervalos intercuartilicos, de acuerdo con el tipo de distribucibn que se obtenga. Analisis

inferencial. Se compararan promedios con prueba de t o con U-Mann Whitney.



MARCO TEORICO
ANTECEDENTES

La ultrafiltracibn modificada consiste en la eliminacion del exceso de liquido del espacio
intravascular en pacientes con disfuncion renal mediante la filtracién de sangre a través de una
membrana ultraporosa (1). Esta técnica data del afio 1928, sin embargo su aplicacién clinica no
se produjo sino hasta los afios 60, coincidiendo con el desarrollo de algunos filtros cuya mision
era eliminar el edema en pacientes sobrehidrtados por fallo renal. Inicialmente su préactica en
cirugia cardiaca fue restringida a pacientes muy hemodiluidos para hemoconcentrar la sangre
que quedaba en el circuito de circulacion extracorporea después del bypass cardiopulmonar. La
ultrafiltracion bajo esas circunstancias fue eficaz en reducir la hemodiluciéon y lograr mayor
hematocrito en el postoperatorio. Sin embargo, en 1979 comenzé la Aplicacion de la
ultrafiltracion en la circulacion extracorpérea durante el periodo de bypass, especificamente en

aquellos pacientes con funcion renal comprometida, como alternativa a la hemodialisis.

Apartir de 1980, el uso de ultrafiltracion en cirugia cardiaca abierta se amplia, utilizandose para
los enfermos con disfuncién renal, y como método efectivo para conservar la sangre mediante

la preservacion de plaquetas y factores de coagulacion.

Actualmente, las técnicas de ultrafiltracion tiene aplicaciones ventajosas tanto durante como
después del periodo del bypass cardiopulmonar con hipotermia y hemodilusion, sobretodo en la

poblacion pediatrica.

En la practica de la cirugia cardiaca pediatrica existen 2 métodos para realizar ultrafiltracion, la
ultrafiltracion convencional (UFC) y la ultrafiltracion modificada (UFM). La UFC se realiza
durante el recalentamiento de la DCP. Debido a que el paciente se encuentra en DCP, el
volumen de liquido removido por la UFC est4 limitado por el volumen del circuito. En contraste
la UFM se realiza después de concluir la DCP y es independiente del volumen del circuito.
Debido a esta diferencia técnica se puede remover mas liquido con UFM que con UFC. Existen
varios estudios que han investigado las potenciales ventajas de la UFM en comparacién con la
UFC (2-6).

El uso de la DCP en cirugia cardiaca pediatrica es un prerrequisito para llevar a cabo la
correccion de la mayoria de los defectos cardiacos de origen congénito o adquirido en esta
etapa de la vida. Existen diferentes modalidades de conducir la DCP, dependiendo de la

complejidad quirtrgica, variando desde DCP en hipotermia moderada hasta DCP con



hipotermia profunda. En la actualidad existe controversia acerca del uso del paro circulatorio en
hipotermia profunda para la correccion de cardiopatias complejas en comparacion de la DCP en
hipotermia profunda con flujos bajos. Esta descrito que el paro circulatorio disminuye el tiempo
de DCP (durante el periodo de paro circulatorio no existe circulacion y contacto de la sangre
sobre superficies no endotelizadas del circuito de DCP), por lo que la respuesta inflamatoria
posterior a la cirugia es menos intensa (7). En el HIMFG se realiza la DCP en hipotermia
profunda con paro circulatorio. Existen diversos componentes de la respuesta inflamatoria
sistémica a la DCP en pediatria (8,9). La activaciéon del complemento ocurre tanto por la via
alterna (estimulada por el contacto con superficies no endotelizadas, endotoxinas y kalikreina)
como en la via clasica (uso de protamina) (10,11). Los neutrdfilos se activan por diversos
estimulos los cuales incluyen contacto con superficie no endotelizada, endotoxinas, citocinas,
complemento, factor activador de plaguetas e isquemia-reperfusion. Una vez activados, los
neutrofilos comienzan el proceso de adherencia endotelial y migracién con la liberacion de
proteasas y radicales libres (12). Las cininas son potentes péptidos vasodilatadores que
participan en la inflamacion produciendo un incremento en la permeabilidad vascular (13). Las
citocinas son producidas por monocitos, macréfagos, linfocitos y células endoteliales. Su
produccién es estimulada por el fenédmeno de isquemia-reperfusién, activacion del
complemento, liberacién de endotoxinas y posteriormente es magnificado por el efecto de otras
citocinas. Las citocinas pueden ser protectoras o dafiinas dependiendo de su concentracion, la
célula en la que actian y la presencia de otras citocinas (9). Las citocinas mas importantes
producidas durante la DCP son las proinflamatorias factor de necrosis tumoral alfa (FNTa),
interleucina (IL) 1, IL6, IL8 y las antiinflamatorias IL10 e IL1 antagonista de receptor (IL1ar)
(14,15).Los niveles de FNTa, IL1, IL6 e IL8 incrementan después de la DCP y participan en la
respuesta inflamatoria aguda. La IL1 y el FNTa inician la respuesta inflamatoria y son
pirégenas. El FNTa facilita la interaccién leucocito-endotelio y su elevacion en el postoperatorio
se ha correlacionado con el sindrome de fuga capilar y se ha visto en estudios animales que
tiene un efecto inotrépico negativo. La IL 6 y 8 comienzan a elevarse al final de la DCP
continuando esta elevacion en las primeras horas postoperatorias. La IL6 estimula a los
hepatocitos para producir proteinas de fase aguda y el incremento en sus niveles se asocia a
malos resultados (16,17). La IL 8 estimula la quimiotaxis de neutrdfilos y sus niveles se
correlacionan con la duracion de la DCP (18). Las IL 10 y 1 son citocinas antiinflamatorias cuya

funcion es limitar la produccion de citocinas proinflamatorias (14,15).



El uso de la UFM ha demostrado disminuir el acumulo de agua corporal total, disminuir el
sangrado postoperatorio y por lo tanto la necesidad del uso de productos sanguineos; mejora la
funcién ventricular sistélica, mejora el gradiente de oxigeno alveolo-arterial y la distensibilidad
pulmonar; disminuye la frecuencia de episodios de hipertensién pulmonar, disminuye el tiempo
de intubacién postoperatoria y de estancia en terapia intensiva y hospitalaria, en los casos de
corazon univentricular disminuye la incidencia de derrames pleurales en conexién cavo-
pulmonar total (19,20). En el caso de la respuesta inflamatoria y la liberacion de citocinas, la
UFM ha mostrado gran efectividad en la eliminacion de citocinas proinflamatorias, disminuyendo
la intensidad de la respuesta (21-24)



