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RESUMEN:
INTRODUCCION. La optimizacion trans-operatoria del estado hemodinamico en el paciente
pediatrico, conlleva la implementacién de la reanimacién por fluidoterapia dirigida a
objetivos; lo anterior para evitar complicaciones originadas por la sobrecarga hidrica; la VPP
es una variable ampliamente estudiada, aceptada y recomendada dentro del algoritmo para
guiar la reanimacion con fluidos en el transoperatorio en el paciente adulto; en la poblacién
pediatrica no existen valores de corte de dicha variable para la identificacion de pacientes
respondedores a volumen, a pesar de demostrar que dicho pardmetro es Gtil como guia
dentro de la reanimacion con fluidos en esta poblacion.
OBJETIVO. Evaluar el comportamiento de los valores de la variabilidad de la presion de
pulso (VPP) en los pacientes pediatricos posterior a la administracion de una carga de
volumen.
MATERIAL Y METODOS. Se realiz6 en su primera etapa un estudio experimental,
prospectivo, descriptivo, longitudinal, en nifios entre los 1 y los 6 afios de edad, bajo
anestesia general y ventilacibn mecanica, en los cuales se realizd la medicion de la
variabilidad de la presion de pulso de manera basal, posterior a la administracion de una
carga de solucion cristaloide de 10ml/kg y posterior a la induccion anestésica. El analisis
estadistico se realiz6 a través del software SPSS, las variables que presentaban una
distribucion normal fueron descritas a través de la media y desviacion estandar; aquellas
variables que no presentaban una distribucién normal fueron descritas através de la mediana
y el rango intercuartilico. Se aplicé la prueba T de Student para muestras relacionadas (VPP
inicial y después de la carga de volumen). Y en esta etapa se continuara con el estudio en
las fechas del 15 de junio de 2019 a 15 de diciembre de 2019, pero en caso de que la
muestra sea completada antes se dara termino a la investigacion.
RESULTADOS. En su primera fase se observd una disminucion estadisticamente
significativa (P 0.004) entre los valores de la VPP basal con la VPP posterior a la
administracion de una carga de volumen de 10 ml/kg peso; correlacionado a la par con una
mejoria estadisticamente significativa en la frecuencia cardiaca (P 0.008), observando
ademas una mejoria en las cifras de tension arterial media, sin que esta sea significativa (P
0.06).
CONCLUSIONES. Los valores basales de la VPP disminuyeron de manera
estadisticamente significativa posterior a la administracion de una carga de fluidos
cristaloides de 10 ml/kg directamente relacionados con una mejoria en la frecuencia
cardiaca y tension arterial media; al tratarse de un reporte preliminar, no se puede

establecer un punto de corte,para lo cual se necesita completar el tamafio muestral.



1 PREGUNTA DE INVESTIGACION
¢Existen cambios en los valores de la variabilidad de la presion de pulso (VPP) en el

paciente pediatrico posterior a la administracion de una carga de volumen de 10 mil/kg?

2 INTRODUCCION
La fluidoterapia intravenosa perioperatoria es una practica comun dentro la
anestesiologia,! los errores en la administracion de la misma pueden resultar en
complicaciones y resultados negativos; por lo tanto, en el 2016, el Grupo de Trabajo
Cientifico en Anestesia Pediatrica (WAKKA) de la Sociedad Alemana de Anestesiologia y
Medicina Intensiva (DGAI) publicé recomendaciones en la “Guia para la terapia intravenosa
de fluidos perioperatoria en neonatos, infantes y nifios pequefios™, cuyo propdsito es
contribuir a asegurar una fluidoterapia simple, efectiva y segura, ya que en comparacion con
los adultos, los pacientes pediatricos tienen un mayor volumen de liquido extracelular (VEC),
mayor volumen sanguineo (VSC) y mayor tasa metabdlica en relacion con su peso corporal.
En dicha guia se establece que el objetivo de la terapia de infusion intraoperatoria es
mantener el estado fisiolégico normal (volemia, perfusién tisular, funcibn metabdlica,
electrolitos séricos y estado acido-base en parametros normales a la edad), ya que aquellos
casos en los que se subestima la pérdida de volumen, esta es la causa mas frecuente de
paros cardiacos perioperatorios; por lo tanto, la administracién de volumen deben ser
cuidadosamente anticipada y gestionada para que la condiciéon del nifio permanezca

estable y controlada.



3 ANTECEDENTES

PERDIDA DE FLUIDOS PERIOPERATORIOS

Un déficit de fluido perioperatorio puede ser debido a las siguientes causas:

1.- Insuficiencia de suministro:

a) Tiempo de ayuno prolongado: durante la abstinencia oral preoperatoria.

b) Deshidratacion.

2.- Aumento de las pérdidas:

a)

b)

d)

Evaporacién insensible: Aproximadamente dos tercios de este volumen se pierde
a través de la piel y el tercio restante por las vias aéreas. Esta tltima depende de
la humedad del aire inhalado, la ventilacion con aire saturado al 100% de agua
ocasiona una pérdida cercana a 0.1 ml/kg/hr, mientras que con aire seco se
produce una pérdida aproximada de 0.5 ml/kg/hora.

Diuresis: Durante la cirugia se puede apreciar una disminucion de la diuresis como
consecuencia de la liberacion de hormonas de estrés o un aumento de la misma
secundario a la hiper-hidratacion.

Evaporacién de la herida quirargica: Depende del tamafio de la incisién y de la
exposicion de las visceras al aire ambiente. Una incision menor y viscera
ligeramente exteriorizada, se calcula una pérdida de 2 ml/kg/h. Una incision
moderada y viscera parcialmente exteriorizada, se calcula una pérdida de 8
ml/kg/h. Una Incision mayor y viscera completamente exteriorizada, se calcula una
pérdida de hasta 15 ml/kg/h. La pérdida por exteriorizacion completa de viscera
desciende en un 50% después de 20 minutos. Si se cubre debidamente la viscera
expuesta mediante compresas empapadas con suero se reduce la evaporacion en
un 87,5%.

Secuestro en el tercer espacio: clasicamente el tercer espacio se ha dividido en
anatémico y no anatémico. El secuestro de liquido perioperatorio en el tercer
espacio anatdmico es considerado un fendmeno fisiolégico tras la administracion
excesiva de soluciones intravenosas. Este volumen junto con el del plasma forman
el volumen extracelular “funcional” (VECF). Este liquido contiene pequefias
cantidades de proteina y pequefias moléculas capaces de atravesar la barrera
vascular intacta; es inmediatamente drenado por el sistema linfatico sin causar
edema intersticial. Si este sistema esta sobrepasado por altos volumenes de fluido
puede ser extraido mediante redistribucion y aumento de la diuresis, si finalmente
este Ultimo mecanismo también fracasa se produce acumulacién patologica de

fluidos.



El llamado tercer espacio no anatémico, por el contrario, ha representado
formalmente el término tradicional de tercer espacio cuando no habia mas
especificacion; se le ha considerado como parte del espacio extracelular, funcional
y anatomicamente separado del espacio intersticial, al no participar en su equilibrio
dinamico, por lo que se le ha denominado volumen extracelular no funcional
(VECNF); el trauma o la cirugia mayor serian los desencadenantes del secuestro
de liquidos en este espacio no localizado.

e) Hemorragia quirdrgica: La que se produce por el sangrado de la incision y se puede
medir mediante gasas, compresas o contenido aspirado.

Todos los factores anteriores usualmente conllevan a hipovolemia, disminucién del volumen
sanguineo circulante, disminucion del retorno venoso al corazén, disminucion del volumen
minuto cardiaco, vasoconstriccion periférica y sistémica, inadecuada perfusion aguda
sistémica debido a un desequilibrio entre demanda y aporte de oxigeno a los tejidos
(hipoperfusidn / hipoxia tisular), insuficiencia circulatoria periférica aguda y finalmente a
disfuncion de organos vitales; lo anterior usualmente se manifiesta inicialmente con la
presencia de taquicardia y disminucion de la tensién arterial posterior a la induccién
anestésica. Por lo que es importante distinguir entre hipotension inducida por la anestesia
e hipovolemia; la primera esta causada por vasodilatacién y la hipovolemia esta causada
por un déficit de fluidos.

Las diferentes fases fisiopatologicas del choque hipovolémico son:

1. Fase I: Vasoconstriccidbn o anoxia isquémica, estrechamiento arteriolar, cierre de
esfinter pre y postcapilar, apertura de shunt arteriovenoso y disminucion de la
presién hidrostatica capilar.

2. Fase Il: Expresion del espacio vascular, la necesidad de oxigeno celular determina
la apertura de los capilares, esto determina menor sangre circulante que lleva a una
disminucion de la presién venosa central y por ende disminucion del gasto cardiaco.
El metabolismo celular pasa de aerobio a anaerobio comenzando la acumulacién
de &cido lactico y potasio en el espacio intersticial.

3. Fase lll: La acidez del medio, mas el enlentecimiento circulatorio, llevan a un
aumento de la viscosidad sanguinea que favorece la coagulacion intravascular con
consumo de factores de coagulacion y liberacion de enzimas liticas que llevan a la
autolisis.

4. Fase IV: Choque irreversible; en esta etapa se secretan fibrinolisinas que llevan a la

necrosis con falla organica en relacion a la extension del proceso.



Por todo lo anterior, la presencia de hipovolemia influye en la necesidad de reemplazo de
liquidos para mantener la perfusion tisular y evitar la secuencia de complicaciones ya
mencionadas. Durante el transoperatorio se administra una infusién continua de soluciones
isotonicas, necesaria para satisfacer los requerimientos diarios segun la formula de
Holliday-Segar; sin embargo, en pacientes que presentan inestabilidad circulatoria, la
prioridad mas alta es restablecer rapidamente el volumen sanguineo circulante, para
mantener en parametros adecuados el retorno venoso, gasto cardiaco y perfusion tisular;
para este fin, se administran bolos de soluciones cristaloides isotdnicas en dosis de 10-20

ml/kg hasta que se logre el efecto deseado, tratando de evitar la sobrecarga intersticial.

GLICOCALIX ENDOTELIAL

El endotelio vascular en su porcién luminal est4 cubierto por glicocalix, capa formada por
proteoglicanos y glicoproteinas que junto con ciertas proteinas plasméticas, constituyen una
superficie fisiol6gicamente activa, la cual cumple una funcién de barrera vascular y tiene un
espesor de 1 pum.

