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|. Resumen

Hasta la fecha prevalece una necesidad critica de identificar y cuantificar los factores
clinicos del periodo postoperatorio temprano que son indicativos de severidad y con
valor prondstico a corto plazo en nifios sometidos a cirugia cardiaca, especialmente
aquellos con formas complejas de cardiopatias congénitas. La identificacion de estas
variables podria ayudar al desarrollo de un sistema de prediccion temprana de una
evolucion adversa mejorando asi la atencion clinica, el tiempo de ventana terapéutica
y servir como un referente para investigacion en el escenario del periodo posquirurgico

después de cirugia cardiaca correctiva en pacientes pediatricos.

Con el fin de desarrollar indices predictores confiables, se ha recurrido a diversos
marcadores bioldégicos como el lactato sérico y el BNP, o aquellos basados en
requerimientos de soporte hemodinamico como el indice inotropico, mejorado por el
indice vasoactivo inotrépico y recientemente por el indice vasoactivo- ventilatorio- renal
que incorpora ademas de los requerimientos de soporte hemodinamico, marcadores
de disfuncién organica pulmonar y renal las cuales son las que se presentan con mayor
frecuencia el periodo postoperatorio de cirugia cardiaca en nifios. Asegurando asi un

mayor valor como herramienta pronostica del desenlace clinico en estos pacientes.

[I. Marco teérico.

Los pacientes pediatricos sometidos a cirugia cardiaca, especialmente aquellos con
formas complejas de cardiopatias congénitas llegan a requerir una considerable
cantidad de soporte hemodinamico y ventilatorio durante un periodo de recuperacion
prolongado. El manejo postoperatorio de estos pacientes se enfoca principalmente en
restaurar la homeostasis cardiopulmonar y disminuir el dafio a 6rgano blanco asociado
a la disfuncion cardiopulmonar en el periodo postquirdrgico. Hasta ahora, el desarrollo
de indices que reflejen de manera fidedigna la severidad de la afectacion y el grado de

soporte requerido ha sido un reto. (1)



Mas recientemente el Score vasoactivo inotropico y el lactado sérico habian sido
investigados con este fin.

Ambos habian mostrado una modesta correlacién con los resultados en particular, el
indice vasoactivo inotrépico que cuantificaba el grado de soporte farmacolégico
postoperatorio requerido para mantener adecuada estabilidad hemodindmica mientras
gue el lactato sérico es representativo de perfusion de érgano blanco. Los pacientes
pediatricos en recuperacion de cirugia cardiaca frecuentemente manifiestan disfuncion
multiorganica, especialmente en lo referente a la integridad nivel de los sistemas
pulmonar y renal. Algo que el lactato sérico y el indice vasoactivo inotrépico no

lograban predecir por si mismos. (1,2)

En las Ultimas décadas la mortalidad asociada al periodo postoperatorio en la cirugia
cardiovascular ha disminuido. Sin embargo aln es elevada la morbilidad asociada a
una estancia prolongada en la unidad de cuidados intensivos. Hasta la fecha prevalece
una necesidad critica de identificar y cuantificar los factores clinicos del periodo
postoperatorio temprano que es indicativos de severidad y con valor pronostico a corto
plazo. La identificacion de estas variables podria ayudar al desarrollo de un sistema
de prediccién temprana de una evolucion adversa mejorando asi la atencion clinica, el
tiempo de ventana terapéutica y servir como un referente para investigacion en el
escenario del periodo posquirdrgico después de cirugia cardiaca correctiva en

pacientes pediétricos. (2)

Modelos de predicciéon de resultados.

Durante los ultimos afios varios tipos de modelos de prediccion se han desarrollado
para identificar aquellos pacientes con mayor riesgo de complicaciones asociadas a
estancias prolongadas en la unidad de cuidados intensivos e incluso identificar a

aquellos con mayor riesgo de mortalidad. (2)



Los modelos de prediccion de desenlace clinico en pacientes pediatricos sometidos a
cirugia cardiaca propuestos que mas han sido sujetos a investigacion podrian dividirse
en aquellos basados en marcadores bioquimicos como el modelo de prediccion del
lactato y aquellos basados en requerimientos de soporte hemodinamico como son los

indices inotrépicos. (2)

Modelos de prediccion de resultados basados en marcadores bioquimicos.

Lactato. La elevacion del lactato observada en el periodo post operatorio de cirugia
cardiaca demostrd tener un valor predictivo. Las predicciones tempranas de una
evolucion adversa pueden ser Utiles para mejorar el tiempo de ventana terapéutica o
facilitar la intervencién temprana. Con respecto a esto puede ser deseado evaluar si
los niveles de lactato pueden tener una asociacion significativa con peores resultados
postquirdrgicos en pacientes pediatricos que son sometidos a cirugia cardiaca. (3)

El incremento en los niveles de lactato sérico puede ser causado por incremento en la
produccioén disminucién del aclaramiento por la via hepéatica, renal o por otros 6rganos
0 los dos mecanismos de manera simultanea. Los cambios en niveles de la
concentracion de lactato parece ser Util para predecir resultados en varios escenarios
de enfermedad aguda. Incluso se ha sugerido que intervenciones dirigidas a disminuir
el lactato pueden reducir falla organica e incrementar la supervivencia. De cualquier
manera los niveles de lactato durante la salida de derivacién cardiopulmonar han sido

pobremente investigados. (3)

En 2015 Kanazawa et al. Realizo un estudio de manera retrospectiva en pacientes
pediatricos con la hipétesis de que mayores niveles de lactato sérico en el periodo
postoperatorio se asociarian a mal pronostico en 459 pacientes que fueron sometidos
a derivacion cardiopulmonar. Midiendo concentracién plasmatica de lactato sérico y
sus cambios durante la derivacién cardiopulmonar. Clasificando sus resultados en

primarios y secundarios, refiriéndose a primarios la estancia en unidad de cuidados



intensivos, y secundarios la incidencia de paro cardiaco, la necesidad de oxigenacion

con membrana extracorporea, o una combinacién de los anteriores. (4)

En este estudio se demostré una asociacion significativa entre la elevacion de lactato
intraoperatorio y la estancia en unidad de cuidados intensivos asi como la incidencia
de comorbilidades. Demostrando aun mayor valor pronostico que en estudios previos

en donde solo se evaluaba el lactato al final de la cirugia (4)

A partir de estos antecedentes se confirma la importancia de encontrar marcadores
bioguimicos confiables que pudieran identificar a los pacientes quienes tienen mayor

riesgo de peores resultados postquirdrgicos. (3,4)

Peptido atrial natriurético tipo B (BNP).

El BNP es secretado principalmente en los miocitos ventriculares debido a un
incremento en el estrés de la pared ventricular. Lo cual le ha dado valor en la
evaluacion, manejo y tratamiento de una gran variedad de enfermedades cardiacas.
(5)

La monitorizacion de los niveles de BNP ha demostrado en multiples escenarios
particularmente en la enfermedad cardiaca congénita, su asociacion con la severidad
de la disfuncién cardiovascular, aplicado también a los estados postquirdrgicos. Se
considera un método facil y de relativamente bajo costo como herramienta de
diagndstico adicional y herramienta de pronéstico. Sin embargo hasta la fecha los
resultados de estudios realizados se han visto sesgados por el bajo tamafio de muestra

(<50) y por la diversidad de la severidad de las cardiopatias congénitas evaluadas.