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El uso de DCP en pacientes pediatricos corregidos quirargicamente de cardiopatias congénitas
se ha asociado a sindrome de fuga capilar, acumulacién de agua corporal total y a la
presentacion de respuesta inflamatoria sistémica, lo que se ha relacionado a disfuncion
organica multiple e incremento en la morbilidad postoperatoria. La respuesta inflamatoria
sistémica que se presenta posterior al contacto de la sangre con superficies no endotelizadas
de la DCP es resultado de la liberacion de mediadores proinflamatorios, entre ellos IL 8 y FNT
a. Las manifestaciones clinicas de las situaciones anteriores son variadas y una vez que se
presentan incrementan la morbilidad y mortalidad de esta poblacion. EI SBGC es la
complicaciéon PO mas frecuente que nos altera el curso clinico de estos pacientes y esta dado
por multiples factores, presentandose en un 25%. Como consecuencia de la liberacién de los
mediadores proinflamatorios se incrementa la permeabilidad capilar y como resultado hay
retencién hidrica con aumento del agua corporal total lo que nos lleva a diferentes situaciones
clinicas que derivan en un incremento en la estancia hospitalaria; una vez que hay retencion
hidrica hay incremento del grosor de la pared ventricular traduciéndose en edema del
miocardiocito y disfuncién ventricular; a nivel pulmonar la retencién hidrica se manifiesta por
incremento del espacio alveolo-capilar lo que da por resultado disminucion de la oxigenacion y
de la distensibilidad pulmonar, con necesidad de mayor tiempo de ventilacion mecéanica e
incremento de parametros. Para la realizacion de cirugia cardiaca pediatrica con DCP, sobre
todo en hipotermia profunda con flujos bajos o con paro circulatorio, es necesario hemodiluir al
paciente lo que condiciona al término de la cirugia anemia, disminucién de los factores de
coagulacion, incremento en las pérdidas sanguineas y necesidad de administraciéon de
hemoderivados. Se ha reportado que la ultrafiltracion modificada es capaz de reducir la
respuesta inflamatoria sistémica y mejorar el curso clinico PO ya que se extraen agua y
mediadores proinflamatorios generados durante la DCP. Por lo que la pregunta de investigacion

que nos hacemos es:

¢ El uso de ultrafiltracion modificada reduce la concentracion de mediadores proinflamatorios y

las complicaciones postoperatorias en respuesta al uso de DCP en cirugia cardiaca pediatrica?



JUSTIFICACION

La ultrafiltracion modificada es un procedimiento que se utiliza de rutina en pacientes
pediatricos postoperados (PO) de cardiopatias congénitas y que requieren apoyo con DCP, los
reportes de este procedimiento no son concluyentes de que disminuyan las complicaciones PO,
la necesidad de hemoderivados y los dias de estancia en terapia intensiva, ya que no hay
estudios aleatorizados. En nuestro hospital se estan realizando en un afio alrededor de 150
cirugias de corazon con DCP, y este procedimiento ain no ha sido implementado, por lo que
es de nuestro interés comparar si hay una diferencia en la evolucion clinica de nuestros

pacientes.

OBJETIVO GENERAL

1. Demostrar la utilidad de la ultrafiltracibn modificada en pacientes PO de cardiopatias

congénitas con derivacion cardiopulmonar

OBJETIVOS ESPECIFICOS
1. Comparar la frecuencia de presentacion de complicaciones PO en ambos grupos
2. Comparar la necesidad de hemoderivados, necesidad de aminas, tiempo de intubacion y
dias de estancia en terapia intensiva entre ambos grupos
3. Relacionar los niveles séricos de IL8 y FNT a, en los diferentes tiempos marcados
de ambos grupos
4. Relacionar los niveles séricos de IL8 y FNT a con las complicaciones PO de ambos

grupos



HIPOTESIS GENERAL

1. La ultrafiltracion modificada reduce los riesgos de presentacion de complicaciones
postoperatorias.

HIPOTESIS ESPECIFICAS

1. La ultrafiltracion modificada disminuye la necesidad de hemoderivados y la presentacion
de hemorragia postquirurgica.
La ultrafiltracion modificada disminuye las horas de ventilacion.
La ultrafiltracion modificada disminuye los dias de estancia en terapia intensiva.
La ultrafiltracion modificada disminuye los niveles séricos de IL8 y FNT a.



MATERIAL Y METODOS

LUGAR DE REALIZACION DEL ESTUDIO: Quiréfano y Unidad de Terapia Intensiva Quirtrgica

del Hospital Infantil de México Federico Gomez.

DISENO DEL ESTUDIO: Ensayo clinico aleatorizado y doble ciego. Se cegara al investigador

principal y al tutor del paciente.

POBLACION DE ESTUDIO. Nifios con cardiopatia sometidos a cirugia cardiovascular con uso

de DCP cuya duracién sea de 60 minutos o0 mas, que ingresen a la Unidad de Terapia Intensiva

Quirdrgica.

Criterios de inclusién

1.
2.
3.

4.

Nifios de 0-18 afos de edad.

Portadores de cardiopatia congénita

Sometidos a procedimiento quirdrgico de correccién anatémica, fisioldgica 6 paliativa de
cardiopatias congénitas utilizando DCP.

Con consentimiento informado por parte de los padres 6 tutores.

Criterios de exclusion

1.
2.

Tiempo de derivacion cardiopulmonar menor a 60 minutos

Paciente que fallezca antes del procedimiento de ultrafiltracion

Criterios de eliminacion

1.
2.

Pacientes en los que sus muestras sanguineas no sean Utiles

Pacientes en los que no se haya podido tomar todas las muestras por omision

DEFINICION OPERATIVA DE VARIABLES

I.- Variable independiente:
a) Utilizaciobn de ultrafiltracibn modificada: Procedimiento que se realizara al
termino de
la DCP.

Escala: Cualitativa dicotomica.
Il.- Variables demogréficas
1. Edad: Edad del paciente transcurrida en meses desde el nacimiento hasta el

momento de la cirugia.

Escala: Cuantitativa continua.

Unidades: Meses.
2. Peso: Peso del paciente medido en Kg. Sera tomado el peso medido al ingreso

hospitalario y a su ingreso a la Terapia Intensiva.



Escala: Cuantitativa continua.
Unidades: Kg

3. Sexo: Hombre o mujer
Escala: Cualitativa nominal.
Unidades: Hombre y Mujer.

4. Cardiopatia: Anomalia congénita del corazon por la cual el paciente es sometido
a cirugia.
Escala: Cualitativa nominal.
Unidades: Tipo de cardiopatia.

lll.-Variables dependientes
a) Complicaciones postoperatorias, se incluiran 5:
1.- SBGC: sindrome de bajo gasto cardiaco sera definido de acuerdo al

concepto de mas la

opinion del experto que se encuentre a cargo del paciente. Ver anexo

Escala de medicién: Nominal dicotémica

2.- Hemorragia Post quirdrgica: Definida como el sangrado superior a
5mli/kg/h en las primeras 3 hras; 3ml/kg/h en las siguientes 3 hras. O mas de 1ml/kg/h
después de 6 hrs

Escala de medicién: Nominal dicotomica

3.- Necesidad de hemoderivados: Definida como la necesidad de

concentrado

eritrocitario, plasma, plaquetas o crioprecipitados.

Escala de medicion: Cuantitativa continua

Unidades: mi/kg

4.- Hipertension arterial pulmonar: Definida de acuerdo al dltimo consenso de

HTAP.

Si cuenta con un catéter en la arteria pulmonar se tomara en cuenta la
presion arterial pulmonar media igual 6 mayor de 30mmHg. Medida por
ecocardiografia seria que la sistélica pulmonar correspondiera al 50% 6 mas de
la sistblica sistémica. Si no cuenta con catéter la definicion sera clinica y
corresponde a eventos agudos de desaturacién sin causa aparente con 6 sin
inestabilidad hemodinamica, inestabilidad hemodinamica es definida como

bradicardia y/6 hipotension. Escala de medicion: Nominal dicotdbmica
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5.- Lesion renal aguda: Definida de acuerdo a los criterios de RIFLE
pediatrico. Ver anexo#1l
Escala de medicion: Nominal ordinal
6.- Niveles séricos de mediadores proinflamatorios: Medicidn de niveles
séricos de IL 8 y FNT .Medidos por el método de quimioluminiscencia
procesados en el laboratorio central del hospital.
Escala: Cuantitativa continua.
Unidades: ng/ml
8.-Tiempo de ventilacion mecéanica: Definida como el tiempo total en horas
de ventilacion
desde su ingreso hasta su egreso de terapia intensiva, sumando horas
de extubaciones
fallidas.
Escala: Cuantitativa continua. Unidades: Horas
9.- Estancia en terapia: Definida desde su llegada de quir6fano a terapia,
hasta su egreso a
hospitalizacién.
Escala: Cuantitativa continua. Unidades: Dias.

