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Resumen

Introduccion:

La oxigenacién por membrana extracorporea venoarterial (ECMO VA) post-cardiotomia es una
terapia de rescate en pacientes pediatricos con cardiopatias congénitas y falla cardiocirculatoria
refractaria tras cirugia cardiaca. A pesar de su utilidad, se asocia con alta morbimortalidad,
especialmente relacionada con sangrado, eventos neuroldgicos y el manejo complejo de la
anticoagulacién durante la transicion desde la circulacion extracorpdrea (CEC).

Métodos:

Estudio observacional, descriptivo y retrospectivo que incluyd pacientes menores de 18 afos con
cardiopatias congénitas sometidos a cirugia cardiaca y soporte con ECMO VA post-cardiotomia en
la Fundacion Cardioinfantil entre 2018 y 2025. Se analizaron desenlaces de mortalidad,
complicaciones neurologicas, practicas de anticoagulacidon, sangrado y requerimientos
transfusionales, utilizando un enfoque temporal por hitos del soporte y ventanas de analisis.

Resultados:

Se incluyeron 104 pacientes. La mortalidad hospitalaria fue del 52,9%, concentrandose durante el
soporte ECMO y en las primeras 24 horas post-decanulacién. La reversion de heparina tras la CEC
serealizd en el 97% de los casos y elinicio de la anticoagulacion sistémica fue diferido en la mayoria
de los pacientes. La hemorragia intracraneal ocurrido en el 10,6% y los eventos isquémicos
cerebrales en el 20,2%, siendo estos ultimos mas frecuentes en pacientes sin anticoagulacion
sistémica. El sangrado y la carga transfusional fueron mayores en pacientes de menor pesoy en no
sobrevivientes.

Conclusiones:

El ECMO VA post-cardiotomia pediatrico se asocia con alta morbimortalidad. Una estrategia de
anticoagulacién diferida orientada al control del sangrado no incrementd la hemorragia
intracraneal, pero la ausencia prolongada de anticoagulacion se relacioné con mayor proporciéon de
eventos isquémicos cerebrales, resaltando la necesidad de un manejo dindamico e individualizado.

Introduccion

El uso de oxigenacién por membrana extracorporea venoarterial (ECMO VA) como estrategia de
rescate post-cardiotomia constituye una herramienta de soporte circulatorio y respiratorio en
pacientes pediatricos sometidos a cirugia por cardiopatias congénitas cuando existe falla
cardiopulmonar refractaria, incapacidad para separarse de la circulacién extracorpérea (CEC), bajo
gasto cardiaco persistente, hipoxemia severa o paro cardiaco.’-*La necesidad de soporte mecanico
con ECMO posterior a cirugia cardiaca congénita es variable y depende del tipo de procedimientoy
su complejidad; en ECMO post-cardiotomia la incidencia varia desde 2,5% -5%, pero en
procedimientos de altisimo riesgo se han descrito tasas mayores, alrededor de 10% en hipoplasia
del corazén izquierdo sometidos a Norwood y hasta 17% en operaciones con mayor requerimiento
de soporte mecanico perioperatorio.2



A pesar de su utilidad como terapia de rescate, el ECMO VA post-cardiotomia se asocia con una
carga considerable de morbimortalidad y complicaciones mayores. En el metaanalisis de Cho et al.,
la supervivencia global al egreso hospitalario en poblacion pediatrica/neonatal con ECMO post-
cardiotomia fue 43,3% (IC95% 41,3-45,3), con variacidon segun la indicacion: 44,6% para falla en
destete de la circulacién extracorpérea (CEC), 47,3% para bajo gasto, 37,6% cuando la indicacidn
fue paro cardiacoy 47,7% enfalla respiratoria.2 En series observacionales histéricas de ECMO post-
cardiotomia en cardiopatia congénita también se ha reportado supervivencia al egreso en rangos
similares (aproximadamente 40-60%), con heterogeneidad atribuida a la complejidad anatdmicay
al contexto perioperatorio.3—5

Dentro de las complicaciones mayores, los desenlaces neurolégicos, en pacientes pediatricos en
ECMO, la literatura describe lesiones intracraneales (hemorragicas o isquémicas), convulsiones y
hallazgos anormales en neuroimagen como eventos relevantes durante el soporte.’®," En el estudio
multicéntrico de Dalton et al., la hemorragia intracraneal se documentd en 16%." De manera
consistente, en una cohorte pediatrica de ECMO cardiaco con evaluacién de desenlaces
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neurologicos, Chrysostomou et al. reportaron lesiones intracraneales en 12% de los soportes.

ELECMO VA post-cardiotomia representa, ademas, un escenario particularmente desafiante desde
el punto de vista hemostatico. En condiciones habituales, al finalizar la CEC, uno de los objetivos
principales es revertir el efecto de la heparina administrada durante la cirugia para restablecer la
coagulaciéon y mitigar el sangrado quirurgico; en neonatos, por ejemplo, el sangrado postoperatorio
excesivo se ha asociado con desenlaces adversos." Sin embargo, cuando el paciente requiere ser
colocado en ECMO en el periodo postoperatorio inmediato, este objetivo entra en conflicto con las
necesidades del soporte extracorporeo, donde la anticoagulacion continua es un componente
central parareducirelriesgo trombotico del circuitoy eventos tromboembdlicos.”,"® Esta transicién
entre CECy ECMO expone al equipo clinico a una dicotomia compleja: optimizar la hemostasia para
controlar el sangrado postoperatorio o mantener anticoagulacién efectiva para garantizar la
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seguridad del soporte extracorpéreo.

A pesar de la existencia de guias generales de anticoagulacién publicadas por la Extracorporeal Life
Support Organization (ELSO), persiste una variabilidad importante entre centros respecto al inicio,
monitoreo y objetivos de anticoagulacién, asi como en la elecciéon de pruebas (por ejemplo ACT
versus anti-factor Xa) y estrategias de titulacion.'®~"* Esta heterogeneidad resulta especialmente
relevante en el ECMO post-cardiotomia pediatrico, donde coexisten coagulopatia asociada a CEC,
sangrado quirurgico y exposicion a un circuito extracorpdreo con riesgo protrombadtico, elementos

que condicionan un equilibrio hemostatico fragily dindmico.™™

Aunque existen datos globales y regionales sobre ECMO pediatrico y ECMO post-cardiotomia, la
evidencia local en Colombia continta siendo limitada." En este contexto, la Fundacién
Cardioinfantil de Bogota, como centro de referencia nacional en soporte extracorpdreo pediatrico,
ofrece una oportunidad para describir de manera sistematica los desenlaces clinicos y, de forma
especifica, caracterizar las practicas institucionales de anticoagulacion y manejo hemostatico
durante la transicion de CEC a ECMO.

Por lo tanto, el objetivo de este estudio es describir la morbimortalidad, las complicaciones
neurolégicas y las practicas de anticoagulacién en pacientes pediatricos con cardiopatias
congénitas que requirieron ECMO VA post-cardiotomia en la Fundacién Cardioinfantil entre 2018 y
2025, con especial énfasis en el periodo perioperatorio inmediato. Estos hallazgos podran aportar



evidencia local para fortalecer la estandarizacién de protocolos institucionales, optimizar la toma
de decisiones clinicas en un escenario de alta complejidad y contribuir al cuerpo de conocimiento

internacional sobre ECMO post-cardiotomia en cardiopatias congénitas pediatricas. T

Planteamiento del problema y de la pregunta de
investigacion

EL ECMO VA post-cardiotomia en cardiopatia congénita pediatrica representa un escenario clinico
de alta complejidad en el que confluyen, de manera simultanea, falla cardiocirculatoria refractaria
y un periodo perioperatorio con alto riesgo de alteraciones hemostaticas. A pesar de que la terapia
ECMO se ha consolidado como soporte puente a recuperacidn miocardica o a nuevas
intervenciones en pacientes criticos, % su implementacidén en el postoperatorio inmediato plantea
una tension inherente entre dos objetivos potencialmente contrapuestos: por un lado, controlar el
sangrado quirurgico tras la circulacién extracorpdrea; y por otro, mantener una anticoagulacion

suficiente para reducir el riesgo de trombosis del circuito y eventos tromboembélicos. ns

La literatura internacional ha descrito que el soporte ECMO post-cardiotomia se asocia con
supervivencias limitadas y una carga importante de complicaciones mayores. En el metaanalisis de
Cho et al., la supervivencia al egreso hospitalario en pacientes neonatales y pediatricos en ECMO
post-cardiotomia fue 43,3% (IC95% 41,3—45,3),2 y datos de registros internacionales y series
observacionales confirman la persistencia de desenlaces adversos frecuentes en esta poblacic')n.3—
°® Entre las complicaciones mayores, los eventos neurolégicos y el sangrado clinicamente
significativo son particularmente relevantes; en una cohorte multicéntrica, Dalton et al. reportaron
sangrado en 70,2% de los pacientes en ECMO y hemorragia intracraneal en 16%.13Adicionalmente,
los desenlaces neurolégicos adversos han sido descritos de forma consistente en poblacion
pediatrica soportada con ECMO, con hallazgos que incluyen lesiones hemorragicas o isquémicasy
convulsiones, y tasas reportadas alrededor del 12% en series enfocadas en ECMO cardiaco
pediatrico."

A pesar de la existencia de guias generales y de la disponibilidad de multiples pruebas para
monitorizar anticoagulacion, persiste una variabilidad considerable entre centros en cuanto alinicio
de heparina, objetivos terapéuticos, estrategias de monitoreo y umbrales de intervencion
transfusional.’’~"* Esta heterogeneidad se vuelve particularmente critica en el ECMO post-
cardiotomia, donde la coagulopatia asociada a la CEC y el sangrado quirurgico coexisten con el
riesgo trombdtico propio del circuito y del estado inflamatorio sistémico.”," En consecuencia,
existe una brecha en la literatura que describa de manera detallada coémo se estd manejando la
anticoagulacién en la transicién CEC-ECMO y cual es el perfil de sangrado y soporte transfusional

en este subgrupo especifico, particularmente en entornos latinoamericanos.

En nuestra institucién, la magnitud de la actividad quirdrgica pediatrica y la frecuencia de
procedimientos con CEC permiten abordar este vacio con informacién local. Durante el periodo de
observacion se realizaron 3024 cirugias cardiacas en pacientes menores de 18 afos; 1507
procedimientos se llevaron a cabo con circulacién extracorpdrea, y 110 casos requirieron ECMO VA
post-cardiotomia, lo que corresponde a una incidencia institucional de aproximadamente 7% entre
los casos con CEC. Estos datos sustentan la pertinencia de describir en detalle los desenlaces



clinicos, el manejo anticoagulante y el perfil transfusional en una poblacién representativa del
contexto colombiano.

Justificacion

La oxigenacidon por membrana extracorpoérea venoarterial (ECMO VA) post-cardiotomia se utiliza
como terapia de rescate en ninos con cardiopatias congénitas que, tras cirugia cardiaca con
circulaciéon extracorpérea, presentan falla cardiocirculatoria refractaria.’=> A pesar de ser una
intervencidén potencialmente salvadora, su implementacién se asocia con supervivencia limitada y
una elevada carga de complicaciones mayores, incluyendo sangrado clinicamente significativo y
eventos neuroldgicos, descritos de manera consistente en series observacionales y anélisis
multicéntricos.?,","® En particular, el periodo perioperatorio inmediato constituye un momento de
especialvulnerabilidad hemostatica, dado que la necesidad de controlar el sangrado quirurgico tras
la circulacion extracorpérea puede entrar en conflicto con la necesidad de anticoagulacion

continua para reducir trombosis del circuito y eventos tromboembdlicos durante ECMO."-"

A pesar de contar con guias generales y multiples herramientas de monitoreo, las practicas de
anticoagulacién y transfusion durante ECMO siguen siendo heterogéneas entre instituciones, con
diferencias en el inicio de heparina, objetivos terapéuticos, pruebas utilizadas y umbrales de
intervencion.'’~"> Esta variabilidad es particularmente relevante en el contexto de ECMO post-
cardiotomia en cardiopatia congénita, donde convergen factores prohemorragicos vy
protrombéticos propios de la cirugia cardiaca, la circulacion extracorpérea y el soporte
extracorpdreo prolongado.13,14 En consecuencia, persiste una brecha de conocimiento respecto a
cémo se maneja la anticoagulacion en la transicion CEC-ECMO, cudl es el perfil real de sangrado y
consumo de hemoderivados en este subgrupo, y como se distribuyen los desenlaces mayores en
relacién con estas practicas, especialmente en entornos latinoamericanos donde la evidencia

publicada es limitada.’

En Colombia, la falta de descripciones detalladas limita la posibilidad de comparar resultados,
estandarizar procesos asistenciales y priorizar areas de mejora clinica. En este contexto, la
Fundacion Cardioinfantil de Bogota, como institucidon de cuarto nivel con alta experiencia en cirugia
cardiovascular pediatrica y soporte extracorpdreo, ofrece una oportunidad Unica para generar
evidencia local robusta. La caracterizacién de morbimortalidad, complicaciones neuroldgicas,
manejo anticoagulante y consumo transfusional en una poblaciéon institucional permitira
documentar la practica real, identificar patrones de atencién y construir una linea base para el
disefo de estrategias de optimizacion clinica y estandarizacion de protocolos.

Por lo anterior, esta investigacion mediante un analisis retrospectivo de pacientes menores de 18
afos con cardiopatias congénitas que requirieron ECMO VA post-cardiotomia en el periodo 2018-
2025 busca aportar evidencia local sobre desenlaces clinicos y practicas de anticoagulacion y
transfusién en un escenario de alta complejidad. Los resultados podran servir como fundamento
para mejorar la seguridad del paciente, fortalecer la calidad asistencial, apoyar la implementacion
de protocolos basados en evidencia y contribuir al cuerpo de conocimiento internacional en ECMO
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Marco teodrico
Panorama general del soporte ECMO pediatrico y post-cardiotomia

La oxigenacion por membrana extracorpérea (ECMO) se ha consolidado como una modalidad de
soporte vital extracorpéreo en neonatos y nifios con falla cardiorrespiratoria refractaria. Los
reportes del registro internacional de ELSO describen una experiencia acumulada de decenas de
miles de pacientes pediatricos y neonatales soportados con ECMO, con una participacion
importante de indicaciones respiratorias y cardiovasculares, incluyendo soporte venoarterial (VA)
para choque cardiogénico y falla cardiaca.? En el contexto de cardiopatia congénita, el ECMO post-
cardiotomia es una estrategia de rescate que se emplea cuando existe incapacidad para separarse
de la CEC o deterioro hemodinamico refractario en el postoperatorio inmediato.’-°,° En estos
pacientes, la ausencia de soporte mecanico circulatorio ante falla refractaria para destete de CEC
se asocia con un desenlace practicamente fatal, dado que no existe una alternativa fisioldgica que
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permita mantener perfusion sistémica adecuada de manera sostenida.

A pesar de su utilidad, los desenlaces continlian siendo desfavorables en una proporcién relevante
de pacientes. En el metaanalisis de Cho et al., la supervivencia al egreso hospitalario en neonatosy
ninos sometidos a ECMO post-cardiotomia fue 43,3% (IC95% 41,3-45,3), con variacion por
indicacion clinica (por ejemplo, 44,6% en falla para destete de CEC y 37,6% cuando la indicacidon
fue paro cardiaco).” Series observacionales en cardiopatia congénita también han reportado
supervivencias en rangos similares y han sefialado que la complejidad anatémica, la edad, el peso
y el contexto perioperatorio condicionan la heterogeneidad de los resultados.®-°

Impacto del ECMO post-cardiotomiay su papel clinico real

En el paciente pediatrico post-cardiotomia, el ECMO VA no debe interpretarse unicamente como
soporte hemodinamico, sino como una intervencion que proporciona una ventana fisioldgica para
resolver problemas potencialmente reversibles que explican el choque refractario. En primer lugar,
es un puente a recuperaciéon miocardica cuando existe disfuncién ventricular secundaria a
aturdimiento miocérdico o proteccién miocardica subdptima.® En segundo lugar, el ECMO crea
tiempo para identificar y corregir problemas del resultado quirdrgico, incluyendo lesiones
residuales hemodinamicamente significativas (por ejemplo, obstrucciones, insuficiencias
valvulares severas, shunts no deseados o problemas de arco adrtico o sus reconstrucciones).s,9
Adicionalmente, permite estabilizar al paciente mientras se estudian causas de choque refractario
de etiologias mixtas (miocardica, mecanica, vasopléjica o combinada) y posibilita el tratamiento de
hipoxemia severa secundaria a lesidon pulmonar postoperatoria, transfusidbn masiva o
complicaciones respiratorias.9 Estas funciones explican por qué el ECMO post-cardiotomia se
asocia a una toma de decisiones altamente dependiente del tiempo y del contexto quirdrgico, y por
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qgue su |mplementaC|on se concentra en centros con alto volumen Yy experiencia. ,

Gestion de anticoagulacion y el “punto critico” de la transicion CEC-
ECMO

La anticoagulacion durante ECMO representa un desafio permanente: debe reducirse el riesgo de
trombosis del circuito y del paciente, sin inducir o exacerbar sangrado clinicamente significativo. La
heparina no fraccionada continda siendo el anticoagulante mas utilizado, debido a su



disponibilidad, reversibilidad y experiencia acumulada. " En encuestas internacionales, se ha

documentado una variabilidad considerable entre centros respecto al inicio de anticoagulacion,
objetivos terapéuticos y pruebas de monitoreo utilizadas. 10

En la practica, el monitoreo de anticoagulacion suele basarse en multiples pruebas, entre ellas ACT,
aPTTy anti-factor Xa, y en algunos entornos se incorporan métodos viscoelasticos para aproximarse
a una evaluacion global de hemostasia y guiar intervenciones especificas.12,1° El debate sobre qué
prueba se correlaciona mejor con el efecto de la heparina ha sido ampliamente discutido; estudios
comparativos han mostrado discrepancias entre ACT y anti-Xa y han respaldado el uso de anti-Xa
como una medicion mas directamente relacionada con niveles de heparina, aunque su

implementacién depende de disponibilidad y tiempos de reporte.12

Un punto centraly particularmente relevante para ECMO post-cardiotomia es la transicién desde la
CEC. En este momento convergen coagulopatia asociada al bypass cardiopulmonar CPB, sangrado
quiruargicoy exposicidoninmediata a un circuito extracorpéreo con riesgo pro‘crombético.13,14 Porello,
mas que asumir una estrategia 6ptima universal, la literatura enfatiza que esta fase carece de
estandarizacién y continda siendo un area de incertidumbre clinica, con decisiones que dependen
de la estabilidad hemodinamica, el perfil hemorragico, el estado del circuito y la disponibilidad de
monitorizacién.”-"® Esta brecha de conocimiento sustenta la necesidad de describir practicas
reales y desenlaces en poblaciones post-cardiotomia, particularmente en cardiopatia congénita

pediatrica.
Sangrado y transfusion como determinantes de pronéstico durante ECMO

El sangrado y la trombosis son complicaciones frecuentes durante ECMO y se han asociado con
desenlaces adversos. En el estudio multicéntrico de Dalton et al., 70,2% de los pacientes presentd
algun evento de sangrado, y se reporté hemorragia intracraneal en 16%, resaltando la magnitud del
problema hemostatico durante soporte extracorpc')reo.13 Complementariamente, analisis del
registro ELSO en adultos han mostrado asociacion entre sangrado, transfusion y mortalidad durante
soporte extracorpoéreo, reforzando el impacto clinico de estas complicaciones.14 En el ambito
perioperatorio cardiaco pediatrico, el sangrado postoperatorio excesivo en neonatos sometidos a
CPB se ha vinculado con desenlaces clinicos desfavorables, lo que refuerza la vulnerabilidad
hemostatica de esta poblacion incluso antes de la exposicion prolongada a ECMO.™

La necesidad de transfusiones es parte integral del soporte en ECMO, pero conlleva riesgos
potenciales. En poblacién pediatrica criticamente enferma, el uso de globulos rojos se ha asociado
con mayor mortalidad en determinadas condiciones, lo que apoya el enfoque de transfusion guiada
por objetivos y balance clinico, evitando cargas transfusionales no justificadas.16 En ECMO post-
cardiotomia, la carga transfusional puede ser particularmente elevada por la interaccion entre
sangrado quirurgico, coagulopatiay anticoagulacion del circuito, lo que hace necesario documentar
patrones institucionales de consumo de hemoderivados y su temporalidad.

