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111. RESUMEN 

Los pacientes pediárricos sometido a cirugía por la presencia de cardiopatías congénitas complejas, 

tienen un gran potencial de complicaciones; dentro de las principale se encuentra e l sangrado intra y 

postopera torio. Rutinariamente se utilizan pruebas e tándar para evaluar el func ionam iento del 

sis tema hemostático del paciente, como el recuento plaquetario, el tiempo de protrombina y el tiempo 

parcial de tromboplastina acti vado, dejando a un lado prueba específicas sobre la viscosidad y 

dureza del coágulo, así como de la interacción entre los mecanismos ce lulares y enzimáticos de la 

coagulación (tromboelastografía). Objetivo: Determinar el perfil pre y transoperatorio de los 

pacientes portadores de cardiopatías congénitas complejas que son sometidos a corrección quirúrgica 

en bomba de circulación ex tracorpórea con periodos mayores a 90 minutos, para identificar las 

al teraciones tromboelastográfica que se presentan en estos pacientes. 

Diseiio, Materiales y métodos: Estudio de cohortes prospecti vo, e incluyeron 27 paciente sometidos 

a cirugía para corrección de cardiopatías congénitas con requerimiento de Circulación Extracorpórea 

por periodos mayores a 90 minutos, en el Instituto aciona l de Pediatría, en un periodo de 10 meses, 

se les reali zo tromboelastograma basal y a l reca lentamiento, se analizaron las variables median te el 

programa es tadístico SPSS 16 Y JMP 8. Resultados: Del total de la población estudiada, el 51.9% 

presentó algún tipo de alteración en el TEG basal; de este porcentaje, el 40.7% de las alteraciones son 

debidas a deficiencia de factor de coagulación / 1-lemodilución. En la etapa de recalentamiento un 

66.6% de los pacientes presentaron a lgún tipo de alteración del perfil de TEG caracterizado, en el 

22.2% de los casos por deficiencia de factor de coagulación y 44 .4% por disminución en el número de 

plaquetas o su función, por lo que se corroboró que lo paciente portadore de cardiopatías 

congénitas complejas sometidos a corrección quirúrgica en bomba de circulación extracorpórea en 

periodos mayores a 90 minutos, tienen un perfil hemostáti co alterado detectado por 

tromboelas tografía, esto nos permite guiar tanto el manejo prequirurgico, trans y postoperatorio; 

disminuyendo así el riesgo de complicaciones y con ello la morbi·mortalidad. 
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IV. INTRODUCCIÓN 

Las alteraciones de la coagulación en lo pacientes quirúrgico on múlti ples y dependen del tipo de 

cirugía. Do de los procedimiento que confieren má problemas de la coagulación son: Cirugía con 

bomba de ci rculación extra corpórea (BCE) y el transplante hepático. 

En específico en la ci rugía cardíaca con BCE, la incidencia de hemorragia ignificativa es tan alta 

como el 40%. Existen múltip les factore que e han a ociado al desarrollo de coagulopatfa en es te 

grupo de pacientes y estos incluyen: edad, peso (<10 kg), anatomía, complej idad quirúrgica, 

estra tegia de anticoagulación, duración de la BCE (>90 min) y de paro cir culatorio en B E; cuando 

ex isten múltiples trazos de sutura vascular la po ibilidad de sangrado se incrementa en función de un 

tiempo prolongado de BCE, de la presencia de paro circulatorio en hipotermia profunda y de la dosis 

de heparina empleada 1 
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V. MARCO TEÓRICO 

Desde el punto de vista de la complej idad de cirugía, actualmente se emplea una clasificación 

denom inada de RACI-I S-1, que pred ice el riesgo individual de complicacion s2• Esta clas if icación 

estratifica los procedimientos en 6 ca tegoría , iendo las más altas aque l.l a que confieren un riesgo 

mayor de complicaciones, incluyéndose entre ellas el sangrado3
. Los tipos de cirugía que se realizan 

dentro del Instituto acional de Ped ia tría abarcan toda la escala de clas ificación del 1 al 6; sin 

embargo, es una de las pocas insti tuciones que realizan con éxito proced imientos en da ificaciones S 

y 6. En la tabla 1 se muestran los procedimientos más comúnmente rea lzados en el rN P de acuerdo a 

la clasificación de RACHS-1 (RACHS es el correspondiente a las siglas en inglé de Risk Adj11stmeut ;, 

Co11geu íta/ 1-/eart Surgery, ajuste de rie go en cirugía card iaca de anomalías congénitas). 

Ca tegorfa de Riesgo 1 Corrección de defectos atria.les, cierre de 
conducto a.rterioso persistente, reparación de 
coartación de aórta en niños mayores a 30 
días de nacido, corrección de drenaje parcial 
de venas pulmonares. 

Categoría de Riesgo 2 Valvu.lotomía aórtica o valvuloplastia en 
menores de 30 días, resección de estenosis 
subaórt ica, infudibulectomía ventricular 
derecha, aumento del tarcto de salida de 
pulmonar, .. 

de defecto atrio-correcCion 
ventricular, tetralogía de Fallo!, Glenn, 
Anillo vascular, drenaje anomálo de venas 
pulmonares de más de 30 días, 

Ca tegoría de Riesgo 3 Remplazo de válvula aórtica, procedimiento 
de Ross, ventriculotomía, aortoplastía, 
Fontan, Corección de canal A-V, Switch 
arterial, reparación de coartación de aórta 

Categoría de Riesgo 4 Valvu.lotomía o valculoplastía en meores de 
30 días, corrección de drenaje total venoso 
anómalo en menores de 30 días, septectomía 
atrial, procedimiento de Rastelli, reparación 
de tronco arterioso, avance de arco aórtico 

Ca tegoría de Riesgo 5 Corrección de enfermedad de Ebstein en 
neo natos, reparación simultánea de tronco 
arterioso e interrupción de arco aórtico 

Categoría de Riesgo 6 Norwood etapa 1 para ventrículo izquierdo 
hipoplásico. 

-Tabla 1. Mues tra alg unos de los procetlun~entos que se realt _a, et1 la dw tst6u tle Cl ntg ta 
CtJrtliovascular del INP de acuerdo al grado de comple. jiflatl 

Debido a la alta morbimortalidad relacionada con la Hemorragia, se han desa rrollado múltiples 

estra tegias pa ra evitarla, así como mecani mos de vigilancia de la cascada de la coagulación. Algunas 

de las pruebas de coagulación convenciona les dete rminadas dura nte la estancia en BCE (conteo 
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plaquetario, fib rinógeno, tiempo de coagulación activado) podrían servir como reflejo de la 

alteraciones en la hemostasia; sin embargo, se han analizado la limitaciones de estas, encontrando 

que se requiere un mayor tiempo para la obtención de re ultados y para rea liza r las intervenciones 

pertinentes (lo que impide realiza r la prueba en el itio de atención [point-of ca re]); adicionalmente, la 

rea lización de e tas pruebas es limi tada por la anticoagulaci n sistémica que requiere el paciente 

durante el periodo de circulación extra corpórea'-'. 

Se ha descrito la u tilidad de la tromboela tografía para guiar la terapia transfusional en cirugía 

cardiaca con una reducción en el requerimiento transfu ionaJ y en el volumen total de transfusión, 

principalmente en el periodo postoperatorio, lo cual refleja posiblemente la co rrección temprana de 

trastornos de la coagulación' . Dentro de las ventajas de la tromboelastog rafía se encuentra la 

posibilidad de la identificación de trastornos hemostáticos de una fo rma dinámica, induso antes de la 

reversión de la anticoagulación requerida para la circulación ex traco rpórea, permitiendo la 

adquisición oportuna de hemoderivados. 

