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l. INTRODUCCION

La oxigenacion con membrana extracorporea (ECMO) o actualmente mas ampliamente
llamado “extracorporeal life support” (ECLS) es una terapia que utiliza un “bypass”
cardiopulmonar parcial modificado para dar soporte pulmonar y/o cardiaco por un tiempo
prolongado, generalmente de 1 a 4 semanas. Es utilizado en pacientes con falla
cardiopulmonar reversible a causa de enfermedades pulmonares, cardiacas u otras. La
ECMO da “tiempo” para el descanso pulmonar y/o cardiaco, y asi da oportunidad a la
recuperacion. Dado que la terapia ECMO es invasiva trae riesgos potenciales, por lo que
se han disefado criterios para seleccionar pacientes con una prediccion de mortalidad
entre un 50% y un 100%. El candidato a ECMO ideal es el que tiene una alta prediccion de
mortalidad, pero con una injuria pulmonar o cardiovascular potencialmente reversible" 2.

El primer sobreviviente adulto a la terapia ECMO fue tratado el afo 1971, por J. Donald
Hill, quien utilizd un oxigenador de Bramson en un paciente politraumatizado’. A finales
de los anos 70 esta terapia fue abandonada en adultos por sus malos resultados en estudios
controlados’. Sin embargo, afios mas tarde la ECMO resurgié en pacientes neonatales y
pediatricos gracias al cirujano Robert Bartlet, quien el ano 1975, en el “Orange County
Medical Center”, trato al primer paciente neonatal sobreviviente a esta terapia, una
recién nacida (RN) latina abandonada quien padecia de un sindrome de dificultad
respiratoria’. El uso en recién nacidos (RN) creci6 hacia fines de los afios 80, con sobrevidas
cercanas al 80% en pacientes con una prediccion de mortalidad sobre el 60 - 80%. Debido
a la expansion de su uso en pacientes neonatales, el afno 1989 se forma una alianza
voluntaria entre los centros ECMO activos y se conforma la “Extracorporeal Life Support
Organization” (ELSO)'.

En los RN la terapia ECLS ha demostrado ser muy superior a la terapia convencional
maxima mediante un estudio multicéntrico, controlado y randomizado, donde
participaron 185 RN con insuficiencia respiratoria grave de 55 hospitales del Reino Unido*
6. Este estudio demuestra que la mortalidad o discapacidad severa evaluada al afio 1, 4y
7 de vida disminuye significativamente al utilizar ECLS (59% grupo terapia convencional
versus 37% grupo ECLS)* 7. A los 7 afios de seguimiento el 76% de los nifios tenian un
desarrollo cognitivo normal®®.

Las revisiones sistematicas mas recientes demuestran que el uso de ECLS en RN cercanos
a término con falla respiratoria severa, pero potencialmente reversible, mejora
significativamente la sobrevida sin aumentar la discapacidad severa y es costo efectivo al
ser comparado con otras terapias de cuidados intensivos. Respecto al uso de ECLS como
rescate en RN con hernia diafragmatica congénita (HDC) con falla respiratoria grave, la
evidencia de los estudios prospectivos controlados muestra una reduccion solo en la
mortalidad precoz™ . Sin embargo, un metaanalisis de los estudios retrospectivos y
nuestra experiencia reportada muestran una mayor sobrevida a corto y largo plazo para
HDC en las unidades que disponen de ECLS®"°,

Hasta cerca del 2009, cerca del 80% de los mas de 50.000 pacientes tratados con ECLS y
reportados a la ELSO fueron RN o nifos, siendo el grupo de RN de causa respiratoria



aproximadamente la mitad del total de pacientes reportados. En los Gltimos afos, el ECLS
adulto por causa respiratoria aumentd progresivamente en mas de 2000% y el ECLS
pediatrico de causa respiratoria aumentd en mas de un 100%, parcialmente explicado por
la pandemia de influenza H1N1 y la evidencia de estudios controlados en adultos' 2,

En las dltimas décadas, en parte por los progresos del cuidado intensivo neonatal-
pediatrico y la mejoria del cuidado obstétrico-perinatal, la mortalidad neonatal e infantil
ha mejorado en muchos paises de Latinoamérica, llegando por ejemplo en Chile a cifras
de 5,1y 6,9 por 1.000 nacidos vivos, respectivamente’®. Sin embargo, parte importante
de esta mortalidad ocurre en RN con patologias cardiorrespiratorias como el sindrome de
aspiracion de meconio (SAM), neumonia, sepsis, hipertension pulmonar persistente (HTPP)
grave, HDC y algunas cardiopatias congénitas'. De acuerdo con los datos nacionales de
los Ministerios de Salud Latinoamericanos, muere cerca de 1 de cada 1000 RN vivos > 2.000
gramos a causa de insuficiencia respiratoria grave'.