Variables de confusion:

1. Tiempo de cirugia: Tiempo total en minutos de duracién de la cirugia, sera
extraido de la hoja de anestesia o del protocolo quirdrgico.

Escala de medicion: Cuantitativa continua.

2. Tiempo de pinzamiento aortico. Tiempo total en minutos de duraciéon de
pinzamiento de la arteria aorta, sera extraido de la hoja de anestesia o protocolo
quirurgico.

Escala de medicion: Cuantitativa continua.

3. Tipo de abordaje quirdrgico: Definido como el tipo de incision ya sea auricular o
ventricular, Se lo tomara del protocolo quirdrgico.
Escala de medicion: Nominal dicotémica.

4. Tiempo de DCP: Tiempo total en minutos en que el paciente es sometido a DCP,
serd tomado de la hoja de anestesia o del protocolo quirdrgico.

Escala de medicion: Cuantitativa continua.

11



5. Grado de Hipotermia: Disminucion inducida de la temperatura, 3 grados: 1.-
Hipotermia leve > 30° C 2.- hipotermia moderada: 25 a 30°C, 3.- hipotermia
profunda: < 25°C
Escala de medicion: Cualitativa ordinal

6. Paro circulatorio: Cese de perfusion de sangre a todos los drganos en
condiciones de hipotermia profunda.

Escala de Medicion: Cuantitativa continua

7. RACHS-1 Definiciobn operacional: Método basado en la complejidad del
procedimiento quirargico. Se divide en 6 niveles de riesgo para mortalidad. Ver
anexo 2 .

Escala de medicién: Nominal ordinal
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METODOLOGIA

TAMARNO DE LA MUESTRA
Utilizando la diferencia de proporciones para la disminucibn de la presentacion de
complicaciones en el postoperatorio con el uso de ultrafiltracibn modificada con los datos

disponibles en la literatura donde

n= (p1ql+p292)(k)/(p1l-p2)?

n=90 en cada grupo con un nivel de significancia ALFA de 0.05 y poder beta 80%

Sin embargo debido a la limitacién de recursos financieros se planteara el primer afio un estudio

piloto con 20 pacientes en cada brazo.

.DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

1. Se procedera a clasificar a los pacientes que cumplan los criterios de ingreso al estudio
en el momento que se termine la perfusion con DCP.

2. A padres de los pacientes que tengan los criterios de seleccion se les informara sobre el
estudio y se solicitard su participacion, esto al momento del ingreso a la sala de
cardiovascular. Los que acepten firmaran una carta de consentimiento informado .

3. A cada paciente que ingrese al protocolo se le tomaran 5 muestras seriadas de niveles
séricos de proinflamatorios (IL8 y FNT). Extrayendo 2 mililitros (ml) de sangre en tubo
seco. La primera (MO) sera basal, antes del inicio de la cirugia, la segunda muestra
(M1) seré& antes de despinzar la aorta, la tercera muestra (M2) al despinzar la aorta, la
cuarta muestra(M3) sera al término de la ultrafiltracion y/é al término de la cirugia en
los pacientes en los que no se realice la UFM. La quinta muestra (M4) sera a las 24
horas del procedimiento.

4. Se registrard el valor del hematocrito previo al procedimiento en pacientes del grupo Ay
al término de la ultrafiltracion. Se registrara el valor del hematocrito al término de la
cirugia en pacientes del grupo B y previo al procedimiento. A su ingreso a terapia
intensiva se tomaran sus examenes de rutina, registrando el valor de factores de
coagulacion TP, TTP, INR, fibrinégeno, y plaquetas, repitiéndose estos estudios a las
24 horas.

5. Se registrara GU, creatinina y tasa de filtracion glomerular para diagndstico de LRA de

acuerdo a criterios de RIFLE pediatrico.
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6. Se determinara de acuerdo a evolucion y criterios descritos mas opinién de experto de la
unidad el diagnéstico de SBCG.

7. Se registrara el score de inotropicos y vasoactivos de acuerdo a calculo descrito, 1 hora,
12 horas, 24 hrs.

8. Se registrara a las 24 horas la necesidad de transfusion de globulos rojos en ml/Kg, lo
mismo que de plasma. Las plaquetas seran registradas en unidades.

9. Se registraran al egreso de terapia intensiva las horas de ventilacion mecénica sumadas
a las de reintubacion si se registra fracaso a esta por problema no relacionado a
edema de via aérea alta.

10. Se registrara la estancia en terapia intensiva desde su ingreso hasta el egreso.

11. A partir de cada una de las hojas de recoleccion de datos se procederd a capturar la
informacion en una base de datos electronica en Excel, para posteriormente llevar a

cabo el analisis estadistico correspondiente.

12. Una vez analizada la informacion se procedera a elaborar el informe final de resultados

para su presentacion.

ANALISIS ESTADISTICO

1. Analisis descriptivo: de acuerdo con la escala de medicién de cada una de las variables
se realizaran medidas de tendencia central y de dispersién. Para las cualitativas:
frecuencias simples y porcentajes, para las cuantitativas: promedio, mediana,
desviacion estandar o intervalos intercuartilicos, de acuerdo con el tipo de distribucion
que se obtenga.

2. Andlisis inferencial. Se compararan los promedios o medianas con prueba de t o con U-
Mann Whitney, entre los pacientes con y sin infeccién; ademas se compararan los
promedios o medianas de los cuatro grupos con analisis de varianza o Krukal-Wallis.
Se calculard sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo, valor predictivo
negativo, razones de probabilidad (+), razones de probabilidad (-), de acuerdo con el
mejor nivel de corte obtenido de la curva COR.

3. Los andlisis se realizaran con el paquete estadistico SPSS version 18.
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ASPECTOS ETICOS

El presente estudio se llevara a cabo en apego a los lineamientos del Reglamento en Materia
de Investigacion de la Ley General de Salud. El estudio se considera como de riesgo mayor al
minimo por la intervencién terapéutica que se llevara a cabo y por la extraccion de sangre, la
extraccion de sangre que realmente debe ser considerada para fines de afeccion en la volemia
del paciente es la que se tomara previa a la cirugia y a las 24 horas, lo que corresponde a 4ml
gue representa menos del 2% de la volemia de un paciente de 3kg. Las complicaciones del
procedimiento son muy raras y no hay un porcentaje descrito, se describe que el ultrafiltro es
otro sitio no endotelizado y por lo tanto puede desencadenar liberacién de citocinas; la
ultrafiltracion se realiza en un periodo de tiempo de 10-15 minutos, tiempo que algunos autores
consideran prolongacién del tiempo quirlrgico;dentro de otras complicaciones aisladas
descritas son inestabilidad hemodinamica, embolismo aéreo, ruptura de la linea y ensamblaje
inadecuado de la bomba de ultrafiltracion.El resto de los procedimientos del protocolo sélo sera
la recopilacién de la informacién de los expedientes clinicos y de la hoja de signos vitales.

La participacion de los pacientes sera después de que los padres de los pacientes estén de
acuerdo, por lo que se les solicitara su autorizacion mediante la firma de una carta de
consentimiento (Anexo 4), después de haberles ofrecido toda la informacion sobre el estudio.
Ademas, para pacientes mayores de ocho afios se les solicitara su asentimiento, después que

los padres hayan permitido su participacién en el estudio (Anexo 5).

Toda la informacién se mantendrd de manera confidencial, evitando la identificacion de los

sujetos.

Antes del inicio del estudio, el proyecto de investigacion sera sometido a revision por la

Comision de Investigacion del Hospital.

