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Resumen: “Incidencia del sindrome vasopléjico en pacientes posoperados de
cirugia cardiaca con colocacion del sistema flotrack vigileo en la Centro Médico
Nacional Gral. de divisién “Manuel Avila Camacho”

Autores: Dr. Francisco Otilio Gonzalez Ronquillo, Dra. Norma Lorena Pérez Nieto,
Dr. Raul Nava Tornel.

Antecedentes: El sindrome vasopléjico cardiaco es una forma de shock
vasodilatador que ocurre en el 9% al 44% de los pacientes después de cirugia
cardiopulmonar. La monitorizacion hemodinamica es clave en el manejo de los
pacientes criticos o sometidos a cirugias de alto riesgo. Los dispositivos
minimamente invasivos como el flo-traq vigileo nos aporta datos de monitorizacion
continua con informacion hemodinamica esencial de una manera rapida, facil y poco
invasiva.

Objetivos: Identificar la incidencia del sindrome vasoplejico en pacientes
posoperados de cirugia cardiaca con colocacion del sistema flo-track vigileo en la
UMAE C. M. N. H. E puebla.

Material y métodos: Se realizd un estudio longitudinal, analitico, descriptivo,
prospectivo, para determinar la incidencia de sindrome vasopléjico en pacientes pos
operados de cualquier cirugia cardiaca en el servicio de terapia intensiva en la
UMAE puebla en un periodo de julio a septiembre de 2019. Los criterios de inclusion
fueron para pacientes mayores de 18 afios, de ambos géneros, sometidos a
cualquier tipo de cirugia cardiaca que presentaron criterios diagnoésticos de
sindrome vasopléjico posterior al procedimiento; los criterios de exclusion fueron
pacientes menores de 18 afios de ambos géneros, que presentaron diagnostico de
choque séptico, que no sean posoperados de cirugia cardiaca y que no cuenten con
colocacién del sistema de flo-track vigileo

Resultados: Se inicio el analisis estadistico obteniendo la incidencia de sindrome
vasopléjico en la muestra tomada en el tiempo determinado, dividiendo la frecuencia
de casos positivos entre el total de casos. Posteriormente se realizé la prueba de
Shapiro-Wilk para determinar el tipo de distribucion de las variables cuantitativas.
Aquellas con distribucion normal se presentaron como media (desviacion estandar)

analizandolas entre grupos con la prueba T de Student y aquellas con distribucién



no normal se presentaron como mediana (rango intercuartilar, percentil 25-75)
comparando los grupos mediante la prueba de U de Mann Whitney.

Las variables cualitativas se presentan como frecuencia (porcentaje)
comparandolas con la prueba de Xi2 o exacta de Fisher segun corresponda.

Se consideré significativa toda p<0.05.

Discusion: En el andlisis final se incluyo un total de 35 pacientes, de los cuales 11
presentaron sindrome vasopléjico mostrando una incidencia del 31.43% en el
periodo de estudio.

En los pacientes sin sindrome vasopléjico se observaron 21 (87.5%) pacientes
masculinos y 4 (12.5%) femeninos, en el grupo con sindrome vasopléjico 30 (85.7%)
masculinos y 5 (14.3%) femeninos, sin diferencia entre grupos (p>0.05).
Conclusiones: El sindrome vasoplejico cardiaco, representa un estado de forma
de choque vasodilatador que presentan pacientes sometidos a cirugia cardiaca-
pulmonar el 9% al 44%, el monitoreo hemodinamico es clave en el manejo de los
pacientes criticos o sometidos a cirugias de alto riesgo. Los dispositivos
minimamente invasivos como el FloTraq /Vigileo nos aporta datos de monitorizacion
continua con informaciéon hemodinamica esencial de una manera rapida, facil y poco
invasiva. En este estudio se obtuvo como resultado una incidencia del 31.43% en el
periodo de estudio, en la cual se incluyo un total de 35 pacientes, en el que 11

presentaron sindrome vasopléjico.
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1. ANTECEDENTES

1.1 ANTECEDENTES GENERALES

Cirugia cardiaca

El reporte americano de la base de datos de la Society of Thoracic Surgeons, la
Adult Cardiac Surgery Database, inform6 de la distribucion de cirugia cardiaca en
Estados Unidos de América y Canada como sigue: cirugia de revascularizacion
aislada, 69%, cirugia de cambio valvular aortico (CVA0), 13%, cirugia de CVAo mas
revascularizacion coronaria (RC), 8%, cirugia de cambio valvular mitral (CVM), 3%,
reparacion de valvula mitral (RVM), 4%, CVM y RC, 1%, RVM y RC, 2%.
Aproximadamente un 23% fueron procedimientos combinados que incluyeron
cirugia de aorta, CVM y CVAo, cambio o reparaciéon valvular tricuspidea, cirugia
para correccion de arritmias, implante de asistencia ventricular y reparacion de
defecto septal cardiaco. La mortalidad operatoria encontrada fue de un 9.8% para
pacientes con CVM y RC, de un 2.2% para la cirugia de RC aislada, de un 2.1%
para el CVAo aislado, de un 3.9% para el CVAoy RC, de un 4.7% para el CVM, de
un 1.1% para la RVM y de un 4.1% para la cirugia de RVM y RC. Los pacientes con
mayor mortalidad operados de CVM y RC presentaron una mayor estancia
hospitalaria, ventilacion prolongada, falla renal, fibrilacion auricular, reoperacion,

mediastinitis y evento vascular cerebral !

