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Resumen

Aproximadamente 1,3 millones de recién nacidos tienen cardiopatia congénita en el mundo. Una

parte significativa de estos pacientes va a requerir un cateterismo diagnostico (1).

La anestesia para el cateterismo en nifios es un desafio, pues no existen guias de manejo
especificas. La mayoria de la literatura esta a favor del uso de sedacion (2).

Objetivo

Este estudio busca identificar los métodos de sedacion en cateterismos cardiacos diagndsticos
pediatricos, el tiempo de recuperacion de la anestesia e identificar necesidad de cambios en técnica
anestésica y presentacion de nauseas o vomito.

Materiales y métodos

Estudio descriptivo retrospectivo de corte transversal, en pacientes pediatricos llevados
cateterismo cardiaco diagndstico con sedacion en la Fundacién Cardioinfantil.

Resultados

Se realizaron 140 cateterismos diagnosticos. El estado ASA mas comdn fue el 111.
La Ketamina fue el medicamento més usado. Seguido por el fentanil y el midazolam.

El promedio de duracién en la unidad de cuidado postanestésico fue 95.73 minutos. En 13
pacientes se presentaron nauseas o vomito durante la recuperacion. Solo 1 paciente requirié

manejo avanzado de la via aérea.

Discusion

Los medicamentos mas usados fueron ketamina, fentanil y midazolam. Estos medicamentos
concuerdan con lo encontrado en la literatura. La presentacion de nauseas o vomito prolongo el
tiempo de recuperacion. Solo 1 paciente requirié intubacion orotraqueal.

Conclusién

La sedacion fue un método seguro para los cateterismos, no hubo mortalidad. Los tiempos de

recuperacion fueron mayores que los encontrados en la literatura sin embargo no son comparables

debido a la recuperacion en UCI.



Palabras claves:

Cateterismo cardiaco, sedacién consciente, sedacion profunda, anestesia.

Tabla de Contenido

PSP Planteamiento del problema
............................................................................................................................................................................................................. 5
ettt ettt e e AR RS E AR £ RERREE £ AR E RS RS EASE RS AE RS R AR AR R AR AR AR AR R AR AR Justificacién
............................................................................................................................................................................................................. 6
B ettt b bR R R R AR RS RS E AR R RS R AL R R RS EA AR R RS AR R Marco Teodrico
............................................................................................................................................................................................................. 7
Qe R R R R R R RS RS RR e e Pregunta de investigaciéon
.......................................................................................................................................................................................................... 11
Dttt AR R R AR AR AR AR R Objetivos
.......................................................................................................................................................................................................... 11
B erreueeueese e R R R R R R R REE R R R e R SRR R R Metodologia
.......................................................................................................................................................................................................... 12
7 ettt AR R AR R R R R R AR SRR SRR SRR AR SRR R AR R RS R AR R R Tabla de variables
.......................................................................................................................................................................................................... 14
B ettt R RS R R SRR R SRR R SRR AR R e Plan de analisis
.......................................................................................................................................................................................................... 17
ettt R R AR AR SRR AR AR R R Proceso de recoleccion de la informacion
.......................................................................................................................................................................................................... 17
L0, e Plan de manejo de datos
.......................................................................................................................................................................................................... 18
3 TP Alcances y limites de la investigaciéon
.......................................................................................................................................................................................................... 19
L2 ettt R R R R R R SRR R R R R R R R Aspectos éticos
.......................................................................................................................................................................................................... 20
L ettt ettt et e e b e bR R R AR AR R R R AR SRR AR SRR SRR AR R AR Administraciéon del proyecto
.......................................................................................................................................................................................................... 21
T ettt R AR AR AR AR SRR AR AR AR AR AR Resultados
.......................................................................................................................................................................................................... 22
LS ettt ettt bttt b e R e AR RS R R R RS R R RS ER R ER SRR R Discusién
.......................................................................................................................................................................................................... 24
BT 25 =) =) Lol U RPON 28



1. Planteamiento del problema

En el mundo nacen cada afio 135 millones de nifios, de los cuales uno de cada 33 recién nacidos
vivos se ve afectado por una anomalia congénita, que genera a su vez 3,2 millones de
discapacidades al afio. Un tercio de estas anomalias son de origen cardiaco, y se estima una
prevalencia de 0,5 a 9 por 1.000 nacidos vivos. Se concluye, por tanto, que aproximadamente 1,3
millones de recién nacidos en el mundo tienen cardiopatia congénita, hecho del que se desprende
una alta mortalidad por tratamiento inadecuado durante el primer afio de vida, especialmente
debido a que la mayoria (90%) vive en los paises mas pobres. En Latinoamérica nacen cada afio
54.000 nifios con cardiopatias congénitas y de estos, 41.000 requieren algun tipo de tratamiento,
pero desafortunadamente solo son intervenidos 17.000. En Colombia, en donde deberian intervenir
aproximadamente 150 nifios por millon de habitantes, tan solo se intervienen 2434, cifra que
corresponde a 52 cirugias por millén (1).

La practica de la anestesia se ha extendido mas alla de las salas de cirugia; hay una demanda
creciente de anestesiologos para el cuidado de pacientes en lugares remotos, con el fin de optimizar
la seguridad del paciente (4).

En la actualidad es rutinario realizar cateterismos cardiacos en los pacientes pediatricos con
enfermedades cardiovasculares congénitas, en su mayoria, bajo anestesia. Por otro lado, gracias a
los avances en tecnologia médica, en la actualidad el procedimiento permite realizar intervenciones
adicionales como tratamiento minimamente invasivo de estas patologias. Sin embargo, estos
procedimientos terapéuticos pueden causar complicaciones e incrementar el riesgo general de un
paciente previamente complejo (5, 6, 7).

En condiciones de estrés, dolor, ansiedad e incluso agitacién, los pacientes sometidos a
cateterismos cardiacos pediatricos van a requerir sedacion y analgesia para mejorar la cooperacion
y aumentar la probabilidad de éxito de la intervencion (8).

No existe una técnica anestésica perfecta para utilizar en el cateterismo cardiaco; se debe elegir
una que permita una recuperacion rapida y segura para el paciente (5,7).