En la ultima década, el ECLS es utilizada como terapia de rescate en cerca de 800 RN
reportados a la ELSO al ano, quienes no respondieron al cuidado intensivo con ventilacion
de alta frecuencia oscilatoria (VAFO) y/o 6xido nitrico inhalatorio (iNO)* . Actualmente
en EE.UU., la tasa de uso de ECLS es de aproximadamente 1 por cada 5.000 RN vivos®. Esta
terapia ha demostrado claramente, en RN con insuficiencia respiratoria grave, una mayor
sobrevida global (73% al alta), mejor calidad de vida a futuro y favorable relacion costo-
efectividad 2.

En pacientes pediatricos respiratorios, las indicaciones que llevan a ECLS son mas diversas
y dificiles de definir que en el periodo neonatal™ ', sin embargo, en los Gltimos afios ha
aumentado el numero de casos reportados a la ELSO a cerca de 400 nifios al afio, con una
sobrevida global al alta de un 57%% ' . Cabe destacar que la sobrevida en pacientes
pediatricos varia de acuerdo con la patologia que determino la conexion, siendo descritas
sobrevidas tan altas como 83% en estatus asmatico?. La falla respiratoria hipdxica aguda
es el mecanismo fisiopatolégico mas frecuente de entrada a ECLS de causa respiratoria®.
Dentro de este grupo, la neumonia viral es la causa mas frecuente con un 22% de los casos
descritos® ', Estas neumonias virales graves tienen en promedio una sobrevida de un 64%,

r--a

Asi como en los afos 70 se utilizo ECLS para el manejo de la falla respiratoria e
hipertension pulmonar, también se inicio la asistencia cardiaca ventricular, reportandose
el ano 1972 por Bartlett, el primer caso de soporte cardiaco postoperatorio prolongado
exitoso (36 horas) en un paciente con falla cardiaca pos cirugia de Mustard debido a una
transposicién de grandes vasos" 2. Hoy mas de la mitad de los pacientes que requieren
ECLS cardiaco son pacientes con cardiopatias congénitas complejas®. Lideran el grupo que
requiere ECLS los pacientes post cardiotomia por hipoplasia de ventriculo izquierdo,
tetralogia de Fallot, doble salida ventriculo derecho, enfermedad de Ebstein y por drenaje
venoso pulmonar obstructivo® . Dentro de las causas principales que llevan a la necesidad
de ECLS peri-operatorio cardiaco estan la hipoxia (36%), el paro cardiaco (24%) y la falla
a la salida de circulacién extracorpérea (14%)?. Por consiguiente, el uso de iNO y VAFO
pueden disminuir la necesidad de ECLS al disminuir el grado de hipoxia'.



En los ultimos afos, la indicacion cardiaca neonatal-pediatrica ha aumentado
sostenidamente a mas de 1.000 casos al ano reportados a la ELSO, constituyendo una
valiosa terapia de apoyo en los centros de cardiocirugia de alta complejidad 2.

Dada la evidencia que demuestra un claro beneficio en sobrevida, calidad de vida y costo-
efectividad de esta terapia y ante la ausencia de un programa formal de ECLS en Chile, se
decidié en el afo 1998 constituir un Programa ECLS Neonatal-Pediatrico en la Unidad de
Neonatologia del Hospital Clinico de la Pontificia Universidad Catolica (ECMO-UC) segUn
las normas establecidas por la ELSO, para pacientes que presenten insuficiencia
respiratoria o cardiovascular grave reversible, refractaria al tratamiento convencional
maximo'® 1%,

Desde el afo 1999 se inicia la preparacion de un equipo multidisciplinario con
entrenamiento en centros ECLS de EE.UU. afiliados a la ELSO &,

Al comparar el periodo antes y después del establecimiento de este programa ECLS en
Chile, se encontré que la sobrevida del grupo total de RN con insuficiencia respiratoria
grave (indice de oxigenacion [I0] > 25) aumento significativamente desde un 75% (75/100)
en el periodo pre-ECLS a un 91% (67/74) en el periodo ECLS, especialmente en el grupo
de RN con HDC'™. Durante el periodo ECLS, un 70% de estos pacientes con insuficiencia
respiratoria grave fueron rescatados con iNO y/o VAFO, mientras que un 30% no
mejoraron, ingresando a ECLS un 76% de estos Ultimos'. Asi como también en Chile, en
los Gltimos anos se han formado nuevos programas ECLS neonatales-pediatricos en centros
de alta complejidad y alto volumen de pacientes en varios paises de Latinoamérica como
Argentina, Colombia, Brasil, México, Paraguay, Costa Rica, Per( y Uruguay, la mayoria de
los cuales han ingresado progresivamente a la ELSO y estan fundando actualmente el
Capitulo ELSO Latinoamericano'® 202,

Se espera que estos nuevos programas ECLS como centros de referencia, asociados a un
mejor manejo médico en red, impacten positivamente la sobrevida de RN y nifos con
insuficiencia respiratoria o cardiaca y que pueda estar disponible para un mayor nimero
de pacientes de nuestra region en un futuro cercano.