Consideraciones de bioseguridad

El presente protocolo esta basado en una intervencion terapéutica y en la obtencién y manejo
de muestras biolégicas provenientes de extraccion sanguinea, para lo cual en el Laboratorio
donde realizaremos los ensayos se tienen estandarizados todos los protocolos para su
transporte, obtencion, procesamiento y desecho, asi como las instalaciones necesarias para el
manejo de dichas muestras. A continuacién se realiza una breve descripcion de cada

procedimiento: 1) la toma de las muestras sera realizada por personal capacitado, 2) se
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fraccionara en un tubo seco, y 3) se almacenard para su procesamiento posterior por el
personal de laboratorio.

Las muestras biologicas seran transportadas al laboratorio de investigacion de nefrologia en
contenedores cerrados herméticamente y rotulados con la leyenda de material bioldgico, a 4°C

de temperatura (empleando congelantes), en un tiempo no mayor a 60 minutos.
TECNICA DE ULTRAFILTRACION MODIFICADA: (Ver figura al termino del texto)

Una vez concluida la DCP y estando el paciente hemodindmicamente estable, se interpone el
ultrafiltro en el circuito de DCP entre la canula arterial localizada en la aorta y la canula venosa
localizada en el atrio derecho. Es necesario asegurarse que no entre aire al ultrafiltro durante el
procedimiento ya que las fibras se pueden bloquear reduciendo su eficiencia. La porcion de
entrada del ultrafiltro procede de la canula aértica pasando a través de uno de los rodillos de
aspiracion de la bomba de DCP, el cudl proporcionara el flujo para el procedimiento, y la
porcién de salida se dirige hacia la canula venosa. Una vez purgado el sistema se inicia la
perfusion del circuito apoyado por el rodillo de aspiracion con flujos de 100-300 mL/min. Los
flujos bajos en el ultrafiltro (100 mL/min) resultan en un cambio gradual en el compartimiento
intravascular y por lo tanto es mejor tolerado. Los flujos altos en el ultrafiltro (300 mL/min)
causan cambios rapidos en el compartimiento intravascular. De ser necesario se puede afadir
volumen desde el reservorio venoso del circuito de DCP. Se conecta en el ultrafiltro un tubo de
succién a una presion de 100-120 mmHg con lo que obtendra el ultrafiltrado. Se deben de estar
monitorizando las presiones de auricula derecha e izquierda asi como la presién arterial
sistémica para evitar deterioro hemodinamico. El procedimiento se lleva a cabo y las metas
seran ya sea por tiempo (15-20 min), volumen de ultrafiltrado (100-110 mL/kg) o alcanzar un
hematocrito en el paciente de 40%. En nuestro caso la meta ideal ser4 en base al volumen de

ultrafiltrado, teniendo como limite el tiempo de 20 min.
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Recursos humanos: Se cuenta con los pacientes y el personal especializado para el desarrollo
del proyecto. En la actualidad, en el hospital anualmente se realizan aproximadamente 150

procedimientos quirdrgicos en nifios con cardiopatia congénita donde se utiliza DCP.

Recursos materiales: Hemofiltros, reactivos para medicién de interleucinas, hojas, lapices,

computadora, expedientes clinicos.

Recursos financieros: El siguiente protocolo requiere de apoyo financiero para la compra de

hemofiltros y para reactivos, tubos e insumos para la toma de muestras y medicion de IL 8 y

FNT .




RESULTADOS

En el siguiente estudio ingresaron 47 pacientes a terapia intensiva post quirdrgica, los cuales
recibieron cirugia cardiovascular para correccién de malformacion cardiaca, a 43 pacientes se
les realizo correccion anatbmica Yy a 4 pacientes correccion fisiologica; 24 pacientes
correspondieron al sexo masculino (51%) 23 a sexo femenino (49%, edad promedio 57,2 meses
(+ 54.9 meses)..El peso promedio fue de 15.4 kilos ( minimo de 2.38kilos y maximo de 48,5
kilos). Segun la clasificacién de riesgo de mortalidad RASCH para el tipo |, 3 pacientes (6.3%),
Clasificacion Il fueron 14 pacientes (29.7%), Clasificacion Ill, fueron 16 pacientes (40,4%),
Clasificacién 1V con 11 pacientes (23.4%), clasificacion 5 con 2 pacientes (4.2%) y clasificacion
6 con 1 paciente (2.1%). El score de inotropicos en promedio fue de 44 (minimo 5- maximo
206). Recibieron un promedio de ventilacion mecanica de 94 horas con tiempo minimo de 8
horas y tiempo méaximo horas 1488 horas. La estancia promedio en terapia intensiva fue de 11
dias, (estancia minima de 1 dias y estancia maxima de 66 dias.)

Distribucion de presentacion de Cardiopatias Total de 47 pacientes. Conexion andémala de
venas pulmonares (9 pacientes), Displasias valvulares (3 pacientes), TGA (3 pacientes), CIA (4
pacientes), Atresia Pulmonar (7 pacientes), Tetralogia de Fallot (8 pacientes), DVSVD
(3pacientes), Atresia Triclspidea (1 paciente), CIV (4 pacientes). Interrupcién del Arco aértico (2

pacientes), Lesion Mitral (2 pacientes). Lesion Aortica (1 paciente)

El tiempo promedio de bomba de circulacién fue de 160 minutos (minimo 35minutos, maximo
360minutos) y pinzamiento aértico 74,9minutos.(minimo 15 minutos, maximo 190) 6 Pacientes
fueron sometidos a hipotermia leve, 23 pacientes a hipotermia moderada y 18 pacientes a

hipotermia profunda.

Al total de 47 pacientes se les tomo muestras sanguineas arteriales en 5 tiempos, 1 basal,3
transquirurgicos y una quinta muestra al haber transcurrido 24 horas de la cirugia, se les
nombro, MO (basal) en quiréfano antes del inicio de la cirugia, M1 antes del despinzamiento de
la aorta 6 en hipotermia moderada, M2 posterior al despinzamiento de la aorta 6 en
normotermia, M3 posterior al procedimiento de ultrafiltracion, M4 a las 24 hrs del PO, se
procesaron para la mediciébn de interleucina 8 y factor de necrosis tumoral alfa, mediante
andlisis de técnica ELISA; 18 pacientes se les realizo ultra filtracion modificada. Con la finalidad
de comparar los pacientes ultra filtrados contra los no ultrafiltrados si habia alguna relacion

entre bajo gasto, falla renal, arritmias, sangrado post quirtrgico y score de aminas.
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En ambas mediciones tanto de interleucina 8 como de factor de necrosis tumoral alfa, las
concentraciones de dichos elementos fueron menores en los pacientes en quienes se ultra filtré
pero sin significancia estadistica. De los ultrafiltrados se demostré6 mayor concentracién de la
interleucina 8 en la muestra nimero 3, misma que corresponde al final del proceso de
ultrafiltracion, y en menor cantidad en la muestra MO que corresponde al inicio de la cirugia Ver
Tabla (13). En relacion al factor de necrosis tumoral se encontré en mayor concentracion en la
muestra M4 que corresponde a la muestra tomada 24 horas de realizada la cirugia y donde se
encontr6 en menor concentracion fue la muestra m2 que corresponde al momento del

pinzamiento aortico.

De la muestra de 47 pacientes sometidos a cirugia cardiovascular, se valoro la presentacion de
bajo gasto en base a ultrafiltracion, pinzamiento aortico, tiempo de circulacién de bomba

extracorporea y el sangrado en 24 horas.
Bajo Gasto

18 pacientes presentaron SBGC (38.3%), encontrando mayor asociaciébn con un score
inotropico mayor de 30, Ch2 de .024. Se compararon ultrafiltrados con SBGC Vs SBGC no
ultrafiltrados, no encontrandose significancia estadisticia con o0 sin la intervencion de este

procedimiento.