NIRS.

Durante la pasada década, La espectroscopia cercana al infrarrojo por sus siglas en
ingles NIRS, ha sido desarrollado como una herramienta para monitorizar de manera
no invasiva la saturacion regional de oxigeno. Detectando niveles de saturacion de

oxigeno de sangre venosa mixta cerebral y soméatica que ha sido utilizada como una



herramienta no invasiva para monitorizacién continua y deteccion de estados de baja
perfusion tisular. (6)

En 2018 Vladimiro L Vida et al. Publicaron un estudio en donde demuestran asociacion
de evolucion clinica a la saturacion regional de oxigeno medido con NIRS y tomando
ademas en cuenta el pico de lactato en el periodo postquirdrgico.

Con la hipétesis de que las que las alteraciones en la microcirculacion posterior a

cirugia cardiaca son responsables de disfuncidon organica. (7)

Modelos de prediccién de resultados basados en requerimientos de soporte

hemodinamico.

La cirugia cardiaca para la reparacion paliativa de cardiopatias congénitas a menudo
resulta en un periodo de bajo gasto cardiaco durante el periodo postoperatorio
inmediato. En aproximadamente 25% de los lactantes y nifios pequefios se desarrolla
bajo gasto. (1)

Estos pacientes tienen mayor riesgo de bajo gasto durante el periodo postoperatorio.
El manejo de estos pacientes se basa en mdultiples estrategias con la intencion de
mitigar la potencial amenaza del bajo gasto cardiaco. Como parte de este manejo
agentes vasoactivos e inotropicos son frecuentemente utilizados de manera rutinaria

en el periodo posquirurgico de cirugia cardiovascular para disminuir este riesgo. (1)

indice Inotrépico (indice de Wernovsky)

En 1995 Wernovsky creo un indice inotropico (IS por sus siglas en inglés “inotropic
score”) En el estudio liderado por Wernovsky se establece por primera vez la
asociacion del soporte inotrépico con la evolucion clinica en el periodo postoperatorio
de cirugia cardiovascular en pacientes pediatricos. Se compara el grado de soporte
inotropico requerido por el paciente con el perfil hemodinAmico mediante la medicién
del indice cardiaco y las resistencias vasculares pulmonares y sistémicas, asi como el
balance hidrico trans y postoperatorio, posterior a una hipotermia profunda y

circulacion extracorporea en un estudio aleatorizado. (8)



Los criterios de elegibilidad de los pacientes para este estudio fueron lactantes
menores de 3 meses programados para cirugia de transposicion de grandes arterias.
Asi mismo se lograron establecer otras asociaciones como duracion de ventilacion
mecanica, tiempo de estancia en unidad de cuidados intensivos y mortalidad. (8)

Desde esta publicacion inicial el score inotrépico ha sido utilizado como una
herramienta de investigacion para describir los efectos de varios tratamientos sobre la
cantidad de soporte hemodinamico. Aunque ningun estudio ha mostrado la correlacion

entre el indice inotropico inicial y los resultados clinicos de interés. (9)

indice Vasoactivo-Inotropico.

Con la prevalencia de una necesidad de identificar y cuantificar los factores clinicos
del periodo postoperatorio temprano que son indicativos de severidad y con valor
pronostico a corto plazo, el score inotrépico y varias adaptaciones han sido
subsecuentemente usadas en investigacion clinica como una medida de severidad de
la enfermedad en pacientes sometidos a cirugia cardiovascular.(10) La identificacion
de estas variables podria mejorar tanto la atencion clinica asi como ser un referente
para investigacion en el escenario del periodo posquirdrgico después de cirugia
cardiaca correctiva. (9)

En el 2010 Gaies et al. realizé un estudio sobre un nuevo score vasoactivo inotropico
Para lograr una mayor validacion se llevé este estudio con el propdsito de evaluar el
score inotropico con la hipétesis de que los pacientes en quienes se encontraban
mayores niveles de soporte cardiovascular en las primeras 48 horas. Se asociara a
mayor morbilidad y mortalidad de quienes lograran puntajes mas bajos. (10)

El indice vasoactivo inotropico fue validado por primera en pacientes pediatricos en el
afio 2012 en un estudio prospectivo en recién nacidos y lactantes posterior a ser
sometidos a cirugia cardiotoracica. (10)

Gaies et al. Presentan un estudio retrospectivo usando un score vasoactivo inotropico
actualizado, incorporando los medicamentos originales del score inotropico ademas
afiade milrrinona, vasopresina y norepinefrina a su poblacion de lactantes sometidos

a cirugia cardiaca con derivacion cardiopulmonar.



El Score Vasoactivo Inotropico mas alto en las primeras 48 horas postquirdrgicas fue
asociado con incremento de la probabilidad para malos resultados a corto plazo. (11)
En este estudio se validé6 de manera prospectiva el indice Vasoactivo Inotrépico e
indice Inotrépico (wernovsky) en una poblacion de lactantes de 90 dias o menos
sometidos a cirugia cardiotoracica. Con la hipdtesis de que indices Vasoactivos
Inotropicos mas altos se correlacionarian con peor pronostico a corto plazo. (11)

El indice Vasoactivo inotrépico a las 48 horas de la cirugia cardiaca demostro ser una
herramienta clinica simple que puede proveer de valiosa informacion en cuanto a la
probabilidad de paciente que requerira intubacion prolongada. Estancia en unidad de
cuidados intensivos y estancia hospitalaria, lo cual hace que sea un mejor predictor de
mal prondstico que el indice Inotrépico. Por lo que se concluyé que el indice Vasoactivo
Inotrépico a las 48 horas deberia reemplazar el score inotropico previo como la mejor

medida disponible del soporte cardiovascular posterior a cirugia cardiaca. (11)

indice Vasoactivo-Ventilatorio-Renal.

Para demostrar las limitaciones de otros sistemas predictivos, se desarrollé un nuevo
sistema de puntaje que incorpora marcadores postoperatorios de disfuncion
cardiovascular, pulmonar y renal los cuales son los tres sistemas mas comunmente
afectados en los nifios sometidos a cirugia por cardiopatias congénitas. Previo al
desarrollo de este sistema, el Score vasoactivo inotropico y el lactado sérico habian
sido los més investigados con este fin. (12)

Ambos habian mostrado una modesta correlacién con los resultados en particular, el
indice vasoactivo inotrépico que cuantificada el grado de soporte farmacologico
postoperatorio requerido para mantener adecuada estabilidad hemodindmica mientras
que el lactato sérico es representativo de perfusion de 6rgano blanco. Sin embargo los
pacientes pediatricos en recuperacion de cirugia cardiaca frecuentemente manifiestan
disfuncion multiorganica, especialmente en lo referente a la integridad nivel de los
sistemas pulmonar y renal. Algo que el lactato sérico y el indice vasoactivo inotropico

no lograban evaluar por si mismos. (12,13)
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En base a esto Miletic en el 2015 desarrollo un novedoso sistema de prediccion que
incorpora marcadores postoperatorios de disfuncidén cardiovascular, pulmonar y renal.
Los cuales representan los tres sistemas de afeccion mas comudn en nifios después de
la cirugia correctiva de cardiopatias congénitas. (13)