PRONOSTICO DEL ECLS Y SEGUIMIENTO

La sobrevida post ECLS en pacientes neonatales varia segun la enfermedad de base, siendo
las causas respiratorias las con mejor resultado, cercano al 70-75% de sobrevida al alta.
Dentro de éstas, la aspiracion de meconio es la patologia con mejor sobrevida en el grupo
neonatal y a todas las edades, con una sobrevida al alta de un 93% > %. El tipo de ECLS
para el SAM es generalmente veno-venoso, lo que se asocia a una menor tasa de riesgos y
complicaciones como infartos cerebrales y convulsiones, y a menores cambios en el patrén
de flujo sanguineo® ?°. Por otro lado, el grupo de pacientes que ingresa a ECLS por causa
cardiaca tiene una sobrevida menor, cercana al 40%, sin embargo, en pacientes bien
seleccionados es una herramienta Util que debe estar disponible en centros cardiologicos
de alta complejidad > " 28, Dentro del grupo que entra a ECLS por causa cardiaca destaca
la sobrevida al alta de los pacientes con cardiomiopatia y miocarditis, 60 y 50%
respectivamente 2. En los Ultimos afios se ha utilizado la ECLS como herramienta de



reanimacion cardiopulmonar post paro con resultados variables, cercanos a un 40% de
sobrevida 2.

Grafico 1. Sobrevida al alta de recién nacidos con patologia respiratoria tratada en ECMO
seglin la ELSO desde el aio 2018.
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La sobrevida y prondstico neurologico a los 5 anos en pacientes en ECLS de causa no
cardiaca es muy bueno, empeora a menor edad gestacional, a menor peso de nacimiento
y a mayor 10 pre-ECLS. El peor resultado en sobrevida y evolucion neuroldgica lo tienen
los pacientes con diagnostico de shock séptico y HDC, sin embargo, son los factores
preexistentes y la gravedad del RN al entrar a ECLS los que parecen ser los grandes
determinantes del prondstico neuroldgico a largo plazo® % 3032,

El pronostico respiratorio a largo plazo depende de la etiologia de base, del grado de
barotrauma y duracion de la exposicion a oxigeno. Entre un 10 y 30% de los pacientes con
HDC presentan a los 10 anos episodios de sibilancias y cerca de un 50% tienen
hiperinsuflacion y episodios de obstruccion de la via area®” *.

La neumonia por virus respiratorio sincicial posee la sobrevida mas alta post ECLS de causa
viral, con una cifra de un 70%. Por otro lado, la neumonia por otros virus y por Bordetella
pertussis tiene una sobrevida menor reportada de un 56% y 39%, respectivamente? ¢ 34,

Luego de 15 ainos, se consolido el primer Programa de ECMO Neonatal-Pediatrico en Chile,
programa ECMO-UC, primer centro Latinoamericano miembro de la ELSO. Dentro de los
pacientes tratados con ECMO, destaca un grupo importante de nifios con HDC grave, con
una sobrevida al alta de un 68% (al 2017) 2% 19,

El establecimiento de un programa ECLS en Chile se asocié a un aumento significativo en
la sobrevida de RN cercanos a término con insuficiencia respiratoria grave. La terapia ECLS
fue exitosa y no provocd secuelas invalidantes en la mayoria de los pacientes'®.



Grafico 2. Sobrevida de pacientes con hernia diafragmatica congénita entre los afos
2003-2023.
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Los sobrevivientes de este programa estan actualmente en un programa especial de
seguimiento post ECLS®. Dentro del seguimiento neuroldgico, el Test de Bayley Il a los 12-
18 meses, muestra que sobre el 90% de los nifios tiene indice de desarrollo mental (MDI)
normal o levemente alterado y un indice de desarrollo psicomotor (PDI) normal o con
alteracion leve en mas del 70%. Ademas, ningln paciente presenta alteraciones visuales o
auditivas invalidantes®. El 83% de los pacientes tiene evaluacién clinica broncopulmonar
normal o levemente alterada a los 12-18 meses™.

Los pacientes deben mantener los controles de salud infantil definidos, junto con los
controles por especialistas correspondientes para el seguimiento post ECMO especifico,
segln las definiciones ELSO para aquello.

Il. OBJETIVOS

i.  Establecer directrices y estandares para la organizacion y funcionamiento de los
centros cuenten con la prestacion de ECMO neonatal dentro de su cartera de
servicios.

ii.  Entregar orientaciones a los equipos de salud para estandarizar la atencion de los
pacientes con falla respiratoria catastrofica con indicacion de ECMO.

. ALCANCE

Todos los establecimientos de salud, independiente de su nivel de complejidad
hospitalaria.