Complicaciones neuroldgicas asociadas a ECMO

Las complicaciones neuroldgicas son determinantes del prondstico en ECMO pediatrico e incluyen
hemorragias intracraneales, infartos cerebrales y convulsiones. La evidencia disponible muestra
que estas complicaciones no solo incrementan la mortalidad, sino que también condicionan
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secuelas del neurodesarrollo a largo plazo. En estudios observacionales, la hemorragia

intracraneal se reporta como una de las complicaciones neurolégicas mas relevantes durante
ECMO vy tiende a presentarse con mayor frecuencia en pacientes de menor edad y en ciertos

subgrupos de mayor complejidad. 88

La evaluacién mediante neuroimagen ha permitido caracterizar mejor la carga real de lesion
cerebral. En pacientes pediatricos post-ECMO evaluados con resonancia magnética cerebral, se
han descrito hallazgos como lesiones isquémicas, hemorragias y microhemorragias, que pueden
no ser evidentes con métodos menos sensibles. ' Estas observaciones refuerzan la necesidad de
incorporar desenlaces neurolégicos como componente central en estudios de ECMO pediatrico,
especialmente en cardiopatia congénita post-cardiotomia.

Relevancia en el contexto colombiano

En Colombia, la ausencia de descripciones consolidadas limita la comparacion de resultados y la
comprensioén del perfilreal de complicaciones y practicas asistenciales en ECMO post-cardiotomia
pedié\trico.1 Por ello, la caracterizacion institucional de desenlaces clinicos, anticoagulaciény perfil
transfusional puede aportar evidencia local Util para la estandarizacion de procesos y para alinear
protocolos con la mejor evidencia disponible, particularmente en una poblacién altamente
vulnerable y con elevada complejidad quirurgica.

Pregunta de investigacion

e ;Cuales son los desenlaces clinicos, incluidas las complicaciones mayores como sangrado,
requerimientos transfusionales y eventos neuroldgicos, asi como las practicas de
anticoagulacion durante la transicion de circulacion extracorpérea (CEC) a ECMO y durante el
soporte con ECMO venoarterial (VA) post-cardiotomia, en pacientes pediatricos con
cardiopatias congénitas atendidos en la Fundacion Cardioinfantil? Poblacién (P): Pacientes
pediatricos con cardiopatias congénitas sometidos a cirugia cardiaca que requirieron
soporte con ECMO venoarterial (VA) post-cardiotomia canulados directamente en el
quiréfano o en las primeras 48 horas de su postoperatorio en la unidad de cuidado intensivo,
en la Fundacién Cardioinfantil de Bogota entre 2018 y 2025.

e Exposicion (E): Requerimiento de terapia de soporte con ECMO.

e Comparacion (C): No se aplicara una comparacién especifica, ya que es un estudio
descriptivo.

o Resultados (0): Mortalidad dentro de las 24 horas posteriores a la decanulaciéon del ECMO,
Mortalidad al egreso de la hospitalizacién, morbilidad medida por desenlaces neurolégicos
(isquemia, hemorragia cerebral), gestion de la anticoagulacién y consumo de
hemoderivados.



Objetivo generaly especificos
Objetivo principal:

e Describir la morbimortalidad de los pacientes pediatricos con cardiopatias congénitas que
requirieron terapia ECMO post-cardiotomia durante los afios 2018-2025.

e Describirla mortalidad al momento de la decanulaciéon dentro de las primeras 24 horas post
decanulacion

e Describir la mortalidad al momento del alta hospitalaria definida como egreso vivo o egreso
muerto.

Objetivos secundarios:

e Describir la practica de la anticoagulacidon sangrado y uso de hemoderivados durante el
soporte ECMO en el contexto pediatrico con cardiopatias congénitas post-cardiotomia.

e Detallar las complicaciones asociadas con el manejo de la anticoagulacion,
especificamente las incidencias de sangrado con requerimiento transfusional durante la
duracién del soporte.

e Documentar si se revierte el efecto de la heparina o se mantiene durante la transicién del
CPB a ECMO.

Metodologia

Tipo de estudio: Estudio descriptivo longitudinal, con recoleccion retrospectiva de la
informacion.

Tamano de muestra: El tamario de la muestra estuvo determinado por todos los casos
elegibles registrados durante el periodo de estudio, que abarco desde 2018 hasta 2025 en total 104
pacientes cumplieron con los criterios de inclusién dentro de este periodo.

Criterios de inclusion:

e Pacientes pediatricos con cardiopatias congénitas <18 afios al momento de la canulacién a
ECMO.

o Diagnéstico confirmado de cardiopatia congénita (univentricular o biventricular) segun
historia clinica.

¢ Sometidos a cirugia cardiaca correctiva o paliativa en la Fundacién Cardioinfantil entre 2018
y 2025.

e Requerimiento de soporte ECMO veno-arterial (VA) debido a falla cardiaca o choque
cardiogénico relacionado directamente con el procedimiento quirdrgico (post-cardiotomia)
en el contexto de cardiopatias congénitas.

e Canulacion a ECMO realizada en el quiréfano o en las primeras 48 horas de postoperatorio
en la UCI pediatrica.



o Disponibilidad de registros clinicos completos que permitan evaluar variables
demograficas, perioperatorias, manejo de anticoagulacion y desenlaces clinicos.

Criterios de exclusion:

¢ Pacientes menores de 18 afios que no tengan diagndstico de cardiopatia congénita o que
hayan requerido ECMO por causas diferentes a cardiopatias congénitas

e Pacientes con dafio neuroldgico preoperatorio severo documentado (por ejemplo,
diagndstico de encefalopatia hipdxico-isquémica previa, infartos cerebrales previos a la
cirugia), dado que altera la evaluacién de nuevas complicaciones neurolégicas post-ECMO.

e Pacientes que recibieron ECMO veno-venoso (VV) en cualquier momento durante la
hospitalizaciéon, independientemente del motivo.

e Pacientes con ECMO VA instaurado por indicaciones extra cardiacas (por ejemplo, falla
respiratoria primaria sin componente de choque cardiogénico post-cardiotomia).

e Paciente en ECMO VA post-cardiotomia que hayan requerido recanulacion dentro de la
misma estancia hospitalaria.

e Registros incompletos o con datos insuficientes sobre las variables de interés.

Definicion del tiempo cero y ventanas de analisis

Con el objetivo de asegurar consistencia temporal en la medicion de desenlaces y facilitar la
interpretacion clinica de los hallazgos, se definieron hitos temporales y ventanas analiticas
uniformes para la poblacion final (n = 104). El total de casos identificados y las exclusiones se
describen en la Figura 1; en adelante, los resultados se reportan sobre la muestra analitica incluida
para analisis.

Tiempo cero (TO)

Se definié como tiempo cero (TO) el inicio del soporte ECMO VA, entendido como el momento de
canulacidon/activacién del circuito y establecimiento de flujo efectivo. Esta referencia se utilizé para
organizar la presentacion de los resultados relacionados con anticoagulacion, sangrado y
transfusién durante el soporte.

Hitos clinicos relevantes

Dado que los objetivos del estudio incluyen mortalidad asociada al retiro del soporte y mortalidad
hospitalaria, se consideraron los siguientes hitos:

1. Decanulacion (retiro de ECMO): momento en el cual se suspende el soporte y se retira el
circuito.

2. Alta hospitalaria: desenlace de la hospitalizacién, clasificado como egreso vivo o egreso
muerto.

Ventanas para desenlaces primarios (mortalidad)

La mortalidad se presenta de forma alineada con los objetivos primarios, diferenciando eventos
segun su relacion temporal con el soporte:



e Mortalidad durante ECMO: fallecimiento ocurrido antes de lograr decanulacion.

e Mortalidad temprana post-decanulacioén: fallecimiento ocurrido dentro de las primeras 24
horas posteriores a la decanulacién, calculado sobre el subconjunto de pacientes que
fueron retirados del soporte.

e Mortalidad hospitalaria: estado vital al momento del alta hospitalaria (egreso vivo vs egreso
muerto).

Ventanas para sangrado y transfusion (objetivos secundarios)

Con el fin de describir de manera integral el comportamiento hemostatico y el requerimiento
transfusional en pacientes sometidos a ECMO VA post-cardiotomia, y permitir comparaciones
clinicas entre pacientesy a lo largo del curso del soporte, los eventos de sangrado y el consumo de
hemoderivados se analizaron mediante un enfoque por ventanas temporales predefinidas, que
abarca tanto el periodo intraoperatorio como el seguimiento durante ECMO en la unidad de
cuidados intensivos.

En primer lugar, se incluyd una ventana intraoperatoria, correspondiente a la cirugia index, en la cual
se documento el sangrado quirdrgicoy el requerimiento transfusional durante el procedimiento que
motivé la indicacion de ECMO. Esta ventana permite caracterizar el punto de partida hemostatico
del paciente tras la circulacion extracorpdrea y antes del establecimiento del soporte prolongado, y
se reporta de forma separada del periodo de ECMO en UCI.

Posteriormente, el comportamiento hemostatico durante el soporte ECMO se analizé en ventanas
centradas en el periodo peri-ECMO, definidas de la siguiente manera:

e Cirugia index (intraoperatorio)

e 0-24 horasdesdeTO

e 24-48 horas

e 48-72 horas

e >72 horas hasta el retiro del soporte (cuando aplique)

En cada ventana se reporta la ocurrencia de sangrado clinicamente relevante (segun la definicion
operacional establecida) y el requerimiento de hemoderivados por componente, especificando el
denominadory el n con informacién disponible.

Cuantificacion del sangrado y de los requerimientos transfusionales

El sangrado y los requerimientos transfusionales fueron evaluados diferenciando el periodo
intraoperatorio y el soporte en la unidad de cuidado intensivo, de acuerdo con la disponibilidad y
precision de la informacion registrada en cada escenario asistencial.

Durante el periodo intraoperatorio, los hemoderivados administrados se encuentran consignados
en la base de datos institucional del Departamento de Anestesia en términos de numero de
unidades transfundidas. Este registro refleja la practica clinica habitual en sala de cirugia y permite
identificar de manera consistente la exposicion transfusional por tipo de hemoderivado. No
obstante, este método no garantiza que la totalidad del volumen estandar de cada unidad haya sido
administrada al paciente, dado que durante el acto quirurgico no siempre es posible documentar



con precision el volumen exacto infundido de cada componente sanguineo, particularmente en
contextos de sangrado activo y transfusion masiva.

Con el fin de estandarizar la cuantificacion del consumo transfusional intraoperatorio y permitir
comparaciones ajustadas por peso, las unidades registradas fueron convertidas a volumen
utilizando valores promedio de volumen por unidad de hemoderivado reportados por el banco de
sangre de nuestra institucion (globulos rojos 250 mL, plasma fresco congelado 225 mL, plaquetas
50 mL y crioprecipitado 20 mL), expresandose finalmente como mL/kg. Este enfoque representa la
Unica estrategia factible y reproducible para cuantificar los requerimientos transfusionales
intraoperatorios en el contexto retrospectivo de este estudio.

En contraste, durante el periodo de soporte en UCI, el volumen de hemoderivados administrado se
registra de forma prospectiva y detallada en mililitros (mL) para cada transfusion, permitiendo una
cuantificacion directa y mas precisa del consumo transfusional. Por esta razén, los requerimientos
transfusionales en UCI y durante las reintervenciones fueron analizados y expresados como
mL/kg/dia, sin necesidad de conversion a partir de unidades.

Esta diferenciacion metodolégica fue considerada de manera explicita durante el analisis y la
interpretacion de los resultados, reconociendo las limitaciones inherentes al registro
intraoperatorio y garantizando, al mismo tiempo, la consistencia y comparabilidad de los datos
dentro de cada periodo evaluado.

Estratificacion por peso

Dado que en ECMO pediatrico multiples variables clinicas, hemostaticas y de soporte se interpretan
en funcién del tamafo corporal, los resultados se presentan de manera global y estratificados por
peso al momento de la canulacién, en dos subgrupos: <10 kgy =210 kg. Esta estratificacion se emplea
de forma consistente a lo largo de las tablas y figuras relacionadas con sangrado y transfusion, con
el objetivo de facilitar la comparabilidad clinica entre pacientes de diferente tamano corporal y
permitir una interpretacion mas precisa de la magnitud relativa del sangrado y de la exposicion
transfusional.

Variables con definiciones operacionales

Variables demograficas con definiciones operacionales

. Definicidon Tipo de Operacionalizacion de . .
Variable . p' p' Registro de la Variable
operacional variable variable
Rango: Para pacientes
Edad del Anos completos g P ~
. menores de 1 afo: en
paciente al N calculados desde la fecha .
Cuantitativa . meses cumplidos. Para
Edad momento de . de nacimiento hasta la .
.. Continua .. pacientes de 1 a 18
la canulacion fecha de canulacion a afos: en afos
a ECMO. ECMO. .
cumplidos.
Sexo del Cualitativa . . Rango: Masculino /
Sexo . . Masculino o femenino .
paciente. Nominal Femenino.




Peso

la

Peso
paciente

del
al

cirugia.

Cuantitativa
momento de Continua

Peso en kilogramos (kg),

Kilogramos medidos y segun el valor exacto
registrados en la historia registrado en el
clinica. momento de la

intervencion.

Variables clinicas y perioperatorias con definiciones operacionales
segun el tipo de cardiopatia

. Definicidon Tipo de Operacionalizacion de Registro de la
Variable . . . .
operacional variable variable Variable
Clasificacion del Rango:
tipo de Cardiopatia
cardiopatia — L . univentricular,
Grupo de ,p. Cualitativa  Clasificacion basada en . .
. . congénita del . . - biventricular,
cardiopatia . . Nominal el diagnostico . .
paciente segun cardiomiopatia
su diagnéstico (opcidén unica por
médico. paciente).
Incluye diagnosticos de .
'y , g - Registro: Texto
cardiopatia congénita .
. . , estandarizado con
Cardiopatia . , con un solo ventriculo . s
s Cardiopatia o . . c .. diagndstico
congénita de . Cualitativa funcional. diagndsticos e .
. congénita . e especifico (ej.:
ventriculo . . Nominal especificos como .. .
L. univentricular. , . . Hipoplasia del
unico. sindrome de hipoplasia .
o corazon
del corazdén izquierdo, . . "
e izquierdo").
atresia tricuspidea, etc.
Incluye diagnosticos de
cardiopatia congénita .
P g Registro: Texto
. . con dos ventriculos .
Cardiopatia . , . estandarizado con
L. Cardiopatia — funcionales. . o
congénita de L. Cualitativa e el diagndstico
. . congenita . Clasificacion de L .
biventricular . . Nominal . . .. principal (ej.:
L. biventricular. diagndsticos como ,
unico. . . Tetralogia de
Comunicacion .
Fallot").

Interventricular (CIV),
Tetralogia de Fallot, etc.,

Variables: ECMO iniciado en el quiréfano y ECMO iniciado posterior a
un periodo de estabilidad en la UCI

. Definicidon Tipo de Operacionalizacidon de Registro de la
Variable . . . .
operacional variable variable Variable
Inicio del soporte — . . . Registro:
ECMO . P Cualitativa Registro en la historia g L
L. ECMO directamente . e L Opcion
iniciado en . Nominal clinica indicando que el . .
en el quirdfano binaria:




el durante o} ECMO fue iniciado en el "ECMO
quiréfano | inmediatamente quiréfano. iniciado en el
después de la cirugia quiréfano”
“Si” / "No"
Registro:
Inicio del soporte Registro en la historia Opcidén
ECMO ECMO después de un clinica indicando que el binaria:
iniciado en periodo de estabilidad Cualitativa ECMO fue iniciado en la "ECMO
ucl de 48 horas en la Nominal UCI después de un periodo iniciado en
Unidad de Cuidados de estabilidad UCI" / “Si”
Intensivos (UCI). postoperatoria. /"No"

Variables clinicas y perioperatorias

. Definicion Tipo de Operacionalizacion Registro de la
Variable . . . .
operacional variable de variable Variable
Clasificacion del Escala del 1 al 6,
riesgo quirdrgico donde:
segun  RACHS-1. 1: Menor riesgo Registro:
- .. Basandose en la o 2: Riesgo bajo- Numero entero
Clasificacion L Cualitativa .
cirugia a la cual fue . moderado del 1 al 6 segun
RACHS-1 . Ordinal . N
llevado el paciente 3: Riesgo moderado la clasificacion
para correccion de 4: Riesgo alto asighada.
su cardiopatia 5: Riesgo muy alto
congénita. 6: Maximo riesgo
Escala del 1 al 5,
donde:
1: Riesgo muy bajo
2: Riesgo bajo
3: Riesgo moderado Registro:
Clasificacion de | Clasificaciéon de o 4: Riesgo alto Numero entero
. s . Cualitativa . .
riesgo quirurgico | riesgo basadaenla Ordinal 5: Riesgo muy alto del 1 al 5 segun

STAT

categoria STAT.

Aplicada a cada
procedimiento
quirargico pediatrico
segun la complejidad
y riesgo asociado.

la categoria
STAT asignada.

Mortalidad Post-
cardiotomia

Ocurrencia de
muerte dentro de
las 24 horas
posteriores a la
decanulacion del
ECMO.

Cuantitativa
Discreta

Registro de fecha y
hora de decanulacién
fallecimiento en
formato (DD-MM-
YYYY-HH:MM).

Opciones: Si /
No.




Mortalidad al alta

Paciente  egresa

Cualitativa

Paciente egresa vivo

Opciones: Si /

hospitalaria vivo del hospital nominal del hospital si/no No.
Clasificacion de
eventos basados en
Eventos hallazgos
|squem|,cqs y o radlol(?gmos Opciones:
Desenlaces hemorragicos Cualitativa  especificos. L
L. . . . Isquémico /
neurologicos identificados Nominal

Hemorragico.

mediante Clasificacion
imagenes de TAC. dicotémica de
eventos: Isquémico /
Hemorragico.
Duracion del

. tiempo durante el o Tiempo de Registro:
Tiempo de clamp . Cuantitativa . . .
. cual la aorta esta . pinzamiento en Minutos
aortico . continua .
pinzada durante la minutos totales.
cirugia.
Duracion del
Tiempo de | tiempo durante el .
. . - N . . Registro:
circulacion cual se utiliza la Cuantitativa Tiempo en minutos .
. L . Minutos
extracorporea maquina de continua del CPB
. L. totales.
(CPB) circulacion
extracorpérea.
Horas totales desde
Duracion de | Tiempo total de Cuantitativa la iniciacidn hasta la Registro: Horas
ECMO soporte ECMO. Continua decanulacién del totales.
ECMO.
Duracion total de
la estancia en la
Unidad de
Cuidados Ndmero de dias
- Intensivos UCl N~ desde la fecha y hora Registro:
Tiempos de . ( ) Cuantitativa . y ,g
. desde el ingreso . de ingreso a la UCI Numero de
estancia en UCI Continua .
hasta el egreso hasta la fecha y hora dias.
para pacientes que de egreso de la UCI.
requirieron ECMO
VA post-
cardiotomia.
Eventos de
sangrado con Registro de
. . requerimiento de — complicaciones . .
Complicaciones q Cualitativa P . Opciones: Si /
. soporte . hemorragicas con
hemorragicas . Nominal L No.
transfusional requerimiento
durante el soporte transfusional.
ECMO.
Trasfusion de | Requerimiento de Cuantitativa Registro de Opciones:

hemoderivados

hemoderivados

Continua

trasfusiones

dosis de




durante el soporte realizadas medidas hemoderivados
ECMO en cc/kg/dia recibidos en
cc/kg/dia.
_— Insercién de .
Requerimiento , N Registro de .
. catéter para Cualitativa L Opciones:
de terapia de | ., . . . . requerimiento de _.
dialisis peritoneal nominal Si/No.
reemplazo renal S reemplazo renal
o hemodialisis
Variables sobre uso de heparinas
. Definicion Tipo de Operacionalizacion Registro de la
Variable . . . .
operacional variable de variable variable
Uso de | Dosis total de
Heparina en | heparina o Unidades Dosis en Ul/ kg al
. Cuantitativa . .
la administrada durante . internacionales (Ul) momento de la
.. ., Continua o
canulacion | la canulacion del por kg de peso. canulacion.
aECMO soporte ECMO.
Dosis de heparina Registro de las dO.SIS
. de heparina
administrada durante .

Uso de . o administradas en . L
heparinas el mantenimiento del Cuantitativa unidades Dosis diaria total en
P soporte ECMO, en la Continua . ) Ul/Kg/dia en la UCI
en la UCI . . internacionales (Ul)

unidad de cuidados or ke de peso del
intensivos (UCI). P .g P
paciente.