La tromboelastografía es un método que mide las propiedades viscoelásticas del coágulo ya que 

documenta la integración de la plaq uetas con la cascada de coagulación. Este método fue 

desarrollado por primera vez por el Doctor Hellmut Harter t en Alemania en 1948; s in embargo, 

permaneció en desuso hasta los afios 80, cuando el Doctor Kang y colaboradores lo retoman para el 

manejo hemostático de los pacien tes sometidos a Transplante Hepáti co y Cirugía Cardíaca con 

circulación ex tracorpórea7
• 

La obtención del perfil tromboelastográfico requiere 0.36 m L de sangre total que se coloca en una 

campana osci latoria a 37°C, una espiga suspendida en la campan a mediante un alambre de torsión 

que se encuentra conectado a una computadora y cuya función es traduci r una señal eléctrica (Ver 

figura 1). Conforme la viscosidad del coágulo se incrementa lo hace también la resistencia y esto se 

grafica arrojando parámetros que indican si el defecto en la coagulación se debe a un problema del 

número de plaquetas, a su adhesividad, cantidad de factores de coagulación, exceso de heparina, 

retardo en la activación del coágulo, fibrinólisis excesiva, etc8
• Cabe des tacar que la determinación de 

estas curvas se realiza en sangre tota l en una sola determinación, sin que se requiera de la 

determinación de múltiples muestras que analicen todos los elementos de coagulación por separado 

(Ver Figura 2). 
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Las diferentes etapas de la coagulación se eva lúan en tiempo real a través de la interpre tación de siete 

variables principales•·•: 

R (tiempo de reacción): e el tiempo que transcu rre entre la colocación de la muestra en la 

copa hasta la formación de las primeras bandas de fib rina. Puede prolongar e cuan do hay 

defi ciencia de factores de coagulación, acción de hepari na (no fraccionada o de bajo peso 

molecular ) y de warfarina. Por el contrario, su acortamiento impl ica hi pe rcoagulabilidad de 

cualquier etiología. Su valor normal es de 4-8 minutos. 

K (tiempo de coagulación): es el tiempo que transcurre entre el inicio de fo rmación de fi brina, 

hasta que el coágulo llega a u máxi ma fuerza o la ampli tud del trazado tromboelastográfico 

alcanza 20 mm, es decir, evalúa la cinética de fo rmación del coágulo. Se puede observar 
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acortam iento cuando hay aumento en la fun ción plaquetaria, hi perfibrinogenemia y se puede 

prolongar cuando hay deficienda de factores de coagulación o en presencia de 

anticoagulantes o antiagregantes plaqueta.rio . Su valor normal es de 1-4 minutos. 

Ángulo alfa: Formado por el brazo de R y la pend iente de K. Representa la velocidad de 

formación de banda de fib rina y fo rtalecimiento del coágulo; representa p rinci palmente el 

nivel de fibrin ógeno aunque puede alterarse en menor proporción por alteraciones en la 

función p laqueta ri a. Se aumenta u angulación cuando hay hipe ragregabilidad p laquetaria o 

hiperfibrinogenemia y disminuye su angulación cuando hay hipofibrinogenemia o en 

presencia de anticoagulantes. Su va lor normal es de 47 a 74 grados. 

Amplitud Máxima (M A): Se mide en mm y evalúa la máxima rigidez o fortaleza alcanzada 

por el coágulo, que depende principalmente del número y función de las plaquetas y en 

menor propo rción de la formación de fibrina. Su va lor disminuye con la d isminución de 

número o función de las plaquetas. Su valor normal va desde 55-73 mm. 

L Y30: es la medida del porcentaje de lisis del coágulo 30 minutos después de a lcanzar la 

amplitud máxima; refl eja la estabilidad del coágulo. Por lo tan to se aumenta en proceso en 

lo que haya algún g rado de fib rinolis is p rimaria o secundaria. Su valor normal va del O a l 

8%. 

G: mide la firmeza global del coágulo. La unidad de med ición es endin as por cm2
. Se ca lcula 

a partir de la siguiente fórmula: SOOOMA / (100-MA). 

Índice de coagulación: mide en forma global el estado de coagulación del paciente. Se deri va 

de los valores de R, K, M A y ángulo a lfa . Sus valores normales se encuentran entre -3 y +3. 

Los valores positivos (>+3) ind ican que la muestra es hipercoagulable, mientras que los 

valores nega tivos (<-3) indican que la muestra es hipocoagulable. 

Se han hecho varias modificaciones para optimizar el funcionam iento del tromboelas tóg rafo, como la 

adición de activadores (kaol[n, factor tisular, trombina) o neu tralizadores (heparinasa, protamina). 

Estas mod ificaciones permiten la obtención más rápida del trazado tromboela tográfico (activado res) 

así como la eva luación de la formación del coágulo durante la heparinización, por lo que se justifi ca 

su utilización en pad entes sometido a cirugía cardiaca con requerimiento de circulación 

ex tracorpórea8
•
9

. 
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El análisis del trazad o tromboelastográfico puede ser cualitativo o cuantita ti vo. Los patrones 

tromboelas tográficos son fácilmente interpretados para determinar condiciones de hiper o 

hipocoagulabilidad, coagulación normal y fibrinoli is. Sin embargo, al hacer un anáJ isis cuanti tativo 

de los vaJores normaJes e ínctices, se puede cuantificar el g rado de anormal idad y juzga r la 

efectividad d e la terapia para corregir un e lado patológico•. Ver Figura 3. 

A 

B 

e 

o 

E 

G 

Figura 3 : Figura ca.rocterCsucn del tromboela.s
tu&ra.mn.: A: 'unnnl, B: prolongada, {antJJcOOgu'· · 
y de.ficienciu d fw:t.ores) C: Amplitud Mál.imn dL'II 
minuidu (LrOmbocimpc.nia y l>1oqueDdores de la fun· 
ción pluquetn.ria) 0: ftbrinolisis E.: llipe.rcoagulabi
lid..ad, F: Coagulación int:rnvllS<.-ular diseminada. G: 
CJD e5Uldfo tardío. Oüpocoagulubilidud). 1 

Recientemente, se han emitido recomendaciones relacionadas con el empleo de tromboelastografía en 

cirugía ca rdiaca pediátrica, donde se sugiere que el empleo de esta prueba en pacientes considerados 

con alto riesgo de sangrado podría reducir la hemorragia perioperatoria, al identificar trastornos 

preexistentes o al permitir la identificació n de trastornos hemostá ticos d e reciente aparición5
•
1n11

. 

También se ha descrito que las variables tromboelastog rá.ficas que más se correlacionan con el 

sangrado luego de circulación extra corpórea son el ángulo alfa (a) y la Amplitud Máxima (MA)1w . 
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Los a lgoritmos de manejo se han establecido por tipo de cirugía, iendo así d ife rentes los que se 

emplean en ci rugía de transplante hepático•, ortopedia, neurocirugía y cirugía ca rdíaca '·11
·" . El 

algoritmo empleado en el rNP implica la determinación de tre patrone de TEG: Basal, durante el 

recalentamiento (empleando heparinasa) y 10 minutos después de re vertir el empleo de la 

heparina con protamina; sin embargo hay centros donde se realiza n hasta 6 determin aciones, 

buscando tener un impacto en el angrado postoperatorio, lo cual puede ser especia lmente útil en el 

neonato1
·15. 

En el rNP se cuenta con un equi po de tromboelastograffa que reúne los requisitos de velocidad y 

exactitud para la identi ficación temprana de al teraciones de la coagulación desd e su origen 

(TEG®SOOO Thrombelastog raph®, 1-!aemoscope Corp). Sin embargo, hasta el momento no existe un 

estud io en nuestra población encaminado a conocer el perfil de alteraciones de la coagulación en 

pacientes sometidos a cirugía cardi aca compleja con alto riesgo de sangrado debido al periodo de 

BCE prolongado (>90 min), ni el impac to del empleo de la tromboelastog rafía en este subgrupo de 

pacientes quirúrgicos. 
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VI. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 

Debido a la alta incidencia de angrado masivo en pacientes sometido a d rugfa cardiaca de 

cardjopatía congénita y a la alta morbimortalidad relacionada con esta, se han diseñado nuevas 

pruebas para establecer de fo rma rápida y efecti va los trastornos de coagulación presentes en una 

muestra de sangre y que evalúan la interacción de vario elementos que intervienen en la 

coagulación, permjtiendo una corrección e peáfica y oportuna. 