Adicionalmente se busco lograr validar este nuevo indice examinando su asociacion
con mediciones objetivas de resultados que son comiunmente reportados en estudios
de pacientes recuperandose de cirugia cardiaca para lograr una mayor accesibilidad
para aplicarse en todos los centros de cirugia cardiaca. Se postulé que este nuevo
indice lograria un mejor resultado que hacer el indice vasoactivo inotropico o el lactato
sérico de manera aislada. (14)

La metodologia de este primer estudio se realizO de manera retrospectiva en una
cohorte En Detroit Medical Center. El estudio piloto se hizo en pacientes menores de
1 afio con cardiopatias acianégenas para asi validar este indice en pacientes en los
cuales la medicién de gases arteriales no fuese alterada por la prevalencia de
cortocircuitos intracardiacos. (14)

Los resultados primarios de interés fueron: duracion de la ventilacion mecénica,
duracién de agentes vasoactivos, duracion de tubos toracicos, duracion en terapia
intensiva, duracién de estancia hospitalaria. Resultados secundarios incluyeron

mortalidad intrahospitalaria y nimero de dias libres de ventilacion. (14)

Derivacién del indice vasoactivo-ventilatorio-renal

El IVVR al momento de cada gasometria postoperatoria fue calculado de la siguiente
manera:

indice Ventilatorio Inotrépico = dosis de dopamina (mcg/kg/min)

+ Dosis de dobutamina (mcg/kg/min)

+ 100 x dosis de adrenalina (mcg/kgmin)

+ 10 x dosis de milrrinona (mcg/kg/min)

+ 10000 x dosis de vasopresina (U/kg/min)
11



+ 100 x dosis de norepinefrina (mcg/kg/min)

Se determind que de entre los marcadores de disfuncién pulmonar mas utilizada en
nifios el de mayor valor clinico era el indice ventilatorio:
VI = RR x (PIP — PEEP) x PaCO2 /100

Para pacientes extubados el indice ventilatorio adquiere un valor de O.

Finalmente, la creatinina sérica basal preoperatoria fue sustraida de cada creatinina
postquirargica 1 y 2 dias del postquirurgico, lo cual se le denomino delta de creatinina.
Para los pacientes en los cuales la creatinina postoperatoria era menor al nivel de

creatinina en admision se les dio un valor de 0.

Se combinaron los tres marcadores de integridad de 6érgano diana para el calculo del

score vasoactivo-ventilatorio-renal.

VVR= indice vasoactivo inotropico + indice Ventilatorio (Delta de Cr. X 10)

Los resultados primarios de interés fueron: duracién de la ventilacion mecénica,
duracion de agentes vasoactivos, duracion de tubos toracicos, duracidén en terapia
intensiva, duracién de estancia hospitalaria. Resultados secundarios incluyeron
mortalidad intrahospitalaria y numero de dias libres de ventilacion. (13)

Este estudio fue el primero de su tipo disefiado con un sistema de estratificacion
multiorganica para severidad en nifios de cirugia cardiaca. Los hallazgos iniciales de
este estudio confirmaron la hipotesis de que afiadiendo medidas de disfuncion
respiratoria y renal a indice vasoactivo inotropico. Demostrando una mejor prediccion
de los resultados a corto plazo. De particular importancia asi el VVR a las 48 horas
resulto superior al VIS en predecir los dias de ventilacibn mecénica. Uno de las

referencias mas usadas en pediatria para investigacion en medicina critica. (13)
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Una de las explicaciones dadas al mayor éxito de este sistema de medicion fue el de
que si es bien sabido que la evolucion posquirdrgica se complica con disfuncion
cardiaca, enfermedad pulmonar y lesion renal aguda o una combinacion de las tres,
este sistema de medicion resulta util en el caso de los pacientes en los que se presenta
lesion pulmonar o renal con una relativamente conservada integridad hemodinamica.
Para estos pacientes ni el VIS ni el lactato sérico serian representativos del verdadero

estado clinico del paciente. (14)

Antecedentes.

En las ultimas décadas la mortalidad asociada al periodo postoperatorio en la cirugia
cardiovascular ha disminuido. Pero aun llama la atencién el incremento de la
morbilidad asociada a una estancia prolongada en la unidad de cuidados intensivos.
Durante los ultimos afios varios tipos de modelos de prediccion se han desarrollado
para identificar aguellos pacientes con mayor riesgo de estancias prolongadas en la
unidad de cuidados intensivos y por lo tanto mayor riesgo de complicaciones. Aunque
este tipo de evolucion adversa habia sido descrita aun prevalece la necesidad de
identificar los factores clinicos del periodo postoperatorio temprano que fuera
indicativos de severidad de la enfermedad y de resultados a corto plazo. Aunque el
previamente descrito indice inotrépico (indice de Wernovsky) en 1995 pretendia lograr
este objetivo, nunca fue validado ni establecido como un predictor de resultados.
Para atender esta falta de evidencia Gaies en el 2010 publica un estudio en el que
evaluaba el indice inotrépico como predictor de morbi-mortaliad en el periodo
postquirdrgico temprano entre nifios sometidos a cirugia de correccion de cardiopatias
congénitas con derivacion cardiopulmonar.

Miletic en 2015 publicé un nuevo sistema de prediccion de evolucion clinica en donde
propone incluir pardmetros de monitorizacion de afectacidén de otros sistemas ademas
del cardiovascular como el renal y ventilatorio que son los mas comunes asociados a
la mortalidad y a la prolongacion de la estancia hospitalaria en Unidad de Cuidados

Intensivos Pediatricos.
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Este ultimo estudio nunca ha sido evaluado en pacientes fuera de los centros en donde
fue propuesto, tampoco hay antecedentes de utilizacion de este indice en unidades de
terapia intensiva pediatrica en Latinoamérica.

El Hospital de pediatria de Centro Médico Nacional de Occidente al ser un centro en
donde se realiza cirugia cardiaca podria verse beneficiado en contar con una
herramienta que pueda ayudar a dirigir la estrategia terapéutica y valore a los
pacientes de mayor riesgo de complicaciones durante la atenciéon del periodo
postquirdrgico. Siendo esta la primera vez que se aplique un sistema de medicidén no
solo de soporte cardiovascular, si no también evalle otras complicaciones frecuentes
como lesion pulmonar o renal incluso con una relativamente conservada integridad
hemodindmica. Por lo tanto no hay precedente de un estudio de este tipo en este

centro hospitalario.

[1l. Justificacion

Magnitud: Solamente en el afio 2018 se ingresaron a la unidad de cuidados intensivos

pediatricos del Hospital de pediatria de CMNO 99 pacientes en estado postquirdrgico
de cirugia cardiaca. Los pacientes sometidos a cirugia cardiaca corresponden a
diversos tipos de cardiopatias congénitas con distinta clasificacion de riesgo quirurgico.
Se reciben pacientes en edades desde 1 mes hasta los 15 afios de edad por lo que
representan una amplia poblacién que puede ser sometida a un estudio retrospectivo
en donde se puedan desarrollar herramientas que ayuden en el prondstico de la
evolucion clinica de estos pacientes

Trascendencia: Hasta el momento no se cuenta en esta unidad con una herramienta
confiable que ayude a predecir la evolucion clinica de estos pacientes para poder
identificar a aquellos pacientes con mayor riesgo de complicaciones asociadas que
condicionan mayor nimero de estancias prolongadas, mayor mortalidad, ademas del
incremento del uso de recursos por parte de la institucion.