Ernest Starling introdujo el modelo fisiol6gico de la barrera vascular en 1896: en losvasos,
tanto la presion hidrostatica como la coloidosmética son mayores que en el espacio
intersticial. Una presion coloidosmatica minima es necesaria en el espacio circulatorio, para
proporcionar una fuerza fisiolégicamente activa que se oponga al gradiente de presién
hidrostatica y que module la salida de fluido al espacio intersticial. El glicocalix endotelial
parece actuar como un filtro molecular que retiene proteinas del plasma que, por la fuerza
hidrostatica vascular, estarian abocadas a su salida al espacio intersticial. Esto aumenta la
presion oncética en el glicocalix, estructura desconocida por Starling, que actuaria como
verdadero limitante de la pérdida de fluido transcapilar; por lo que seria un glicocalix
endotelial intacto, el requisito mas importante para la funcion de barrera vascular.

De acuerdo a este modelo, la infusion de coloides isoosmoticos no cambiaria la presion
coloidosmotica intravascular y se mantendrian en el espacio circulatorio; por el contrario, la
infusién de soluciones cristaloides, libres de fuerza coloidosmotica no quedarian retenidas
por la pared capilar y se distribuirian por los espacios vascular e intersticial. Ademas, éstas
también aumentarian la presiéon hidrostatica intersticial y sobrepasarian la capacidad de
drenaje del sistema linfatico. Asimismo, la inflamacion inducida por la cirugia dificulta la
reabsorcion y retorno del fluido a la circulacion a través del sistema linfatico.

De acuerdo con estudios experimentales los mediadores inflamatorios liberados en el estrés
quirargico, como el factor de necrosis tumoral alfa (TNF-a), lipoproteinas de baja densidad

y el péptido natriurético atrial (PNA) tienen la capacidad de degradar el glicocéalix endotelial;

5



aunado a lo anterior, la hipervolemia aguda iatrogénica origina liberacion del PNA y por lo

tanto mayor degradacién del glicocalix.

Hay dos tipos de paso de los fluidos perioperatorios desde el espacio vascular al intersticial:

1. Fisiolégico: paso de escaso volumen de fluidos y electrolitos pobre en proteinas y
limitado en el tiempo; puede alcanzar cantidades patolégicas por dilucion de las
proteinas del plasma o aumento de la presion hidrostética intravascular, condicion
gue es causada habitualmente por hipervolemia secundaria a la administracion de
cristaloides. La barrera endotelial no esté afectada.

2. Patoldgico: paso de plasma rico en proteinas en relacion a la alteracién morfolégica
de la barrera vascular. Su resolucién es mas compleja y larga en el tiempo que en

el caso anterior.

HIPERVOLEMIA

Consiste en un aumento anormal del volumen plasmatico o de la cantidad de liquido
extracelular; en el transoperatorio la causa mas comun es la iatrogénica, secundaria a la
administracion excesiva de fluidos.

El aumento del volumen plasmético provocara trastornos como retraso en la cicatrizacion
de heridas, recuperacion tardia de la funcion intestinal, cambios en la osmolaridad como
hipo/hipernatremia, trastornos del potasio, trastornos del equilibrio acido-base, trastornos
primarios respiratorios (acidosis / alcalosis respiratoria), ingurgitacion venosa, aumento del
gasto cardiaco, dafio al glicocalix endotelial (barrera vascular), lo cual conlleva a una serie
de eventos como aumento de la permeabilidad vascular, coagulopatias por dilucién, edema
intersticial, edema periférico, edema agudo de pulmén, disnea, atelectasias, disminucién

del aporte de oxigeno, neumonia, convulsiones y finalmente falla organica multiple.

MONITORIZACION TRANSOPERATORIA

La medicién del balance de fluidos perioperatorios es un factor que se debe tener en cuenta
a la hora de pautar la fluidoterapia, para lo que se utilizan desde medidas clasicas hasta
otras mas agresivas, tal como la monitorizacibn hemodinamica avanzada, que tiene
principalmente su papel en la fluidoterapia guiada por objetivos que describiremos
posteriormente.

Existen 2 tipos de variables de monitorizacion transoperatoria, las variables estaticas y las

variables dindmicas:



VARIABLES ESTATICAS.

Se basan en una sola observacion en el tiempo, estas incluyen a la frecuencia cardiaca
(FC), presién arterial no invasiva (PANI), pulsioximetria (SpO2), capnografia (EtC0O2),
Electrocardiograma (ECG), temperatura corporal; esta monitorizacibn basica
intraoperatoria es suficiente para procedimientos menores en niflos con estado de
hidratacién normal; en casos especiales, se pueden realizar analisis de gases sanguineos
arteriales y/o venosos, para evaluar el estado &cido-base; dentro de los primeros los valores
mas importantes a tomar en cuenta son el exceso de base (BE), lactato y pH; lo anterior
debido a que una inadecuada perfusion tisular, conlleva cambios en el aporte de energia,
cambiando el metabolismo de aerdbico a anaerdbico con la consiguiente disminucion del
pH y aumento del acido lactico. En el caso de los gases venosos, la saturacion de oxigeno
de la sangre venosa (SvO2) sirve para determinar el balance entre oferta y consumo de
oxigeno (extraccion de 02).3

La excrecion urinaria generalmente disminuye intraoperatoriamente debido, por ejemplo, al
aumento relacionado con el estrés en los niveles de hormona antidiurética (HAD) y/o a una
disminucion de la perfusién renal (por ejemplo, en el caso de procedimientos con
neumoperitoneo y aumento de la presion intraabdominal) y por lo tanto no es un pardmetro
valido para guiar la terapia de infusion de liquidos intraoperatoria.

Desafortunadamente, en los nifios, el gasto cardiaco, volumen extracelular (VEC) y
volumen sanguineo circulante (VSC) no se pueden medir directamente usando medios
simples, y una presién sanguinea dentro (o cerca del extremo inferior) del rango normal no
garantiza suficiente gasto cardiaco, por lo que en caso de procedimientos mayores con
riesgo de sangrado o pérdidas de volumen, se recomienda extender la monitorizacion
(colocacién de catéter arterial y venoso central) de manera que sea mas facil evaluar la
eficacia de la terapia de infusion intraoperatoria, para lo cual se realizan las siguientes
mediciones estaticas de presiones de precarga:

1. Monitorizacion invasiva de la presion arterial (PAl): esta medicion se realiza a través
de la canulacion de una arteria periférica (radial, femoral, braquial o dorsal del pie),
la cual se conecta a un transductor de presion; este dispositivo convierte la sefial
fisiolégica obtenida del catéter en una sefal eléctrica con referencia de valor
numeérico y en una onda de presion en el monitor; la curva de presion arterial refleja
el volumen de eyeccion sanguinea y la elasticidad de las paredes arteriales, las
contracciones ritmicas del ventriculo izquierdo producen presiones arteriales
pulsétiles, la morfologia tipica de la curva pulsatil, presenta un pico redondeado que

corresponde a la sistole y una incisura dicrota en su posicion descendente que



corresponde al inicio de la diastole. Esta técnica se utiliza con dos propésitos
principales, por un lado el control de la tension arterial de forma continua y por otro
realizar toma de gases arteriales de forma frecuente sin necesidad de repetidas
punciones. Tiene una confiabilidad y exactitud acreditada, si la trasmision de curva
de presiones es correcta; es importante en la evaluacion de los pacientes con
pérdidas importantes de volumen intravascular y/o funcién cardiaca limitada; sin
embargo, debido a los factores que pueden alterarla como la atenuacion de la curva,
el largo, diametro y rigidez de la linea del transductor, asicomo las variaciones que
sufre con el aumento de la presion intratoracica durante la ventilacion mecénica con
presion positiva, no se considera un parametro Gtil en la identificacién de pacientes
respondedores a volumen.

Presién venosa central (PVC): Esta medicion se realiza a través de la insercién de
un catéter en la vena yugular o subclavia y cuyo extremo mas distal debe llegar
como minimo a la dltima porcién de la vena cava o auricula derecha; es interpretada
como la fuerza que ejerce la sangre a nivel de la auricula derecha, representado la
presion de llenado o presion diastolica final del ventriculo derecho; su objetivo era
el de conocer de manera aproximada la cantidad de liquido en el organismo, ya que
era un reflejo de la precarga ventricular y del equilibrio entre el VSC y la capacidad
del corazén para bombear dicho volumen. Su valor normal oscila entre los 6-12
mmHg. Sin embargo, se ha demostrado que el gasto cardiaco no solo depende de
la PVC, ya que la capacidad de contraccién, relajacion, presién intra-toracica y otros
factores pueden modificar el mismo, ademas de no tener correlacion con el VSC;
por lo que ya no esta indicado utilizarla como parametro aislado para guiar la
administracion de liquidos, debiendo ser utilizada siempre en conjunto con otras
herramientas de monitorizacion del gasto cardiaco.

Presion de oclusion de la arteria pulmonar (POAP):* Se realiza mediante la
colocacion de un catéter en la arteria pulmonar, mas conocido como Swan-Ganz;
este catéter dispone de un balén en su extremo distal, que una vez inflado permite
ser dirigido por el flujo sanguineo a través de las cavidades cardiacas derechas
hasta la arteria pulmonar. Proporciona una medicién de la presion al final de la
diastole del ventriculo izquierdo, asi como las presiones de la arteria pulmonar. Su
valor normal oscila entre los 6-12 mmHg; sin embargo debido a su invasividad y a
la pericia que se debe tener en la identificacion de la morfologia de las curvas

durante su colocacioén, no es un pardmetro recomendado en el paciente pediatrico.



4. Volumen diastdlico final del ventriculo izquierdo (VDFVI): Pardmetro obtenido por
ecocardiografia del volumen sanguineo dentro del ventriculo izquierdo al final de la
fase de relajacion y justo antes del comienzo de la sistole. Utilizado anteriormente
como un parametro de medida de la precarga y por ende de la longitud de la fibra
miocardica; sin embargo, tiene limitaciones en cuanto a curva de aprendizaje, costo
del equipamiento e imposibilidad de monitorizacién continua para largos periodos
de tiempo. Ademas, se ha demostrado que la valoracion del VDFVI obtenido por
ecocardiografia, no es un buen predictor de la repuesta a fluidos.