Los pacientes operados de cirugia cardiaca representan una poblacion Unica entre
aquellos criticamente enfermos debido a que habitualmente tienen una estancia
corta en la Unidad de Cuidados Intensivos (UCI). Sin embargo, algunos pacientes
experimentan complicaciones postoperatorias significativas y pasan un periodo de
tiempo prolongado en la UCI, lo cual incrementa la mortalidad de forma
directamente proporcional en la mayoria de los estudios clinicos. Los criterios de
estancia prolongada en UCI después de cirugia cardiaca no estan bien definidos y

varian segun la literatura desde 2 dias hasta 2 semanas en el postoperatorio.



Dependiendo de la definicion utilizada, la mortalidad hospitalaria en estancia

prolongada en UCI varia entre el 15-40% 2

Bashour et al, encontraron una mortalidad del 33% después de cirugia cardiaca en
pacientes que tuvieron una estancia en la UCI mayor de 10 dias consecutivos. En
el estudio de Elfstrom et al, la sobrevida a un afio cayo hasta el 68% en aquellos

pacientes que tuvieron una estancia mayor de 14 dias en la UCI 34

A lo largo de la dltima década, ha habido una disminucién significativa en la
mortalidad asociada a la cirugia cardiaca, a pesar de un aumento en la complejidad
del procedimiento. Aunque la mortalidad perioperatoria promedio en la actualidad
es del 1% al 2%, la tasa de complicaciones cardiovasculares mayores sigue siendo

alta. °

El sindrome de bajo gasto cardiaco (SBGC) en el postoperatorio de cirugia cardiaca
(PCC) es una potencial complicacion de los pacientes intervenidos de cirugia
cardiaca. Su incidencia varia entre el 3 y el 45% en los diferentes estudios y se
asocia a aumento de la morbimortalidad, prolongacién de la estancia en la unidad

de cuidados intensivos (UCI) y aumento en el consumo de recursos (6,7).

La mortalidad entre los pacientes que desarrollan sindrome vasoplejico después de

la cirugia cardiaca puede superar el 20% .8

El sindrome vasoplejico cardiaco es una forma de shock vasodilatador que ocurre
en el 9% al 44% de los pacientes después de cirugia cardiopulmonar (9) Estos
pacientes tienen vasodilatacion profunda y pérdida de resistencia vascular
sistémica, lo que resulta en: hipotension severa a pesar de los altos resultados

cardiacos y adecuada resucitacion de fluidos.

Esto conduce a una perfusion tisular inadecuada y acidosis metabdlica. El

tratamiento a menudo requiere altas dosis de vasopresores para mantener una



presion arterial adecuada después de la operacién y, a veces, esta vasoplejia se
vuelve refractaria a los vasopresores, lo que resulta en una alta morbilidad y

mortalidad. 10

Comprende un amplio concepto; asi, en la literatura también se encuentran otras
denominaciones tales como disfuncion miocéardica postoperatoria, disfuncion
cardiocirculatoria postoperatoria, disfuncion cardiovascular aguda, fracaso cardiaco
poscirugia, fracaso cardiaco o shock poscardiotomia. Tiene un origen y un modo de
presentacion diferente a los de la insuficiencia cardiaca aguda (ICA) médica. Por
ello, las clasificaciones de laICA de la Sociedad Europea de Cardiologia y

la American College of Cardiology no son aplicables de manera directa al PCC(11)

Sindrome vasoplejico

El sindrome de vasoplejico es una complicacion bien conocida después de Cirugia
cardiaca y tiene una morbilidad y mortalidad significativas. Se caracteriza por
vasodilatacién profunda y pérdida de vascularizacion sistémica resistencia que
conduce a la hipotension. La patogenia de la vasoplejia implica la activaciéon de los
sistemas de coagulacion y complemento. La activacion de leucocitos, plaquetas y
células endoteliales resultan en un desequilibrio en la regulacion del tono vascular

gue conduce a vasoplejia post cirugia cardiaca. 12

El sindrome vasoplejico que ocurre en pacientes después de una cirugia cardiaca
constituye la segunda causa mas comun del mismo. El diagnéstico es mas complejo
ya que existe un riesgo siempre presente de deterioro del gasto cardiaco que
contribuye a la hipotensién, cuya causa debe determinarse de manera temprana,
diferenciando entre la reduccion de la precarga del sangrado, la contractilidad

miocardica dafiada o la apariciéon de taponamiento cardiaco. 3

El segundo factor de complicacién principal es el uso frecuente de inétropicos y

vasodilatadores que influyen directamente en el tono vascular. Por lo tanto, aunque

10



no existe una definicibn de consenso, hay varias definiciones de trabajo que
combinan i) hipotension en ausencia de un estado de bajo gasto cardiaco y ii)
ausencia de infeccidn; los criterios adicionales también pueden incluir la ausencia
de inotropicos vasodilatadores como dobutamina o milrinona, o la presencia de
evidencia de hipoperfusion tisular. Se han descrito factores clinicos que
predisponen al desarrollo de la vasoplegia después de la cirugia cardiaca 415 .
Aunque la vasoplegia después de la cirugia cardiaca se atribuye a menudo a la
exposicion a un circuito extracorporeo, la evidencia en apoyo de esto sigue siendo

variada 16

La guia de practica clinica para el manejo del sindrome de bajo gasto cardiaco en
el postoperatorio de cirugia cardiaca de Madrid Espafa, sugiere la siguiente
clasificacion (17):

SBGC poscirugia: indice cardiaco (IC) medido<2,2l/min/m2, sin hipovolemia
relativa asociada. Puede deberse a fracaso ventricular izquierdo y/o derecho y
asociar o no congestién pulmonar. Puede cursar con presion arterial (PA) normal o

baja.