En los ultimos afios varios tipos de modelos de prediccion se han desarrollado con el
fin de ayudar a identificar pacientes de alto riesgo. Cada uno de estos sistemas de

evaluacion ha sido mejorado a través de los afios hasta llegar al indice Vasoactivo-
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Ventilatorio-Renal un novedoso sistema que evalla no solo al sistema cardiovascular
si no también la afectacion pulmonar y renal, que afiaden mayor valor predictivo de la
evolucion clinica que tendran estos pacientes.

Factibilidad: Este nuevo indice podria ser aplicado en nuestra institucion como una
herramienta fidedigna para identificar pacientes en riesgo de evoluciones
desfavorables y asi de manera temprana guiar estrategias de soporte y manejo que
ayuden a disminuir las complicaciones, estancias prolongadas, mortalidad y uso de
recursos

Vulnerabilidad: Al tratarse de un indice predictivo relativamente nuevo que a pesar de
ya haberse validado, se cuenta con poca experiencia en su aplicacién, nunca se ha
estudiado en otro hospital fuera de los centros hospitalarios en donde fué propuesto,

y no hay estudios semejantes en Latinoamérica.

IV. Planteamiento del problema

¢ Se puede asociar el indice vasoactivo-ventilatorio-renal con la evolucion clinica en

nifios sometidos a cirugia cardiaca?

V. Objetivos

Objetivo general
Demostrar la asociacion entre el indice vasoactivo-ventilatorio-renal y la evolucién

clinica en nifios sometidos a cirugia cardiaca por cardiopatias congénitas.

Objetivos especificos

Determinar la asociacién del indice vasoactivo-inotropico-renal con el tiempo de
ventilacion mecéanica.

Determinar la asociacién del indice vasoactivo-inotrépico-renal con el tiempo de
estancia en la unidad de cuidados intensivos.

Conocer la asociacion del indice vasoactivo-inotrépico-renal con la mortalidad.
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Hipotesis

El indice vasoactivo-ventilatorio-renal se asocia a la evolucion clinica durante el
periodo postoperatorio de nifios sometidos a cirugia cardiaca.

VI. MATERIAL Y METODOS.

Tipo y disefio
Es un estudio analitico, longitudinal, observacional y retrospectivo.
Universo de estudio
Este estudio fue realizado en el hospital de pediatria de Centro Médico Nacional de
Occidente en la Unidad de Terapia Intensiva pediatrica. Se incluyeron pacientes en
edades desde 1 mes de vida hasta los 15 afios que fueron admitidos en estado
postquirdrgico de cirugia cardiaca.
Célculo muestral
El presente estudio no amerito calculo de muestra ya que se incluyeron a todos los
pacientes postquirtrgicos de cirugia cardiaca ingresados en la unidad de cuidados
intensivos en periodo de Enero a Diciembre del 2018 que cumplieron los criterios de
seleccion.
Criterios seleccion

e Criterios de Inclusion:
Edad desde 1 mes hasta 15 afos.
Derechohabiencia vigente al Instituto Mexicano del Seguro Social
Pacientes sometidos a cirugia cardiaca con derivacion cardiopulmonar.
Pacientes con datos completos en el expediente clinico para la integracion de las
variables.

e Criterios de no inclusion:
Expediente clinico incompleto.

Pacientes con mortalidad antes de las 48 horas.
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e) Variables del estudio
e Variable dependiente: Mortalidad
e Variable independiente: indice vasoactivo-ventilatorio-renal
e Variables intervinientes: Edad, sexo, dias de ventilacion mecanica, dias de

estancia en unidad de cuidados intensivos.

f) Definicion de variables
Edad:

e Definicion conceptual: Tiempo transcurrido a partir del dia de nacimiento de un
individuo

e Naturaleza: Cuantitativa

e Escala de medicion: Discreta

e Unidad de mediciéon: Meses
indice Vasoactico-Ventilatorio-Renal:

e Definicion conceptual: indice vasoactivo inotropico + indice Ventilatorio (delta
de Cr. X 10)

e Naturaleza: Cuantitativa

e Escala de medicion: Continua

e Unidad de medicién: Unidades
Género:

e Definicion conceptual: Condicion organica que distingue al paciente como
hombre o mujer

e Naturaleza: Cualitativa

e Escala de medicion: Nominal

e Unidad de medicion: Masculino/Femenino
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RACHS 1:

e Definicion conceptual: Método de cuantificacion del riesgo en la cirugia de
cardiopatias congénitas.

e Naturaleza: Cuantitativa

e Escala de medicion: Discreta

e Unidad de medicion: Escala del 1 al 6
Dias de estancia en unidad de cuidados intensivos:

¢ Definicion conceptual: Dias de permanencia del paciente en unidad de cuidados
intensivos pediatricos.

e Naturaleza: Cuantitativa

e Escala de medicion: Discreta

e Unidad de medicion: Dias
Dias de ventilacibn mecanica:

¢ Definicion conceptual: Dias de soporte con ventilacion mecanica
e Naturaleza: Cuantitativa
e Escala de medicion: Continua

e Unidad de medicion: Dias
Mortalidad:

e Definicion conceptual: Muerte del paciente ocurrida durante el periodo
postoperatorio y el transcurso de su estancia en UTIP

e Naturaleza: Cualitativa

e Escala de medicion: Nominal

e Unidad de Medicién: Si/no
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g) Cuadro de operacionalizacion de variables

VARIABLE TIPO DE | ESCALA | UNIDAD DE | DEFINICION PRUEBA
VARIABLE MEDICION OPERACIONAL ESTADISTICA
Edad Cuantitativa Discreta | Meses Tiempo transcurrido | Promedio,
a partir del | Desviacion
nacimiento de un | Estandar, T de
individuo Student o U de Man-
Whitney
Género Cualitativa Nominal | Femenino/ Caracteristicas Frecuencias y % chi
Masculino bioldgicas que | cuadrada.
definen a un
individuo como
hombre o mujer
RACHS 1 cuantitativa Discreta | Escaladel1la | Estratificacion de
6 riesgo de la cirugia
cardiaca
indice Independiente | Continua | Calculo indice de prediccion
vasoactivo segun de evolucion clinica
ventilatorio formula de acuerdo a la
renal a las 48 férmula  propuesta
horas por Miletic et al
Dias de | cuantitativa Discreta | Dias Tiempo transcurrido | Media y DE
ventilacién a partir del dia que | T de studen o U de
mecénica inicia la ventilacion | Man- Whitney
mecanica hasta la
extubacion
Dias de | cuantitativa Discreta | Dias Tiempo transcurrido | Media'y DE
estancia en desde el ingreso | T de studen o U de
UTIP hasta el alta de | Man- Whitney
unidad de terapia
intensiva pediatrica
Mortalidad. Cualitativa nominal Siono Muerte del paciente | Frecuencias y % chi

durante su estancia
en UTIP

cuadrada.
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h) Desarrollo del estudio o procedimientos

