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RESUMEN

Las enfermedades del arco adrtico representan un espectro dentro de las cardiopatias congénitas.
La reparacion quirirgica actual para tratar las variantes con hipoplasia proximal utiliza una técnica
especial de perfusion llamada perfusion cerebral selectiva (PCS). Las caracteristicas de esta
técnica permite mantener al cerebro con flujo sanguineo, mientras el resto del cuerpo se mantiene
en paro circulatorio. La falla renal aguda (FRA) en pacientes operados de corazén es una
complicacion frecuente que aumenta la morbi-mortalidad. El factor causal méas importante
identificado de esta lesién es la isquemia. Las técnicas disponibles para identificar FRA son
limitadas debido a que existe un retraso entre la instalacion del dafio y su manifestacion clinica. La
espectroscopia cercana al infrarrojo (NIRS) es una monitorizacion no invasiva utilizada
ampliamente en la region cerebral. Su uso a nivel somético ha reportado variaciones de flujo
sanguineo abdominal durante PCS. Hasta el momento, no se ha encontrado evidencia que
sugiera su uso para la proteccidn o exacerbacion de dafio renal.

OBJETIVO GENERAL: Describir la asociacién de la espectroscopia cercana al infrarrojo
esplacnica con el desarrollo de falla renal en pacientes, menores de 6 meses sometidos a cirugia
de avance de arco aértico a través de perfusién cerebral selectiva.

MATERIAL Y METODO: Estudio cuasi-experimental en pacientes menores de 6 meses
programados para procedimiento quirargico de avance de arco aortico a través de perfusion
cerebral selectiva. La variable de respuesta para evaluar la presencia de falla renal estara
determinada por las variables: gasto urinario menor a 0.5 ml/Kg/h y disminucién de la depuracién
en 50% del basal. Estos valores se correlacionaran con los valores de NIRS transquirdrgico.

Se realiz6 un calculo de tamafio de muestra para estudios descriptivos en donde se requeriran 189
pacientes que cumplan con los criterios de seleccion. Se realizara estadistica descriptiva para las
variables de interés mediante, frecuencias y proporciones de las variables categéricas y, medidas
de tendencia central para las variables continuas. Se reportara la asociacion mediante pruebas de
ji cuadrada de Mc Nemar para datos pareados.

Se requerira de la aprobacibn del comité de ética para la realizacion del estudio



INTRODUCCION
Las enfermedades del arco adrtico representan un grupo importante dentro de las cardiopatias

congénitas. El espectro se expande desde una forma localizada como lo es la coartacion de aorta
aislada, hasta componentes de enfermedades congénitas complejas, como lo es el sindrome de
ventriculo izquierdo hipoplasico. A pesar de estas potenciales diferencias anatomicas, las técnicas
quirdrgicas de reconstruccién del arco aértico tienen un punto en comun: permitir el flujo de sangre

anterégrado libre a través de la aorta. )

El arco adrtico se define como la porcion de aorta entre el tronco braquiocefalico y el conducto
arterioso. El arco aértico puede dividirse en tres partes: el arco proximal, que es el segmento entre
el tronco braquiocefdlico y la car6tida izquierda; el arco distal, que es el arco entre la carétida
izquierda y la subclavia izquierda; y el istmo aértico, que es la parte entre la subclavia izquierda y el

conducto arterioso. Figura 1.

La hipoplasia del arco aodrtico, en menor o mayor grado, se identifica en un 60-80% de los
pacientes neonatales, con varios grados de severidad y extension. Se han reportado diferentes
formas para clasificar un arco adrtico como hipoplasico. Asi, Moulaert toma como base a la aorta
ascendente, observando una disminucién gradual normal de las medidas del arco aértico. Se
espera que el arco proximal sea el 60%, el arco distal el 50% vy el istmo 40% respecto a la aorta
ascendente.?. Un segundo método, utiliza las dimensiones del arco obtenidas de la poblacion
normal. Se reporta como indices Z, y representan el nimero de desviaciones estandar respecto al

namero esperado para ese grupo de pacientes. w

Las formas complejas de la enfermedad del arco adrtico incluyen segmentos largos de hipoplasia
desde la parte ascendente con coartacion aunado a patologia intracardiaca. Aunque la decisién
quirargica esta dictada por la anatomia intracardiaca, es indispensable un flujo sistémico sin

obstruccion, especialmente

en corazones con fisiologia univentricular. Como consecuencia, la reparacién exitosa del arco

adrtico es componente fundamental de un tratamiento quirdirgico exitoso.™

Debido a que la hipoplasia del istmo y del arco transverso se asocia a coartacion neonatal, las
técnicas quirlrgicas actuales se han diseflado para tratar ambas lesiones. En estos casos se
reseca la coartacion, se liga el istmo y la aorta descendente se anastomosa de manera termino-
lateral a la aorta ascendente. Esta técnica tiene el objetivo de evitar la incorporacion de tejido

ductal a la anastomosis y evitar obstruccion residual.®



La planeacion cuidadosa del sitio de canulacion arterial permite al cirujano tener un campo
quirdrgico libre de sangre y proveer de perfusion a regiones del cuerpo como el cerebro.®? La
limitacion fisica impuesta por el pequefio tamafio de la aorta en etapa neonatal, hace que no se
pueda utilizar la técnica de canulacion habitual. Actualmente se utilizan dos variantes de circulacion
extracorpérea (CEC) en la reparaciéon del arco adrtico en etapa neonatal: el paro circulatorio en

hipotermia profunda (PCHP) y la perfusion cerebral selectiva (PCS).®*

El uso de PCHP durante la reparacion de obstrucciones complejas del arco aortico en neonatos,
tiene la ventaja de proporcionar un campo quirdrgico amplio libre de sangre, con la desventaja de
complicar el dafio organico propio de la circulacién extracorpérea.(s) A pesar de que el PCHP ha
sido una técnica indispensable en la cirugia de las cardiopatias congénitas, no se conoce la
duracién segura de esta técnica, ademas de asociarse a morbilidad neurolégica y a peores
resultados en sobrevida, siendo la duracion del PCHP un factor de riesgo independiente de
mortalidad en neonatos operados de procedimientos cardiacos. Debido a esto, se han buscado
opciones a la PCHP.®