El uso de sedacion para procedimientos cardiacos no quirdrgicos es mas comun en Norteamérica
que en Suramérica y Europa (9). La sedacién como técnica anestésica es considerada beneficiosa
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porque permite mantener los signos vitales estables, preservando las variables hemodinamicas
naturales del paciente, con una ventilacion espontanea. Ademas, estd asociada con periodos de
recuperacion mas cortos (7). En sedacion se han administrado exitosamente una variedad de
agentes anestésicos solos o combinados para cateterismo cardiaco sin encontrar un agente ideal

().

A menudo es dificil encontrar el nivel perfecto de sedacidn para los cateterismos, debido a que el
paciente estara sometido a cortos periodos donde hay un estimulo doloroso significativo,
alternados con largos periodos de baja estimulacion (7). El tipo de anestesia utilizado sea anestesia
general, sedacion, anestesia local, 0 una combinacion de éstas, puede variar dependiendo del
procedimiento que se va a realizar, experiencia del operador y caracteristicas del paciente (9).

Tampoco hay una estrategia de ventilacion de eleccion para realizacion de cateterismo cardiaco.
Mientras que con anestesia general y ventilacion con presidn positiva se puede asegurar la via
aérea y tener un control sobre la presion arterial de CO2, se puede incrementar la presion
intratoracica y alterar medidas hemodinamicas; a diferencia de lo que ocurre durante la ventilacion
espontanea. Por otro lado, un plano de sedacion demasiado profundo puede generar alteraciones
fisiologicas y de medidas hemodinamicas o causar complicaciones catastréficas (10).

Estas discrepancias que existen en el abordaje de los pacientes pediatricos llevados a cateterismo
cardiaco diagndstico se pueden ver entre diferentes instituciones e interinstitucionalmente.

2. Justificacién

Los métodos utilizados por anestesidélogos para cateterismo cardiaco en paciente pediatrico se
dividen en dos grupos principales: Anestesia general y Sedacién profunda. Los hemodinamistas

generalmente prefieren la sedacion para obtener mejores resultados (2).

La sedacidn o anestesia segura que sea efectiva para cateterismo cardiaco en poblacion pediatrica
con patologia cardiaca congenita es un desafio para el anestesiélogo (3).

Aungue existen guias de practica clinica para la aplicacion de sedacién en nifios, estas no han sido
propuestas para este entorno especifico de la sala de hemodinamia y el grupo de pacientes que nos



ocupa, debido a su heterogeneidad. El clinico es el que debe elegir los métodos adecuados para
cada paciente (2).

Las condiciones ideales para la realizacion de un cateterismo cardiaco incluyen: la inmovilidad del
paciente, la analgesia, la preservacion de las variables hemodinamicas similares a las basales y el
mantenimiento de la ventilacion espontanea. No existe un solo agente anestésico que por si solo
proporcione los requerimientos necesarios; sin embargo, el Propofol, la ketamina, la
dexmedetomidina, el midazolam y diferentes combinaciones entre ellos son los agentes
anestésicos mas usados en la sedacion para este grupo de pacientes (2, 10, 11).

Al describir los diferentes métodos de sedacién que utilizan los anestesidlogos en la Fundacion
Cardioinfantil de Bogot4, se busca identificar cuéles de estos métodos de sedacion en cateterismos
cardiacos diagndsticos en nifios con cardiopatia congénita tienen menores tiempo de recuperacion
de la anestesia, como también identificar necesidad de cambios en técnica anestésica y
presentacion de nauseas o vomito. De esta forma se podria optimizar el uso de la sala de
hemodinamia tanto por duracion de procedimientos como duracion del paciente en sala de
recuperacion.

3. Marco Teodrico

Cardiopatias congénitas

Con relacion a la epidemiologia de las cardiopatias congénitas, se puede decir que en el mundo
nacen cada afio 135 millones de nifios, de los cuales uno de cada 33 recién nacidos vivos se ve
afectado por una anomalia congénita, que genera a su vez 3,2 millones de discapacidades al afio.
Un tercio de estas anomalias son de origen cardiaco, y se estima una prevalencia de 0,5 a 9 por
1.000 nacidos vivos. Se concluye, por tanto, que aproximadamente 1,3 millones de recién nacidos
en el mundo tienen cardiopatia congénita, hecho del que se desprende una alta mortalidad por
tratamiento inadecuado durante el primer afio de vida, especialmente debido a que la mayoria
(90%) vive en los paises mas pobres. Lo cual obliga a tomar acciones que favorezcan a este gran
nimero de nifios que no tendrén la oportunidad de recibir ningin tipo de atencién adecuada y
oportuna (1).



Cateterismo cardiaco

El cateterismo cardiaco es un procedimiento especializado en el que un largo tubo flexible se
introduce en un vaso sanguineo y se guia hacia el interior del corazon (12).

Este catéter puede ser introducido por diseccion del vaso o por puncion percutanea (técnica de
Seldinger).

Si el cateterismo se hace a través de una arteria se llama cateterismo izquierdo porgque avanza hacia
el ventriculo izquierdo, y en caso de que se haga por una vena se le llama cateterismo derecho.

Los vasos mas comunmente empleados son los Femorales, con acceso a nivel inguinal y los
Humerales, con acceso a 2 cm por arriba del pliegue del codo. Si por algin motivo estos vasos no
son viables el cateterismo derecho se puede hacer por via Yugular o Subclavia y el izquierdo por
via Axilar o Radial (12).

En 1929 Werner Forssmann fue quien realizé el primer cateterismo cardiaco en humanos, se
cateteriza él mismo utilizando la guia fluoroscépica, introduciendo una sonda uretral a través de
su propia vena Cubital hasta la auricula derecha. Sin embargo, hasta 1941 el cateterismo cardiaco
derecho se convirtio en un procedimiento estandar para estudios fisiopatologicos, efectuado por
Swan y Ganz. El primer cateterismo cardiaco izquierdo fue realizado por Zimmerman et al en 1950
a través de la arteria Radial (13).

El poder registrar presiones en diferentes localizaciones del territorio vascular proporciona
informacion acerca de la fisiopatologia del paciente, pudiendo registrar presiones en los territorios

cardiacos derecho e izquierdo (13).

El cateterismo cardiaco ha evolucionado de tal forma con el tiempo, que ya no es s6lo un método
diagnostico y de investigacion, sino un procedimiento terapéutico (13).

Con el avance de la tecnologia el cateterismo cardiaco en poblacion pediatrica con cardiopatia
congénita ahora permite mas opciones no quirargicas como tratamiento de estas patologias, sin
embargo, estas opciones pueden conllevar mayor riesgo en ocasiones debido al tipo de poblacion
ya compleja (6)(7).

