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DR. JORGE MISAEL RIVAS RANGEL
INVESTIGADOR PRINCIPAL

En cumplimiento con las Buenas Practicas Clinicas y la Legislacion Mexicana vigente en
materia de investigacién clinica, el Comité de Etica en Investigacién del Centenario
Hospital Miguel Hidalgo, en su Sesién del 11 de Abril de 2019, con numero de registro
2019-R-15, revisé y decidié Aprobar el proyecto de investigacion para llevar a cabo en
este Hospital, titulado: -

“CORRELACION DEL DIAMETRO DE VAINA DEL NERVIO OPTICO CON EL TIEMPO DE
CIRCULACION EXTRACORPOREA EN PACIENTES PEDIATRICOS” '

Se solicita a los investigadores reportar avances y en su caso los resultados obtenidos al
finalizar la investigacién. En caso de existir modificaciones al proyecto es necesarlo que
sean reportadas al Comité.

Sin otro particular, le envio un cordial saludo.
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JORGE MISAEL RIVAS RANGEL
ESPECIALIDAD EN MEDICINA DEL ENFERMO PEDIATRICO EN ESTADO CRITICO
PRESENTE

Por medio de la presente se le informa que en cumplimiento de lo establecido en
el Reglamento General de Docencia en el Capitulo XVl y una vez que su trabajo de tesis
titulado:

“CORRELACION DEL DIAMETRO DE VAINA DEL NERVIO OPTICO CON EL TIEMPO DE
CIRCULACION EXTRACORPOREA EN PACIENTES PEDIATRICOS DEL CENTENARIO
HOSPITAL MIGUEL HIDALGO”

Ha sido revisado y aprobado por su tutor y consejo académico, se autoriza
continuar con los tramites de titulacién para obtener el grado de:
Especialista en Medicina del Enfermo Pedidtrico en Estado Critico

Sin otro particular por el momento me despido enviando a usted un cordial
saludo.

ATENTAMENTE
“SE IﬁMEN PROFERRE”
Aguascalientes, Ags., a 10 de Enero de 2020.
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Aguascalientes, Ags. A 18 de febrero del 2020
DRA. MARIA DE LA LUZ TORRES SOTO

JEFA DEL DEPTO. DE ENSENANZA E INVESTIGACION

PRESENTE:

En respuesta a la peticién hecha al médico residente de medicina critica pediatrica JORGE MISAEL RIVAS
RANGEL, en relacién a presentar una carta de aceptacion de su trabajo de tesis titulado:

CORRELACION DEL DIAMETRO DE VAINA DEL NERVIOOPTICO CON EL
"TIEMPO DE CIRCULACION EXTRACORPOREA EN PACIENTES
PEDIATRICOS DEL CENTENARIO HOSPITAL MIGUEL HIDALGO

Nos permitimos informarle que una vez leido y corregido el documento, consideramos que llena los requisitos
para ser aceptado e impreso como trabajo final.

Sin mas por el momento aprovecho la oportunidad para hacerle llegar un cordial saludo.
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RESUMEN

La circulacién extracorpdrea (CEC), ha sido uno de los procedimientos técnicos
favorecedores del avance actual de la cirugia cardiaca, sin embargo es capaz también de
producir efectos indeseables sobre los distintos érganos y sistemas, entre ellos los

neuroldgicos, que constituyen algunas de las complicaciones mds temidas.

El 60-80% de las lesiones neuroldgicas tienen su origen durante el periodo intra vy
postoperatorio, prolongando de 2 a 4 veces la estancia en UCIP.

La medicién del didmetro de vaina del nervio éptico (DVNO) por medio de USG ocular
permite evaluar de una manera rapida y confiable la presencia de estas complicaciones.

Surgiendo asi el objetivo de correlacionar el tiempo de CEC con incremento de DVNO.

En el estudio correlacionamos el DVNO con el tiempo de CEC en los pacientes pediatricos
sometidos a CEC, posterior a cirugia cardiaca, realizando 3 mediciones con transductor
lineal; una basal, 6 y 24 horas posteriores a CEC.

Se incluyeron 23 pacientes en un periodo de 7 meses, de los cuales 52.2% fueron del sexo
femenino, con edad promedio de 19.03  3.25 meses, un peso de 8.14 £ 0.72kg. Falleciendo
2 pacientes (8.7%). Se encontrd una correlacién positiva del incremento del DVNO a las 24
horas posterior a la circulacién extracorpérea (p = 0.01) asi como con el tiempo de
pinzamiento adrtico (p= 0.03) respecto al didmetro basal. La correlacidon del DVNO con el

tiempo de CEC no mostro significancia estadistica.



ABSTRACT

Extracorporeal circulation (CEC), has been one of the technical procedures that favor the
current progress of cardiac surgery, however it is also capable of producing undesirable
effects on the different organs and systems, including neurological ones, which experience
some of the complications most feared.

60-80% of neurological lesions have their origin during the intra and postoperative period,
prolonging the stay in the PICU 2 to 4 times.

The measurement of the diameter of the optic nerve sheath (DVNO) by means of the USG
eyepiece allows a rapid and reliable evaluation of the presence of these complications.
Thus, the objective of correlating the CEC time with an increase in DVNO arises.

In the study we correlated the DVNO with the time of CEC in pediatric patients sometimes
CEC, after cardiac surgery, performing 3 measurements with linear transducer; one
baseline, 6 and 24 hours after CEC.

They included 23 patients in a period of 7 months, of which 52.2% were female, with an
average age of 19.03 + 3.25 months, weighing 8.14 + 0.72kg. 2 patients died (8.7%). A
positive correlation of the increase in DVNO was found 24 hours after the extracorporeal
circulation (p = 0.01) as well as the aortic impingement time (p = 0.03) with respect to the
basal diameter. The correlation of the DVNO with the CEC time does not show statistical
significance.



ANTECEDENTES

Las complicaciones neuroldgicas en el postoperatorio inmediato de la cirugia cardiaca son
una importante causa de morbimortalidad, causan un aumento en el consumo de recursos
sanitarios y conducen a limitaciones funcionales en los pacientes que sobreviven. El
conocimiento de la etiopatogenia por parte de los clinicos que manejan las citadas
complicaciones en estos enfermos, y su prevencién y tratamiento estan en constante

evolucion.

Diferentes estudios han mostrado una incidencia de ictus isquémico con déficit motor entre

un 2 y un 6% de los pacientes tras una intervencion cardiaca.

Para este estudio fue necesario consultar diferentes fuentes de trabajo relacionados con el

tema, entre los que destacan:

José L. Pérez-Vela,y Colls. Realizaron en el Hospital Universitario 12 de Octubre. Madrid,
Espafia, un trabajo de investigacion relacionado con complicaciones neuroldgicas en el
postoperatorio inmediato de la cirugia cardiaca, en el afio 2005. De los 688 pacientes
intervenidos de manera consecutiva de cirugia cardiaca con CEC (circulacién extracorporea)
observandose un total de 57 con complicaciones neuroldgicas en el postoperatorio
inmediato, lo que significa una incidencia de 8,3%. Este grupo presento una edad media de

65,8 + 11,3 afios (rango: 37-83); el 51% eran mujeres. *

El Dr. Alain Moré Duartea, y Colls, en el Cardiocentro “Ernesto Che Guevara”. Santa Clara,
Villa Clara, Cuba. En el afio 2015. Realizaron un estudio relacionado con las Complicaciones
neuroldgicas postoperatorias en pacientes operados de cirugia cardiaca con circulaciéon
extracorporea, en donde reportan disfunciones neuroldgicas, que fueron mas frecuentes
en el sexo masculino (74,3 %) vy el grupo de edad entre 64-74 afios. La mayoria de los
pacientes se mantuvieron por mds de 120 minutos en circulacién extracorpédrea, y
predomind la complicacidon neuroldgica tipo Il, fundamentalmente la desorientacién en el

35,9 % de los casos.?



Miembros del Hospital Universitario La Paz. Servicio de Medicina Intensiva. Hospital Clinico
Universitario San Carlos. Madrid. En el afio 2002, realizaron una revision sobre “Lesiones
neuroldgicas durante la circulacién extracorpdrea: fisiopatologia, monitorizacion y
proteccion neurolédgica” donde registraron la incidencia de lesiones neuroldgicas graves
tras la cirugia cardiaca; se ha establecido en un 6,1%: un 3,1% de lesiones focales y un 3%
de lesiones difusas; con causa es multifactorial. Sin embargo, también se relaciona con
factores intraoperatorios: el tipo de manejo acido-base, el flujo sistémico durante la CEC, la
presién de perfusién cerebral, el hematdcrito, la duraciéon de CEC, el control de las

glucemias y la liberacién de mediadores inflamatorios.3

Aunque cada vez se conocen mas a fondo los mecanismos fisiopatolégicos que condicionan
la aparicion de déficit neuropsicoldgicos tras la cirugia cardiaca, no existen datos
concluyentes sobre los sistemas de monitorizacién y proteccién neuroldgica eficaces para
prevenir estas disfunciones. Los estudios publicados hasta el momento tienen la limitacién

de su pequefio tamafio muestra.