Una alternativa al PCHP es la perfusion sistémica con flujos bajos. Este tipo de perfusion permite
campos quirdrgicos con menor cantidad de sangre y cierto grado de perfusion sistémica. Hoy en
dia, esta técnica es ampliamente utilizada en la correccion de otras patologias cardiacas como la
Tetralogia de Fallot. Sus ventajas incluyen un mejor resultado neurolégico en neonatos comparado

con aquellos que se someten a PCHP.®

Sin embargo, no es una técnica que se pueda utilizar en
la reconstruccién del arco aértico debido a la caracteristica movilizacién del arco que se realiza

durante la cirugia.

La perfusién regional con bajos flujos también conocida como PCS, variante de la perfusion
sistémica con bajos flujos, fue descrita originalmente por Asou en 1996, siendo la modificacién
hecha por Pigula, la que se utiliza actuaimente.®” La PCS difiere de la perfusion sistémica con
bajos flujos debido a dos caracteristicas importantes: 1) la canulacion es regional a través de un
injerto de politetrafluoroetileno (PTFE) de 3-4mm que se anastomosa al tronco braquiocefalico, y
2) el flujo es aproximadamente al 30-40 ml/kg/min durante el procedimiento.®) Esta técnica
desarrollada mas recientemente, perfunde selectivamente al cerebro y la extremidad superior
derecha durante la reconstruccion del arco aértico, obteniendo un campo quirdrgico sin sangre

ademas de disminuir la lesién neuroldgica.®®? Figura 2.

No esta claramente demostrado que la PCS perfunda adecuadamente a los Grganos
subdiafragmaticos como el rifién, siendo esta area motivo de varios estudios.®



El grupo de Pigula, publicé el trabajo inicial sobre el soporte de perfusion somética durante la PCS.
Al medir la presion en diferentes sitios, encontraron una presion de 29 mmHg en la arteria radial,
con una presion abdominal promedio de 12 mmHg. Este hallazgo apoya la especulacion de que en

el neonato hay una red de

vasos colaterales que atraviesan al espacio subdiafragmético.(s) En el 2012, Algra publica la
observacion de que el grupo en el que se utilizé PCS, a diferencia de los pacientes con PCHP,

tuvieron menores tiempos de recuperacion postoperatoria.®®

Hasta el momento, los estudios que han investigado el impacto favorable de la PCS en la
morbilidad postoperatoria, han tenido grupos homogéneos muy pequefios 0 grupos muy grandes
pero heterogéneos, ademas de combinar las técnicas de perfusion utilizadas en reconstruccion de
arco aértico.® Por lo tanto, el efecto protector de la PCS a los 6rganos abdominales permanece

como especulacion.

La mayoria de los estudios actuales, se enfocan en el impacto neuroldgico de esta Ultima técnica.
Sin embargo, se conoce muy poco sobre el impacto en otros 6rganos como el corazén, pulmones y
visceras abdominales. La funcion de estos 6rganos también debe recibir la misma atencion, ya que

la funcién renal, por ejemplo, esta relacionada directamente con la recuperacion postoperatoria.(3)

La falla renal aguda (FRA) es definida por disminucion mayor del 50% en la depuracion basal asi
como disminucién de los flujos urinarios en menos de 0.5 ml/kg/h dentro de las primeras 16 horas y
es una complicacion comuin secundaria al uso de CEC en cirugia cardiaca pediétrica.(e'lo)
Dependiendo de la poblacion de estudio y el criterio para definir FRA, estudios contemporaneos
reportan una incidencia que varia de 5.5% a 50%, con una mortalidad asociada que varia del 20 al
61%."* Aunque la patogénesis de la lesion renal debido a la cirugia de corazén es multifactorial
(bajo peso, menor edad, tiempo de CEC prolongado e inestabilidad hemodinamica postoperatoria),
se cree que la isquemia renal causada por hipoperfusion es el factor mas importante.*****® Las
complicaciones causadas por FRA incrementan el tiempo de estancia intrahospitalaria, asi como el
riesgo de muerte.***® Las técnicas utilizadas para identificar FRA, oliguria y elevacion de la
creatinina son de uso limitado debido a que la lesién renal ya ocurrid para el momento en que
estas se manifiestan, pudiendo observar el incremento de la creatinina desde el primer dia hasta el
tercer dia postoperatorio. Debido a esto no hay un tratamiento especifico para la FRA y se estima
que del 2.3% a > 30% de los pacientes pediatricos operados de corazdn requerira de terapia con

dialisis.**1516)