Variables sobre reversion de heparina para canulacion a ECMO posterior

aCPB
Variable Deflnlc.lon Tlpf) de OperaleonallzaC|on Registro
operacional variable de variable
Indicacion de si el
.. paciente recibié o no Registro binario (si/no)
Reversion de ., . . .
. reversion de de siel pacienterecibid
heparina para . .
.. heparina durante la — tratamiento para . .
canulacion a .. Cualitativa . Opciones: Si/
canulacion a ECMO . revertir los efectos de
ECMO , Nominal . No.
. después de la la heparina durante la
posterior a N L.
derivacién canulacion a ECMO
CPB : .
cardiopulmonar posterior a CPB.
(CPB).
Dosis total de Registro de las dosisde Dosis total de
. protamina Cuantitativa  protamina protamina
Protamina . . . L
.. administrada en Continua administradas en administrada
administrada . .
unidades unidades (un




para reversion | internacionales (Ul) internacionales (un
de heparina para revertir el efecto posterior al uso de
de la heparina. heparina.

Proceso de recoleccion de la informacion

La recoleccién de la informacién se realizé mediante una revisién sistematica y estructurada de los
registros clinicos electrénicos de todos los pacientes incluidos en la muestra analitica. Se
integraron datos provenientes de multiples fuentes institucionales con el fin de capturar de manera
exhaustiva las variables perioperatorias, de soporte extracorpdéreo, manejo hemostatico y
desenlaces clinicos, garantizando trazabilidad y reproducibilidad del proceso de recoleccion.

Como fuente primaria, se utilizé la base de datos institucional del Departamento de Anestesia de la
Fundacion Cardioinfantil, en la cual se documentan de forma estandarizada los parametros
intraoperatorios y perioperatorios de todos los procedimientos quirdrgicos cardiacos. Esta base de
datos constituye la principal fuente para las variables quirdrgicas y anestésicas del estudio, e
incluye de manera sistematica:

e Diagnosticoy procedimiento quirdrgico index

e Tiempos intraoperatorios, incluyendo tiempo total de circulacién extracorpérea (CEC) y
tiempo de clamp adrtico

e Parametros anestésicos relevantes

e Administracion de hemoderivados durante la cirugia, consignados en unidades
transfundidas por componente

e Usode anticoagulacién intraoperatoria, incluyendo dosis de heparina administrada durante
la CEC y dosis de protamina para reversioén

e Eventos intraoperatorios relevantes y condicién al final del procedimiento

Con el objetivo de asegurar completitud, consistencia y validacién cruzada de la informacion, los
datos fueron corroborados y complementados a partir de las siguientes fuentes secundarias
institucionales, disponibles en la historia clinica electrdnica:

1. Registros especificos de ECMO (hojas de seguimiento ECMO)
e Hojas de registro diario del soporte ECMO utilizadas por el equipo de cuidado intensivo,
donde se consignan de manera seriada:
o Momento de canulaciony decanulacion
o Modalidad de soporte y caracteristicas del circuito
o Inicio, suspensidny ajustes de la anticoagulacién sistémica durante ECMO
o Eventos hemorragicosy trombéticos documentados
o Reintervenciones quirurgicas y procedimientos realizados durante el soporte
2. Notas de enfermeria de la Unidad de Cuidado Intensivo Pediatrico y Neonatal
e Registros clinicos continuos que permitieron identificar:
o Sangrado clinicamente relevante durante el soporte
o Administracion de hemoderivados en UCI, con registro temporal
o Balance hidrico y eventos clinicos asociados
3. Notas médicas de la UCl Yy epicrisis de hospitalizacién



e Utilizadas para documentar:
o Complicaciones mayores (neuroldgicas, renales)
o Requerimiento de terapia de reemplazo renal
o Evolucion clinica durante ECMO
o Estado vital al alta hospitalaria

La captura de la informacién se efectué mediante formularios electrénicos estandarizados,
disefados especificamente para este proyecto y construidos con definiciones operacionales
preestablecidas, lo que permitié una recoleccién uniforme y redujo la variabilidad Inter observador.
Para cada variable se definidé previamente la fuente primaria de referencia, priorizando la base de
datos del Departamento de Anestesia para variables intraoperatorias (tiempos, anticoagulacion y
hemoderivados en cirugia) y los registros ECMO/UCI para variables del soporte extracorpdreo y
desenlaces.

La recoleccién, almacenamiento y manejo de los datos se realizé en la plataforma REDCap
(Research Electronic Data Capture), alojada en el servidor institucional de la Fundacion
Cardioinfantil. ELlacceso a la base de datos estuvo restringido mediante credenciales individuales 'y
control de permisos por roles. Elinvestigador principal conté con acceso autorizado para la captura
y analisis de los datos, mientras que el equipo institucional responsable de la administracién de
REDCap mantuvo acceso técnico para soporte, mantenimiento y seguridad del sistema.

El manejo de la informacion fue responsabilidad del equipo investigador, conformado por personal
del Departamento de Anestesia. Se implementd un proceso de anonimizacién mediante la
asignacion de un identificador unico a cada paciente y la eliminacidon de datos de identificacién
directa, siguiendo los principios de confidencialidad, las Buenas Practicas Clinicas (BPC) y la
normativa institucional y nacional vigente para el manejo de datos sensibles.

La base de datos se configurd para restringir el acceso a informacion identificable y conservar
Unicamente las variables necesarias para el analisis. REDCap permiti6 ademas mantener un
registro de auditoria completo (usuario, fechay tipo de modificacion), fortaleciendo la integridad del
datoy la gobernanza del proyecto.

Finalmente, la informacién permanecera almacenada de forma segura en el servidor institucional
durante el periodo de custodia definido por la normativa institucional y regulatoria. Una vez
cumplido dicho periodo, los datos seran eliminados de manera segura utilizando los
procedimientos de disposicion digital establecidos por la Fundacién Cardioinfantil.

Plan de analisis

e Descripcion de la poblacidon: Se realizo un analisis descriptivo de las caracteristicas
demograficas, clinicas, perioperatorias y de manejo de la anticoagulacion de los pacientes
pediatricos con cardiopatias congénitas. Las variables cuantitativas continuas (edad, peso,
tiempos de estancia en UCI) se presentaron utilizando medidas de tendencia central y
dispersion (media, mediana, desviacion estandar y rangos intercuartilicos). Las variables
cualitativas nominales y ordinales (tipo de cardiopatia, categorias RACHS-1 y STAT,
complicaciones neuroldgicas, mecanicas, hemorragicas e infecciones) mediante
frecuencias absolutas y relativas (porcentajes).



o Gestidn de la anticoagulacién: Para cada paciente, se recolectaron los siguientes datos
relacionados con el manejo de anticoagulacion:
o Dosis total de heparina administrada durante la canulaciéon a ECMO, documentada
en unidades internacionales (Ul) por kilogramo de peso.
o Uso de protamina para reversion parcial o total de la heparina administrada durante
circulacidén extracorpérea (CPB), incluyendo:

= Presencia o ausencia de reversion (Si/No).
= Dosis total de protamina administrada (Ul).

o Dosis diaria promedio de heparina administrada en la UCI durante el soporte ECMO,
expresada en Ul/kg/dia. Para las dosis de heparina, se reportaron tanto las dosis
iniciales (en unidades internacionales [Ul]/kg) al momento de la canulacién como
las dosis de mantenimiento diarias promedio (Ul/kg/dia), especificando los
momentos de transicién quiréfano-UCI.

e Resultados clinicos: Se describié la mortalidad dentro de las 24 horas posteriores a la
decanulacién del ECMO vy las complicaciones neurolégicas (isquemia, hemorragia
cerebral), evaluadas por tomografia axial computada (TAC) y sus hallazgos compatibles con
isquemia, trombosis cerebral y/o sangrado.

Consideraciones éticas

Normativa y Procedimientos Eticos

La presente investigacion se clasifica como un estudio de riesgo minimo segun la Resolucién 8430
de 1993 del Ministerio de Salud de Colombia, dado que se basa en la recoleccion de datos
retrospectivos provenientes de historias clinicas. No implica intervenciones directas ni contacto
con los pacientes. Sin embargo, se seguiran estrictamente los principios éticos establecidos por la
Declaracién de Helsinkiy las guias internacionales de buenas précticas clinicas.

Beneficios y Riesgos

Los participantes de este estudio no seran expuestos a riesgos adicionales, dado que la
informacioén recolectada se limita a datos ya existentes en los registros clinicos. Entre los
beneficios, se espera generar informacién que permita comprender mejor los desenlacesy
complicaciones de ECMO en el contexto pediatrico en Colombia, lo que podria traducirse
en mejoras en la calidad de la atencién.

Consentimiento Informado

Dado que el estudio no implica intervenciones ni contacto directo con los pacientes, no se requerira
consentimiento informado. Sin embargo, se garantizara la confidencialidad de los datos mediante
la anonimizacion completa de los registros, asegurandose de que ninguna informacion personal
pueda servinculada a los participantes.



Confidencialidad y Manejo de Datos

Los datos seran almacenados en servidores seguros bajo la supervision del equipo investigador. La
anonimizacion incluira la eliminacion de identificadores personales antes de su analisis. Los datos
seran conservados por un periodo de cinco afios y posteriormente seran destruidos mediante
procedimientos seguros y certificados.

Alcancey Limitaciones

Este estudio descriptivo tiene como objetivo principal caracterizar los desenlaces clinicos y las
complicaciones asociadas al uso de ECMO en una cohorte pediatrica local. Si bien los hallazgos
podran servir como base para futuras investigaciones, es importante reconocer que su naturaleza
retrospectiva y el contexto hospitalario especifico limitan la generalizacién de los resultados. A
pesar de estas limitaciones, se espera que los datos obtenidos contribuyan significativamente al
entendimiento del manejo de ECMO en entornos de recursos limitados.

Productos

Generacion de Nuevo Conocimiento

e Articulo cientifico: Se redactaray publicara un articulo que sera archivado en el repositorio
de la Universidad del Rosario que documente los hallazgos clave del estudio, incluyendo las
caracteristicas clinicas y desenlaces de la poblacién pediatrica especifica.

¢ Bases de datos: Creacion de una base de datos con informacion demografica, clinicay de
complicaciones asociadas al ECMO en esta poblacion, la cual podra servir como referencia
para investigaciones futuras.

e Conocimiento local: Produccion de informacién sobre la poblacién pediatrica sometida a
ECMO post-cardiotomia en el contexto colombiano, fortaleciendo el entendimiento regional
de esta terapia.

e Poster cientifico: Desarrollo de un pdéster con los resultados principales del estudio, que
sera presentado en congresos relacionados con cirugia cardiaca, anestesiologia y soporte
vital extracorpédreo.

¢ Divulgacion académica: Participacidon en foros y eventos cientificos para compartir los
resultados con profesionales de la salud.



Cronograma

Cronograma
Actividades 1/213|4(5|6|7(8(9|10|11|12 |13

Realizacion Protocolo de Investigacion

Sometimiento del protocolo al comité técnico cientifico
y de ética

Recoleccion de informacion

Tabulacién de los datos

Analisis de los datos

Redaccidn de informe final

Entrega de primer borrador de articulo

Entrega Articulo final

Resultados

1. Poblacidn y diagrama de flujo

Durante el periodo comprendido entre enero de 2018 y junio de 2025, se realizaron 3024 cirugias
cardiacas pediatricas en pacientes menores de 18 afos en la institucién. 1507 procedimientos se
realizaron con el uso de circulacidon extracorpérea (CEC), lo que corresponde a una incidencia
institucional del 7,22%. La Figura 1 muestra el diagrama de flujo de la poblacidn del estudio.

Dentro de esta poblacion, se identificaron los pacientes que requirieron oxigenacién por membrana
extracorpdrea venoarterial (ECMO VA) en el contexto post-cardiotomia. Se excluyeron 6 eventos
correspondientes a recanulacion a ECMO durante el mismo episodio clinico, al considerarse
episodios no independientes.

Finalmente, la poblacién analizada estuvo conformada por 104 pacientes sometidos a ECMO VA
post-cardiotomia pediatrica, los cuales fueron incluidos en los analisis del estudio.



3024 cirugias cardiacas pediatricas (<18 anos)
Periodo de estudio: 2018-2025

:

1507 cirugias realizadas con circulacion extracorporea (CEC)
Incidencia institucional: 7%

:

Excluidos
Recanulacion a ECMO
(nuevo episodio durante el mismo evento clinico)
n==o

:

Cohorte final analizada
Pacientes con ECMO VA post-cardiotomia pediatrica
n = 104 pacientes

Figura 1

-Fuente: Base de datos departamento de anestesia Fundacion Cardioinfantil.

1. Caracteristicas demograficas y clinicas basales

La caracterizacion demografica y clinica basal de la poblacion constituye un componente para
contextualizar los desenlaces observados en pacientes pediatricos sometidos a oxigenacion por
membrana extracorpdrea venoarterial en el escenario post-cardiotomia. Variables como la edad, el
peso, lafisiologia cardiacay la condicion clinica al momento de la cirugia permiten describir el perfil
general de los pacientes incluidos y establecer el marco clinico sobre el cual se desarrollan los
analisis posteriores de resultados.



Tabla 1. Caracteristicas demograficas y clinicas basales de la cohorte.

Caracteristica Total (N=104) Sobrevivientes (n=49) No sobrevivientes (n=55)
Neonato (<1 mes), n (%) 20 (19.2%) 2 (10%) 18 (90%)
Lactante (1-11 meses), n (%) 47 (45.2%) 28 (59.6%) 19 (40.4%)
Preescolar (1-5 afos), n (%) 19 (18.3%) 12 (63.2) 7 (36.8)
Escolar/adolescente (>5 afios), n (%) 18 (17.3%) 7 (38.9) 11 (61.1)
Sexo femenino, n (%) 45 (43.3%) 24 (53.3%) 21 (46.7%)
Sexo masculino, n (%) 59 (56.7%) 25 (42.4%) 34 (57.6%)
Fisiologia univentricular, n (%) 16 (15.4%) 8 (50%) 8 (50%)
Fisiologia biventricular, n (%) 88 (84.6%) 41 (46.6%) 47 (53.4%)

En cuanto al desenlace vital global, la mortalidad hospitalaria fue de 52.9% (55/104), mientras que
49 pacientes (47.1%) sobrevivieron hasta el egreso hospitalario. Estos desenlaces se presentan
como parte de la descripcidn basal de la poblacién analizada y proporcionan el contexto para los
analisis posteriores centrados en los hitos del soporte ECMO, la complejidad quirdrgica y las
complicaciones asociadas.

En la Tabla 1 se describen las caracteristicas demograficas y clinicas basales de los 104 pacientes
incluidos, estratificadas por estado vital al alta hospitalaria. La poblaciéon estuvo compuesta
principalmente por lactantes de 1-11 meses (47/104; 45.2%), seguidos por neonatos <1 mes
(20/104; 19.2%), preescolares 1-5 afios (19/104; 18.3%) y escolares/adolescentes >5 afos (18/104;
17.3%).

Elgrupo neonatal mostrd la mayor mortalidad relativa: 18/20 (90.0%) no sobrevivierony 2/20 (10.0%)
sobrevivieron. En contraste, los lactantes presentaron 28/47 (59.6%) sobrevivientes y 19/47 (40.4%)
no sobrevivientes; los preescolares tuvieron 12/19 (63.2%) sobrevivientes y 7/19 (36.8%) no
sobrevivientes; y los escolares/adolescentes registraron 7/18 (38.9%) sobrevivientes y 11/18
(61.1%) no sobrevivientes.

Respecto al peso, predominé el subgrupo <10 kg (76/104; 73.1%). En este grupo, la distribucion por
desenlace fue equivalente, con 38/76 (50.0%) sobrevivientes y 38/76 (50.0%) no sobrevivientes. En
los pacientes 210 kg (28/104; 26.9%), se observé 11/28 (39.3%) sobrevivientes y 17/28 (60.7%) no
sobrevivientes. En cuanto al sexo, 59/104 (56.7%) fueron masculinos y 45/104 (43.3%) femeninos;
por fila, las mujeres presentaron 24/45 (53.3%) sobrevivientes y 21/45 (46.7%) no sobrevivientes,
mientras que los hombres presentaron 25/59 (42.4%) sobrevivientes y 34/59 (57.6%) no
sobrevivientes.

Finalmente, la fisiologia biventricular fue la mas frecuente (88/104; 84.6%) y la fisiologia
univentricular representd 16/104 (15.4%). Al analizar por fila, la supervivencia fue similar en ambos
grupos: en fisiologia univentricular se registraron 8/16 (50.0%) sobrevivientes y 8/16 (50.0%) no
sobrevivientes, mientras que en fisiologia biventricular se documentaron 41/88 (46.6%)
sobrevivientes y 47/88 (53.4%) no sobrevivientes.



2. Cardiopatia congénita principal segun tipo de fisiologia

La caracterizacion del tipo de cardiopatia congénita constituye un elemento central para interpretar
los desenlaces clinicos en pacientes pediatricos que requieren ECMO VA post-cardiotomia, dado
que la anatomia cardiaca subyacente condiciona tanto la complejidad quirdrgica como la fisiologia
perioperatoria y la probabilidad de disfuncién cardiocirculatoria refractaria.

Tabla 2: Cardiopatia congénita principal estratificada por anatomia, pesoy
supervivencia.

Cardiopatia congénita principal Total Sobrevivientes No sobrevivientes
Anatomia univentricular 16 8 8
Sindrome de corazon izquierdo hipoplasico (HLHS) 10 (62.5%) 4 (40.0%) 6 (60.0%)
Sindrome de corazon derecho hipoplasico 3(18.8%) 2 (66.7%) 1(33.3%)
Ventriculo unico indeterminado/no especificado 3(18.8%) 2 (66.7%) 1(33.3%)
Anatomia biventricular 88 41 47
Transposicion de grandes arterias 28 (31.8%) 6 (21.4%) 22 (78.6%)
Lesiones simples (CIA/CIV/DAP/valvuloplastias) 12 (13.6%) 7 (58.3%) 5(41.7%)
Tetralogia de Fallot 18 (20.5%) 14 (77.8%) 4(22.2%)
Drenaje venoso pulmonar anémalo total/parcial 8(9.1%) 4 (50.0%) 4 (50.0%)
Coartacion/interrupcién del arco aértico 5(5.7%) 3 (60.0%) 2 (40.0%)
Atresia pulmonar. 8(9.1%) 5(62.5%) 3(37.5%)
Truncus arterioso 4 (4.5%) 0(0.0%) 4 (100.0%)
Canal AV biventricular 3(3.4%) 1(33.3%) 2 (66.7%)
Doble tracto de salida del ventriculo derecho 1(1.1%) 1 (100.0%) 0 (0.0%)
Anomalia de Ebstein 1(1.1%) 0(0.0%) 1(100.0%)

Distribucién de la cardiopatia congénita principal estratificada por anatomia univentricular y biventricular. Se considera un uUnico
diagndstico principal por paciente, definido jerarquicamente segun la lesién de mayor complejidad hemodinamica.

La Tabla 2 muestra la cardiopatia congénita principal asignada jerarquicamente (un diagndstico por
paciente, correspondiente a la lesion de mayor complejidad hemodindamica), estratificada por
anatomia univentricular (n=16) y biventricular (n=88), y su distribucidon entre sobrevivientes y no
sobrevivientes.

En el grupo de anatomia univentricular, la cardiopatia mas frecuente fue el sindrome de corazon
izquierdo hipoplasico (HLHS) con 10/16 (62.5%), seguido por sindrome de corazén derecho
hipoplasico con 3/16 (18.8%) y ventriculo Unico indeterminado/no especificado con 3/16 (18.8%).
La distribucion global del desenlace fue equivalente (8 sobrevivientes y 8 no sobrevivientes). Por
diagndstico, HLHS concentré la mayor proporcidon de no sobrevivientes con 6/10 (60.0%), mientras
que sindrome de corazon derecho hipoplasico y ventriculo Unico indeterminado/no especificado
registraron 1/3 (33.3%) no sobrevivientes en cada categoria.

En el grupo de anatomia biventricular, el diagndstico principal mas frecuente fue TGA con 28/88
(31.8%), seguido por tetralogia de Fallot con 18/88 (20.5%) vy lesiones simples
(CIA/CIV/DAP/valvuloplastias) con 12/88 (13.6%). Con frecuencia intermedia se documentaron
drenaje venoso pulmonar andémalo total/parcialy atresia pulmonar, cada una con 8/88 (9.1%). Otras



cardiopatias incluyeron coartaciéon/interrupciéon del arco aértico con 5/88 (5.7%) y truncus arterioso
tipo biventricular con 4/88 (4.5%). Los diagndsticos menos frecuentes fueron canal AV biventricular
con 3/88 (3.4%), doble tracto de salida del ventriculo derecho con 1/88 (1.1%) y anomalia de Ebstein
biventricular con 1/88 (1.1%).

