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RESUMEN

Objetivo: Identificar si el tamafio del defecto de hernia diafragmética en neonatos aumenta la
mortalidad posterior a la correccién quirurgica.

Métodos: Se realizd un estudio observacional de cohorte retrospectivo descriptivo, sin
intervencion, se evalud: evolucion temprana, dias de ventilacién mecéanica, complicaciones
posquirdrgicas, dias de hospitalizacion, desenlace clinico, datos recolectados en el hpbo con 40
pacientes.

Resultados: El sexo que predomind fue hombres con 60%, la edad de cirugia fue en el periodo
de 6-20 dias en 72.5%. Las comorbilidades significativas segin indice de oxigenacion(io) <40:
61.29% y en el indice >40: 100% con un p-valor: 0.037, la hernia tipo b fue la més frecuenta
y relacionado con el io: indice <40: 64.52% , indice >40: 22.22%; en lastipos c+d: indice <40:
19.35% y con el indice >40: 55.56% con un p-valor: 0.057. En el abordaje quirtrgico existieron
diferencias significativas con respecto a la cirugia abierta en relacién a otros abordajes: cirugia
abierta: indice <40: 19.35% y el indice >40: 55.56% con p-valor: 0.044.

Conclusion: El sexo masculino se presentd con mayor frecuencia, en edad gestacional de 36 —
41 semanas, el momento del procedimiento quirurgico fue entre 11 a 20 dias de nacido, la etnia
mestiza, las anomalia cardiacas y renales fueron las mas frecuentes, el 85% presentd algin
grado de hipoplasia pulmonar, el lado que mas afectado fue el izquierdo y la hernia tipo b, se
uso la radiografia de térax como método diagnostico postnatal, la toracoscopia fue el abordaje
de eleccion, la mayoria no presenté complicaciones tempranas, en 10 pacientes se reporto

recurrencia de la hdc y la mortalidad se report6 en el 35% de pacientes.

Palabras clave (MESH): hernia diafragmatica congénita; recurrencia, hipoplasia pulmonar;

indice de oxigenacion; mortalidad; cirugia; abordaje quirdrgico.



ABSTRACT

Objective: To identify whether the size of the diaphragmatic hernia defect in neonates increases
mortality after surgical correction.

Methods: An observational retrospective descriptive cohort study was carried out, without
intervention, the following were evaluated: early evolution, days of mechanical ventilation,
post-surgical complications, days of hospitalization, clinical outcome, data collected at the
HPBO with 40 patients.

Results: There was a predominance of men with 60%, the age of surgery was in the period of
6-20 days in 72.5%. Significant comorbidities according to oxygenation index (Ol) <40:
61.29% and in the Index >40: 100% with a p-value: 0.037, Type B hernia was the most frequent
and related to the Ol: Index <40: 64.52%, Index >40: 22.22%; in Types C+D: Index <40:
19.35% and with Index >40: 55.56% with a p-value: 0.057. In the surgical approach, there were
significant differences with respect to open surgery in relation to other approaches: Open
surgery: Index <40: 19.35% and Index >40: 55.56% with p-value: 0.044.

Conclusion: The male sex occurred more frequently, gestational age of 36 - 41 weeks, the time
of the surgical procedure was between 11 to 20 days after birth, mixed ethnicity, cardiac and
renal anomalies were the most frequent, 85% presented some degree of pulmonary hypoplasia,
the side that was most affected was the left and type B hernia were more frequent, chest x-ray
was used as a postnatal diagnostic method, thoracoscopy was the approach of choice, the
majority did not present early complications, Recurrence of CDH was reported in 10 patients
and mortality was reported in 35% of patients.

Keywords (MESH): Congenital Diaphragmatic hernia; recurrence, lung hypoplasia,;

oxygenation index; mortality; surgery; surgical approach.
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INTRODUCCION

La hernia diafragmatica congénita (HDC) es una anomalia estructural que se caracteriza
por la presencia de un defecto en el diafragma, permitiendo que los 6rganos abdominales se
desplacen hacia la cavidad torécica.[1] Esta condicion afecta en aproximadamente 0,8 a 5/1000
nacidos vivos, se calcula una relacion de 1.5 a 1 en relacion hombre:mujer respectivamente[2],
los pacientes son intervenidos posterior al periodo de “luna de miel” que significa una mejoria
transitoria de la oxigenacion[3].

Nuestra investigacion se enfocara en analizar las caracteristicas clinicas y resultados
quirargicos de pacientes neonatales con HDC, asi como en identificar los factores que influiran
en la mortalidad y las complicaciones postoperatorias. No existen estudios concretos a nivel
global sobre la influencia directa de la etnia y la HDC, sin embargo, hay datos vinculados con
la genética materna [4]. Se valoraréa el peso al nacer y la edad gestacional, que esta relacionado
con la atencion prenatal, el acceso a la salud, educacion materna o por las anomalias asociadas
[5].

Asi mismo se estudiara defectos congeénitos asociados, el 24-52% presentaran anomalias
cardiacas [6], anomalias esqueléticas, anomalias traqueales en el 18%, lo que refleja que la
HDC esta acompafiada en un 10 a 50% con otros defectos congénitos leves o complejos [7]. El
desarrollo del diafragma y los pulmones ocurre de manera simultanea a nivel embrioldgico [8],
se mantiene la hipotesis de que el desarrollo del diafragma y pulmén se ven afectados
principalmente por el quimico nitrofeno desencadenando ciertos grados de hipoplasia pulmonar
[9].

La ubicacion de la hernia diafragmatica, en su mayoria se presentara en el lado izquierdo
[10], esto es porque el cierre de las capas pleuroperitoneales y la musculatura diafragmatica es

asimétrico[11], el higado en el lado derecho actia como un factor protector contra el desarrollo
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de la hernia[12], el defecto tipo B es la mas comun a nivel mundial, catalogandolo como leve
— moderado, por el fallo parcial de la fusion de las estructuras[13].