Hoy en dia, estd claro que la cirugia cardiaca con circulacién extracorpdrea es un factor
establecido para el desarrollo de complicaciones neurolégicas en los pacientes sometidos a
dicho procedimiento, siendo el edema cerebral uno de los principales factores encontrados
postquirdrgicamente, estudios diversos refieren la medicién de la vaina del nervio éptico
como un estudio con alta sensibilidad y especificidad para la deteccién de hipertensién
intracraneal. Sin embargo no existen estudios en pediatria relacionados con la deteccién

de esta patologia en paceintes sometidos a CEC.



INTRODUCCION

El ultrasonido es el dispositivo que se ha convertido en “el estetoscopio del futuro”, de uso
rutinario que permite ir mas alld de sélo escuchar los sonidos internos del cuerpo, volviendo

al examen clinico inicial mas exhaustivo y preciso.*

El ultrasonido portatil es por hoy una parte integral del examen fisico del paciente en estado
critico de cabeza a pies. Su conocimiento, uso e instruccion requiere una curva de
aprendizaje factible y rapida asi como un posicionamiento por parte de las sociedades
médicas implicadas en su desarrollo y aplicacidn en las terapias intensivas pediatricas y de

adultos.

De igual forma la ecografia se considera en la actualidad la técnica de imagen de eleccidn
en el diagndstico y seguimiento de la afectacidn intraocular. Su inocuidad, accesibilidad,
estudio dinamico-comparativo y bajo costo lo posicionan como una herramienta modelo en

este campo de estudio.

Las complicaciones neuroldgicas causan una importante morbimortalidad en el periodo
postoperatorio inmediato de los pacientes ingresados a circulaciéon extracorpérea para
correccion durante cirugia cardiaca. La comprension de la etiopatogenia, la prevencion y el
tratamiento de éstas, estan en constante evolucién, siendo el ultrasonido ocular y su
medicion del diametro de vaina del nervio éptico una herramienta que se ha venido

introduciendo para la deteccidon y manejo de complicaciones neuroldgicas oportunamente.



MARCO TEORICO

La circulacion extracorpérea (CEC), derivacién cardiopulmonar o cardiorrespiratoria, ha sido
uno de los procedimientos técnicos favorecedores del avance actual de la cirugia cardiaca;
pero con independencia de sus bondades, es capaz también de producir efectos indeseables
sobre los distintos érganos y sistemas, entre ellos los neuroldgicos, que constituyen algunas
de las complicaciones mas temidas por los equipos de salud que intervienen en operaciones
del corazdn, pues figuran entre las tres primeras causas de morbilidad y mortalidad en estos
pacientes. Los avances experimentados en las ultimas décadas en cirugia cardiaca con CEC,
han permitido disminuir progresivamente la mortalidad global en este tipo de operaciones,
sin embargo, la incidencia de complicaciones neuroldgicas sigue siendo un reto para el
equipo quirurgico.”

Tras la cirugia cardiaca con CEC se ha descrito una incidencia de disfuncién neuropsicolégica
en el 20-70% de los pacientes, registrandose lesiones neuroldgicas graves con accidente
isquémico cerebral en el 2-5%. Por otra parte, las complicaciones neuroldgicas han llegado
a convertirse en una de las principales causas de morbilidad y mortalidad asociadas con este
tipo de cirugia. Mas de un 20% del total de muertes relacionadas con la cirugia cardiaca son
debidas a esta causa, la hipertensidn intracraneal, se ha documentado en los pacientes

sometidos a cirugia cardiaca durante y posterior al empleo de circulacién extracorpdrea.3

La génesis del déficit neurolégico posquirdrgico se debe, por lo general, a un sufrimiento
funcional o morfolégico de las neuronas por factores relacionados con la cirugia, sobre una
base en ocasiones ya comprometida de sufrimiento cerebral. En este terreno y en el
perioperatorio se agregan potenciadores del sufrimiento cerebral, como son: la hipo e
hipertermia, hipervolemia, la hiperglucemia y la respuesta inflamatoria sistémica, entre
otros. ®

El 60-80 % de las lesiones neuroldgicas tienen su origen durante el periodo intra y
postoperatorio y la aparicion de estas complicaciones prolongan de 2 a 4 veces la estancia

en las Unidades de Terapia intensiva y hospitalaria, y aumenta la mortalidad de 5 a 10 veces,



todo ello sin olvidar los costos econdmicos y sociales que estas provocan en los pacientes y
sus familiares. ®

En el postoperatorio inmediato de la cirugia cardiaca pueden observarse diferentes grados
de alteracidn en el nivel de conciencia, deterioros neuropsicolégicos mas o menos evidentes
y crisis convulsivas. Hasta un 10% de los post-operados sufre encefalopatia, que puede
oscilar desde un «despertar prolongado», confusidon o estupor sin focalidad motriz, hasta
un estado de deterioro cognitivo prolongado. Entre los factores etioldgicos de estos cuadros
se han considerado las microembolias cerebrales, el edema cerebral, la hipoperfusion, la
hipoxia cerebral y los efectos de los diferentes agentes farmacoldgicos utilizados en la

anestesia y el perioperatorio. ?

Las complicaciones neurolégicas en el postoperatorio inmediato de la cirugia cardiaca son
una importante causa de morbimortalidad, causan un aumento en el consumo de recursos
sanitarios y conducen a limitaciones funcionales en los pacientes que sobreviven. El
conocimiento de la etiopatogenia por parte de los clinicos que manejan las citadas
complicaciones en estos enfermos, y su prevencion y tratamiento estdn en constante
evolucién. *

La encefalopatia, caracterizada por la alteracion del nivel de conciencia, con confusién y
desorientacidon, acompanada con frecuencia por agitacidon, comportamiento paranoico
y alucinaciones, puede llegar a afectar de un 18 a un 33% de los pacientes que se operan
bajo CEC. La TAC suele ser normal en estos cuadros. En cambio, la resonancia nuclear
magnética (IRM) puede evidenciar un edema cerebral difuso a las pocas horas del final

de la cirugia, que tiende a resolverse en los dias siguientes-

El cerebro tiene la capacidad de mantener el FSC a pesar de los cambios en la presién
arterial media (PAM). Este fendmeno se denomina autorregulacion. Entre unos limites
de PAM de 50-140mmHg no hay variaciones significativas del FSC, en tanto permanezca
constante el consumo metabdlico de oxigeno cerebral (CMRO). Si la PAM desciende por

debajo de 50mmHg, el FSC resulta gravemente comprometido, y si la PAM se eleva por
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encima del limite superior de autorregulacién, el FSC se eleva rdpidamente causando
distensidn o rotura de los vasos sanguineos cerebrales, con edema cerebral o hemorragias
graves. Durante la cirugia cardiaca con CEC en hipotermia, la anestesia per se origina un
descenso del 50% del FSC; posteriormente, tras la entrada en CEC y secundariamente a
la hemodilucién aguda, aumenta el FSC a sus valores iniciales y, por ultimo, por la

hipotermia, desciende de nuevo un 50%3
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Figura 1. Curvas de autorregulacion cerebral. FSC: flujo sanguineo cerebral.
PAM: presion arterial media.
Tomada de libro temas selectos AMTIP. AC

El CMRO2 disminuye exponencialmente con los descensos de temperatura
(aproximadamente un 7-15% por cada grado centigrado que desciende la temperatura
corporal) en la zona mas lineal de la curva entre los 27 y los 37 °C de temperatura

corporal.