Anestesia para cateterismos cardiacos



Se encontrd en un estudio realizado en Estados Unidos de América sobre procedimientos en
laboratorios de electrofisiologia, que estos se realizaron con sedacion / anestesia general que no
era administrada por anestesiologos, debido a: Poca disponibilidad de este especialista, dificultad
para la programacion de los pacientes, aumento en el tiempo de rotacion de la sala y algunos
consideraban que no era necesaria la presencia del anestesiélogo para estos procedimientos (6).

La préctica de la anestesia se ha extendido mas alla de las salas de cirugia; hay un uso creciente de
anestesidlogos para dar sedacion con el fin de optimizar la seguridad del paciente (4).

En los pacientes pediatricos de cualquier edad incluyendo neonatos con enfermedades
cardiovasculares congénitas es de rutina realizar cateterismo cardiaco ya sea diagnostico o
intervenciones minimamente invasivas; La mayoria de estos procedimientos van a requerir que el
paciente sea anestesiado (5).

Durante un cateterismo cardiaco generalmente se le generan al paciente menos estimulos nocivos
que los que se producen durante procedimientos quirargicos en quiréfanos, hay que tener en cuenta
que los cateterismos cardiacos que se realizan en una poblacion pediatrica tienen una amplia gama
de estabilidad hemodinadmica y de comorbilidades (4)(5).

En condiciones de estrés o dolor como sucede en los cateterismos cardiacos pediatricos los
pacientes van a requerir sedacion y analgesia para mejorar la cooperacion del paciente y tener
procedimientos exitosos (8).

No existe una técnica anestésica ideal para utilizar en el cateterismo cardiaco; se debe elegir una

técnica anestésica que permita una recuperacion rapida y segura del paciente (5)(7).

No existen guias especificas para el manejo anestésico en cateterismo cardiaco de este tipo de
poblacion. Simsek M, et al. compararon los métodos de sedacién para cateterismos cardiacos
pediatricos y encontraron que el grupo de ketamina mas midazolam fue el método con menos

complicaciones (2).

Las diferentes técnicas de sedacion y el manejo de la via aérea para estos pacientes van a tener un
impacto directo sobre la fisiologia cardiovascular y por lo tanto en sus mediciones, ademas de esto,
esta el desafio que se presenta debido a la heterogeneidad de esta poblacién pediatrica que ha
resultado en diferencias significativas en el enfoque que se le da con respecto a las técnicas de
sedacién y manejo de la via aérea para estos pacientes en quienes se realizan cateterismos



cardiacos, diferencias que se presentan dentro de las instituciones y entre las diferentes
instituciones (3).

Los eventos adversos severos relacionados con sedacion, anestesia y via aérea fueron infrecuentes
(0.69 %) y con una baja tasa de mortalidad (0.015 %) en contexto de una tasa de mortalidad general
para cateterismo pediatrico congenito (0.28 %). La eleccion para el manejo de la via aérea para el
procedimiento (ventilacion espontanea vs via aérea artificial) fue heterogénea entre las
instituciones. En general la ventilacion espontanea fue escogida como estrategia inicial en
aproximadamente un tercio de los casos; sin embargo, de estos hubo una fraccidn pequefia (1.8 %)
en quienes se requirié convertir esta técnica inicial con intubacion. En este estudio la ventilacion
espontanea para el manejo de via aérea resultd ser seguro y efectivo con un muy bajo riesgo de
eventos para pacientes de bajo riesgo sometidos a procedimiento de bajo riesgo (3).

La ventilacion espontanea sin intubacion puede ser una opcion para estos pacientes. Es mejor evitar

la anestesia volatil profunda con el fin de mantener la estabilidad hemodinamica.

Durante el cateterismo cardiaco pueden medirse directamente presiones cardiacas y arterial. La
fraccion inspirada de O2 que se administra al paciente puede tener efectos que son significativos
sobre la resistencia vascular pulmonar y puede afectar las lecturas tomadas durante el cateterismo
cardiaco, por esta razén seria ideal administrar una fraccion de O2 inspirada lo més parecido al
ambiente posible que es 0.21% (5).

La sedacion y la anestesia local pueden tener ventajas sobre la anestesia general para algunos

procedimientos como el cateterismo cardiaco diagndstico (6).

En un estudio multicéntrico prospectivo de pacientes con cardiopatia congenita llevados a
cateterismo cardiaco con sedacion y con respiracion espontanea, se encontré que de 4232 casos en
75 casos (1.8%) fue necesaria la intubacién del paciente. Adicionalmente a estos casos, se
presentaron 18 casos que durante la sedacidn inicialmente se manejaron con respiracion
espontanea y posteriormente requirieron ventilacion con bolsa mascara o ventilacién no invasiva
con presion positiva (3).

El paciente debe recuperarse completamente de la anestesia y el procedimiento, idealmente en una
sala de recuperacion que cuente con personal encargado, con oxigeno suplementario,

disponibilidad de succion y monitoreo disponibles (5).
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Simsek M, et al. compararon los tiempos de recuperacion de acuerdo con 4 grupos por
combinacion de medicamentos y describen tiempos de recuperacion de 20, 22.5, 25 y 30 minutos
dependiendo del grupo.

4. Pregunta de investigacion
¢Cuales son los métodos de sedacion, las caracteristicas clinicas y farmacologicas utilizados por
los anestesiologos de la Fundacion Cardioinfantil de Bogota en pacientes pediatricos llevados a

cateterismo cardiaco diagndstico entre abril de 2021 y abril de 20227

5. Objetivos

Objetivo general

Caracterizar clinica y farmacolégicamente los métodos de sedacion utilizados por los
anestesiologos de la Fundacion Cardioinfantil de Bogota en pacientes pediatricos llevados a
cateterismo cardiaco diagnostico entre abril de 2021 y abril de 2022.

Objetivos especificos

1. Describir la poblacién de pacientes pediatricos entre 1 dia de vida y menores de 18 afios
que es llevada a un cateterismo cardiaco diagnéstico bajo sedacion administrada por los
anestesiologos de la Fundacion Cardioinfantil de Bogota.