Los métodos diagnosticos para la HDC postnatal, es la radiografia de térax ya que
proporciona datos importantes de alta sospecha como desplazamiento de mediastino y la
presencia de niveles hidroaéreos [14], el abordaje quirargico en la actualidad si las condiciones
del nifio lo permiten sera toracoscépico, por sus beneficios en la evolucidn clinica del paciente
[15]. Esta enfermedad no esté4 exenta de complicaciones, relacionados con el tipo/tamafio de la
hernia diafragmatica, comorbilidades y abordaje [16], la recurrencia de la HDC es una
complicacion importante, que la vinculan fuertemente con la ventilacion oscilatoria de alta
frecuencia[17].

Los factores como el indice de oxigenacion y el tamafio del defecto, influyen también
en la mortalidad o supervivencia del paciente [18], igual que las anomalias asociadas [19]. El
indice de oxigenacidn es considerado un método predictor simple y sensible de la supervivencia
en recién nacidos [20], se ha demostrado su relacién con la duracién de la ventilacion mecéanica
y la necesidad de oxigeno posquirurgico[21].

El objetivo de este estudio es conocer si el tamafio de la hernia diafragmatica influye

en la mortalidad de los neonatos mestizos ecuatorianos.
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REVISION DE LA LITERATURA

La revision de la literatura se realizard buscando articulos actuales sobre Hernia Diafragmatica
Congénita, se realizard una investigacion exhaustiva en PubMed que es una base de datos de
referencia bibliogréfica en temas del campo de la salud. Es mantenida por la Biblioteca
Nacional de Medicina de los Estados Unidos (NLM, por sus siglas en inglés) y es parte de los
recursos ofrecidos por los Institutos Nacionales de Salud (NIH), a través de journals, entre otros,
la busqueda se llevd a cabo en busqueda avanzada de ideas por palabras clave: [Hernia
Diafragmética Congénita] AND [mortality] AND [surgical aproach] AND [oxygen index] que
se realizara por basqueda en Internet; lectura de autores y revistas reconocidas en el area de

cirugia pediatrica.
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METODOLOGIA Y DISENO DE LA INVESTIGACION

Disefio del estudio: Es un estudio epidemioldgico, observacional, transversal.

NuUmero de participantes: n= 40

Escenarios: Hospital Pediatrico Baca Ortiz (HPBO) en Quito, Ecuador. Entre enero del 2019
y enero del 2024 se recopild6 una muestra de 40 pacientes con diagnéstico de Hernia
diafragmatica congeénita.

Participantes: Se incluyeron neonatos atendidos en Ecuador con diagnostico de Hernia
diafragmatica congeénita, de ambos sexos y de cualquier grupo étnico atendidos y sometidos a
tratamiento quirdrgico en el HPBO.

Criterios de Inclusién: Pacientes con diagnéstico de hernia diafragmatica congénita, pacientes
en el rango de edad neonatal, pacientes de ambos sexos, pacientes de cualquier etnia, pacientes
en quienes se realizaron correccion quirurgica de hernia diafragmatica en el Hospital Pediatrico
Baca Ortiz.

Criterios de exclusion: Pacientes fuera de la edad neonatal, pacientes que se realizo la
correccion de la HDC en otra casa de salud, pacientes con diagnostico de eventracion
diafragmatica.

Criterios de eliminacion: Pacientes que no tengan la informacion necesaria, pacientes que
fueron referidos a otra casa de salud.

Variables: Las caracteristicas demograficas, edad, etnia, edad gestacional, edad de cirugia,
peso al nacimiento, comorbilidades o anomalias asociadas, hipoplasia pulmonar, higado
intratoracico, ubicacion de la hernia, tamafio del defecto, método diagnostico postnatal, tipo de
abordaje, dias de ventilacion mecanica, complicaciones posquirdrgicas tempranas, recidiva o
recurrencia, mortalidad, estancia hospitalaria y el indice de oxigenacion.

Fuentes de datos: Accedimos a los datos para la investigacion de los datos proporcionados por
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el HPBO, Quito, Ecuador. Se obtuvieron datos como edad, etnia, edad gestacional, edad de
cirugia, peso al nacimiento, comorbilidades o anomalias asociadas, hipoplasia pulmonar,
higado intratoracico, ubicacion de la hernia, tamafio del defecto, método diagndstico postnatal,
tipo de abordaje, dias de ventilacion mecénica, complicaciones posquirdrgicas tempranas,
recidiva o recurrencia, mortalidad, estancia hospitalaria y el indice de oxigenacion, estos datos
fueron anonimizados eliminando la identificacion de los datos individuales antes del andlisis.
Control del sesgo: Una sola persona recopil6 la informacion. Se utilizé una hoja de recoleccién
de datos estandarizada. El procesamiento de datos fue hecho por los participantes de la
investigacion.

Tamafio del estudio: El presente estudio incluye 40 pacientes con diagnéstico de Hernia
diafragmatica congénita, de diferente tipos y anomalias asociadas, que fueron sometidos a
tratamiento quirdrgico en el HPBO.

Variables cuantitativas: Las variables cuantitativas incluidas fueron edad, peso, edad
gestacional, edad de cirugia, clasificacion de la hernia diafragmatica, lugar del defecto, tiempo
de ventilacion mecanica y el indice de oxigenacion.

Meétodos estadisticos: Los analisis se realizaron con los paquetes estadisticos RStudio e IBM
SPSS wversién 29, para lo cual se empled estadisticas descriptivas, utilizando tablas
representando los valores absolutos y relativos de las variables cualitativas, asi como medidas
de posicién y de variabilidad de las variables cuantitativas. Se relaciond las variables
cualitativas entre el indice de oxigenacion, para lo cual se empled la prueba Chi-cuadrado o el
estadistico exacto de Fisher.