Se ha planteado que la liberacidon de mediadores inflamatorios durante la CEC, provoca
en ocasiones un sindrome de respuesta inflamatoria sistémica, relacionada con Ia
aparicion de dafio neurolégico tras la cirugia cardiaca, al aparecer edema cerebral

por cambios enla permeabilidad de la membrana hematoencefalica.?
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El aumento de la presién intracraneal (PIC) es una manifestacion comun de lesion cerebral
grave. Se requiere un diagndstico rapido y una intervencion oportuna para prevenir el dafio
cerebral secundario y la muerte. En las lesiones cerebrales traumaticas graves (TBI) se
recomienda monitorear la PIC continuamente con el objetivo de mantenerla a menos de
20-25mmHg. Se puede medir y monitorear definitivamente mediante la colocacién de
dispositivos de monitoreo invasivos, como un drenaje ventricular externo (EVD). Otras
técnicas de monitoreo que usan una sonda intraparenquimatosa o un catéter
intraventricular también son invasivas y estdn asociadas con el riesgo de hemorragia e
infeccidn. La tomografia computarizada y la resonancia magnética se utilizan con frecuencia
para tomar decisiones con respecto al tratamiento de la hipertensién intracraneal, aunque
no se han validado como predictores precisos. Un dispositivo de monitoreo preciso,
confiable, no invasivo, en el punto de atencién para identificar la presencia de hipertension
intracraneal seria util en situaciones donde existe una sospecha clinica de hipertensién
intracraneal pero el monitoreo invasivo y las modalidades avanzadas de imagen no estan

disponibles, son costosas o estdn asociadas con un riesgo inaceptable®

La ecografia a pie de cama en el paciente critico estd cambiando nuestro quehacer diario.
No es otra maquina mas que amplia el aparataje de la UCIP, sino que supone una extensién
de nuestros sentidos permitiéndonos de forma auténoma e inmediata ver dentro del
paciente, ofreciendo la posibilidad de una mayor precisiéon diagndstica, un control en la
respuesta a ciertos tratamientos y una mayor seguridad en los procedimientos. No solo
conociendo todas sus posibilidades y su uso, sino sobre todo sus limitaciones, pudiendo
obtener el maximo rendimiento de una técnica que mejora sin duda el manejo diario de los

pacientes.’

La comprension de la etiopatogenia, la prevencidn y el tratamiento de las complicaciones
neuroldgicas, estan en constante evolucidon. Hoy por hoy, el ultrasonido es el dispositivo
gue se ha convertido en “el estetoscopio del futuro”. El ultrasonido portatil es un auxiliar o

quiza hasta una parte integral del examen fisico del paciente en estado critico de cabeza a
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pies. Su conocimiento, uso e instruccidn requiere una curva de aprendizaje factible y rapida
asi como un posicionamiento por parte de las sociedades médicas implicadas en su
desarrollo y aplicacién en las terapias intensivas pedidtricas tanto como en las de adultos.

El didmetro Odptico vaina del nervio (DVNO), medida en el cerebro de la tomografia
computarizada, muestra un potencial prometedor para la deteccidon temprana de la presion
intracraneal elevada® De la misma manera el ultrasonido ocular y la medicién del diametro
de vaina del nervio éptico es una herramienta que se ha venido introduciendo para la
deteccion y manejo oportuno de las lesiones neuroldgicas; se ha observado un incremento
del didmetro de nervio éptico en pacientes con paro cardiorrespiratorio, surgiendo estudios

gue lo han relacionado con la hipoxia cerebral secundaria y edema cerebral subsecuente.

La ecografia realizada con transductores de alta frecuencia, 7mHz o mas, es la técnica de
eleccidn para valorar el globo ocular. Es especialmente Util en pediatria, ya que no requiere
sedacién y puede utilizarse en el control evolutivo de la respuesta al tratamiento. En la
actualidad, a pesar de su alta sensibilidad, no debe realizarse TAC orbitaria teniendo en

cuenta la alta radiaciéon que supondria para la rbita de los pacientes pediatricos. °

En el periodo del 2013 — 2017 Se realizd un andlisis retrospectivo en pacientes adultos para
investigar aun mas esta relacién, con resultados positivos, demostrandose fuerte
correlacién entre DVNO y Paro cardiaco. La media (desviacién estdandar) DVNO era de
0.69mm en el grupo de buen resultado vs 0.83mm en el grupo de resultado deficiente. °

En pacientes pediatricos el punto de corte de normalidad es variable seglin la edad del
pacientey la persistencia de la fontanela permeable o no; en el periodo neonatal se reporta
un didmetro normal menos de 3mm, en los primeros 4 anos se pueden detectar aumentos
del DVNO de 4 a 4,5 mm, mientras que en nifios mayores se consideran normales valores

menores a 5mm. 8

En la embriologia ocular los conos y bastones formaran sinapsis con las células bipolares,

las cuales, a su vez, lo hardn con las células ganglionares, de las que saldran fibras no
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mielinizadas hacia la papila dptica, en donde se mielinizaran y formaran el nervio dptico.
Este abandona la érbita a través del foramen 6ptico, cerca de la arteria oftdlmica y
transcurre hacia atras hasta unirse al nervio éptico contralateral en el quiasma éptico,
donde se producira una decusacion parcial (los axones de las células ganglionares del lado
nasal de la retina pasan al lado opuesto).!? El nervio dptico durante su trayecto se divide en

4 segmentos:

Primer segmento: intraocular/ intraescleral (1 mm)

e Papila: entrada organizada de axones, zona desprovista de percepcion.

® Region prelaminar: haces de axones no mielinizados, rodeados de tabiques de glia que
doblan en dngulo recto.

e Lamina cribosa: area perforada de la esclera por donde salen haces nerviosos, las fibras
se mielinizan (oligodendrocitos).

® Regidn postlaminar

Segundo segmento: intraorbitario

e mide 30 mm.

e Fibras mielinizadas rodeadas de vainas meningeas (leptomeninges, duramadre y espacio
subaracnoideo).

¢ El nervio queda comprendido en un cono formado por los musculos rectos del ojo y se
sumerge en la grasa retroocular. En el vértice de la érbita rodeado por el anillo fibroso que
presta insercion a los musculos rectos (anillo de Zinn).

* En este segmento el nervio se relaciona con la arteria oftalmica (sale de la cardtida
interna primero inferolateral al nervio dptico y luego pasa por encima del nervio hasta
medial), las venas oftalmicas superior e inferior, los nervios nasociliar, oculomotor y

abducens, ganglio ciliar, vasos y nervios ciliares.
Tercer segmento: intracanalicular:

El nervio atraviesa el foramen éptico acompafiado por la arteria oftdlmica (cara inferior).

Son frecuentes las lesiones del nervio por fracturas que comprometan la base del craneoy
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el vértice de la drbita.
Cuarto segmento: intracraneal: (1 cm)

Esta comprendido entre el foramen éptico y el quiasma éptico. Se relaciona inferiormente
con la tienda de la hipdfisis y el canal éptico del esfenoides; superiormente con la arteria

cerebral anterior y la estria olfatoria medial y lateralmente con la carétida interna. 12

La porcion intraocular también llamada regidn terminal del nervio dptico, es una estructura
de 1.5mm de diametro, formada por convergencia en ella de todas las fibras nerviosas de
la retina. Los axones inicialmente no mielinizados transcurren a través de ella en direccion
posterior en un angulo de 90 grados respecto a su curso retiniano, para formar el nervio

Optico.

Los vasos del nervio dptico comparten con los de la retina las propiedades fisioldgicas de la
autorregulaciéon. Cuando la arteria central de la retina pasa a través de la lamina cribosa el
grosor de la pared disminuye y se pierde la [dmina elastica interna y la capa muscular media
se hace incompleta. Las ramas de la arteria retiniana en el ojo son, por tanto, grandes
arteriolas. Debido a la autorregulacidn, el indice de flujo sanguineo en el nervio éptico no
se ve muy afectado por la PIO, mientras que el flujo sanguineo de la coroides disminuye
cuando aumenta la PIO.

Es importante recordar que el nervio 6ptico tiene diferentes variaciones anatédmicas y
patologias, pudiendo no observarse durante la exploracion del mismo. La atrofia del nervio
Optico es la perdida de las fibras nerviosas de la papila, es decir de los axones que la
conforman. Dentro de su etiologia puede ser secundaria a un sindrome compresivo ocular
(tumores intracraneales), traumatismos, procesos inflamatorios oculares (neuritis dptica),

hidrocefalia congénita, entre otras.
La ecografia se considera en la actualidad la técnica de imagen de eleccidn en el diagndstico

y seguimiento de la afectacién intracraneal e intraocular. Su inocuidad, accesibilidad,

estudio dindmico- comparativo y bajo coste la posicionan como la modalidad de estudio.
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Las estructuras oculares son superficiales y presentan impedancias que oscilan en un
pequefio intervalo, lo que requieren el uso de frecuencias elevadas de ultrasonidos (8-15
Mz) para poder discernir las interfases originadas por los diferentes medios oculares. Las
sondas lineales de 7,5-8 Mz son mas Utiles en el examen de la drbita y en globos oculares
grandes. La exploracién ocular se realiza con el paciente en decubito supino con
obliteracion del parpado, posicionando el transductor en direccion axial (antero-posterior)
respecto del globo ocular.