En cuanto al desenlace por diagndstico dentro de la anatomia biventricular, TGA presento 22/28
(78.6%) no sobrevivientes, mientras que en tetralogia de Fallot se observaron 4/18 (22.2%) no
sobrevivientes y predominio de sobrevivientes (14/18; 77.8%). En lesiones simples se registraron
5/12 (41.7%) no sobrevivientes. En drenaje venoso pulmonar andmalo, la distribucién fue
equivalente (4/8; 50.0% sobrevivientes y 4/8; 50.0% no sobrevivientes). En coartacién/interrupcioén
del arco adrtico se documentaron 2/5 (40.0%) no sobrevivientes y en atresia pulmonar 3/8 (37.5%).
El truncus arterioso biventricular registré 4/4 (100%) no sobrevivientes. Los diagndsticos de baja
frecuencia mostraron distribuciones heterogéneas (canal AV biventricular: 2/3 no sobrevivientes;
doble tracto de salida del ventriculo derecho: 0/1 no sobrevivientes; anomalia de Ebstein
biventricular: 1/1 no sobrevivientes)

3. Complejidad quirdargica e inicio de ECMO
Complejidad quirdrgica, tiempos intraoperatorios y mortalidad (RACHS-1 y STAT)

La complejidad quirdrgica y el curso intraoperatorio constituyen determinantes del riesgo
perioperatorio en cirugia cardiaca congénita y condicionan de manera directa la probabilidad de
requerir soporte mecanico circulatorio post-cardiotomia. En el escenario de ECMO VA, la magnitud
de la intervencidn quirurgica, la duracién de la circulacidn extracorpdérea (CEC), el tiempo de clamp
aortico y la indicacién clinica que motiva el inicio del soporte permiten contextualizar la severidad
delinsulto cardiocirculatorio y el entorno fisiopatolégico en el que se establece el ECMO.

Con el fin de explorar de manera mas precisa la relacién entre la complejidad quirdrgica, el curso
intraoperatorio y los desenlaces hospitalarios, se realizé un andlisis estratificado por categorias de
riesgo quirdrgico (RACHS-1y STAT), integrando tiempos de circulacion extracorpérea (CEC), tiempo
de clamp adrtico y mortalidad, asi como la distribucidon de la complejidad quirdrgica segun la
indicacion clinica de ECMO VA.

Indicacion clinica de ECMO y distribucién de la complejidad quirdrgica

Al evaluar la indicacidn clinica que motivo el inicio de ECMO VA 'y su relacién con la complejidad
quirurgica, se identificaron patrones diferenciales relevantes. La falla para destete de CEC, que
constituyd la indicacién mas frecuente, se asocié predominantemente con categorias RACHS-1
altas, especialmente RACHS-1 4 y superiores, y presentd una alta mortalidad proporcional dentro
de la indicacién, con predominio de no sobrevivientes al analizar los porcentajes por fila.

En contraste, el estado de bajo gasto cardiaco mostré una distribucion mas heterogénea de RACHS-
1, con representacion de categorias intermedias (RACHS-1 3-4) y una mayor proporcion relativa de
sobrevivientes dentro de esta indicacién. El paro cardiaco como indicacion de ECMO se asocid
principalmente a categorias de mayor complejidad quirurgica, con una elevada carga de RACHS-1
4-6, y presentd una mortalidad proporcional elevada, aunque con menor volumen absoluto de
casos en comparacion con la falla para destete de CEC, como se ve en la tabla 3A.



Las indicaciones menos frecuentes hipoxemia, falla ventricular derecha e hipertensién pulmonar
refractaria mostraron una distribucién variable de RACHS-1, pero tendieron a concentrarse en
categorias intermedias y altas, reflejando que incluso indicaciones no primariamente
hemodinamicas ocurren en el contexto de cirugias de complejidad significativa. En estos
subgrupos, la mortalidad proporcional fue variable, en consonancia con el reducido numero de
casos por indicacioén.

La Tabla 3A-1 presenta larelacion entre la complejidad quirdrgica, clasificada segin RACHS-1, y las
principales variables intraoperatorias, especificamente el tiempo de circulacién extracorpdrea
(CEC), el tiempo de clamp aédrtico y el desenlace vital al alta hospitalaria, estratificando a la
poblacién en sobrevivientes y no sobrevivientes.

En el grupo de no sobrevivientes, los tiempos intraoperatorios mostraron valores elevados a lo largo
de los distintos niveles de complejidad. En RACHS-1 2 (n=3), la mediana del tiempo de CEC fue de
278 minutos (RIC 180-318) y la del clamp adrtico de 165 minutos (RIC 150-198). En RACHS-1 3
(n=14), eltiempo de CEC presentd una mediana de 230 minutos (RIC 180-319), con un clamp adrtico
de 130 minutos (RIC 82-155). Para RACHS-1 4 (n=27), la mediana de CEC fue de 220 minutos (RIC
172-302)y ladelclamp de 142 minutos (RIC 115-152). En los niveles de mayor complejidad, RACHS-
1 5 (n=5) mostré una mediana de CEC de 256 minutos (RIC 251-265) y clamp de 170 minutos (RIC
160-172), mientras que en RACHS-1 6 (n=6) el tiempo de CEC fue de 188 minutos (RIC 168-219) y el
clamp adrtico de 83 minutos (RIC 68-98).

En el grupo de sobrevivientes, los tiempos intraoperatorios fueron globalmente menores en las
categorias con mayor numero de pacientes. En RACHS-1 2 (n=6), la mediana del tiempo de CEC fue
de 156 minutos (RIC 143-196) y la del clamp aértico de 45 minutos (RIC 26-59). En RACHS-1 3
(n=23), el tiempo de CEC presenté una mediana de 171 minutos (RIC 138-224) y el clamp aértico de
117 minutos (RIC 86-136). Para RACHS-1 4 (n=17), la mediana de CEC fue de 191 minutos (RIC 168-
226)y ladel clamp de 108 minutos (RIC 87-137). En los niveles superiores, RACHS-1 5 (n=2) mostrdé
una mediana de CEC de 238 minutos (RIC 220-257) y clamp aértico de 148 minutos (RIC 124-173),
mientras que RACHS-1 6 estuvo representado por un Unico paciente sobreviviente, con tiempos de
CEC vy clamp de 240y 122 minutos, respectivamente.

Estas tablas muestran que la poblacién sometida a ECMO VA post-cardiotomia se caracteriza por
una alta complejidad quirdrgica basal, con un claro gradiente de aumento en los tiempos de CEC,
clamp adrtico y mortalidad hospitalaria en la medida que se incrementa el riesgo quirdrgico segun
RACHS-1 y STAT. Asimismo, la indicacién clinica de ECMO no es un evento aislado, sino que se
inscribe dentro de un contexto de cirugias de alta complejidad, particularmente cuando el soporte
se inicia por falla para destete de CEC o paro cardiaco.

Tabla 3A - Complejidad por RACHS-1, variables intraoperatorias y mortalidad.

Clamp aértico

CEC/CPB (min), mediana Sobrevivientes, n No sobrevivientes,

RACHS-1 n (% total) (RIC) (min)zgg;ﬁana (% fila) n (% fila)
2 9 (8.7%) 170 (143-278) 63 (43-136) 6 (66.7%) 3(33.3%)
3 37 (35.6%) 187 (156-257) 122 (83-142) 23 (62.2%) 14 (37.8%)
4 44 (42.3%) 216 (171-262) 134 (97-148) 17 (38.6%) 27 (61.4%)
5 7 (6.7%) 256 (228-270) 170 (136-184) 2 (28.6%) 5 (71.4%)
6 7 (6.7%) 191 (174-234) 87 (72-112) 1(14.3%) 6 (85.7%)




STAT n (% total) CEC/CPB i:illcr;)), mediana
1 1(1.0%) 76 (76-76)
2 13 (12.5%) 171 (143-204)
3 31 (29.8%) 199 (157-258)
4 44 (42.3%) 216 (172-268)
5 15 (14.4%) 237 (188-260)

Clamp aértico
(min), mediana
(RIC)

43 (43-43)
89 (47-136)
121 (88-144)

136 (105-152)
113 (83-171)

Sobrevivientes, n
(% fila)

1(100.0%)
9(69.2%)
18 (58.1%)
17 (38.6%)
4(26.7%)

No sobrevivientes,
n (% fila)

0 (0.0%)
4(30.8%)
13 (41.9%)
27 (61.4%)
11 (73.3%)

LaTabla 3B muestralaindicacidn clinica para inicio de ECMO VAy su distribucién por RACHS-1, con
el desenlace por fila. La indicacién mas frecuente fue falla para destete de CEC (37/104; 35.6%),
seguida por estado de bajo gasto (23/104; 22.1%) y paro cardiaco (19/104; 18.3%). Al comparar
mortalidad por indicacion, falla para destete de CEC presentd la mayor proporcién de no
sobrevivientes (75.7%, 28/37), mientras que estado de bajo gasto y paro cardiaco mostraron
proporciones menores (43.5%, 10/23;y 42.1%, 8/19, respectivamente). Las indicaciones con menor
mortalidad fueron falla ventricular derecha (27.3%, 3/11) e hipoxemia (33.3%, 3/9); por el contrario,
hipertensiéon pulmonar mostré 60.0% de no sobrevivientes (3/5), aunque con bajo niumero de casos.

En cuanto a la complejidad quirdrgica dentro de cada indicacion (distribucion por RACHS-1), falla
para destete de CEC se concentré principalmente en categorias intermedias-altas (RACHS-1 3-4:
13/37 [35.1%] y 15/37 [40.5%], respectivamente). Estado de bajo gasto mostré una distribucion
centrada en RACHS-1 3-4 (7/23 [30.4%] y 10/23 [43.5%]), con una fraccién relevante en RACHS-1 6
(4/23 [17.4%]). Hipoxemia se concentré en RACHS-1 4 (6/9 [66.7%]), mientras que falla ventricular
derecha se distribuyé principalmente en RACHS-1 3-4 (5/11 [45.5%] y 4/11 [36.4%]).

Tabla 3B: Indicacion de ECMO y distribucion de RACHS-1

Indicacion n (% Sobrevivientes No RACHS 2, RACHS3 RACHS 4 RACHS 5 RACHS 6
ECMO total) n (% fila) sobrevivientes (%) (%) (%) (%) (%)
n (% fila)

Falla para

destete de 37 (35.6%) 9 (24.3%) 28 (75.7%) 4(10.8%) 13 (35.1%) 15 (40.5%) 4(10.8%) 1(2.7%)

CEC

:::‘::° debajo | ;o010 13 (56.5%) 10 (43.5%) 1(4.3%) 7(30.4%) 10 (43.5%)  1(4.3%) 4(17.4%)

Paro cardiaco 19 (18.3%) 11 (57.9%) 8(42.1%) 2(10.5%) 8(42.1%) 7 (36.8%) 1(5.3%) 1(5.3%)

Hipoxemia 9 (8.7%) 6 (66.7%) 3(33.3%) 1(11.1%) 1(11.1%) 6 (66.7%) 0 (0.0%) 1(11.1%)

Falla

ventricular 11 (10.6%) 8(72.7%) 3(27.3%) 1(9.1%) 5 (45.5%) 4 (36.4%) 1(9.1%) 0 (0.0%)

derecha

Hipertensién 5 (4.8%) 2 (40.0%) 3(60.0%) 0 (0.0%) 3(60.0%) 2 (40.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)

pulmonar




4. Desenlaces de mortalidad por hitos del soporte ECMO VA

La mortalidad hospitalaria en pacientes pediatricos sometidos a ECMO VA post-cardiotomia no
constituye un evento homogéneo, sino que se distribuye a lo largo de diferentes fases del soportey
del curso postoperatorio. Por esta razén, la evaluacién de la mortalidad segun hitos temporales del
soporte ECMO permite una descripciéon mas precisa del momento en el que ocurren los desenlaces
fatales y aporta un marco temporal para integrar los hallazgos clinicos y perioperatorios del estudio.

Tabla 4. Desenlaces clinicos y mortalidad por hitos del soporte ECMO

No sobrevivientes No sobrevivientes >24
index Total (N=104) Sobrevivientes (n=49) =24 h post- h post-decanulacion
decanulacién (n=41) (n=14)
Tiempo en ECMO (dias),
mediana (RIC) 5.49 (3.50-9.37) 3.68(3.32-5.48) 8.52 (4.84-12.69) 7.17 (5.54-10.30)
> i 0,
ECMO >6 dias, n (% del 46 (44.2%) 10 (20.4%) 27 (65.9%) 9 (64.3%)
grupo)
< i 0,
::,I:?) 6 dias, n (% del 58 (55.8%) 39 (79.6%) 14 (34.1%) 5 (35.7%)

Enla Tabla 4 se describe la duracién del soporte ECMO VAy su distribucidn por hitos temporales de
mortalidad en la cohorte (N=104), diferenciando sobrevivientes (n=49) y no sobrevivientes
estratificados por el momento del fallecimiento respecto a la decanulaciéon (£24 h: n=41; >24 h:
n=14). La duracién del soporte en la cohorte total fue de 5.49 dias (RIC 3.50-9.37). Los
sobrevivientes presentaron una mediana de duracién menor (3.68 dias, RIC 3.32-5.48), mientras
que los no sobrevivientes tuvieron soportes mas prolongados, con medianas de 8.52 dias (RIC 4.84-
12.69) en el subgrupo de muerte <24 h post-decanulacién y 7.17 dias (RIC 5.54-10.30) en el
subgrupo de muerte >24 h post-decanulacion.

Para facilitar la interpretacion clinica, se incluyé un umbral de 6 dias, seleccionado por ser el entero
mas cercano a la mediana global de la cohorte y permitir contrastar los desenlaces en duraciones
por encima del valor central del soporte. Con este corte, 55.8% (58/104) tuvo ECMO <6 diasy 44.2%
(46/104) ECMO >6 dias. La proporcion de ECMO <6 dias fue mayor en los sobrevivientes (79.6%,
39/49) y menor en los no sobrevivientes (34.1%, 14/41 en muerte <24 h; 35.7%, 5/14 en muerte >24
h). De forma complementaria, la proporcién de ECMO >6 dias fue menor en sobrevivientes (20.4%,
10/49) y mayor en los no sobrevivientes (65.9%, 27/41 en muerte <24 h; 64.3%, 9/14 en muerte >24
h), mostrando una concentracion de desenlaces fatales en soportes que exceden este umbral
temporal.



Figura 2 Swimmer plot: duraciéon y desenlace

Swimmer plot: duracién de ECMO y desenlace
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Nota: los pacientes estdn ordenados por duracién de ECMO dentro de cada grupo de desenlace.

La Figura 2 (swimmer plot) presenta la duracién individual del soporte ECMO VA (dias entre
canulacion y decanulacion) estratificada por desenlace: sobrevivientes (n=49), muerte <24 h post-
decanulaciéon (n=41) y muerte >24 h post-decanulacién (n=14). Dentro de cada estrato, los
pacientes estan ordenados por duracion, lo que permite visualizar la distribucidén y la concentracion
devalores. La lineavertical punteada corresponde a 5.5 dias, como referencia cercana a la mediana

global de la cohorte.

En sobrevivientes, la distribucidn se concentra en duraciones cortas y muestra un patrén
marcadamente asimétrico hacia la derecha, con acumulacién de observaciones antes de la linea
de 5.5 dias y una cola corta hacia duraciones mayores; esto es consistente con la mediana
reportada en la Tabla 4 (3.68 dias, RIC 3.32-5.48), con la mayoria de los casos ubicandose en el
intervalo intercuartilico y una proporciéon menor extendiéndose por encima del umbral.

En los no sobrevivientes, ambas categorias exhiben un desplazamiento de la distribucién hacia
duraciones mayores respecto a sobrevivientes. En particular, el grupo de muerte <24 h post-
decanulacién muestra una dispersién amplia, con una proporcidn sustancial de casos por encima
de 5.5 diasy una cola prolongada hacia duraciones altas, coherente con una mediana superior (8.52
dias, RIC 4.84-12.69). El grupo de muerte >24 h post-decanulacion también presenta predominio de
duraciones por encima de la referencia, con valores concentrados en el rango medio-alto y
extension hacia duraciones prolongadas, en linea con su mediana (7.17 dias, RIC 5.54-10.30).



De forma complementaria, la figura permite ubicar visualmente el contraste del umbral de duracién
descrito en la Tabla 4: mientras en sobrevivientes predomina el soporte <6 dias, en ambos
subgrupos de no sobrevivientes se observa mayor densidad de observaciones >6 dias, reflejando
una separacion temporal de las distribuciones entre quienes egresan vivos y quienes fallecen, sin
que esto implique causalidad.

Figura 3. Causa de muerte no asociadaa ECMO

Causa de muerte en fallecimientos >24 h post-decanulacién (n=14)

Cardiaca/hemodinédmica 5 (35.7%)

Hemorragia/coagulopatia 4 (28.6%)

Falla multiorganica 2 (14.3%)
2 (14.3%)

Sepsis/choque séptico

Respiratoria/hipoxemia 1(7.1%)
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La Figura 3 caracteriza los fallecimientos >24 h post-decanulacion (n=14), es decir, pacientes que
superaron el periodo inmediato del retiro del soporte y posteriormente presentaron un desenlace
fatal durante la misma hospitalizacion. Por definicién operacional, este subgrupo representa la
fracciéon de mortalidad que ocurre después de la ventana temporal mas cercana al soporte, y por lo
tanto permite describir qué mecanismos clinicos predominan una vez el paciente ha sido retirado
de ECMO.

En esta poblacion, la distribucion se concentra en dos categorias: cardiaca/hemodinamica (5/14;
35.7%) y hemorragia/coagulopatia (4/14; 28.6%), que en conjunto representan 64.3% (9/14) de los
eventos tardios post-decanulacion. Esto sugiere que, dentro de los fallecimientos que ocurren tras
superar la fase inmediata de la decanulacion, la mayor carga recae en complicaciones de perfil
cardiovascular y eventos hemorragicos/coagulopaticos, mas que en un predominio de causas
infecciosas o de disfuncidn sistémica aislada.

Las categorias sepsis/choque séptico y falla multiorganica aportaron 2 casos cada una (14.3% +
14.3%), lo que indica que aproximadamente 1 de cada 3 fallecimientos tardios se agrupa en
diagndsticos de compromiso sistémico/infeccioso o deterioro multisistémico. Finalmente,
respiratoria/hipoxemia representé 1/14 (7.1%), mostrando menor frecuencia relativa en
comparacion con las categorias cardiovasculares y hemorragicas.

Finalmente considerando la mortalidad hospitalaria total por subgrupos de peso, en los pacientes
con peso <10 kg la mortalidad global fue de 50.0% (38/76), mientras que en los pacientes con peso
=210 kg fue de 60.7% (17/28). La distribucién temporal de los desenlaces muestra que, en ambos



subgrupos, la mayor proporcion de muertes ocurrié en relacién directa con el periodo de soporte
ECMO.

5. Descripcion longitudinal y temporal de la estrategia anticoagulante en
la transicion CEC-ECMO.

La transicion desde la circulacion extracorpdrea (CEC) hacia el soporte con ECMO VA en el contexto
post-cardiotomia representa un periodo critico del manejo perioperatorio, caracterizado por un
equilibrio hemostatico particularmente inestable. En este escenario confluyen la coagulopatia
asociada ala CEC, el sangrado quirurgico activo o potencialy la necesidad de establecer un circuito
extracorpéreo prolongado, que requiere anticoagulaciéon sistémica para prevenir trombosis del
circuitoy eventos tromboembdlicos. Por ello, la caracterizacion de las practicas de anticoagulacion
durante esta transicién constituye uno de los ejes centrales del presente estudio.

Tabla 5. Transicion CEC-ECMO y estrategia de anticoagulacion sistémica durante
ECMO VA post-cardiotomia

. _ Sobrevivientes No sobrevivientes

Variable Total (N=104) (n=55) (n=49)
Transiciéon CEC » ECMO
Heparina durante CEC, Ul/kg, mediana (RIC) 400'5%(()48;)'0_ 400.0 (400.0-495.0) 418.8 (400.0-515.6)
Reversion de heparina con protamina, n (%) 101 (97.1%) 54 (98.2%) 47 (95.9%)

L . : . 86.88 (65.62- 100.00 (80.00-
0, —
Relacion heparina/protamina, %, mediana (RIC) 100.00) 112.50) 77.50 (62.50-100.00)
. S . 100.0 (100.0-
Heparina para iniciar ECMO, Ul/kg, mediana (RIC) 100.0) 100.0 (100.0-100.0) 100.0 (100.0-100.0)
Anticoagulacion sistémica durante ECMO
Pacientes con infusién de heparina en las primeras 24 h, n (%) 28 (26.9%) 16 (29.1%) 12 (24.5%)
Pacientes sin infusién de heparina en las primeras 24 h, n (%) 76 (73.1%) 39 (70.9%) 37 (75.5%)
Inicio de infusién de heparina después de 24 h (entre quienes o o o
no recibieron en 0-24 h), n (%) 67 (88.2%) 34 (87.2%) 33(89.2%)
Pacientes con infusién de heparina en algun momento del 95 (91.3%) 50 (90.9%) 45 (91.8%)
soporte, n (%)
) . . L . 14.00 (8.00-

Dosis de heparina en infusién, Ul/kg/h, mediana (RIC)* 24.00) 15.00 (7.00-25.00) 14.00 (10.00-22.00)
PTT diario durante ECMO, s, mediana (RIC)* 48.0 (40.8-56.0) 48.0 (41.0-56.0) 46.0 (39.0-55.0)

*Calculado sobre los dias con datos disponibles en el formulario de seguimiento de anticoagulacion. CEC: circulacién
extracorporea. PTT: tiempo de tromboplastina parcial.