Se emplearéa regresion logistica multivariante para determinar la relacién entre la mortalidad de
los pacientes basado en el indice de oxigenacién y el tamafio del defecto de la hernia. La

significancia estadistica se establecid para p-valor <0,05.
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Criterios de seleccion. Todos los participantes fueron seleccionados en base a los criterios
previamente descritos en este documento. No existio ningun tipo de discriminacion étnica, de
género, condicién social, econémica, credo, religion, ideologia politica u otra similar. Los
principios de beneficencia, equidad, justicia y respeto se garantizan en el proceso y desarrollo
de esta investigacion. Se respetd las preferencias, costumbres sociales y culturales conforme lo
detalla la carta magna de los derechos humanos. Se realiz6 una aleatorizacion y seleccion
equitativa de la muestra de pacientes, tratando de incluir a todos los pacientes posibles, se
asegurard que no habré variaciones en la asignacion de sujetos a lo largo del estudio,
determinando el nimero de sujetos a ser estudiados en cada grupo.

Riesgos. No existe riesgo alguno para los pacientes, ni fisicos ni psicoldgicos, ya que se tratan
de estudios descriptivos observacionales, sin intervencion experimental.

Beneficios de los participantes. Todos los participantes fueron beneficiados al recibir una
atencion mas individualizada y dirigida a resolver su problema de salud. Esta investigacion
cumplio con tres principios éticos basicos: el respeto a las personas, la busqueda del bien y la
busqueda de la justicia.

Seguridad y confidencialidad de los datos. Se garantiza la proteccion de la intimidad personal
y la confidencialidad de los datos personales que resulten de esta investigacion y que sean
fuente de informacion de caracter personal. No se utilizaran los datos relativos a la salud de las
personas con fines distintos a aquellos para los que se presto el consentimiento. No se entregara
lainformacidn a las aseguradoras de salud, confines de reducir o excluir a un individuo de algun
tipo de prestacion en salud, asi como motivo discriminacion en el &mbito laboral o social. A
cada uno de los pacientes de le asignara un cédigo especifico intransferible o modificable.
Conservacion de los datos. Los datos seran almacenados en registros manuales, impresos,
magnéticos, o automatizados, por lo que estan sujetos a una herramienta tecnoldgica especifica

para su almacenamiento, conservacion, acceso, recuperacion o tratamiento acordes a sus
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caracteristicas especiales. Se garantizard la integridad, confiabilidad, confidencialidad y
disponibilidad de los datos personales mediante acciones que eviten su alteracion, pérdida,
transmision, y acceso no autorizado. El tratamiento de datos personales para fines estadisticos
se efectuard mediante disociacion de los datos.

Consentimiento informado. No se utilizard consentimiento informado debido a que la
informacion que se obtuvo fue anonimizada sin conocer datos como cédula o historia clinica
de los pacientes, se garantizara que los datos sean an6nimos.

Responsabilidad de los investigadores. Los investigadores asumen toda la responsabilidad
sobre el desarrollo de la investigacion y la seguridad de los pacientes. Recibimos la aprobacién
del Comité de Etica en Investigacion con Seres Humanos de la Universidad San Francisco de
Quito (CEISH-USFQ), con la aprobacion Oficio N. 097-2024-CA24012TPG-CEISH-USFQ,

el 09 de mayo de 2024.
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RESULTADOS

Para identificar si el indice de oxigenacion > 40 en pacientes de correccion de hernia
diafragmatica sin uso de ECMO presenta repercusion en el desenlace clinico del paciente, la
muestra quedd conformada por 40 pacientes atendidos en el Hospital Pediatrico Baca Ortiz -
Quito en el periodo de enero 2019 — enero 2024

En la tabla 1 se presenta la relacion entre el indice de oxigenacién (31 pacientes <40y
9 pacientes >40) y las caracteristicas clinicas de los pacientes, observandose lo siguiente:

Se observo predominio del sexo masculino 60%, edad de cirugia entre 6-20dias 72,50%,
edad gestacional 36-41 semanas 57,50%. Entre las comorbilidades asociadas al diagndstico
principal tales como cardiopatias, alteraciones gastrointestinales, renales, genitourinario,
respiratorio, entre otras, se observo diferencias significativas por indice de oxigenacion con p-
valor 0,037, donde la proporcion de complicaciones fueron de 61,29% para indice <40 vs 100%
para indice >40.

Al comparar el tamafio del defecto de la hernia por indice de oxigenacion, este mostrd
un valor de p-valor de 0,057. Aunque este valor no alcanza el nivel tradicional de significancia
estadistica (p < 0,05), estd cerca del umbral, lo que sugiere una posible tendencia hacia la
significancia, no obstante, en este analisis se observd para el tamafio de defecto con mas
diferencias fueron para el tipo B con proporcion de 64,52% para indice de oxigenacion <40 vs
22,22% para indice de oxigenacién >40; mientras para el tipo C+D las proporciones fueron
19,35% para indice de oxigenacion <40 vs 55,56% para indice de oxigenacién >40.

En la tabla 2 se presenta la relacion entre el indice de oxigenacién y las caracteristicas
pre, intra y posoperatorias, observandose lo siguiente:

Se observo diferencias significativas en el tipo de abordaje por indice de oxigenacién con p-

valor 0,044, destacando las diferencias para laparoscopica cuyas proporciones fueron 32,26%
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para indice de oxigenacion <40 vs 0% para indice de oxigenacion >40, mientras para cirugia
abierta las proporciones fueron de 19,35% para indice de oxigenacion <40 vs 55,56% para
indice de oxigenacién >40.