Durante la revisión de la literatura surge el interrogante: ¿Existen perfi les hemostáti cos alterados en 

pacientes con cardiopatías congérutas complejas que pueden ser comprobados por 

tromboelastografía ?. 
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VIl. JUSTIFICACIÓN 

El tipo de cirugía que se realiza en el 1 P en relación con la corrección o paliación de las cardiopatías 

congénitas, en algunos casos (sobre todo cuando cuenta con un ni vel de riesgo alto) tiene un potencial 

de sangrado incrementado. 

Consideramos justi.ficable la realización de este estudio considerando que no exi te una tipificación 

del perfil con que ingresan nue tros pacientes a cirugía determinado en sangre total, ya que 

rutinariamente se analiza únicamente la cascada de coagulación en muestras de pla ma y 

cuantificando p laquetas, dejando a un lado el análisi de la solidez del coágu lo y la capacidad 

adhesiva de las plaquetas; si logramos identif'icar alguna alteración en estos parámetros en el 

preoperatorio, podríamos corregi r o bien adelantar el manejo hematológico en el si tio de atención 

(sa la de operaciones) en pacientes que serán sometidos a cirugía con tiempo de pinzamiento y de 

estancia en BCE prolongados (> 90 m in ). 
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VIII. OBJETIVOS 

a) Objetivo General. 

Determinar el perfil pre y transopera torio de los pacientes portadores de cardiopatías congéni tas 

complejas que son sometidos a corrección quirúrgica en bomba de circulación extracorpórea en 

periodos mayores a 90 minutos, para identificar las alteraciones tromboela tográfica que se 

presentan en estos pacientes. 
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IX. MATERIAL Y MÉTODOS 

a) Diseño del Estudio 

Estudio de cohorte , que busca e tablecer las alteracione en lo pe rfiles de coaguJación que pueden 

a ociar e a angrado excesivo en pacientes ped iá trico ometido a cirugía cardiaca para corrección 

de cardiopatías congénita compleja con mayo r probabil idad de sangrado dada por tiempos de BCE 

prolongados (mayores a 90 m in). 

Propósito: descriptivo. 

Agente: procedimiento. 

Asignación: observacional. 

Seguimiento: longi tudinal, ya que se llevarán a cabo dos mediciones (basal y recalentamiento). 

Recolección de datos: prolecti vo porque se recolectarán datos a partir de fuentes primarias. 

Dirección: cohorte. 

Muestreo: por conveniencia. 

Población blanco: pacientes pediátricos con cardiopatías congénitas complejas que son sometidos 

a cirugía cardiaca con bomba de circulación extracorpórea en periodos mayores a 90 minutos. 

Población de estudio: pacientes ped iátrico con cardiopatías congén.itas complejas que son 

sometidos a cirugía cardiaca con tiempos de bomba de circulación ex tracorpórea mayores a 90 

minutos, en el Lnstitu to acional de Pediatría, durante un periodo de 10 meses. 

Tamaño de mues tra: Se calculó el tamaño de muestra a conveniencia; en un periodo de 10 meses 

se incluyeron 27 pacientes. 

b) Criterios de Selección: 

Criterios de Inclusión: 

Se rán incluidos todos los pacientes pediátricos desde el periodo neonataJ hasta los 17 años con 

pato logía card iaca congéni ta compleja, candidatos a cirugía con requerimiento de BCE > 90 minutos. 

Criterios de Exclusión: 

Serán excluidos todos aquellos pacientes que presenten coagulopatía preexistente (diátesis 

hemorrágica o estado de hipercoagulabilidad) ya sea primaria o secundaria (Déficit en la adhesividad 
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secundaria a poliglobulia, déficit de adhesividad secundaria a enfermedad renal, pacientes con 

diagnóstico de deficiencia de proteína C, pro teína S, antitrombina [IJ ) 

A imismo se excluirá a todos lo paciente que e encuentren bajo régimen farmacológico con 

interacción en la cascada de la coagulación, v.gr.: empleo de anticonvulsivantes (ácido valpróico), 

aspirina, clopidogrel, heparina ya ea convencional o de bajo peso molecula r y 1 o pacientes que se 

encuentren empleando cualquier tipo de anticoagulante. 

Serán exchüdos los pacientes portadores de nivele de hematocrito uperior a 60% 

Serán excluidos los pacientes de bajo peso (neonato a término con peso inferior a 3 Kg.) 

Serán excluidos los pacientes con enfe rmedad hepática (TGO o TGP > doble normal) 

e) Métodos : 

A su ingreso, los pacientes se rán valorados por el servicio de Cardiología para investiga r la presencia 

de infecciones o alteraciones que pu dan interactuar con la coagulación de los pacientes, realizando el 

examen clínico y los exámenes de ru tina pa ra estos casos: Biometrfa Hemática con recuento 

plaquetario, Tiempo de Protrombina, Tiempo parcial de Tromboplastina e fNR. Al evidenciarse 

alguna alteración que sugiera trastornos infecciosos se procederá a reevaluar clínicamente al paciente 

en busca de signos de infección y e solicitará PCR y 1 o cultivos (hemocultivo, urocultivo, etc.) de 

acuerdo al crite rio clínico del Cardiólogo tratante. De ser necesario se reprogramará el procedimiento 

quirúrgico. En cuanto a los trasto rnos de coagulación, estos pacientes deberán ser valorados por 

Hematología para establece r un diagnóstico etiológico del trastorno y si se confirma algún trastorno 

previo de coagulación se cons iderará no elegible para el estudio. 

Ya estudiados, los pacientes serán evaluados por los servicios de cirugía cardiovascular y anestesia 

cardiovascular con el fin de conocer la patología y establece r la ruta crítica hacia la cirugía. 

Después de determinar el tipo y propós ito de la cirugía, se procederá a clasificar a los enfermos de 

acuerdo a la clasificación de ASA, RACHS-1 y se eva luará si el diagnóstico de el paciente se encuentra 

considerado como una Cardiopatía Congénita Compleja (Ver apartado de Definiciones). 

Poste riormente se registrarán en una hoja de recolección los datos demográficos, es tudios de 

labora torio preoperatorios, comorbilidades asociadas, etc. 
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Una vez conocido el día de programación, a la llegada a la ala de cir ugía, se procederá al 

establecimiento de los acce o va culare que determine el ane tes iólogo a cargo y se procederá a la 

apli cación del algoritmo de tromboelas togra ffa que se emplea en forma rutinaria en e tos casos y que 

cons iste en la obtención de 0.36 mi de sa ngre en el que e determinará como Periodo 1 o Basal, que 

será reali zada en una copa con kaolfn in heparina a; po teri ormente la cirugía seguirá su proceso y 

se rea lizará una segunda determinación durante la fase de recalentamiento (a 32° ) o Periodo 2 que se 

realizará con kaolín y con heparinasa . 

En todos los casos, cua lquiera de los investigadore a cargo (OTC o SCS) real izarán el procesamiento 

de la tromboelastografía en todos los periodos, recolectando lo datos en la hojas que para esos fines 

fueron d iseñadas y almacenándolos en la memoria de la compu tadora del TEG. Una vez obtenidos 

los datos, se describirán los haJiazgos tromboelastográficos. 

Técnica anestésica: todos los pacientes serán inducidos con técnica intravenosa mediante e l 

empleo de fentarulo, midazolam o ketam ina / midazolam, relajación neuromuscula r con 

cisa tracurio o vecuronio a las dosis que el anestesiólogo a ca rgo cons idere adecuad as. El 

mantenimiento se hará mediante el empleo de fentanyl y gas halogenado (sevofluran e o 

isoflurane). 