Sangrado Post quirudrgico

El sangrado post quirdrgico se clasifico en base a los mililitros por kilo cuantificados en 24
horas. 4 cuatro grupos; grupo numero 1 (sangrado menor de 10ml/kilo/dia), con 17 pacientes
(36.1%), grupo numero 2 (10-19ml/kilo/dia), 12 pacientes (25%), grupo numero 3 (20-
30ml/kilo/dia), con 6 pacientes (12.7%), grupo numero 4 (mayor de 30ml/kilo/dia), con 20
pacientes 42.5%, grupo numero 5 (sangrado mayor de 70ml/kilo/dia), con 2 pacientes (4.2%). El
sangrado no mostro relacion a la ultrafiltracion chi cuadrado .334 0dds ratio 1.917 intervalo de

confianza.ver tabla 10.
Falla Renal

En relacion a la presentacion de complicaciones como lo es la falla renal, esta estuvo presente
en 35 pacientes (74.4%), estadificado por el sistema RIFLE: Riesgo 7 pacientes (14%), Lesion

23 pacientes (48.9%), Falla 5 pacientes (10.6%). La relacién principal para la falla renal se
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observo con el uso de procoagulantes como es el Factor VII, observandose como factor de
proteccién el no utilizar procoagulantes odd ratio 0.714, intervalo de confianza .579-.881 mas

estadisticamente no significativo Chi cuadrado 0.037,
Arritmias

Arritmias estuvieron presentes en 24 pacientes, 51% de los pacientes, con la siguiente
presentacion taquicardia nodal 8 pacientes (17.02%), ritmo nodal 7 pacientes (14.89%),
Bloqueo auriculo ventricular de segundo grado 3 pacientes (6.38%), Extrasistoles ventriculares
4 pacientes (16.66%), extrasistoles auriculares 2 pacientes (4.25%). En relacion no huno
significacia estadistica en relacion a ultrafiltrafo chi cuadrado .088 Odds ratio 2.90 (.838-
10.102). pinzamiento adrtico chi cuadrado .626 odds ratio (.406-4.459). Aparicion de Arritmia y
sangrado chi cuadrado .559 odds ratio 1.488 (.391-5.654) y arritmias y tiempo de circulacion
extracorporea chi cuadrado .002 odds ratio 10.500 (1.99-55.99)
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DISCUSION:

El uso de la ultrafiltracion modificada en el paciente post operado de cirugia cardiaca ha
demostrado en diversos estudios que disminuye la respuesta inflamatoria post quirdrgica,
mediante la ultrafiltracion de agua y solutos (2,6) y con ello interleucinas proinflamatorias y por
consiguiente reduce complicaciones asociadas como lo son el sangrado post quirdrgico,
reduciendo la ministracion de hemoderivados y los riesgos que conllevan, una disminucién de

horas de ventilacibn mecanica y dias de estancia en terapia intensiva.

En el presente estudié que se realizo mediante la medicion de interleucina 8 y factor de
necrosis tumoral alfa, dichos factores de pro inflamacion que se ha demostrado el aumento de
produccién durante la bomba de circulacion extracorpérea (14) y se comparo con variables de
bajo gasto (acidosis metabdlica, oliguria, hiperlactatemia, y extremidades frias), no pudiendo
correlacionar la aparicion de dicho sindrome con el uso de ultrafiltracién, (chi-cuadrado 0.812
con un odds ratio 1.170, intervalo de confianza 0.320-4.281 )de la misma manera se descarto
gue el tiempo de circulacion extracorpérea, el tiempo de pinzamiento adrtico fueran factores
para bajo gasto solo se observo que aquellos paciente quienes sangraron menos de 35ml/kilo

en 24 horas, tenian un factor de proteccién para no presentar el sindrome de bajo gasto.

La falla renal posterior a procedimientos de cirugia cardiaca se ha visto relacionada en relacion
al tiempo de duraciéon de circulacién extracorpérea, siendo como factor de mayor riesgo la
duracién de circulacién extracorpérea, mayor de 150 minutos el 100% mostrara afectacion
renal considerable como para requerir algiin método de sustitucion renal, mas en el resto de los
pacientes con menos duracién la posibilidad de presentar dafio renal sera de 13.3% en aquello
con duracion menor de 90 minutos, 52%, en aquellos con duracion entre 90 y 149 minutos. (25)
En relacién a otras complicaciones como es la falla renal la cual muestra una alta prevalencia
hasta en 70% en los pacientes de cirugia cardiaca, en la escala de RIFLE cayendo en Lesion
hasta 43%. Aunque en este estudio no hubo correlacion estadistica para tiempo de circulacion,
como realizacion de ultrafiltracion, sangrado, tiempo de pinzado aértico, se observo se tiene un
factor de proteccion (chi cuadrado .414 odd ratio .714) al evitar sustancias procoagulantes como
factor VII, acido amino caproico y vitamina k, para choque hemorragico, sugiriendo un estudio
mas detallado en base a esta correlacién, y asi poder establecer riesgo beneficio y

funcionalidad renal a largo plazo.

En relacién a aparicion de arritmias en la literatura se dice que ademas de la bomba de

circulacion extracorpérea como factor desencadenante de arritmias, se propone re
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intervenciones y el abordaje de cirugia como mejor predictor de aparicion de arritmias (26), en
este estudio, las arritmias no se vieron asociadas tampoco a ultra filtrado, como duracién de
bomba extracorporea, ni pinzamiento adrtico, mas si al tipo de cirugia y abordaje propio de la
cirugia que predispone a aparicion de arritmias por manipulacién, inflamacién y/o dafio de la via
de conduccién. Las arritmias estuvieron presentes en 51% de los pacientes, correpondientes al
tipo de cirugia como esperadas. El tipo de arritmia mas comun observada que fue en 8
pacientes fue Taquicardia de la unién, en pacientes post operados de correccion total de
tetralogia de Fallot.

Esta técnica de ultrafiltracién se llevo de manera experimental en el Hospital Infantil de México y
dichos resultados pueden estar dados a la falta de experiencia de todo el equipo para su
correcta utilizacion, ya que se observo asi mismo la suspension de la ultrafiltracion en 10
pacientes por falla técnica, siendo una limitante para su correcta utilizacion, llevandonos a la
conclusion que la actualizacion del manejo de la bomba de circulacién extracorp6rea con la
ultrafiltracion modificada, llevara a que todo paciente que requiera DCP, para correccion de
cirugia cardiaca se beneficie de lo descrito en literatura internacional, con lo siguiente
disminucion de consumo de insumos econdmicos que conlleva un paciente durante su estancia
en la terapia intensiva. y al mejorar la experiencia en su utilizacion se podra realizar

subsecuentes estudios comparados con el actual.
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CONCLUSIONES.

La ultrafiltracion modificada en el paciente post quirdrgico cardiovascular ha demostrado en
numerosos estudios beneficios la disminucién de comorbilidad asociada a la misma cirugia,
como a la utilizacion de la bomba de circulacién extracorpérea, mediante la disminucion de
interleucinas pro inflamatorias como lo sin IL1, IL6, IL8 y factor de necrosis tumoral. Observando
en dichos estudios la disminucion de la Presentacion de sindrome de bajo gasto, disminucion
del Score de aminas, tiempo de ventilacion Mecéanica. Y Tiempo de estancia intrahospitalaria.
La estancia del paciente en la terapia intensiva post quirargica cardiovascular del Hospital
Infantil de México, se observa alto indice de presentacion de bajo gasto cardiaco (hasta 70% de
los pacientes estudiados), en el actual estudio, no hubo una disminucién en relacion a la
ultrafiltracion modificada, y la presentacion de bajo gasto, asi como otros estados comorbidos,
entre ellos la falla renal, aparicién de arritmias, disminucién de score de aminas.