Algunos investigadores han reportado la presencia de bajo flujo sanguineo abdominal durante PCS

mediante espectroscopia cercana al infrarrojo.(3) La espectroscopia cercana al infrarrojo, conocido



como NIRS por sus siglas en inglés (Near-InfraRed Spectroscopy), mide la absorcién del espectro
cercano al infrarrojo por la hemoglobina y la deoxihemoglobina. Es una técnica no invasiva de
monitorizaciéon de la saturacién regional de oxigeno (rSO,). La monitorizacion mediante NIRS ha
sido utilizado para detectar isquemia cerebral en nifios. El NIRS en regiones somaticas como el
rifién, intestino y misculo se ha empezado a utilizar para monitorizar la perfusion tisular en estos
(’)rganos.(lo) Recientemente, se ha utilizado NIRS en mdltiples sitios como modalidad para
identificar una inadecuada oxigenacion en los tejidos como guia para escalar o desescalar el

soporte en pacientes pediatricos con fisiologia vulnerable.®”

Cuando se comparan diferentes sitios de monitorizacion con NIRS, el rifién ha demostrado mayor
sensibilidad y especificidad a cambios en perfusién tisular comparado con el masculo deltoides.
Bernal et al, demostraron que la rSO, renal fue mejor predictor hemodinamico de disfuncion renal
posterior a CEC en pacientes pediétricos.(1°’13). Esto se lleva a cabo utilizando un sensor pediatrico
gue se coloca en el flanco derecho, justo caudal al borde costal. Una medicién renal promedio
<65% predijo un nivel de lactato >3.0 mmol/L con una sensibilidad del 95% y especificidad del 83%
(P=0.0001)"®

El NIRS abdominal durante PCS mostré grandes variaciones entre pacientes. Esto se puede

explicar por la cantidad de colaterales presentes ademas de la duracion

de la PCS. Esto indica que la perfusién abdominal no esta garantizada en el paciente individual

durante PCS, pero a nivel grupal, la PCS parece proveer proteccion contra la isquemia renal.®

Las conclusiones de la mesa de trabajo sobre NIRS para monitorizacién en pacientes pediatricos
realizado entre el Instituto Nacional de Enfermedades Neurolégicas e Infarto Cerebral y el Instituto
Nacional de Salud Infantil y Desarrollo Humano de Estados Unidos, recomend6 continuar y refinar
el trabajo en este instrumento, estandarizar sus mediciones, realizar estudios pilotos en poblaciéon

pediatrica y finalmente validar su uso con estudios clinicos controlados.™”

El Instituto Nacional de Pediatria es actualmente el Unico centro en la Republica Mexicana que
combina la técnica de reconstruccion de arco adrtico neonatal con la PCS y monitorizacién cerebral
con NIRS."® A pesar que la tecnologia de NIRS se encuentra disponible desde 1977 y fue
aceptada por la FDA a partir de 1993, en México es a partir de este afio, 2014 que se encuentra
disponible para su uso clinico. Desde el 2010, se han realizado 76 procedimientos de
reconstruccion adrtica utilizando la técnica de perfusion cerebral selectiva, con un promedio de 19
avances de arco aodrtico por afio, representando el 10.5% de los procedimientos realizados. Desde
el afio 2005, y a la fecha, el Instituto Nacional de Pediatria es el Unico centro en México que cuenta



con monitorizacion con NIRS, siendo utilizado en diferentes procedimientos, incluidos las

reconstrucciones de arco aértico.

El protocolo de manejo de estos pacientes incluye, dentro de otras estrategias, la monitorizacion
con NIRS de la region cerebral durante el transoperatorio, ademas de la colocacion rutinaria de un
catéter de didlisis peritoneal al término de la cirugia. Este ultimo se utiliza en el postoperatorio
inmediato, independientemente de la funcion renal, para eliminar mediadores inflamatorios
provocados por el uso de la CEC, ademas de ser parte del tratamiento del sindrome de bajo gasto

post-

CEC. El uso de la didlisis peritoneal se mantiene mientras el paciente lo requiera, con el objetivo de
lograr balances hidricos adecuados, sin que se dirija de manera primaria la terapéutica segun el

dafo renal.

El proposito de este estudio es conocer la utilidad diagnéstica de los valores de NIRS somaticos en
el transoperatorio en el desarrollo de FRA postoperatoria, en pacientes operados en etapa

neonatal de reconstruccion de arco aortico mediante PCS en el Instituto Nacional de Pediatria.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Durante las Ultimas tres décadas, se han presentado avances importantes en las técnicas
quirdrgicas, en la tecnologia de la CEC y en el manejo perioperatorio, que han resultado en
disminucién substancial de la morbilidad y mortalidad asociada a cirugia cardiaca de congénitos. A
pesar de esto, la morbilidad asociada a disfuncion organica que resulta de la inflamacién y lesion
por el fendbmeno de isquemia-reperfusion, contindan siendo un gran problema. En el campo de la
reconstruccién de arco aértico, una respuesta a estos retos es la PCS. Esta técnica se utiliza de
manera rutinaria en varios centros en el mundo, incluido el Instituto Nacional de Pediatria, siendo el
Unico centro en México que la realiza. Aunque se encuentra ampliamente demostrado que con la
PCS existe neuroproteccion, la evolucion de los pacientes depende también del dafio a otros
o6rganos como el rifion, tema del que se conoce muy poco a nivel mundial. Algunos estudios
demuestran que la PCS puede proporcionar flujo sanguineo subdiafragmatico y evitar el desarrollo
de la falla renal. Esta hipétesis hasta el momento se basa en especulaciones, con pocos estudios

publicados sobre el tema.