2. Identificar los métodos de sedacion administrada por los anestesidlogos en pacientes
pediatricos entre 1 dia de vida y menores de 18 afios, llevados a cateterismo cardiaco
diagnostico en la Fundacion Cardioinfantil de Bogota.

3. Determinar los tiempos de recuperacion de la anestesia segin el método de sedacion
administrada por los anestesidlogos en pacientes pediatricos entre 1 dia de vida y menores
de 18 afos, llevados a cateterismo cardiaco diagnostico en la Fundacién Cardioinfantil de
Bogota.

4. ldentificar episodios de nauseas y/o emesis durante estancia en la unidad de recuperacion

posanestésica en pacientes pediatricos entre 1 dia de vida 'y menores de 18 afios, llevados

a cateterismo cardiaco diagnostico en la Fundacién Cardioinfantil de Bogota.
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5. Describir los tiempos de duracion del cateterismo cardiaco en funcion de los métodos de
sedacién administrada por los anestesi6logos en pacientes pediatricos entre 1 dia de vida y
menores de 18 afios, llevados a cateterismo cardiaco diagnéstico en la Fundacion

Cardioinfantil de Bogota.

6. Metodologia

6.1 Tipo y disefio de estudio:

Estudio observacional descriptivo retrospectivo de corte transversal.

6.1.1 Poblacién

e Poblacidn de referencia: Pacientes pediatricos entre 1 dia de vida y menores de 18 afios
que seran llevados a cateterismo cardiaco diagnostico en la Fundacion Cardioinfantil

de Bogota.

e Poblacidon objetivo: Pacientes pediatricos entre 1 mes de vida y menores de 18 afios
que se llevaran a cateterismo cardiaco diagnéstico bajo sedacién, en la Fundacion
Cardioinfantil de Bogota bajo sedacion administrada por un anestesiologo entre abril
del 2021 y abril del 2022.

e Poblacidén accesible: Pacientes pediatricos entre 1 mes de vida y menores de 18 afios
que se llevaran a cateterismo cardiaco diagnéstico bajo sedacién, en la Fundacion
Cardioinfantil de Bogota bajo sedacion administrada por un anestesiologo entre abril
del 2021 y abril del 2022.

6.1.2 Tamano de muestra

Se incluyeron todos los pacientes que componen la poblacion de estudio, que correspondieron a
todos los pacientes pediatricos que cumplan los criterios de inclusion y exclusion entre 1 dia de
vida y menores de 18 afios, que fueron llevados a cateterismo cardiaco diagndéstico, en la
Fundacion Cardioinfantil de Bogota, bajo sedacion administrada por un anestesiologo entre abril
de 2021 y abril de 2022.
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No se utilizd un disefio de muestreo, dado que se incluyeron todos los pacientes que componen la
cohorte de sujetos (definidos por tiempo, lugar y sujeto), asi como, no se espera realizar ningun
tipo de inferencia de los resultados a otros sujetos diferentes a los investigados. Los pacientes
fueron identificados de acuerdo con el registro del procedimiento en las bases de datos del servicio
de anestesia. EI marco muestral correspondid al listado en hoja de calculo de los pacientes que

fueron llevados al procedimiento con las caracteristicas descritas previamente.

Segun el registro histérico del servicio de hemodinamia pediatrica, se estimd que el total de
pacientes atendidos durante un afio fue de 140, por lo que se espera obtener un numero de sujetos

similar.

6.2 Criterios de seleccion

6.2.1 Criterios de inclusion

Serén incluidos dentro de la poblacién de estudio todos los pacientes pediatricos entre 1 dia de
vida y menores de 18 afios llevados a cateterismo cardiaco diagnéstico en la Fundacién
Cardioinfantil de Bogota bajo sedacion administrada por un anestesiélogo entre abril de 2021 y
abril de 2022.

6.2.2 Criterios de exclusion

Seran excluidos del estudio pacientes pediatricos que en el momento de la realizacion del
cateterismo cardiaco se encuentren con ventilacion mecénica, pacientes que se encuentren con
soportes inotrépicos y /o vasopresores, pacientes a quienes se administre anestesia general como
plan anestésico inicial, pacientes a los cuales no se les realice el cateterismo cardiaco completo
por complicacién o la muerte derivada del procedimiento.

Ya que este estudio es Unicamente de caracter descriptivo, no se esperan desviaciones en la
practica clinica ya que las técnicas de sedacion ya se encuentran estudiadas o aprobadas y su uso
esta recomendado para este tipo de procedimiento.

Solo se incluiran en la recoleccidn de datos las variables planteadas inicialmente y de aquellos
pacientes teniendo en cuenta los criterios de inclusion y exclusion.

seran excluidos del estudio pacientes donde se identifique desviacion de la practica clinica.
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7. Tabla de variables

Tabla 1. Definicion de variables

Propofol en
bolo / bolos

Nomb_re dela Definicion Naturaleza Escala Unldade,s 0
variable categorias
Régimen de salud Régimen  de | Cualitativo Nominal Subsidiado,
salud del contributivo,
paciente régimen especial
Peso Peso del | Cuantitativa Razén Peso en kg
paciente en kg
Edad Edad en afos | Cuantitativa Razon Edad en afios
del paciente
Sexo Femenino o | Cualitativo Nominal Masculino,
masculino femenino
Estado ASA Clasificacion Cualitativa Ordinal (I T LY
para riesgo
anestésico
Uso de Propofol Anestésicos Cualitativo Nominal Si, No
utilizados
Dosis de Propofol Dosis total de | Cuantitativo Razon mcg utilizados
Propofol en
mcg
Infusién de Propofol | utilizacion de | Cualitativo Nominal Si, No
Propofol en
infusion
continua
Bolos de Propofol utilizacion de | Cualitativo Nominal Si, No
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Uso de Ketamina Anestésicos Cualitativo Nominal Si, No
utilizados
Dosis de Ketamina Dosis total de | Cuantitativo Razo6n mcg utilizados
Ketamina  en
mcg
Infusion de | utilizacién de | Cualitativo Nominal Si, No
Ketamina Ketamina  en
infusién
continua
Bolos de Ketamina utilizacion de | Cualitativo Nominal Si, No
Ketamina en
bolo / bolos
Uso de Midazolam Anestésicos Cualitativo Nominal Si, No
utilizados
Dosis de Midazolam | Dosis total de | Cuantitativo Razo6n mcg utilizados
Midazolam en
mcg
Infusion de | utilizacién de | Cualitativo Nominal Si, No
Midazolam Midazolam en
infusion
continua
Bolos de Midazolam | utilizacion de | Cualitativo Nominal Si, No
Midazolam en
bolo / bolos
Uso de | Anestésicos Cualitativo Nominal Si, No
Dexmedetomidina utilizados
Dosis de | Dosis total de | Cuantitativo Razén mcg utilizados
Dexmedetomidina Dexmedetomid
ina en mcy
Infusion de | utilizacién de | Cualitativo Nominal Si, No
Dexmedetomidina Dexmedetomid
ina en infusion
continua
Bolos de | utilizacion de | Cualitativo Nominal Si, No