Cuadro clinico compatible con SBGC: comprenderia aquellos pacientes en
los que no se esta monitorizando, y se desconoce, el gasto cardiaco (GC), pero
presentan un cuadro clinico compatible con bajo GC: oliguria (diuresis inferiores a
0,5ml/kg/h), saturacion venosa central <60% (con saturacion arterial normal) y/o
lactato >3mmol/l, sin hipovolemia relativa. Dentro de este grupo también se deben
incluir los pacientes que vienen de quir6fano con inotropos y/o balon de
contrapulsacion intraadrtico (BCIA0) y estos han de mantenerse para conseguir una

situacion hemodindmica adecuada.
Shock cardiogénico: Corresponde a la situacion mas grave del espectro del

SBGC. Se define como: IC<2,0l/min/m2, con presion arterial sistolica

(PAS)<90mmHg, sin hipovolemia relativa, y con oliguria.

11



Flo Trac Vigileo

Los avances tecnoldgicos han permitido el desarrollo de nuevas técnicas menos
invasivas para la monitorizacion cardiovascular, el catéter de la arteria pulmonar
(CAP), se ha ido desechando por su baja relacion con la supervivencia de los
pacientes y costo. El analisis de la presion de pulso, la termodilucion transpulmonar,
el indicador de dilucion, el doppler transesofagico, la biompedancia eléctrica
toracica, y el ecocardiograma, tienen método diferente de estimacion del gasto
cardiaco, diferentes aplicaciones clinicas, limitaciones e incluso errores potenciales

en su uso 18

La monitorizacidon hemodinamica es clave en el manejo de los pacientes criticos o
sometidos a cirugias de alto riesgo ya que nos aporta una gran ayuda para el
seguimiento y tratamiento adecuados. Los dispositivos minimamente invasivos han
ido apareciendo en los ultimos afios. Entre ellos encontramos el sistema FloTraq
/Vigileo el cual nos aporta datos de monitorizacion continua con informacion
hemodindmica esencial de una manera rapida, facil y poco invasiva que hasta ahora

no nos aportaban otros métodos de monitorizacion. 192

El sistema FloTrac®/Vigileo®, analiza el flujo arterial sin necesidad de calibracién
externa, reemplazada por factores de correccion que depende de la presion arterial
media (PAM) y de medidas antropométricas (edad, sexo, peso y altura). La presién
de pulso(diferencia de la presion sitélica y distélica) es proporcional al volumen
sistolico (VS) e inversamente proporcional a la distensibilidad adrtica. No precisa de
acceso venoso central periférico, ni de canulacién de una arteria de grueso calibre,
sé6lo de la arteria radial. Con la implantacién de un catéter venoso central con fibra
Optica, se monitoriza la SVcO2. La saturacion de O2 a nivel de arteria pulmonar
distal o saturacién venosa mezclada o mixta (SvO2) es indicador aislado de la
adecuacion del transporte global de O2 (DO2), representa la cantidad de O2 que

queda en la circulacion sistémica después de su paso por los tejidos 2*

12



FloTrac / Vigileo tiene un algoritmo por el método Langewouters, similar al
VolumeView / EV1000. Este dispositivo consta de un catéter arterial estandar y una
linea arterial estdndar, que es conectado a un transductor de presién especifico
desechable ("FloTrac"). Este ultimo esta conectado al Vigileo. dispositivo, que

realiza analisis y muestra CO (22)

Ademas del gasto cardiaco, el FloTrac/ Vigileo mide la variacién del volumen
sistélico (VVS), dato importante de precarga y que nos muestra si nuestro paciente
es respondedor 0 no a la optimizacién de la misma mediante la administracion de

volumen 2324

Si la presion venosa central (PVC) esta disponible, calcula las resistencias
vasculares sistémicas (RVS) y el indice de resistencias vasculares sistémicas
(IRVS). Con un catéter venoso especial obtenemos la medicion continua de la

saturacion venosa central (SvC) 2°

La fiabilidad del FloTrac / Vigileo, o cualquier dispositivo no calibrado, se debate en
la literatura, mas que para los dispositivos calibrados. El primer dispositivo no
calibrado, FloTrac / Vigileo, ha sido el mas estudiado. Multiples estudios muestran
una buena fiabilidad en comparacion con los estudios de termodilucion PAC
(26,27,28)

Sin embargo, hay otros estudios que demuestran que no es exacto (29,30):

Se demostré una buena fiabilidad en el entorno perioperatorio-. Sin embargo, la
confiabilidad del FloTrac / Vigileo parece disminuir si hay cambios en el tono
vasomotor en gran medida como en pacientes que estan gravemente enfermos o

pacientes sometidos a cirugia hepatica (31,32,33,34)

13



1.2 Antecedentes especificos

Kortekaas et al Holanda estudiaron a 40 pacientes sometidos a cirugia valvular del
corazon; 15 desarrollaron sindrome vasoplejico. Encontré una activacion celular
endotelial preexistente (reflejada por un propéptido del factor de von Willebrand
basal méas alto y los niveles de sP-selectina) como factor predisponente para la
cirugia poscardiaca de vasoplegia. El miocardio no liber6 marcadores de activacion
de células endoteliales durante la reperfusion en pacientes con vasoplejia. En
contraste, en pacientes sin vasoplegia, la reperfusion aumenté la liberacion de 3
células endoteliales de activacion como marcadores, es decir, propéptido del factor

de von Willebrand de miocardio, osteoprotegerina e IL-8. 3

Kerbaul et al en Francia estudiaron a 35 pacientes que se sometieron a reemplazo
valvular utilizando bypass encontrando que los niveles de adenosina en plasma
fueron significativamente mayores en los 7 pacientes que desarrollaron sindrome
de vasoplejia y SIRS severos. Esto sugiere que la liberacién de adenosina durante
la respuesta inflamatoria sistémica asociada con la cirugia cardiaca contribuye al
sindrome casoplejico cardiaco. La duracién de la ventilacion mecanica y la estadia
en la unidad de cuidados intensivos fue significativamente mas larga en pacientes