En cuanto a los dias de ventilaciobn mecénica y mortalidad no se observaron diferencias
significativas por indice de oxigenacion. De manera general la mortalidad fue de 35%; ma
mayoria de los pacientes requirié 2-5 disa de ventilacion mecanica 62,50%.

En la tabla 3 se presenta la relacion multivariante para determinar factores de riesgo de
mortalidad basada en el indice de oxigenacion y el tamafio del defecto de la hernia,
observandose lo siguiente: En el modelo logistico se han considera la inclusion del indice de
oxigenacion y el tamafio del defecto de la hernia para predecir mortalidad tanto por la
importancia clinica de estas variables, asi como, por los resultados previos obtenidos donde se
sugiere una posible asociacion significativa entre estas dos variables.

En base a los resultados se observo que el indice de oxigenacién no se relacion6 con
mortalidad; mientras que el tamafio de defecto de la hernia si, especificamente la del tipo C+D
con p-valor 0,033, donde pacientes con esta condicion presentaron 24,99 veces mas

probabilidad de no sobrevivir en comparacion a los del tipo A.



20

ANALISIS DE DATOS

En nuestro estudio, la hernia diafragmaética se presenté con mayor frecuencia en el sexo
masculino, con un 60%, lo que corresponde a 24 pacientes del total de 40, mientras que en el
sexo femenino se presentd con un 40%, es decir, 16 pacientes. La distribucion entre hombres y
mujeres en la HDC tiene una relacion de 1.5:1, respectivamente. Probablemente esto se deba
una susceptibilidad cromosémica predominante en los hombres por ciertos genes (Hoxc8)[22],
responsables del desarrollo diafragmatico; la testosterona y otros andrégenos presentes en
mayor cantidad en hombres pueden influir en la vulnerabilidad del diafragma durante el
desarrollo fetal.

En cuanto a la edad a la que fueron intervenidos, la mayoria de los neonatos (40%)
fueron operados entre los 11 y 20 dias de vida, seguido por aquellos operados entre los 6 y 10
dias (32,5%). Esto es por el llamado periodo de luna de miel, en el que los pacientes los
primeros dias de vida presentan una adecuada perfusion y estabilidad, posteriormente se
demostro que este periodo era transitorio y la mortalidad aumentaba por lo que se concluy6 que
la hernia diafragmatica no era una urgencia quirtrgica. En la actualidad se estabiliza
hemodinamicamente al paciente antes de la intervencion, la cual podia realizarse entre los 10 y
20 dias de vida. Nuestra investigacion refleja esta tendencia en el cambio de la edad de la
intervencion quirdrgica.

La etnia en la mayoria de las madres de los pacientes eran mestizas (62,5%), mientras
qgue la minoria eran indigenas. Se menciona que la etnia afrodescendiente tenia menor
prevalencia de esta anomalia, sin embargo, se concluy6 que esto era por la escasa informacion
estadistica de este continente. En la actualidad no se encontrd una relacion directa entre la etnia
y la incidencia de la hernia diafragmatica, no hay diferencias significativas ni prevalencia

claramente definida en ningun grupo étnico especifico.
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La mayoria de los nacimientos (57,5%) ocurrio entre las 36 y 41 semanas de gestacion,
lo que se considera a término. El cierre de las pleuras pleuroperitoneales ocurre entre la octava
y la décima semana de gestacion, pudiendo ser sospechada o diagnosticada en el 40 al 90% de
los casos entre las 11 y 24 semanas de gestacion, la mayoria de mujeres en paises no
desarrollados, no son conscientes de su estado gestacional hasta semanas avanzadas, y aquellas
que lo saben a menudo no se realizan controles, esta es la razon por la que llevan su periodo
gestacional a término sin detectar posibles signos indirectos de complicaciones.

El peso al nacer de los pacientes del estudio fue entre 1500 - 2500 gramos (45%), que
es considerado como bajo peso al nacer, se debe a que el desarrollo intrauterino no es adecuado
por factores como la herniacion de las asas intestinales en la cavidad torécica, higado
intratoracico, que fisioldgicamente disminuye la ingesta de liquido amnidtico, provoca
polihidramnios creando un medio inadecuado para el desarrollo fetal, asi mismo el crecimiento
pulmonar es afectado provocando hipoplasia pulmonar que interviene de igual manera en el
mal desarrollo intrauterino, algunos casos, dependiendo de un defecto pequefio e hipoplasia
pulmonar leve alcanzan un peso adecuado al nacer.

Las anomalias asociadas, en su mayoria fueron aisladas, y un pequefio porcentaje fueron
sindromicas. Se evidencio un 70% de anomalias cardiacas, las cuales se relacionaron con un
indice de oxigenacién mayor a 40, con un valor estadisticamente significativo. Esto es porque
en el desarrollo de la HDC existe embriogénesis compartida y la perturbacion de las sefiales
moleculares como el Hoxc8, Gata4 y Fox 2, ya que el cierre distal del pericardio se produce en
el mismo tiempo que el cierre del septum transverso, presentando defectos del tabique
ventricular o conducto arterioso persistente. Estos factores incrementan el riesgo de mortalidad,
prolongando la hospitalizacién e incrementando el indice de oxigenacion, lo que aumenta la

probabilidad de uso de ECMO.
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Adicionalmente el 85% de los pacientes presentaron algin grado de hipoplasia
pulmonar como factor aislado. Sin embargo, no se encontrd una relacion con el 10 mayor o
menor a 40. El desarrollo del diafragma y los pulmones ocurre de manera simultanea debido a
diversos factores fisiopatoldgicos y genéticos, no solo por la herniacion de las asas intestinales,
sino también por componentes quimicos que actian durante el desarrollo embrionario de estas
dos estructuras estrechamente vinculadas. Por esta razon, la hipoplasia pulmonar se considera
un factor importante y de alta morbilidad. No obstante, otros estudios han demostrado que,
después de la correccion del defecto, este factor se modifica en la mayoria de los nifios.