IV. GLOSARIO

ECMO: oxigenacion con membrana extracorporea
ECLS: “extracorporeal life support”

ELSO: “Extracorporeal Life Support Organization”
RN: recién nacido

SDR: sindrome de dificultad respiratoria

HDC: hernia diafragmatica congénita

SAM: sindrome de aspiracion de meconio

HTPP: hipertension pulmonar persistente

VAFO: ventilacion de alta frecuencia oscilatoria
iNO: dxido nitrico inhalatorio

VRS: virus sincicial respiratorio

|0: indice de oxigenacion

MDI: indice de desarrollo mental

PDI: indice de desarrollo psicomotor

ACT: tiempo de coagulacion activado

V. DESARROLLO

RECOMENDACIONES PARA EL FUNCIONAMIENTO DE CENTROS ECMO NEONATAL.
REQUISITOS DE UN CENTRO ECMO NEONATAL EN CHILE:

Los requisitos a continuacion listados se basan en los establecidos por la Organizacion
Internacional de Circulacion Extracorpérea (ELSO Guidelines for ECMO Centers 2022.
www.elso.org . Anexo 1) en la que participan la mayoria de los centros que realizan ECMO
Neonatal en el mundo.

DEFINICION CENTRO ECMO NEONATAL: Centro que cumple con todos los requisitos
definidos a continuacion, que atiende pacientes de menos de 28 dias y menos de 44
semanas de edad gestacional corregida, con indicacion de ECMO. Las patologias de la
TABLA 1 son de exclusivo manejo de estos centros dado el requerimiento de cuidados
continuos por especialistas Neonatdlogos. Las patologias de la TABLA 2 pueden ser
manejadas en un Centro ECMO Neonatal y también en un Centro ECMO Pediatrico que
cumpla con los requisitos definidos para ellos.

10


http://www.elso.org/

TABLA 1. PATOLOGIAS EN NEONATO DE EXCLUSIVO MANEJO EN CENTRO ECMO NEONATAL
Sindrome Aspirativo Meconial
Hipertension pulmonar persistente
Enfermedad de Membrana Hialina
Neumonia Connatal

Sepsis Connatal

Escape Aéreo

Asfixia Neonatal

Hernia Diafragmatica

TABLA 2. PATOLOGIAS EN NEONATO DE MANEJO EN CENTRO ECMO NEONATAL O CENTRO ECMO
PEDIATRICO

Neumonias virales

Neumonia por Coqueluche
Neumonia Bacteriana tardia
Neumonia aspirativa no Meconial
SDRA

ECMO Cardiaco

En los Centros ECMO Neonatal, se definen 2 tipos de centros segun complejidad, de
acuerdo con la experiencia demostrada, con resultados en los rangos descritos por la ELSO,
continuidad de funcionamiento y cumplimiento de los requisitos establecidos para los
centros ECMO Neonatal por al menos 3 anos. Los centros se clasificaran anualmente segin
la informacion reportada, en dos categorias:

e CENTRO ECMO NEONATAL TIPO A: Son los Centros que cuentan con experiencia
demostrada (al menos 6 pacientes anuales), con resultados en los rangos reportados
para centros neonatales por la ELSO del periodo mas cercano disponible, y que cuentan
con funcionamiento continuo durante los tres anos previos a la evaluacion. Estos
centros reciben todo el rango de gravedad de pacientes derivados a ECMO neonatal
(Tabla 1), y seran de manejo exclusivo por estos centros los casos Neonatales que
cumplan con al menos uno de los criterios de la tabla 3.

TABLA 3. CRITERIOS EN NEONATO DE MANEJO EN CENTRO ECMO NEONATAL TIPO A
Hernia Diafragmatica con Indicacion de ECMO

indice de Oxigenacién mayor a 35 o Pa02 menor de 40 por mas de 4 horas.
Uso de VAFO y/o Oxido Nitrico por mas de 4 horas.

Ventilacién mecanica por mas de 7 dias.

Neumotorax asociado a patologia pulmonar.

Acidosis Metabdlica, pH menor a 7.2, oliguria o falla renal, lactico elevado
por mas de 4 horas.

7. Recién Nacido con asfixia, convulsiones, hemorragia intracraneana menor o
igual a Grado 2 o sospecha de dafo neurologico.

Sl Bl Bad
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CENTRO ECMO NEONATAL TIPO B: Estos Centros reciben pacientes con criterio de
traslado a ECMO Neonatal, pero que no presentan los criterios de gravedad propios de
un CENTRO ECMO NEONATAL TIPO A segin punto anterior.

. CARACTERISTICAS GENERALES DEL CENTRO ECMO NEONATAL

b.

Caracteristicas del Establecimiento de salud que aloje al Centro ECMO
Neonatal: El Establecimiento Hospitalario que desarrolle un Centro ECMO neonatal
debera contar con una Unidad de Paciente Critico Neonatal nivel IV dando
cumplimiento a todos los requisitos definidos para este tipo de unidades, los que
se consideraran requisitos minimos para el programa de ECMO.

Requisitos del Programa ECMO Neonatal:

El programa debe contar con:

Director/a o Co-director/a del Programa debe ser un Neonatdlogo certificado en
ECMO y que forma parte del staff de la unidad neonatal nivel IV que aloja al
programa ECMO neonatal.