Se recolectaron los datos demogréficos y clinicos de todos los pacientes ingresados a
la Unidad de cuidados intensivos que cumplan con los criterios de seleccion durante
el periodo de Enero a Junio del 2018, tomando en cuenta la base de datos se
contabilizo un total de 99 pacientes. Se recabaron datos como edad, genero, escala
de riesgo quirargico por tipo de cardiopatia segun la escala de RACHS 1, indice
vasoactivo-ventilatorio-renal de las primeras 48 calculada mediante la férmula
propuesta por milletic et al. Para la cual se tomaron en cuenta dosis de inotropico y
vasopresor (Dopamina, Dobutamina, Epinefrina, Norepinefrina, milrrinona vy
vasopresina) a las 48 horas. Los valores de soporte ventilatorio a las 48 horas
incluyendo frecuencia respiratoria, fraccion inspirada de oxigeno, presion inspiratoria
pico, presion espiratoria al final de la espiracion asi como la presién media de la via
aérea para obtener el indice ventilatorio, y para completar el célculo, los valores de

creatinina sérica en el momento de la admision y a las 48 horas del postquirargico.

Se busco la relacion entre el puntaje obtenido con la estancia en la unidad de cuidados

intensivos, el tiempo que requirieron ventilacion mecéanica y la mortalidad.
i) Procesamiento de datos y aspectos estadisticos

La informacién obtenida de la hoja de recoleccion de datos se usé para integrar una

base de datos en Excel para posteriormente realizar un analisis estadistico

Para el andlisis descriptivo de variables cualitativas se utilizaron frecuencias y

porcentajes.

Para andlisis descriptivo de variables cuantitativas se utilizO medias y desviacion
estdndar en caso de curva simétrica 0 medianas y rangos en caso de curva no

simétrica

Para analisis interferencial de variables cualitativas, dividiendo la poblacion de

pacientes vivos Yy fallecidos se utilizé chi cuadrada
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Para andlisis interferencial de variables cuantitativas de acuerdo a la curva de
distribucion de datos numéricos se evaluaron con t de student en caso de curva

simétrica.
La curva de distribucion de datos se evalu6 con la prueba de colmogorov smirnov.

El proyecto fue sometido para su revision y dictamen por el Comité local de
investigacion en salud y el Comité local de ética en investigacion en salud 1302
respetando en todo momento los principios éticos y cientificos que justificaron la

investigacion.
VII. Aspectos Eticos.

El trabajo de investigacion que se llevo a cabo, se sujetd a los comités locales de ética
e investigacion del Instituto Mexicano del Seguro Social, asi como a la Ley General de
Salud de los Estados Unidos Mexicanos en Materia de Investigacion en Salud, en
relacion a los aspectos éticos de investigacion en seres humanos, apegandose
completamente a los articulos 13,14, 16, 17, 18 y 23 entre otros. Dicha investigacion, de
acuerdo al articulo 17 de esta Ley, fue considerada como tipo I, investigacion sin riesgo,
en la cual no se realizd intervencion alguna, ni interaccion directa con los pacientes,

Unicamente la recoleccion de informacion de expedientes clinicos.

El estudio fue respaldado por las premisas de investigacion internacional establecidas
en la declaracién de Helsinki. El protocolo fue sometido al comité local de ética e

investigacioén interinstitucional para su autorizacion.

El estudio puede incluir beneficios para la institucion y la sociedad, al proporcionar
evidencia local respecto a practicas empleadas de manera habitual en la Unidad de
Cuidados Intensivos, ademas de sustentar bases para la realizacién de estudios
futuros.
Al tratarse de un estudio retrospectivo sobre datos de pacientes hospitalizados en afios
anteriores, no implico riesgo alguno para los participantes, ademas se preservo la
confidencialidad de los pacientes al no incluir informacion sobre su identificacion, se
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anexo carta de confidencialidad. Se solicito al comité de ética autorizacion para no
requerir consentimiento, ya que, al tratarse de un centro de referencia, con pacientes
referidos de multiples estados de la republica, ademas de desenlace fatal en algunos
de los casos, existe dificultad para contactar a los padres/ tutores para la obtencion del
consentimiento.

La informacion recopilada de los expedientes se manejé de manera confidencial con
acceso Unicamente por los investigadores, se almaceno temporalmente en una base
de datos electronica, para ser eliminada al concluir la investigacion y publicar los

resultados.
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VIll. RECURSQOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

Humanos

1.- Tesista, Médico Residente de 2° afo de Medicina del Enfermo Pediatrico en Estado

Critico, responsable del disefio, elaboracion del proyecto y analisis de los resultados.

2.- Médicos Intensivistas Pediatras, calificados en el manejo del paciente criticamente
enfermo y adscritos a la unidad de Terapia Intensiva Pediatrica del Hospital de
Pediatria de CMNO.

3.- Medico Asesor Metodoldégico.
Materiales

Lapices, plumas, hojas de recoleccion de datos, fotocopias, hojas blancas para
impresion, computadora, programas de cémputo, Microsoft Office 2010, programa

SPSS, 1 impresora y tinta para impresion, empastado para la presentacion.
Financiamiento o recursos financieros

No se requirié financiamiento externo, todo el material requerido fue proporcionado por

el médico residente responsable de la investigacion.
Infraestructura

Se conté en la Unidad Médica de Alta Especialidad, Hospital de Pediatria del Centro
Médico Nacional de Occidente con el personal hospitalario y los recursos para la
atencién de los pacientes evaluados de quienes se obtuvieron los datos para la

revision y andlisis de resultados.

Factibilidad

El estudio fue factible ya que la Unidad Médica de Alta Especialidad, Hospital de
Pediatria del Centro Médico Nacional de Occidente contd con la infraestructura y
personal capacitado para la atencién de los pacientes postquirargicos de cirugia
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cardiaca. Ademas de todos los elementos tanto materiales como de recursos humanos

para poder realizar el estudio.

Resultados

Se revisaron los expedientes de 99 pacientes post operados de cirugia cardiaca
aceptados en la unidad de terapia intensiva pediatrica durante un periodo de 6 meses
comprendidos de Enero del 2018 a Julio del 2018. De los cuales 92 cumplieron con
los criterios de seleccidén. Siendo descartados 7 pacientes de los cuales 2 tenian
expediente incompleto y 5 fallecieron antes de completar el periodo de 48 horas para

realizar el calculo del indice Vasoactivo-Ventilatorio-Renal.