JUSTIFICACION

Los nifios que desarrollan falla renal posterior a cirugia cardiaca estdn en mayor riesgo de
complicaciones y muerte. En nuestro medio, la determinacion de creatinina y la oliguria son los
marcadores disponibles de falla renal, con la desventaja que una vez manifestados clinicamente, el

dafio renal ya esta establecido. Las intervenciones para corregir el balance suministro-demanda de



oxigeno, pueden potencialmente disminuir la incidencia de disfuncion renal en pacientes sometidos
a reparacion de arco aértico. Pocos estudios a nivel mundial, ninguno en poblacién mexicana, han
reportado el comportamiento de la rSO2 somatica durante el procedimiento quirdrgico y su relacién

con el resultado clinico.

El NIRS permite hacer mediciones de manera continua y no invasivas, valorando la perfusion
tisular en tiempo real. Al aplicarlo en la region esplacnica, podremos observar las variaciones en la
rSO2 renal durante toda la reparacion quirlrgica, con especial atencién en el periodo de PCS. Esta
informacién la podremos correlacionar posteriormente con la presencia o ausencia de falla renal, y
de ser posible formular estrategias de prediccion de lesion renal aguda y en su caso, proporcionar

medidas de intervencion.

OBJETIVOS

Objetivo General:

Describir la asociacion de la espectroscopia cercana al infrarrojo esplacnica con el desarrollo de
falla renal aguda en pacientes sometidos a cirugia de avance de arco aortico a través de perfusion
cerebral selectiva.

Objetivos Especificos:
Describir:
1. Los valores de NIRS renal en las diferentes etapas del tratamiento quirdrgico:
preoperatorio, al inicio de la CEC, durante hipotermia profunda, durante PCS, durante paro
circulatorio, al recuperar normotermia, al terminar la CEC y en el seguimiento en las

primeras 72 horas posquirdrgicas.

2. El comportamiento de la funcién renal mediante la medicion de niveles de creatinina en
diferentes momentos de la atencién: preoperatoria, postoperatoria inmediata y a las 12, 24,
48 y 72 horas.

HIPOTESIS

Al ser un estudio descriptivo no requiere hipétesis

MATERIAL Y METODO
Se realizard un estudio para determinar la asociacién de determinaciones bajas de NIRS con el
desarrollo de falla renal aguda en pacientes programados para correccion de hipoplasia de arco

aortico con la técnica de perfusion cerebral selectiva a través de la medicién de rSO2 renal.

Disefio del estudio



Estudio cuasi-experiemental: prospectivo, analitico, longitudinal.

Poblacién de estudio

Pacientes con diagnéstico de coartacion e hipoplasia de arco aortico, menores de 6 meses,
programados para cirugia correctiva

Poblacion elegible

Pacientes con cirugia programada a partir de Agosto de 2014 del Instituto Nacional de Pediatria
hasta Septiembre de 2015.

Criterios de Inclusion
e Pacientes candidatos a procedimiento quirdrgico de avance de arco adrtico de edad menor

a 6 meses.

Criterios de exclusion

e Pacientes que cursen con falla renal antes de ser sometidos al procedimiento quirdrgico, lo
cual sera definido en una alteracion de la Tasa de Filtrado Glomerular de acuerdo a los
siguientes parametros:

o 2-8dias de 17-60ml/min/1.73m?

o 4-28 dias de 26-68ml/min/1.73m?

o 30-90 dias de 30-86ml/min/1.73m’
o 1-6 meses de 39-114ml/min/1.73m?

e Incremento >50% del valor basal preoperatorio de creatinina sérica.

e Edad gestacional menor a 34 semanas de gestacion al tiempo de la cirugia

Criterios de eliminaciéon

e Muerte durante la cirugia o dentro de los tres primeros dias del postoperatorio.

Estos pacientes seran considerados hasta el tiempo que permanecieron en el estudio y se

describira el evento adverso que pudieran llegar a presentar.

Tamafio de muestra
2
Zi_aPq
N =—=3
€
Tomando en cuenta los datos reportados por Hyun Jung Kim y colaboradores; donde la presencia
de falla renal postoperatoria aproximada a considerar es de 40%, con nivel de confianza del 95% y
considerando una precision permisible del 30%.

1.96% X .40 X .60
N =

-

L07-

= 188.16



Se requeriran 189 pacientes programados a procedimiento correctivo de coartacion e hipoplasia de
arco aortico, que cumplan con los criterios de seleccién y tengan el consentimiento bajo

informacién debidamente firmado.

Dada la baja prevalencia del padecimiento, se realizaran andlisis interim cada dos afos; y, se

evaluard la pertinencia de continuar con el estudio, para lo cual se solicitara una prérroga.