La ecografia ocular permite evaluar de forma rapida y fiable las caracteristicas de la lesidn,
tanto topograficas como morfoldgicas y cuantitativas: localizacion, extension, contornos,
estructura interna, reflectividad y atenuacion del sonido. Los procesos patolégicos oculares
son diversos y pueden clasificarse atendiendo al tamafio y la morfologia ocular:
microftalmia, anoftalmia, macroftalmia, o bien siguiendo una division anatédmica: cdmara
anteriory cristalino (cuerpos extrafos, cataratas, drusas, subluxacion del cristalino),cuerpos
ciliares (quistes), afectacion vitreo retiniana (traumatismos, hemorragia Vvitrea,
desprendimiento de retina y coroides, y la infeccion intraocular), pared posterior (patologia

tumoral y pseudotumoral), vasos orbitarios y nervio dptico (neuritis, edema papila).>

La ecografia del globo ocular no es una exploracién comun en las unidades de cuidados
intensivos pediatricos, al igual que la ecografia pulmonar o el e-FAST. La medicién del DVNO
es una de las aplicaciones de la ecografia del globo ocular y que comienza a realizarse en
diferentes unidades de terapia pediatrica a pie de cama del paciente, como medida no

invasiva de la presion intracraneal.

La medicidn del DVNO es una evaluacion ultrasonografica que evallia de manera indirecta
la presidon intracraneana. Su principal utilidad ha sido reportada en la deteccién y
seguimiento de la hipertension intracraneal, la cual se ha documentado en los pacientes
sometidos a cirugia cardiaca durante y posterior al empleo de circulacién extracorpodrea,

diferentes estudios han demostrado que existe una correlacion adecuada entre el DVNO y
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la presidn intracraneal, en especial en situaciones agudas como CEC y mas estudiado en
TCE.

La evaluacion por ultrasonido del DVNO se ha correlacionado con medicién por tomografia
teniendo a sobreestimar los resultados en 10% comparado con la medicidn por ultrasonido.
La medicion de la VNO a través de ecografia ha sido utilizada para medir cambios en el
DVNO relacionados con aumento de la PIC y se ha demostrado clinicamente que aumentos

milimétricos en la sonografia de la VNO corresponde a aumento de la PIC.13

Para demostrar la presencia real de hipertension intracraneal, se puede realizar con una
exploracion mas detallada, la cual consiste en medir la DVNO con el paciente mirando
centralmente, seguido de una medicidn con el paciente mirando lateralmente. El aumento
de la presion intracraneal, causada por el incremento de fluido subaracnoideo, se comprobd
que hay una disminucién en el DVNO de al menos 5% con esta prueba, excluyendo de esta

manera la presencia de las enfermedades del nervio dptico antes mencionadas.*

Sin embargo la ecografia de DVNO puede ser util en la toma de decisiones para los pacientes
en los que no tenemos datos certeros que nos orienten ante la presencia de hipertension
intracraneal, ademas de que este estudio puede realizarse rapidamente sin necesidad de
traslado del paciente. También puede ser una herramienta Util para el seguimiento de
estado critico del paciente durante el traslado de un paciente para una mejor ubicacién
médica, siendo la ultrasonografia una sencilla herramienta que estd disponible en la
mayoria de los centros médicos. Es por ello que la tomografia computarizada de craneo
podria ser sustituida por ultrasonografia como un método accesible, facil, no invasivo y sin
la necesidad de rayos X, con sensibilidad y especificidad apropiadas, siendo de igual forma
un método de cribado para la deteccién precoz de hipertension intracraneal en pacientes

inestables con traumatismo craneal. 1°

La medicion se realiza con un transductor lineal (onda de 5-10 MHz), se coloca sobre el

parpado del paciente y se hace la busqueda del nervio éptico (NO); una vez encontrado se
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hace la primera medicién en la uniéon de la retina y el nervio dptico (NO), contandose 0.3
cm de forma transversal; subsecuentemente se traza una linea perpendicular y se realiza la
medicion de la vaina. Tiene una sensibilidad y una especificidad para la detecciéon de

hipertensién intracraneal de 88 y 93% respectivamente.!
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Figura 2. Visualizacion de vaina del nervio éptico.
Tomada de Lucas Ochoa Pérez. Ultrasound applications in the central
nervous system

La medicién del DVNO es una excelente alternativa que debe introducirse como parte del
monitoreo neurolégico multimodal por ser dindmica, puede realizarse a la cabecera del
enfermo, repetirse las veces que sean necesarias, incluso para evaluar la respuesta
terapéutica; correlacionandose de manera significativa con el incremento de la PIC, sin ser

un método invasivo y de costo efectivo!!
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Durante la cirugia cardiaca, existen procedimientos que requieren de circulacidn
extracorpdérea para mantener una adecuada perfusion a los diferentes tejidos del
organismo, sin embargo es bien sabido que el apoyo de la bomba extracorpdrea no es
inocuo, produciendo multiples alteraciones en los diferentes drganos y sistemas,
principalmente por la liberacién de citosinas proinflamatorias. Uno de los sistemas
directamente afectados es el SNC con la presencia de edema cerebral posterior a la
circulacion extracorpérea y liberacién del pinzamiento adrtico. Existen varios documentos
gue avalan dicha informacidn, sin embargo en edad pediatrica no se encuentra evidencia
plasmada, a pesar de que durante esta etapa se realizan un gran numero de
procedimientos; haciendo necesario documentar dichos cambios.

Una de las herramientas mas inocuas con alta sensibilidad y especificidad para la deteccién
de hipertensién intracraneal es la medicién del didmetro de vaina del nervio éptico; motivo
por el cual se plantea en nuestro estudio la medicién de esta estructura para documentar
los cambios de diametro, realizando una medicidn previa a ingreso de C.E.C (basal) y 2
mediciones posterior a C.E.C (6 y 24hr posteriores) con la finalidad de correlacionar los

cambios con el tiempo de circulacién extracorpdrea en pacientes pediatricos.
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JUSTIFICACION

Tomando en cuenta la necesidad de incorporar nuevos sistemas de monitoreo no invasivo
a las unidades de cuidados intensivos pediatricos, el ultrasonido ocular se ha venido
posicionando como una herramienta de gran utilidad debido a su alta sensibilidad y
especificidad para la deteccion de patologias, complicaciones y seguimiento de afecciones
con riesgo neuroldgico; siendo ademds un estudio dinamico, inocuo, accesible, y que
permite realizarse a la cabecera del paciente. Su principal utilidad ha sido reportada en la
deteccidn y seguimiento de la hipertensién intracraneal, la cual se ha documentado en los
pacientes sometidos a cirugia cardiaca durante y posterior al empleo de circulacién
extracorporea; si bien es cierto que se dispone de informacién relacionada a ello, esta no
es suficiente sobre todo en edad pediatrica; es por ello que creemos pertinente el conocer
si existe correlacion entre el didmetro de vaina del nervio éptico con el tiempo de
circulacidn extracorpdrea en pacientes pediatricos, siendo un estudio factible y prometedor
a futuro para la deteccion de patologias neuroldgicas durante el cuidado postoperatorio
inmediato de nuestros pacientes. En nuestro hospital se operan alrededor de 80 pacientes
con necesidad de circulacion extracorpdrea anualmente, haciendo necesario un registro y
monitoreo cerebral urgente. Los datos obtenidos pueden considerarse necesarios para la
toma de decisiones en el seguimiento de los pacientes, siendo otorgado por el médico
tratante en turno; cabe mencionar que este protocolo no genera problemas éticos, siendo
muy viable ya que nuestra unidad cuenta con el equipo disponible y exclusivo de nuestro

servicio las 24hs.
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PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢Existe correlacion del didmetro de vaina del nervio dptico con el tiempo de circulacién

extracorpdrea en los pacientes pediatricos del centenario hospital Miguel Hidalgo?

HIPOTESIS

Existe correlacion del didmetro de vaina del nervio dptico con el tiempo de circulacidn

extracorporea en los pacientes pediatricos del centenario hospital Miguel Hidalgo.

OBJETIVO GENERAL

Correlacionar el diametro de vaina del nervio 6ptico con el tiempo de circulacién
extracorpérea en los pacientes pediatricos sometidos a cirugia cardiaca. Tomando en

cuenta las mediciones a las 6 horas posterior a cirugia cardiaca con mayor validez.

OBJETIVOS SECUNDARIOS

1.-Relacionar el didametro de vaina nervio dptico con calidad de perfusion (lactato maximo)
durante la C.E.C
2.-Relacionar el tiempo de pinzamiento adrtico y los cambios en el diametro de vaina de

nervio optico.
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MATERIAL Y METODOS

TIPO DE ESTUDIO

Es un estudio observacional, prospectivo y longitudinal

LUGAR DE REALIZACION

Terapia intensiva pediatrica del Hospital Centenario Miguel Hidalgo.

UNIVERSO DE ESTUDIO

Pacientes ingresados a servicio de UCIP en el periodo comprendido de Abril - Octubre 2019,

gue cumplan con los criterios de ingreso.

RECURSOS MATERIALES

Equipo de ultrasonido General Electric modelo logiq p5.
Gel transductor / solucién fisioldgica 0.9%
Hoja de registro.