Coordinador/a: Médico, Enfermero/a, Kinesidlogo/a o Perfusionista certificado en
ECMO.

Neonatologos certificados en ECMO disponibles presencialmente 24/7.Esta funcion
es desempenada por al menos uno de los neonatologos en turno en la unida
neonatal que aloja al centro ECMO.

Equipo multidisciplinario de subespecialistas, disponibles 24/7: cardiocirujano,
cirujano pediatrico, cardidlogo pediatrico, genetista, neurélogo, broncopulmonar,
laboratorio, banco de sangre, soporte técnico ECMO, radidlogos ecografistas, los
cuales se entiende forman parte del mismo equipo de apoyo a la unidad Neonatal
tipo IV. En forma especifica para el centro ECMO se agrega los perfusionistas y
cirujanos con las competencias necesarias para realizar la canulacion arterial y
venosa que se requiera para ECMO.

Enfermeras/matronas especialistas en ECMO. El centro ECMO neonatal debe
asegurar la disponibilidad de enfermera 24/7 el periodo que el paciente se
encuentre conectado a ECMO y hasta 24 h después de su desconexion.

Sicélogos y personal orientados a la contencion emocional y apoyo de los padres y
familias. Estos profesionales son los mismos que forman parte del staff de la
Unidad nivel IV que aloja al centro ECMO.

Protocolos de funcionamiento clinico y administrativos que incluya entre otros:
= Solicitud de cupos.
» Decision de ingreso a ECMO neonatal basado en criterios ELSO y Consensos
internacionales, tomada por Neonatologos entrenados y con experiencia en
ECMO neonatal.
= Traslado de pacientes potenciales candidatos a ECMO. Los equipos de
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traslado no necesariamente deben ser de la propia institucion.

= Criterios de ingreso, manejo y egreso del paciente.

= Derivacion a unidad de neonatologia de hospital de origen.

* Indicaciéon y manejo de terapias adicionales como hemofiltracion,
hemodialisis, entre otras.

= Coagulacion y anticoagulacion, con acceso a examenes de laboratorio y
productos de sustitucion 24/7.

= Evaluacion y manejo de paciente neuro-intensivo con apoyo por neuro6logos
y acceso a monitoreo aEEG, EEG estandar, NIRS, ecografia cerebral, TAC o
RNM cerebral, niveles de anticonvulsivantes.

= Canulacion y decanulacion, cirugias y procedimientos en ECMO.

* Mantenimiento del equipamiento especifico utilizado por el programa segln
normas del fabricante y requerimientos del programa en acreditacion de
centros de atencion cerrada

La unidad que aloje el centro de ECMO neonatal cubrird las necesidades de personal
profesional del programa con los mismos recursos correspondientes a la Unidad Neonatal
Nivel IV en cuanto a residentes médicos, enfermeras y profesionales de apoyo, procurando
el entrenamiento de ellos en el manejo especifico de los pacientes que requieren ECMO.
La jefatura de la unidad que aloja el programa deberad asegurar que mientras el paciente
se encuentre conectado a ECMO y hasta las 24 horas siguientes, la unidad disponga de al
menos uno de sus residentes y una enfermera capacitados, en una relacion de un
profesional de enfermeria por paciente.

Programa de Calidad.

Profesional encargado del registro de pacientes y de envio de informes de
resultados. Esta funcion se asignara localmente al coordinador del programa ECMO
Neonatal local

La institucion que aloje el programa debe contar con todos los servicios de apoyo
propios de una unidad neonatal nivel IV: radiologia, laboratorio, banco de sangre
o unidades de medicina transfusional, debidamente acreditados por la autoridad
sanitaria correspondiente.

La unidad que realice ECMO neonatal debe tener ventilacion de alta frecuencia,
oxido nitrico y personal capacitado para usarlos, requisitos de la unidad neonatal
Nivel IV.

Acceso a un equipo de transporte de paciente con disponibilidad de terapia
ventilatoria con éxido nitrico y alta frecuencia.

Disponer de un espacio fisico, para el almacenamiento de equipos e insumos y
para el cebado del circuito previo a su uso.

En caso de que el centro ECMO realice traslado de recién nacidos en ECMO, debe
contar con protocolo de transporte de paciente conectado a ECMO, equipamiento
con autonomia eléctrica y personal calificado.
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« Programa de Seguimiento hasta al menos los 5 anos de vida de pacientes egresados
de ECMO neonatal con informe anual actualizado de resultados de morbilidad,
mortalidad y neurodesarrollo. Idealmente ajustado a las recomendaciones de la
ELSO (anexo 3) y puede estar en el centro ECMO o en el hospital de origen del
paciente. Cualquiera sea el modelo elegido, el centro ECMO debera tener un
registro con la informacion correspondiente a las evaluaciones de seguimiento que
incluyan al menos controles periodicos por médico especialista broncopulmonar,
neurologo, y, cuando corresponda segln patologia de base, por otros especialistas.