Definiciones: 
o Cardiopatías cong nitas compleja : Se definen como malformaciones mayores o 

múltiples del corazón y/ o de las grandes arterias que req uieren de una intervención 

qui rúrgica dentro de los primeros seis meses de vida o la realización de procedimientos 

por cateterismo cardiaco, ya que ll evan a un rápido deterior dinico luego del 

nacllniento 16 
• Estos pacientes habi tualmente requieren de la real ización de 

procedimientos quirúrgico con tiempo de BCE mayores a 90 minutos, dada la 

complej idad de las lesiones y de las técnicas de reparación. De acuerdo a esta definición y 

según la información de los ard1ivos de la División de Cirugía Cardiovascular del INP, se 

consideran ca rdiopatías congénitas complejas: 

Canal Auricu loventricula r completo 

Tetralogía de Fallot 

Drenaje anómalo total de venas pulmonares 
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Trans posición de g randes vasos 

Coartaci n con hipoplasia de a rco aórtico / interrupción de a rco aórtico 

Tronco arterioso 

Atre ia pu lmonar 

Atre ia tr icuspídea 

Enfe rmedad de Eb tein 

Corazón univentricu lar: Síndrome de corazón izquierdo hipoplá ico, Síndrome 

de ventrículo derecho hipoplá ico, ventrícu lo con doble tracto de salida. 

o Fibrinolis is primaria: índice de coagulac ión bajo (<-3) asociado a aumento en pa rámetros 

de li sis del coágu lo (L Y30 > 8% o EPL > 15%). Se trata por medio de la admin is tración de 

anti fibrinolíticos8
. 

o Fibrinolis is secundaria: combi nación de un índ ice de coagulación elevado (>+3) con 

aumento en los parámetros de li sis del coágulo (L Y30 > 8% o EPL > 15%). Se trata po r 

medio de fármacos anticoagulante 8
. 

d) Variables del Estudio : 

Tabla 2. Tabla de Defiuicióu de Va riab les 
Variable Definición conceptual Escala de Definición 

Medición ope racional 
l. Edad Du ración de la vida de un Razón Número de de 

individuo de de su años cumplidos 
naci.m ien to, medida en 
unidades de ti empo 

2. Género Condición orgán ica Nominal Masculino 
masculina o femenina Femenino 

3. Clasifi cación ASA Clasificación del estado fís ico Ordinal 1 
preoperatorio de un 2 
individuo de acuerdo a la 3 
Ameri can Society of 4 
Anesthesiologists 5 

4 . Clasificación Clasifi cación de ri esgo en Ordi nal 1 
RACHS-1 Cirugía Cardiaca de 2 

Cardiopa tías Congénitas 3 
4 
5 
6 

5. Diagnóstico ¡No mbre de la enfermedad No minal No mbre de la 
que padece, motivo del enfe rmedad 

1 procedimiento 
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6. Procedimiento Nombre del procedimiento Nominal Nombre del 
Quirúrgico quirúrgico que se realizará procedimiento 

de acuerdo a la enfermedad 
de cada paciente 

7. Peso Masa corporal en kilogramos Razón En kilogram os 
8. Comorbilidades Nombre de enfermedades Nominal 1 Nombre de las 

concomitantes en lo u jetos enfermedades 
de estudio 

9. Hemoglobina Concentración de Razón En unidades g/ dl 
hemoglobi na 

10. Hematócrito Porcentaje ocupado por Razón Porcentaje 
glóbulos rojos del volu men 
total de la sangre 

11. Recuento Nú mero de plaquetas Razón Número de 
plaquetario observadas en una muestra plaquetas por 

de sangre (determinación microlitro de 
automática o manual ) sangre 

12. Tiempo de Tiempo que tarda el plasma Razón Segundos 
Protrombina en coagu.larse (vía extrínseca) 
13. Tiempo parcia.! Tiempo que tarda la sangre Razon Segundos 
de tromboplasti na en coagularse (vía intrínseca) 
Activado 
14. Tiempo de Tiempo total de duración de Ra zón Minutos 

1 perfusión la circulación extracorpórea 
15. Tiempo de Tiempo tota l de pinzamiento Razón Minutos 
isquemia aórtico 
16. Duración de Tiempo total de duración del Razón Minutos 
Cirugía 1 procedimiento quirúrgico 
17. Sangrado total Volumen tota.l de sang re Razón Mililitros 
durante la cirugía perdido durante el 

proced imiento quirúrgico 
18. Temperatura Valor mínimo de Razón Grados centígrados 
mínima temperatura utilizado 

durante el periodo de 
perfu~ión 

19. Tiempo R Periodo de tiempo que Razón Segundos 
transcurre entre la colocación 
de la muestra de sangre en la 
copa y la formación de los 
primeros polímeros de 
fibrina . Representa la porción 
enzimá ti ca de la coagu !ación 

20. Tiempo K medida de la velocidad Razón Segundos 
requerida para alcanzar un 
ni vel de forta.l eza del 
coágulo. Representa la 
cinética de formación del 
coágulo y se mide desde el 
inicio de la R has ta que se 
logra un n ivel fijo de firmeza 
del coágu.lo (amplitud =20 
mm). Se encuentra acortado 
por niveles altos de 
fibrinógeno, en menor n ivel 
por la función plaquetaria y 
se prolonga por la presencia 
de anticoagulantes que los 
afectan a ambos. Si la 
amplitud no alcanza los 20 
mm, el tiempo k se denomina 
indefinido. Si la amplitud 
máxima de la muestra es 
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menor de 25 mm, se debe 
utili zar el ángulo alfa para la 
toma clínica de deci iones. 

21. Angula alla Representa el nivel de Ra zón 
fibrinógeno, por lo que se 
encuentra aumentado si hay 
ni veles elevado de éste y 
viceve rsa, también se 
modifica en menor 
proporción con la presencia 
de alte racione en la función 

; plaquetaria. 
22. Amplitud Es la med ida de la fortaleza Razón 
n1áxi rn a máxima o rigidez del 

coágulo formado. Repre enta 
principalmente la 
función / agregación 
plaquetaria pero tiene una 
modesta contribución de las 
moléculas de fibrina. 

23. LY30 Mide la tasa de red ucción de Razón 
la amplitud luego de 30 min 

24.G 

de alcanzar la amplitud 
máx ima. Representa la lisis 
del coágulo. También ex iste 
otro parámetro denominado 
L Y60 que se valora 60 
minutos luego de obtener la 
amplitud máxima. El va lor 
nonna l entre O y 8%, 
generalmente cuando los 
valores son elevados e trata 
de un proce o fibrinolítico 
más severo 
Med ida de la dureza global Razón 
del coágulo. Es más 
indica ti vo de cambios 
pequeños en la for taleza y 
degradación del coágu lo. 

25. lnd ice 
coagulación 

de Describe la coagulación Razón 

26. EPL (Estimated 
Percent Lysis) 

global del paciente, derivada 
de los valores de R, K, 
Amplitud máx ima y ángulo 
alfa de trazados nativos o 
activados con Caolín o Ce lite. 
Sus valores normales se 
encuentran entre - (3) y +(3). 
Lo valores positivo indican 
que la muestra es 
h ipercoagulable, mientras 
que los valores negativos 
indican que la muestra es 
hipocoagulable. 
Porcentaje de lisis estimado a 
los 30 minutos de la 
obt nción de la amplitud 
máxima 
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e) Hoja de Recolección : 

FORMATO DE RECOLECC IÓ1 
ESTUDIO PERFIL TROi\IBOELA TOGRÁFICO E PACI ENTES SOMETIDOS A C IR UG ÍA 

CAR DI ACA DE ARD IOP TÍAS C01 GÉ ITAS 

'úm ero de pacie nt e: ___ _ 

Edad : ____ Gé nero: ___ _ _ ___ Peso: __ Kg 

Diagnóstico: ______________________ _ 

Procedim iento Q uirúrgico: _________________ _ 

Clasi fi cación RA C HS-1 : ___ ( 1 al 6) 

Comorbilidades: _____________________ _ 

Res ultad os de Laboratorio 

Hemoglobin a: _ _ (g/dL) Hcmatocrito: __ (%) Rto. Plaquetario: (/ f!L) 

Tiemp o d e Protromb ina (TP): __ ( cg) 

Tiempo parcial de trombop last ina (TTP): ___ (scg) 

INR: ___ _ 

Proccdi micnlo O uirl1roico: 

Tiempo de perfusión: ______ (m in) 

T iempo de isquemia: ______ (min) 

Tempera tura mínima alcanzada: _ __ (°C) 

Duración de C ir ugía : ______ (min) 

Sangrado total: _____ ( mi) 

Pará metros Tromboelastográ fi cos 

R K Angulo a MA LY30 G IC EPL 1 nterpretación y 
concepto 

Basa l 

Recalent a mient o 
(a 32°) 

POR FAVOR ANEXA R COPIA DEL T RA ZA DO TROMBOELASTOG RÁFICO 
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f) Análisis estadistico e interpretación : 

Para el análi is de lo datos demográficos e emplearán medidas de tendencia cen tral. 