Plumas
RECURSOS HUMANOS
Investigadores del estudio y becarios de medicina critica pediatrica.

RECURSOS FINANCIEROS

Costos de impresion absorbidos por investigadores del proyecto.

METODO

Una vez obtenido el consentimiento informado, se procederd a la toma de mediciones de
la vaina del nervio dptico, realizando un nimero de 3 mediciones horizontales y 3 verticales

de cada ojo, para posteriormente sacar el promedio horizontal y vertical en los 3 tiempos
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establecidos del protocolo (6 meses: abril-septiembre). Estas mediciones seran realizadas
con ultrasonido General Electric modelo logiq p5, con transductor lineal a una frecuencia
de 7-10mhz, con solucién salina 0.9% como medio de transduccién. Las mediciones se
registraran en una hoja de recoleccién de datos (ver anexos), con una medicién basal
preoperatoria realizada posterior al ingreso electivo y previa cirugia cardiaca; y dos
mediciones post operatorias realizadas dentro de las primeras 6 y 24 horas

respectivamente.

El tiempo de circulacidn extracorpdrea, tiempo de pinzamiento adrtico y lactato maximo
durante la misma, se obtuvo del formato de perfusidon anexo al expediente clinico.

Para las mediciones post operatorias con incremento del DVNO con relacién a la medicidn
basal y rangos normales para la edad sugerentes de hipertensién endocraneana, se realizé

flujograma de abordaje diagndstico terapéutico valorado por médico tratante en turno.

Los datos fueron registrados en cédigo numérico y posteriormente capturados en base de
datos en programa Excel para su analisis.

WCREMENTADO —m .

| PUPILAS ISOCORICAS,
| REDONDAS, REFLECTICAS
ALUZ

VCIGILANCIA

~——  RESPONDE —

Figura 3. flujograma de abordaje de pacientes con HIC.
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CRITERIOS DE INCLUSION

- Pacientes pediatricos sometidos a CEC en cirugia cardiaca.
- Aceptacion del familiar o tutor para participar en el estudio autorizando carta de

consentimiento informado.

CRITERIOS DE EXCLUSION

-Pacientes en quienes no se logra el retiro de CEC con defuncién durante la cirugia.

-Pacientes en quienes el familiar o tutor no autorice el consentimiento informado.

DEFINICION DE VARIABLES

DEPENDIENTE

-Didmetro de vaina de nervio éptico

-Tiempo de circulacién extracorpédrea

INDEPENDIENTES
-Edad

-Sexo

-Comorbilidad

-Tipo de cardiopatia

-Tiempo de pinzamiento adrtico.

-Elevacién maxima de lactato durante la CEC.

DEFICINICION DE VARIABLES:

-DIAMETRO DE VAINA DE NERVIO OPTICO: Se realiz6 con un transductor lineal colocandolo

sobre el parpado del paciente en forma bilateral ubicando el nervio dptico (NO); una vez
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encontrado se hace la primera medicion a 0.3cm de la retina, trazando una linea
perpendicular para posteriormente realizar la medicién del DVNO; el procedimiento se

repite mediante una toma del DVNO longitudinal al transductor.

TIEMPO DE C.E.C: Es el tiempo transcurrido desde la canulacién de grandes vasos para

posteriormente mantenerse en C.E.C. Hasta la decanulacién de los mismos y salida de

bomba extracorpoérea.

COMORBILIDAD: Se refiere a la presencia de uno o mas trastornos (o enfermedades)

ademads de la enfermedad primaria (desnutricidn, estado postparo, choque, arritmias

letales, niumero de intentos de salida de C.E.C)

TAMANO DE MUESTRA

Para calcula el tamafo de la muestra necesaria para detectar una correlacidn simple

relevante entre dos valores. Sea la formula:

DONDE: n=tamafio de muestra.
A= nivel de significancia. 0.05
B= probabilidad de cometer errores tipo Il. 0.20
R= correlacion bajo consideracién. 0.7

ENTONCES:

2
1.960+0.842
N = (T) + 3

2 1-07
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n=(3.1622)% +3
n=10+3

n=13.

DESARROLLO DE ANALISIS ESTADISTICO

Se realizd un analisis exploratorio de los datos basales con estadistica descriptiva para
determinar las frecuencias de las variables de estudio, asi como medidas de tendencia
central y dispersion (media y desviacion estandar para variables continuas y tabulaciones
de frecuencias para las categdricas) para todos los sujetos. Para establecer el

comportamiento normal de cada variable se hizo uso de la prueba de Shapiro Wilk.

Ninguna variable tuvo comportamiento normal, por lo que las comparaciones entre grupos
por tipo de cardiopatia se llevaron a cabo por medio de analisis bivariado mediante la
prueba U de Mann—Whitney, adicionalmente, las variables categéricas fueron comparadas

con la prueba de Chi2 o exacta de Fisher.

Se calculé el coeficiente de correlacién de Spearman entre las distintas variables asociadas

a isquemia cerebral y el didmetro de la vaina del nervio éptico.
En todos los casos se considerd estadisticamente significativa una p<0.05.

Los analisis estadisticos se realizaron con el programa estadistico statistical program for

social sciences (SPSS) version 20 para Windows.
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RESULTADOS

Se incluyeron 23 pacientes en el periodo comprendido entre el 01 de Abril al 31 de Octubre
del 2019. 12 mujeres (52.2%). Con edad promedio de 19.09 * 3.25 meses (mediana 14
meses con rango intercuartilico 15). El peso promedio fue de 8.14 +0.72kg (mediana 7.5,
con rango intercuartilico de 4.0). A excepcién de dos pacientes que fallecieron (8.7%), todos
los paciente completaron las mediciones del DVNO a las 6 y a las 24hr. Por lo tanto para

fines de andlisis la “n” final a las 6hr fue de 23 y a las 24hr de 21.

Con respecto al tipo de cardiopatia el 65.2% de los pacientes (15) padecian una cardiopatia
de flujo pulmonar aumentado entre las que se encontraron: persistencia de conducto

arterioso, Comunicacién interauricular y drenaje andmalo de venas pulmonares.

Utilizamos la escala RACH-1 como método de estratificaciéon de riesgo de la cirugia, en
donde encontramos que 10 pacientes (43.5%) se encontraron con etapa |, 9 pacientes
(39.1%) en etapa Il y 4 pacientes (17.4%) en etapa Ill. Ningun paciente estuvo en etapa IV,
V, o VI.

Con respecto a las variables de interés el tiempo medio de circulacion extracorpdrea fue de
71.22 + 8.69 min. (Mediana 60min. con rango intercuartilico de 69) Mientras que el tiempo
de pinzamiento adrtico promedio fue de 35.91 + 5.95 min. (Mediana 32 con rango

intercuartilico de 48 min).

Medimos lactato como una variable subrogada del tiempo perfusién durante la circulacién
extracorpdrea, siendo sus valores maximos en promedio 2.07 + 0.46 mmol/l (mediana 1.4

con rango intercuartilico de 1.2)

27



Tabla 1. Muestra las variables basales con respecto al tipo de cardiopatia.

Flujo Pulmonar Flujo Pulmonar P
Aumentado (N=15) Disminuido (N=8)
Género Masculino, n 7 (63.6) 4 (36.4) 0.61 *
(%)
Edad, mediana (RIC) 17 (23) 12.5(10) 0.21%**
Peso 7.8 (5.5) 7.5 (2.8) 0.032**
RACH-1, n (%)
1 10 (100) -
2 5 (55.6) 4 (44.4) <0.01%**
3 - 4 (100)
Tiempo C.E.C 49 (49) 99 (63) <0.01**
Tiempo de PAo. 20(27) 51 (78) 0.77**
Lactato 1.4 (0.80) 2.0 (2.88) 0.11**
Todos los valores mediana (rango intercuartilico) a menos que se indique lo contrario*=
Resultado a la prueba exacta de Fisher . ** = Resultado a la prueba U de Mann-Whitney.
*** Resultado a la prueba de Chi cuadrada de Pearson.

Tabla 2. Muestra las mediciones del DVNO por lado y su cambio con respecto al tiempo.

Medias:
Basal 6hr 24hr A 6hr A 24hr A 6hra
24hr
lzquierdo | 0.31(0.03) | 0.30 (0.03) | 0.32 (0.05) | 0.01 (0.02) | -0.01 -0.02 (0.04)
(0.05)
Derecho 0.31(0.04) | 0.30(0.05) | 0.33 (0.06) | 0.01 (0.03) | -0.01 -0.02 (0.05)
(0.07)
Todos los valores media (desviacién estandar)
Medianas:
Basal 6hr 24hr A 6hr A 24hr A6hra
24hr
Izquierdo 0.31(0.06) | 0.30(0.05) | 0.32 (0.10) | 0.01 (0.04) | 0.00 (0.07) | -0.01 (0.03)
Derecho 0.31(0.06) | 0.30(0.07) | 0.32 (0.10) | 0.01 (0.05) | 0.00 (0.07) | -0.02 (0.06)
Todos los valores mediana (rango intercuartilico)
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Tabla 3. Muestra los cocientes de correlacion entre el didmetro en los distintos tiempos y

las variables asociadas a disminucién del flujo sanguineo cerebral.