« Programa de educacion continua del personal adscritos al programa.

Dependencia Técnica del Programa ECMO Neonatal: La tutela técnica del
programa de ECMO neonatal debe estar bajo la dependencia de la Unidad de
Paciente Critico Neonatal o, en su defecto, el Programa de ECMO Neonatal puede
estar integrado en un programa ECMO Pediatrico-Neonatal y el procedimiento
realizarse fisicamente en la Unidad de Paciente Critico de Pediatria. En este Ultimo
caso, el Programa debe cumplir con todos los requisitos del punto 1 y tener
protocolos de funcionamiento que especifiquen y aseguren la participacion diaria
de Neonatologos en la indicacion de la terapia ECMO y en el manejo clinico diario
de estos pacientes hasta el alta.

Carga Asistencial del Programa ECMO Neonatal: La autorizacion de un programa
de ECMO Neonatal, o ECMO Neonatal-Pediatrico considera estimaciones de
requerimiento minimo de 6 pacientes neonatales o pediatricos anuales con
indicacion por patologia respiratoria.

. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL CENTRO ECMO NEONATAL:

Recurso Humano:

Dotacién: El Centro ECMO Neonatal debe contar con cobertura 24/7 presencial con

intensivista neonatal desde que se notifique el traslado de un potencial candidato a

ECMO y hasta 24 h después de terminado el tratamiento en ECMO. Esta funcion es

desempeiada por neonatoélogos en turno en la unidad neonatal nivel IV.

* Requisitos: tanto los médicos intensivistas neonatales como las enfermeras que
participen de la atencion de neonato en ECMO deben contar con curso de ECMO
vigente.

Programa de Educacién Continua:

*= Curso ECMO teodrico anuales de 24-36 horas, practico (emergencias, circuito de
practica, simulacién)

= Reuniones Equipo ECMO cada 15-30 dias

= Pautas de trabajo en equipo interdisciplinario - personal capacitado, capaz
enfrentar estrés, autocritico, flexible, excelente comunicacion.

Infraestructura y Equipamiento:
La unidad nivel IV que aloja al programa de ECMO debera contar con el espacio fisico
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que permita mantener el equipamiento y los insumos del programa de ECMO mientras no

se encuentren en uso, para estos efectos se puede compartir la bodega de equipos de la

unidad o designar un recinto especifico segun las caracteristicas de cada unidad.
Adicionalmente a los equipos propios de este tipo de unidades se requiere un sistema
de ECMO consistente en:

e Carro con bomba centrifuga o de rodillo

e Sistema de servocontrol para el drenaje venoso

e Sistema de medicion de flujo para el retorno al paciente

e Intercambiador de calor y calentador

e Materiales apropiados para el sistema, incluyendo oxigenadores de membrana,
tubuladuras y circuitos, conectores y material indispensable para el correcto
funcionamiento del sistema, aun por periodos prolongados

e Segundo carro completo con bomba, equipos y monitoreo de respaldo que pueda cubrir
la falla de cualquiera de ellos.

e Sistema de monitorizacion del nivel de coagulacion ACT (tiempo de coagulacion
activado u otro) con insumos apropiados y disponibles al lado de la cama. Laboratorio
capaz de medir factor AntiXa y equipo para Tromboelastografia.

e Componentes de respaldo para todos los insumos del sistema ECMO.

e Equipos para dialisis y hemofiltracion.

e Instrumental quirdrgico para revision de canulas o de re-exploracion por sangrado.

d. Programa de Calidad:

* Protocolos

» Base de datos

* Ingreso a la Organizacion de Soporte Vital Extracorporeo (ELSO).

= |nforme anual de cumplimiento de requisitos para Centro ECMO y de resultados:
mortalidad, complicaciones y seguimiento. La informacion anual se debe enviar
durante el primer trimestre de cada ano en el formato correspondiente (Anexo 2)
a la Division de Gestion de Redes (DIGERA) de la Subsecretaria de Redes (SSRA)
del MINSAL, quien, en su rol de regulacion y supervision del funcionamiento de las
redes de salud, debe contar con esta informacion actualizada para ejecutar la
coordinacion y articulaciébn de esta red de alta complejidad®?. Aquellos
establecimientos que consideren incorporar dentro de su cartera de servicios el
ECMO Neonatal, deben enviar la informacion (Anexo 3) respecto del cumplimiento
de los requerimientos establecidos para estos centros, para que se considere su
inclusion en la red de derivacion.