Tabla 5. resume la exposicién a heparina durante la circulacidn extracorpérea (CEC), la reversion
con protamina, la anticoagulacidon al momento de iniciar ECMO y los componentes principales de
la estrategia de heparinizacion durante el soporte (inicio temprano vs diferido, uso de infusién en
algun momento, dosis de infusiony PTT diario), comparando sobrevivientes y no sobrevivientes.



5.1 Exposicion a heparina durante CEC y reversion con protamina

En la poblacién de estudio (N=104), la dosis de heparina administrada durante CEC mostré una
mediana de 400.0 Ul/kg (RIC 400.0-500.0). La reversion del efecto anticoagulante con protamina fue
una practica ampliamente documentada, realizada en 101 pacientes (97.1%). La frecuencia de
reversion fue 98.2% (54/55) en sobrevivientes y 95.9% (47/49) en no sobrevivientes.

La relacién heparina/protamina, reportada como porcentaje, tuvo una mediana de 86.88% (RIC
65.62-100.00) en la cohorte global, con valores de 100.00% (RIC 80.00-112.50) en sobrevivientes y
77.50% (RIC 62.50-100.00) en no sobrevivientes. En conjunto, estos resultados describen un patrén
institucional caracterizado por reversién casi universal tras la CEC, con variabilidad en la relacion
heparina/protamina al comparar por desenlace.

5.2 Anticoagulacion al inicio de ECMO y temporalidad del reinicio

La anticoagulacion al momento de iniciar el soporte ECMO mostré una estrategia heterogénea en
cuanto a la temporalidad del inicio de la infusidon sistémica de heparina. La dosis de heparina
administrada para iniciar ECMO fue similar entre grupos, con una mediana de 100.0 Ul/kg (RIC
100.0-100.0) tanto en sobrevivientes como en no sobrevivientes (Tabla 5), lo que indica una practica
uniforme en la heparinizacién inicial asociada a la canulacion.

Sin embargo, la instauracion de la infusion continua de heparina no fue inmediata en la mayoria de
los pacientes. Durante las primeras 24 horas de soporte, solo 28 pacientes (26.9%) recibieron
anticoagulacién sistémica, mientras que 76 pacientes (73.1%) permanecieron sin infusion de
heparina en esta ventana temprana. Esta distribucién fue comparable entre sobrevivientes (29.1%)
y no sobrevivientes (24.5%), sin diferencias relevantes en la proporcién de pacientes anticoagulados
precozmente segun el desenlace hospitalario.

Entre los pacientes que no recibieron infusidon de heparina en las primeras 24 horas, la mayoria inicié
anticoagulacién de forma diferida: 67 pacientes (88.2%) recibieron infusidn posteriormente,
proporcidon que se mantuvo similar al estratificar por desenlace (87.2% en sobrevivientes y 89.2%
en no sobrevivientes). En términos globales, 95 pacientes (91.3%) recibieron anticoagulacion
sistémica en algun momento del soporte ECMO, sin diferencias sustanciales entre grupos (90.9%
en sobrevivientes y 91.8% en no sobrevivientes).

Estos hallazgos describen una estrategia institucional caracterizada por una anticoagulacion
sistémica frecuentemente diferida tras la canulacion a ECMO, con una elevada proporciéon de
pacientes que inician infusién después de las primeras 24 horas, independientemente del
desenlace. La comparacion por mortalidad muestra que la proporcidn de pacientes que recibieron
anticoagulacién temprana, diferida o en algin momento del soporte fue similar entre sobrevivientes
y no sobrevivientes, lo que sugiere que, en esta cohorte, la temporalidad del inicio de la infusion de
heparina no se distribuy6 de manera diferencial segun el desenlace hospitalario.

5.3 Anticoagulacion sistémica durante ECMO: dosis de heparina en
funcion del tiempo y del desenlace

Durante el soporte con ECMO, la mayoria de los pacientes recibid infusién sistémica de heparinaen
algin momento del seguimiento, independientemente del desenlace hospitalario (Tabla 5). La dosis



de heparina eninfusion, calculada sobre los dias con datos disponibles, mostré una mediana global
de 14.0 Ul/kg/h (RIC 8.0-24.0), con valores de 15.0 Ul/kg/h (RIC 7.0-25.0) en sobrevivientes y 14.0
Ul/kg/h (RIC 10.0-22.0) en no sobrevivientes.

Figura 5A Heparina en infusion (Ul/kg/h) vs tiempo.

Heparina en infusidon durante ECMO: dosis diaria vs tiempo segun reinicio <24 h vs =24 h
70 4 Sbbrevivencia al alta: <24 h 12/28 (42.9%), 224 h 33/67 (49.3%), No inici6 4/9 (44.4%).
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Nota: cada punto representa una medicién diaria en un paciente con infusién de heparina activa. Lineas: mediana diaria; barras: RIC (P25-P75).

La Figura 5A muestra la evolucion longitudinal de la dosis de heparina en infusion en funcién del
tiempo, estratificada segun la estrategia de inicio de anticoagulacion (<24 horas versus 224 horas
desde la canulacion). En ambos grupos se observa un incremento progresivo de la dosis durante los
primeros dias de soporte, seguido de una fase de estabilizacién posterior. A lo largo del seguimiento,
las medianas diarias y sus rangos intercuartilicos presentan una amplia superposicion entre ambas
estrategias de inicio, sin evidenciarse patrones divergentes sostenidos en la intensidad de
anticoagulacién administrada.



Figura 5B heparina en infusion (Ul/kg/h) vs tiempo

Heparina en infusion durante ECMO: dosis diaria vs tiempo por desenlace
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Nota: cada punto representa una medicién diaria en un paciente con infusién de heparina activa. Lineas: mediana diaria; barras: RIC (P25-P75).

Al analizar la dosis de heparina en funcion del desenlace (Figura 5B), los pacientes no sobrevivientes
muestran una mayor dispersion de los valores diarios a lo largo del soporte, particularmente en
fases intermedias y tardias. No obstante, las medianas de dosis en infusién permanecen cercanas
entre sobrevivientes y no sobrevivientes durante la mayor parte del seguimiento, con superposicion
consistente de los rangos intercuartilicos.

En conjunto, estos hallazgos describen un patrén de administracién de heparina caracterizado por
variabilidad interindividual en las dosis utilizadas, tanto en funcién del tiempo como del desenlace,
sin diferencias sostenidas en la intensidad global de anticoagulacion entre sobrevivientes y no
sobrevivientes. La evolucién temporal de la dosis sugiere un ajuste dinamico de la infusiéon durante
el soporte ECMO, que se mantiene comparable entre grupos a lo largo del seguimiento.

5.4 Control de la anticoagulacion: comportamiento del PTT durante ECMO

El control de la anticoagulacion durante el soporte ECMO se evalud a partir del comportamiento
longitudinal del tiempo de tromboplastina parcial (PTT), registrado diariamente durante el
seguimiento. En la cohorte global, el PTT diario presenté una mediana de 48.0 segundos (RIC 40.8-
56.0), con valores comparables entre sobrevivientes (48.0 segundos; RIC 41.0-56.0) y no
sobrevivientes (46.0 segundos; RIC 39.0-55.0) (Tabla 5).

La Figura 5C muestra la evolucion del PTT a lo largo del tiempo en relacion con la ventana objetivo
institucional definida entre 50 y 70 segundos, diferenciando sobrevivientes y no sobrevivientes.
Durante los primeros dias de soporte, los valores medianos de PTT en ambos grupos se situaron
cercanos al limite inferior de la ventana objetivo, con una dispersion amplia de los valores
individuales. A medida que avanzé el soporte ECMO, las medianas diarias se mantuvieron
relativamente estables, con oscilaciones dentro o proximas al rango objetivo.



Figura 5C PTT con ventana objetivo

PTT durante ECMO vs tiempo por desenlace (banda objetivo 50-70 s)
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Nota: banda sombreada = objetivo de PTT 50-70 s. Cada punto es una medicién diaria; lineas: mediana diaria; barras: RIC (P25-P75).

Al comparar ambos grupos, se observa una superposicion consistente de las medianas diariasy de
los rangos intercuartilicos durante la mayor parte del seguimiento, sin diferencias sostenidas en el
grado de anticoagulacion alcanzado entre sobrevivientes y no sobrevivientes. En fases mas tardias
del soporte, el niumero de observaciones disminuye progresivamente, lo cual se refleja en una
mayor variabilidad de los valores representados, particularmente en el grupo de no sobrevivientes.

En conjunto, estos resultados describen un control global de la anticoagulacién comparable entre
grupos, con valores de PTT que, en promedio, se mantuvieron cercanos a la ventana objetivo
durante el soporte ECMO, y con una variabilidad interindividual que refleja el ajuste dinamico del
manejo anticoagulante en este contexto clinico.

6. Sangrado y requerimiento transfusional intraoperatorio

El sangrado y el requerimiento transfusional durante la cirugia indice se describieron mediante
medidas ajustadas por peso (mL/kg) para facilitar comparaciones en una cohorte pediatrica
heterogénea. Para estandarizar la estimacién volumétrica a partir de unidades registradas, la
conversion se realizé usando la siguiente convencion: glébulos rojos 250 mL/unidad, plasma 225
mL/unidad, plaquetas 50 mL/unidad y crioprecipitado 20 mL/unidad.

En la cohorte total (N=104), el sangrado intraoperatorio presentd una mediana de 16.4 mL/kg (RIC
9.2-39.4). Por peso, el grupo <10 kg mostré mayor sangrado (21.7 mL/kg; RIC 11.5-58.9) frente a=10
kg (9.8 mL/kg; RIC 5.8-18.6). Por desenlace, los no sobrevivientes presentaron mayor sangrado (25.9
mL/kg; RIC 12.5-66.1) que los sobrevivientes (11.6 mL/kg; RIC 8.1-19.2).

En cuanto a globulos rojos, la mediana fue 2 unidades (RIC 1-3), equivalente a 75.0 mL/kg (RIC 37.9-
153.1) en el total. Se observo una mayor carga en <10 kg (92.6 mL/kg; RIC 55.6-192.3) frente a 210
kg (35.8 mL/kg; RIC 21.8-47.2), y en no sobrevivientes (114.7 mL/kg; RIC 46.4-199.6) frente a
sobrevivientes (54.9 mL/kg; RIC 31.2-84.8).



El plasma se transfundio con una mediana de 2 unidades (RIC 1-2), correspondiente a 53.6 mL/kg
(RIC 31.5-120.4) en el total. Por peso, <10 kg recibié mayores volumenes (72.5 mL/kg; RIC 39.5-
132.5) comparado con 210 kg (27.3 mL/kg; RIC 17.6-39.5). Por desenlace, los no sobrevivientes
tuvieron mayor carga (82.1 mL/kg; RIC 40.4-141.8) que los sobrevivientes (38.2 mL/kg; RIC 25.5-
69.2).

Para plaquetas, la mediana fue 2 unidades (RIC 2-5), equivalente a 18.5 mL/kg (RIC 10.7-39.6). El
grupo <10 kg mostré mayor carga (25.7 mL/kg; RIC 15.2-46.5) frente a 210 kg (9.3 mL/kg; RIC 6.7-
17.7); y los no sobrevivientes presentaron mayor carga (27.7 mL/kg; RIC 13.3-47.7) frente a
sobrevivientes (15.7 mL/kg; RIC 9.3-26.0).

Finalmente, el crioprecipitado tuvo una mediana de 2 unidades (RIC 2-4), equivalente a 7.4 mL/kg
(RIC 4.1-15.7). La carga fue mayor en <10 kg (10.8 mL/kg; RIC 6.1-16.7) frente a =210 kg (3.6 mL/kg;
RIC 2.8-4.8), y en no sobrevivientes (12.9 mL/kg; RIC 4.8-17.1) frente a sobrevivientes (6.1 mL/kg;
RIC 3.6-9.3).

La Tabla 6B detalla estos desenlaces por procedimiento indice (jerarquizado por paciente). A nivel
global reproduce los valores de la Tabla 6A, y permite observar la heterogeneidad entre
procedimientos, con procedimientos como switch arterial (Jatene) mostrando altas cargas
transfusionales ajustadas por peso (p. ej., UGR 188.8 mL/kg y plasma 119.3 mL/kg como medianas
del grupo total de ese procedimiento), mientras que procedimientos con menor carga transfusional
relativa exhiben medianas mas bajas en varios componentes.

Tabla 6A sangrado y hemoderivados intraoperatorios

Sobrevivientes No sobrevivientes

i = < = > =
Variable Total (N=104) 10 kg (n=76) 10 kg (n=28) (n=49) (n=55)
Sangrado (mL/kg) 16.4 (9.2-39.4) 21.7(11.5-58.9) 9.8 (5.8-18.6) 11.6(8.1-19.2) 25.9(12.5-66.1)
UGR (unidades) 2(1-3) 2(1-3) 2(2-3) 1(1-2) 2(2-4)

UGR (mL/kg) 75.0 (37.9-153.1) 92.6 (55.6-192.3) 35.8 (21.8-47.3) 54.9 (31.2-84.8) 114.7 (46.4-199.6)

Plasma (unidades) 2(1-2) 1(1-2) 2(1-4) 1(1-2) 2(1-3)

Plasma (mL/kg) 53.6(31.5-120.3) 72.5(39.5-132.5) 27.3(17.6-39.5) 38.2 (25.5-69.2) 82.1(40.4-141.8)

Plaquetas (unidades) 2(2-5) 2(2-4) 4(2-6) 2(1-3) 3(2-5)
Plaquetas (mL/kg) 18.5(10.8-39.6) 25.7 (15.2-46.5) 9.3(6.7-17.7) 15.8(9.3-26.0) 27.7 (13.2-47.7)
Crl?prempltado 2(2-4) 2(2-4) 4(2-6) 2(1-3) 3(2-4)
(unidades)

Crioprecipitado 7.4(4.1-15.7) 10.8 (6.1-16.7) 3.6 (2.8-4.8) 6.1(3.6-9.3) 12.9(4.8-17.1)
(mL/kg)

Tabla 6B. Sangrado y transfusion intraoperatoria por cirugia indice y
desenlace

Procedimiento indice n (%) S(a::flr::)o UGR (mL/kg) Plasma (mL/kg) P::nqu;it;;s Crio(pn:it/::(pgi)tado
Total (1 010?3%) 16.4 (9.2-39.4) 75.0 (37.9-153.1) 53.6 (31.5-120.3) 18.5(10.8-39.6) 7.4(4.1-15.7)
Switch arterial (Jatene) 20 (19.2%) 42.1(28.1-78.6) 188.8 (84.8-336.8) 132.5(72.3-171.9) 35.1(25.7-76.4) 13.8(9.3-20.8)
Sobrevivientes 4(20.0%) 21.7 (16.7-44.0) 81.0 (68.4-112.8) 72.9 (56.3-79.8) 29.0 (25.7-31.3) 7.7 (6.9-10.7)
No sobrevivientes 16 (80.0%) 51.2 (31.0-78.6) 200.6 (149.3-349.7) 142.9 (109.4-200.9) 43.2(28.6-84.8) 15.3 (11.8-23.8)
Correccién de tetralogia de Fallot 16 (15.4%) 10.8 (6.2-15.9) 37.1(30.2-63.9) 30.6 (24.4-38.7) 9.1(8.1-12.5) 3.3(3.1-3.6)
Sobrevivientes 14 (87.5%) 9.9(5.1-14.2) 35.0 (28.2-54.5) 29.2 (24.3-36.9) 9.1(7.8-9.4) 3.3(2.9-3.6)




No sobrevivientes

2(12.5%)

166.2(129.2-

119.2 (78.8-159.6)

129.8 (82.2-177.4)

68.1(57.1-79.0)

19.5(11.3-27.8)

203.1)

:zr':i'l‘:fm VD-AP/ reconstruccién arco 17(16.3%)  21.1(13.0-42.3) 89.8 (44.7-182.2) 68.0 (40.6-128.5) 17.2 (11.0-33.6) 6.7 (5.1-17.5)
Sobrevivientes 4(23.5%)  40.4(30.9-47.6) 153.8 (92.2-211.7) 99.6 (61.6-131.0) 23.5(20.0-31.6)  13.9(6.1-22.3)
No sobrevivientes 13(76.5%)  17.7(13.0-27.6) 72.9 (38.6-135.9) 60.9 (40.6-122.8) 15.4 (6.3-33.6) 6.7(4.1-14.5)

Cierre de defectos septales (CIA/CIV) 18(17.3%)  10.1(5.4-23.4) 59.5(42.3-104.2) 53.6 (41.0-93.8) 20.0 (12.4-41.2) 9.3(4.4-13.7)
Sobrevivientes 11 (61.1%) 8.5 (5.6-21.2) 50.2 (31.1-59.5) 49.1(34.4-53.6) 15.3 (5.5-26.6) 6.8(4.1-9.5)
No sobrevivientes 7 (38.9%) 12.5(6.3-21.1) 100.0 (69.1-128.6) 90.0 (62.2-115.7) 40.8(22.1-48.7)  16.3(6.5-16.7)

Correccion de drenaje venoso anémalo 3(2.9%) 10:’:;5(5(5)'3_ 178.6 (93.8-189.2) 90.0 (49.1-165.5) 20.0(15.3-27.8) 16.0(9.1-18.7)
Sobrevivientes 1(33.3%) 5.4 (5.4-5.4) 8.9(8.9-8.9) 8.0 (8.0-8.0) 10.8 (10.8-10.8) 2.1(2.1-2.1)
No sobrevivientes 2(66.7%) ”Sﬁ g;?"“ 189.2(183.9-194.7)  165.5(127.8-203.3)  27.8(23.9-31.8)  18.7(17.4-20.1)

Valvuloplastias 9(8.7%) 10.0 (6.2-14.7) 34.1(15.7-75.0) 30.7 (14.0-47.9) 14.3 (8.8-23.4) 4.1(3.6-13.9)
Sobrevivientes 5 (55.6%) 10.0 (9.5-14.7) 23.8(15.7-54.9) 22.5(14.0-33.1) 14.3(10.0-20.8) 3.2(3.0-3.4)
No sobrevivientes 4(44.4%) 8.8 (5.8-13.9) 70.2(29.5-115.5) 39.2 (24.8-68.0) 15.3(7.6-26.7) 10.8 (4.3-17.1)

Fistula sistémico pulmonar 7(6.7%) 15.2 (10.0-51.4) 90.9 (40.5-103.2) 81.8 (49.6-98.4) 18.2 (14.8-34.1) 7.3(6.5-10.7)
Sobrevivientes 4(57.1%)  12.6(10.0-30.6) 90.9 (77.7-97.0) 81.8(69.9-87.3) 18.2 (17.4-29.0) 8.2(7.3-9.9)
No sobrevivientes 3(42.9%) 25;978;;9” 43.1(39.4-146.6) 131.9(85.3-178.5)  14.3(11.4-32.2) 5.7(4.6-12.9)

Procedimiento D. Kaye-Stansel 1(1.0%) 57.7(57.7-57.7)  192.3(192.3-192.3) 86.6 (86.6-86.6) 19.3(19.3-19.3) 7.7(7.7-7.7)
Sobrevivientes 0(0.0%)

No sobrevivientes 1(100.0%)  57.7(57.7-57.7)  192.3(192.3-192.3) 86.6 (86.6-86.6) 19.3(19.3-19.3) 7.7(7.7-7.7)

Correccién de atresia pulmonar 2(1.9%) 25.8 (22.3-29.3) 64.6 (55.8-73.3) 39.7 (38.2-41.0) 42.3(30.6-53.9)  10.3(8.9-11.7)
Sobrevivientes 2(100.0%)  25.8(22.3-29.3) 64.6 (55.8-73.3) 39.7 (38.2-41.0) 42.3(30.6-53.9)  10.3(8.9-11.7)
No sobrevivientes 0(0.0%)

Procedimiento Norwood 2(1.9%) 67.9(46.2-89.5)  144.8 (133.9-155.8) 61.9 (56.0-67.9) 47.1(31.8-62.4) 5.5 (5.0-6.0)
Sobrevivientes 0(0.0%)

No sobrevivientes 2(100.0%)  67.9(46.2-89.5)  144.8 (133.9-155.8) 61.9 (56.0-67.9) 47.1(31.8-62.4) 5.5 (5.0-6.0)

::::1‘;[:::’:““"5““““6" deaorta 1(1.0%) 5.8 (5.8-5.8) 9.6(9.6-9.6) 17.3(17.3-17.3) 11.5(11.5-11.5) 1.9(1.9-1.9)
Sobrevivientes 0(0.0%)

No sobrevivientes 1(100.0%) 5.8 (5.8-5.8) 9.6(9.6-9.6) 17.3(17.3-17.3) 11.5 (11.5-11.5) 1.9(1.9-1.9)

Otras cirugias 8(7.7%) 12.1(7.3-16.1) 50.0 (39.1-57.9) 41.1(28.6-55.3) 11.7 (9.3-20.9) 4.2(3.8-6.8)
Sobrevivientes 4(50.0%)  12.5(12.3-16.1) 58.2 (44.7-60.3) 56.2 (54.3-63.3) 15.2 (11.1-20.8) 6.1(4.4-8.3)
No sobrevivientes 4(50.0%) 7.0(5.2-39.1) 48.4(40.1-51.9) 28.1(22.7-29.1) 9.3(8.0-16.2) 3.2(2.9-3.5)




Figura 6 Sangrado y requerimiento transfusional en Top 6 cirugia index

Cirugia indice (Top 6): violines (aprox.) de sangrado y hemoderivados intraoperatorios
Basado en mediana y RIC de la Tabla 6B (anchura ponderada por prevalencia)
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7. Sangrado y requerimiento transfusional en UCI durante ECMO por
ventanas temporales

El comportamiento del sangrado y del requerimiento transfusional durante la estancia en UCI bajo
soporte ECMO VA permite caracterizar la evolucidon hemostatica posterior a la cirugia indice y
durante el soporte extracorpéreo prolongado. A diferencia del periodo intraoperatorio, este
escenario se ve influenciado por la interaccion entre la estabilidad del lecho quirurgico, la estrategia
de anticoagulacién, la inflamacion sistémica asociada al circuito y la aparicién de complicaciones
que pueden requerir reintervenciones. En concordancia con los objetivos del estudio, este bloque
describe la magnitud del sangrado y la carga transfusional durante ECMO en UCI, utilizando un
enfoque temporal por ventanas (0-24 h, 24-48 h, 48-72 h y >72 h), expresado en mL/kg/dia, y
diferenciando la transfusién rutinaria en UCI de aquella asociada especificamente a
reintervenciones quirurgicas.

