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RESUMEN

Antecedentes: El bloqueo peridrual (BPD) via caudal (VC) es la técnica mas
popular en anestesia y analgesia regional pediatrica. En 1973, Melman y cols
determinaron los volimenes de anestésico local necesarios para alcanzar los
segmentos deseados a bloquear; menciona que, 1.6 mL/kg difunde a niveles T4-
T6, 1.4 mL/kg a T10 y 1.2 mL/kg para un nivel de T12. Armitage, en cambio,
publica en 1985, que 0.5 ml/kg alcanza niveles lumbosacros, 1.0 mi/kg nivel
toracolumbar y 1,25 ml/kg para una bloqueo toracico medio. El ultrasonido (US)
permite la visualizacion de la difusion del anestésico local dentro del espacio
peridural (EP) en tiempo real. Objetivo: Determinar si el volumen obtenido a
través de la férmula de Armitage de 1ml/kg de Ropivacaina 0.2% alcanzé la
difusion de T10 que corresponde con féormula de Melman de 1.4 ml/kg para
bloqueo peridural via caudal guiado por ultrasonido en pacientes de 10 a 20 kg de
peso sometidos a cirugia electiva en Hospital de Pediatria CMN Siglo XXI.
Metodologia. Estudio de serie de casos, en pacientes con peso de 10 a 20 kg,
ASA |, Il y lll sometidos a cirugia electiva de primera vez. Se realizdé bloqueo
caudal guiado por US con transductor lineal L25x de 13 a 6 MHz; se calculd el
volumen de Ropivacaina 0.2% con férmula Armitage a 1ml/kg, observando su
difusién en tiempo real, se registro el nivel maximo en el que llega la difusion del
anestésico local. Se confirmé si el nivel alcanzado por esta formula es similar a la
gue alcanza la descrita por formula de Melman de 1.4 ml/kg (T10).Resultados: Se
estudiaron 60 pacientes, con una media de edad de 2.6 afos, peso de 13.8 kg, y
talla 90.5 cm. De los cuales 38 pacientes (63.3%) alcanz6 un nivel de difusion mas
alto a T10, 20 pacientes (33.3%) su nivel de difusion correspondié a T10, y 2
pacientes (3.3%) obtuvo nivel mas bajo a T10. La tasa de fentanilo obtenido al
final de la cirugia, tuvo una media de 3.21 mcg/kg/hr. Sélo un paciente (1.7%)
presentd hipotension como efecto adverso al procedimiento. Conclusiones: El
utilizar la férmula de Armitage a 1ml/kg de Ropivacaina 0.2% se puede alcanzar
niveles de difusién de T10 o incluso mayores, a los comparados con el calculo de
la féormula de Melman a 1.4 ml/kg; por lo que concluimos que a menor dosis de
Ropivacaina 0.2%, podemos otorgar adecuada analgesia posoperatoria,
estabilidad hemodindmica y seguridad en cuanto a la toxicidad y efectos adversos
del anestésico local.



1. ANTECEDENTES

1.1 Historia

El BPD VC, es la técnica més popular en anestesia y analgesia regional pediatrica.
Fue descrito por Cathelin y Sicard en Francia en 1901 para el tratamiento del dolor
durante el parto, pero debido a las dosis altas de anestésicos locales que se
requerian para alcanzar el nivel metamérico deseado, la toxicidad tenia un margen
muy estrecho®.

La anestesia regional en pediatria data de principios del siglo XX, Brainbridge en
1901 y Gray en 1909 utilizaron la cocaina y estovaina para anestesia espinal en
lactantes y nifios. Campbell en 1933 reporto la primera serie de anestesia caudal
en nifios y posteriormente otros autores?.

En 1954 Ruston de Canadé reporté 77 casos de nifios manejados con anestesia
epidural lumbar (y un caso por la via caudal) utilizando procaina inicialmente y
lidocaina en los casos restantes, empleando la técnica de pérdida de resistencia
para alcanzar el espacio epidural. Este mismo autor public6 nuevamente en 1964
Su experiencia con 172 casos quirdrgicos manejados por la via epidural lumbar y
/o toracica, haciendo hincapié que con esta técnica, los nifios rara vez
presentaban hipotension secundaria al bloqueo simpatico. Fortuna en 1963 y
1967, reportd sus experiencias en 38 y 170 casos pediatricos respectivamente con
anestesia caudal, utilizando lidocaina y alcanzando un 91.7% de analgesia
adecuada para los procedimientos quirdrgicos, reportando algunas complicaciones
gue se trataron de inmediato sin dejar secuela alguna. Simultdaneamente Spiegel,
basado en las publicaciones de Fortuna, también en Brasil, publicé sus resultados
en 128 bloqueos caudales en nifios, proponiendo una férmula empirica para
alcanzar analgesia hasta T10".