Dexmedetomidina

Dexmedetomid
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ina en bolo /
bolos

Uso de Fentanil Anestésicos Cualitativo Nominal Si, No
utilizados
Dosis de Fentanil Dosis total de | Cuantitativo Razo6n mcg utilizados
Fentanil en mcg
Infusion de Fentanil | utilizacién de | Cualitativo Nominal Si, No
Fentanil en
infusion
continua
Bolos de Fentanil utilizaciéon de | Cualitativo Nominal Si, No
Fentanil en
bolo / bolos
Uso de Remifentanil | Anestésicos Cualitativo Nominal Si, No
utilizados
Dosis de | Dosis total de | Cuantitativo Razo6n mcg utilizados
Remifentanil Remifentanil en
mcg
Infusion de | utilizaciéon de | Cualitativo Nominal Si, No
Remifentanil Remifentanil en
infusion
continua
Bolos de | utilizacion de | Cualitativo Nominal Si, No
Remifentanil Remifentanil en
bolo / bolos
Intubacion Necesidad de | cualitativo Nominal Si, No
orotraqueal 0 | intubacién
colocacion de | orotraqueal o
mascara laringea. colocacion de
mascara
laringea
durante el
procedimiento
Recuperacion Tiempo de | Cuantitativa Razo6n Minutos

recuperacion de
la anestesia
desde el ingreso
a sala de
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recuperacion y
altade lasalade
recuperacién

Tiempo en sala de | Tiempo desde | Cuantitativa Razo6n Minutos
hemodinamia el ingreso a la

sala de

hemodinamia

hasta la salida
de la sala de

hemodinamia.
Duracién del | Tiempo de | Cuantitativa Razo6n Minutos
procedimiento duracion  del

procedimiento

desde el inicio
hasta el fin del
procedimiento.

Nauseas / emesis presencia  de | Cualitativo Nominal Si, No
nauseas /
emesis en

recuperacion

8. Plan de analisis
El anélisis de variables cuantitativas y cualitativas se realizd utilizando el programa IBM SPSS
Statistics 27.0 con el objetivo de poder graficar resultados de forma directa una vez se tenga

tabulados los resultados por medio de Excel version 18.0.

Descriptivas cuantitativas se utilizo mediana y el rango intercuartilico; y para las variables
cualitativas se utilizaron frecuencias absolutas y relativas. La determinacién de la normalidad se
realiz6 mediante la prueba de Shapiro Wilk.

Los resultados se presentaran en tablas de acuerdo con la naturaleza de la variable.

9. Proceso de recoleccion de la informacion

La recoleccion de datos se realizara utilizando la base de datos existente del servicio de
anestesiologia y hemodinamia para identificar los pacientes pediatricos a los que se les realiz6
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cateterismo cardiaco diagndstico bajo sedacion en la Fundacién Cardioinfantil de Bogota entre
abril de 2021 y abril de 2022.

De aquellos pacientes identificados, se obtendran los tiempos y las variables del récord
anestésico y de la historia clinica donde generalmente se encuentran consignados.

Los datos obtenidos seran registrados en una tabla de Excel version 18.0.

Se hara énfasis en identificar los medicamentos utilizados, necesidad de intubacion orotraqueal o
colocacion de mascara laringea, para determinar el tiempo de recuperacion de la anestesia se
tomara en cuenta los tiempos desde el ingreso a la sala de recuperacion hasta el egreso de la sala
de recuperacion, para saber la duracion del procedimiento se tomara el tiempo desde el inicio
hasta el final del procedimiento, para identificar la presencia de nauseas o vomito en sala de
recuperacion se tomara la informacion de los registros en la historia clinica y los datos obtenidos
seran registrados en una tabla de Excel version 18.0.

10. Plan de manejo de datos

La recoleccion de datos de aquellos pacientes identificados en la base de datos existente del
servicio de anestesiologia y hemodinamia se realiz6 asignando un numero consecutivo para
garantizar la confidencialidad y anonimizacion irreversible, se realizé por medio de una revision
del récord anestésico y de la historia clinica a la cual se accedié desde equipos institucionales en
la fundacion cardioinfantil por medio del usuario personal de clinicalsuit de los investigadores y
no se tomo informacién sensible, los datos recolectados se plasmaron en una tabla de Excel de un
computador personal de los investigadores el cual permanecio en la fundacién cardioinfantil en la
oficina de anestesiologia y estara protegido por una contrasefia que solo conoceran los
investigadores para garantizar la confidencialidad de los datos a los cuales se les realizaran
métodos de aleatorizacion como redondeo y métodos de reduccidén como eliminacion de variables.
La responsabilidad del manejo de datos estara a cargo de Juan Camilo Cortazar Ramirez, residente
de anestesiologia, Hugo Andrés Mantilla Gutiérrez y Laura Patricia Gutiérrez Soriano,
anestesiologos cardiovasculares.

Una vez finalizado el estudio aproximadamente en junio del 2022 y se tengan los resultados de
este serén eliminados los datos recogidos en el archivo de Excel del computador personal de los

investigadores y los resultados se entregaran a la Universidad del Rosario y a el departamento de
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investigaciones de la fundacion cardioinfantil quienes aplicaran las normas de custodia educativa
vigentes durante los proximos 15 afios.

CONTROL DE SESGOS

Sesgos de seleccidn: se incluyeron todos los pacientes que cumplieron los criterios de inclusién y
exclusion, de tal forma, que se utilizdé una estrategia tipo censo para el grupo de estudio, esto
asegura la posibilidad de incluir todos los sujetos de la poblacion objetivo. Dado que no se realizan
inferencias a partir de los resultados, esta estrategia torna mas confiables los resultados. Se verificd
la informacion de todos los pacientes de manera que no se excluyeran sujetos por ausencia de

informacion.