7.1 Sangrado y transfusién en UCI durante ECMO por ventanas temporales

Durante el seguimiento en UCI, el sangrado clinicamente relevante se documentd en una alta
proporciéon de pacientes en todas las ventanas temporales evaluadas, con frecuencias superiores
al 90% en cada periodo. La magnitud del sangrado, expresada como mL/kg/dia, fue mayor en la
ventana inicial de 0-24 h, con una mediana de 31.2 mL/kg/dia (RIC 17.7-61.2), y mostré una
disminucion progresiva en las ventanas subsiguientes: 18.2 mL/kg/dia (RIC 10.0-32.0) en 24-48 h,
10.3 mL/kg/dia (RIC 3.6-20.5) en 48-72 hy 7.1 mL/kg/dia (RIC 3.6-16.0) en >72 h.

En cuanto al requerimiento transfusional en UCI, la administracién de hemoderivados se registré en
todas las ventanas analizadas. La transfusion de glébulos rojos se mantuvo relativamente estable a
lo largo del soporte, con medianas de 20.2, 20.0, 16.3 y 18.0 mL/kg/dia en las ventanas 0-24 h, 24~
48 h, 48-72 h y >72 h, respectivamente. El plasma mostré medianas de 19.5, 15.6, 15.0 y 15.1
mL/kg/dia, con menor variabilidad en comparacion con el sangrado. La transfusion de plaquetas
presentd medianas de 11.8, 18.0, 13.1 y 15.2 mlL/kg/dia, mientras que el crioprecipitado se
administré en volimenes menores, con medianas entre 5.5y 8.3 mL/kg/dia segun la ventana.

Adicionalmente, se documento la necesidad de intervencion por sangrado en una proporcion
relevante de pacientes en todas las ventanas temporales, observandose 33.7% en 0-24 h, 23.1% en



24-48 h, 28.6% en 48-72 h y 41.2% en >72 h, lo que evidencia que los eventos hemorragicos
clinicamente significativos no se restringieron exclusivamente a la fase temprana del soporte.

7.2 Requerimiento transfusional asociado a reintervenciones durante ECMO

La Tabla 7B describe el requerimiento transfusional especificamente asociado a reintervenciones
quiruargicas durante ECMO, diferenciandolo de la transfusion rutinaria en UCI. En este contexto, las
medianas de transfusidon fueron consistentemente superiores a las observadas en la Tabla 7A,
reflejando la mayor carga hemostatica de estos eventos.

La transfusion de glébulos rojos asociada a reintervenciones alcanzé medianas de 54.5 mL/kg/dia
(RIC 37.5-85.7) en laventana 0-24 h, 69.4 mL/kg/dia (RIC 48.9-99.2) en 24-48 h, 23.5 mL/kg/dia (RIC
19.3-69.0) en 48-72 hy 47.2 mL/kg/dia (RIC 29.6-100.0) en >72 h. El plasma presenté medianas de
45.5, 53.2, 38.1 y 38.5 mL/kg/dia, respectivamente.

La transfusién de plaguetas asociada a reintervenciones mostré medianas de 15.0,17.6,25.8y 13.0
mL/kg/dia, mientras que el crioprecipitado presenté valores entre 3.7 y 11.1 mL/kg/dia, con la
mediana mas alta en la ventana de 48-72 h.

Es importante destacar que los valores reportados en la Tabla 7B corresponden exclusivamente a
pacientes que recibieron transfusion en el contexto de una reintervencién durante la ventana
analizada y no incluyen la transfusion de la cirugia indice ni la transfusién rutinaria en UCI,
permitiendo asi una caracterizacién especifica de la carga transfusional atribuible a estos eventos.

Tabla 7A. Sangrado y requerimiento transfusional en UCI durante ECMO por ventanas
de tiempo (mL/kg/dia).

Variable Grupo 0-24h 24-48 h 48-72 h >72h
Sangrado (mL/kg/dia) Total 31.2(17.7-61.2) 18.2(10.0-32.0) 10.4 (4.5-21.1) 8.3 (4.5-16.5)
Sobrevivientes 29.3(16.4-61.2) 19.1(11.1-27.5) 7.8(3.1-15.4) 11.1(4.5-16.5)
No sobrevivientes 32.1(20.0-61.4) 16.0 (9.8-33.7) 13.3(6.1-25.7) 7.6 (4.5-16.8)
Globulos rojos (mL/kg/dia) Total 20.2 (14.9-36.8) 20.0(15.0-35.2) 16.3(12.5-22.5) 18.0 (14.9-22.7)
Sobrevivientes 20.7 (15.2-30.5) 19.1(15.0-35.2) 15.5(11.1-19.3) 17.8(15.0-21.8)
No sobrevivientes 19.2(14.4-39.8) 20.0 (15.3-35.5) 17.8(13.0-24.2) 18.2(14.9-23.1)
Plasma (mL/kg/dia) Total 19.5(15.0-26.4) 15.6(13.3-24.2) 15.0(11.4-16.0) 15.1(11.7-20.0)
Sobrevivientes 20.2 (14.4-26.4) 15.6(13.8-22.3) 15.2(12.8-16.1) 17.9(13.0-23.6)
No sobrevivientes 19.1(15.8-23.7) 15.5(11.8-25.9) 14.3(11.3-15.3) 14.0(11.7-19.8)
Plaquetas (mL/kg/dia) Total 11.8(6.9-18.5) 18.0 (10.3-26.4) 13.1(8.0-25.6) 15.2(10.1-22.1)
Sobrevivientes 9.8(6.4-12.7) 18.1(11.2-27.0) 11.9(8.0-18.2) 13.7(10.1-21.2)
No sobrevivientes 15.5(10.2-26.0) 15.2 (9.4-24.6) 18.2(8.4-31.0) 15.7 (10.6-24.9)
Crioprecipitado (mL/kg/dia) Total 6.6(3.8-7.9) 5.5(3.2-7.9) 8.3(4.8-10.6) 6.2(3.3-10.7)
Sobrevivientes 4.8(3.8-6.9) 4.7 (2.8-7.9) 6.1(4.4-7.7) 5.1(4.0-8.7)
No sobrevivientes 7.1(6.3-8.3) 6.3(4.7-7.8) 10.9(8.9-13.3) 6.4(3.3-11.6)




Tabla 7B. Requerimiento transfusional asociado a reintervenciones durante ECMO
(mL/kg/dia) por ventanas temporales

Hemoderivado/Variable  Grupo 0-24h 24-48 h 48-72h >72h
Reintervenciones (pacientes), n (%) | Total 30(28.8%) 9(8.7%) 8(8.2%) 52(61.2%)
Reintervenciones (eventos), n | Total 30 9 8 74
Globulos rojos (mL/kg/dia) | Total 45.5 (31.2-71.4) 57.8 (40.8-82.6) 19.6 (16.1-57.5) 38.5(25.1-78.8)
Sobrevivientes 42.9 (30.0-58.5) 47.2(29.5-54.8) 45.7 (30.7-60.7) 37.9(27.0-58.8)
No
. 55.6 (33.3-83.3) 78.1 (53.2-96.2) 19.6 (16.2-33.5) 39.7 (21.3-89.3)
sobrevivientes
Plasma (mL/kg/dia) | Total 40.9 (29.7-45.2) 47.9 (38.0-96.5) 34.3(27.7-43.3) 32.1(17.3-70.3)
Sobrevivientes 38.6 (28.0-42.5) 28.1(28.1-28.1) 34.3(33.0-35.6) 23.2 (18.9-26.8)
No
. 40.9 (37.5-50.0) 96.5(72.2-120.8)  39.2(27.5-50.8) 48.2(17.3-80.4)
sobrevivientes
Plaquetas (mL/kg/dia) | Total 12.5 (6.2-17.8) 14.7 (9.4-15.6) 21.5(18.3-24.6) 11.6 (7.2-18.9)
Sobrevivientes 10.6 (4.3-17.4) 9.4(9.4-9.4) 15.2(15.2-15.2) 11.1(7.4-11.9)
No
. 14.3 (11.3-29.4) 15.2 (12.1-19.8) 27.8(27.8-27.8) 14.3 (3.8-26.8)
sobrevivientes
Crioprecipitado (mL/kg/dia) | Total 3.7 (3.0-5.9) 9.0 (7.0-10.9) 11.1(11.1-11.1) 4.7 (3.0-7.7)
Sobrevivientes 3.7 (3.1-4.1) 5.0 (5.0-5.0) 0.0 (0.0-0.0) 3.8(3.0-4.7)
No
. 5.2 (3.0-7.6) 12.9(12.9-12.9) 11.1(11.1-11.1) 7.3(3.0-12.9)
sobrevivientes

7.3 Comportamiento diario del sangrado y del requerimiento transfusional en
UCI durante ECMO seguin desenlace

Con el fin de complementar el analisis por ventanas temporales presentado en las Tablas 7A-7B, se construyeron dos figuras con enfoque dia a
dia, utilizando la informacion del seguimiento diario en UCI. Para cada dia se resumen las observaciones disponibles mediante mediana y rango
intercuartilico (RIC; P25—P75), con el objetivo de describir la tendencia central y la dispersion del fendmeno en cada punto temporal, evitando
que el patrén global quede definido por pocos valores extremos.

La figura de hemoderivados en UCI sintetiza el requerimiento transfusional diario por componente, diferenciando glébulos rojos (rojo), plasma
(amarillo), plaquetas (verde) y crioprecipitado (azul), y estratificando el resumen por desenlace hospitalario (sobrevivientes vs no sobrevivientes).
Esta visualizacion permite evaluar, en un mismo plano temporal, la distribucidon diaria del volumen transfundido por componente y su variabilidad
entre pacientes (RIC), identificando dias en los que el consumo se concentra o se dispersa de manera mas marcada. Adicionalmente, al presentar
de forma simultanea los cuatro componentes, la figura facilita la lectura comparativa de la carga transfusional relativa entre hemoderivados
dentro del mismo dia y su evolucién a lo largo del soporte, en concordancia con el comportamiento agregado descrito por ventanas en la Tabla
7A. Dado que en la cohorte existen dias con valores extremos, la figura se presenta con un marco de escala truncado para preservar legibilidad
del rango donde se ubica la mayoria de mediciones, manteniendo al mismo tiempo la presencia de episodios de mayor magnitud sin excluirlos
del anélisis descriptivo.

La figura de sangrado en UCI representa el comportamiento diario del sangrado ajustado por peso (cc/kg/dia) también estratificado por
desenlace. Al igual que en el grafico de hemoderivados, el uso de mediana y RIC por dia permite describir si la variabilidad del sangrado se
concentra en periodos especificos del soporte o si persiste de manera heterogénea durante varios dias. Esta aproximacién afiade informacién
complementaria a la Tabla 7A, ya que permite ubicar el sangrado en el eje temporal con mayor granularidad que las ventanas, evidenciando dias
puntuales donde la dispersion (RIC) es mayor o donde la tendencia central cambia respecto a dias adyacentes. Como en la figura transfusional,
se utilizé una visualizacién truncada para evitar que valores extremos expandan la escala y oculten el comportamiento predominante del resto
de la cohorte.



Figura 7A hemoderivados UCI dia a dia (cc/kg/dia), por desenlace

Hemoderivados en UCI durante ECMO: requerimiento diario por componente y desenlace (mediana y RIC)
Escala truncada para preservar la lectura (tridngulo = RIC supera el limite superior)
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Figura7B sangrado UCI dia a dia (mL/kg/dia), por desenlace

Sangrado en UCI durante ECMO: comportamiento diario por desenlace (mediana y RIC)
Escala truncada para preservar la lectura (triangulo = RIC supera el limite superior)
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8. Complicaciones mayores Yy desenlaces clinicos durante la
hospitalizacion.

8.1 Duracion del soporte ECMO y relacién con el desenlace hospitalario

En la cohorte (N=104), la duracién del soporte ECMO fue de 5.5 dias (RIC 3.5-9.4). Al estratificar por
desenlace hospitalario, los sobrevivientes presentaron una duracion significativamente menor del
soporte, con una mediana de 3.7 dias (RIC 3.3-5.5), mientras que en los no sobrevivientes la
duracién fue mayor, con una mediana de 7.6 dias (RIC 4.9-12.2), lo que corresponde a una
diferencia absoluta de 3.9 dias en la mediana.

Por subgrupos de peso, la duracion del soporte fue similar: 5.5 dias (RIC 3.5-8.4) en <10 kgy 5.4 dias
(RIC 3.7-9.8) en 210 kg, sin un desplazamiento marcado de la mediana entre categorias.

Dado que la mediana global se ubicé en 5.5 dias, se utilizé un umbral operativo de 6 dias para
describir la distribucién del desenlace segun duracién del soporte. En este marco, la proporciéon de
pacientes que alcanzaron decanulacién/fin de soporte <6 dias fue mayor en sobrevivientes,
mientras que la duracién >6 dias se concentré en no sobrevivientes (ver Tabla 4 — umbral 6 dias 'y
Figura swimmer de mortalidad por tiempo de soporte).



Tabla 8. Desenlaces clinicos y complicaciones mayores

No

Caracteristica Total (n=104) <10kg(n=76) =10kg(n=28) Sobrevivientes (n=49) sobrevivientes

(n=55)
A. Duraciény estancias
D ion del te ECMO, dias, medi
(Rl:gcm" ¢l soporie las,meciana | ;5 3594) 55(3.5-84) 5.4(3.7-9.8) 3.7 (3.3-5.5) 7.6 (4.9-12.2)
Estancia en UCI, dias, mediana (RIC) 19 (13-28) 20 (15-30) 16 (11-24) 23 (18-36) 17 (10-22)
B. Soporte respiratorio
Tiempo en ventilacién mecanica invasiva,

13 (9-22 16 (10-23 10 (8-15 14 (10-23 12 (6-22
dias, mediana (RIC) ( ) ( ) ( ) ( ) ( )
C. Soporte renal
Terapia de reemplazo renal (TRR), n (%) 87 (83.7%) 67 (88.2%) 20 (71.4%) 36 (73.5%) 51 (92.7%)
D. Complicaciones neurolégicas
Evento neurolégico global, n (%) 27 (26.0%) 19 (25.0%) 8 (28.6%) 10 (20.4%) 17 (30.9%)
!Evento hemorragico cerebral (hemorragia 11 (10.6%) 9(11.8%) 2(7.1%) 2 (4.1%) 9.(16.4%)
intracraneal), n (%)

Evento isquémico/embélico/trombético 21 (20.2%) 15 (19.7%) 6 (21.4%) 8 (16.3%) 13 (23.6%)
cerebral, n (%)
Convulsiones, n (%) 7 (6.7%) 4 (5.3%) 3(10.7%) 6(12.2%) 1(1.8%)

8.2 Estancia en UCl y relacion con el desenlace hospitalario

En la cohorte (N=104), la estancia en UCI posterior al inicio de ECMO presenté una mediana de 19
dias (RIC 13-28). Por subgrupos de peso, los pacientes <10 kg tuvieron una estancia mediana de 20
dias (RIC 15-30) frente a 16 dias (RIC 11-24) en los pacientes 210 kg, con una diferencia absoluta de
4 dias en la mediana.

Al estratificar por desenlace hospitalario, los sobrevivientes mostraron una estancia en UCI mas
prolongada que los no sobrevivientes: mediana de 23 dias (RIC 18-36) vs 17 dias (RIC 10-22),
respectivamente (diferencia absoluta de 6 dias). La Figura 8.1 evidencia un desplazamiento de la
distribucidon hacia valores mayores en sobrevivientes, con una cola superior mas amplia,
consistente con una mayor dispersion de estancias prolongadas en este grupo, mientras que en no
sobrevivientes la distribucién se concentra en estancias mas cortas.

Para describir la magnitud de los valores extremos, el percentil 90 de estancia en UCI fue de 74 dias
en sobrevivientes frente a 30 dias en no sobrevivientes; el percentil 95 fue de 88 dias frente a 40 dias,
respectivamente. El valor maximo observado fue de 142 dias en sobrevivientes y de 45 dias en no
sobrevivientes. Estos hallazgos muestran que, aunque la cohorte presenta una mediana global de
estancia de aproximadamente tres semanas, existe una subpoblacién de sobrevivientes con
estancias marcadamente prolongadas que determina la cola superior de la distribucién.



Figura 8.1. Distribucion de la estancia en UCI por desenlace hospitalario
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Figura 8.1. Distribucién de ventilacion mecanica por desenlace hospitalaria
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8.3 Ventilacion mecanica invasiva

En la cohorte (N=104), la duracién de ventilacién mecanica invasiva (VMI) fue de 13 dias (RIC 9-22).
Los pacientes <10 kg presentaron una VMI mas prolongada (16 dias, RIC 10-23) en comparacion
con =10 kg (10 dias, RIC 8-15), con una diferencia absoluta de 6 dias en la mediana. Por desenlace
hospitalario, la VMI fue de 14 dias (RIC 10-23) en sobrevivientes y 12 dias (RIC 6-22) en no



sobrevivientes, con distribuciones ampliamente solapadas; el valor maximo observado fue de 60
dias

Relacion entre duracion de ventilacion mecanica invasiva (VMI) y carga
transfusional acumulada en UCI

En esta cohorte de ECMO VA post-cardiotomia, el analisis descriptivo de la duracién de la
ventilaciéon mecanica invasiva (VMI) frente a la carga transfusional acumulada en UCI mostré un
gradiente positivo, en el que mayores duraciones de VM| se acompafaron de mayores voliumenes
transfundidos (mL/kg) a lo largo de la hospitalizacion critica. El diagrama de dispersion estratificado
por desenlace (sobrevivientes en azul y no sobrevivientes en rojo) permite ademas identificar que
esta asociacion se presenta en ambos grupos, aunque con una alta dispersion interindividual,
consistente con trayectorias clinicas heterogéneas.