Los valores de los d ifere ntes parámetros de tromboelastograffa, parámetros de laboratorio y los 

correspond ientes al proceso de circu lación extracorpórea, tiempo qui rú rgico y cantidad de sangrado 

se representarán en tablas como promedios ± D.E. 
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X. CONSIDERACIONES ÉTICAS 

El presente proyecto igue la di po iciones de la " Ley General de Salud en materia de lnvesbgación 

para la Salud" y para su ejecución fue aprobado por la Comisi n de lnvesbgación del ins tituto 

acional de Pediatría . 

Se considera que el e tudio pr enta una investigación in ríe go, ya que se ll evó a cabo acbvidades 

de invesbgación documental in que e requiera ninguna intervención o modificación intencionada 

en las variables fisiológicas, p icológicas y ociale de lo individuos que participaron en el e tudio. 

De tal manera que la realización del e tudio no afectó la normal prestación de servicios en salud 

pertinentes y oportunos, incluyendo el Manejo Anestésico y el Cuidado Postoperatorio. Se incluyó un 

Consentim iento informado y en el caso de niños mayores a los doce años, se firm ó el asentimiento 

informado, para garantizar el derecho a la autonomía de los pacientes. 

Durante la realización de la presente investigación se mantuvo en reserva la idenbdad de los 

pacientes participantes, ya que en los formu.l ario de recolección no se incluye el nombre de los 

mismos; de igual manera, no se trataron aspectos sensibles de su conducta. 
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XI. RESULTADOS 

Se anali za ron 27 pacientes metido a cirugía cardíaca po r card iopatías congénitas complejas de 

jubo del 2012 a Abril del 2013, de lo cuale 16 fueron del exo femenino (59.3%) y 11 (40.7%) 

masculino, que se encontraban en e l rango de 0-1 7 años de edad (media 4.9 +/ - 4.9) de 3.0 a 51.5 ki lo 

de peso (media 16.9 + / -1 3.6). 

Considerando la clas ifi cación de estado físico de la Sociedad Americana de Anestesiología (ASA) la 

mayor proporción de los pacientes fueron ASA ni (70.4%), 18.5% en ASA rr y sólo 3 casos (11 ,1%) en 

ASA l. 

Considerando la clasificación de RACHS-1 (del inglés Risk Adjustment CongenitaJ J-leart Disease 

versión 1) el 14.8% riesgo quirúrgico 1, 40.7% en 2, 25.9% riesgo 3, 11 .1% en 4 y 7.4% en 6. Los 

diagnósticos se dispersa ron en 11 tipos diferentes: 1. Conexión Anómala Total de Venas Pulmonares, 

2. Conexión Anómala Parcial de Vena Pulmonares, 3. Tra.nspo ición de Grandes Arterias, 

Transposición de Grandes Vasos + CfV, 4. E tena is Pulmonar, Atresia Pulmonar, Atresia 

Tricuspidea, 5. Coartación de Aorta, 6. Tetralogía de Fallot, 7. Estenosis Aortica-PuJmonar, Aortica 

Mixta, E tenosis TSVD, 8. Anomalía Ebstein, 9. Sindrome de Ventrículo lzquierdo Hipoplás ico, 10. 

CIA, 11. CIV, siendo el número 2 el diagno tico mas frecuente (18.5%), seguido por el número 4 con 

un 14.8%, los diagnóstico menos frecuentes fueron cncexión anómala total de venas pulmonares y la 

anomalía de Ebstein (3.7% cada uno) Los procedimientos quirúrgicos e dispersaron en 16 tipos, 

según la complejidad de la misma, Switch Arterial fue la cirugía que mas se realizó (14.8%) y Switch 

Arteria l + Cierre de crv un 11.1%, las de mayor complejidad fu eron orwood y Damus-Kaye-Stansel 

+ Glenn con la inclusión de 1 caso en cada uno de eUos. La mayo ría no tenian comorbilidad a lguna 

(74 .1%), el resto presentó comorbilidades como Hipertensión Arterial Sistémica (1), Síndrome de 

Down (3), Dismorfismo (1), Síndrome de Noonan (1) y Sindrome de Robinow (1) 

Considerando los valores a lterados de los diferentes parámetros de tromboelastografía, con referencia 

a los puntos de corte (valores normales) aq ueUos por arriba de.! valor normal variaron desde 18.5% 

para tiempo de coagulación, amplitud máx ima e índice de coagulación y has ta 55.6% en tiempo de 

reacción (R) (tabla 1) Los valores descriptivo de las pruebas de coagulación convencionales se 

exponen en la tab la 2 y los datos tra.nsquirúrgicos en la tab la 3. Exceptuando el tiempo de reacción, 
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toda las demás variables del perfil tro mboe la tográfico mostraron un cambio ignificativo del basal a 

la etapa de recalentamiento (tabla 4); obsérve e que el tiempo de reacción bajó de 8.9 a 8.0; el tiem po 

de coagulación subió de 2.7 a 5.4; al ángulo alfa bajó de 64.2 a 55.1; la ampli tud máxima bajó de 66.6 a 

44 .3; L Y30 bajó de 1.35 a 0.49; el índice de coagulación bajó de -1.2 a -5.0 y EPL bajó de 1.36 a 0.51. 

De lo 27 casos, ob ervamo q ue 13 tenían un reporte de TEG basa l normal. De pués del 

recalentamiento solamente se observaron 9 casos con repo rte de normalidad, 12 pacientes con 

disfunción plaquetaria (alteración de la MA) y no se observó ningún caso de hipercoagulabilidad. En 

lo que se refi ere a la defi ciencia de factores de coagu lación o hemodil ución solo se observaron 6 casos 

sin detectar casos de fibrinolisis secundaria. Todo los cambios ob erva ron significancia estad ís tica, 

siendo el valor de "p" para todo el gru po de 0.002. 

Del total de la población estud iada, el 51.9% pres ntó algú n ti po de alteración en el TEG basal; de este 

porcentaje, el 40.7% de las a lteraciones on debidas a defi ciencia de fac tor de 

coagulación / 1-!emodilución. En la etapa de recalentamiento un 66.6% de los pacientes presentaron 

algún tipo de alteración del pe rfil de TEG caracterizado, en el 22 .2% de los casos por deficiencia de 

factor de coagulación y 44.4% por d isminución en el número de plaquetas o su función (Tabla 5) 

Tabla 1. Perfil tromboeslatográ fico basal de los pacientes con cirugía cardíaca por cardiopatías 
congénitas complejas. 

Perfil ¡valores Normales Gasificación n (%) 

Bajo ~arma! fA- lto 

. Reacción ~-8 min 1 (3.7) 1 15 (55.6) 

. Coagulación 1-4 m in 1 (3 .7) p p (18.5) 

Angula alfa ~ 7 -74 grados 3 (11.1) 7 '(25.9) 

fA.mplitud Máxima ¡55-73 mm (7.4) o p (18.5) 

ILY30 p-8% o 9 ~ (22.2) 

r--- r>-13.3 k (7.4) 7 p 

Jndice coagulación 3 a +3 8 (29.6) 4 p (18.5) 

Tabla 2. Pruebas de coagulación convencionales de Jos pacientes con cirugía 

car taca_por car 10pahas congemtas comple¡as d ' d ' 1 . 

ruebas N Mínimo Máximo Media Desv. Hp. 