Sesgos de informacion: Se asume real toda la informacion recolectada de las bases de datos
mencionadas previamente, por tratarse de fuente secundaria de informacion no fue posible
controlar la calidad de la recoleccion y se hace control de calidad del 10 % de los datos para
verificar fallos en digitacion. Como instrumento de recoleccion se utiliz6 un cuadro en hoja de
calculo con las variables predefinidas por lo que no es posible controlar la veracidad en la
recoleccién primaria de la informacion.

11. Alcances y limites de la investigacion

Es un estudio cuyo objetivo es describir un tema de la anestesiologia sobre el cual hay muy poca
literatura cientifica publicada en Colombia. Mediante una muestra adecuada se busca describir los
métodos de sedacion para utilizar en la poblacion Pediatrica llevada a cateterismo cardiaco
diagnostico al igual que sus tiempos de recuperacion de la anestesia.

Los datos recolectados permitiran identificar interrupciones del procedimiento debido a un plano
anestésico no adecuado o por complicaciones respiratorias durante la sedacion e identificar los
tiempos de recuperacion anestésica en los pacientes.

Existen limitaciones en este estudio como la limitacién en las conclusiones ya que se realizara en
un Unico hospital, debido al tipo de estudio no se pueden establecer asociaciones fuertes entre
riesgos y desenlaces.
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12. Aspectos éticos
El estudio se realiz6 dentro de los principios éticos para las investigaciones médicas en seres
humanos segun la Asociacion Médica Mundial (AMM). Declaracion de Helsinki de la AMM -
Principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos. 64 Asamblea General;
2013 octubre. Fortaleza, Brasil: AMM; 2013.

Se tuvieron en cuenta las regulaciones locales del Ministerio de Salud de Colombia Resolucion
8430 de 1993 en lo concerniente al Capitulo I “De los aspectos éticos de la investigacion en seres

humanos”.

La presente investigacion se considera una investigacion de riesgo minimo; el estudio es

descriptivo.

El equipo de trabajo se encuentra integrado por Juan Camilo Cortazar Ramirez, médico residente
de anestesiologia y por Hugo Andrés Mantilla Gutiérrez y Laura Patricia Gutiérrez Soriano,
anestesidlogos cardiovasculares, quienes seran los responsables del manejo de datos.

Seran incluidos dentro de la poblacion de estudio pacientes pediatricos sometidos a cateterismo
cardiaco diagnostico bajo sedacion por un anestesidélogo. Se busca describir los métodos de
sedacion utilizados.

No se considera poblacion vulnerable ya que no se realizara ningln tipo de intervencién en los
pacientes.

Los datos recolectados seran exclusivos de investigacion y al no usar datos personales no tendra
problemas de confidencialidad. El resultado final serd entregado como proyecto de grado a la
Universidad del Rosario y al servicio de anestesiologia de la Fundacion Cardioinfantil de Bogota
para ser aplicado en un futuro.

Se limitara el acceso de los instrumentos de investigacion unicamente a los investigadores segun
Articulo 8 de la Resolucion 008430 de 1993 del Ministerio de Salud.

Sera responsabilidad de los investigadores el guardar con absoluta reserva la informacion
contenida en las historias clinicas y a cumplir con la normatividad vigente en cuanto al manejo de
la misma reglamentados en los siguientes: Ley 100 de 1993, Ley 23 de 1981, Decreto 3380 de
1981, Resolucién 008430 de 1993 y Decreto 1995 de 1999.
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Todos los integrantes del grupo de investigacion estaran prestos a dar informacion sobre el estudio
a entes organizados, aprobados e interesados en conocerlo siempre y cuando sean de indole
académica y cientifica, preservando la exactitud de los resultados y haciendo referencia a datos
globales y no a pacientes o instituciones en particular.

Se mantendra absoluta confidencialidad segin Articulo 8 de la Resolucién 008430 de 1993 del

Ministerio de Salud y se preservara el buen nombre institucional profesional.
El estudio se realizara con un manejo estadistico imparcial y responsable.
No existe ningun conflicto de interés por parte de los autores del estudio que deba declararse.

El presente protocolo fue aprobado por el comite de ética de la fundacion cardioinfantil en el acta
No 005-2022

13. Administracion del proyecto

13.1 Cronograma

ACTIVIDAD MES INICIAL MES FINAL DURACION EN
MESES

Realizacion de enero 2020 mayo 2020 5 meses

protocolo

Presentacion y junio 2020 enero 2022 19 meses

Aprobacion

Recolecciéon de Febrero 2022 abril 2022 3 meses

datos

Andlisis de datosy | mayo 2022 junio 2022 2 meses

sustentacion

Total 29 meses

13.2. Presupuesto
El estudio se realizara con recursos propios.

item Dedicacion tiempo Costo Financiacion
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(horas/total)

Talento humano

Coinvestigador 1 240 horas (hora 85.000) 20.400.000 Propios

Coinvestigador 2 240 horas (hora 85.000) 20.400.000 Propios

Coinvestigador 3 240 horas (hora 85.000) 20.400.000 Propios

Materiales Tabla de recoleccién de 0 Propios
datos

Equipos Computador portatil 0 Propios
Software Stata 0 Universidad

del Rosario

Divulgacién Propios

Total 61.200.000 Propios

14. Resultados

Durante el periodo de tiempo comprendido entre abril de 2021 y abril de 2022 se realizaron bajo
sedacion un total de 140 cateterismos cardiacos diagndsticos en la fundacién cardioinfantil. La
tabla 1 muestra las caracteristicas demogréficas y clinicas de los pacientes; la edad promedio de
los pacientes fue 6.4 afios, la mayoria fueron hombres y el peso promedio de los pacientes fue de
22.1 kilogramos.

Tabla 1. Variables demogréficas en cateterismos cardiacos diagndsticos pediatricos en la fundacion
cardioinfantil entre abril de 2021 y abril de 2022.

Variable | Frecuencia/ Mediana Porgalrgaje /
Peso 16,00 25,28
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Edad (Afos) 5,00 8,00
Edad (Meses) 65,25 99,98
Sexo masculino 79 56,43
ASA Il 34 24,29
ASA I 104 74,29
ASA IV 2 1,43

El estado ASA mas comun de los pacientes llevados a cateterismo cardiaco diagnostico fue el 111,
seguido por ASA 11y el menos comin ASA 1.