Desde una perspectiva fisiopatolégica y clinica, este patron es coherente con la idea de que la VMI
actua como un marcador de severidad y complejidad del curso en UCI, mas que como un desenlace
aislado. La necesidad de soporte ventilatorio prolongado suele coexistir con un fenotipo de
enfermedad critica caracterizado por inflamacién sistémica, disfuncion multiorganica, exposicion
acumulativa a procedimientos invasivos y episodios repetidos de inestabilidad hemodinamica. En
ese mismo escenario, la transfusidon puede representar tanto la respuesta a eventos hemorragicos
(quirdrgicos o no quirurgicos) como el reflejo de intervenciones terapéuticas para optimizar el
transporte de oxigeno y la hemostasia durante periodos de soporte prolongado. Por tanto, la co-
ocurrencia temporal entre VMI prolongada y mayor carga transfusional es esperable en pacientes
con trayectorias mas complejas.

El analisis evidencia que los no sobrevivientes tienden a concentrarse en combinaciones de alta
carga transfusional y VMI variable, lo que sugiere que, en una proporcion de casos, la mortalidad
puede ocurrir tras una trayectoria de alta intensidad terapéutica; en contraste, los sobrevivientes
incluyen un subgrupo con VMI prolongada y cargas transfusionales también elevadas, compatible
con cursos prolongados de recuperacion y resolucion gradual de complicaciones. Esta separacion
por color, sin embargo, no implica causalidad: la transfusion y la VMI prolongada pueden estar
determinadas por factores comunes no medidos completamente en este subanalisis (p. €j.,
complejidad quirdrgica, sangrado persistente, necesidad de reintervenciones, infecciones, o
estrategias de anticoagulacién y metas de laboratorio).

En términos metodolégicos, es importante interpretar este hallazgo como una asociacion
descriptiva entre dos variables acumulativas dentro de una misma ventana temporal de
hospitalizaciéon. La naturaleza retrospectiva de la mediciéon diaria en UCI y la falta de un ajuste
multivariable en este punto impiden concluir direccionalidad causal. No obstante, el patréon
observado es util para sustentar en la discusién que, en el contexto de ECMO, la VMI prolongada se
comporta como un indicador integrador de carga terapéuticay que la transfusion acumulada puede
funcionar como un aproximado de complejidad hemostatica y de persistencia de eventos
clinicamente relevantes durante el soporte, justificando analisis posteriores ajustados (por
ejemplo, incorporando peso, clasificacion RACHS-1/STAT, indicacion de ECMO, y exposiciéon a
anticoagulacién) para delimitar mejor el peso relativo de cada determinante.



Figura 8.3. Distribucion de ventilacion mecanicay carga transfusional |
por desenlace hospitalario.
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8.4. Soporte renal: terapia de reemplazo renal (TRR) y relacion con el desenlace

En la cohorte (N=104), el uso de TRR fue muy frecuente: 87/104 (83.7%) pacientes recibieron TRR
durante la hospitalizacién.

Al estratificar por desenlace vital al alta, la proporcién de TRR fue mayor en no sobrevivientes: 51/55
(92.7%) frente a 36/49 (73.5%) en sobrevivientes (diferencia absoluta +19.2 puntos porcentuales).
En términos descriptivos, esto indica que la TRR estuvo presente en la gran mayoria de pacientes,

pero se concentré con mayor frecuencia en quienes no sobrevivieron.

Por categorias de peso, la TRR también fue mas frecuente en <10 kg (67/76; 88.2%) en comparacion
con =10 kg (20/28; 71.4%), manteniendo la alta prevalencia en ambos grupos.

Figura 8.3. Distribucion de terapia de reemplazo renal por desenlace.
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8.5. Anticoagulacion sistémica durante ECMO y eventos neurolégicos

En la cohorte (N=104), 95/104 (91.3%) tuvieron heparina registrada al menos un dia durante el
soporte, mientras que 9/104 (8.7%) no tuvieron heparina registrada en ningun dia.

Al clasificar el dia de inicio de heparina (desde el inicio de ECMOQ), la distribucién fue:

e Dia 1 (224 h): 28 pacientes (12 sobrevivientes, 16 no sobrevivientes; mortalidad por fila
57.1%)

e Dia 2: 55 pacientes (27 sobrevivientes, 28 no sobrevivientes; 50.9%)
e Dia 3: 8 pacientes (6 sobrevivientes, 2 no sobrevivientes; 25.0%)

e Dia=4: 4 pacientes (0 sobrevivientes, 4 no sobrevivientes; 100.0%)
e Nunca: 9 pacientes (4 sobrevivientes, 5 no sobrevivientes; 55.6%)

En términos de extremos, el inicio mas tardio de heparina observado fue dia 7 (maximo global); en
sobrevivientes, el inicio mas tardio fue dia 3.



Figura 8.4. Distribucion de infusion de heparina sistémica por desenlaces
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La Figura 8.4 muestra la distribucion temporal delinicio de lainfusion de heparina sistémica durante
el soporte con ECMO, estratificada por desenlace (sobrevivientes y no sobrevivientes). Cada barra
horizontal representa un paciente, ordenado dentro de cada grupo segun la duracion total del
soporte ECMO. El segmento gris corresponde al periodo inicial sin anticoagulacidon sistémica,
mientras que el segmento coloreado representa el tiempo restante del soporte con infusidon de
heparina activa. La linea punteada vertical indica el final de las primeras 24 horas desde el inicio de
ECMO.

En el grupo de no sobrevivientes se observa una mayor heterogeneidad en el momento de inicio de
la anticoagulacion, con una proporcion relevante de pacientes que permanecieron sin heparina
sistémica mas alla de las primeras 24 horas, especialmente en aquellos con corridas de ECMO mas
prolongadas. En contraste, en el grupo de sobrevivientes, elinicio de la infusién de heparina tendio
a concentrarse en fases mas tempranas del soporte, con una menor extension del periodo sin
anticoagulacion sistémica.

La figura ilustra ademas que, independientemente del desenlace, la estrategia de anticoagulacion
fue variable y personalizada, reflejando decisiones clinicas dinamicas basadas en el riesgo
hemorragico y las condiciones postoperatorias inmediatas durante las primeras fases del soporte
con ECMO.



8.5.2 Eventos neuroldgicos segun exposicion a heparina

Los eventos neurolégicos (categorias no mutuamente excluyentes) se compararon entre pacientes
cony sin heparina registrada:

e Evento neuroldgico global: 23/95 (24.2%) con heparina vs 4/9 (44.4%) sin heparina
e Hemorragia intracraneal: 10/95 (10.5%) con heparinavs 1/9 (11.1%) sin heparina

e Isquemia/embolia/trombosis cerebral: 18/95 (18.9%) con heparina vs 3/9 (33.3%) sin
heparina

e Convulsiones: 6/95 (6.3%) con heparina vs 1/9 (11.1%) sin heparina

Figura 8.5. Distribucion eventos neurolégicos segun exposicion de
heparina
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La Figura 8.5 muestra la proporcion de eventos neurolégicos durante el soporte con ECMO,
estratificados segun la exposicion a heparina sistémica registrada durante el seguimiento diario. Se
comparan pacientes con infusion de heparina documentada frente a aquellos sin registro de
anticoagulacion sistémica en el periodo evaluado.

La proporcion global de eventos neurolégicos fue mayor en el grupo sin heparina registrada en
comparacion con el grupo con heparina sistémica. Al analizar los tipos especificos de eventos, la
hemorragia intracraneal presentd proporciones similares entre ambos grupos. En contraste, los
eventos isquémicos/embdlicos cerebrales fueron mas frecuentes en los pacientes sin exposicion
documentada a heparina sistémica. Las convulsiones también se observaron con mayor proporcién
en el grupo sin heparina registrada.



Discusion

La oxigenacion por membrana extracorpérea venoarterial (ECMO-VA) constituye una terapia de
rescate central para el manejo del fallo cardiocirculatorio refractario en el perioperatorio de cirugia
cardiaca pediatrica; no obstante, suimplementacidn se asocia a una alta carga de complicaciones
y mortalidad hospitalaria. °

En nuestra institucion, durante el periodo 2018-2025 se realizaron 3024 cirugias cardiacas
pediatricas; 1507 se efectuaron con circulacion extracorpdérea (CEC) vy, tras excluir 6 episodios de
recanulacién (nuevo episodio dentro del mismo evento clinico), la cohorte final incluyé 104
pacientes con ECMO-VA postcardiotomia, lo que corresponde a una incidencia institucional de 7%
(104/1507) en el subgrupo operado con CEC. Esta incidencia se ubica en el extremo superior de lo
reportado en la literatura: Khorsandi et al. describieron que, tras cirugia cardiaca congénita
pediatrica, el requerimiento de ECMO-VA postoperatoria suele oscilar alrededor de 3,2%-8,4%, por
lo que nuestro 7% es similary se encuentra dentro del rango.23 En contraste, series contemporaneas
de un solo centro reportan incidencias menores a la nuestra, como 3,4% en Varrica et al. (90/2651 )24
y 3,3% en Bezuska et al. (48/1 44‘I).25 En sentido opuesto, también existen cohortes con incidencias
similares o ligeramente mayores: Botan et al. reportaron 7,4% (24/324), valor discretamente mayor
al observado en nuestra institucion.”® Esta heterogeneidad es esperable y se incrementa al
restringirse a subpoblaciones de mayor complejidad; por ejemplo, en fisiologias de ventriculo unico
y cirugias tipo Norwood, se ha descrito que aproximadamente 10-12% de los pacientes puede
requerir soporte circulatorio avanzado, lo que ilustra el aumento marcado de incidencia conforme
se concentra la complejidad anatémica y quirlilrgica.27 En este contexto de alta utilizacion, la
mortalidad global de nuestra cohorte fue 52,9%. En la revision sistematica y metaanalisis de Cho et
al., la mortalidad global fue 56,7%, por lo tanto mayor a la observada en nuestro estudio.> En el STS-
CHSD de Perry et al., la supervivencia al alta varié segun el momento de canulacién (57-59% en
ECMO intraoperatoria/temprana vs 42% en tardia), de modo que nuestra supervivencia (47,1%) fue
menor que la reportada para canulacion intraoperatoria/temprana y mayor que la del grupo tardio,
situando nuestra mortalidad en un punto intermedio frente a esos estratos de riesgo.7 Por su parte,
el reporte internacional de ELSO (poblacion pediatrica global en el registro) informé una
supervivencia al alta de 61% (mortalidad 39%), por lo que la mortalidad del registro fue menor que
la observada en nuestra cohorte, consistente con que el fenotipo postcardiotomia concentra mayor
severidad clinicay complejidad perioperatoria.8

Al discriminar el desenlace por hitos temporales, en nuestra cohorte la mortalidad asociada
temporalmente a ECMO (durante el soporte y/o <24 h post-decanulacion) fue de 38,5% (40/104),
mientras que la mortalidad no asociada a ECMO (>24 h post-decanulacion) fue de 14,4% (15/104).
Esta particién es clinicamente relevante porque identifica una primera fase de maxima
vulnerabilidad durante el soporte y la transicion inmediata al destete, y un segundo periodo de
riesgo intrahospitalario después de superar el umbral temprano post-decanulacién. En la serie de
Shahetal., 61,9% de los pacientes sobrevivié >24 h tras la decanulacién (52/84), lo que corresponde
a una mortalidad temprana (durante ECMO y/o <24 h post-decanulacion) de 38,1% (32/84), valor
practicamente similar al observado en nuestra cohorte (38,5%).3 Sin embargo, en esa misma serie



la supervivencia al alta fue 36,9% (31/84), lo que implica una mortalidad tardia post-ECMO (>24 h
post-decanulacién) de 25,0% (21/84), mayor que la observada en nuestro estudio (14,4%).3 En los
fallecimientos tardios con causa disponible en nuestra cohorte (n=14), predominaron mecanismos
cardiacos/hemodinamicos (5/14; 35,7%) y hemorragia/coagulopatia (4/14; 28,6%), seguidos por
sepsis/choque séptico (2/14; 14,3%), falla multiorganica (2/14; 14,3%) y respiratoria/hipoxemia
(1/14; 7,1%), lo cual sugiere que, aun tras superar la fase inmediata de la decanulacién, la
mortalidad hospitalaria continda vinculada principalmente a deterioro cardiovascular y eventos
hemorragicos, con una contribucion menor —aunque relevante— de complicaciones infecciosas 'y
multisistémicas. En registros contemporaneos, el STS-CHSD ha sefalado que eventos
postoperatorios como septicemia, paro cardiacoy nueva lesidon neurolégica se asocian fuertemente
con mortalidad, reforzando que el desenlace final suele depender de complicaciones criticas que
pueden agruparse alrededor del soporte y la transicion a la fase post-ECMO. 7
La evidencia contemporanea coincide en que las indicaciones para el inicio de ECMO
postcardiotomia (PC-ECMO) en pediatria se concentran en un nimero limitado de fenotipos clinicos
bien definidos, siendo el fracaso para el destete de la circulacién extracorpérea (CEC) y la
resucitacion cardiopulmonar extracorpérea (ECPR) las causas mas frecuentes, seguidas por el
sindrome de bajo gasto cardiaco (LCOS) y, con menor prevalencia, la falla ventricular derechay la
hipoxemia refractaria. En grandes registros y series multicéntricas, el fracaso para retirar la CEC
representa aproximadamente 35-50% de los casos de PC-ECMO, consolidandose como la principal
indicaciéony una de las asociadas a mayor mortalidad.”,® En nuestra cohorte, este fenotipo también
fue una de las indicaciones predominantes y se asocidé con un desenlace desfavorable, en
concordancia con series clasicas y contemporaneas que describen que la imposibilidad de
separacidon de la CEC suele reflejar problemas técnicos o anatdémicos subyacentes, como
proteccion miocardica inadecuada, obstruccidon coronaria, lesiones residuales significativas o
sangrado masivo, condiciones que no siempre son corregibles Unicamente con soporte mecanico
circulatorio.’>~® En este sentido, diversos autores enfatizan que la falla para destete debe
interpretarse como una sefal de alarma que amerita una evaluacidon inmediata y sistematica de la
anatomia corregida y de la funcion miocardica.*®

La ECPR constituye otra indicacién relevante de PC-ECMO, representando aproximadamente 15—
25% de los casos en registros internaciona1les.2,7 En nuestra experiencia, este escenario se asocié
con una mortalidad elevada, hallazgo concordante con lo reportado en el STS-CHSD y otras series,
donde los pacientes canulados en contexto de paro cardiaco refractario presentan desenlaces
peores que aquellos que reciben ECMO de forma electiva o por deterioro hemodinamico progresivo,
reflejando una mayor carga de hipoxia, acidosis y disfuncion multiorganica previa al inicio del
soporte.7,8 Asimismo, Mascio et al. demostraron que la indicacién y el momento de canulacidén
(quiréfano, UCI o ECPR) influyen de manera significativa en la supervivencia, con los peores
resultados observados en el subgrupo de ECPR.?

Elsindrome de bajo gasto cardiaco (LCOS) constituye unaindicacion frecuente en el postoperatorio
inmediato, particularmente en pacientes que logran inicialmente salir de CEC pero desarrollan
deterioro hemodinamico progresivo en la unidad de cuidados intensivos. En series
contemporaneas, LCOS explica alrededor de 25-35% de los casos de PC-ECMO.”,° En nuestra
cohorte, este fenotipo mostré un desenlace intermedio en comparacioén con la falla para destete y
la ECPR, en concordancia con lo descrito en la literatura, donde la mortalidad asociada a LCOS
depende de la severidad de la disfuncién miocardica y de la oportunidad en la instauracién del
soporte.?



Finalmente, la falla ventricular derecha y la hipoxemia refractaria se presentan con menor
frecuencia, generalmente reportadas en 5-10% de los casos.7,9 En nuestra cohorte, estos fenotipos
se asociaron con menor mortalidad, un hallazgo coherente con la evidencia disponible, que los
describe como escenarios potencialmente reversibles en el contexto postcardiotomia,
particularmente cuando se relacionan con hipertensién pulmonar residual, sobrecarga
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transfusional o disfuncidon pulmonar transitoria.”,

La gestion de la anticoagulacion en ECMO postcardiotomia pediatrica es uno de los determinantes
mas complejos del curso clinico, por el equilibrio dinamico entre el sangrado quirurgico, la
coagulopatia asociada a CEC y la trombosis del circuito.” En nuestra cohorte, un hallazgo central
fue que la reversién de la heparina con protamina se realizé en casi todos los pacientes (%97%) al
momento de instaurar el soporte, lo que perfila una estrategia institucional deliberadamente
conservadora en la transicion CEC>ECMO, orientada a priorizar la hemostasia temprana. Este
resultado es particularmente relevante porque, a diferencia de los desenlaces clinicos, la reversion
sistematica de heparina en PC-ECMO pediatrico se reporta de manera inconsistente entre series 'y
con frecuencia no se documenta como variable explicita.

En comparacion, la evidencia disponible muestra que no existe homogeneidad en esta fase. En una
encuesta internacional a centros ELSO, Bembea et al. obtuvieron 121 respuestas y evidenciaron
que, aunque 72% de los encuestados reporté contar con un protocolo institucional escrito, la
monitorizaciéony los objetivos variaron ampliamente: 97% reporté el ACT como método preferido de
seguimiento, mientras que 65% utilizé anti-factor Xa, 82% midié antitrombina Il y 43% empled
tromboelastografia, subrayando la diversidad de aproximaciones y la ausencia de un estandar
operativo nico." Esta variabilidad es coherente con las guias ELSO, que reconocen que en el
escenario postcardiotomia con sangrado activo la prioridad inicial es la hemostasia y puede
aceptarse un periodo de anticoagulacion minima o incluso ausente, siempre con vigilancia estrecha

del circuito y flujos adecuados, antes de intensificar la anticoagulacion sistémica.“,28

Este enfoque se conecta de forma directa con latemporalidad delreinicio de la heparina. En nuestra
cohorte, el reinicio no fue inmediato y se difiri6 de forma intencional hasta lograr estabilidad
hemostatica. En neonatos con PC-ECMO, Von Stumm et al. describieron una estrategia de
heparinizaciéon diferida con un retraso promedio de 18,1 = 9,3 horas, reportando ausencia de
eventos tromboembdélicos (0 eventos) durante ECMO y después del destete; adicionalmente,
registraron sangrado quirudrgico relevante con re-toracotomia en 13,3% (2/15) y una supervivencia
intrahospitalaria de 86,6% (13/15).17 Estos datos no pretenden establecer equivalencias directas
con nuestra cohorte por diferencias de edad, complejidad y contexto quirdrgico, pero si aportan
evidencia cuantitativa de que, en poblaciones seleccionadas y bajo vigilancia estricta, el retraso en
la anticoagulacién sistémica puede implementarse sin una sefal clara de incremento de trombosis
reportada por los autores. En conjunto, nuestros hallazgos —reversion casi universal y reinicio
diferido guiado por control del sangrado— refuerzan que el manejo real en PC-ECMO pediatrico
tiende a ser adaptativo y dependiente del estado hemostatico inmediato.

Un aspecto distintivo de nuestra cohorte fue la posibilidad de caracterizar con precision la
temporalidad del reinicio de la anticoagulacion sistémica, dado que se dispone del nimero exacto
de horas transcurridas desde la canulacion hasta el inicio de la infusién continua de heparina. En
contraste con la mayoria de series publicadas, donde este proceso suele describirse de forma
dicotédmica (reinicio temprano vs. tardio) o no se reporta, en nuestro estudio el tiempo sin heparina



se manejo como una variable continua, reflejando una estrategia clinica dinamicay dependiente del
control del sangrado postoperatorio inmediato.