con sindrome de vasoplejia. 36

Tambien en Francia Nee et al estudiaron 86 pacientes sometidos a
revascularizacion coronaria con bypass. Diecisiete pacientes desarrollaron
vasoplejia preoperatoria, y todos desarrollaron SIRS postoperatorios. Los pacientes
con SIRS postoperatorio severo tuvieron aumento de adenosina. 3’ SIRS severos
después de bypass también aumentan la expresion de los receptores de adenosina
A2A, y esto amplifica el efecto de niveles mas altos de adenosina en la funcion

vascular y contribuye a la vasoplejia sistémica. 38

El sindrome de vasoplejia conlleva un mal prondstico, especialmente vasoplejia

resistente a la norepinefrina. *°

14



2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Dentro de las afecciones cardiacas, los pacientes operados de cirugia cardiaca
representan una poblacion Unica entre aquellos criticamente enfermos debido a que
habitualmente tienen una estancia corta en la Unidad de Cuidados Intensivos (UCI).
Sin embargo, algunos pacientes experimentan complicaciones postoperatorias
significativas y pasan un periodo de tiempo prolongado en la UCI, lo cual incrementa
la mortalidad de forma directamente proporcional en la mayoria de los estudios

clinicos.

Bashour et al, encontraron una mortalidad del 33% después de cirugia cardiaca en
pacientes que tuvieron una estancia en la UCI mayor de 10 dias consecutivos. En
el estudio de Elfstrom et al, la sobrevida a un afio cay6 hasta el 68% en aquellos

pacientes que tuvieron una estancia mayor de 14 dias en la UCI

La mortalidad entre los pacientes que desarrollan sindrome vasoplejico después de

la cirugia cardiaca puede superar el 20%

El sindrome vasoplejico cardiaco es una forma de shock vasodilatador que ocurre

en el 9% al 44% de los pacientes después de cirugia cardiopulmonar.

Identificar el sindrome vasoplejico y su incidencia en nuestra poblacion, asi como
las caracteristicas afines a la poblacion bajo estas caracteristicas, nos permitira
ofertar un seguimiento mas enfocado, con una evolucion mas favorable para

nuestros pacientes.

Es por ello que surge la siguiente pregunta:

¢ Cudl es la incidencia del sindrome vasoplejico en pacientes pos operados de
cirugia cardiaca con colocacién del sistema Flo Track Vigileo en el Centro Méjdico

Nacional Gral. De Division “Manuel Avila Camacho”

15



JUSTIFICACION

El sindrome de vasoplejico es una complicacion bien conocida después de Cirugia
cardiaca y tiene una morbilidad y mortalidad significativas. Se caracteriza por
vasodilatacién profunda y pérdida de vascularizacién sistémica resistencia que
conduce a la hipotension, que ocurre en pacientes después una cirugia de

revascularizacion y la cual constituye la segunda causa mas comun del mismo.

Los avances tecnoldgicos han permitido el desarrollo de nuevas técnicas menos
invasivas para la monitorizacion cardiovascular, el catéter de la arteria pulmonar
(CAP), se ha ido desechando por su baja relacién con la supervivencia de los

pacientes y costo.

Entre ellos encontramos el sistema FloTraq /Vigileo el cual nos aporta datos de
monitorizacion continua como la saturacion venosa central, el gasto cardiaco, indice
cardiaco, la variabilidad del volumen sistdlico, etc de una manera rapida, facil y poco

invasiva que hasta ahora no nos aportaban otros métodos de monitorizacion.

En nuestro estado y sobre todo en algunos municipios del mismo se ha visto que
existe una importante cantidad de pacientes con cirugia cardiaca, es importante el
poder identificar y describir cuales son las caracteristicas clinicas y epidemioldgicas
gue comparten, ademas de la incidencia que se presenta en el sindrome vasoplejico

asociado al monitorio con el sistema Flo Track Vigileo.

16



3. OBJETIVOS

4.1 OBJETIVO GENERAL

e Conocer la incidencia del sindrome vasoplejico en pacientes intervenidos de
cirugia cardiaca con colocacion del sistema Flo Track Vigileo en la UMAE HE

Puebla, C. M. N. Gral. De divisién “Manuel Avila Camacho”

4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Determinar la frecuencia de las caracteristicas epidemiol6gicas como edad,
género e IMC.
e Determinar la presencia del sindrome vasoplejico en la cirugia de

revascularizacion cardiaca

17



4. MATERIAL Y METODOS

5.1 TIPO DE ESTUDIO

¢ Por el objetivo general: Experimental.
e Por su temporalidad: Longitudinal.

e Por la recoleccién de los datos: Prospectivo.
e Por la conformacion del grupo de estudio: homodémico.

e Por el nimero de unidades participantes: Unicéntrico.

5.2 UBICACION TEMPORAL

El estudio se realizara en el C.M.N. Gral. De divisién “Manuel Avila Camacho” en
Puebla, Puebla del Instituto Mexicano de Seguro Social, con pacientes captados
durante el 2019 en la terapia intensiva pos operados de cirugia de revascularizacion
cardiaca, mediante la revision de expedientes a realizarse durante enero a junio del
20120

5.3 ESTRATEGIA DE TRABAJO

a) El proyecto se sometera a evaluacion por parte del Comité de Local de Etica
e Investigacion del IMSS, a fin de obtener la autorizacion y nUmero de registro

correspondientes
b) Se identificardA mediante datos a los pacientes con cirugia cardiaca

atendidos en el servicio de terapia intensiva de UMAE C.M.N. HE Puebla,

considerando los criterios de inclusion y exclusion.
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d)

f)

Se les entregara consentimiento informado al paciente, previo al evento
quirtrgico o a los familiares responsables en caso de que el paciente no

pudiera firmarlo.