La Ketamina fue el medicamento mas usado y el método de administracion mas comun fue en
bolo, mientras que su uso en infusién solo se encontro en 2 pacientes. El Fentanil fue el segundo
medicamento mas usado y su modo de uso fue en bolo en todos los pacientes. El tercer farmaco
mas utilizado fue el Midazolam, en todos los pacientes en forma de bolo. El Propofol fue el cuarto
medicamento mas usado, la mayor parte en forma de bolo. La Dexmedetomidina se uso6 solo en 5
pacientes y no se utiliz6 Remifentanil. Ver Tabla 2.

Tabla 2. Medicamentos en cateterismos cardiacos diagndsticos pediatricos en la fundacién cardioinfantil
entre abril de 2021 y abril de 2022.

Medicamento | Frecuencia | Porcentaje
Ketamina 127 90,71
Bolo 125 89,29
Infusién 2 1,43
Fentanil (Bolo) 115 82,14
Midazolam (Bolo) 100 71,43
Propofol 30 21,43
Bolo 25 17,86
Infusion 5 3,57
TCI 1 0,71
Dexmedetomidina 5 3,57
Infusién 5 3,57
Infusién + Bolo 1 0,71

En la tabla 3 se resumen las dosis promedio usada para cada medicamento.

Tabla 3. Dosis de medicamentos en cateterismos cardiacos diagndsticos pediatricos en la fundacién
cardioinfantil entre abril de 2021 y abril de 2022.

Dosis Mediana | RIQ | p*
Ketamina Mg 20,00 15 | 0,000
Fentanil Mcg 20,00 45,0 | 0,000
Midazolam Mg 1,00 2,00 | 0,000
Propofol Mg* 0,00 0,0 | 0,000
Dexmedetomidina Mcg 0,00 0,0 | 0,000
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p* prueba de Shapiro-Wilk

En la tabla 4 estan consignados los tiempos de duracion del procedimiento que en promedio fue
49.96 minutos. Mientras que el promedio de tiempo en la sala de hemodinamia fue mas largo. Y
el promedio de duracion encontrado en sala de recuperacion fue el mas largo de todos.

Tabla 4. Tiempos medidos en cateterismos cardiacos diagnésticos pediatricos en la fundacion
cardioinfantil entre abril de 2021 y abril de 2022.

Tiempo en minutos Mediana | RIQ | p*
Duracion del Cateterismo 45,00 30,00 | 0,000
Duracion en sala 75,88 32,61 | 0,000
Recuperacion 84,50 | 54,00 | 0,000

p* prueba de Shapiro-Wilk

Durante la estancia en la unidad de cuidado postanestésico (UCPA) 13 pacientes presentaron algun
episodio de nauseas o vomito (9.2%). Y solo 1 paciente (0.71%) requirié manejo avanzado de la
via aérea con intubacion orotraqueal debido a hipercapnia. Se encontrdé una menor necesidad de
manejo avanzado de via aérea y conversion a anestesia general que lo encontrado en la literatura,
en el estudio multicéntrico realizado por Lin CH, et al. Con una muestra de 13611 pacientes
encontraron un manejo avanzado de la via aérea para sedaciones en cateterismos pediatricos en el
1.77% de los pacientes (3).

15. Discusion

Durante el periodo de tiempo comprendido entre abril de 2021 y abril de 2022 en nuestra
institucion se realizaron bajo sedacion un total de 140 cateterismos cardiacos diagnosticos.
Infortunadamente, por la imposibilidad para incluir todos los sujetos dado que no cumplieron
criterios de inclusion por ser procedimientos intervencionistas realizados ademas del cateterismo
como en el caso de cierre de ductus arterioso persistente ya que estos pacientes la gran mayoria
se recuperaron en la unidad de cuidado posanestésico y no en la uci como pensabamos genera
que los resultados sean inferiores unicamente en el subgrupo estudiado limitando de esta forma
su alcance. Aunque no era el objetivo de este estudio de haberse incluido estos pacientes se
hubiera aumentado la muestra y el alcance.

El presente estudio fue objeto de algunas limitaciones, por lo cual los resultados deben ser
interpretados con precaucion, debido al tipo de estudio no se pueden establecer asociaciones entre
riesgos y desenlaces, dado que la recoleccion de datos basada en registros del récord de anestesia
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y de la historia clinica del paciente no permite realizar el control de calidad de la informacion.
También se debe tener en cuenta que fue realizado en un Unico centro y por otro lado se incluy6
un rango de edad amplio lo cual implica la imposibilidad de hacer inferencias a pacientes que
consultaron en otras instituciones con las mismas caracteristicas.

Aproximadamente 1,3 millones de recién nacidos en el mundo nacen con alguna cardiopatia
congénita, hecho del que se desprende una alta mortalidad durante el primer afio de vida (1). Los
pacientes pediatricos con cardiopatias congénitas van a requerir cateterismo cardiaco diagnostico
en el periodo preoperatorio con el objetivo de definir el tipo de procedimiento quirirgico o
intervencion no invasiva y el momento ideal de llevar a correccion definitiva.

El cateterismo cardiaco diagnostico es un procedimiento realizado por cardiélogos
hemodinamistas. La mayoria de la literatura cientifica con relacion a la técnica anestésica
empleada en estos pacientes esta a favor del uso de sedacion, siendo esta, la técnica anestésica de
eleccién en un 92% de los casos en América del norte (9). La razon fundamental es la menor
incidencia de cambios hemodindmicos en comparacion con anestesia general, 1o que se asocia a
resultados clinicamente mas precisos en el diagnostico (2).

El objetivo de este estudio fue describir las caracteristicas de los pacientes pediatricos, las
técnicas de sedacion empleadas y los tiempos de recuperacion de la anestesia. La mayoria de los
pacientes fueron hombres (54%). Se encontr6 que la mayoria de los pacientes pertenecian al
estado ASA |11 (74.29%) lo cual es esperable dado que gran parte de estos pacientes que son
Ilevados a cateterismos cardiacos diagnosticos se realizan como estudio previo a una cirugia
cardiovascular por una cardiopatia congénita o como control postoperatorio. El promedio de
edad de los pacientes fue de 6.4 afios (DS: 5.09 afios), se incluyeron pacientes desde 1 dia de
nacido hasta los menores de 18 afios, el promedio de edad de los pacientes incluidos en el estudio
Ilevados a cateterismo diagnostico concuerda con el rango de edad de la mayoria de los pacientes
incluidos en estudios multicéntricos (3).