Tabla 1 caracteristicas clinicas y sociodemograficas de pacientes pediatricos

postoperados de cardiopatia congénita en la terapia intensiva pediatrica

Pacientes postoperados de
cardiopatia congénita
N=92
Sexo
Masculino, n (%) 40 (44)
Femenino, n (%) 52 (56)
Edad en afios, mediatDE 44+2.0
Menor 1 afio, n (%) 33 (35)
1-5 afos, n (%) 30 (32)
6-10 afios, n (%) 16 (17)
Mayor 10 afios, n (%) 13 (14)
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En cuanto a la variable de género se encontré una poblacién predominante de sexo
femenino 56% contra un 44% de sexo masculino. La prevalencia de grupos etarios fue
la de lactantes menores de un afio 35%, seguido por la poblacion dentro del rango de
1 a5 afos 32%

Para simplificar el andlisis de este estudio se dividieron las variables cuantitativas que
fueron: dias de ventilacion y dias de estancia en Unidad de cuidados intensivos en
cuatro clasificaciones en base a intervalos de 10 dias y se calculdé la media y
Desviacion Estandar de cada clasificacién en relacion a la poblacién estudiada. (Tabla
2y Tabla 3)

El promedio los dias de ventilacibn mecanica en la poblacion estudiada fue de 8.45
dias (77 pacientes 84%) aunque con una amplia dispersién (DE 7.1) ya que se cuenta
con un paciente que requirié ventilacion mecanica incluso por mas de 30 dias. (Tabla
2)

Tabla 2. Dias de ventilacion mecanica en relacién a poblacion de pacientes

pediatricos posoperados de cardiopatia congénita en la terapia intensiva

pediatrica
Paciente PO  cardiopatia
congénita
N=92
Dias de ventilacibn mecanica, media = DE 8.45<7.1

0a 10, n (%) 77 (84)

11 a 20, n (%) 12 (13)

21 30, n (%) 2(2)

> 30, n (%) 1(1)
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El promedio los dias de estancia en la Unidad de Cuidados Intensivos en relacién ala

poblacion estudiada fue de 8.48 dias (70 pacientes 76%) aunque con una amplia

dispersion (DE 7.5) ya que se cuenta con dos pacientes que requirieron mas de 30

dias de estancia en la terapia intensiva. (Tabla 3)

Tabla 3. Dias de estancia en la Unidad de Cuidados Intensivos en relacién a

poblacion de pacientes pediatricos posoperados de cardiopatia congénita en la

terapia intensiva pediatrica

Paciente PO cardiopatia
congénita
N=92
Dias de estancia en UTIP, media + DE 8,48+7,5

0 a 10, n (%) 70 (76)

11 a 20, n (%) 16 (17)

21 a 30, n (%) 4 (4.3)

> 30, n (%) 2(2)

Al evaluar pacientes con diferentes tipos de cardiopatias fueron ademas fue clasificada

la prevalencia de acuerdo a la escala de riesgo correspondiente de acuerdo a RACHS.

En este caso la escala de riesgo de mayor prevalencia fue la correspondiente a la
clasificacion de RACHS 2 (44 pacientes, 48%) (Tabla 4)

26



Tabla 4. Tabla de casos en relacion con la clasificacion RACHS 1 para evaluacion

del riesgo quirdrgico.

Paciente PO  cardiopatia
congénita
N=92
Escala RACHS, media = DE 2.13+0.08

RACHS 1, n (%) 18 (20)

RACHS 2, n (%) 44(48)

RACHS 3, n (%) 28(30)

RACHS 4, n (%) 2(2)

Al calcular el puntaje del indice Vasoactivo Ventilatorio Renal a las 48 horas del

postquirdrgico se encontraron amplios rangos de puntaje los cuales para facilitar su

analisis se dividieron en 4 grupos correspondientes a intervalos de 100 puntos. Se

encontré un puntaje medio en la poblacion de 55 puntos, En intervalo de mayor puntaje

obtenido fue de 0-100 con una poblacién de 64 pacientes (68%) (Tabla 5)

Tabla 5. Tabla que muestra nimero de casos en relacién a la puntuacién

obtenida al calcular el indice Vasoactivo-Ventilatorio-Renal a las 48 horas del

procedimiento de cirugia cardiaca.

Paciente PO cardiopatia
congénita
N=92
indice Vasoactivo-Ventilatorio-Renal, media + DE | 55 +1.037

0 - 100, n (%) 64 (68)

100 - 200, n (%) 16(17)

200 - 300, n (%) 11 (12)

>300, n (%) 2(2)
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Tabla 6. Comparacion de caracteristicas sociodemograficas y mortalidad de

pacientes pediatricos posoperados de cardiopatia.

Vivos Fallecidos Valor p
N=77 N=15
Sexo 0,383
Masculino, n (%) 35 (45) 5(33)
Femenino, n (%) 42 (55) 10 (67)
Edad en afios, mediaxDE 4.8 £45;3 2,4 £37,78 0.080
Menor 1 afio, n (%) 17 (22) 8 (53)
1-5 afos, n (%) 35 (45) 5(33)
6-10 afios, n (%) 13 (17) 1(7)
Mayor 10 afios, n (%) 12 (16) 1(7)

Comparacion de proporciones con chi cuadrada, comparacion de medias con t de Student.

En cuanto al andlisis de mortalidad no parecio haber significancia estadistica en cuanto
a la mortalidad y el género masculino o femenino sin embargo si asociada al rango de

edad siendo méas alta en el grupo de menores de 1 afio.
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Tabla 7. Comparaciéon entre los dias de ventilacibn mecanica y los dias de
estancia en unidad de cuidados intensivos pediatricos de

acuerdo a la

mortalidad.
Vivos Fallecidos Valor p
N=77 N=15
Dias de Ventilacion | 3,9 £ 5,66 10,8 £10,692 0,003
mecanica , media £+ DE
0 -10 (%) 68 (88) 9 (60)
11 -20 (%) 5 (7) 5 (33)
20 — 30 (%) 4 (5) 0 (0)
> 30 (%) 0(0) 1(7)
Dias de estancia en UTIP , | 7,96 + 6,84 11,13 +£7,96 0,040
media + DE
0 -10 (%) 61 (79) 9 (53)
11 -20 (%) 10 (13) 4 (33)
20 — 30 (%) 5(7) 1(7)
> 30 (%) 1(1) 1(7)

Se encuentra significancia estadistica ente la mortalidad y los dias de ventilacion
mecanica siento la media de los fallecidos de 10.8 dias Vs. La media de los

sobrevivientes de 3.9 dias de ventilacion.
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Tabla 8. Comparacién entre la escala de riesgo quirargico y el puntaje obtenido
al calcular el indice Vasoactivo-Ventilatorio-Renal de acuerdo a la mortalidad.

Vivos Fallecidos Valor p
N=77 N=15
Escala de RACHS, media = | 2.01+0.78 2.73+ 0.59 0,080
DE
RACHS 1 (%) 18 (24) 0 (0)
RACHS 2 (%) 39 (51) 5 (33)
RACHS 3(%) 19 (24) 9 (60)
RACHS 4 (%) 1(1) 1(7)
indice VVR , media 52.75 225.13 0,000
0 - 100 (%) 61(79) 1(7)
100 — 200 (%) 11 (13) 5 (34)
200 - 300 (%) 4 (6) 7 (46)
> 300 (%) 1(2) 2 (13)

Comparacion de medias con t de Student.