5. Volumen global al final de la diastole (VGDF): Obtenido por termodilucién
transpulmonar, ofrece un método alternativo a la medicion intermitente del GC, que
utiliza la técnica de la termodilucion transpulmonar y a la medida continua del GC
basandose en el andlisis del contorno de pulso;>® se utilizaba como medida de la
precarga y como variable volumétrica estatica. EI VGDF es la suma de todos los
volimenes al final de la diastole de la auricula y el ventriculo, es equivalente al
volumen de precarga cardiaca de todo el corazoén, por lo que es capaz de reflejar
tanto la precarga como la respuesta a los fluidos, sin embargo, al igual que el VDFVI,
tiene limitaciones en cuanto a curva de aprendizaje, costo del equipamiento e
imposibilidad de monitorizacion continua para largos periodos de tiempo

6. Medicién del gasto cardiaco (GC): La medicion continua del GC ayuda a evaluar el
estado del volumen y a guiar la reanimacion con fluidos en pacientes con
disminucion de la funcion cardiaca; las técnicas mas utilizadas son el andlisis de la
onda de contorno de pulso y la medicién del flujo por Doppler transesofagico. Sin
embargo este pardmetro no se utiliza como valor aislado, sino mas bien, la
respuesta del mismo a la administracion de fluidos.

Existen otras medidas realizadas para evaluar la capacidad de respuesta a fluidos, entre
ellas, la maniobra de aplicar presion externa calculada al higado, o la elevacién pasiva de
extremidades inferiores (aumento del volumen sanguineo al espacio intra-toracico con

aumento de presion arterial y EtCO2), las cuales, no estan indicados en nifios.’

VARIABLES DINAMICAS.

El principio basico que se utiliza en la medicion de la respuesta a los fluidos con las variables
dinamicas, es la variacion de la precarga inducida por los cambios ciclicos de la presién
intratorcica debidos a la ventilacion mecénica; la cual impide el flujo sanguineo de la vena
cava durante la inspiracién, causando una disminucion en el retorno venoso y el flujo

sanguineo de la arteria pulmonar. Esta disminucion del retorno venoso es transmitida al



corazén izquierdo con aproximadamente 3 latidos de retraso (tiempo de transito pulmonar),
lo que resulta en una disminucion del volumen diastdlico final del ventriculo izquierdo y, en
consecuencia, esta variacion inducida por la ventilacion se observa posteriormente como
variacion en el flujo sanguineo aortico, la presion arterial y la amplitud pletismografica.

Las variables dinamicas cuantifican esta variacion como la diferencia porcentual entre el
valor medido maximo y minimo en una sola respiracion, indexado al valor maximo, minimo
0 medio.

Dentro de las variables dinamicas se encuentran la variacion del volumen sistolico (VVS),
variacion de la presion de pulso (VPP), el indice de variabilidad de la pletismografia® (IVP)
y la medida ecocardiografica del volumen sistdlico o velocidad maxima de flujo sanguineo
adrtico (aVpeak).

1. Variacion del volumen sistélico (VVS): es unfenémeno en el cual la presion del pulso
arterial sube durante la inspiracion y cae durante la espiracion debido a los cambios
en la presion intratoracica secundarios a la ventilacion mecanica por presion
positiva.® Normalmente, se calcula con la siguiente formula: VS max — VS min / (VS
max + VS min/2), medido a lo largo de un ciclo respiratorio. No es un indicador de
la precarga real, sino de la capacidad de respuesta a la precarga relativa; tiene una
sensibilidad del 79-94% y una especificidad del 85-96% si se le compara con los
indicadores tradicionales del estado del volumen (FC, PAM, PVC, PAOP) y su
capacidad para determinar la capacidad de respuesta de los fluidos. En adultos
valores por encima del 13% identifica a los pacientes respondedores a volumen, en
nifios no hay valores establecidos.

2. indice de variabilidad pletismografica (IVP): Se calcula en base al indice de perfusion
(P1); el Pl es la proporcion entre el flujo de sangre no pulsatil y el pulsatil a través del
lecho capilar periférico, con valores que van desde 0.4%(muy baja perfusion) hasta
20% (alta perfusion). EI VP es una medicion automatica del cambio dinamico en el PI
que ocurre durante el ciclo respiratorio; se calcula con la siguiente formula: IVP = (PI
max — Pl min/ Pl méx) x 100. Cuanto mayor sea el IVP, mayor sera la probabilidad
de que el paciente responda a la administracién de fluidos; un valor >14 % anterior
a la expansion de volumen significa que un paciente respondera a la administracion
de fluidos (81 % de sensibilidad), un valor < 14 % anterior a la expansion de volumen
significa que un paciente no responderd a la administracion de fluidos (100 % de
especificidad); sin embargo es una variable que puede ser influenciada por factores

como vasoconstriccion periférica, cambios de coloracion,
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luz ambiental, uso de vasopresores, etc.; por lo que en nifios aun no existen valores
definidos.

Velocidad méxima de flujo adrtico (aVpeak): es una medida directa mediante
ecocardiografia de las variaciones en el flujo sanguineo aértico® inducidas por
pequefios cambios reversibles en la precarga debido a los cambios inducidos por
ventilacion en el retorno venoso. A diferencia de las variables basadas en la presion
arterial o las medidas pletismogréficas, las mediciones de flujo no se ven afectadas
por el compliance arterial, es la Unica variable para predecir! con fiabilidad la
capacidad de respuesta del fluido en los nifios.?2'® Esta medida es determinada a
través de las ondas de doppler pulsadas del flujo sanguineo adrtico durante el ciclo
respiratorio,'* se realiza la medicion de las velocidades maximas y minimas de flujo
sanguineo adrtico maximo (Vpeak max y Vpeak min); es calculada con la siguiente
formula:

(Vpeak max— Vpeak min)
aVpeak (%)= X 100
[(Vpeak max + Vpeak min)/2]

Se toma el valor medio medido durante 3 respiraciones consecutivas; sus valores
de corte van de 10 a 20 % en la poblacién adulta, en la poblacion pediatrica se ha
determinado un punto de corte de 11% como valor predictivo, con una sensibilidad
del 86.7% a 90% y una especificidad del 72.2%, con un area bajo la curva de 0.83.
Variabilidad de la presion de pulso (VPP): Se realiza mediante la monitorizaciéon
invasiva de la presion arterial, tomando en cuenta la presion de pulso arterial cuyo
resultado cuantificado en mmHg, es la diferencia entre la presion arterial
sistélica/diastolica maxima y minima en un ciclo ventilatorio. La presion de pulso
(PP) se define como la diferencia entre la presion sistélica y diastélica, determinando
valores maximos (PPmax) y minimos (PPmin) durante el mismo ciclo respiratorio;
posteriormente se hace el calculo para determinar la variabilidad de la misma

mediante la siguiente formula:

(PP max— PP min)
VPP (%) = X 100
[(PP max + PP min)/2]

La presion de pulso no esta sometida a los cambios por la presion intratoracica, por
lo que la variacién en la presion de pulso (VPP) predice de mejor manera el efecto

de la administracion de volumen en el indice cardiaco que la variacién en la presion
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sistolica; en los pacientes adultos una VPP mayor a 13% identifica a los pacientes
respondedores a administracion de volumen (aumento en el indice cardiaco de
15%), mientras que los niveles por debajo de este porcentaje identifica a los
pacientes no respondedores, el valor del &rea bajo la curva de este pardmetro es de
0.54.

Los valores bajo la curva ROC de estas variables estaticas y dinAmicas estan

representadas en la siguiente imagen:t®

Table 2 The area under ROC curve for all variables. ROC, receiver
operating characteristic I, confidence interval; SAP, systolic
arterial pressure; HR, heart rate; CVP, centrol venous pressure;
AIVCD, respiratory variation of inferior vena cava diameter; SPV,
systolic pressure variation; PPV, pulse pressure variation; AVpeak,
respiratory variagtion of aortic blood flow velocity; PVI, pleth
variability index; SVI, stroke volume index. *P<=0.05, area under
ROC curve =0.5. TP=0.05 vs area under the curve of CVP

Area under the curve 95 %CI
SAP (mm Hg) 0.665 0.474-0.856
HR (beats min™ %) 0.552 0.351-0.752
CVP (mm Hg) 0.469 0.230-0.707
AIVED (%) 0.369 0.156-0.582
SPV (%) 0.578 0.378-0.777
PPV (%) 0.544 0.344-0.745
ADown (%) 0624 0.422-0.825
AUp (%) 0.639 0.445-0.834
AVpeak(%e) 0.804*7 0.643-0.965
PVI (%) 0.76 7" 0.597-0.936
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4 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El objetivo de la reanimacion hemodinamica es lograr un adecuado aporte de oxigeno,
mediante el mantenimiento del gasto cardiaco y la presion de perfusion, lo cual de inicio se
trata con expansion de volumen intravascular; sin embargo, en los estudios pediatricos que
examinan la respuesta de los liquidos, sélo el 40% a 69% de los pacientes pediatricos son
respondedores a este régimen.

Debido a que la evaluacién clinica del estado hemodinamico del paciente basada en el
examen fisico y monitoreo hemodinamico de rutina (ECG, SpO2, PANI) es insuficiente,
particularmente en nifios; es imperativo realizar la reanimacion hidrica dirigida a un objetivo
para disminuir comorbilidades, por lo que se considera como un paso critico el desarrollo
de un algoritmo intraoperatorio de manejo de fluidos; el cual debe incluir una variable
predictora segura, sensible, especifica y confiable que nos permita clasificar al paciente
como respondedor o no respondedor a volumen, es decir, si su estado hemodinamico
mejorara con la administracion de dosis de carga de fluidos o si por el contrario requerira el
uso de fa&rmacos vasopresores.

La VPP es una variable que ha sido ampliamente estudiada, aceptada y recomendada
dentro del algoritmo para guiar la reanimacién con fluidos en el transoperatorio; en los
pacientes adultos se establecid un punto de corte del 13% para la identificacion de
pacientes respondedores a volumen; sin embargo, los estudios realizados en la poblacion
pediatrica a pesar de demostrar que dicho parametro es util como guia dentro de la

reanimacién con fluidos, no han establecido un punto numérico de corte.

5 JUSTIFICACION

Los indicadores estaticos tradicionales de precarga cardiaca han demostrado no ser tan
confiables en nifios ni adultos al momento de ser utilizados para predecir una respuesta
significativa a la administracion de fluidos en el incremento del gasto cardiaco.