VARIABLES

En este estudio se obtendran variables demogréficas de los pacientes, como la edad y el sexo.
También se obtendran las variables relacionadas al procedimiento quirdrgico, la circulacion
extracorpérea, asi como la evolucion en terapia intensiva. La valoracion de la falla renal se
realizara utilizando los criterios publicados por Akcan-Arinakan et al en el 2007® (13), llamados
pRIFLE por sus siglas en inglés (Pediatric Risk, Failure, Loss, End stage), utilizando cambios en la
depuracion de creatinina (DCr) y el gasto urinario. Tabla 1

Cuadro 1. Criterios pRIFLE para falla renal

Depuracién de Cr Estimada Gasto urinario
Riesgo Disminucion del 25% de basal < 0.5ml/kg/h por 8h
Falla Disminucion del 50% de basal < 0.5ml/kg/h por 16h

Cr, creatinina

Se determinara la creatinina prequirdrgica asi como tomas seriadas en el postoperatorio: de
manera inmediata, a las 12, 24, 36 y 72hrs. Con estas mediciones se estimara la depuracion de
creatinina utilizando la féormula de Schwartz ([0 * altura [cm]/creatinina sérica [mg/dl]). La constante
[1 sera de 0.33 para pacientes prematuros, nacidos antes de la semana 38 de gestacion, y 0.45
para todos aquellos de término, nacidos en o después de la semana 38 de gestacion. Una
disminucion de la depuracion del 25% respecto a la estimacion basal pone al paciente en riesgo de
falla renal, considerando falla renal aguda al tener disminucién del 50% de la estimacion basal.
Otro criterio utilizado para valorar la falla renal segun el pRIFLE es el gasto urinario. Se registrara
el gasto urinario en ml/kg/h cada 8 horas durante las 72 horas posteriores a la cirugia,
considerandose un gasto urinario menor a 0.5 mililitros por kilogramo por hora, por 8 horas como
riesgo y, valores menores de 0.5 mililitros por kilogramo por hora, por 16 horas como falla renal.
Cuadro 1

La evolucion posquirtrgica de los pacientes depende del estado hemodindmico y del apoyo
aminérgico, por lo que se determinara el uso de aminas mediante el marcardor inotrépico publicado
por Gaies en 2010.%(20) Este marcador, calculado por los médicos intensivistas, se registrara a la
llegada a terapia intensiva, a las 24, 48 y 72 horas.



En el Anexo 1 se detallan las variables, su definicion operacional y la escala de medicion.

ANALISIS ESTADISTICO

Las caracteristicas de los pacientes se resumirén en frecuencias y proporciones para las variables

categoricas con sus respectivos rangos percentilares; para las variables continuas, se resumiran en

medias y medianas con sus respectivas desviaciones estandar e intervalos de confianza para cada

valor puntual.

Se obtendra la asociacion de los valores de NIRS con la presencia de falla renal post quirdrgica,

mediante pruebas de ji cuadrada de Mc Nemar.

METODOS

1.

10.

11.

Se identificaran a los paciente con hipoplasia de arco aodrtico diagnosticado por el servicio
de cardiologia, y que en la sesién médico quirdrgica se concluya que requieran un avance
de arco aoértico.

Se solicitard a los padres, junto con la autorizacién de cirugia, el consentimiento para
participar en el estudio.

Una vez obtenido el consentimiento, se inicia la recoleccién de datos demogréficos y del
estado prequirdrgico.

En todos los pacientes, la reparacién de arco adrtico se realizard mediante esternotomia
media. La canulacién arterial sera estandar, suturando un injerto de PTFE de 3.5mm en el
tronco braquiocefélico.

La canulacion venosa dependeréa de la asociacién con defectos intracardiacos, en casos de
hipoplasia aislada se realizara la canulacion en la orejuela de la auricula derecha; cuando
se necesite realizar una reparacion intracardiaca se canulara la vena cava superior y la
vena cava inferior.

Durante circulacion extracorpérea se disminuira la temperatura corporal, medida con
termdmetro esofagico, a 18 grados Celsius.

Durante el tiempo de perfusion cerebral selectiva se mantendra el flujo de la circulacién
extracorpérea al 30% del flujo estimado para el peso.

La técnica de reparacion sera estandar en todos los pacientes, haciendo una anastomosis
termino lateral de la aorta descendente a la cara lateral de la aorta ascendente.

Todas las cirugias se llevan a cabo por el mismo cirujano.

En los pacientes en quienes se requiera otra reparacion cardiaca, se incrementara la
temperatura hasta lo deseado y se continuard la técnica de perfusion habitual con altos
flujos y bajas resistencias.

Se mantendra monitorizacion con NIRS y toma de muestras de lactato sérico durante el

tiempo de circulacion extracorpérea, de los cuales se obtendra un promedio.



Para la medicién de NIRS:

12. Durante el periodo perioperatorio se obtendrdn mediciones de saturacion regional
abdominal mediante NIRS.

13. Se utilizara el sensor pediatrico (INVOS, Somanetics, Troy, Michigan) colocado en el flanco
derecho, justo caudal al borde costal.

14. Se obtendran el promedio de los siguientes periodos: preanestésico, durante la induccion
anestésica, entrada a circulacion extracorporea, en hipotermia profunda, durante perfusion

cerebral selectiva, al recalentar a 36 grados y al salir de circulacion extracorpérea.

Para la medicion de lactato:

15. Se obtendran mediciones de lactato sérico seriadas en los diferentes periodos en los que
se registra NIRS.

16. Se obtendran 0.5ml de sangre para realizar la prueba.

17. La muestra se obtendra, previo a entrar a circulacion extracorpérea de la linea de
monitorizacion arterial.

18. Una vez en circulacidon extracorpérea se obtendran las muestras directamente de la
maquina de circulacion extracorporea, y al salir de circulacién extracorpérea se tomaran las
muestras de la linea arterial nuevamente.

Para la medicion de creatinina:

19. El protocolo de los pacientes con cardiopatia congénita, incluye de manera prequirargica,
determinacion de creatinina sérica, en una muestra de 5ml al colocar la venoclisis,
medicion basal.