En términos generales, el reinicio de la heparina en nuestra cohorte se realizé una vez alcanzada la
estabilidad hemostatica, y no de forma protocolizada por un tiempo fijo, lo cual es coherente con
las recomendaciones de ELSO que priorizan la hemostasia quirdrgica en el escenario
postcardiotomia y aceptan periodos iniciales de anticoagulacion minima o ausente bajo vigilancia
estricta del circuito.” Al estratificar descriptivamente la cohorte segun el tiempo sin heparina, se
identificé un subgrupo de pacientes con periodos prolongados sin anticoagulacion sistémica (>24,
>48 e incluso >72 horas), sin que se observara una sefal evidente de incremento desproporcionado
de trombosis clinicamente manifiesta en comparacién con aquellos en quienes la heparina se
reinici6 de manera mas temprana. Este hallazgo debe interpretarse con cautela y de forma
estrictamente descriptiva, considerando que la incidencia de trombosis esta influida por la
severidad clinica, la duracién del soporte, el tipo de circuito y la intensidad de la monitorizacion.™

La literatura disponible respalda parcialmente esta aproximacion. En la cohorte neonatal de Von
Stumm et al., el retraso en el inicio de la heparina (promedio 18,1 £ 9,3 horas) no se asocié con
eventos tromboembdlicos reportados, mientras que permitié limitar el sangrado postoperatorio
significativo, sugiriendo que ventanas iniciales sin anticoagulacion pueden ser factibles en
poblaciones seleccionadas bajo vigilancia estrecha del circuito.”” De forma complementaria,
estudios delregistro ELSO han mostrado que tanto los eventos trombdticos como hemorragicos son
frecuentes durante ECMO pediatrico y que su relacion con mortalidad esta fuertemente sesgada
por la severidad, duracién del soporte y complejidad quirdrgica, lo que limita atribuir estos
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desenlaces exclusivamente al momento de inicio de la anticoagulacién. ™,

En nuestra cohorte, la evaluacion conjunta del tiempo sin heparina, la carga transfusional y la
ocurrencia de trombosis sugiere que la estrategia de anticoagulacién diferida, cuando es guiada por
el control del sangrado y acompafada de una monitorizacion rigurosa del circuito, puede integrarse
dentro de un manejo individualizado sin una sefial evidente de incremento de trombosis atribuible
unicamente al retraso en la heparinizacion. Sin embargo, estos hallazgos no permiten establecer
relaciones causales y deben interpretarse como hipdtesis generadoras, que resaltan la necesidad
de analizar latemporalidad de la anticoagulacion como un continuoy no como una decision binaria,
e idealmente explorar su asociacion con sangrado, trombosis y mortalidad en analisis posteriores
ajustados por complejidad y duracién del soporte.11

En nuestra cohorte, el sangrado y la carga transfusional fueron hallazgos centrales del curso
perioperatorio en PC-ECMO, con una magnitud clinicamente relevante desde elintraoperatorioy un
comportamiento concentrado en la fase aguda del soporte. Intraoperatoriamente, el sangrado fue
de 16,4 mL/kg (RIQ 9,2-39,4). En cuanto a hemoderivados, la exposicién intraoperatoria (en mL/kg)
evidencio una carga sustancial: globulos rojos 75,0 mL/kg (RIQ 37,9-153,1), plasma 53,6 mL/kg (RIQ
31,5-120,3), plaquetas 18,5 mL/kg (RIQ 10,8-39,6) y crioprecipitado 7,4 mL/kg (RIQ 4,1-15,7). Estos
valores, por su magnitud, son consistentes con que el escenario postcardiotomia combina
coagulopatia residual de CEC y sangrado quirurgico en un periodo de maxima vulnerabilidad
hemostatica.

Durante el soporte en UCI, el patron temporal fue caracteristico: el sangrado fue maximo en 0-24 h
(31,2 mL/kg/dia, RIQ 17,7-61,2) y descendid de forma progresiva en las ventanas posteriores. En
paralelo, el requerimiento transfusional diario se mantuvo sostenido: para glébulos rojos fue



aproximadamente 20,2 mL/kg/dia (0-24 h) y 20,0 mL/kg/dia (24-48 h), mientras que para plasma fue
19,5 y 15,6 mL/kg/dia en esas mismas ventanas; para plaquetas 11,8 y 18,0 mL/kg/dia, y para
crioprecipitado 6,6 y 5,5 mL/kg/dia. En términos de comparacion externa, la evidencia pediatrica
especificamente postcardiotomia con reporte estandarizado en mL/kg/dia es limitada vy
heterogénea; aun asi, en cohortes de VA-ECMO se han descrito consumos diarios de glébulos rojos
en elrango de 20 hasta 60 de mL/kg/dia durante las primeras 48 horas,' lo que sugiere que nuestras
maghnitudes tempranas se ubican en un espectro esperado para soporte venoarterial en fase aguda,
sin que esto permita equivalencias directas por diferencias de poblacién y contexto quirurgico.

El analisis por cirugia indice y desenlace aportd un elemento interpretativo clave: se observo un
patrén consistente en el que procedimientos de mayor complejidad y/o con curso perioperatorio
mas inestable concentraron las cargas mas altas de sangrado y hemoderivados, y estos mismos
subgrupos tendieron a desenlaces menos favorables (por ejemplo, en el switch arterial se observo
una carga marcadamente elevada y una alta proporciéon de no supervivencia en nuestra cohorte).
Este gradiente interno es clinicamente coherente: en PC-ECMO, la transfusion y el sangrado suelen
comportarse como marcadores de complejidad y de fisiologia mas fragil, mas que como fendmenos
aislados. Enlinea con esta interpretacion, Dalton et al. documentaron que el sangrado es altamente
prevalente durante ECMO pediatrico (=1 evento hemorragico en 70,2% y hemorragia intracraneal en
16%), subrayando que la hemostasia es un determinante mayor de morbilidad durante el soporte.13
De forma complementaria, analisis del registro ELSO han mostrado que la carga transfusional se
asocia con mortalidad, aunque con influencia importante de confusién por severidad y duracién del
soporte, lo que apoya interpretar nuestros hallazgos como un reflejo del curso clinico y de la
complejidad del paciente/cirugia, mas que como un efecto aislado de la transfusion.

Es importante contextualizar la interpretacion de la carga transfusional y del sangrado
intraoperatorio a la luz de las limitaciones inherentes a su cuantificacién en el escenario
postcardiotomia. En este estudio, los volumenes transfundidos durante la cirugia se estimaron a
partir del numero de unidades utilizadas (solicitadas y registradas en la base de datos institucional
de anestesia), convertidas a mililitros mediante el volumen promedio reportado por el banco de
sangre de la Fundacion Cardioinfantil para cada componente. Sin embargo, esta aproximacion no
garantiza que la totalidad del volumen de cada unidad haya sido efectivamente administrada al
paciente, particularmente en contextos de sangrado masivo, purga de circuitos, recambios de
lineas o uso simultaneo de sistemas de recuperacién sanguinea (cell saver). De manera similar, la
cuantificacion del sangrado intraoperatorio constituye una estimacioén, dado el uso de compresas,
aspiradores, pérdidas no medibles y reinfusion autéloga, lo que limita la precisién absoluta de estas
mediciones. En contraste, durante la estancia en UCI la administracién de hemoderivados se
registra de forma mas estricta y en volumenes reales administrados (cc), con mayor control
temporal y menor interferencia de variables no cuantificables, lo que confiere a estos datos una
mayor exactitud relativa. En conjunto, estas consideraciones refuerzan que los valores
intraoperatorios deben interpretarse como aproximaciones clinicas razonables dentro de un
escenario real de alta complejidad, mientras que los datos de UCI representan una cuantificacién
mas precisa del comportamiento transfusional durante el soporte ECMO.

Ademas de la mortalidad, nuestra cohorte de ECMO venoarterial postcardiotomia pediatrica
presento una carga significativa de desenlaces clinicos mayores, reflejando la elevada complejidad
fisiolégica del soporte y permitiendo contextualizar los hallazgos hemostaticos dentro de un curso
multisistémico.



En nuestra cohorte, la duracién de la ventilacién mecanica invasiva fue de 13 dias (RIQ 9-22) y la
estancia en UCI de 19 dias (RIQ 13-28). Al contrastar estos resultados con la literatura
contemporanea en PC-ECMO pediatrico, se observa que ambas variables se sitian en un rango
inferior al reportado en series comparables. En la cohorte de Jin et al., que incluyd pacientes
pediatricos con ECMO venoarterial postcardiotomia, la duracién de la ventilacion mecanica fue de
494 horas (RIQ 203,5-853), equivalente a aproximadamente 20,6 dias, y la estancia en UCl alcanzd
una mediana de 28 dias (RIQ 11,5-48), ambas mayores que las observadas en nuestro estudio.”® De
forma concordante, Botan et al. reportaron una estancia en UCI pediatrica de 25,5 dias (rango 2-
184) tras ECMO postcardiotomia, nuevamente superior a la de nuestra cohorte.”

Estas diferencias deben interpretarse de manera descriptiva y probablemente reflejan variaciones
en la mezcla de casos, criterios de decanulacién y destete ventilatorio, asi como la influencia de la
mortalidad temprana frente a cursos prolongados en sobrevivientes, mas que un efecto atribuible a
una estrategia especifica de manejo.

La terapia de reemplazo renal (TRR) fue requerida en 87 pacientes (83,7%), con una incidencia
significativamente mayor en los no sobrevivientes (92,7% vs 73,5%). Este hallazgo es consistente
con la evidencia del registro ELSO y otras series, donde la disfuncién renal aguda y la necesidad de
TRR se comportan como potentes marcadores de severidad y se asocian con peor prondstico,
especialmente en contextos de sangrado persistente, alta carga transfusional e inflamacion
sistémica. En este sentido, la TRR en nuestra cohorte debe interpretarse como parte de un fenotipo
de falla multiorganica avanzada méas que como una complicacién aislada del soporte ECMO.

Las complicaciones neuroldgicas constituyeron un desenlace mayor. En nuestra cohorte, el evento
neurologico global fue del 26,0% (27/104), con hemorragia intracraneal (HIC) en 10,6% (11/104) y
eventos isquémicos/embdlicos/tromboéticos cerebrales en 20,2% (21/104). Estas complicaciones
fueron mas frecuentes en los no sobrevivientes, particularmente la HIC (16,4% vs 4,1%) y los
eventos isquémicos (23,6% vs 16,3%).

Alcomparar con la literatura, los reportes contemporaneos del registro ELSO y de la base STS-CHSD
situan la incidencia global de complicaciones neuroldgicas mayores en PC-ECMO pediatrico entre
15% y 25%, con HIC alrededor de 10-15% y eventos isquémicos en torno a 5-8%, siendo mas
frecuentes en neonatos y en contextos de alta complejidad quirdrgica. En este marco, la incidencia
de HIC observada en nuestra cohorte se encuentra dentro del rango descrito, mientras que la
proporciéon de eventos isquémicos cerebrales fue superior a la habitualmente reportada en series
multicéntricas, lo que adquiere especial relevancia al analizar el balance sangrado-trombosis.

La integracion de estos desenlaces con la exposicion a heparina constituye uno de los aportes
centrales del estudio. En nuestra cohorte, 95/104 pacientes (91,3%) recibieron heparina sistémica
almenos undia durante ECMO, mientras que 9/104 (8,7%) no tuvieron heparina registrada en ningdn
momento. Al comparar ambos grupos, el evento neurolégico global fue mas frecuente en pacientes
sin heparina (44,4% vs 24,2%). La incidencia de HIC fue similar (11,1% sin heparina vs 10,5% con
heparina), mientras que los eventos isquémicos/embodlicos/trombdticos cerebrales fueron mas
frecuentes en el grupo sin anticoagulacion (33,3% vs 18,9%).

Este patrén sugiere que la ausencia de anticoagulacién sistémica no se asocid con una reduccion
de la HIC, pero si con una mayor proporciéon de eventos isquémicos cerebrales. Desde una
perspectiva clinica, este hallazgo es relevante porque, aunque ambas entidades se asocian con alta



morbilidad, los eventos isquémicos suelen tener opciones terapéuticas mas limitadas una vez
establecidos, y pueden reflejar trombosis del circuito, cavidades cardiacas o fendmenos embdlicos
en contextos de bajo flujo o disfuncién ventricular residual. En concordancia con las
recomendaciones de ELSO y el consenso PEACE, estos resultados apoyan abordar la
anticoagulacién en PC-ECMO como un continuo dindmico, individualizado segun el control del
sangrado y el riesgo trombético, y no como una decision dicotdmica basada unicamente en el
tiempo desde la canulacién.

los desenlaces respiratorios, renales y neurolégicos observados en nuestra cohorte confirman que
el PC-ECMO pediatrico cursa con una morbilidad multisistémica significativa. La menor duracién
de ventilacidn mecanicay de estancia en UCI en comparacion con series contemporaneas sugiere
diferencias en la evolucién clinica global, mientras que la alta carga de TRR y la incidencia de
eventos neurolégicos, particularmente isquémicos, subrayan la necesidad de integrar la
anticoagulacidn, el sangrado y la severidad quirdrgica en la interpretacion de los resultados. Estos
hallazgos deben leerse de forma descriptiva y no causal, pero aportan evidencia relevante para
orientar futuras estrategias de monitoreo neurolégico y optimizacion de la anticoagulacion en PC-
ECMO pediatrico.

Como conclusiéon final este estudio describe de manera integral la morbimortalidad y los
desenlaces asociados al ECMO venoarterial postcardiotomia pediatrico en un centro de alta
complejidad, evidenciando una mortalidad global comparable a la reportada en series
contemporaneas internacionales, con una concentracion significativa de fallecimientos durante el
soporte y en el periodo inmediato posterior a la decanulacién. Este patrén temporal resalta la
transicién desde la circulacion extracorpérea (CEC) hacia el soporte ECMO como un periodo critico
de vulnerabilidad clinica. En este contexto, la estrategia predominante de reversion de la heparinay
deinicio diferido de la anticoagulacion sistémica, orientada prioritariamente al control del sangrado
quirurgico en la fase postoperatoria inmediata, se alined con las recomendaciones actuales y no se
asocio con un incremento evidente de hemorragia intracraneal. No obstante, la caracterizacién
detallada de la temporalidad del reinicio de la heparina permitié identificar que la ausencia
completa o la postergacion extrema de la anticoagulacién se acompandé de una mayor proporcién
de eventos isquémicos cerebrales, lo que subraya que el balance hemostatico en PC-ECMO no
puede evaluarse Unicamente desde la perspectiva del sangrado. Aunque la naturaleza descriptiva
del estudio impide establecer relaciones causales, estos hallazgos refuerzan la necesidad de
concebir la transicion CEC-ECMO vy la anticoagulacion posterior como un proceso dindmico e
individualizado, que integre simultaneamente el riesgo hemorragico, trombdtico y neurolégico. En
este escenario, la vigilancia neurolégica y hemostatica estrecha durante las fases tempranas del
soporte emerge como un componente esencial del manejo, y los resultados presentados
constituyen una base sélida para el desarrollo de estudios prospectivos orientados a definir
estrategias de anticoagulacion personalizadas y basadas en riesgo en el ECMO postcardiotomia
pediatrico.



Fortalezas, limitaciones e implicaciones clinicas

Fortalezas

Este estudio aporta una descripcién estructurada de una cohorte institucional de ECMO VA post-
cardiotomia pediatrica en cardiopatia congénita, con presentacion de resultados alineada a
objetivos y organizada por hitos clinicamente relevantes del soporte (inicio, decanulaciony egreso).
Entre las principales fortalezas se incluyen: (i) la estandarizacién del reporte por estratificaciéon de
peso (<10 kg y =10 kg), lo cual facilita comparabilidad clinica en ECMO pediatrica; la caracterizacion
simultdnea de complejidad mediante STAT y RACHS-1 junto a tiempos intraoperatorios e
indicaciéon/contexto de inicio de ECMO; y un abordaje detallado del componente hemostatico
mediante analisis por ventanas temporales y cuantificacién ajustada por peso (mL/kg/dia) con
inclusion de carga acumulada total durante ECMO, ademas de diferenciar la exposicion
transfusional de la cirugia index frente a la del periodo de UCI y reintervenciones. Esta estructura
permite discutir los hallazgos en un marco comparable con seriesy registros, donde la mortalidad y
las complicaciones mayores se interpretan en relacién con complejidad, duraciéon de soporte y
complicaciones hemorragicas/trombdticas. 2311314

Limitaciones

Los hallazgos deben interpretarse considerando limitaciones propias de un estudio observacional
basado en registro clinico. En primer lugar, el disefio y la disponibilidad de informacién pueden
generar variacion de denominadores por variable y por ventana temporal, sin imputacion de datos
faltantes, lo cual debe tenerse en cuenta al comparar proporciones. En segundo lugar, aunque el
estudio documenta practicas de anticoagulacién y sangrado/transfusion, la medicion de
monitorizacién anticoagulante y hemostasia esta restringida a las variables registradas, lo que
limita la evaluacién fina de intensidad anticoagulante y su relacion temporal con eventos. En tercer
lugar, la exclusion de pacientes con recanulacién (por no estar contemplada en el protocolo) mejora
la consistencia analitica, pero reduce la representacion de un subgrupo potencialmente mas grave.
Finalmente, el analisis bivariado se presenta como exploratorio y no ajusta por confusores;
variables relacionadas entre si (complejidad, tiempos, indicacién de ECMO, transfusién y falla
organica) pueden reflejar severidad global mas que efectos independientes. Estas consideraciones
son coherentes con las limitaciones descritas en la literatura observacional de ECMO pediatrica
post-cardiotomia, donde la heterogeneidad clinicay la complejidad del curso dificultan inferencias
causales robustas. (2,5,8,10,13)

Implicaciones clinicas y para mejora de calidad

Pese a estas limitaciones, los resultados ofrecen elementos relevantes para la practica clinicay la
mejora de procesos en ECMO post-cardiotomia: (i) la caracterizacién de mortalidad por hitos resalta
la importancia de la fase peri-ECMO, incluyendo la ventana inmediata post-decanulacién definida
en el protocolo; la documentaciéon detallada de la transicion CEC>ECMO y de la
reversion/anticoagulacion temprana proporciona un punto de partida para estandarizar decisiones
en un escenario donde existe variabilidad entre centros, como se ha descrito en encuestas de
miembros ELSO; y la cuantificacién temporal de sangrado y carga transfusional durante ECMO
(mL/kg/dia y carga total) permite identificar periodos de mayor exposicion y discutirlos en relacion



con estrategias de anticoagulacion, hemostasia y reintervenciones. Finalmente, la frecuencia de
complicaciones mayores (TRR y eventos neuroldgicos) subraya la necesidad de vigilancia
sistematica y protocolos de deteccidon temprana, en linea con la relevancia reconocida de estos
desenlaces en registros y estudios de neuroimagen/neurodesarrollo en ECMO pediatrica.'>"1318.19

Conclusiones

1. En esta cohorte de pacientes pediatricos sometidos a ECMO venoarterial postcardiotomia
en un centro de alta complejidad, la mortalidad global se ubicé dentro del rango reportado
por la literatura contemporanea, con una concentracién predominante de fallecimientos
durante el soporte y en el periodo inmediato posterior a la decanulacién, lo que confirma
que la fase peridecanulacién constituye un hito critico en la evolucién clinica de estos
pacientes.

2. Laincidencia de ECMO postcardiotomia fue superior a la reportada en series multicéntricas
generales, lo cual es consistente con el alto volumen de cirugias de elevada complejidad
realizadas en la institucion, particularmente aquellas asociadas a fisiologia de ventriculo
Unico y procedimientos tipo Norwood, donde la necesidad de soporte mecanico se
incrementa de forma significativa.

3. Los desenlaces clinicos evidenciaron una morbilidad multisistémica importante. La
duracién de la ventilacidon mecanica invasiva y la estancia en UCI fueron inferiores a las
descritas en series comparables, mientras que la alta incidencia de terapia de reemplazo
renal reflejé6 un fenotipo de severidad avanzada y falla multiorganica, més que una
complicacioén aislada del soporte ECMO.

4. Las complicaciones neurolégicas representaron uno de los desenlaces mas relevantes. La
incidencia de hemorragia intracraneal se encontré dentro de los rangos reportados por
registros internacionales, mientras que la proporcion de eventos isquémicos/embdlicos
cerebrales fue superior a la habitualmente descrita, particularmente en pacientes que no
recibieron anticoagulacioén sistémica.

5. Un hallazgo central del estudio fue la caracterizacion detallada de la transicion desde la
circulacidon extracorpérea hacia ECMO y de la temporalidad del reinicio de la
anticoagulacién. La estrategia de reversion de la heparina y de inicio diferido de la
anticoagulacién, orientada al control del sangrado quirurgico, no se asocié con un aumento
evidente de hemorragia intracraneal; sin embargo, la ausencia completa o la postergacion
extrema de la anticoagulacion se acompafié de una mayor proporcién de eventos
isquémicos cerebrales, lo que resalta la necesidad de equilibrar de forma dinamica el riesgo
hemorragico y trombético.

6. La cuantificacién de la carga transfusional y del sangrado, aunque limitada por las
dificultades inherentes al escenario intraoperatorio, permitié identificar que una mayor
complejidad quirdargica y un peor desenlace clinico se asociaron con mayores
requerimientos transfusionales, en concordancia con la evidencia disponible, reforzando el
papel del sangrado y la transfusion como marcadores de severidad.

7. En conjunto, estos hallazgos apoyan que el manejo del ECMO postcardiotomia pediatrico
debe concebirse como un proceso altamente individualizado, en el que la transicion CEC-
ECMO, la anticoagulacion, la vigilancia neurolégica y el control hemostatico temprano
desempefnan un papel determinante en los desenlaces clinicos.



Finalmente, este estudio aporta informacidén relevante para la practica clinica y genera
hipétesis para futuras investigaciones prospectivas, orientadas a definir estrategias de
anticoagulacién personalizadas y basadas en riesgo, asi como a optimizar la vigilancia
neurolégica y hemostatica en pacientes pediatricos sometidos a ECMO postcardiotomia.
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