Se recolectaran los datos y se vaciaran los datos en una hoja de Excel e

interpretaran los resultados.

Se analizaran los resultados mediante estadistica descriptiva y medidas de

tendencia central.

Se elaborara el escrito final.

5.4 MARCO MUESTRAL

5.4.1 UNIVERSO DE ESTUDIO
Pacientes atendidos en el servicio de terapia intensiva de la C.M.N. Gral. De divisién

“Manuel Avila Camacho”

5.4.2 SUJETOS DE ESTUDIO

Pacientes de cirugia cardiaca atendidos en C.M.N. Gral. De division “Manuel

Avila Camacho” durante el periodo comprendido de enero a junio del 2020.

5.4.3 CRITERIOS DE SELECCION

5.4.3.1 CRITERIOS DE INCLUSION

Pacientes adultos de ambos sexos.

Pacientes portadores de cardiopatia isquemica

Atendidos durante el periodo de enero a diciembre del 2020.
Pacientes con cirugia de revascularizacion cardiaca programada

Pacientes con la aplicacion de Flo Track Vigileo
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5.4.3.2 CRITERIOS DE EXCLUSION
e Que no acepten su ingreso al protocolo de investigacion

e Pacientes que fallezcan en quir6fano

e Pacientes menores de edad

e Pacientes embarazadas

e Pacientes con apoyo de tipo vasopresor

e Pacientes con diagnéstico de choque séptico

e Pacientes con un tiempo de bomba de dos horas

5.4.3.3 CRITERIOS DE ELIMINACION
¢ No tener la informacion completa en el expediente clinico

No firmar el consentimiento informado.

Pacientes menores de 18 afios

Pacientes con alteraciones del ritmo cardiaco

Pacientes que no cuenten con monitoreo hemodinamico con floc track vigileo

5.5 DISENO Y TIPO DE MUESTREO
Se utilizard muestreo de tipo no probabilistico.

5.6 TAMANO DE LA MUESTRA
Conveniente al investigador, y limitada por el total de pacientes atendidos en terapia

intensiva de enero a junio del 2020.

5.7 VARIABLES Y ESCALA DE MEDICION
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Variable Tipo de Escalade Tipo de variable Indicador Valores
variable medicion
Caracteristicas epidemioldgicas

Edad Cuantitativa |De razon Independiente El encontrado en [Meses, afios

discreta el expediente
Género Cualitativa Nominal Independiente El encontrado en (1.- Hombre

dicotémica el expediente .

2.- Mujer

IMC Cuantitativa |De razén Independiente La encontrada en |Puebla, Oaxaca, Tlaxcala, Veracruz,

continua el expediente etc.

Caracteristicas clinicas
Patologia Cualitativa Nominal Independiente La encontrada en [Tipo de patologia
cardiaca el expediente
Intervencion Cualitativa Nominal Dependiente La programada en [Tipo de intervencion
quirdrgica el expediente
cardiaca
Factor a estudiar
Sindrome Cualitativa Nominal Independiente Determinado en el |1.- Si
vasoplejico dicotomica seguimiento
clinico del 2.- No
paciente

postquirargico
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5.8 DEFINICION DE VARIABLES

5.8.1 DEFINICION CONCEPTUAL

Edad: tiempo cronoldgico de vida cumplido por el preescolar, escolar o

adolescente.

Género: condicidén organica que diferencia al hombre de la mujer en la especie

humana, utilizandose preferentemente los términos Masculino y Femenino.

IMC: caracteristica analitica de los pacientes en cuanto a los kilogramos de peso

comparados con los mts? de estatura.

Patologia cardiaca: Tipo de situacién patolégica con afeccién al tejido cardiaco

como alteraciones del ritmo, alteraciones estructurales

Intervencion quirdrgica cardiaca: Mecanismo de intervencion médica, que

cubre la necesidad de resolucion patologica de un padecimiento cardiaco.

Sindrome vasoplejico: Hipotension arterial con presion venosa central baja (<
5 mmHg) refractaria a volumen, en relacién con la observacion directa de

excelente contractilidad del ventriculo izquierdo.

5.8.2 DEFINICION OPERACIONAL

Edad: Tiempo de vida del paciente identificado en el expediente clinico.

Género: Condicion organica que diferencia al hombre de la mujer segun

consignado en el expediente clinico.

IMC: Identificacidbn segun la relacibn observada entre el paso y la talla

identificados en la historia clinica mas reciente del paciente observado.
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Patologia cardiaca: Tipo de situacion patolégica con afeccién al tejido cardiaco,

diagnosticada en el seguimiento clinico del paciente

Intervencion quirdrgica cardiaca: Mecanismo de intervencion médica, que
cubre la necesidad de resolucion patologica de un padecimiento cardiaco,

programado en el seguimiento clinico.

Sindrome vasoplejico: Diagndéstico de hipotension arterial con presion venosa
central baja (< 5 mmHg) refractaria a volumen, en relacion con la observacién
directa de excelente contractiidad del ventriculo izquierdo durante la

intervencién quirdrgica cardiaca.

23



5.9 METODOS DE RECOLECCION DE DATOS

a)

b)

d)

Buscar datos relevantes para el estudio dentro de los expedientes de los
pacientes seleccionados como: gasto cardiaco, indice cardiaco, sepsis,
choque séptico, indice cardiaco, cardiopatia isquémica, infarto miocardico

etc.