~B (g/ L) 2 9. 20.( 14.23( 2.4821 

-ITC(%) 2 26.( 60.( 4 1.8~ 7.745E 

IPLT (x 10"6) 2 12 sss 268.~ 100.12S 
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Tab la 2. Pruebas de coag ula ción con venci onales de los paci entes con ci rugía 

ca r d ' 1aca por cardiopahas conge nitas comple jas 
ruebas N M[nimo Máximo Media Desv. tí p. 

~B (g / L) 2 9. 20.C 14.23C 2.4821 

)-ITC (%) 2 26.( 60.C 41.80• 7.7451 

PLT (x 10"6) 2 12 589 268.44 100.125 
p 2 10.1 16.E 12.496 1.464 

ITP 2 23. 39. 31.770 3.6051 

TNR 2 .7E 2.08 1.0759 .23871 

N vá lido (según lis ta) 2 

Tabla 3. Datos tra nsquirúrgicos de los pac ientes co n cirugía cardíaca por ca rd iopatías 
congénitas complejas 

N Mínimo Máximo Media Desv. tí p. 

T. PERF USIÓN (min) 2 5.' 484 202.78 104.24 

. ISQUEMIA (m in) 2 ( 28é 103.6 71.05.' 

T.QX (min ) 2 18( 90C 413.3? 193.175 

'TEMP. MÍNIMA ("C) 2 H 3 25.54 4.721 

SANGRADO (mL) 2 4( 3515 640.00 874.73( 

N vá lido (segú n lis ta) 2 

Tabla 4. Cambio de los va lores medios de l perfil tromboeslastográfico de los 
pacientes con cirug ía card íaca po r cardiopatías congénitas comp lejas 

Media N Desviación típ. 

.REACCION BASAL 8.90C 2 3.548( 0.35 

T.REACCIÓ 8.08S 2 1.9865 

RECA LENTAMTENTO 

.COAGULAOÓN 2.772 2 1.728E 0.00¿ 

BASA L 

f.CO AG ULACIÓN 5.46( 2: 3.37H 

~ECALENTAMIENTO 

iANGULO ALFA BASAL 64 .21 1 2' 11.898C o.oos 
iANGULO ALFA 55.1€ 2' 8.99E 

!RECALENTAMIENTO 

!AMPLITUD MÁXIMA 66.656 2 8.281 1 0.0001 

~ASA L 
!AMPLITUD MÁXIMA 44.35 21 12.7188 

~ECALENTAMTENTO 

Y30 BASAL 1.35 2 2.003 o.o.: 
Y30 .4 2 1.15E 

IRECA LENTA MIENTO 
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Tabla 4. Cambio de los va lo res medios de l perfil tiOmboeslastográfico de los 
pacientes con cirugía cardíaca por ca rdio patías congénitas comp lejas 

Media N Desviación típ. 

.REACCJON BASAL 8.90( 27 3.548( 0.35 

.REACCTÓ .085 21 1.9865 

;RECALENTA Ml ENTO 

~.COAGULAOÓ 2.77 25 1.7281 

!BASAL 

~BASAL 11.01 2 4.7744 0.0001 

r RECALE NTAMIENTO 4.637 2 2.040 

NDICE DE -1.284 2.' 4.008 0.00 

OAGULACIÓN BASAL 

NDICE DE -5.01 25 3.1685 

COAGULACIÓN 

RECALENT AMJENTO 

EPLBAS 1.36 2 2.008( o.os 
~PLRECO .51 2 1.15' 

T S abla 5. Tab a de contin(lencia TEGBA AL TEGREC 

MEDICIÓN 

BASAL RECALENTAMIENTO 

EG 1 9 

48.1% 33.3% 

2 ( 1 ~ 

.0% 44.4% 

3 e 
7.40/c .0% 

~ 11 6 

40.7% 22 .2% 

~ 1 o 
3.7°/c .0% 

o tal 2 2 

100.0°/c 100.0% 
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Realizamos un análisis de correlación para saber si alguna de las variables pred isponía al sangrado 

transoparatorio. 

El sangrado tota l correlacionó positivamente con la edad y el peso; es decir, a mayor edad o peso se 

observó mayor sangrado (r = 0.437, p = 0.02) y (r = 0.542, p = 0.003) respectivamente. 

E interesan te destaca r que se obse rvó una correlación fue nega ti va con re pecto al va lor de TTP (a 

menor TTP hubo mayor sangrado) (r = - 0.395, p = 0.04) Sin embargo, cabe de tacar que el valor de 

TTP siempre se encontró dentro de parámetros normales (valor infe rior normal) Ver gráfico 1 a 4. 

~ráfico l. Correlación de la edad con e ~ráfico 2. Correlación del peso con e 

angrado . 
.------------------------, 

~ 

~angrado . 
.-----------------------~ -

~ ,u ... .... 
Gráfico 3. Correlación de TTP con el san grado.¡cráfico 4. Correlación de la edad con el peso . 

- .. 

m 

Controlando la colincalidad entre edad-peso. la regresión linea l para predeci r el sangrado se obtiene con el peso 

y el va lor de TTP obteniendo un coeficiente de regresión múltiple de 0.76 1 (p = 0.000 1) derivándose una 

ecuación para predecir sangrado como se aprecia abajo: 

Sangrado total = 4150.886 + 42 .791 (peso) - 133.271 (TTP) 
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Coeficientes' 

Coeficientes 

Coeficientes no estandarizados tipificados 

Modelo B Error tí p. Beta t Sig. 

1 Cons tante) 4150.886 1031.149 4.025 .00( 

Ir ESO 42.791 8.704 .66S 4 .916 .00( 

[rrp -133.271 33.011 -.54 S -4.03 .ooc 
a. ariab le de pendiente: SA RADO TOTAL 

Cabe subrayar que ninguna de las variables del perfil tromboelastográfico correlacionó con el 

sangrado total, así como tampoco existió correlación con los datos trans quirúrgicos. 

Por otra parte, analizando en forma comparat·iva el perfi l tromboelastográfico basal y el obtenido 

durante la fase de reca lentamiento con las pruebas de coagulación convencionales, se obse rvó que el 

TTP no correlacionó con ningún parámetro de l perfil . Asimismo, el HTC correlacionó 

moderadamente con amplitud máx ima basal de manera nega ti va r = - 0.355 (p = 0.07) y el ni vel 

plaquetario correlacionó con án gu lo alfa ba al r = 0.352 (p = 0.07). con G basa l r = 0.533 (p = 0.004) y 

con el índice de coagu lación ba al r = 0.376 (p = 0.05) Por último, el TP correlacionó fuerte con el nivel 

G basa l r = 0.505 (p = 0.007). 
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XII. DISCUSION 

Como en todas las área quirúrgica , la cirugía cardiovascular pediátrica ha mo trado un incremento 

en la complejidad de los procedimientos en función de evolución tecnológica y mejoría del 

conocimiento de los fe nómeno asociados a la circulación extra corpórea. 

Como bien abemos, en la actualidad, los procedi miento quirúrgicos son de mayor complejidad 

dado el avance imultáneo en la tecnología , a í como opciones e indicacione de manejo mas amplias, 

la cirugía cardiaca pediátrica no es la e cepción y hoy día se llevan a corrección cardiopatías 

complejas con alto riesgo de mortalid ad en forma exi to a. 

El uso de Circulación Extracorporea e Hipotermia propo rciona el campo quirúrgico adecuado pa ra 

estos procedimientos, sin embargo altera la función hemostáti ca, misma que se relacio na con la 

dis función orgánica, respues ta inflamatoria y respuesta inmune, asociada a morbi-mortalidad 17. El 

res taurar e ta hemostásia de pués de la d rculación extracorporea, e un punto clave para disminuir 

compl icaciones peri y pos topera toriamente. 

ues tro estudio mostró que los laboratoriales convencionales realizados a los pacientes programados 

para corrección de ci.rugfa cardiaca compleja, mostraban parametros promedios normales, no así el 

control tro mboelas tog·ráfico basal de d ichos paciente , dado quema del 50% se re portó alterado lo 

que traduce una alteración en la formación del coágulo no manifie ta en es tudios convencionales y 

justifica claram ente la rea li zación de Tromboelastograma (TEG) prequirúrgico, permitiendo así la 

toma de medidas necesarias para la corrección tan to pre como transquirúrgica pues permite 

monitorizar en tiempo real los cambios hemos táticos, transfundi endo así la deficienci a exacta y 

corrigiendo las coagulopatías . 