Los indicadores dinAmicos como la VPP, la AV peak y el IVP, toman en cuenta el efecto de
la ventilacion mecénica en el volumen cardiaco (interaccién cardio-pulmonar), con una
mayor sensibilidad al momento de predecir respuesta a fluidos en los pacientes ventilados
mecanicamente; con diversos puntos de corte en el valor de los mismos; sin embargo en la
poblacion pediatrica se han realizado muy pocos estudios para determinar si los puntosde
corte definidos para el paciente adulto, corresponderian en la misma manera a la poblacion

pediatrica.
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Debido a lo anterior, surge la inquietud de realizar este trabajo de investigacion, en el cual
se describirdn los valores basales de la variabilidad de la presion de pulso (VPP) en el
paciente pediatrico, asi como su comportamiento previa y posteriormente a la
administracion de una carga de liquidos intravenosos;® lo anterior, con el fin de registrar si
existen cambios en el valor de la misma con respecto al valor basal registrado y de esta
manera abrir nuevas lineas de investigacion para determinar un punto de corte para dicho
pardmetro; todo con el fin de mejorar el manejo transoperatorio de nuestra poblacion,

mejorar los resultados finales y disminuir comorbilidades.

6 OBJETIVOS.

6.1 OBJETIVO GENERAL

Describir el comportamiento de los valores de la VPP posterior a la administracion
de una carga de fluidos cristaloides de 10 ml/kg.

6.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS.

Describir si existid algun cambio en el valor de la VPP posterior a la induccién
anestésica con respecto al valor basal.

Describir el valor de la VPP después de la carga de liquidos a 10 ml/kg

7 HIPOTESIS.

Existen cambios en el valor de la variabilidad de la presion de pulso después de
administrar una carga de fluidos intravenosos de 10 ml/kg posterior a la induccién
anestesica.

8 DISENO DEL ESTUDIO.

Se realizara un estudio experimental, prospectivo, descriptivo y longitudinal.
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9 POBLACION.
OBJETIVO: Pacientes pediatricos de 1 a 6 afios de edad, sometidos a cirugia de
alto riesgo, en los cuales es obligatorio realizar monitoreo invasivo de la presion
arterial.
ELEGIBLE: Nifios de 1 a 6 afios de edad sometidos a cirugia de alto riesgo en el
Instituto Nacional de Pediatria, en el periodo del 15 de junio al 15 de diciembre del
2019.

10 CRITERIOS DE SELECCION

10.1. CRITERIOS DE INCLUSION
ASA L, Iy Il
Sometidos a ventilacion mecanica.

Aceptar participar en el estudio y firma de carta de consentimiento informado.

10.2 CRITERIOS DE EXCLUSION

Enfermedades cardiacas congénitas (shunt izquierda-derecha, PCA, CIV, CIA).
(Enfermedades Cardiacas Congénitas: anormalidades del corazén que se desarrollan
antes del nacimiento)

Alteraciones del ritmo cardiaco (fibrilacion auricular, arritmias ventriculares). (Alteraciones
del ritmo Cardiaco: o arritmias son latidos del coraz6n anormal o irregular. Fibrilacion
auricular: es una enfermedad que se caracteriza por latidos auriculares descoordinados y
desorganizados, produciendo un ritmo cardiaco rapido e irregular. Arritmias Ventriculares:
es un trastorno del ritmo cardiaco causado por sefales eléctricas anormales en las
cavidades inferiores del corazon (ventriculos))

Disfuncion ventricular.( sindrome clinico caracterizado por signos y/o sintomas de
insuficiencia cardiaca en el contexto de una enfermedad estructural cardiaca que provoca
una disminucién de la funcién contréctil del ventriculo izquierdo)

Enfermedad respiratoria agregada (asma, neumonia, atelectasia, EPOC, SDRA, etc.)
(Enfermedad respiratoria agregada (Asma, Neumonia , Atelectasia, Epoc, SDRA)
constituyen un grupo de enfermedades que se producen en el aparato respiratorio, causadas
por diferentes microrganismos como virus y bacterias, que comienzan de forma repentina y

gue estan asociadas a una enfermedad de base o estado patoldgico previo . Asma:
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Enfermedad del aparato respiratorio que se caracteriza por broncoespasmo la cual se
manifiesta con respiracion dificil, tos, sensacién de ahogo y ruidos sibilantes en el pecho.
Neumonia: Es una infeccion de uno o los dos pulmones. Muchos gérmenes, como bacterias,
virus u hongos, pueden causarla. Atelectasia: Es un tipo de colapso pulmonar que se
produce por obstruccion de las vias aéreas (bronquios o bronquiolos) o por presion en la
parte extrinseca del pulmoén. Epoc: Enfermedad pulmonar obstructiva cronica, causa
dificultad para respirar, enfisema, es progresiva implica un dafio irreversible a los
pulmones. SDRA: Entidad clinica caracterizada por la aparicion de fenédmenos inflamatorios

y necrotizantes del alveolo pulmonar, que se extienden a través de la circulacion sistémica

a todo el organismo dando lugar al denominado biotrauma.)
Soporte vasoactivo y/o inotrépico previo a la cirugia.
Hipertension abdominal.

Insuficiencia renal.

Pacientes a los que no se le pueda colocar monitoreo de linea arterial invasiva

10.3 CRITERIOS DE ELIMINACION

Pacientes cuyo consentimiento informado sea retirado por los padres.

11 FACTIBILIDAD.
El grupo de investigacion estd formado por 2 anestesidlogos que participardn en las
actividades que se marcan en el protocolo y un metoddlogo que participara en la

elaboracion del protocolo y el andlisis de los resultados.

Con relacion a los pacientes, se estima que los investigadores podrian reclutar 10 pacientes

por mes que cumplan con los criterios de seleccion.

12 PRESUPUESTO.
Los gastos de la cirugia asi como los derivados de la posible hospitalizacion seran los

gastos rutinarios ya destinados para el tipo de cirugia a realizar.
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13 PROCEDIMIENTO

Se realiz6é un estudio prospectivo, experimental, descriptivo y longitudinal, que se basa en
la observacion del cambio en los valores de la VPP posterior a la induccién anestésica y
posterior a la administracion de una carga de solucion cristaloide a 10 ml/kg, con respecto al
valor basal registrado.

Previa seleccion de los pacientes y firma de consentimiento informado, se recibira a
pacientes en sala de quiréfano, se colocara monitoreo inicial con ECG, SpO2 y PANI,
posteriormente se administraran farmacos para proporcionar sedacion y se colocara linea
arterial (radial o pedia), para monitoreo de la presion arterial invasiva.

Posterior a la colocacion de la linea arterial se realizara toma de valor de VPP, considerando
esta cifra como el valor basal; posteriormente se administrara una dosis de carga de fluidos
cristaloides isotonicos a 10 ml/kg de peso corporal, 5 minutos posteriores a la misma, se
registrara el valor de VPP.

Posteriormente se realizé la induccidén anestésica con fentanil 4 mcg/kg, lidocaina 2 mg/kg,
propofol 3 mg/kg y relajante neuromuscular no despolarizante (elegido por el anestesiologo
encargado de la sala, se iniciara con la ventilacibn mecanica en modalidad volumen control,
con un VT 7-10 ml/kg, manteniendo un EtCO2 30-35 mmHg y una presion pico de la via
aérea maxima de 25 cm H20; 10 minutos posteriores se registrara nuevamente el valor de
VPP. Cabe mencionar que todas las mediciones seran realizadas por un mismo observador.
Todos los pacientes recibieron terapia hidrica de mantenimiento con soluciones isoténicas
(NaCl 0.9%) basandose en la formula de Holliday y Segar!’ (anexo 4).

Se registrara en la hoja de recoleccion de datos el grado de hidratacion del paciente a su
llegada a quiréfano, las cifras de presion arterial sistolica, presion arterial diastolica,
frecuencia cardiaca, EtCO2, SpO2 en los mismos momentos de medicion que la VPP;
adicionalmente se registrara el valor de la misma en caso de que se presente sangrado
>15%.

Beneficios que tienen los pacientes al participar en el presente estudio

Este estudio tiene como beneficios mejorar la vigilancia de los signos vitales de su hijo (a)

durante la cirugia.

Es un método relativamente nuevo que se utiliza para la medicion dinamica del gasto cardiaco

en el paciente, mejorar la vigilancia de los signos vitales durante la cirugia, predecir de
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manera oportuna los cambios hemodinamicos, brindar un manejo adecuado y eficaz ante
las variaciones presentadas, asi mismo la vigilancia de la presion arterial invasiva nos
llevara a la administracion racional de soluciones intravenosas durante la cirugia,
disminuyendo asi las complicaciones como edema pulmonar, falla cardiaca por sobrecarga

de volumen , edema intersticial.

En el presente estudio no se comprometera la integridad fisica de los participantes ya que el
método invasivo de monitoreo de la presion arterial se realiza bajo estdndares de seguridad,
ademas en pacientes de Neurocirugia que requieren Monitoria tipo Il que incluye Linea Arterial

previamente introducida.

Riesgos de los pacientes al participar en el estudio

Los pacientes que entran al estudio son pacientes que son llevados a neurocirugia, como
protocolo todos estos pacientes tienen que traer linea arterial, es decir un catéter en la arteria
radial o pedia, por lo cual no es un procedimiento adicional con fines del protocolo, ya que estos
pacientes dentro de su plan de Monitoria tipo Il incluye linea arterial (catéter en arteria radial o
pedia), catéter venoso central (catéter que se introduce por vena subclavia o yugular interna a

la auricula derecha), BIS (indice bioespectral), TOF (tren de cuatro)

Todos estos procedimientos que son incluidos en los pacientes llevados a neurocirugia
pediatrica no se utilizan en el protocolo, Unicamente la linea arterial y como ya se explico

previamente ya la debe tener el paciente para su cirugia programada.