En 1973, la Dra. Melman, bajo control fluoroscépico y radiologico llevo a cabo, en
cadaveres de pacientes recién fallecidos, de diferentes grupos de edades, la
inyeccion de voliumenes progresivamente mayores de anestésico local adicionado
de un medio de contraste radiolégico, hasta alcanzar los dermatomas de T4-T6,

T10 y T12. Con los datos obtenidos, los volimenes determinados fueron



corroborados con casos clinicos de pacientes que se iban a intervenir
quirargicamente, utilizando bupivacaina al 0.25% (producto de la dilucién a partes
iguales de la bupivacaina al 0.5%). Los volumenes determinados en los estudios
en cadaver y corroborados clinicamente fueron de 1.6 mL/kg para alcanzar T4-T6,
1.4 mL/kg para T10y 1.2 mL/kg para un nivel de T12 apto para la region perineal.
Estos diferentes volimenes nos proporcionan dosis que equivalen a 4 mg/ kg de
bupivacaina al 0.25% (igual a 1.6 mL/kg), 3.5 mg/kg equivalente a 1.4 mL/kg y 3
mg/kg para un volumen de 1.2 mL/kg®3. Posteriormente, se llevé a cabo la
determinacién de las concentraciones plasmaticas obtenidas al administrar las
dosis mencionadas del anestésico local en los diferentes grupos de edades
pediatricas manejados clinicamente: neonatos, infantes o lactantes, preescolares
(1-4 afos) y escolares (4-10 afos), lo cual les permiti6 corroborar que con las
dosis clinicamente utilizadas, las concentraciones plasmaticas alcanzadas eran
seguras, ya que caian por debajo del nivel toxico previamente determinado en
estudios experimentales en animales. El empleo de la bupivacaina al 0.25% y mas
recientemente, ropivacaina al 0.2%, en los volimenes y dosis mencionadas por
abordaje caudal del espacio epidural ha permitido administrar esta anestesia para
una gran variedad de procedimientos supraumbilicales tales como gastrostomias,
piloroplastias, etc. asi como para todo tipo de procedimientos infraumbilicales,
urologicos y ortopédicos de miembros pélvicos, en miles de casos de todos los
grupos de edades pediatricas, sin efectos adversos, complicaciones o secuelas®.

En cambio, Armitage, en su publicacion de 1985, recomienda 0.5 ml/kg para un
blogueo lumbosacro suficiente para una circuncisién, 1.0 ml/kg para un blogqueo
toracolumbar, para la reparacion de la hernia inguinal y 1,25ml/kg para una

bloqueo toracico medio como para una orquidopexia®.
1.2 Consideraciones anatomicas y fisiolégicas.
El hiato sacro se forma por la falta de fusion del quinto arco vertebral sacro, cuyo

remanente esta representado por dos prominencias éseas, conocidas como las

astas del sacro, que constituyen la referencia anatbmica mas importante en este



bloqueo®. Estas dos astas se articulan a las astas del coxis, formando el hiato
sacro, el cual es facil de identificar en los nifios. El ligamento sacrococcigeo, esta
formado por varios ligamentos que unen el vértice del sacro a la base del coxis. El
ligamento sacrococcigeo dorsal profundo es el ligamento que se perfora para

entrar al EP>®.

La meédula espinal ocupa todo el canal vertebral, hasta el tercer mes de la
gestacion. A partir de este momento las vértebras crecen mas rapidamente que la
médula. Asi en el momento del nacimiento, la médula termina en L3; al afio de
edad, ya ha alcanzado el nivel del adulto. La duramadre, usualmente termina en el
recién nacido a nivel de S3 y alcanza el nivel del adulto S1, en el segundo afio de
vida®.

La grasa epidural en nifios menores de 6 afios tiene consistencia semisolida, que
facilita que los anestésicos locales se difundan uniformemente?.

Muchos autores han sugerido que estas caracteristicas de la grasa epidural, son
en parte responsables de la extension predecible del bloqueo caudal que ocurre
en los nifios y la limitada e impredecible extension, por segmentos que se observa
clinicamente en los adultos™?*.