Tiempo C.E.C Tiempo PAo Lactato
DVNO 6hr OD 0.284 (p=0.09) -0.073 (p=0.37) 0.145 (p=0.25)
DVNO 6hr Ol 0.358 (p=0.04) -0.079 (p=0.36) 0.127 (p=0.28)
DVNO 24hr OD 0.408 (p=0.03) 0.335 (p=0.06) 0.035 (p=0.44)
DVNO 24hr Ol 0.477 (p=0.01) 0.321 (p=0.07) 0.093 (p=0.34)
A 6hr OD 0.009 (p=0.483) 0.119 (p=0.29) -0.095 (p=0.33)
A 6hr Ol -0.069 (p=0.37) 0.03 (p=0.44) 0.057 (p=0.39)
A 24hr OD -0.219 (p=0.17) -0.430 (p=0.02) -0.073 (p=0.37)
A 24hr Ol -0.266 (p=0.12) -0.351 (p=0.05) -0.062 (p=0.39)
A 6hr a 24hr OD -0.477 (p=0.01) -0.414 (p=0.01) -0.244 (p=0.14)
A 6hr a 24hr Ol -0.528 (p=<0.01) -0.492 (p=0.01) -0.341 (p=0.06)

Todos los resultados a la prueba Rho de Spearman.

Tabla 4. Correlaciones entre variables de isquemia cerebral.

Tiempo de C.E.C

Tiempo de PAo

Lactato

Tiempo de C.E.C - 0.392 (p=0.03) 0.398 (p=0.03)
Tiempo de PAo 0.392 (p=0.03) - 0.031 (p=0.44)
Lactato 0.398 (p=0.03) 0.031 (p=0.44) -
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Grafica 1y 2. En estas graficas de dispersion, podemos apreciar la correlacidn entre C.E.C y DVNO a las 24hr en ambos
ojos, observando un incremento del didametro conforme se prolonga el tiempo de CEC, reflejado a las 24hr el manejo

del servicio de UCIP y seguramente la presencia de sindrome de bajo gasto cardiaco post bomba circulatoria,
esperado entre las 6 y 12 horas posteriores en un porcentaje de 30% de los paciente sometidos a CEC.
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Grafica 3 y 4. En estas graficas de dispersion, podemos apreciar de igual forma la correlacion entre el tiempo de
pinzamiento adrtico y DVNO a las 24hr en ambos ojos, observando un incremento del diametro conforme se

prolonga el Tiempo de PAo. Que seguramente traduce la presencia de edema cerebral posterior a pinzamientoy la
instauracion de isquemia cerebral transitoria.
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Grafica 5y 6. En estas graficas de dispersion las cuales correlacionan el tiempo de circulacion extracorpdrea y tiempo
de pinzamiento adrtico con el cambio del DVNO respecto al delta de las 6 y 24hr. Observamos como a un mayor
tiempo de CEC y tiempo PAo, el delta entre las 6 y 24hr disminuye el DVNO, seguramente reflejando la ultrafiltracion
que se realiza al término de la cirugia y la extraccion de liquido y citosinas inflamatorias.
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DISCUSION

Realizamos una busqueda de diferentes articulos recientes en base de datos de PubMed y
otras bases disponibles, durante el desarrollo del proyecto, mismos que se encontraran
relacionados con el didmetro de vaina del nervio dptico en pacientes pediatricos; la base de

datos arrojo los siguientes articulos.

-La Universidad de Trieste, Italia, en el 2019; realizé un estudio para crear una curva de
crecimiento del nervio éptico a partir de los valores normales de didmetro de la vaina del
nervio optico (ONSD) medidos mediante la ecografia B-scan en sujetos de 0 a 18 afios de
edad. La curva mostré un aumento progresivo de ONSD hasta los 10 afios de edad, y
permanecié constante hasta la edad de 18 afios. Por lo tanto, se calcularon 2 valores de
corte diferentes para los grupos de edad de 4 a 10 y de 11 a 18 afios, considerando que los
ONSD de los sujetos de 11 a 18 anos se superponian con los de los adultos. No se

encontraron pacientes con IHT <4 afios- 1®

-Symy.gel, Kosiak en el afio 2016 llevaron a cabo un estudio en el hospital universitario de
Polonia en donde realizaron medicién de vaina del nervio dptico en un grupo de 24 nifios
con edades 8.1 + 4.0 con dx nuevo diabetes tipo 1. Durante el estudio se observd que
posterior a tratamiento los didmetros de nervio éptico disminuyeron considerablemente
con una diferencia significativa respecto al ingreso de 0.36mm frente a 0.33m + 0.032 con
una significancia importante (p=0.02), lo que traduce disminucidon del edema cerebral

posterior a manejo.'’

-En Septiembre del 2016 Padayachy y Colls realizaron un estudio en el hospital de nifios de
la cruz roja War Memorial en la ciudad del cabo, Sudafrica, con el propdsito de analizar la
precision diagnostica de los valores de corte del DVNO relacionados con la edad en nifos

para la deteccion de PIC elevada y evaluar el beneficio del uso de permeabilidad de la
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fontanela anterior. De un total de 174 niflos encontraron que en <lafio la mejor precisidn
diagnostica para HIC 220mmhg fue de 0.51mm en comparaciéon con 0.57mm en >lafio
(p=0.001). Ademads encontraron que la permeabilidad de la fontanela anterior es un
marcador clinico util para definir diferentes valores de corte de DVNO en umbrales de PIC

de 20, 15, 10 y 5mmhg. 8

-En Julio del 2018 Brzan Simenc G, Ambrozic J y Colls. Realizaron mediciones del DVNO en
pacientes embarazadas del centro médico universitario de Luibliana, Eslovenia con la
finalidad de determinar si los DVNO vy la altura del disco éptico son mayores en pacientes
con caracteristicas de preeclampsia severa en comparacién con pacientes sanas. Incluyeron
30 pacientes con preeclampsia severa y 30 controles, en donde observaron que el DVNO
era significativamente mayor en las pacientes con preeclampsia severa en comparacion
con los controles antes del parto y un dia y cuatro dias después del mismo (p=0.001) de
igual forma la altura del disco éptico fue mayor en comparacién con pacientes sanas
(p=0.001) pero no cuatro dias después del parto (p=0.66). La preeclampsia se asocié con

incremento significativo del DVNO, lo que podria ser evidencia ecografica de papiledema.

19

-Entre Febrero del 2005 y diciembre del 2015 fue realizado un estudio en el centro médico
Samsung en republica de Corea, referente a la asociacién de hallazgos en la TAC de cerebro
con los resultados neuroldgicos después de la reanimacion cardiopulmonar extracorpdrea;
se analizaron un total de 42 pacientes que se sometieron a TAC de cerebro dentro de las
48hr posteriores a la C.E.C de los paciente sobrevivientes hasta el alta (45.2%) tuvieron
buenos resultados neurolégicos (escala CPC 1 y 2) concluyeron que el nuevo modelo de
prediccién de riesgos que utilizd la relacion y perdida del limite de la materia gris y blanca,
DVNO y borramiento del surco cortical, en las TAC cerebrales iniciales estan asociadas con
el prondstico neurolégico, pudiendo proporcionar una mejor informaciéon sobre los

resultados neurolégicos de los pacientes sometidos a C.E.C.%°
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-Hansen G y Colls. En 2016 llevaron a cabo un estudio tomando en cuenta la ecografia del
DVNO en pacientes pediatricos con cetoacidosis diabética, fue una cohorte prospectiva, en
el departamento de emergencias del hospital de nifios de la universidad de Manitoba en
Canadd. Se incluyeron 7 pacientes de entre 4 y 17 afios; aunque estadisticamente no fue
significativo, pudieron detectarse cambios sutiles en la presion intracraneal con la ecografia

y DVNO en pacientes pediatricos con Cetoacidosis diabética. 2*

-En abril del 2017 se publicé un estudio de cohorte retrospectivo realizado en el
departamento de radiodiagndstico e imagen del Hospital universitario de Mysore,
Karnataka, India; en donde proponen el DVNO en la lesién cerebral traumatica y su
correlacién con la puntuacion de la TAC segun la clasificacion de Rotterdam como una
herramienta para triaje. Incluyeron 150 pacientes con edad media de 42.9 + 17.7 aiios.
Dentro de sus resultados encontraron que el DVNO se correlacioné con la apariciéon de
edema cerebral difuso, presencia de hematoma subdural y extradural, sin embargo, de
forma aislada no hubo significacion estadistica. Concluyeron un DVNO mayor en pacientes
con lesion cerebral moderada y severa, pudiendo servir como una herramienta de
clasificacién inicial en el departamento de emergencias, asi como para determinar la

necesidad de TAC secuencial en pacientes con lesién cerebral leve??