No se encuentra significancia estadistica considerable en cuanto a la mortalidad de
acuerdo al grado de riesgo quirargico. Sin embargo una evidente asociaciéon a indice
de VVR a las 48 horas de la admision a la unidad de Cuidados intensivos, en donde
de 92 pacientes sobreviven 77 y fallecen 15. Siendo el puntaje promedio de 225
puntos entre los pacientes que fallecen y un promedio de 52 puntos entre los pacientes

gue sobreviven. (Tabla 8)

Finalmente se encuentra correlacion significativa (p menor a 0.01) entre el indice
Vasoactivo-Ventilatorio-Renal y los dias de ventilacion mecénica y a su vez con los
dias de estancia en Unidad de Terapia Intensiva Pediatrica. Con resultados positivos
y de relaciéon directa entre las dos variables lineales y de igual manera relacionados
con la clasificacion en cuanto al riesgo quirdrgico. (Tabla 9)
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Tabla 9. Correlacion entre el indice vasoactivo ventilatorio renal a los dias de
ventilacion y de estancia en Unidad de Terapia Intensiva Pediétrica.

RACHS VVR
Dias de ventilacion, r (valor p) 0.279 (0.007) 0.474 (0.000)
Dias de estancia en UTIP, r (valor p) 0.302 (0.003) 0.322 (0.002)

Correlacion de Pearson

Discusion

La cirugia cardiaca tal representa un procedimiento de alto riesgo no Unicamente
asociado a la complejidad de la malformacion anatomica, sino también al grado de
disfuncion prexistente y otros factores del periodo transoperatorio. En este estudio se
busca por primera vez encontrar un instrumento de evaluacién efectivo que se pueda
aplicar a estos pacientes, y asi lograr prever a que grado existiran complicaciones
durante sumanejo y poder aplicar de manera temprana las estrategias necesarias para
lograr mejorar la calidad de la atencion y disminuir las complicaciones, tiempos de
estancia en cuidados intensivos y sobre todo la mortalidad. Si bien se han propuesto
en otros estudios realizar correlaciones de acuerdo al grado de soporte inotrépico y/o
vasoactivo, En el estudio de Miletic et al. Se propone por primera vez asociar a este
calculo no solamente el factor de soporte inotrépico si no también el riesgo asociado a
la disfuncién de sistemas organicos que comunmente son tanto el renal como el
ventilatorio. Ha pasado muy poco tiempo desde la publicacion de sus resultados en el
afo 2015 y muy pocos estudios han validado a este indice como predictor de evolucion
clinica. Sin embargo hasta ahora encontrando una fuerte asociacién incluso en

pacientes con cardiopatias complejas.

El estudio actual se realiza en un periodo de tiempo relativamente corto de manera
retrospectiva en donde todos los pacientes ingresados del area de quiréfano por
cirugia cardiaca son incluidos salvo las excepciones ya mencionadas, entre otras
ventajas se trata de un estudio aplicable a todos los pacientes que no genera mayor
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costo o uso de infraestructura, insumos o personal ajenos a los que ya se cuentan en

nuestro centro.

Si bien este estudio se realiza a las 48 horas dado que en referencias de otros estudios
se encuentra este lapso de tiempo el ideal para predecir evolucion clinica. Hay aun
poca evidencia de en qué momento es el ideal para aplicar este instrumento de
evaluacion. Si bien el indice Vasoactivo-Ventilatorio-Renal se relaciona a los
resultados esperados de manera positiva. Aun no se han establecido puntos de corte
en los puntajes obtenidos, requiriéndose nuevos estudios con este objetivo en

especifico y siendo aplicado a amplias poblaciones.

Este novedoso indice predictor de evolucién clinica ademas de comenzar a demostrar
efectividad, resulta un método simple, sencillo y con amplia ventaja en cuanto a costo-

efectividad en comparacién a otros biomarcadores.

Una limitante de este estudio podria considerarse el haber sido aplicado solamente en
nuestro centro hospitalario, que si bien podria enriquecerse con estudios posteriores,
por el momento no contamos con un referente de haber aplicado este instrumento en
nifos mexicanos, o incluso no hay antecedentes de estudios realizados en

latinoamerica.

Conclusiones.

El indice Vasoactivo-Ventilatorio-Renal demostré asociacion con la evolucion clinica
de pacientes posoperados de cirugia cardiaca, relacionado a tiempo de estancia

hospitalaria, dias de ventilacion mecanica y mortalidad.

El indice Vasoactivo-Ventilatorio-Renal como instrumento de evaluacion no representa
un uso innecesario de insumos, gasto de recursos o esfuerzo humano mayor a realizar
un calculo aritmético simple, puede aplicarse en cualquier momento e incluso en varias

ocasiones.
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En estudios posteriores debera continuarse evaluando este indice en relacién con
otros intervalos de tiempos de aplicacion, incluso en relacion con otros biomarcadores

ya conocidos y utilizados.
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IX. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES 2019 -2020

Enero- | Marzo- | Mayo- | Julio- | Septiembre- | Noviembre- | Enero-
Actividades Febrero | abril junio | agosto octubre diciembre Marzo
2019 2019 2019 2019 2019 2019 2020
Revision
bibliogréafica

Elaboracion de
protocolo

Revision por el
comité

Recopilacion de
datos o trabajo de
campo

Cadificacion,
procesamiento y
andalisis de
informacion

Entrega del trabajo
final y/o
publicacion de
resultados
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XI. ANEXOS

Anexo 1.

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS ‘

No de paciente: E
Datos sociodemograficos: IMSS

1. Edad cronolégica:

2. Género: a. Masculino b. Femenino

Condicién clinica:

7. Diagnostico de cardiopatia: 7.1 Clasificacion (cianégena/aciandgena)
7.2 Clasificacién de RACHS: 7.3 Procedimiento realizado:
7.3 Tiempo de derivacion cardiopulmonar 7.4 Tiempo de pinzado adrtico:

7.4 Complicaciones presentadas:

8. Tiempo de ventilacién mecanica:

9. Dias en unidad de cuidados intensivos

10. Fallecio el paciente

11. Delta de Creatinina

12. indice Ventilatorio

11. indice Inotrépico Vasoactivo Renal

Reguerimientos para célculo de Indice Vasoactivo ventilatorio renal a las 48 horas post operatorio.

12. Dosis de dobutamina

13. Dosis de adrenalina

14. Dosis de milrrinona

15. Dosis de vasopresina

16. Dosis de norepinefrina

17. Presién inspiratoria pico (PIP)

18. Presién al final de la espiracion (PEEP)
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Anexo 2. Escala de riesgo quirdrgico RACHS-1

Riesgo quirdrgico por procedimiento (RACHS-1)

Riesgo 1

Cierre de CIA

Cierre de PCA > 30 dias

Reparacién de coartacion adrtica > 30 dias
Cirugia de conexién parcial de venas pulmonares

Riesgo 2

Valvulotomia o valvuloplastia adrtica > 30 dias
Reseccion de estenosis subadrtica
Valvulotomia o valvuloplastia pulmonar
Reemplazo valvular pulmonar

Infundibulectomia ventricular derecha
Ampliacién tracto salida pulmonar

Reparacién de fistula de arteria coronaria
Reparacién de CIV

Reparacién de CIA y CIV

Reparacién de CIA ostium primun

Cierre de CIV y valvulotomia pulmonar o reseccién
infundibular

Cierre de CIV y retiro de bandaje de la pulmonar
Reparacién total de tetralogia de Fallot
Reparacién total de venas pulmonares > 30 dias
Derivacién cavopulmonar bidireccional