A modo de orientacion técnica los centros hospitalarios que implementen un programa de
ECMO pueden utilizar como referencia las guias de la Extracorporeal Life Support
Organization (ELSO) para Nuevos Programas ECMO, www.elso.org (Anexo 1).
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3. CRITERIOS DE DERIVACION A CENTRO ECMO NEONATAL Y CRITERIOS DE
ENTRADA A SOPORTE EXTRACORPOREO

l. POR HTPP/FALLA RESPIRATORIA SEVERA (NO HERNIA DIAFRAGMATICA

CONGENITA):

a. Sise cuenta en centro de origen con NOi y VAFO, pero recién nacido persiste
grave con indice de oxigenacién (10) > 30, derivar a centro ECMO. Si paciente
se encuentra a mas de 100 km del centro de ECMO, mas de una hora de
traslado terrestre derivar con 10 > 25. Si tiempo estimado de traslado
terrestre es superior a 3 horas o requiere traslado aéreo, derivar con 10 > 20.

TABLA 4. TIEMPO ESTIMADO DE TRASLADO/I0 DE DERIVACION

Tiempo estimado en Traslado (h) 10 de derivacion
<1 > 30
>1a<3 > 25
>3 > 20

b. Derivar a centro ECMO pacientes que han tenido una respuesta pobre al NOi
y/o VAFO, manteniendo un indice de oxigenacion > 20 en dos gases arteriales
separados por 30 minutos, después de 48 h de NOi y VAFO.

c. Criterios entrada a ECMO una vez llegado al Centro ECMO neonatal, en
pacientes con HTPP/Falla Respiratoria Aguda Severa:

e Edad gestacional > 34 semanas
o Peso de Nacimiento > 2 kg
e Falla al manejo médico maximo (VAFO, NOi)
e Ventilacion mecanica < 14 dias
e Alta mortalidad pulmonar (> 80%), con cualquiera de lo siguiente:
* 10 > 35-40 en 2 0 mas gases
= Pa02 < 40 por 4 h (100% 02)
= PCO2 > 100 en 2 gases
= 10 > 25 en 2 gases luego de 48 horas con VAFO-NOi
e Acidosis metabdlica inmanejable (ph < 7.15 por 4 h)
e Ausencia de hemorragia intracraneana mayor
e Ausencia de hemorragia incontrolable
e Sin evidencia de dano cerebral masivo
e Sin malformaciones o sindromes con prondstico letal

ll.  POR HTPP/FALLA RESPIRATORIA SEVERA POR HERNIA DIAF RAGMATICA
CONGENITA:

i.  TRASLADO PRE-NATAL A CENTRO ECMO NEONATAL
Si la evaluacion prenatal indica que existe alto riesgo de requerir ECMO al nacer

porque muestra hipoplasia pulmonar importante, se sugiere traslado prenatal a centro
ECMO cuando exista al menos uno de los criterios prenatales de gravedad indicados en
la Tabla 5 (Neo PUC 2010, Aly et al. 2010); para resguardar que el nacimiento ocurra en
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el centro con disponibilidad de conexion inmediata a ECMO. Si el binomio se encuentra
fuera de la RM es importante gestionar el traslado oportuno desde el lugar de origen, ya
sea para hospitalizacion a un establecimiento de la red, domicilio alternativo u otro, a la
espera de la indicacion de parto en establecimiento que cuente con ECMO neonatal.

TABLA 5. CRITERIOS PRENATALES DE GRAVEDAD

Higado en térax Detectado por ecografia/RNM, asociado a cualquier tipo
de HDC

Diagnostico prenatal con signos Relacion pulmén/cabeza (LHR) < 1.2 o LHR O/E

de hipoplasia pulmonar grave en | (observado/esperado) < 35 %

la ecografia determinada por: Signos de hipoplasia pulmonar grave en Resonancia

Nuclear magnética.

Volumen pulmonar total (VPT) < 20 ml o VPT O/E < 35%
(Lee TC et al. J Ped Surg 2011)

HDC derechas Con diagnostico prenatal (Wynn J et al. J Pediatr 2013)
Antecedentes de procedimiento | Fetos con HDC tratados con oclusion traqueal.
quirargico  fetal para el
tratamiento de HDC

Aquellos pacientes con HDC sin alto riesgo de requerir ECMO deben nacer en
establecimientos que cuente con:
» Unidad de Neonatologia de Alta Complejidad nivel Ill o IV dentro de la Red
Ministerial autorizada (Logan et al. 2007, Mills et al. 2010, Antonoff et al 2011)
= Es recomendable que las unidades que reciban RN con HDC tengan antecedentes
de tratar 6 o mas pacientes anuales con HDC (Javid et al. 2004, Grushka JR et al
2009, Davis JS et al 2012), que cuente con VAFO, NOi, cirugia infantil,
ecocardiografia las 24 horas. Se sugiere evaluacion genética precoz de estos nifios,
mandatorio si tienen una segunda malformacion mayor.

ii.  TRASLADO POST-NATAL PACIENTES HDC A CENTRO ECMO NEONATAL
Si se cuenta en centro de origen con NOi y VAFO, pero recién nacido persiste grave con
indice de oxigenacion (10) > 25, derivar a centro ECMO. Si paciente se encuentra a mas de
100 km del Centro ECMO (mas de una hora de traslado terrestre) derivar con 10 > 20. Si
tiempo estimado de traslado terrestre es superior a 3 horas o requiere traslado aéreo,
derivar con 10 > 15.