Identificar la aplicacion del sistema Flo Track Vigileo en todos los pacientes
gue no cuenten con datos de choque séptico o tengan apoyo vasopresor

durante la revascularizacion coronaria

Solicitar la consignacion explicita del acontecimiento de sindrome vasoplejico

durante la cirugia cardiaca

Cuando los resultados sean analizados, se determinara la incidencia del
sindrome vasoplejico en el servicio de terapia intensiva del Centro Médico
Nacional “Manuel Avila Camacho”, asi como la asociacion entre la presencia

de diagndstico cardiolégico y el sindrome vasoplejico mismo.
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5.10 TECNICAS Y PROCEDIMIENTOS

Mediante el uso de expedientes de los pacientes atendidos en la C.M.N. Gral. De
divisién “Manuel Avila Camacho” posterior a que ingresa el paciente se realizara la
monitorizacion hemodinamica asi como la implementacion de todos los dispositivos
como el Flow track vigileo, colocacion de lineas arteriales, para la monitorizacion de
la presion arterial, iniciacion de cuantificacion urinaria; se realizara un previo registro
asi como una autorizacion por parte del comité local de Etica en Investigacion ya
gue se realizara una determinacion de los datos demograficos de los pacientes los
cuales serdn sometidos a cirugia de revascularizacion cardiaca y se realizara la
revision detallada de aquellos pacientes que no cuenten con los criterios de

inclusién tales como apoyo aminergico, diagndstico de choque séptico etc

5.11 ANALISIS DE DATOS

Se analizaran los resultados mediante estadistica descriptiva.
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6. LOGISTICA
Factibilidad: se considera un estudio factible, pues el hospital cuenta con suficiente

poblacién atendida con patologia cardiaca, por lo que determinaremos sus
caracteristicas clinicas y epidemiolégicas y los acontecimientos durante la

intervencidn cardiaca con la aplicaciéon del sistema Flo Track Vigileo.

6.1 RECURSOS HUMANOS
Participantes del protocolo de manera voluntaria.

e Investigador responsable :
o Dra. Lorena Pérez Nieto
Medicina del Enfermo en Estado Crtico. UMAE. Hospital de
Especialidades. CMN. “Manuel Avila Camacho”.
e Investigadores asociados:
o Dr. Francisco Otilio Gonzélez Ronquillo

Médico Residente de Medicina del Enfermo en Estado Critico

6.2 RECURSOS MATERIALES
Expedientes clinicos obtenidos del archivo clinico de la UMAE C.M.N. HE Puebla.

Lapiceros
Lapices
Computadoras
Hojas blancas

Fotocopiador

6.3 RECURSOS FINANCIEROS

Los gastos seran cubiertos por el investigador responsable.
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6.4 CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Revision

Mar

2019

Abr

2019

May
2019

Jun

2019

Jul

2019

Ago
2019

Sep
2019

Oct
2019

Nov

2019

continua de la
bibliografia

Elaboracion del

protocolo

Aprobacién del

protocolo por
comité local de
investigacion

Obtencion de

informacion y
captacion de
datos

Andlisis de datos

Entrega de tesis
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7. ASPECTOS ETICOS

El estudio debera ser aprobado por el Comité Local de Investigacion y Etica en
Investigacion en Salud. Este protocolo esté disefiado de acuerdo a los lineamientos

anotados en los siguientes codigos:

Reglamento de la Ley General de Salud: de acuerdo al reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de Investigacion, para la salud, Titulos del primero al
sexto y noveno 1987. Norma Técnica No. 313 para la presentacion de proyectos e

informes técnicos de investigacion en las instituciones de Atencién a la Salud.

Principios éticos que tienen su origen en la declaracion de Helsinki de la Asociacion
Médica Mundial, titulado: “Todos los sujetos en estudio firmaran el consentimiento
informado acerca de los alcances del estudio y la autorizacion para usar los datos
obtenidos en presentaciones y publicaciones cientificas, manteniendo el anonimato
de los participantes”. Para efectos de este reglamento, ésta investigacion entra en
la categoria de investigacion con riesgo. Son estudios que emplean técnicas y
métodos de investigacion en los que se realiza ninguna intervencion intencionada

en los individuos que participan en el estudio.

28



8. RESULTADOS

Se inicio el andlisis estadistico obteniendo la incidencia de sindrome vasopléjico en
la muestra tomada en el tiempo determinado, dividiendo la frecuencia de casos
positivos entre el total de casos. Posteriormente se realizé la prueba de Shapiro-
Wilk para determinar el tipo de distribucion de las variables cuantitativas. Aquellas
con distribucibn normal se presentaron como media (desviacion estandar)
analizandolas entre grupos con la prueba T de Student y aquellas con distribucion
no normal se presentaron como mediana (rango intercuartilar, percentil 25-75)

comparando los grupos mediante la prueba de U de Mann Whitney.

Las variables cualitativas se presentan como frecuencia (porcentaje)

comparandolas con la prueba de Xi2 o exacta de Fisher segun corresponda.

Se consider6 significativa toda p<0.05.

En el andlisis final se incluyé un total de 35 pacientes, de los cuales 11 presentaron

sindrome vasopléjico mostrando una incidencia del 31.43% en el periodo de estudio.