La distancia entre el hiato sacro y el saco dural puede ser muy corta (de 10 mm), y
luego variar entre 20 y 75 mm®. El EP caudal, al igual que el lumbar, esta
ricamente vascularizado y las venas carecen de valvulas; por lo tanto, la inyeccion
intravascular inadvertida puede causar toxicidad sistémica rapidamente. Entre 6 y
7 afnos, la grasa epidural adquiere mayor densidad por aumento del contenido
fibroso, lo que disminuye la dispersion uniforme del anestésico local amino-amida;
la indicacion mas acertada del bloqueo caudal en pediatria es hasta los 6-8 afios y
hasta los 20 a 30 kg de peso del paciente. El volumen en el EP caudal varia en
adultos y nifios desde 9.5 a 26.6 ml. En cuanto a la difusion del anestésico local,
generalmente se inyecta en la regidén posterior y se difunde circunferencialmente
en direccion a la resistencia minima del tejido en el eje craneo-caudal, en el eje

interior-lateral y en torno a la dura madre.
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1.3 El papel de la Ropivacaina en blogueo Caudal.

La ropivacaina es un anestésico local introducido a la practica clinica en 1996.
Tiene un perfil semejante al de la bupivacaina, pero con menor efecto neuro y
cardiotoxico. Pertenece a la familia de la mepivacaina y es miembro de la clase
aminoamida; es un polvo blanco cristalino, quimicamente descrito como S-(-)-1
propil-2', 6'- pipecoloxilidida hidrocloruro monohidrato, con peso molecular de 274
d. La diferencia estructural con la bupivacaina estriba en que el grupo butil esta
sustituido por un grupo propil y en que se prepara como un isomero S
(levoisomero) en lugar de una mezcla racémica, estas diferencias la hacen menos
liposoluble y de menor toxicidad. La vida media de ropivacaina después de su
administracion peridural es de 5-7 horas. Hay estudios que demuestran que
ropivacaina comparada con bupivacaina provoca un bloqueo motor menos
profundo, de menor duracion y con un umbral neurotoxico y cardiotdéxico superior,
es decir, se necesita mayor dosis y mas tiempo para que aparezcan las
manifestaciones neuroldgicas y cardiovasculares.®® La latencia por la via peridural
es de 10-20 con un promedio de 14 minutos, aunque es ideal esperar 30 minutos
para que el bloqueo sea de alta calidad. La duracién en promedio del bloqueo
sensitivo varia de 1.7 a 3.2 horas, mientras que la del bloqueo motor es de 1.4 a
2.9 horas. En sintesis, comparada con la bupivacaina, la potencia anestésica de
ropivacaina es de 1.3 a 1 respectivamente, el bloqueo sensitivo tiene una duracion
discretamente mayor, produciendo bloqueo motor de menor intensidad y un
blogueo diferencial mas adecuado y por lo tanto mas sensitivo que motor, lo que
facilita una recuperacién mas rapida, conservando la analgesia®.

Las ventajas de no necesitar conservadores ni vasopresores y de poder
combinarse con opioides le hacen muy recomendable en bloqueo caudal en
pacientes pediatricos. En pacientes de 0 a 12 afios se recomienda utilizar las
concentraciones mas bajas (2 mg/ml o 5 mg/ml), debido a la posible aparicion de
toxicidad central o sistémica con la administracibn de las concentraciones

utilizadas en adultos®®.
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1.4 Utilidad del Ultrasonido en bloqueo caudal.

El empleo de la ultrasonografia en quir6fano, y especialmente de aquellos
dispositivos portétiles, se ha mostrado especialmente Gtil para la practica clinica
de bloqueos regionales en nifios. En cualquier caso la ecografia no s6lo no suple
los conocimientos anatomicos de las estructuras a bloquear sino que obliga al

anestesidlogo a un nuevo conocimiento de la anatomia seccional®.

1.4.1 Principios fisicos de los ultrasonidos

El principio basico de la ecografia utilizada en el diagnostico por la imagen es la
emisidn mediante un aparato de ecografia de pulsos cortos de ultrasonidos cuyos
ecos son reflejados por los tejidos, recogidos por el aparato de ecografia y
transformados luego en una imagen. Existen dos tipos de transductores de
ultrasonidos: los transductores lineares (y su variante mas manejable, el
transductor en palo de jockey), que tienen los cristales dispuestos en paralelo y
dan una imagen rectangular con buena definicibn en la superficie, y los
transductores sectoriales, en los que las ondas se emiten desde un Unico punto y
divergen luego hacia la periferia, dando una imagen sectorial con buena resolucion
en profundidad’®. Los ultrasonidos son ondas de sonido con frecuencias
superiores al umbral auditivo humano y que van desde 20 kHz hasta 10 Ghz. En
medicina, cuando se utilizan los ultrasonidos como método de diagndstico por la
imagen se suelen emplear frecuencias entre 2 y 15 MHz.