En cuanto a la técnica de sedacion utilizada se encontrd que la Ketamina fue el farmaco mas
utilizado (90.71%) y su forma de administracion fue casi en su totalidad en modo de bolo (89.29%)
con una dosis promedio de 0.9 mg/kg. El uso preferente de ketamina es esperable ya que por su
perfil hemodindmico puede beneficiar a este grupo de pacientes. Simsek M, et al. compararon los
métodos de sedacidn para cateterismos cardiacos pediatricos y encontraron que el grupo de
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ketamina mas midazolam fue el método con menos complicaciones (2). Los otros farmacos con
mayor uso fueron Fentanil (82.14%) con una dosis promedio de 1.2 mcg/kg y Midazolam (71.43%)
con una dosis promedio de 0.05 mg/kg, ambos utilizados en bolos. Estos hallazgos concuerdan
con una encuesta realizada en Canada por Lavi S, et al, a los encargados de las sedaciones para
los cateterismos cardiacos donde evidenciaron un uso més frecuente de midazolam y fentanil (9).
El Propofol a pesar de ser uno de los medicamentos mas utilizados en anestesia, en este estudio se
encontré un uso menor a lo esperado (21.43%). Por otro lado, solo se reportd el uso de
dexmedetomidina en el 3.57% de los pacientes y ninguno de los anestesi6logos usé remifentanil
para cateterismos diagnosticos, posiblemente porque su perfil hemodindmico no favorece a este
grupo de pacientes.

Los tiempos de recuperacion de la anestesia en promedio fueron 95.73 minutos (DS de 50.55
minutos). Esta fuera del alcance de este estudio determinar la causa de la variabilidad, sin embargo,
en lo que se observo del estudio, este aumento de estancia en la unidad de cuidado posanestésico
(UCPA) estuvo relacionado a eventos de nausea o vomito (9,2%). Estudios a futuros se podrian
realizar para evaluar la relacion causal de estos hallazgos.

Existe poca literatura con respecto a los tiempos de recuperacion de cateterismos cardiacos en
pacientes pediatricos en Colombia. En el estudio realizado por Simsek M, et al. compararon los
tiempos de recuperacion de acuerdo con grupos de combinacion de medicamentos y describen
tiempos de recuperacién mas cortos (30 minutos) que los nuestros, sin embargo, estos tiempos no
son comparables ya que estos pacientes se recuperaron en la unidad de cuidado intensivo mientras
que en nuestro estudio solo se incluyeron los pacientes que se recuperaron en UCPA (2). La
duracion promedio del procedimiento fue 49.96 minutos (DS de 21.03 minutos) y el tiempo en la
sala de hemodinamia fue de 79.98 minutos (DS de 29.51 minutos). Hubo aproximadamente 30
minutos adicionales a la duracion del procedimiento en los cuales el paciente permanecié en la
sala de hemodinamia. No fue el objetivo de este estudio determinar cual es la causa de este tiempo
adicional en la sala, consideramos que este tiempo extra previo a la salida de la sala puede estar
influido en gran medida debido a que se deben retirar los introductores arteriales y venosos
utilizados por hemodinamia y realizar hemostasia en esta zona, procedimiento realizado por
enfermeria dentro de la sala. Con futuros estudios se podrian identificar cuales son las causas y de
esta forma buscar minimizar este periodo de tiempo para optimizar el uso de la sala de
hemodinamia.
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La sedacion fue la técnica de eleccion que se utiliz6 en nuestro hospital cuando la condicién clinica
del paciente lo permiti6. Dentro de los pacientes en los cuales se utilizd sedacion como técnica
anestésica solamente 1 paciente (0.71%) requiri6 manejo avanzado de via aérea (intubacion
orotraqueal) y cambio del plan a anestesia general debido a hipercapnia para optimizar la
ventilacion el cual se extubo al final del procedimiento. Se identificé una menor necesidad de
manejo avanzado de via aérea y conversion a anestesia general que lo encontrado en la literatura.
En el estudio multicéntrico realizado por Lin CH, et al. con una muestra de 13611 pacientes,
encontraron un manejo avanzado de la via aérea para sedaciones en cateterismos pediatricos en el
1.77% de los pacientes (3). Esto refleja que a pesar de la alta complejidad de los pacientes con
cardiopatia congénita llevados a cateterismo diagnostico bajo sedacién, existe una amplia
experiencia por el grupo de anestesiologos cardiovasculares, lo cual minimiza el riesgo de manejo

avanzado de la via aérea en procedimientos diagnosticos.

Conclusiones

A pesar de que la mayoria de los pacientes fueron pacientes clasificados como ASA 111, la
sedacion fue un método seguro para realizar los cateterismos cardiacos diagnésticos, no hubo
mortalidad durante el periodo de tiempo estudiado, solamente un paciente requirié cambio de

técnica anestésica a anestesia general con intubacion orotraqueal para completar el cateterismo.

Los medicamentos mas usados fueron la ketamina, el fentanil y el midazolam. Estos
medicamentos concuerdan con lo encontrado en la literatura. Se presentaron episodios de
nauseas o0 vomito en el (9.2%) y en estos pacientes se prolong6 el tiempo de recuperacion.

Esperamos que nuestro estudio sirva como punto de partida para futuras investigaciones que
permitan la validacion de nuestros resultados en diferentes escenarios.

Recomendaciones

A futuro se podrian incluir procedimientos intervencionistas como el cierre de ductus arterioso
en estudios de cateterismos cardiacos en pacientes pediatricos y de esta forma aumentar la
muestra y el alcance.
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Con estudios en el futuro se podria identificar segun subgrupos de edad y por subgrupos de
medicamentos y de esta forma comparar los tiempos de recuperacién encontrados en este
estudio.

Es necesario con estudios a futuro identificar si la profilaxis antiemética influye en el tiempo de
recuperacion de la anestesia.

Hubo aproximadamente 30 minutos adicionales a la duracion del procedimiento en los cuales el
paciente permanecio en la sala de hemodinamia. Con futuros estudios se podrian identificar
cudles son las causas y de esta forma buscar minimizar este periodo de tiempo para optimizar el
uso de la sala de hemodinamia.
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