Efectos Adversos

Ninguno, los pacientes que entran en el estudio son pacientes de Neurocirugia
programados, los cuales ya tienen monitorizacion tipo Il que implica linea arterial, catéter
en arteria radial o pedia, el estudio no implica una manipulacion adicional del paciente,
ademés la medicién de la variabilidad de pulso se realiza con la linea arterial, el monitor
apropiado y bajo los estdndares de seguridad. La administracién de un bolo de cristaloides
a 10 ml/kg previo, se ha demostrado benéfica en cuanto a la estabilidad de la tension
arterial media pardmetro importante para tener una buena presion de perfusion cerebral,
la PPC (presion de perfusion cerebral) resulta de la diferencia de la PAM (Presion arterial
Media ) y la PIC (presién intracraneal) por lo cual mantener una adecuada presion arterial
media es importante, en eso nos ayuda el bolo previo de 10 ml/kg de cristaloides y por
consiguiente mantener una adecuada presidén de perfusion cerebral. Ademas evita la
hipotension secundaria a la induccidén anestésica que son sometidos estos pacientes, ya
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gque todos los anestésicos disminuyen las resistencias vasculares sistémicas. La
administracién de un bolo de cristaloide se utiliza no solo en Neuroanestesiologia sino
también en otras &reas quirdrgicas con potencial sangrado transoperatorio para evitar los
efectos hipotensores de los anestésicos en la induccion y en el transanestesico. El bolo de
10 mi/kg de cristaloide pre quirdrgico antes de la induccién anestésica no representa de
ninguna forma un volumen alto para el paciente ni conlleva a una madificacion de la
hemodinamica importante. Por el contrario trae mudltiples beneficios como: estabilidad
hemodinamica en la inducciébn anestésica y estabilidad en el transanestésico, mejoria del
estado de hidrataciébn ya que son pacientes que son sometidos a ayuno de minimo 8

horas.
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14 VARIABLES DE ESTUDIO

Variable Definicion Tipo de Unidad de Tiempo de registro
Conceptual Variable Medicion
Conjunto de Previo a su pase a
peculiaridades que quiréfano.
caracterizan a un
individuo, L
o Cualitativa 1= Hombre
Genero dividiéndolo en . g
. Dicotémica 2= Mujer
masculino o
femenino, que hacen
posible una
reproduccion.
Tiempo que ha vivido - Previo a su pase a
una persona Numerica uiréfano
Edad P Cuantitativa Afios q '
contando desde su . .
o Discontinua
nacimiento.
A su llegada a
quiréfano
Pre induccién
anestésica (posterior a
Numero de L la colocacion de linea
: : Numeérica . .
Frecuencia contracciones del L Latidos por arterial).
) . . Cuantitativa :
cardiac corazon por unidad . . minuto
. Discontinua . .
de tiempo 5 minutos posteriores
a la carga de liquidos.
10 minutos posteriores
a la induccion
anestésica.
A su llegada a
quiréfano
Pre induccién
anestésica (posterior a
. . . - la colocacion de linea
Tension Presion de perfusion | Numérica e .
. . . L Milimetros de arterial).
arterial media | de los érganos Cuantitativa )
) . mercurio
(TAM) corporales. Discontinua : .
5 minutos posteriores
a la carga de liquidos.
10 minutos posteriores
a la induccion
anestésica.
A su llegada a
quiréfano
Pre induccién
Saturacion de Numeérica anestésica (posterior a
Sp0O2 oxigeno capilar Cuantitativa Porcentaje la colocacién de linea
periférica. Discontinua arterial).

5 minutos posteriores
a la carga de liquidos.
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10 minutos posteriores
a la induccién
anestésica.

A su llegada a
quiréfano

Pre induccion
anestésica (posterior a
la colocacion de linea

Tension Valor maximo de la Numeérica e .
. L . o Milimetros de arterial).
arterial presion arterial Cuantitativa mercurio
sistolica (TAS) | durante la sistole. Discontinua . .
5 minutos posteriores
a la carga de liquidos.
10 minutos posteriores
a la induccion
anestésica.
A su llegada a
quiréfano
Pre induccién
anestésica (posterior a
Tension - - la colocacion de linea
. Valor minimo de la Numérica i .
arterial - . o Milimetros de arterial).
N presion arterial Cuantitativa )
diastolica . . . mercurio
durante la diastole. Discontinua . .
(TAD) 5 minutos posteriores
a la carga de liquidos.
10 minutos posteriores
a la induccion
anestésica.
Pre induccién
anestésica (posterior a
la colocacion de linea
Indicador dinamico arterial).
de volumen : .
. 5 minutos posteriores
intravascular, L -
. . Numérica a la carga de liquidos.
obtenido a partir de L .
VPP - Cuantitativa Porcentaje
la presion de pulso . . ,
Lo -~ Continua 10 minutos posteriores
maxima y minima . )
: a la induccion
durante 3 ciclos L
) : anestésica.
respiratorios.
En caso de una
perdida sanguinea
>15%.
Equilibrio osmético
entre los diferentes Hidratacion
compartimentos normal
corporales, segun la Deshidratacion
Grado de regulacion de Cualitativa leve Previo a su pase a
hidratacion electrolitos y nivel de | ordinal Deshidratacion quiréfano.
agua; > 3% perdida moderada

de agua corporal
total se considera
deshidratacion.

Deshidratacion
severa
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15 DEFINICIONES OPERACIONALES.
1.- Disfuncidn ventricular: perdida de la capacidad contractil del corazén, que disminuye
la fraccién de expulsién ventricular y el gasto cardiaco. Se considerara dicho diagnostico si
en el expediente clinico se encuentra algun reporte de ecocardiograma realizado por el
servicio de cardiologia.
2.- Insuficienciarenal: dafio transitorio o permanente de los rifilones, que tiene como comun
resultado la pérdida de la funcidon normal renal. Se considerara dicho diagnostico si en el
expediente clinico se encuentra alguna nota de nefrologia corroborandolo.
3.- Grado de hidratacion: Se definird de acuerdo a los datos clinicos obtenidos en la
exploracion fisica del paciente, si el paciente no se encuentra hidratado, se procedera a
clasificarlo en algun grado de deshidratacion segun la tabla del anexo 2.
4.-Estado hemodinamico: nos informa acerca de como estan las presiones y la
perfusibn en el sistema cardiovascular.
5.- Enfermedades Cardiacas Congénitas: anormalidades del corazén que se desarrollan
antes del nacimiento.
6.- Alteraciones del ritmo Cardiaco: o arritmias son latidos del corazén anormal o irregular
7.-Fibrilacién auricular: es una enfermedad que se caracteriza por latidos auriculares
descoordinados y desorganizados, produciendo un ritmo cardiaco rapido e irregular.
8.- Arritmias Ventriculares: es un trastorno del ritmo cardiaco causado por sefiales eléctricas
anormales en las cavidades inferiores del corazon (ventriculos).
9.- Disfuncion ventricular: sindrome clinico caracterizado por signos y/o sintomas de
insuficiencia cardiaca en el contexto de una enfermedad estructural cardiaca que provoca una
disminucion de la funcién contractil del ventriculo izquierdo.
10.- Enfermedad respiratoria agregada (Asma , Neumonia , Atelectasia, Epoc ,,SDRA)
constituyen un grupo de enfermedades que se producen en el aparato respiratorio, causadas
por diferentes microrganismos como virus y bacterias, que comienzan de forma repentina y que
estdn asociadas a una enfermedad de base o estado patoldgico previo .
11.- Asma: Enfermedad del aparato respiratorio que se caracteriza por broncoespasmo la
cual se manifiesta con respiracion dificil, tos, sensacién de ahogo y ruidos sibilantes en el
pecho.
12.- Neumonia: Es una infeccion de uno o los dos pulmones. Muchos gérmenes, como
bacterias, virus u hongos, pueden causarla.
13.- Atelectasia: Es un tipo de colapso pulmonar que se produce por obstruccion de las vias
aéreas (bronquios o bronquiolos) o por presion en la parte extrinseca del pulmén.

14.- Epoc: Enfermedad pulmonar obstructiva cronica, causa dificultad para respirar, enfisema,



es progresiva implica un dafio irreversible a los pulmones.
15.- SDRA: Entidad clinica caracterizada por la aparicién de fenémenos inflamatorios y
necrotizantes del alveolo pulmonar, que se extienden a través de la circulacion sistémica a

todo el organismo dando lugar al denominado biotrauma.
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16 TAMANO DE LA MUESTRA.
El tamafio de muestra requerida fue calculado usando la siguiente férmula para estudios

descriptivos cuya variable principal es de tipo cuantitativo para una poblacion finita:'8

) NS?
" dN-1 + 7282

n

Donde:
n: tamafio de la muestra. N: tamafio de la poblacion.

Z: valor de Z critico, nivel de confianza

S2: varianza de la poblacién en estudio (cuadrado de la desviacion estandar del estudio
referido)
d: nivel de precision absoluta; intervalo de confianza deseado en la determinacién del

valor promedio de la variable en estudio.

Para cada uno de los parametros de este estudio, otorgamos los siguientes valores:
N: 30

Z1.96 (95% nivel de confianza)

S:9

d: 0.05 (precision 95%)

Al realizar la sustitucion de los valores, se calcula que el tamafio de la muestra (n)

requerido es de 29 pacientes.
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17 ANALISIS ESTADISTICO.

Los datos fueron codificados y almacenados en el software de Microsoft Excel 2013 y
analizados utilizando el software SPSS. La significacion estadistica se defini6 como un valor
P <0,05.

Se aplicaron las pruebas de normalidad Kolmogorov-Smirnov y Shapiro-Wilk para identificar
las variables que presentaban una distribucion normal (>0.05), las cuales fueron descritas
através de la media y desviacidn estandar; mientras aquellas variables que no presentaban
una distribucion normal (< 0.05), fueron descritas a través de la mediana y el rango
intercuartilico.

Se realiz6 analitica descriptiva para caracteristicas poblacionales, asi como T de Student

para muestras relacionadas (VPP inicial y después de la carga de volumen).

18 CONSIDERACIONES ETICAS.

De acuerdo al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion, a la
declaraciéon de la Asamblea Médica de Helsinki, el cdédigo de Nuremberg y el informe de
Belmont, el presente trabajo no afecta los derechos humanos, ni las normas éticas y de
salud en materia de investigacion, por lo tanto, no se compromete la integridad fisica, moral
o emocional de las personas.% 20

En el presente estudio no se compromete la integridad fisica de los participantes ya que el
método invasivo de monitoreo de la presion arterial se realiza bajo estandares de
seguridad.? En caso de aceptar o no participar en el estudio no tendrd ninguna

consecuencia.

19 CRONOGRAMA

ACTIVIDAD PERIODICIDAD

Recepcidn de pacientes

Captura de datos

Analisis de datos

Redaccion de resultados

Redaccidn de discusién y conclusiones

Presentacion del documento final
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20 RESULTADOS

CARACTERISTICAS DE LOS PACIENTES

Entre el 01 de Mayo y el 30 de Junio del 2018, se estudiaron 10 pacientes y entre el 15 de
Junio y el 15 de Julio del 2019, se evaluaron 10 pacientes mas, los cuales cumplieron con
los criterios de seleccion marcados en el estudio, la tabla 1 muestra la frecuencia y el
porcentaje de acuerdo al género en nuestro grupo de pacientes; podemos observar que la
frecuencia del género masculino es de 8 pacientes de un total de 20 y la del género femenino
es de 12 pacientes, con una frecuencia del 40 y 60% respectivamente.

Tabla 1. Genero.