Con respecto a la ubicacion de la hernia diafragmatica, la mayoria se presento en el lado
izquierdo, con un 70% de los casos. La razén principal de este evento es que el cierre de las
capas pleuroperitoneales y la musculatura diafragmatica es asimétrico; el lado derecho se cierra
antes que el izquierdo, aproximadamente en la octava semana de embarazo. Ademas, el higado
en el lado derecho actia como un factor protector contra el desarrollo de la hernia. La membrana
pleuroperitoneal izquierda es mas delgada y susceptible a fallos en el cierre, lo que hace menos
probable la aparicion de hernias en el lado derecho. En nuestro estudio, solo se presentaron 9
casos en el lado derecho. Asimismo, no se evidencio una relacion directa entre el indice de
oxigenacion y el lado afectado.

Asi mismo la clasificacion de la hernia diafragmatica basada en el tamafio de la hernia,
en nuestro estudio el 55% de los casos fueron tipo B, mientras que los tipos C y D representaron
el 27,5%. No obstante, no se encontrd una relacion directa con el 10 mayor o menor a 40. La
presentacion del defecto tipo B es la mas comun a nivel mundial, caracterizandose por la
ausencia de menos del 50% de la pared toracica del diafragma, ya que, durante el desarrollo
embrioldgico, es mas comun el fallo parcial de la fusidn de las estructuras que la agenesia total

del diafragma, lo cual se reflejo en nuestra investigacion.
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Por otro lado, el método de diagnéstico postnatal, en nuestro estudio el 80% de los
pacientes (32 casos) fueron diagnosticados mediante una radiografia de torax, coincidiendo con
el método diagnostico postnatal mas comdn a nivel general. Esto se debe a que en la radiografia
de térax se puede observar el desplazamiento del mediastino hacia el lado contralateral y la
presencia de asas intestinales en la cavidad toracica, lo que la convierte en el método principal
para diagnosticar hernia diafragmatica en la vida postnatal de los pacientes sospechosos.
También se solicitaron tomografias de tdrax en casos con baja sospecha de hernia
diafragmatica.

De la misma manera, el abordaje mas comun para la correccién de la hernia
diafragmatica fue la via toracoscépica, utilizada en el 47.5% de los casos, en comparacion con
el abordaje abierto, que se empled en el 27.5% de los pacientes. Aquellos pacientes sometidos
a abordaje abierto presentaron un indice de oxigenacion > 40 en el 55.6% de los casos, con un
valor p de 0.044. Esto se debe a que el abordaje abierto es mas invasivo y conlleva mayor
trauma quirdrgico, lo que incrementa el dolor postoperatorio y prolonga el tiempo de
ventilaciéon mecanica, la movilidad temprana, el tiempo de recuperacién y los dias de
hospitalizacidn, aumenta el riesgo cardiovascular debido al estrés quirtrgico. En contraste, el
abordaje minimamente invasivo reduce el trauma quirdrgico y el indice de oxigenacion es
menor a 40, con una menor probabilidad de uso de ECMO.

Sobre los dias de ventilacion mecéanica, la mayoria de los pacientes en el estudio
recibieron apoyo ventilatorio por un promedio de 2 a 5 dias, representando el 62.5% de los
casos. Este es porque con la llegada de la laparoscopia, la mayoria de los procedimientos
comenzaron a realizarse por via toracoscépica, lo que disminuy6 el tiempo de ventilacién
mecanica. Sin embargo, este no era un factor aislado, ya que la hipoplasia pulmonar y las
comorbilidades asociadas, especialmente las cardioldgicas, juegan un papel importante en el

proceso de destete de la ventilacion mecéanica después de la correccion del defecto. Esto se
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evidencio en 3 pacientes que permanecieron ventilados por més de 10 dias en promedio que
fueron sometidos a cirugia abierta.

En cuanto a las complicaciones tempranas, 19 pacientes (47.5%) no presentaron
complicaciones. Esto posiblemente se deba por el tipo leve -moderado de hernia diafragmatica,
grado leve de hipoplasia pulmonar, menor tiempo quirtrgico, abordaje toracoscopico, que
reducen las posibles complicaciones tempranas, como la infeccion de herida quirdrgica,
observada en 8 pacientes, y la necesidad de reintervencién en 4 pacientes. A medida que se
mejord la técnica quirdrgica, el abordaje y el manejo pre y posquirdrgico de los pacientes, las
complicaciones tempranas disminuyeron.

Se reportaron 3 pacientes (7.5%) con obstruccion intestinal como complicacion tardia,
sobre todo en pacientes con defecto tipo A-B, ya que al tener un diametro del anillo herniario
mas pequefio, es mas susceptible de obstruccion intestinal, las asas ingresan por el defecto
pequefio teniendo menor movilidad por lo tanto mayor riesgo de obstruccion y necrosis, asi
mismo existieron pacientes que presentaron dolor posquirdrgico de dificil manejo, sobre todo
en aquellos pacientes con abordaje abierto por mayor dafio de paquete nervioso. No se realiz6
un seguimiento a largo plazo en estos pacientes, por lo que no sabemos si presentaron otras
complicaciones tardias posteriormente durante su evolucion ambulatoria.