20. En el periodo postoperatorio, se obtendran muestras de 5ml del catéter venoso central.

21. Los resultados se recolectaran del concentrado de laboratorios de cada expediente, o en
caso de no encontrarse, se obtendran los resultados directamente de la computadora del
laboratorio central.

Para el andlisis de datos
22. Los datos seran vaciados en un instrumento de recoleccion de informacion.
23. Estos datos se introducirdn en una base de datos en programa de Excel, para

posteriormente exportarlos al programa SPSS version 21 para su andlisis.

ETICA Y CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
De acuerdo al Articulo 17 del Reglamento de la Ley General de Salud en materia de Investigacion
éste protocolo es clasificado como “Riesgo para el sujeto de estudio mayor al minimo”, se ajustara

a las Buenas Practicas Clinicas y a los lineamientos éticos de la Declaracién de Helsinki para



estudios clinicos en humanos.; por lo que para su ejecucion debera ser aprobado por los Comités
de Etica e Investigacion del Instituto Nacional de Pediatria.

Se solicitara la firma del consentimiento informado (Anexo 2) para la participacion en el estudio y
se mantendra la confidencialidad de los datos.

CRONOGRAMA

El estudio se desarrollara segun el Anexo 3.

PRESUPUESTO
Este estudio no requiere de una presupuesto adicional ya que el procedimiento a realizar es el
habitual para éste grupo de pacientes.

FACTIBILIDAD
El Instituto Nacional de Pediatria al ser un centro de referencia nacional, recibe un nimero
significativo de neonatos con patologia de coartacion aértica e hipoplasia de arco adrtico que

requieren ser sometidos a cirugia de avance aortico, se estiman alrededor de 10 casos anuales.
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ANEXOS

Anexo 1. Variables

Variable Definicién operacional Tipo de variable Escala

Sexo Genero del paciente Cualitativa dicotébmica 1 = masculino

0 = femenino

Edad Edad al momento de la Cuantitativa continua Dias
cirugia

Edad gestacional Paciente pretérmino se Cualitativa dicotémica 1 = Pretérmino
define como edad 0 =Término

gestacional menor a 38
semanas al nacimiento.
Paciente de término se
define como edad
gestacional al nacimiento
de 38 0 mas semanas de

gestacion.

Peso Peso del paciente al Cuantitativa continua Kilogramos

momento de la cirugia

Talla Medida del paciente al Cuantitativa continua Centimetros

momento de la cirugia,




tomada desde el tobillo
hasta la parte superior de

la cabeza

Se registra la presencia de
Diagndstico otra enfermedad cardiaca Cualitativa nominal Se clasificara en base al cédigo de la Sociedad de
Cirujanos Toréacicos (STS)
http://www.sts.org/sites/default/files/documents/pdf/
CongenitalDataSpecificationsV3_0_20090904.pdf

Cualquier enfermedad que

Comorbilidad deteriore la funciéon renal Cualitativa dicotémica 1=Si
en el postoperatorio o 0=No
afecte la evolucion

postoperatoria (rifién Gnico
o displasico, sindrome
genético, malformacion

mayor)

Exposicién prequirdrgica a
Exposicién a contraste medio de contraste debido Cualitativa dicotémica 1=Si

a estudios de imagen 0=No

Uso de cualquier tipo de
Diuréticos diuréticos durante el Cualitativa dicotémica 1=Si

periodo preoperatorio 0=No

Necesidad de uso de

Choque aminas y volumen durante Cualitativa dicotomica 1=Si




la atencion preoperatoria 0=No

Ventilacion mecanica Necesidad de ventilacion 1=Si

prequirdrgica mecéanica previo a la Cualitativa dicotdmica 0=No
cirugia

Inotrépicos prequirlrgicos Uso de medicamentos Cualitativa dicotébmica 1=Si
inotropicos previo a la 0=No
cirugia

Exposicion a nefrotdxicos Uso de medicamentos Cualitativa dicotdmica 1=Si
nefrotdxicos previo a la 0=No
cirugia

Se clasificard en base al cédigo de la Sociedad de
Cirugia Procedimiento realizado Cualitativa nominal Cirujanos Toracicos (STS)

http://www.sts.org/sites/default/files/documents/pdf/

CongenitalDataSpecificationsV3_0_20090904.pdf

Porcentaje de saturacién

rSO, renal de oxihemoglobina en la Cuantitativa continua Porcentaje
region renal.
Creatinina Determinacion de Cuantitativa continua mg/dl

creatinina sérica
(0.4-1.0 mg/dL)

Determinacién de lactato Cuantitativa continua mmol/d|
Lactato sérico medido por

gasometria arterial

(< 2 mmol/dL)

Tiempo de circulacion Duracion en minutos de la  Cuantitativa continua Minutos




extracorpérea

circulacion extracorporea

Tiempo de pinzamiento Duracion en minutos del Cuantitativa continua Minutos
aortico pinzamiento aortico
Tiempo de perfusién Duracién de la técnica de Cuantitativa continua Minutos
cerebral selectiva perfusién cerebral selectiva
Tiempo de paro cardiaco Duracion de la técnica de Cuantitativa continua Minutos
paro cardiaco
Disminucion del flujo de
Porcentaje de flujos bajos sangre utilizado por la Cuantitativa continua Porcentaje
maquina de circulacion
extracorpérea respecto al
flujo basal
Tiempo de flujos bajos Duracién de los flujos bajos Cuantitativa continua Minutos