En los pacientes sin sindrome vasopléjico se observaron 21 (87.5%) pacientes
masculinos y 4 (12.5%) femeninos, en el grupo con sindrome vasopléjico 30 (85.7%)
masculinos y 5 (14.3%) femeninos, sin diferencia entre grupos (p>0.05) Las

caracteristicas generales se muestran en la Tabla .
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Edad (afios)
Gasto Cardiaco (L/min)
indice Cardiaco (L/min/m2)

Variacion de Volumen
Sistolico (%)
Volumen Sistélico (mL/lat)

indice de Volumen Sistélico
(mL/m2)

Saturacién Venosa Central
(%)*

Variabilidad de Presion de
Pulso (%)*

Presiéon Venosa Central
(mmHg)*

Resistencias Vasculares
Sistémicas (dinas/m2)*
indice de Resistencias
Vasculares Sistémicas
(dinas/m2)*

Tabla . Caracteristicas generales

No (n=24)

Mediana Percentil

68
5.95
4.60

9

68.50
40.50

70.00

12.00

10.00

845

2113

25
58

4.75
3.50
6

60.50
32.50

63.50

10.00

8.00

740

2050

Percentil

75
73

6.55
5.90
15

80.50
45.00

75.00

13.50

11.50

975

2348

Mediana

60
5.60
4.70

11

63.00
36.00

62.00

15.00

4.00

700

1320

Si (n=11)

Percentil
25
55

4.00
3.20
8

52.00
32.00

55.00
13.00
4.00
610

1050

Percentil
75
63

7.10
6.50
14

77.00
43.00

66.00

18.00

5.00

780

1500

*: diferencia significativa entre ambos grupos (p<0.05)

Mediana

62
5.80
4.65

10

66.00
39.00

66.00

13.00

8.00

780

2050

Total (n=35)

Percentil
25
57

4.40
3.50
6

59.00
32.00

59.00

11.00

4.00

690

1450

Se puede observar que en aquellos pacientes sin sindrome vasopléjico mostraron

mayores cifras de IRV, RVS, PVC y SVC, pero menores cifras de VPP que su

contraparte.

Todos los pacientes contaban con 1 o mas comorbilidades y requirieron el uso de

vasopresores, asi como ninguno presento choque séptico y falla organica multiple
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Percentil
75
71

6.60
5.90
14

78.00
45.00

74.00

15.00

11.00

923

2150



Gréfico 1. Distribucion de género:

Género

(£ Masculino
CFemenino

Un total de 35 pacientes que fueron estudiados el 85.71 % fueron masculinos y el
14.29 % fueron femeninos.

Gréfico. 2. Pacientes que presentaron Sindrome Vasopléjico:

Sindrome Vasopléjico : Si

Género

D Masculino
O remenino

De los 35 pacientes estudiados el 81.82 % contaron con sindrome vasopléjico los
cuales eran del sexo masculino y el 18.18 % no presentaron datos de sindrome
vasopléjico los cuales fueron del sexo femenino.
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Grafico 3. Pacientes que NO presentaron sindrome vasopléjico

Sindrome Vaszopléjico : No

Género
EMasculine
Eremening

En el sexo masculino de los pacientes en estudio el 87.50 %y el 12.50% del sexo
femenino no presentaron sindrome vasopléjico.
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Tabla 1. Saturacion venosa central diferencia significativa entre grupos.

100.00—

80.00—

- %

20.00

Saturacion Venosa Central (%)

Sindrome Vasopléjico

La saturacion venosa central en porcentajes de los pacientes que no presentaron
sindrome vasopléjico una mediana de 70 % en comparacién de los que si
presentaron sindrome vasopléjico fué del 62 %.

Tabla 2. Comparacion entre ambos grupos resistencias vasculares sistémicas.

800

Resistencias Vasculares Sistémicas (dinas/im2)

No Si

Sindrome Vasopléjico

Ambos grupos para resistencias vasculares sistémicas medida en (dinas/m?) del
grupo no present6 sindrome vasopléjico tuvieron una mediana de 845 dinas/ m2
en comparacion del grupo que si present6 700 dinas/ m2.
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Tabla 3. Comparacion entre ambos grupos resistencias vasculares sistémicas.

15.00- -1

Presién Venosa Central (mmHag)

soo] i %

Sindrome Vasopléjico

Ambos grupos para la presion venosa central medida en (mmHg) en el grupo que
no presentdé sindrome vasopléjico presentd una mediana de 10 mmHg en
comparacion del grupo que presento sindrome vasopléjico fue de 4 mmHg.

Tabla 4. Comparacion entre ambos grupos indice de resistencias vasculares
sistémicas.

1500+

1000

500

indice de Resistencias Vasculares Sistémicas (dinas/m2)

Sindrome Vasopléjico

La mediana para el indice de resistencias vasculares sistémicas medida en
(dinas/m?) en el grupo que no presentd sindrome vasopléjico tuvieron una mediana
de 2113 dinas/m? en comparacién del grupo que si presentd 1320 dinas/m?.
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Tabla 5. Comparacion entre ambos grupos para variabilidad de presion de pulso.

10.00]

Variabilidad de Presién de Pulso (%)

Sindrome Vasopléjico

Para el indice de resistencias vasculares sistémicas medida en (%) en el grupo que
no presentd sindrome vasoplejico tuvo una mediana de 12 % en comparacion del
grupo que si presentd 15 %, mostrando una p<0.05% en la prueba de U de Mann
Whitney.

Tabla 6 . Comparacion por grupo de edad.

B0

Edad (anos)

Sindrome Vasopléjico

Para grupos de edad las variables sin diferencia significativa entre ambos grupos
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Tabla 6 . Comparacion entre ambos grupos para gasto cardiaco.

6.00

400

Gasto Cardiaco (L/min)

Sindrome Vasopléjico

Para el gasto cardiaco medido en (L/min) en el grupo que no presentd sindrome
vasoplejico tuvo una mediana de 5.95 L/min en comparacion del grupo que si
presento 5.6 L/min.

Tabla 7. Comparacion entre ambos grupos para variacion de volumen sistélico.