Con respecto a la recidiva de la hernia diafragmatica, nuestro estudio mostrd que 10
pacientes (25%) presentaron algin grado de recidiva, no se ha encontrado una razén exacta
para la recidiva de esta patologia. Se ha investigado el tipo de material utilizado para la
correccion y el uso de parche (malla), pero los resultados no han sido concluyentes para
determinar si estos factores son causas de recidiva. Por el contrario, existe una relacion mas
directa con el tipo de ventilacion mecéanica utilizada, ya que hay una mayor asociacion entre la
ventilacién oscilatoria de alta frecuencia y el riesgo de recurrencia, lo cual se observd en

algunos pacientes de nuestro estudio que recibieron este tipo de ventilacion.
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La estancia hospitalaria en la terapia intensiva neonatal para los pacientes con hernia
diafragmatica fue mayor a 5 dias en el 85% de los casos, pero menor a 10 dias. No se encontro
una relacion significativa entre la duracion de la estancia hospitalaria y un indice de
oxigenacion mayor o menor a 40. El tiempo de hospitalizacion refleja el periodo necesario para
que el paciente se adapte a los cambios fisiopatoldgicos tras la correccion de la hernia
diafragmatica, incluyendo cambios en la presion intratoracica y el aumento de la presion
intraabdominal. En la mayoria de los casos, la ventilacion mecéanica se redujo progresivamente.
No obstante, un pequefio porcentaje de pacientes (15%) tuvo una estancia hospitalaria inferior
a5 dias, lo cual se relaciona con defectos herniarios mas pequefios que no requirieron un soporte
ventilatorio prolongado.

En cuanto a la mortalidad de los pacientes, se reportaron 14 casos, representando por el
35%. La mortalidad en los pacientes con HDC es alta, se ha descrito que la hipoplasia pulmonar
y los pardmetros relacionados con la funcion pulmonar influyen directamente en el desenlace
del paciente. A esto se suma la disfuncién cardiaca que puede resultar del estrés quirdrgico
prolongado, ademas a mayor nimero de anomalias asociadas, mayor es el riesgo de mortalidad.

Por otro lado, el indice de oxigenacidn no se mostré como un factor aislado para indicar
un mayor riesgo de mortalidad, lo cual contrasta con estudios previos que lo consideran un
método predictor simple y sensible de la supervivencia en recién nacidos con hernia
diafragmaética congénita. Esta discrepancia podria deberse a varios factores. Uno de ellos es el
momento exacto en que se recopilé la informacion, ya que los niveles de oxigenacién pueden
variar significativamente durante el tratamiento del paciente. Ademas, el tamafio de la muestra
en nuestro estudio puede haber influido en los resultados, limitando la capacidad de observar
una correlacion clara. Es importante sefialar que los datos se obtuvieron de forma anonimizada
y no se tuvo control sobre el momento en que se calculé el indice de oxigenacién, lo que influye

en la variabilidad en los resultados. A pesar de estas limitaciones, es fundamental considerar el
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indice de oxigenacidn en conjunto con otros factores, como la hipoplasia pulmonar, la presencia
de malformaciones asociadas, y la funcién cardiaca, para una valoracién mas precisa de su
importancia en el desenlace del paciente.

Finalmente, el tamafio de la hernia en nuestro estudio mostr6 que influye directamente
en la mortalidad del paciente, especialmente en las hernias de gran tamario, clasificadas como
C y D. Esta relacion puede deberse a que los defectos de mayor tamafio tienen una mayor
cantidad de contenido abdominal en la cavidad toracica que desplaza hacia el mediastino hacia
el lado contralateral, provocando compresion y disfuncién cardiaca. Ademas, la presencia de
asas intestinales en la cavidad toracica ocupa mas espacio, afecta el desarrollo pulmonar y
resulta una hipoplasia pulmonar de diverso grado. Esto se asocia con una mayor hipertension
pulmonar, dificultades para la oxigenacion, y un mayor esfuerzo cardiaco, incrementando el

riesgo de mortalidad.
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CONCLUSION
El sexo masculino se presentd con mayor frecuencia, edad gestacional de 36-41

semanas, el momento del procedimiento quirurgico fue entre 11 a 20 dias de nacido, la etnia
mestiza, las anomalia cardiacas y renales fueron las méas frecuentes, el 85% presentd algin
grado de hipoplasia pulmonar, el lado que més afectado fue el izquierdo y la hernia tipo B
fueron las mas frecuentes, se uso la radiografia de térax como método diagnéstico postnatal, la
toracoscopia fue el abordaje de eleccion, la mayoria no presentd complicaciones tempranas, en

10 pacientes se report6 recurrencia de la HDC y la mortalidad se report6 en el 35% de pacientes.
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Por medio de la presente manifiesto que el proyecto titulado: “Relacién entre el indice
de oxigenacion y complicaciones posquirirgicas en pacientes con hernia
diafragmdtica”, a fin de autorizar el protocolo de investigacién”, es de interés
institucional para el Hospital Pediatrico Baca Ortiz, “(...) por los resultados que se pueden
generar de este proyecto para el Hospital Pedidtrico Baca Ortiz, tomando en consideracién
que el uso de ECMO en otros centros hospitalarios a nivel mundial se ha convertido en la
herramienta para la correccién de hernia diafragmdtica compleja, dentro del cual el indice
de oxigenacion influye en el prondstico del paciente; en la institucion los pacientes con
hernia diafragmdtica no son manejados a través de este sistema, siendo asi que es
importante conocer el resultado de la intervencién correctora de la hernia diafragmdtica
sin estos pardmetros, por lo que el hospital es capaz de proporcionar los datos a Ila
investigadora.

El Hospital Pedidtrico Baca Ortiz, es un hospital de referencia nacional en la atencién a
pacientes pedidtricos con patologias que requieren un manejo multidisciplinario; siendo un
escenario ideal para la realizacién de investigacién cientifica por parte de los/as
estudiantes de pregrado, posgrado y el personal de salud que labora en esta institucion.