FRECUENCIA PORCENTAJE
MASCULINO 8 40%
FEMENINO 12 60%

La tabla 2 muestra el grado de hidratacion con el que llegaron los pacientes al quiréfano,
posterior al periodo de ayuno preoperatorio y con soluciones endovenosas calculadas; en
ella se aprecia que 17 pacientes presentaban un estado normal de hidratacion y 3 pacientes
presentaban signos clinicos de deshidratacion leve; lo que se traduce en un porcentaje de

85y 15% respectivamente.

Tabla 2. Grado de hidratacion a la llegada a quir6fano.

FRECUENCIA PORCENTAJE
NORMAL 17 85%
DESHIDRATACION 3 15%

La tabla 3 muestra el diagndstico, frecuencia y porcentaje del mismo, de los pacientes
incluidos en el estudio; 35% de los mismos presentan el diagnostico de craneosinostosis,
convirtiéndose este en el mas frecuente.

Tabla 3. Diagndsticos.

FRECUENCIA PORCENTAJE
Tumor retroorbitario 2 10%
Craneosinostosis 7 35%
Glioma optico 3 15%
Mielomeningocele 2 10%
Tumor frontal 2 15%
Atresia esofagica 1 5%
Malformacioén anorectal 1 5%
Derivacion ventriculo peritoneal 1 5%
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Un 65% de los pacientes presentaron sangrado > o igual al 15% de su volumen sanguineo
circulante; por lo que en la tabla 4 se muestra la relacion entre dicha variable y la variable
género; describiendo esta asociacion a través del calculo de la frecuencia y el porcentaje;

pudiendo constatar que el 38% corresponde al género masculino y un 62% al género

femenino.
Tabla 4. Pacientes que presentaron sangrado > 15%
FRECUENCIA PORCENTAJE
MASCULINO 5 38%
FEMENINO 8 62%

De acuerdo a las pruebas de normalidad Kolmogorov-Smirnov y Shapiro-Wilk, en la tabla 5
se detallan las variables que presentaron una distribucion normal: edad, talla , frecuencia
cardiaca basal, tension arterial diastolica basal, tension arterial media basal, SpO2 basal;
tension arterial sistdlica, tensién arterial diastélica y tension arterial media posterior a la
colocacion de la linea arterial; frecuencia cardiaca, tension arterial sistélica, tensién arterial
diastdlica y tension arterial media posterior a los 5 minutos de administrada la carga de
volumen de 10 ml/kg; frecuencia cardiaca, tension arterial sistélica, tension arterial
diastdlica y tension arterial media a los 10 minutos posterior a la induccién anestésica; VPP
posterior a la colocacion de la linea arterial y 5 minutos posteriores a la carga de volumen
de 10 ml/kg.

Todas las variables anteriormente mencionadas fueron descritas estadisticamente a través
del célculo de la media y desviacion estandar; teniendo asi que para la variable edad la
media presentada fue de 2.2 afios (x1.60); en el caso de la talla, la media presentada fue
de 92.3 cm (x 16.34), detalldndose ademas la descripcidén estadistica de las variables
hemodinamicas (frecuencia cardiaca, tension arterial sistolica, tensidén arterial diastolica,
tension arterial media y SpO2) en los diferentes tiempos marcados en el estudio: basal,
posterior a la colocacién de la linea arterial, 5 minutos posteriores a la administracion dela
carga de volumen, 10 minutos posteriores a la induccién anestésica y posterior a presentar
sangrado > o igual al 15%; asi mismo en dicha tabla se observa para la VPP basal una
media de 8.8% (+4.95) y para la VPP 5 minutos posterior a la carga de volumen una media
de 2.3 (x2.07).
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Tabla 5. Caracteristicas demograficas y clinicas basales con distribucién
normal

DESVIACION
MEDIA ESTANDAR
Edad 2.2 +1.60
Talla 92.3 +16.34
FC basal 120 +17.37
TAD basal 64 +9.17
TAM basal 79.6 +14.22
SpO2 basal 97 +2.28
TAS posterior a la linea arterial 79.5 +8.59
TAD posterior a la linea arterial 49.8 +10.31
TAM posterior a la linea arterial 62.5 17.04
FC 5 min posterior carga volumen 97 +16.58
TAS 5 min posterior carga volumen 84.2 +9.72
TAD 5 min posterior carga volumen 53.9 +12.65
TAM 5 min posterior carga volumen 65.8 +9.43
FC 10 min posterior induccion 100.5 +20.37
TAS 10 min posterior induccion 84.1 +8.48
TAD 10 min posterior induccién 50.5 +9.47
TAM 10 min posterior induccién 63.8 +7.33
VPP basal 8.8 +4.95
VPP 5 min posterior carga volumen 2.3 +2.07
FC sangrado > 15% 114 +13.4
TAS sangrado > 15% 78.5 +14.17
TAD sangrado > 15% 47.2 +8.03
TAM sangrado > 15% 57.6 +9.87

Los datos son presentados como media y desviacion estandar (). FC: frecuencia
cardiaca, TAD: tension arterial diastolica, TAM: tension arterial media, SpO2:
pulsioximetria, TAS: tensién arterial sistélica, VPP: variabilidad presién pulso.

En la tabla 6 se agrupa las variables que no presentaron una distribucion normal, segun las
pruebas de normalidad Kolmogorov-Smirnov y Shapiro-Wilk: peso, tension arterial sistélica
basal; frecuencia cardiaca SpO2 posterior a la colocacion de la linea arterial; SpO2 a los 5
minutos posteriores a la administracion de la carga de volumen a 10 ml/kg; SpO2 y VPP a
los 10 minutos posteriores a la induccidén anestésica.

Tabla 6. Caracteristicas demograficas y clinicas basales con distribuciéon anormal
MEDIANA RANGO INTERCUANTIL

Peso 12.5 9-26
TAS basal 99 80-152
FC posterior a la linea arterial 99 82-127
SpO2 posterior a la linea arterial 99 98-100
Sp0O2 5 min posterior carga volumen 99.5 99-101
Sp0O2 10 min posterior induccion 99.66 99-102
VPP 10 min posterior induccion 3 0-7
VPP sangrado > 15% 3 0-18
Sp0O2 sangrado >15% 99 1-99

Los datos son presentados como mediana y rango intercuantil. FC: frecuencia cardiaca, SpO2:
pulsioximetria, TAS: tensién arterial sistélica, VPP: variabilidad presién pulso.
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Todas las anteriores fueron descritas a través del célculo de la mediana y el rango
intercuantil (valores maximos y minimos); teniendo asi que en el caso del peso la mediana
fue de 12.5 kg (26 — 9), para la VPP 10 minutos posterior a la induccion la mediana fue de

3 (0-7), interpretandose como una variable de dispersion amplia.

En la tabla 7 se detalla la significancia estadistica encontrada al hacer la comparacién de
la VPP basal con la VPP posterior a la administracién de una carga de volumen de 10 ml/kg
peso; se puede observar un valor de P de 0.005 (IC 95%, 2.7, 10.72), lo cual se interpreta
como una diferencia estadisticamente significativa entre ambos valores; es decir, que dicho
valor si presenta una respuesta a favor (disminucién) posterior a la carga de volumen
administrada.

Tabla 7. Andlisis estadistico de la intervencién (prueba de muestras emparejadas)

Media DS T P
student
VPP posterior linea arterial - VPP 5 min posterior 6.8 456 38 0.005

carga de volume
Los datos son presentados como media, DS: desviacion estandar, P: significancia estadistica y
VPP: variabilidad presion pulso.

En la tabla 8 se detalla la significancia estadistica encontrada al hacer la comparacion de
la VPP posterior a la administracion de una carga de volumen de 10 ml/kg peso con la VPP
a los 10 minutos posteriores a la induccion anestésica, obteniendo un valor de P de .229
(IC-3.31, 0.90), es decir que una vez administrada la carga de volumen, no existié variacion
con la induccion anestésica en el valor de la VPP.

Tabla 8. Analisis estadistico de la intervencién (prueba de muestras emparejadas)

Media DS T P
student
VPP 5 min posterior carga de volumen — VPP 10 13 +2 95 13 0.229

min posterior induccion
Los datos son presentados como media, DS: desviacién estandar, P: significancia estadistica y
VPP: variabilidad presién pulso.

En la tabla 9 se realiza la correlacion entre el grado de hidratacion y el valor basal de la
VPP, en la cual se puede observar, que el valor de la VPP que més frecuencia presenta en
el estado de hidratacién normal es el de 8% y en el grado de deshidratacion leve el valor
de mayor frecuencia es el de 11%.

Tabla 9. Correlacion grado de hidratacion y valor VPP basal.
VPP BASAL (%)
0 3 8 10 11 12 18
Normal (n) 1 1 3 1 1 1 1
DH leve (n) 0 0 0 0 1 0 0
Los datos son presentados como media, DS: desviacién estandar, P: significancia estadistica y
VPP: variabilidad presién pulso.

Grado de hidratacion
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Finalmente en la tabla 10 se detalla la significancia estadistica encontrada al hacer la
comparacion entre la frecuencia cardiaca y la tension arterial media de manera basal y a
los 5 minutos posteriores a la administracion de la carga de volumen; en dicha tabla se
puede observar una P de .008 (IC 95% 8.29, 42.5) cuando se realiza el andlisis de los
valores de la frecuencia cardiaca basales y posterior a la administracién de la carga de
volumen, lo cual se traduce a que existe una mejoria en los valores de la misma con la
intervencion realizada.

En el caso de los valores de la tension arterial media de manera basal y posterior a la
administracion de la carga de volumen se obtuvo una P de 0.60 (IC 95% -0.71, 27.71), lo
cual se traduce en que a pesar de haber mejoria en los valores de la misma con la
intervencion realizada, esta no es estadisticamente significativa.

Tabla 10. Andlisis estadistico de la intervencién (prueba de muestras emparejadas)
Media DS T student P

FC basal — FC 5 minutos posterior carga volumen 25.4 — 23.90 3.36 — .008
25.5 - 3.37 .008
23.8
;I'/éll\tllmlzgsal — TAM 5 minutos posterior carga 135 — 19.87 2 14- 060
13.4 - 2.12 -
19.81 0.06

Los datos son presentados como media, DS: desviacién estandar, FC: frecuencia cardiaca,
TAM: tension arterial media y P: significancia estadistica.

21 DISCUSION

Como ya se ha mencionado anteriormente existen muy pocos estudios en la poblacion
pediatrica donde se pretende identificar a los pacientes que seran respondedores a
volumen, los cuales son poco concluyentes y ademas no establecen un valor de punto de
corte para la VPP.