El estudio Actual es un estudio piloto el cual servird de base para darle valor a la ultrafiltracion
modificada en los pacientes de cirugia cardiovascular, asi mismo se necesita mejorar la
experiencia en la utilizacion de las bolsas de ultrafiltracion para obtener mejores beneficios,
mimos ya descritos desde la década de los anos 80.

Asi mimo se necesitan mas estudios para valorar los riesgos de las comorbilidades
mencionadas en este estudio como lo son aparicion de arritmias, falla renal y su relaciéon con

score aminergico.

LIMITACIONES DEL ESTUDIO.

La falta del dominio de la técnica de la de la ultrafiltracion modificada en el paciente que recibe
cirugia cardiaca, fue un obstaculo al no tener los resultados esperados ya descritos
ampliamente en la literatura, al no ser un procedimiento realizado como rutina en este tipo de
paciente, no se pudo determinar la cantidad de mililitros y el tiempo de ultrafiltracion, ambas

variables van directamente proporcional al retiro de factores proinflamatorios.
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TABLAS

TABLA 1. cruzada bajo gasto

tablas cruzadas bajo gasto

tabla 2. Falla Renal

Falla Renal y Ultrafiltrado
Ultrafiltrado Total falla Renal |si no total
intervalo si 14 21 35
Bajo Gasto [si no chicuadrado odd-ratio  confianza no 4 8 12
si 12 11 23 0.812 1.170 0.320-4.281 Total 18 29 47
no © 16 22 Falla Renal Tiempo Pinzado
otal 18 2z i Falla Renal|=60min | <60min Total
Bajo Gasto y Tiempo pinzado m— 5 6 19 35
b.EJCI gasto [=60min <=B0min total chicuadrado odd-ratio  confianza Pl'crjlta\ ?9 gB l?
?0 ;4 ;9 ?j 0.668 1.3261.369-4.852 Falla Renal y Tiempo Circulacion
total 19 28 47 Falla Renal =90min =80min total
Tabla Cruzada Bajo Gasto y tiempo CEC st 28 7 35
intervalo no 5 7 12
bajo gasto =90 =90 total chicuadrado odd-ratio  confianza Total 33 14 47
si 25 3 33 0.151 2.344 .623-8.81 Falla Renal y Sangrado
no 8 6 14 Falla Renal |>35r‘nlfk|lo =3aml/kilo total
total 33 14 47 si 10 25 35
tabla cruzada bajo gasto y sangrado no 2 10 12
Tntervalo total 12 35 47
bajo gasto |=35mlkilo  <35mlkilo total chicuadrado odd-ratio  confianza Falla Renal y Procoagulantes
si 8 25 33 756 .300 .196-3.265
no 4 10 14 Falla Renal|si no total
total 12 35 47 si 10 25 35
no o 12 12
total 10 ar 47
Tabla 3. Arritmia
Arritmia y ultrafiltrado T
intervalo
arritmia si no total chicuadrado odd-ratio  confianza
si 12 11 23 0.088 2.909 .838-10.102
no 4] 16 22
total 18 27 45
Arrtimia y tiempo pinzado
intervalo
arritmia =60min <B0min Total chicuadrado odd-ratio  confianza
si 10 13 23 0.002 10.5 1.969-55.99
no 8 14 22
18 27 45
Arritmia y volumen sangrado
intervalo
arritmia =36mlkilo  <35mlkilo total chicuadrado odd-ratio  confianza
si 7 16 23 .559 1.488 .391-5.65
no 5 17 22
total 12 33 45
arritmia y tiempo circulacion
intervalo
arritmia =90 <80 Total chicuadrado odd-ratio  confianza
si 21 2 23 0.002 10.5 1.969-55.99
no 11 11 22
total 32 13 45
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Mo ml m2 m3 m4
ultrafiltrados 0,1502 0,1105 0,1206 0,2230 0,2040
no uf 0,2217 0,1962 0,2225 0,2743 0,2447

Tabla 4. Promedio de interleucinas y Factor de necrosis Tumoral alfa
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Escala de estadificacion de mortalidad RASCH para el tipo
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(29.7%), Clasificacion Ill, fueron

con 2 pacientes (4.2%) y clasificacion 6 con 1 paciente
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Clasificacion de Falla Renal segun
escala RIFLE Riesgo 7 pacientes (14%), Lesion
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cardiopatia
107
a—
5
4
7
0 T T 0
g z o % o & = P é’ =3 o o
8 = F g s 9 3 © 2 & &
Z o o = "é o £ =] =]
S o 2 ) = [+ = E
@ < = ] o = ]
5 o 3 S =1 @ =
E H E 2 o 8
o o o =% o
2 g i o
@ @
[=)
E3
(3]
o

cardiopatia

Grafico no. 3 Distribucion de
presentacion de Cardiopatias
Total de 47
Conexion anomala de venas

pacientes.
pulmonares (9 pacientes),
Displasias valvulares (3

pacientes), TGA (3 pacientes),

CIA (4 pacientes), Atresia
Pulmonar (7 pacientes),
Tetralogia de Fallot (8
pacientes), DVSVD
(3pacientes), Atresia

Tricuspidea (1 paciente), CIV
(4 pacientes). Interrupcion del

Arco aodrtico (2 pacientes),
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Lesion Mitral (2 pacientes). Lesion Aortica (1 paciente)

ANEXOS.

Anexo 1: Lesion renal aguda

R Riesgo
Lesién

F Falla

L Pérdida

E Enfermedad

terminal

Depuracion Cr 25%

Depuracion Cr 50%

Depuracion Cr 75%
<35ml/min/1.73m
Falla x mas de 4 semanas

Enfermedad terminal

Falla mayor de 3 meses

0.5ml/kg/hr por 8 hrs

<0.5ml/kg/hr por 16 horas

<0.5ml/kg/hr por 24 horas o anuria por 12 hora
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Anexo 2.

RASCH-1

Riesgo 1
Cimugia para defectos septales atnmales (incluye defectos
osteum secundum. del seno venoso. foramen oval permeable)
Aortopexia
Cirugia para conducto arterioso persistente en = 30 d
Correccién de coartacion en > 30 d
Cirugia para conexidon andmala parcial de venas pulmonares

Riesgo 2
Valvulotomia o valvuloplastia adrtica en = 30 d
Reseccion de estenosis subaortica
Valvulotomia o valvuloplastia pulmonar
Recambio de valvula pulmonar
Infundibulectomia ventricular derecha
Ampliacion del tracto de salida pulmonar
Correcci6n de fistula de arteria coronaria
Correccion de defecto septal atnal v ventricular
Correccion de defecto septal atnial osteum primum
Correcci6n de defecto septal ventricular
Cierre de defecto septal ventricular v valvulotomia pulmonar
o reseccion mfundibular
Cierre de defecto septal ventricular v retiro de bandaje de
artenia pulmonar
Correcc1on de defecto septal mespecificado
Correccion total de tetralogia de Fallot
Correccidon de conexion andmala total de venas pulmonares
en = 30 dias.
Glenn
Cirugia para anillo vascular
Correccidn de ventana aorto-pulmonar
Correccion de coartacion en = 30 d
Correccion de estenosis de la artenia pulmonar
Transeccion de la artenia pulmonar
Cierre de auricula comin

Correccion de fistula de ventriculo izquierdo a auricula
derecha

Riesgo 3
Reemplazo de valvula aortica
Procedimento de Ross
Reparacion del tracto de salida del ventriculo izquierdo
Ventriculomiotomia
Aortoplastia
Valvulotomia mitral o valvuloplastia
Recambio de valvula mitral
Valvectomia de valvula tricuspidea
Valvulectomia o valvuloplastia tricuspideas
Fecambio de valvula trictspide
Reposicionamiento de valvula tricuspidea en enfermedad de
Ebstein en > 30d
Correccién  de arteria  coronaria anodomala sin tinel
intrapulmonar
Correccion  de  arteria  coronaria anomala con tunel
intrapulmonar