Marcador inotrépico

Calificacion asignada por
los médicos de terapia
intensiva segun la

gravedad del paciente

Cualitativa ordinal

Se registrara el grupo (1-5)

Gasto urinario

Resultado de la division de
cantidad de orina
producida en una hora
dividida entre el peso del

paciente

Cuantitativa continua

mi/kg/hr




oo Anexo 2. Instrumento de recoleccion de informacién
Ficha de reqistro

INP Nombre:

Registro: FDN: EG:PT___ T_
Edad: Sexo: Masc__ Fem__ Peso: Talla:
Diagnostico:

Comorbilidades:

Estado Prequirtrgico

Exposicion a contraste: Si__ No_ Diuréticos: Si___ No_ Choque: Si___No
VM Pregx:Si___ No___ Inotropicos Pregx: Si__ No___ ExpNefrotox:Si_ No_
Cirugia:

Mediciones

Creatinina sérica (mg/dl):

Pregx: Posgx: 12hrs: 24hrs: 48hrs: 72hrs:
Momento Lactato (mmol/dl) rSO, Renal (%)

Preanestésico

Induccion

Entrada a bomba

Hipotermia profunda

PCS

36 grados

Fuera de bomba

Tiempos de Circulacion Extracorpdrea (min):

CEC: PAo: PCS: PC: FB%: FBt.
Reparacién intracardiaca:

Lactato: NIRS:

Marcador inotrépico: Posgx:_ 24hrs:_ 48hrs.__ 72hrs;__
Gasto urinario (ml/kg/h): Transgx:____

8h:. 16h:  24h;_  32h: 40h: 48h: 56h: 64h:  72h:




Anexo 2. Carta de Consentimiento
Hojalde6
CONSENTIMIENTO INFORMADO

TITULO: ASOCIACION DE LA ESPECTROSCOPIA CERCANA AL INFRARROJO ESPLACNICA
COMO PREDICTOR DE FALLA RENAL AGUDA EN PACIENTES SOMETIDOS A AVANCE DE ARCO
AORTICO CON TECNICA DE PERFUSION CEREBRAL SELECTIVA.

EL PRESENTE CONSENTIMIENTO CUMPLE CON LOS LINEAMIENTOS DE LA LEY GENERAL DE
SALUD EN MATERIA DE INVESTIGACION EN SALUD, EN SUS ARTICULGQGS, 20, 21Y 22.

Se le invita a usted que permita que su hijo (a) participe en un estudio de investigacion titulado
ASOCIACION DE LA ESPECTROSCOPIA CERCANA AL INFRARROJO ESPLACNICA COMO
PREDICTOR DE FALLA RENAL AGUDA EN PACIENTES SOMETIDOS A AVANCE DE ARCO
AORTICO CON TECNICA DE PERFUSION CEREBRAL SELECTIVA, ya que su hijo (a) sera sometido
a cirugia para corregir su problema médico llamado hipoplasia de arco adrtico.

Es necesario que usted decida si su hijo (a) participara o no en el estudio ya que es menor de edad. Por
lo que le pido lea cuidadosamente este formato y pregunte al médico del estudio cualquier duda al
respecto.

¢Para qué se efectlia este estudio?

Dado que los nifios que son sometidos a cirugia cardiaca tienen mayor riesgo de desarrollar
complicaciones, dentro de ellas, es el dafio a los rifiones. Esta se identifica a través de una sustancia que
se obtiene por laboratorio que se llama creatinina, asi como la disminucién en la cantidad de orina que se
produce. Sin embargo esta identificacion al dafio de los rifiones se da después de haberse terminada la
cirugia, incluso muchas horas después. Es por ello que le proponemos participar en este estudio para
gue a través del parche que se coloca en la parte de la espalda del lado derecho, se logre saber si este
estudio es util para predecir si existira una lesion en los rifiones.

¢En qué consiste el estudio?

El estudio se realizara en este hospital y consistird en que su hijo que esta programado para cirugia de
corazon, se le realice un monitoreo a través de un parche que se coloca en la espalda del lado derecho y
con ello se pueda conocer si al haber una alteracion en este monitoreo pueda predecir si va desarrollar
afeccién en los rifiones.
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En el presente estudio se espera que analicemos 90 pacientes y de este modo poder dar validez a este
tipo de monitoreo.

¢ Quiénes pueden participar en el estudio?

En el presente estudio pueden participar todos los pacientes que tienen coartacién e hipoplasia de arco
aortico y que seran sometidos a cirugia cardiaca, por lo que de Usted autorizarlo, su hijo (a) seria
candidato a participar.

¢, Quiénes no deben participar en el estudio?

Los pacientes que ingresen a este hospital con un padecimiento como el de su hijo(a) pero que ya se
haya diagnosticado una enfermedad renal antes de la cirugia o bien que el tiempo del embarazo haya
durado menos de 34 semanas, no podran participar en este estudio.

¢, Qué se me pedira (se le pedira a su hijo) que haga?

Que lea cuidadosamente el presente consentimiento informado para que su hijo forme parte del estudio.
La duracion de toda la investigacion sera de un afio; sin embargo los datos recabados relacionados con
la investigacion en su hijo sera Unicamente en el tiempo en que se encuentre hospitalizado en este
Instituto.

¢, Qué se conoce acerca de este procedimiento?

El espectroscopia cercana al infrarrojo en un monitoreo que se utiliza para cuantificar de manera no
invasiva, el nivel de oxigenacion de los tejidos, por lo que se esta utilizando actualmente para evaluar el
nivel de bienestar del érgano que se monitorea.