28

Variacién de Velumen Sistélico (%)
1

Sindrome Vasopléjico

Variacion de volumen sistélico medido en (%) en el grupo que no presento sindrome
vasoplejico tuvo una mediana de 9 % en comparacion del grupo que si presento 11
%.
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Tabla 8 . Comparacion entre ambos grupos para indice de volumen sistolico.

indice de Volumen Sistélico (mLim2)

Sindrome Vasopléjico

Indice de volumen sistélico medido en (mL/m?) en el grupo que no presenté
sindrome vasoplejico tuvo una mediana de 40.5 mL/m? en comparacion del grupo
gue si presentd 36 mL/m? .

Tabla 9. Comparacion entre ambos grupos para volumen sistélico.

Volumen Sistélico
1

Sindrome Vasopléjico

Volumen sistélico medido en (mL/lat) en el grupo que no presentd sindrome
vasoplejico tuvo una mediana de 68 mL/lat en comparacion del grupo que si
presentd 63 mL/m?, todos mostraron p>0.05 en la prueba de U de Mann Whitney
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CONCLUSIONES

El sindrome vasoplejico cardiaco, representa un estado de forma de choque
vasodilatador que presentan pacientes sometidos a cirugia cardiaca-pulmonar el
9% al 44%, el monitoreo hemodinamico es clave en el manejo de los pacientes
criticos o sometidos a cirugias de alto riesgo. Los dispositivos minimamente
invasivos como el FloTraq /Vigileo nos aporta datos de monitorizacion continua con
informacion hemodinamica esencial de una manera rapida, facil y poco invasiva.
En este estudio se obtuvo como resultado una incidencia del 31.43% en el periodo
de estudio, en la cual se incluy6 un total de 35 pacientes, en el que 11 presentaron
sindrome vasopléjico.

Los pacientes que no presentaron sindrome vasopléjico fueron el 87.5%, de los
cuales 21 fueron pacientes masculinos y 3 femeninos que representan el 12.5%,
pacientes que presentaron sindrome vasopléjico fue mas comdn en el sexo
masculino representando el 85.7% versus el sexo femenino que presento el 14.3%,
sin embargo no se demostrd diferencia estadistica entre ambos grupos (p>0.05).
Los pacientes que no presentaron sindrome vasopléjico, mostraron mayores cifras
de: Indice de resistencias vasculares (IRV), aumento de las resistencias vasculares
sistémicas (RVS), Presion venosa central( PVC) y saturacién venosa central (SVC),
pero menores cifras de variabilidad de la presion de pulso (VPP. A diferencia del

grupo que presento vasoplejia.
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8. ANEXOS

9.1 CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

—

D
IMSS

SCSUR DA ¥ SOUIMARIDAD 52T 4L

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):
Lugar y fecha:

Numero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:
Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al participar en el estudio:

Informacion sobre resultados y alternativas de tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(NINOS Y PERSONAS CON DISCAPACIDAD)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

“INCIDENCIA DEL SINDROME VASOPLEJICO EN PACIENTES POS OPERADOS DE CIRUGIA CARDIACA CON
COLOCACION DEL SISTEMA FLO TRACK VIGILEO EN LA UMAE C.M.N. HE PUEBLA”

No aplica

Julio — Septiembre 2019

Identificar la incidencia de sindrome vasoplejico y las caracteristicas clinicas y epidemiolégicas que
comparten de las cardiopatias de los pacientes estudiados.

Aplicacioén del sistema Flo Track Vigileo durante la cirugia cardiaca

Se puede presentar la aparicion del sindrome vasoplejico durante la intervencion cardiaca

El seguimiento hemodindmico del paciente se ve favorecido mediante la aplicacién del sistema Flo
Track Vigileo durante la intervencién cardiaca

Se espera una mejor intervencién en el seguimiento hemodinamico de la cirugia cardiaca

Puede elegir participar, no participar o retirarse del protocolo de investigacion en el momento que lo
desee sin que su decisién afecte en la calidad de la atencién medica proporcionada

Se mantendran los datos de la investigacion bajo resguardo sin publicar datos que pudieran identificar

a los participantes

En caso de coleccién de material biolégico (si aplica):
No autoriza que se tome la muestra.
Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

Si autorizo que se tome la muestra para este estudios y estudios futuros.
Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si aplica): En todo momento disponible

Beneficios al término del estudio: Ninguno

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podréa dirigirse a:
Investigador Responsable: Dr. Ronquillo

Colaboradores:

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comisién de Etica de Investigacion de la CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330
4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extension 21230, Correo electronico:
comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma del pacientes o

tutores o representante legal Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccion, relaciéon y firma Nombre, direccién, relacién y firma
Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de inve stigacién, sin omitir informacién relevante del
estudio.

Clave: 2810-009-013

44



mailto:comision.etica@imss.gob.mx

9.2 HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

“INCIDENCIA DEL SINDROME VASOPLEJICO EN PACIENTES POS
OPERADOS DE CIRUGIA CARDIACA CON COLOCACION DEL SISTEMA
FLO TRACK VIGILEO EN LA UMAE C.M.N. HE PUEBLA”

Dr. Ronquillo

Nombre (Siglas) NSS

Edad

Genero.

Patologia cardiaca

Intervencion quirdrgica

Sindrome vasoplejico

UMAE C.M.N. HE PUEBLA
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9.3 DIAGRAMA DE FLUJO

REVISION DE BIBLIOGRAFIA

4

ESTRUCTURAR PROTOCOLO DE INVESTIGACION

U

APROBACION Y REGISTRO DE PROTOCOLO POR SIRELCIS

0

REVISION DE EXPEDIENTES Y SELECCION DE PACIENTES A
INCLUIR

0

REALIZAR EL ANALISIS ESTADISTICO

g

REDACTAR DISCUSION DE TESIS Y CONCLUSIONES

4

PUBLICAR LA TESIS
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