Con respecto al objetivo principal de este estudio encontramos que si existe diferencia y
mejoria (disminucién) estadisticamente significativa entre los valores basales de la VPP y
los valores de la misma posterior a la administracion de fluidoterapia; estos datos coinciden
parcialmente con el estudio realizado por Pereira et al,?> en el cual se incluye un grupo
etario entre los 0 y los 6 afios de edad, a diferencia del nuestro ellos determinaron si la
Avpeak, VPP, y el VPI eran capaces de reconocer pacientes respondedores a volumen;
posterior a la administracion de 20 ml/kg de solucion cristaloide; al igual que nosotros
realizaron la medicién de las variables de tension arterial sistélica, tension arterial diastolica,
tension arterial media y frecuencia cardiaca; la diferencia mas grande entre ambos estudios
radica en la toma por ecocardiografia del porcentaje de incremento en la velocidad integral
aortica como parametro de correlacion (respondedores valor > 15%), debido al cual ellos
establecen un punto de corte de 13% para identificar a los pacientes respondedores, sin
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recomendar dicha variable para guiar la terapia hidrica ya que no obtuvieron valores
significativos; sin embargo en ambos estudios se observa una mejoria en las variables

hemodinamicas posterior a la administracion de la carga de volumen.

En la literatura no se encontraron mas reportes de estudios parecidos, entre los mas
relevantes con respecto al tema se encuentra el de Feldman et al,?® cuyo objetivo fue
determinar si el indice de variabilidad de la pletismografia (VPI) era un sustituto de la
variabilidad de la presion de pulso en el reconocimiento de este grupo de pacientes, ya que
ellos ya consideraban esta variable como adecuada para guiar la reanimacion hidrica en
este grupo poblacional; sin embargo su estudio fue realizado en pacientes de 11 a 17 afios
de edad, un grupo de edad en el que se considera el punto de corte de la VPP similar al del

paciente adulto.

Otro estudio relacionado reportado en la literatura es el de Byon et al,>* el cual incluye
pacientes de 6 meses a 9 afios de edad, a los cuales se les administro una carga de 10
ml/kg se soluciones coloides, realizandose posteriormente la medicion de los valores de
VPI, VPS, VPP, Avpeak y didametro de vena cava inferior; tomando como respondedores a
volumen aquellos pacientes que después de administrada la carga presentaban un
aumento del 10% en el indice de volumen sistélico (IVS), encontrando que los valores que
se modificaban de manera estadisticamente significativa eran los de las variables de VPl y
Avpeak, el resto a pesar de presentar modificaciones a favor, estas no eran significativas;
las diferencias con nuestro estudio es que realizamos la carga de volumen con soluciones
cristaloides y a diferencia de ellos, encontramos diferencia entre valores basales de VPP y

posteriores a la carga con un valor de P < 0.05.
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22 CONCLUSIONES

Con el presente estudio se pudo concluir que los valores basales de la VPP disminuyen de
manera estadisticamente significativa posterior a la administracion de una carga de fluidos
cristaloides de 10 ml/kg, lo cual también esta relacionado con una mejoria estadisticamente
significativa en las variables hemodindmicas como son frecuencia cardiaca y tension arterial
media.

Con respecto a los cambios observados en el valor de la VPP posterior a la induccién
anestésica se concluy6 que dichos valores no varian con respecto a los valores de la VPP
posterior a la administracion de una carga de volumen, esto probablemente debido a que
el paciente se encontraba con una volemia adecuada secundaria a la carga de volumen, en
el momento de realizar la induccion anestésica, por lo cual tampoco se observo diferencia
en las variables hemodindmicas (FC, TAS, TAD, TAM, SPO2) entre ambos momentos de
medicion.

Con respecto a los valores de la VPP posterior a un sangrado > 15%, tampoco se observo
variacion en la misma, esto debido a que dicho sangrado se present6 de forma gradual y
no de forma aguda, de manera que las variables hemodinamicas tampoco se vieron
alteradas; ya que se realiz6 una reposicion adecuada de la volemia paralela al volumende
sangrado.

El presente estudio presentd la limitacion del tamafio muestral, mismo que estuvo
condicionado por el limite de tiempo; lo cual no permitié establecer un valor basal comudn
de la VPP relacionado al estado de hidratacion del paciente en el cual las variables FC y
TAM se encuentren dentro de los rangos normales para el grupo de edad estudiado;
tampoco nos permitid realizar la comparacion entre el porcentaje de mejoria de las mismas
y los valores de VPP posterior a la administracién de la carga de volumen, lo cual se
traduciria en el establecimiento de un punto de corte, ya que en la fase de este reporte
preliminar el tamafio de muestra es escaso por tal motivo la importancia de continuar el
protocolo.

Asi mismo se recomienda abrir una linea de investigacion futura en la cual el valor de corte
establecido al termino del presente estudio, se correlacione con los valores (11%) del

estandar de oro (Avpeak), para poder asignarle mayor poder estadistico al presente estudio.
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ANEXO 1

Vi

ANEXO 2

SIGNOS CLINICOS

24 ANEXOS.

CLASIFICACION DE LA ASA
Sano, sin afectacion organica, fisioldgica, bioquimica o psiquiatrica
Enfermedad Sistémica leve o0 moderada
Enfermedad sistémica grave que amenaza de la vida
Paciente con enfermedad sistémica grave, que amenaza continuamente su vida
Paciente moribundo, cuyo fallecimiento es previsible, con o sin intervencion
quirdrgica, en las primeras 24 horas.
Paciente para procuracion de érganos.

FASES Y SIGNOS DE LA DESHIDRATACION
GRADO DE LA DESHIDRATACION

LEVE MODERADA SEVERA
PERDIDA DE
PESO
» Lactantes 5% 10% 15%
> Nifos 3% 6% 9%
mayors
PULSO Normal .L|geramente Muy incrementado
incrementado
TENSION . :
ARTERIAL Normal Normal o baja Normal o baja
LLENADO <2
CAPILAR Segundos 3-5 segundos >6 segundos
FONTANELA Normal Ligeramente Muv deprimida
ANTERIOR deprimida y dep
Ligeramente L
TONO OCULAR Normal disminuido Muy disminuido
LAGRIMAS Presentes Disminuidas Ausentes
Hidratada o
MUCOSA ORAL saliva Seca Muy seca
filante
SED Leve Moderada No puede beber
TURGENCIA DE . ) .
LA PIEL Normal Disminuida Sin turgencia
ESTADO |' Aleriaia t — —
NEUROLOGICO igeramente rritable etargico
irritable
GASTO L )
URINARIO Normal Disminuido Anuria

Fuente: Deshidratacion en nifios, Botas Sl et al. An Med (Mex) 2011; 56 (3): 146-155.
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ANEXO 3

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

1)EXPEDIENTE 2)GENERO

3)EDAD FECHA

4)NOMBRE:

5)GRADO HIDRATACION AL LLEGAR AL
QUIROFANO:

Hidratacion normal

Deshidratacion leve

Deshidratacion moderada

Deshidratacién severa.

TENSION

FRECUENCIA

CARDIACA ARTERIAL

SISTOLICA
((alnalgle))

TENSION TEI\ILISIO

ARTERIAL
plAsToLIC - ARTER!
A
(mmHg)

Llegada a
quiréfano

Posterior a
colocacion
linea arterial

5 min
posteriores a
carga de
liguidos

10 min
posteriores
a induccioén
anestésica

Posterior a

5 minutos
posteriores a
carga de

10 min
posteriores a
induccion

Sangrado

VPP (%)
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ANEXO 4.

PESO (KG Kcal/dia o ml/dia Kcal/hr o ml/hr.
0al0kg 100/kg por dia 4/kg por hora
11 a 20 kg 1000 + (50/kg por dia)’ 40 + (2/kg por hora)’
> 20 kg 1500 + (20/kg por dia)* 60 + (1/kg por hora)*

* Por cada kg >10.

& Por cada kg > 20.

Holliday MG, Segar WE. The maintenance need for water in parenteral fluid
therapy. Pediatrics. 1957; 19:823-832
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CONSENTIMIENTO INFORMADO
INSTITUTO NACIONAL DE PEDIATRIA
“Comportamiento clinico de la variabilidad de la presion de pulso en el paciente pediatrico de
1 a 6 aflos de edad”

Investigadora Principal Dra. Erika Ledn Alvarez
Institucion Instituto Nacional de Pediatria
Unidad de Adscripcién Anestesia pediatrica

Domicilio Insurgentes Sur 3700-C

Colonia Insurgentes Cuicuilco
Delegacion Coyoacan, CP 04530.
Ciudad de México

Teléfono 5510840900 ext. 1276 y1286
CEL : 5585576146

El servicio de anestesiologia pediatrica del Instituto nacional de Pediatria le invita a usted y a su hijo
(a) a participar de manera voluntaria en este estudio de investigacion. Por favor, tomese el tiempo
necesario para decidir si desea participar o no. Puede discutir su decisién con sus amigos, familiares
0 una persona de su total confianza. También puede discutirlo con el equipo médico que atiende a su
hijo (a). En este formato de consentimiento, nos referiremos como responsable a usted o al
representante legal del nifio(a) y cualquier duda que usted tenga acerca de este estudio la Dra. Erika
Leon Alvarez como investigadora principal (Tel CEL: 5585576146) y el Dr. Andrés Manuel Riascos
Bernal residente de anestesia pediatrica investigador asociado (Tel CEL: 5539224684), se tomaran el
tiempo necesario para explicarselo, usted puede preguntar a la firma de este consentimiento o durante
el desarrollo de este estudio.

¢ Propdésito del estudio?

Realizar un monitoreo invasivo de la presion arterial a través de la canulacién previa de una arteria
(radial, pedia) de su hijo(a), como parte de la vigilancia del estado hemodinamico (estado
hemodinamico: nos informa acerca de cdmo estan las presiones y la perfusion en el sistema
cardiovascular) durante la cirugia a la que serd sometido y se registraran los valores de la variabilidad
de la presion de pulso durante momentos especificos de la cirugia; lo anterior con la finalidad de
describir los valores normales que se presentan en la poblacion pediatrica.

¢En qué consiste el estudio?

El estudio se llevard a cabo en el Instituto Nacional de Pediatria y consistird en canalizar una arteria
(radial, pedia) de su hijo(a) a su llegada a quiréfano bajo efectos de sedacion profunda, previo al inicio
de la cirugia, posteriormente se registrara el valor de la variacion del pulso arterial antes de la induccién
anestésica, posterior a la misma y posterior a una carga de solucién cristaloide de 10 ml/kg peso
corporal.

¢Quiénes pueden participar en el estudio?