¢, Quién sufragara los gastos del estudio?
No se requerird un costo extra debido a que es parte del monitoreo que se utiliza para la cirugia a la cual
serd sometido su hijo (a).
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¢ Qué efectos indeseables pueden pasarme (pasar a su hijo) al participar en el
estudio?
Ninguno, debido a que es un monitoreo no invasivo

¢, Qué debo hacer en caso de que tenga (tenga mi hijo) alguna molestia?

De manera inmediata acudir a la Dra. Erika Garcia Jiménez. Al nimero 044- 55379118, o al Dr. Orlando
Tamariz Cruz, Médico Adscrito al area de cirugia cardiovascular, al nimero 044-55-5100-7557, donde
nos puede contactar las 24 horas del dia.

Si tengo que hospitalizarme (si mi hijo tiene que hospitalizarse), por un efecto
indeseable, relacionado con el estudio, ¢Quién pagara las cuentas del Hospital?
Al no existir efectos indeseables en la presente investigacion, Usted no debe preocuparse por esto.

¢,Qué beneficio puedo (mi hijo puede) esperar?

Al ser una investigacion que pretende evaluar los resultados obtenidos mediante una monitorizacién no
invasiva, Usted ni su hijo recibiran un beneficio ni remuneracion econémica. Sin embargo, de aceptar
participar en el estudio, y el estudio arroja resultados satisfactorios, servira para futuros pacientes para
gue obtengan un beneficio y mayores cuidados a los que actualmente realizamos.

SA quién debo llamar en caso de tener preguntas?

En caso de tener alguna pregunta puede contactar a la Dra. Dra. Erika Garcia Jiménez al nimero 044-
55379118, o al Dr. Orlando Tamariz Cruz, Médico Adscrito al area de cirugia cardiovascular, al nUmero
044-55-5100-7557, asi como a la Dra. Matilde Ruiz Garcia Presidente del Comité de Etica al Teléfono
10840900 ext. 1581 en caso de que tenga dudas sobre los derechos del participante.

¢Puedo negarme (mi hijo puede negarse) a participar en este estudio y se me puede pedir (pedirle
a mi hijo) que abandone el estudio?
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La participacion dentro del presente estudio es voluntaria y puede negarse a participar en ella desde este
momento incluso en cualquier momento que lo desee. Aclarandole que de no participar en el presente
estudio, Usted ni su hijo(a) perderan ningun derecho como paciente dentro del Instituto.

¢Quiénes van tener informacion de mis datos (de mi hijo)?

Los datos que se recaben en la presente investigacion solo serdn de conocimiento de los investigadores
y el personal de salud que labora en este Instituto. Por lo que son confidenciales y en caso que los
resultados de la investigacién sean publicados en alguna revista de difusién cientifica, por ningin motivo
se incluirdn los nombres de los pacientes ni el de sus familiares.

¢, Qué se va a hacer con las muestras bioldgicas y los estudios de imagenes (si aplica)

Las muestras que se obtengan dentro del presente estudio permaneceran bajo resguardo del expediente
clinico de su paciente y por ningin motivo se utilizaran para otras investigaciones sin su conocimiento
previo.

¢,Puedo conocer los resultados del estudio?
Usted podra conocer los resultados del presente estudios en caso que lo requiera, simplemente
solicitdndolos a los investigadores Dra. Erika Garcia Jiménez o al Dr. Orlando Tamariz Cruz.

He leido y entiendo el presente consentimiento informado por lo que Al firmar a continuacion,
acepto que:

[1 He leido y entendido en su totalidad este formato de consentimiento.

[1 He tenido la oportunidad de formular preguntas y éstas han sido contestadas.

[ Entiendo que la participacion de mi hijo(a) es voluntaria.

[ Acepto que mi hijo(a) participe en el estudio

[1 Doy permiso para que se use y comparta la informacion referente a mi hijo (a) como se describe en
este formato.
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[l Puedo elegir que mi hijo(a) no participe en el estudio o que lo abandone en cualquier momento,
comunicandolo al Doctor del estudio.

[l Podria ser que mi hijo(a) tenga que abandonar el estudio sin mi consentimiento en caso de requerir
otro tratamiento, si sufre alguna lesién relacionada con el estudio o sino sigue el plan de tratamiento del
estudio.

Nombre del nifio Fecha
(o del participante)

Nombre y firma del Padre, o Tutor

Nombre y firma de la madre o tutor Fecha

Nombre y firma de la persona que conduce Fecha

La revision del Consentimiento

Nombre y firma de Testigo Fecha
(Es conveniente que anote su direccién)



Relacién que tiene con el voluntario

Nombre y firma de Testigo Fecha
(Es conveniente que anote su direccion)

Relacién que tiene con el voluntario
Recibi copia de este consentimiento

Nombre y firma Fecha
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Anexo 3. Cronograma

ACTIVIDADES

MESES

MARZO

ABRIL

MAYO

JUNIO

JULIO

AGOSTO

SEPTIEMBRE

OCTUBRE

NOVIEMBRE

DICIEMBRE

ENERO

Elaboracién del
protocolo

Evaluacion del
protocolo por el
comité
académico

Recolecciéon de
datos

Tabulaciéon de
datos

Andlisis
estadistico

Elaboracion de
informe final
(tesis)

Publicacion




Imagenes

Figura 1. Anatomia del arco aértico ™
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