-El departamento de Neurocirugia pediatrica del Hospital Universitario de Tibingen,
Alemania concluyd un estudio en Agosto 2019, para valorar la correlacion del DVNO en
vigilia de los pacientes y sus cambios posterior a la terapia neurolégica, donde se observé
gue no existen cambios respecto al DVNO relacionado con la vigilia de los pacientes y la

terapia administrada. 2

No se encontrd una literatura en donde se presenten o reporten resultados con respecto a
diametros de vaina del nervio dptico en cirugia cardiaca en pacientes pediatricos; por lo

tanto no es posible comparar los resultados.
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Lo anterior resalta la relevancia y el significado de los hallazgos, asi como la importancia de
continuar realizando mas protocolos con la finalidad de enriquecer el area de estudio; de
igual forma es necesario continuar fomentando la utilizacion de métodos no invasivos en el
diagnodstico y toma de decisiones como lo es el ultrasonido ocular, en pacientes sometidos
a procedimientos o eventos que incrementen la presiéon intracraneal en el campo
pedidtrico; resaltando de la misma manera, la confiabilidad, exposiciéon nula a radiacién,
portabilidad, repeticiones necesarias del estudio, facilidad de realizacién en pie de cama,

baja curva de aprendizaje, entre otras ventajas.
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CONCLUSIONES

1.- Existe correlacion positiva entre el tiempo de C.E.C con el DVNO en las mediciones 24hr
posterior a cirugia cardiaca (p=0.03), no asi en el promedio de las primeras 6hr
postquirurgicas (p=0.65).

2.- Existe correlacidn positiva entre el tiempo de pinzamiento adrtico y la diferencia de
didmetro respecto al basal y las 24hr posterior a cirugia cardiaca (p=0.03)

3.- No se observd correlacién entre el DVNO y la perfusion durante la circulacidon
extracorpoérea expresada por el lactato maximo durante los procedimientos quirdrgicos.
(p=0.38)

4.- Existe una alta correlacidon negativa entre el DVNO vy la diferencia de mediciones entre
6hr y 24hr posterior a C.E.C asi como el tiempo de pinzamiento adrtico, existiendo una

reduccion significativa del DVNO (p=0.01).

Este trabajo debera servir como antecedente inicial en la linea de la vigilancia neuroldgica
en cirugia cardiaca, resaltando la importancia que juega el ultrasonido en la monitorizacion
de los cuidados neurocriticos en los pacientes, sobre todo en las 4reas de cuidados

intensivos pediatricos.
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Por favor, tome todo el tiempo que sea necesario para leer este documento, pregunte al
investigador sobre cualquier duda que tenga.

Este consentimiento informado cumple con los lineamientos establecidos en el Reglamento
de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud, la Declaracion de
Helsinki y a las Buenas Practicas Clinicas emitidas por la Comision Nacional de Bioética.

Para decidir si participa o no en este estudio, usted debe tener el conocimiento suficiente
acerca de los riesgos y beneficios con el fin tomar una decisién informada. Este formato de
consentimiento informado le daré informacion detallada acerca del estudio de investigacion
gue podra comentar con su médico tratante o con algin miembro del equipo de
investigadores. Al final se le invitara a que forme parte del proyecto y de ser asi, bajo
ninguna presién o intimidacioén, se le invitara a firmar este consentimiento informado.

Procedimiento para dar su consentimiento: Usted tiene el derecho a decidir si quiere
participar en esta investigacion, y se puede tomar todo el tiempo que requiera para
considerar esta invitacion. El investigador le explicard ampliamente los beneficios y riesgos
del proyecto sin ningun tipo de presion y tendra todo el tiempo que requiera para pensar,
solo o con quien usted decida consultarlo, antes de decirle al investigador acerca de su
decision. Esta decisién no tendra efecto alguno sobre su atencién médica en el Instituto. Al
final de esta explicacion, usted debe entender los puntos siguientes:

l. La justificaciéon y los objetivos de la investigacion.

Il. Los procedimientos que se utilizaran y su proposito, incluyendo la identificacion
de qué son procedimientos experimentales.

Il. Los riesgos o molestias previstos.

V. Los beneficios que se pueden observar.
V. Los procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para usted
VI. Garantia para recibir respuestas a las preguntas y aclarar cualquier duda sobre

los procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos relacionados con la
investigacion y el tratamiento de la materia.

VII. La libertad que tiene de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar
de participar en el estudio, sin que por ello se afecte su atencion y el
tratamiento en el Instituto.

VIIl.  La seguridad de que no se le va a identificar de forma particular y que se
mantendra la confidencialidad de la informacion relativa a su privacidad.

IX. El compromiso del investigador de proporcionarle la informacion actualizada
gue pueda ser obtenida durante el estudio, aunque esto pudiera afectar a su
disposicion para continuar con su participacion.
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X. La disponibilidad de tratamiento médico y compensacion a que legalmente
tiene derecho, en el caso de que ocurran dafios causados directamente por la
investigacion.

Puede solicitar mas tiempo o llevar a casa este formulario antes de tomar una
decision final en los dias futuros.

INVITACION A PARTICIPAR Y DESCRIPCION DEL PROYECTO

Estimado Sr(a).

El Centenario Hospital Miguel Hidalgo, a través del grupo de investigacion, le invitan a
participar en este estudio de investigacion que tiene como objetivo: correlacionar el
diametro de vaina del nervio 6ptico con el tiempo de circulacion extracorpdrea en los
pacientes pediatricos sometidos a cirugia cardiaca.

La duracion del estudio es: 6 meses

El nimero aproximado de participantes serd: 13 a 30 participantes en el periodo de 6
meses.

Usted fue invitado al estudio debido a que tiene las siguientes caracteristicas: Paciente
programado para cirugia cardiaca con necesidad de bomba de circulacién extracorpérea

PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO

Su participacién en el estudio consiste en: NA.

Los procedimientos del estudio incluyen la realizacion de:
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Una vez obtenido el consentimiento informado, se realizara el promedio de la medicion
horizontal y vertical en tiempos establecidos del protocolo del diAmetro de vaina del nervio
Optico en ambos ojos con transductor lineal. Las mediciones se registraran en una hoja de
recoleccion de datos, con una medicion basal preoperatoria y dos mediciones
postoperatorias dentro de las primeras 6 y 24 horas respectivamente.

Las responsabilidades de los participantes incluyen: NA

RIESGOS E INCONVENIENTES: NA

BENEFICIOS POTENCIALES

Deteccion de riesgo neurolégico y tratamiento necesario y oportuno segun requieran los
pacientes ingresados al protocolo.

CONSIDERACIONES ECONOMICAS:

El ultrasonido y todas las maniobras del protocolo no conllevaran costos NA

COMPENSACION

Ninguna.

ALTERNATIVAS A SU PARTICIPACION:

Su participacion en este estudio es voluntaria, en caso de no aceptar participar se le
otorgard la atencion estandar al paciente sin cambios respecto a los participantes.

POSIBLES PRODUCTOS COMERCIALES DERIVABLES DEL ESTUDIO:

Los resultados o materiales obtenidos en el estudio seran propiedad del Centenario Hospital
Miguel Hidalgo. Si un producto comercial es desarrollado como resultado del estudio, tal
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insumo sera propiedad del Centenario Hospital Miguel Hidalgo o quienes ellos designen.
En tal caso, usted no recibira un beneficio financiero por el mismo.

ACCIONES A SEGUIR DESPUES DEL TERMINO DEL ESTUDIO:

Usted puede solicitar los resultados de sus examenes clinicos y de las conclusiones del
estudio: Al terminar las mediciones correspondientes el padre o tutor podra solicitar los
resultados del estudio, asi como la interpretacion de los mismos por los médicos
responsables del proyecto.

La investigacion es un proceso largo y complejo. El obtener los resultados finales del
proyecto puede tomar varios meses.

PARTICIPACION Y RETIRO DEL ESTUDIO:

Su participacion es VOLUNTARIA. Si usted decide no participar, no se afectara su relacion
con el Centenario Hospital Miguel Hidalgo o su derecho para recibir atencibn médica o
cualquier servicio al que tenga derecho. Si decide participar, tiene la libertad para retirar su
consentimiento e interrumpir su participacion en cualquier momento sin perjudicar su
atencion en el Centenario Hospital Miguel Hidalgo. Se le informara a tiempo si se obtiene
nueva informacion que pueda afectar su decision para continuar en el estudio.