Informo a Ud., que la participacién del Hospital Pediatrico Baca Ortiz, correspondiente a
la Coordinacién Zonal 9 del Ministerio de Salud Ptiblica del Ecuador es libre y voluntaria;
y, que en caso de solicitar datos anonimizados o seudonimizados el Ministerio de Salud
Publica del Ecuador - Hospital Pediitrico Baca Ortiz, cuentan con la capacidad de
entregar los datos de manera anonimizada o seudonimizada segin lo establecido en la
Ley Organica De Proteccién De Datos Personales.

Ademds, los investigadores han manifestado que cuentan con los insumos necesarios
para la ejecucion del proyecto de Investigacion. Por tanto, el Hospital Pediatrico Baca
Ortiz, de esta Coordinacién Zonal 9, no contempla algun tipo de financiamiento para el
desarrollo de este estudio.

Se aclara que este documento no constituye la autorizacion, ni la aprobacion del proyecto,
o del uso de insumos o recursos humanos de la institucién.

Direccion: Juan Leon Mera N26-38 y Santa Maria
Codigo postal: 170522 / Quito-Ecuadorr
Teléfono: +593-2-3931-020
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Ademas, se informa que una vez que la investigacién sea aprobada por un Comité de Etica
de Investigacion en Seres Humanos autorizado por el Ministerio de Salud Publica, el
Investigador principal podra solicitar los datos de los sujetos de estudio o datos de salud
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Oficio N. 097-2024-CA24012TPG-CEISH-USFQ
Quito, 09 de mayo de 2024

Sefior

Kim Calvas MD.

Investigador Principal

Universidad San Francisco de Quito
Presente. -

Asunto: Aprobacién de Investigacion
Referencia: Investigacion 2024-012TPG

De nuestra consideracion:

El Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la Universidad San Francisco de Quito “CEISH-USFQ”, notifica a
usted que, evalud los aspectos éticos, metodolégicos y juridicos de la investigacion “Relacién entre el indice de oxigenacién
y complicaciones posquirdrgicas en pacientes con hernia diafragmatica en neonatos en el Hospital Pediatrico Baca Ortiz
= Quito en el periodo de Enero 2019 — Enero 2024” con codigo 2024-012TPG, acordando su Aprobacion.

“Relacién entre el indice de oxigenacién y complicaciones posquirtrgicas en pacientes
con hernia diafragmatica en

B tigacién neonatos en el Hospital Pedidtrico Baca Ortiz - Quito en el periodo de Enero 2019 — Enero
2024"
Investigacién con recopilacién de informaciéon privada anonimizada, almacenada en
Tipo da Investigacin establecimientos de salud
Campo de Investigacién Ciencias de la Salud
# Rol Nombre Institucién
Kim  Mauricio  Calvas
1|1 tigad incipal USF
S . nvestigador principa Serrano Q
quipo de Investigacién - P -
2| Coinvestigador Michelle José Maria Ugazzi USFQ
Betancourt
Asistente de -
3 Investigacién Jorge Fabricio Gonzale USFQ
Duracién de la
investigacién 3 MESES

Como respaldo de la aprobacian, reposan en los archivos del CEISH-USFQ la documentacidn presentada por el investigador
principal y la empleada por Comité para la evaluacién de la investigacion.

En tal virtud, se adjunta a la presente la siguiente documentacion con certificacion del CEISH-USFQ:

Idioma #
Documentos aprobados Versién Fecha Pags.
1 For‘mulano p.ara la presentacidn de Investigaciones observacionales y/o E02 07/05/2024 09
de intervencion en seres humanos
2 | Tabla de recoleccién de datos EO1 12/04/2024 03

La vigencia de aprobacién de la investigacion es de 3 meses, desde el 09 de mayo de 2024, hasta 09 de agosto de 2024,
tomando en consideracidn el periodo de duracion descrito en el protocolo de investigacion aprobado.

DIEGO DE ROBLES EMTRE FRAMCISCD DE DRELLAMA ¥ PAMPITE,

. Cumeavi. P.0.Box: 17-12-841 QuITo-ECuaDoRr
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Univipsipab &an Francisco pe Qurro USFO

Recordamos que usted debera:

—  Conducir la investigacion de conformidad a lo estipulado en el protocolo de investigacion aprobado por el CEISH-
USFQ.

— Solicitar al CEISH-USFQ la evaluacién y aprobacién de enmiendas a la investigacién y/o documentacién
relacionada, previo a su implementacién con al menos 60 dias de anticipacion a la caducidad de esta carta.

— Presentar informe de inicio y final de la investigacion.

—  Emitir al CEISH-USFQ publicacién cientifica oficial de la investigacion.

—  Cumplir con las demas obligaciones contraidas con el CEISH-USFQ en la “Declaracién de Responsabilidad del
investigador principal”.

La documentacién presentada ante el CEISH-USFQ es de responsabilidad exclusiva del investigador principal, quien asume
su veracidad, originalidad y autoria.

Con sentimientos de distinguida consideracion.

Atentamente,

SRS CHE X TMENA PATRICIA

‘.ﬁgm,;ﬁ;\ GARZON VILLALBA

iRl ia)
Presidente CEISH-USFQ Ximena Garzon Villalba MD. PhD.
ceishusfa@usfg.edu.ec Secretaria CEISH-USFQ

DIEGO DE ROBLES ENTRE FRANCISCO DE DRELLANA Y PAMPITE,
% CumseavA. P.O.Box: 17-12-841 QuUITO-ECUADOR
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Tabla 1. Distribucion de los pacientes por indice de oxigenacion segun caracteristicas

clinicas.