Moganasundram et al 1 demostró una fu erte asociación no linea l entre variables tromboelastográficas 

y variables hemostáticas de laboratorio. Yongl i, et al 17 concluyó que ex i te una corelación nega ti va 

sig nificativa entre la Amplitud Máxima (AM) y el 1-Iematocrito (HTC) preoperatorio, nues tro estud io 

corelacionó de igual fo rma negativa la AM y el HTC pero de forma moderada, las plaquetas 

core lacionó con ángulo alfa, G e indice de cogulación en forma positiva y TP corelacionó fuerte con G 

basaL Sería de interés considerar la variable Fibrinógeno en estud ios posteriores dada su importan cia 

cuantitativa y repercusión en la coagulación. 
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XII I. CONCLUSIONES 

1.- Los resultado indican que el perfil ba al de los pacientes portadores de cardiopatías congén.ítas 

complejas tienen el 51.9% de los casos tromboelastogramas alterados y de éstos el 40.7% de los casos 

es debido a deficiencia de factor de coaguladón / Hemodilución. Transoperatoriamente el perfil 

durante el recalen tamiento incrementó el porcentaje de resultado alterados a un 66.6%, debido a una 

disminución plaquetaria/ número bajo de plaqueta en el44.4% de los casos, es to nos permite normar 

conductas tanto en forma prequirúrgica, como en el manejo trans y postoperatorio de pacientes 

sometidos a corrección quirúrgica en bomba de ci rculación ex traco rporea, disminuyendo así el riesgo 

de complicaciones y con ello la morbi-mortalídad. 

2.- Ninguna de las variab les del perfil tromboelastográfico correlacionó con el sang rado tota l, así 

como tampoco existió corre.! ación con los datos transqu.írúrgicos. 

3.- Las pruebas de coagulaci n convencionale tu vieron valores promedios dentro de parámetros 

no rmales a diferencia del perfil tromboelastog ráfico tanto basal como al recalentamiento, los cuales se 

reportaron en mayor porcentaje con alteraciones. 
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XIV. ANEXOS 

a) CONSENTIMIENTO INFORMADO 

DETERMI NAC IÓ t DEL PERFIL DE COAG L C IÓ Et PAC IEt TES OMETIDOS A C IRUGÍA 
CA RDIACA DE CA RDIOPAT ÍA COt GÉN ITAS COM PLEJ AS. 

El Departamento de Cirugía Cardiovascu lar del In titulo acional de Pediatría, lo invita a partic ipa r en el 
estud io de investigación: Determinación del Perfil de oagula ión en Paciente metidos a Cirugía Cardiaca 
de Ca rdiopatías Congénitas Compleja . 

Con el fin de llevar a cabo la cirugía de corazón de su hijo( a), se requiere de exámenes diagnósticos para evaluar 
si se encuentra estable y en buenas cond iciones. Dentro de estos, se realizan exámenes de sangre para eva luar 
qué tanto oxigeno puede transportar la sa ngre de su hijo( a), si es posible que tenga a lgu na infección y también si 
su coagulació n se encuentra norma l. Es muy importante que la coagu lación de la sangre sea normal, ya que si no 
lo está, puede fa vorecer e l sangrado duran te la c irugía y ésta es una de las compli caciones más frecuentes. 

Para evaluar la coagu lac ión, de forma rutinaria se to man exámenes de laborato rio que miden cuánto tiempo 
tarda en coagular la sangre de su hijo(a); sin embargo, estos exá menes no nos perm iten ver la interacc ión ent re 
las plaquetas (células presentes en la sangre) y otras ustancias que favo recen la coagulación ( fac tores de 
coagulación, fibrinógcno etc). Recientemente en e l In stituto acional de Pediatría, contamos con una máquina 
que analiza la inte racción entre todos los componentes de la coagu lac ión de fonna di námica y de fo rma más 
rápida que los exámenes que se toma n en el labora torio, ll amada Tromboclas tografi a. Esto permite que a l 
presentarse alguna a lteración en la coagu lación, se pueda corregir inmediatamente y de fom1a especifica; 
además, esta máquina se encuentra dentro de la sala de cirugía y por lo tanto no hay que tras ladar la muestra y 
esto perm ite analizarla más rápidamente. 

Dura nte la c irugía de corazón que se le realizará a su hijo(a) , su corazón deberá ser detenido para que el cirujano 
pueda corregir los defecto en su estructura. En este caso, una máquina es la que se encargará de hacer la 
función de corazón: La "bomba de circulación cxtracorpórca' '. En las cirugías más complejas, esta máquina 
deberá funcionar como corazón durante varias horas y esto favorece el desarrollo de alteraciones en la 
coagu lación de la sangre que requieren para su corrección de transfusiones de sangre y otros componentes para 
controla r e l sangrado de su hijo(a). Durante este periodo de la c irugía, la tromboclas tografia, perm ite detectar 
más tempranamente los problemas de coagu lación. 

Este estudio consiste en dete rminar las alteraciones de la coagu lación a través de la tro mboclastografia, antes y 
durante la c irugía, para identificar cuáles son las alteracio nes más frecuentes en la coagu lación de los niños. Es 
importante que usted comprenda que este examen se rea liza de ru tina en nuestra in stitución a los niños que van 
a operarse de corazón además de los exá menes de laboratorio que mencionamos anteriorme nte y que e l objetivo 
de nues tro estudio es tomar información de los resultados de los cx.á mcncs de su hijo pero no modificaremos el 
tratamiento que recib irá por parte de los doctores a cargo de u cuidado. Es decir, que así us ted decida que su 
hijo(a) no participe en e l estudio, también se tomarán muestras para tromboclastografia que infi uirán en su 
tratam iento durante la cirugía y por lo tanto, participar en el estudio no implicará un costo ad icional para usted o 
su famili a. 

La tromboclas tografia, requ iere la to ma de una muestra de sangre (0,36 mi), de la misma fo rma que los 
exámenes de labora to rio, por tanto, no requiere que su hijo( a) se exponga a sustancias desconocidas ni que se 
rea lice nin gún procedimien to in vasivo para obtener la muestra que genera ra a lgún riesgo adicional de efectos 
secundarios que requieran un gasto económico adicional. Como se mencionó antes, el manejo de su hijo durante 
el procedimiento no será infiuido por ninguno de los doctores a ca rgo del estudio, ya que ún icamente tomaremos 
informació n del exped ien te clínico y e l Médico Ancstesiólogo del caso (Dra Marccla Barrera o Dr Luis G. 
Mona) tomará las dec isiones pertinentes para el manejo de su hijo( a) y realizarán el procedimiento que se hace 
de forma habitual. 

Su hijo(a) no será sometido a ninguna otra prueba, examen de sangre o admin i tración de medicame ntos 
di fe rentes a los que necesite durante el procedimiento y al finalizar e l procedimiento será trasladado a la Unidad 
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de Terapi a Intensiva Card iovascu lar, no rcqu rirá ningu na otra eva luación por parte de los Doctores del estudio. 

Se incluirán 92 ni ños que tengan enfe rmedades del corazón muy complejas. en tre los O y 16 años, que requieran 
ci rugías de corazón muy pro longadas y dificilcs y que por lo tanto requieran del uso de la tromboelastografia. 
No podrán par ticipar los niti os con enfe rmedades conocidas de la coagulación, que tomen medicamentos 
an ticoagulantcs o antiagrcgantcs plaquctarios. niños co n peso menor de 3 kg ni aquel los que tengan 
enfermedades en el hígado. 

La participación d su hijo( a) es completamente volun taria y contribui rá a identificar el perfi l de coagu lación en 
lo niños con enfe rm edades del corazón que requieren cirugía. para que en el futuro se les pueda ofrecer 
tratamiento opo rtunos para controlar el sangrado y evitar us compl icac iones. De esta manera, los resultados 
pueden contr ibuir al cu idado de los niño con e t tipo de enfe rmedades y aunque usted no recibirá 
compensación económi ca por la part icipación de u hijo(a), posib lemente tendrá un beneficio im pl ícito de los 
resultados de este. La in fo rmación de su historia clín ica y su nombre son completamente confidenciales y serán 
usados única mente para efectos del estudio en curso. 