TABLA 6. TIEMPO ESTIMADO DE TRASLADO/IO DE DERIVACION

Tiempo estimado en Traslado 10 de derivacion
(h)
<1 > 25
>1a<3 > 20
>3 >15

Ademas, derivar a centro ECMO:
a. RN con baja respuesta al NOi y/o VAFO, manteniendo un indice de oxigenacion
> 15 en dos gases arteriales separados por 30 minutos, después de 48 h de NOi
y VAFO.
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RN con diagnostico postnatal de HDC con hipoplasia pulmonar severa y/o
deterioro cardiopulmonar progresivo:
« Rx. torax con evidencia de hipoplasia pulmonar grave
« Aparicion de complicaciones como neumotdrax, hemorragia pulmonar
« Hipertension pulmonar supra sistémica por ecocardiografia
« Falla funcion cardiaca derecha y/o izquierda
« Acidosis metabolica inmanejable (ph <7.15 por 4 h) con acidosis metabélica
medida por lactico > 5 mmol/ly pH < 7.15
« Hipotension sistémica, resistente a fluidos e Inétropos, con diuresis < 0.5
ml/kg/h por 6 a 12 horas.
HDC con herniacion hepatica significativa, > 5%
Hipoplasia severa de la vasculatura pulmonar evaluada por el indice de Mc Goon
modificado, mediante ecocardiografia. Considerar traslado cuando este indice
es < 1,3 en especial si se asocia a peso de nacimiento < 2.800 g.

CRITERIOS ENTRADA A ECMO UNA VEZ LLEGADO AL CENTRO ECMO NEONATAL,
EN PACIENTES CON HDC: (ELSO 2021, Consorcio Europeo HDC 2016)
Edad gestacional > 34 semanas

Peso de Nacimiento > 2 kg
Falla al manejo médico maximo (VAFO, NOi)
Condicién cardiopulmonar reversible. Periodo previo con saturacion arterial
preductal > 90%, o al menos un gas con PaO2 preductal > 60 y PaCO2 < 60)
Ventilacion mecanica <14 dias
Alta mortalidad pulmonar (> 80%), con cualquiera de los siguiente:
« 10 > 35-40 en 2 0 mas gases.
« Pa02 < 40 por 4 h (100% 02).
+ PCO2 > 100 en 2 gases.
« 10 > 25 en 2 gases luego de 48 horas con VAFO-NOi.
« Imposibilidad de mantener saturacion preductal > 85% o saturacion post
ductal > 70%.
« Aumento PaCO2 y acidosis respiratoria con pH < 7.15 mantenido por 4 horas.
«  PIM > 28 cm H20 o PMVA > 17 para saturacion > 85%.
« Acidosis metabolica inmanejable (ph < 7.15 por 4 h). Considerar entrega
inadecuada de 02 con acidosis metabdlica medida por lactico > 5 mmol/l y
pH < 7.15.
« Hipotension sistémica, resistente a fluidos e Inétropos, que lleva a diuresis
< 0.5 ml/kg/h por 12 a 24 horas.
Ausencia de hemorragia intracraneana mayor.
Ausencia de hemorragia incontrolable.
Sin evidencia de dano cerebral masivo.
Sin malformaciones o sindromes con pronostico letal.
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FLUJO ADMINISTRATIVO DE DERIVACION A ECMO NEONATAL:

FLUJOGRAMA DE DERIVACION ECMO NEONATAL

Recién nacido

con indicacion

de ECMO en H.
de origen

Solicita gestion de
caso a UGCC y envia
correo con informe
médico y formulario

de solicitud

UGCC verifica
cumplimiento de
criterios con
Centro ECMO
Neonatal

tiempo de
respuesta
de 30

**seqlin OT de
ECMO Neonatal =~

Paciente permanece en

N&ﬁgmgg hospital de origen o de mayor
complejidad de su red
CUMPLE UGCC busca cupo en Centro
CRITERIOS ECMO Neonatal
Hospital
n de origen
ik,
dﬁg&gr gestiona
traslado

Neonatal

UGCC busca
cupoen
centro ECMO
Tipo A*

Cumple
criterios de
mayor
gravedad**

FLUJOGRAMA DE DERIVACION ECMO PRE NATAL

Feto in dtero con
indicacion de
ECMO en H. de
origen

Solicita gestion de
caso a UGCC y envia
correo con informe
medico y fermulario

de solicitud

UGCC verifica
cumplimiento de
criterios con
Centro ECMO
NEonatal

tiempo de
respuesta de 30’

Embarazada
permanece/se traslada a
H. de alta complejiad***

NO CUMPLE

CRITERIOS

**nacimiento en
centro seqln OT ECMO
Neonatal

Servicio de salud y
hospital gestiona caso
segun corresponda*

CUMPLE

CRITERIOS

*traslado del binomio
segun OT ECMO
| Neonatal
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