Pacientes que acepten participar en el estudio y firmen la carta de consentimiento informado. Para
participar se elegirdn a pacientes entre 1 a 6 afios de edad, programados para cirugia mayor. Se
excluiran a los pacientes en los cuales no se pueda canalizar la via arterial, que padezcan de
enfermedades cardiacas congénitas, que tengan alteraciones del ritmo cardiaco (fibrilacion auricular,
arritmias ventriculares), que tengan algun grado de disfuncién ventricular, con enfermedad respiratoria
agregada (asma, neumonia, atelectasia, EPOC, SDRA, etc.) y nifios que estén participando en otro
estudio de Investigacion.
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Participacion voluntaria.

Si decide no participar en el estudio no habra alteraciones en el cuidado médico rutinario de su hijo(a).
En caso de tener alguna inquietud o duda acerca del estudio los investigadores estaran en todo
momento para contestar y resolver sus dudas.

¢, Qué beneficios puede tener mi hijo (a) al participar?
Este estudio tiene como beneficios mejorar la vigilancia de los signos vitales de su hijo (a) durante la
cirugia.

Es un método relativamente nuevo que se utiliza para la medicion dinamica del gasto cardiaco en el
paciente, mejorar la vigilancia de los signos vitales durante la cirugia, predecir de manera
oportuna los cambios hemodinamicos, brindar un manejo adecuado y eficaz ante las variaciones
presentadas, asi mismo la vigilancia de la presion arterial invasiva nos llevara ala administracion
racional de soluciones intravenosas durante la cirugia, disminuyendo asi las complicaciones
como edema pulmonar, falla cardiaca por sobrecarga de volumen, edema intersticial.

En el presente estudio no se comprometid, ni se comprometerd la integridad fisica de los participantes
ya que el método invasivo de monitoreo de la presion arterial se realiza bajo estdndares de seguridad,
ademas en pacientes de Neurocirugia que requieren Monitoria tipo Il que incluye Linea Arterial
previamente introducida.

¢, Qué riesgos puede tener mi hijo?

Los pacientes que entran al estudio son pacientes que son llevados a neurocirugia, como protocolo
todos estos pacientes tienen que traer linea arterial, es decir un catéter en la arteria radial o pedia, por
lo cual no es un procedimiento adicional con fines del protocolo, ya que estos pacientes dentro de su
plan de Monitoria tipo Il incluye linea arterial (catéter en arteria radial o pedia), catéter venoso central
(catéter que se introduce por vena subclavia o yugular interna a la auricula derecha), BIS (indice
bioespectral), TOF (tren de cuatro)

Todos estos procedimientos que son incluidos en los pacientes llevados a neurocirugia pediatrica no
se utilizan en el protocolo, Unicamente la linea arterial y como ya se explicd previamente ya la trae el
paciente

Efectos Adversos : ninguno, los pacientes que entran en el estudio son pacientes de
Neurocirugia programados, los cuales ya tienen monitorizacién tipo Il que implica linea arterial,
catéter en arteria radial o pedia, el estudio no implica una manipulacion adicional del paciente,
ademés la medicion de la variabilidad de pulso se realiza con la linea arterial, el monitor
apropiado y bajo los estandares de seguridad. La administracién de un bolo de cristaloides a 10
mil/kg previo, se ha demostrado benéfica en cuanto ala estabilidad de la tension arterial media
pardmetro importante para tener una buena presiébn de perfusion cerebral, la PPC (presion de
perfusién cerebral) resulta de la diferencia de la PAM (Presién arterial Media ) y la PIC (presién
intracraneal) por lo cual mantener una adecuada presion arterial media es importante, en eso nos
ayuda el bolo previo de 10 ml/kg de cristaloides y por consiguiente mantener una adecuada
presion de perfusion cerebral. Ademas evita la hipotension secundaria ala induccidén anestésica
gue son sometidos estos pacientes , ya que todos los anestésicos disminuyen las resistencias
vasculares sistémicas. La administracion de un bolo de cristaloide se utiliza no solo en
Neuroanestesiologia sino también en otras &reas quirlrgicas con potencial sangrado
transoperatorio para evitar los efectos hipotensores de los anestésicos en la inducciéony en el
transanestesico. El bolo de 10 ml/kg de cristaloide pre quirdrgico antes de la induccion anestésica
no representa de ninguna forma un volumen alto para el paciente niconlleva a una modificacion
de la hemodindmica importante. Por el contrario trae mdltiples beneficios la administracion de un
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bolo de 10 ml/Kg de cristaloides pre quirargico como estabilidad hemodinamica en la induccién
anestésica y estabilidad en el transanestesico, mejoria del estado de hidratacion ya que son
pacientes que son sometidos a ayuno de minimo 8 horas.

Incentivos

Este estudio se realiza con la finalidad de mejorar la vigilancia de los pardmetros hemodinamicos de
los pacientes pediatricos durante la cirugia y reducir el riesgo de complicaciones transoperatorias y
postquirdrgicas derivados de la administracion excesiva de soluciones intravenosas; si acepta
participar sera de forma gratuita sin ninglin pago por parte de los investigadores.

¢Quién cubrira los gastos de mi hijo(a)?
Los gastos de la cirugia asi como los derivados de la posible hospitalizacién seran los gastos rutinarios
ya destinados para el tipo de cirugia a realizar.

Confidencialidad

Si usted firma este formato de consentimiento, le esta concediendo autorizacion al Instituto Nacional
de Pediatria, para usar y divulgar (compartir) la informacion de salud de su hijo(a), pero no habra forma
de identificar a su paciente, porque se usara un codigo de identificacion Unicamente para los propdsitos
de este estudio. Las leyes de nuestro pais, estipulan que la informacion generada para este estudio
estard en el expediente médico de su hijo(a) bajo resguardo del Instituto Nacional de Pediatria. El
médico o el personal del estudio, le avisardn en caso de que el uso de sus datos se maodifique.

La informacién de su hijo(a) serd manejada confidencialmente. Usted tiene la libertad, en cualquier
momento, de limitar al Instituto Nacional de Pediatria para usar y compartir la informacién de salud de
su hijo(a), sin castigos u otras consecuencias. De acuerdo con las normas mexicanas de la “Ley de
Proteccion de Datos Personales en Posesion de Particulares”, usted tiene el derecho de controlar el
uso y divulgacion de la informacién médica de su hijo(a). También usted tiene el derecho de solicitar
acceso, correccion o cancelacion de la informacion personal de su hijo(a) escribiendo sus motivos al
médico del estudio.

¢, Puedo negarme o mi hijo(a) puede negarse a participar en este estudio?

Si Ud. o su hijo(a) no desea patrticipar en el estudio, no perderdn ninguno de sus derechos como
paciente ni la atencion de sus doctores. Cabe mencionar que la atencibn médica sera de la misma
calidad, acepte o no participar en el estudio.

Significados de los criterios de exclusiéon

Enfermedades Cardiacas Congénitas: anormalidades del corazén que se desarrollan antes del
nacimiento.

Alteraciones del ritmo Cardiaco: o arritmias son latidos del corazén anormal o irregular
Fibrilacién auricular: es una enfermedad que se caracteriza por latidos auriculares descoordinados
y desorganizados, produciendo un ritmo cardiaco rapido e irregular.

Arritmias Ventriculares: es un trastorno del ritmo cardiaco causado por sefales eléctricas
anormales en las cavidades inferiores del corazén (ventriculos).

Disfuncion ventricular: sindrome clinico caracterizado por signos y/o sintomas de insuficiencia
cardiaca en el contexto de una enfermedad estructural cardiaca que provoca una disminucion de la
funcién contractil del ventriculo izquierdo.

Enfermedad respiratoria agregada (Asma, Neumonia , Atelectasia, Epoc ,,SDRA) constituyen un
grupo de enfermedades que se producen en el aparato respiratorio, causadas por diferentes
microrganismos como virus y bacterias, que comienzan de forma repentina y que estdn asociadas a
una enfermedad de base o estado patoldgico previo .
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Asma: Enfermedad del aparato respiratorio que se caracteriza por broncoespasmo la cual se
manifiesta con respiracion dificil, tos, sensacion de ahogo y ruidos sibilantes en el pecho.
Neumonia: Es una infeccién de uno o los dos pulmones. Muchos gérmenes, como bacterias, virus u
hongos, pueden causarla.

Atelectasia: Es un tipo de colapso pulmonar que se produce por obstruccion de las vias aéreas
(brongquios o bronquiolos) o por presioén en la parte extrinseca del pulmoén.

Epoc: Enfermedad pulmonar obstructiva crénica, causa dificultad para respirar, enfisema, es
progresiva implica un dafio irreversible a los pulmones.

SDRA: Entidad clinica caracterizada por la aparicion de fendémenos inflamatorios y necrotizantes del
alveolo pulmonar, que se extienden a través de la circulacion sistémica a todo el organismo dando
lugar al denominado biotrauma,

A quién contactar.

En caso de dudas puede comunicarse con la Dra. Erika Ledn Alvarez (Tel CEL: 5585576146) o con el
Dr. Andrés Manuel Riascos Bernal (Tel CEL: 5539224684) y teléfono de contacto: 10840900 ext. 1276
y1286. En caso de dudas sobre los derechos de los nifilos como pacientes del Instituto Nacional de
Pediatria, comunicarse con el Dr. Alberto Olaya Vargas, Presidente del Comité de Etica en
Investigacion del Instituto Nacional de Pediatria al teléfono 10840900 ext. 1581.

Ciudad de México a de de 201 .

Entiendo que se me entregara un duplicado de todas las hojas de este formato después de ser firmado
y fechado. Lo he leido o me lo han leido. Entiendo la informacién y mis dudas han sido resueltas.
Acepto voluntariamente que mi hijo(a) participe en este estudio de investigacion y autorizo al Instituto
Nacional de Pediatria para usar, divulgar (compartir) y transferir la informacion de salud mi hijo(a) como
se describi6 en este Formato de Consentimiento Informado.

Nombre del padre: Firma del padre:
Nombre de la madre: Firma de la madre:

He sido testigo de la lectura exacta del documento de consentimiento para el potencial
participante y el individuo ha tenido la oportunidad de hacer preguntas. Confirmo que el
individuo ha dado consentimiento libremente.

Nombre del testigo 1: Firma del testigo:
Direccion:

Relacién con el participante:

Nombre del testigo 2: Firma del testigo:
Direccion:

Relacién con el participante:

Nombre del investigador o quien recoge el consentimiento informado:
Firma:

Ha sido proporcionada al participante una copia de este documento de consentimiento informado
(iniciales del investigador).
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