Si usted lo ex presa puede negarse o re tirarse en cua lquier etapa del proceso sin que esto afecte de algu na manera 
la relació n médico-paciente ni la calidad de la atención de su hijo (a). 

Por fa vor tómese su tiempo para decid ir. Lea este formato de consentimiento y autorización con mucho cuidado 
y plan tee cualquier duda que tenga al médi co o in vestigadores del estudio, Dr. Orl ando Tamariz Cruz o Dra 
Andrea Ca rolina Pércz Pradill a a la ex tensión 1274 dentro dcll P. 

Con mi .finna certifico que he leído el prese nte documento y manifiesto que he sido informado sobre las normas 
éticas que regu lan las in ves tigaciones, que todas las dudas han sido resueltas satisfactoriamente y que autorizo la 
participación de mi hij o(a) en este estudio de forma voluntaria. Adicionalmente, doy penniso para que se use y 
comparta la información referente a mi hijo (a) como se describe en este fo rmato. 

Nombre del niño 

Nombre y fi rma del Padre, o Tutor 

Nombre y finna de la Madre o Tutor 

Nombre y firma de la persona que conduce 
La revisión del Consentimiento 
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Fecha 

Fecha 

Fecha 

Fecha 



ombrc y firma de Te tigo Fecha 

Dirección del Testigo 

Relación que tiene con el voluntario 

Nombre y firma de Testi go Fecha 

Direcc ión del Testigo 

Relación que tiene con el vo luntario 

Recibí copia de este consentimiento 

Nombre y finna Fecha 
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b) ASENTIMIENTO INFORMADO 

DETERMINACIÓN DEL PERFI L DE COAG LA IÓt Et P lE TES SOM ETIDOS A CIRUG ÍA 
CARD IACA DE CA RDI OPATÍA CONGÉt ITA COMPLEJ AS. 

NOMBRE DEL 1t VESTIGADOR: ORLA DO TA 1ARIZ CR Z 
MERO T ELEFÓ1 ICO DEL 1 VEST IGA DOR: 55 10840900 EXT 1274 

PARASERFIRMADOPOR ll'<OS MAYORESA 12 AÑOS DEEDAD 
Es importante que leas este formulario por completo antes d decidir si deseas participar o no en este estudio de 
investigación. Si algo en es te fo nnulario no te r sulta claro, pregunta a tus padres o tutores, o al médico del 
estudi o, y te lo exp lica rán. 

Para la rea lización de las cirugías del corazón debemos evaluar que tu coagu lac ión esté nortn al y de esta manera 
evitar que tengas un sangrado muy abundante durante el procedimiento en el que van a reparar tu corazón. 
Habitualmente toma mos muestras de sangre antes, durante y dcspues de la cirugía para ver que tu coagulación 
pertnanezca nonna l y que no tengas sangrado. 

Es tamos rea lizando este estudio para ayudar a identificar cómo fu nciona la coagu lac ión en los ni ños con 
enfermedades graves del corazón, como la que tienes tú. De es ta forma. pod ríamos ofrecer a otros niños, la 
oportunidad de recibir un tratami ento rápido que les permita recuperarse pronto de la cirugía y volver más 
rápidamente a sus acti vidades nonnales como comer, jugar, etc. 

Este estudio du rará alrededor de 1 O meses, au nque podría ser un poco más corto o más la rgo (pero no durará 
más de 12 meses); en el estudio participarán aproximadamente 92 niños. 

El día de tu procedimiento, te va n a llevar junto con tus padres o tutor a salas de cirugía. Una vez allí , van a 
co loc.ar monitores para evalua r tus signos vitales y van a verificar que tu catéler venoso func ione ad cuadamc ntc 
para gara ntizar que los medicamentos que te adminis tren logren su efecto. En el tra nscu rso del procedimiento 
van a estar cont igo las cnfertncras, el anestcsiólogo y ru médico, que se van a encargar de tu seguridad dura nte 
el procedimiento. Una vez estés dormido, se tomará una muestra de sangre y en el tra nscurso de la cirugía se 
tomará una mue Ira más pero con un volumen de sangre muy pequeño. En este estudio se tomarán datos de tu 
historia cl ín ica como los exámenes de laboratorio que se hicieron antes de la cirugía y los de los exámenes que 
te tomen en la sa la de cirugía. 

Deb ido a que solamente vamos a tomar muestras muy pequeñas de sangre, no hay efectos indeseables por 
rea liza rte el examen , no te darán ningún medicamento diferente a los que usa normalmente en estas cirugías. 

Habla con tus padres y/o tutores antes de decidir si quieres partic ipar en este estudio. También les pediremos a 
tus padres y/o tutores que den su autori zación para que participes en el estud io, pero aunque ell os digan que 
"si", tú puedes decid ir no participar en el estudio. Además, si tú quieres participar en el estudio, pero tus padres 
y/o tutores no quieren, no podrás participar. 

Si no quieres pa rticipar en el estudio, no estás ob ligado a hacerlo. Recuerda que formar parte del estud io sólo 
depende de ti y nad ie se mo lestará si no aceptas o incluso si cambias de op in ión más tarde y quieres aba ndonarl o 
en cualquier momento. 

Puedes hacer todas las preguntas que tengas sobre el estud io. Si más tarde ti enes una pregunta que ahora no se te 
ocurra, puedes ll amar o ped ir a tus padres y/o tutores que llamen al: 

Nombre : Dr. Orlando Tama riz Cruz 
Número telefónico: (52)55 10840900 ext 1274. 
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DETE RMI1 ACIÓN DEL PERFI L DE O G LACIÓN EN PACI E1 TES SO 1ETIDOS A CIR GÍ 
CARDIACA DE CA RDIOPATÍA CONGÉ ITA COMPLEJA . 

FORMATO DE E TIMI E TO 1 FORMADO 

Nombre completo del sujeto (en letra de imprenta): _______________ _ 

úmero del estudio de l sujeto: 

Al firmar este formul a ri o, certifico todo lo punto igui entes : 

He leido y comprendo todo el formulario 

He podido hacer preguntas obre el estudio. 

Todas mi s preguntas han sido respondidas y estoy sati sfecho con las respuestas que he recibido. Sé que 
puedo hacer preguntas más adelante si tengo alguna duda. 

Nadie se molestará ni enfadará si no quiero panicipar en el estudio. 

Comprendo que se me comentará cua lquier ca mbio que se haga a este estud io. 

Si cambio de opinión después de aceptar fonnar panc del estudio, se lo d iré inmed iatamente al médico del 
estud io. 

Acepto participar en este estudi o. 

Apellidos y nombre del participante 

Firma del Paciente Número de documento de identidad: Fecha 

Hora: 

Nombre y apellidos de los padres/representante Número de documento de ident idad : 
legal 

Firma de los padres/ representante legal Parentesco Fecha 
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Nombre y apell idos de los pad res/representante 1 Número de document o de identidad: 
lega l 

Firma de lo padres/rcpre entantc legal Parentesco Fecha 

Nombre y apellidos del testigo Relación Fecha 

Firma del testigo Dirección Número de documento de 
identidad: 

Nombre y apellidos del testigo Relación Fecha 

Firma del testigo Dirección Número de documento de 
identidad: 
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Declaración del in vestigatlor (o de la persona designada por le in vestigador para realizar el procedimiento de 
consentimiento informado): 
Certifico que he expl icado la naturaleza y el propósito de este e rudio. así como los beneficios potenciales y los 
ri esgos razonablemente prcvisibl a ociados con la participación. a los padres o rutores del menor mencionado 
antcrionncntc, en la fecha indicada en este fonnulario de consentimiento. He respondido todas las preguntas 
formuladas y he presenciado la fim1a del presente documento. 

procedi miento de 

Firma Fecha 
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