Cierre de valvula semilunar. adrtica o pulmonar

Conducto de ventriculo derecho a arteria pulmonar

Conducto de ventriculo izquierdo a arteria pulmonar
Correccion de doble via de salida de ventriculo derecho con o
sin correccion de obstruccidn ventricular derecha

Fontan

Correccidn de canal AV completo o transicional con o sin
recambio valvular

Bandaje de artena pulmonar

Correccion de tetralogia de Fallot con atresia pulmonar
Correccion de cor tnatnatum

Fistula sistémico pulmonar

Switch atrial

Switch arterial

Reimplante de arteria pulmonar andmala

Anuloplastia

Correccion de coartacion v cierre de defecto septal ventricular
Reseccidn de tumor intracardiaco

Riesgo 4

WValvulotonua o valvuloplastia adrtica = 30 d

Konno

Correccion de anomalia compleja (ventriculo tmico) mediante
ampliacion de defecto septal ventricular

Correccion de conexion andmala total de venas pulmonares
en= 30d

Septectonua atraal

Correccidon de transposicion, defecto septal ventricular v
estenosis subpulmonar ( Rastelli)

Switch atnial con cierre de defecto septal ventricular

Switch atrial con correccion de estenosis subpulmonar

Switch arterial con retiro de bandaje de arteria pulmonar
Switch arternal con cierre de defecto septal ventricular

Switch artennal con correccion de estenosis subpulmonar
Correccién de tronco arterioso

Correccion de arco aortico hipoplasico o mterrumpido sin
cierre de defecto septal ventnicular

Correccidon de arco adrtico hipoplasico o intermumpido con
cierre de defecto septal ventricular

Injerto de arco transverso

Unifocalizacion para tetralogia de fallot v atresia pulmonar
Switch doble

Riesgo 5

Reposicionamiento de valvula tricuspidea para anomalia de
Ebstein neonatal en == 30 d
Correccion de tronco artenioso v arco interrumpido

Riesgo 6

Estadio 1 de cormreccion de sindrome de corazon izquierdo
hipoplasico (Norwood)

Estadio 1 de correccidon de sindrome de corazon izquierdo no
hipoplasico

Damus Kaye Stansel
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Anexo 2:
HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Fecha de ingreso a quir6fano Registro hospitalario:

Nombre:

Fecha de nacimiento: / / Teléfono:

Direccion:

Edad: meses

Sexo ( ) 1. Femenino 2. Masculino Peso:

Cardiopatia:

Procedimiento realizado

Kg

Grado de Hipotermia () 1. Leve (> 30°C) 2. Moderada (25 a 30° C) 3. Profunda (< 25° C)

Tiempo total de cirugia minutos
Tiempo de circulacion extracorpoérea: minutos
Tiempo de pinzamiento adrtico minutos.

Paro circulatorio () 1. Si 2. No

Abordaje quirurgico

Auricular_____ Ventricular

RASCH-1( )

Riesgo 1 Riesgo 2 Riesgo 3 Riesgo 4 Riesgo 5 Riesgo 6

Cantidad de sangrado PO

lrahr___ ml/kg/hr. Siguientes 6 hrs__ ml/kg/hr.Siguientes 16 hrs___ ml/kg
Necesidad de hemoderivados en 24 hrs:

GRE ml/kg.Plasma ml/kg.Plaquetas U/kg
SBGC-Disfuncion hemodinamica ( ) 1. Si 2. No

- Taquicardia ( ) 1. Si 2. No

- Oliguria ( ) 1. Si2. No

- Extremidades frias ( ) 1. Si 2. No

- Paro cardiaco ( ) 1. Si 2. No

- Acidosis metabdlica ( ) 1. Si 2. No

Reserva venosa al ingreso 6 hrs 12hrs 18hrs 24hrs
DAV al ingreso 6 hrs 12 hrs 18 hrs 24 hrs
IEO2 al ingreso 6 hrs 12 hrs 18 hrs 24 hrs
EB ingresoingreso 6 hrs 12hrs 18hrs 24hrs

Lactato mg/dl ingreso 6hrs 12 hrs 18hrs 24 hrs

Glucosa mg/dl ingreso 6 hrs 12 hrs 18 hrs 24 hrs

Sodio ingreso 24 hrs

Hematocrito preoperatorio Ingreso 24 horas

- Requerimiento de dispositivos de soporte mecanico cardiovascular:
1.Si 2.No
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Dispositivo:

HTAP: 1. SI 2. NO
Necesidad de Oxido Nitrico: 1. SI 2. NO
Lesion renal aguda: 1. SI 2. NO

Si es afirmativo estadifiquela de acuerdo al RIFLE pediatrico. R

Requiri6 sustitucion renal: 1. SI 2. NO

Si es afirmativo conteste lo siguiente: Didlisis peritoneal

Dosis de furosemide mg/kg/dia

Infusién Si No

Dosis de bumetanida

Score de inotrépicos Ingreso 6 hrs

| F L
Hemodialisis Hemofiltracién
mcg/kg/dia
12hrs 24 hrs

- Necesidad de intervenciones para tratar la disfuncion hemodinamica

() 1. Si 2. No

Intervencién: Esteroides

Ritmo al ingreso

Sinusal Marcapasos
Arritmias

Taquicardiade launion___
Egreso hospitalario especificar tiempo
TiempodeVM___

Estancia total de terapia

Infecciones nosocomiales SI NO
Infeccion de la hx gx SI NO

Especificar

Estancia total hospitalaria

Vasopresina

Ritmo nodal

Nodal

TSV

TV

Dialisis Peritoneal

FV

Estancia previa ala cirugia

RESULTADOS DE INTERLEUCINAS EN DIFERENTES TIEMPOS

ILK MO M1 M2 M3 M4
FNT
IL8
Resultados de coagulacion
1ra hora 24 horas

Plaguetas

Flutter auricular

FA
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Fibringeno

INR

TP

TTP

Dimeros D

ATIII

Hto

Especificar complicaciones al procedimiento de UFM

IS: dopamina dosis (mcg/kg/min) + dobutamina dosis (mcg/kg/min) + 100 x epinfrina dosis (mcg/kg/min)

VIS: IS + 10 x milrinona dosis (mcg/kg/min) + 10,000 x vasopresina dosis (U/kg/min) + 100 x NE dosis (mcg/kg/min)
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Anexo 3.

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Actividad Oct-Dic | Nov- Feb-Mar | Mar 13| Dic - | Feb-
12 Enel12 |13 Nov 13 | Ene 14 | Mar 14

Elaboracion de | XX

protocolo final

Presentacion al XX

comité de

investigacion

Captura de pacientes XX XX

y toma de muestras

Valoracién clinica y XX XX

captura de datos

Determinaciones de XX XX

PCT

Analisis estadistico XX

Escritura de tesis de XX

maestria

Presentacion en XX

congresos

Escritura de articulos XX
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Anexo 4. Carta de consentimiento Informado para participar en el protocolo de
investigacion:

DEPARTAMENTO DE TERAPIA INTENSIVA, CIRUGIA CARDIOVASCULAR.

ULTRAFILTRACION MODIFICADA EN CIRUGIA CARDIACA

Investigador Responsable:
Dra. Ma. De Lourdes Marroquin Yafiez
Jefe de Departamento Departamento de Terapia Intensiva

Hospital Infantil de México Federico Gémez

Estimado (a) padre, madre o tutor del paciente:

Por medio de esta carta, los invitamos a participar en el estudio titulado “Ultrafiltracién modificada en cirugia cardiaca
pediatrica”, este estudio pretende conocer el curso clinico en el postoperatorio de los nifios que se operan del
corazon y se les coloca al terminar la cirugia un filtro para sacar el exceso de agua y sustancias que ocasionan
inflamacién de drganos como corazén, pulmon, rifién y vasos sanguineos. Esta investigacion esta a cargo de la Dra.
Ma. De Lourdes Marroquin Yafiez (Médica Adscrita al Departamento de Terapia Intensiva y del Dr. Sergio Ruiz
Gonzélez (Médico Adscrito al Servicio de Cirugia cardiovascular).