Caracteristicas clinicas Total

Sexo (n (%))
Masculino 24 (60)
Femenino 16 (40)

Edad cirugia (n (%))

0-5 dias 4 (10)
6-10 dias 13 (32,5)
11-20 dias 16 (40)
21-30 dias 7 (17,5)

Etnia (n (%))

Mestiza 25 (62,5)
Afrodescendiente 6 (15)
Indigenas 3(7,5)
Blanco 4 (10)
Otro 2 (5)

Edad gestacional (n (%0))

< 35 Semanas 8 (20)
36 - 41 Semanas 23 (57,5)
> 41 semanas 9 (22,5)

Peso al nacimiento (n (%))

Indice de oxigenacion

<40

19 (61,29)

12 (38,71)

4 (12,9)
9 (29,03)
13 (41,94)

5 (16,13)

18 (58,06)
5 (16,13)
3(9,68)
4 (12,9)

1(3,23)

6 (19,35)
17 (54,84)

8 (25,81)

>40

5 (55,56)

4 (44,44)

0(0)
4 (44,44)
3(33,33)

2 (22,22)

7(77,78)
1(11,11)
0(0)
0(0)

1(11,11)

2 (22,22)
6 (66,67)

1(11,11)

p-valor

0,757

0,583

0,485

0,648



< 1500 5 (12,5)

1500 - 2500 18 (45)

2500 - 3500 9(22,5)

>3500 8 (20)
Comorbilidades (n (%)) 28 (70)

Anomalias asociadas (n (%))

Pentalogia de Cantrell 4 (10)

Sindrome de Donnai B 3(7,5)

Aislada 33 (82,5)
Hipoplasia pulmonar (n (%o)) 34 (85)
Higado Intratoracico (n (%0)) 7 (17,5)

Ubicacion de la hernia (n (%0))

Izquierdo 28 (70)
Derecho 9 (22,5)
Anterior 3(7,5)

Tamafio de defecto la hernia (n

(%))
A 7(17,5)
B 22 (55)
C+D 11 (27,5)

2 (6,45)

15 (48,39)
8 (25,81)
6 (19,35)

19a (61,29)

3(9,68)
3(9,68)
25 (80,65)
26 (83,9)

5 (16,13)

23 (74,19)
7 (22,58)

1(3,23)

5 (16,13)
20 (64,52)

6 (19,35)

3(33,33)
3(33,33)
1(11,11)
2 (22,22)

9b (100)

1(11,11)
0(0)

8 (88,89)

8 (88,9)

2 (22,22)

5 (55,56)
2 (22,22)

2 (22,22)

2 (22,22)
2 (22,22)

5 (55,56)

0,166

0,037*

0,624

1,000

0,672

0,157

0,057

Nota: basada en la prueba Chi-cuadrado o el estadistico exacto de Fisher, * diferencias significativas

Fuente: Hospitales participantes; elaboracién propia
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Tabla 2. Distribucion de los pacientes por indice de oxigenacion segun caracteristicas

pre, intra y posoperatorias.

Caracteristicas pre, intra y posoperatorias Total indice de oxigenacion p-valor
<40 >40
Método diagnostico (n (%))
Ecografia 2 (5) 1(3,23) 1(11,11) 0,256
Radiografia de Tdrax 32 (80) 24 (77,42) | 8(88,89)
Tomografia 6 (15) 6 (19,35) 0 (0)
Tipo de abordaje (n (%))
Toracoscopia 19 (47,5) | 15(48,39) | 4 (44,44) 0,044*
Laparoscopica 10 (25) 10 (32,26) 0 (0)
Abierta 11(27,5) | 6(19,35) | 5 (55,56)
Dias ventilacién mecanica (n (%))
1dia 4 (10) 3(9,68) | 1(11,11) | 0,261
2-5 dias 25 (62,5) | 21(67,74) | 4 (44,44)
6-10 dias 8 (20) 6(19,35) | 2(22,22)
>10 dias 3(7,5) 1(3,23) | 2(22,22)
Complicaciones tempranas (n (%))
Infeccion 8 (20) 7 (22,58) 1(11,11) 0,220
Sindrome Comportamental 3(7,5) 1(3,23) 2 (22,22)
Reintervencion 4 (10) 3(9,68) 1(11,11)
Otro 6 (15) 6 (19,35) 0 (0)
Ninguna 19 (47,5) | 14 (45,16) | 5 (55,56)

Complicaciones tardias (n (%))
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Obstruccion Intestinal 3(7,5) 1(3,23) 2 (22,22) 0,117
Otro 3(7,5) 3(9,68) 0 (0)
Ninguna 34 (85) 27 (87,1) 7(77,78)
Recidiva hernia diafragmatica (n (%)) 10 (25) 8 (25,81) 2 (22,22) 1,000
Estancia hospitalaria (n (%))
1-5 dias 6 (15) 3(9,7) 3(33,3) 0,115
>5 dias 34(85) | 28(90,3) | 6(66,7)
Mortalidad (n (%)) 14 (35) | 12(38,71) | 2(22,22) | 0,361

Nota: basada en la prueba Chi-cuadrado o el estadistico exacto de Fisher, * diferencias significativas

Fuente: Hospitales participantes; elaboracion propia




basada en el indice de oxigenacion y el tamafio del defecto de la hernia.

40

Tabla 3. Regresion multivariante para determinar factores de riesgo de mortalidad

Variables B Wald p-valor Odds 95% C.I. para OR
ratio Inferior | Superior
(OR)
indice de oxigenacion
<40 (referencia)
>40 -2,29 3,01 0,083 0,10 0,01 1,35
Tamario de defecto la hernia
A (referencia)
B 0,58 0,23 0,632 1,78 0,17 19,08
C+D 3,22 4,54 0,033* 24,99 1,29 482,48

Nota: basada en regresion logistica, * factor asociado a la mortalidad

Fuente: Hospitales participantes; elaboracion propia