Cirugia de anillo vascular

Reparacién de ventana aorto-pulmonar
Reparacién de coartacion adrtica < 30 dias
Reparacién de estenosis de arteria pulmonar
Reparacién de corto-circuito de VI a AD

Riesgo 3

Reemplazo de valvula adrtica

Procedimiento de Ross

Parche al tracto de salida del VI

Ventriculomiotomia

Aocrtoplastia

Valvulotomia o valvuloplastia mitral

Reemplazo de véalvula mitral

Valvulotomia o valvuloplastia tricuspidea
Reemplazo de valvula tricuspidea

Reposicién de valvula tricuspidea para Ebstein >
30 dias

Reimplante de arteria coronaria anémala
Reparacion de arteria coronaria anémala con tunel
intrapulmonar (Takeuchi)

Conducto de VD — arteria pulmonar

Conducto de VI — arteria pulmonar

Reparacién de DVSVD con o sin reparacién de obs-
truccién del VD

Derivacion cavo-pulmonar total (Fontan)
Reparacién de canal A-V con o sin reemplazo valvular

Bandaje de arteria pulmonar

Reparacion de tetralogia de Fallot con atresia pul-
monar

Reparacion de Cor-triatriatum

Fistula sistémico-pulmonar

Cirugia Switch atrial (Senning)

Cirugia Switch arterial (Jatene)
Reimplantacion de arteria pulmonar andmala
Anuloplastia

Reparacion de coartacion aortica y CIV
Reseccion de tumor intracardiaco

Riesgo 4

Valvulotomia o valvuloplastia adrtica < 30 dias
Procedimiento de Konno

Reparacion de anomalia compleja (ventriculo Gnico)
por defecto septal ventricular amplio

Reparacion de conexion total de venas pulmonares <
30 dias

Reparacién de TGA, CIV y estenosis pulmonar
(Rastelli)

Cirugia Switch atrial con cierre de CIV

Cirugia Switch atrial con reparacién de estenosis
subpulmonar

Cirugia Switch arterial con reseccién de bandaje de
la pulmonar

Cirugia Switch arterial con cierre de CIV

Cirugia Switch con reparacion de estenosis subpul-
monar

Reparacién de tronco arterioso comun

Reparacion de interrupcién o hipoplasia de arco aér-
tico sin cierre de CIV

Reparacion de interrupcién o hipoplasia de arco aoér-
tico con cierre de CIV

Injerto de arco transverso

Unifocalizacion para tetralogia de Fallot o atresia pul-
monar

Doble switch

Riesgo 5

Reparacion de valvula tricuspidea para neonato con
Ebstein < 30 dias

Reparacion de tronco arterioso con interrupcion del
arco aodrtico

Riesgo 6

Estadio 1 para ventriculo izquierdo hipeplasice (Ciru-
gia de Norwood)

Estadio 1 para sindrome de ventriculo izquierdo pro-
cedimiento de Damus-Kaye-Stansel

CIV: Comunicacion interventricular; CIA: Comunicacion interatrial; PCA: Persistencia del conducto arterioso;
VI: Ventriculo izquierdo; VD: Ventriculo derecho; AD: Atrio derecho; TGA: Transposicion de grandes arterias,
DCSVD: Doble camara de salida del ventriculo derecho; Canal AV: Canal atrioventricular
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Anexo 3.- CARTA DE DISPENSA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Guadalajara, Jalisco, 21 de febrero de 2020
A quien corresponda:
H. Comité de Etica
UMAE Pediatria CMNO

Por medio de la presente, hago solicitud de dispensa de consentimiento

informado para la realizacion del estudio:

“Asociacion del indice vasoactivo-ventilatorio-renal con la evolucién clinica

en ninos postoperados de cirugia cardiaca evaluada en la terapia intensiva.”

Al tratarse de un estudio retrospectivo, sobre datos de pacientes hospitalizados
en el aflo 2018, procedentes de diferentes unidades de referencia, incluso de otros
estados de la republica, y algunos de los cuales presentaron desenlace fatal, se
presenta la dificultad para localizar a los padres/tutores para la obtencion del
consentimiento informado. Ademas, no se realizarda intervencién alguna, ni
interaccion directa con los pacientes, sin generar ningun riesgo para éstos,
Unicamente se obtendrd informacion de los expedientes clinicos, de la cual se
preservara la confidencialidad, al no incluir informacién sobre su identificacién. Los
datos obtenidos seran almacenados electrénicamente de manera privada,
accesibles para los investigadores, con el compromiso de la eliminacion de los

mismos al término de la investigacion y publicacién de resultados.
Sin mas por el momento, agradezco la atencion prestada.

Dr. Carlos Ariel Espinoza Gutiérrez

MNF Médico especialista en medicina critica pediatrica
UMAE, Hospital de Pediatria, CMNO

Av. Belisario Dominguez No. 735 Col. Independencia.
CP 44340, Guadalajara, Jalisco.

Matricula: 99143463

Teléfono: 3315582719

Correo: docarielmx@yahoo.com.mx
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Anexo 4. CARTA DE CONFIDENCIALIDAD
Guadalajara, Jalisco a 21 de febrero de 2020

El C. Dr. Carlos Ariel Espinoza Gutiérrez, investigador responsable del

proyecto titulado “Asociacion del indice vasoactivo-ventilatorio-renal con la
evolucidn clinica en nifios postoperados de cirugia cardiaca evaluada en la
terapia intensiva.” con domicilio ubicado en Av. Belisario Dominguez No. 724,
Colonia Independencia. C. P 44360. Guadalajara, Jalisco; a 21 de febrero del
2020, me comprometo a resguardar, mantener la confidencialidad y no hacer mal
uso de los documentos, expedientes, reportes, estudios, actas, resoluciones,
oficios, correspondencia, acuerdos, directivas, directrices, circulares, contratos,
convenios, instructivos, notas, memorandos, archivos fisicos y/o electrénicos,
estadisticas o bien, cualquier otro registro o informacién que documente el
ejercicio de las facultades para la evaluacion de los protocolos de investigacion, a
que tenga acceso en mi caracter investigador responsable, asi como a no difundir,
distribuir o comercializar con los datos personales contenidos en los sistemas de
informacion, desarrollados en el ejercicio de mis funciones como investigador

responsable.

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se estara
acorde a la sanciones civiles, penales o administrativas que procedan de
conformidad con lo dispuesto en la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica Gubernamental, la Ley Federal de Proteccién de Datos
Personales en Posesion de los Particulares y el Cédigo Penal del Estado de
Jalisco, a la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion de los
Particulares, y demas disposiciones aplicables en la materia.

Dr. Carlos Ariel Espinoza Gutiérrez

MNF Médico especialista en medicina critica pediatrica
UMAE, Hospital de Pediatria, CMNO

Av. Belisario Dominguez No. 735 Col. Independencia.
CP 44340, Guadalajara, Jalisco.

Matricula: 99143463

Teléfono: 3315582719

Correo: docarielmx@yahoo.com.mx
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