Asimismo, queremos que ustedes sepan que la participacion en esta investigacion es totalmente voluntaria y que
pueden decidir no participar, sin que esto signifique que la atencién de su hijo(a) se vea afectada. O bien, a recibir
alguna prestacion a la que tiene derecho su hijo en el Hospital Infantil de México Federico Gémez. Si usted acepta
participar se hara un sorteo donde usted no conocera el resultado de si el nifio es seleccionado 6 no para el uso de la
ultrafiltracién modificada. De no ser seleccionado no se colocara el filtro al finalizar la cirugia, pero si se tomaran las
muestras de sangre para ver los niveles de estas sustancias de la inflamacion que se van a medir, estas sustancias
son interleucina 6, interleucina 8, factor de necrosis tumoral y endotelina 1.

A continuacion explicamos de forma breve en qué consiste este estudio para que, con toda la informacioén que usted
reciba, voluntariamente pueda decidir si le interesa o no participar en él.

FINALIDAD DEL ESTUDIO: La finalidad del estudio es conocer si es Util el uso de ultrafiltracion modificada en nifios
que se operan del corazén y en los cuales se usa una bomba cardiaca como sustitucion del corazén de su nifio
durante el procedimiento quirdrgico.

PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO: Si Uds. deciden que su hijo(a) participe en el estudio, se realizaran los
siguientes procedimientos:

1. Se colocara un filtro al final de la cirugia para llevar a cabo la ultrafiltracion de la sangre y extraer las
sustancias de la inflamacion y el exceso de agua, este procedimiento durara alrededor de 10-15 minutos.Se
tomaran 4 muestras de 1 ml de sangre, lo cual que equivale a poco menos de 1/4 cucharadita. Estas
muestras seran tomadas por personas con experiencia, en los siguientes tiempos:

a) La primera antes de la cirugia

b) Lasegunda, terceray cuarta durante la cirugia

De no salir seleccionado su hijo para la colocacion del filtro, s6lo se tomaran las muestras de sangre.

Cada muestra se extraerd con jeringa desechable a través de los catéteres que tenga el nifio, a fin de

evitar darle piquetes.
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4. Ademas de las muestras de sangre, se tomaran algunos datos de del nifio(a), que estan descritos en las
notas del expediente que usan los médicos tratantes.

BENEFICIOS: Debemos comentarle que este protocolo puede 6 no tener beneficios para su hijo. El principal
beneficio sera en el futuro para otros nifios, semejantes a su hijo(a) una vez que tengamos los resultados del estudio.
RIESGOS Y MOLESTIAS: Los riesgos del tratamiento que usted esta aceptando es muy similar a la bomba cardiaca
en cuanto a purgado de equipo se refiere como : atrapamiento de aire y paso de burbujas, que por ser hacia al
sistema venoso son minimos riesgos.
COSTOS: La participacién en este estudio, no tendra costo para ustedes.
CONFIDENCIALIDAD. Toda la informacion de su hijo(a) y de Uds. sera mantenida de manera confidencial. Sin
embargo, nos comprometemos a proporcionarles toda la informacion actualizada con respecto a los resultados de
este estudio.
También es conveniente mencionar que es su derecho abandonar el estudio en cualquier momento, a pesar de
haber aceptado participar; esta decisién no representara algin problema para la atencién de su hijo(a) en la Terapia
Intensiva o en otra area del Hospital.
Si surgiera algun problema o tuviese usted una pregunta con respecto a este estudio, a sus derechos como
participante en la investigacion, ustedes pueden comunicarse con los investigadores participantes del Departamento
de Terapia Intensiva al teléfono 52 28 99 17 ext. 2095,2024 de 8:00 am a 8:00 p.m. de lunes a viernes.

Le sugerimos que conserve una copia de este documento para consultarla, si es necesario.

Los abajo firmantes, hemos leido las explicaciones acerca de este estudio y nos ha dado la oportunidad de discutirlas
y de hacer preguntas. Por lo anterior, otorgamos el consentimiento para que mi hijo(a) forme parte de los pacientes
del estudio “Ultrafiltracion modificada en cirugia cardiaca pediatrica”

Nombre y Firma del Padre

Nombre y Firma de la Madre

Nombre y firma de testigo 1:

Nombre y firma de testigo 2:

Nombre y Firma del investigador principal:

México, D.F. de del

El presente documento de consentimiento ha sido aprobado para usarse:
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Anexo 5. Carta de Consentimiento Informado

Estudio: Ultrafiltracion modificada en cirugia cardiaca pediatrica

Investigador Responsable:

Dr. Alejandro Chavez Garcia

Dra. Ma. De Lourdes Marroquin Yafiez

Médica Adscrita al Departamento de Terapia Intensiva

Hospital Infantil de México Federico gémez

Hola, esta carta es para invitarte a participar en un estudio que se realizara en el Departamento de terapia intensiva
quirdrgica, donde vemos a nifios que son operados del corazén, como en tu caso.

Como tu sabes tienes un problema en el corazén que requiere que lo operen, para eso necesitamos usar una
maguina para que cuando te estén operando de tu corazdn, la maquina cumpla la funcién de tu corazén. Pero
cuando usamos esta maquina tus érganos pueden sufrir inflamacion y retenciéon de liquidos, esta inflamacion y
retencién de liquidos puede retardar la recuperacion de los nifios operados y nosotros los médicos necesitamos
buscar algo que nos ayude a reducir estos efectos en el organismo.

En caso que decidas participar necesitamos que nos autorices el uso de un filtro al final de la cirugia para extraer
sustancias dafiinas al organismo y sacar el agua excesiva del cuerpo del nifio. También necesitamos tomar 4
muestras de sangre al momento que ingrese a quiréfano y durante la cirugia, esta sangre se tomaré a través de los
catéteres del nifio para no puncionarlo, la cantidad que se tomara es de 4-6 ml en total y no afectara al nifio.
Debemos comentarte que este protocolo puede 6 no tener beneficios para ti. El principal beneficio serd en el futuro
para otros nifios como tu que estan enfermos del corazon y requieran del uso de esta maquina.

Declaracion de consentimiento informado

Se me ha explicado en qué consiste este estudio, ademas he leido (o alguien me ha leido) el contenido de esta carta.
Se me han dado la oportunidad de hacer preguntas y todas mis preguntas han sido contestadas a mi satisfaccion.
Se me ha dado una copia de este formato.

Al firmar este formato estoy de acuerdo en participar en el estudio que aqui se describe.

Nombre del Participante

Fecha
Le he explicado el estudio de investigacion al participante y a sus padres y he contestado todas sus preguntas.
Considero que comprendi6 la informacién descrita en este documento y libremente da su consentimiento a participar

en este estudio de investigacion.

Dra. Ma delLourdes Marroquin Yafez/Dr. Sergio Ruiz Gonzélez

Fecha

Nombre y firma de la madre Nombre y firma del padre
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PRODUCTOS A OBTENER DEL ESTUDIO

e Crear la necesidad del uso de ultrafiltracibn modificada en pacientes que seran
intervenidos quirdrgicamente con DCP

e Presentacion de trabajos en congresos cientificos nacionales e internacionales, ya sea
en modalidad de poster o ponencia.

e Publicacion de un articulo original en revista cientifica con arbitraje estricto.
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