El investigador puede excluirlo del estudio si considera: cirugia programada suspendida.

CONFIDENCIALIDAD Y MANEJO DE SU INFORMACION

Su nombre no sera usado en ninguno de los estudios. Las muestras biolégicas obtenidas
no contendran ninguna informacion personal y se codificaran con un numero de serie para
evitar cualquier posibilidad de identificacion. Por disposicion legal, las muestras bioldgicas,
incluyendo la sangre, son catalogadas como residuos peligrosos biologico-infecciosos y por
esta razon durante el curso de la investigacion su muestra no podra serle devuelta. Es
posible que sus muestras bioldgicas, asi como su informacion médica y/o genética, puedan
ser usadas para otros proyectos de investigacion analogos relacionados con la enfermedad
en estudio. No podran ser usados para estudios de investigacion que estén relacionados
con condiciones distintas a las estudiadas en este proyecto, y estos estudios deberan ser
sometidos a aprobacion por un Comité de Etica.
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Sus muestras podran ser almacenadas por los investigadores hasta por 2 afios.

Los cdédigos que identifican su muestra estardn sélo disponibles a los investigadores
titulares, quienes estan obligados por Ley a no divulgar su identidad. Estos cédigos seran
guardados en un archivero con llave. Sdlo los investigadores tendran acceso a ellos.

Si bien existe la posibilidad de que su privacidad sea afectada como resultado de su
participacion en el estudio, su confidencialidad sera protegida como lo marca la ley,
asighando cdédigos a su informacion. El cddigo es un ndmero de identificacion que no
incluye datos personales. Ninguna informacion sobre su persona serd compartida con otros
sin su autorizacién, excepto:

- Si es necesario para proteger sus derechos y bienestar (por ejemplo, si ha sufrido
una lesion y requiere tratamiento de emergencia); o

- Es solicitado por la ley.

Personal del estudio (monitores o auditores) podran tener acceso a la informacion de los
participantes.

Si usted decide retirarse del estudio, podra solicitar el retiro y destruccion de su material
biolégico y de su informacién. Todas las hojas de recoleccion de datos seran guardadas
con las mismas medidas de confidencialidad, y solo los investigadores titulares tendran
acceso a los datos que tienen su nombre. Si asi lo desea, usted debera poner en contacto
con Dr. Jorge Misael Rivas Rangel en el area de medicina critica pediatrica y expresar su
decision por escrito.

El Comité de Etica en Investigacion del Centenario Hospital Miguel Hidalgo aprobé la
realizacion de éste estudio. Dicho comité es quien revisa, aprueba y supervisa los estudios
de investigacion en humanos en el Instituto. En el futuro, si identificamos informacion que
consideremos importante para su salud, consultaremos con el Comité de Etica para que
decidamos la mejor forma de darle esta informacion a usted y a su médico. Ademas, le
solicitamos que nos autorice recontactarlo, en caso de ser necesario, para solicitarle
informacion que podria ser relevante para el desarrollo de este proyecto.

Los datos cientificos obtenidos como parte de este estudio podrian ser utilizados en
publicaciones o presentaciones médicas. Su nombre y otra informacién personal seran
eliminados antes de usar los datos.
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Si usted lo solicita su médico de cabecera sera informado sobre su participacién en el
estudio.

IDENTIFICACION DE LOS INVESTIGADORES:

Si usted tiene preguntas sobre el estudio, puede ponerse en contacto con: Jorge Misael
Rivas Rangel RSMCP. Tel: 4441886889

Si usted tiene preguntas acerca de sus derechos como participante en el estudio, puede
hablar con el Presidente del Comité de Etica en Investigacion del Centenario Hospital
Miguel Hidalgo INCMNSZ (Dr. Carlos Dominguez Reyes, teléfono: 449 994 6720 ext. 4734).

DECLARACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

He leido con cuidado este consentimiento informado, he hecho todas las preguntas que he
tenido y todas han sido respondidas satisfactoriamente. Para poder participar en el estudio,
estoy de acuerdo con todos los siguientes puntos:

Estoy de acuerdo en participar en el estudio descrito anteriormente. Los objetivos
generales, particulares del reclutamiento y los posibles dafios e inconvenientes me han sido
explicados a mi entera satisfaccion.

Estoy de acuerdo en donar de forma voluntaria mis muestras biolégicas (tejido precedente
de la biopsia del injerto y muestra de sangre) para ser utilizadas en este estudio. Asi mismo,
mi informacion médica y bioldgica podra ser utilizada con los mismos fines.

Estoy de acuerdo, en caso de ser necesario, que se me contacte en el futuro si el proyecto
requiere colectar informacién adicional o si encuentran informacion relevante para mi salud.

Mi firma también indica que he recibido un duplicado de este consentimiento informado.

Por favor responda las siguientes preguntas
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Si NO
(marque (marque
por por
favor) favor)

a. ¢Haleidoy entendido la forma de consentimiento informado, en su m O
lenguaje materno?

b. ¢Hatenido la oportunidad de hacer preguntas y de discutir este m O
estudio?

c. ¢Harecibido usted respuestas satisfactorias a todas sus preguntas? o O

d. ¢Harecibido suficiente informacion acerca del estudio y ha tenido el o O

tiempo suficiente para tomar la decision?

e. ¢Entiende usted que su participacion es voluntaria y que es libre de m O
suspender su participacion en este estudio en cualquier momento sin
tener que justificar su decision y sin que esto afecte su atencién
médica o sin la pérdida de los beneficios a los que de otra forma
tenga derecho?

f. ¢ Entiende los posibles riesgos, algunos de los cuales son aun m O
desconocidos, de participar en este estudio?

g. ¢Entiende que puede no recibir algun beneficio directo de participar m O
en este estudio?

h.  ¢Entiende que no esta renunciando a ninguno de sus derechos m O
legales a los que es acreedor de otra forma como sujeto en un
estudio de investigacion?

i. ¢ Entiende que el médico participante en el estudio puede retirarlo del o O
mismo sin su consentimiento, ya sea debido a que Usted no sigui6
los requerimientos del estudio o si el médico participante en el
estudio considera que médicamente su retiro es en su mejor interés?

J ¢Entiende que usted recibira un original firmado y fechado de esta o o
Forma de Consentimiento, para sus registros personales?

Declaracion del paciente: Yo,
declaro que es
mi decision participar en el estudio. Mi participacion es voluntaria. He sido informado que
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puedo negarme a participar o terminar mi participacion en cualquier momento del estudio
sin que sufra penalidad alguna o pérdida de beneficios. Si suspendo mi participacion,
recibiré el tratamiento médico habitual al que tengo derecho en el Centenario Hospital
Miguel Hidalgo y no sufriré perjuicio en mi atencion médica o en futuros estudios de
investigacion. Yo puedo solicitar informacion adicional acerca de los riesgos o beneficios
potenciales derivados de mi participacién en el estudio. Puedo obtener los resultados de
mis exdmenes clinicos si los solicito. Si tengo preguntas sobre el estudio, puedo ponerme
en contacto: Dr. Jorge Misael Rivas Rangel en el area de medicina critica pediatrica TEL.:
4441886889 Si usted tiene preguntas sobre sus derechos como participante en el estudio,
problemas, preocupaciones o preguntas, obtener informacion u ofrecer informacioén sobre
el desarrollo del estudio, siéntase en la libertad de hablar con el coordinador del Comité de
Etica en Investigacion del Centenario Hospital Miguel Hidalgo (Dr. Carlos Dominguez
Reyes, teléfono: 449 994 6720 ext. 4734). Debo informar a los investigadores de cualquier
cambio en mi estado de salud (por ejemplo, uso de nuevos medicamentos, cambios en el
consumo de tabaco) o en la ciudad donde resido, tan pronto como sea posible. He leido y
entendido toda la informaciéon que me han dado sobre mi participacién en el estudio. He
tenido la oportunidad para discutirlo y hacer preguntas. Todas las preguntas han sido
respondidas a mi satisfaccion. He entendido que recibiré una copia firmada de este
consentimiento informado.

Nombre del Participante Firma del
Participante

Fecha: Coloque la huella digital del participante sobre esta
linea si no sabe escribir

Nombre del representante legal (si aplica) Firma del
representante legal
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Fecha

Nombre del Investigador
Investigador

gue explicé el documento

Fecha

Nombre del Testigo 1

Fecha

Direccion:

Relacion con el participante:

Firma del

Firma del Testigo
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Nombre del Testigo 2 Firma del Testigo

Fecha Relacién con el participante:

Direccion:

Lugar y Fecha:

(El presente documento es original y consta de 9 paginas)
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