Asi, segun las caracteristicas de la estructura a estudiar, se deben ajustar la
frecuencia del transductor, la ganancia del modo 2D y la distancia focal del haz de

ultrasonidos*,

1.4.2 Implicaciones clinicas practicas de los principios fisicos

La significancia clinica practica de todos estos conceptos se traduce en que: El

hueso se visualiza como una linea hiperecoica (blanca) con una sombra acustica
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detras. El liquido (sangre o anestésico local) se visualiza como anecoico (negro)
en el modo 2D. Los vasos se visualizan en un plano transversal como una imagen
redondeada con liquido en su interior. Los vasos de gran calibre presentan
dorsalmente un “refuerzo posterior’ (sombra hiperecoica, blanca) producido por el
elevado flujo sanguineo. Las venas son facilmente colapsables con la presion
externa del transductor y las arterias son pulsétiles y, con la excepcion de los
pacientes neonatales, practicamente no se colapsan. El aspecto de la mayoria de
tejidos (muscular) aparece como una mezcla de imagenes hiper e hipoecoicas
(negro y blanco)*?.

En nifios, es conveniente utilizar transductores lineales para obtener las mejores
imagenes, ya que abarcan mas espacios vertebrales, y, a ser posible, con una
resolucién igual o superior a 10 MHz. El inconveniente de esta técnica es que si
bien en recién nacidos (en los cuales el arco posterior es aun cartilaginoso), y en
lactantes de dos o tres meses de edad, el aumento de la osificacion que de forma
progresiva acompafa al crecimiento, hacen que la realizacion de la técnica sea
mas dificil. Una posible solucion a este problema es el colocar el transductor en

posicién paramedial®'.

1.5 Bloqueo caudal ecoguiado.

1.5.1 Indicaciones y contraindicaciones

Este tipo de bloqueo, puede realizarse bajo anestesia general en plano superficial,

o utilizado como técnica anestésica Gnica®.

a) Indicaciones quirargicas:

e Cirugia en la cual existe patologia del tracto respiratorio.
e Cirugia en abdomen superior, medio o inferior, que requiera niveles
hasta T4.

e Cirugia en region inguinal.

13



e Cirugia pélvica.

e Cirugia urogenital.

e Cirugia ortopédica en extremidades inferiores.

e Cirugia anal, rectal, o perineal.

e Prematuros con historia de apnea en los que se quiere evitar la apnea

posoperatoria.
b) Indicaciones médicas:

e Cirugia de urgencias en pacientes con estémago lleno.

e Estado clinico muy deteriorado.

e Cirugia en pacientes con distrofia miotonica.

e En la diferenciacion el diagnostico y el tratamiento de las afecciones
de tipo vascular.

c) Para el tratamiento del dolor:

e Agudo.
e Cronico.
e Intraoperatorio.

e Postoperatorio inmediato y tardio.

-CONTRAINDICACIONES DE BLOQUEO CAUDAL PEDIATRICO-

Absolutas Relativas

Rechazo de los padres o el Cirugia caudal previa

paciente Anormalidades del SNC

Falta de consentimiento Espina Dbifida/defectos del tubo neural
Coagulopatia y/o trombocitopenia Médula espinal anclada

Sepsis Escoliosis

Infeccion en el sitio de inyeccion Cambios locales en la piel que pueda estar

14



Hipovolemia no corregida asociada con anormalidades vertebrales no
diagnosticadas

1.5.2 Técnica de bloqueo caudal ecoguiado.

Para obtener la imagen de ultrasonido en la linea media se utiliza un lineamiento
tanto transversal como longitudinal del transductor. Debe realizarse antes de la
colocacidon de la aguja, para apreciar la anatomia del paciente e identificar el
ligamento sacrococcigeo, saco dural, y cauda equina™.

Se coloca la sonda inicialmente en un plano transversal en el coxis y se escanea
en una direccion cefalica, esto ayuda con la identificacion de hitos, particularmente
durante el entrenamiento en sonoanatomia™®.

Esta vista permite una buena delineacion del hiato del sacro, los cuernos sacros
se ven lateralmente (como"Jorobas") y el hiato sacro se encuentra en la parte
superior de la linea hiperecoica, que representa la membrana sacrococcigea o
ligamento y una linea hiperecoica inferior, representa el dorso de la superficie
pélvica (base) del sacro™.

La colocacion longitudinal de la sonda entre los cuernos sacros, capturara la
superficie dorsal del sacro y el ligamento sacrococcigeo. El hiato sacro se
identifica como el espacio hipoecoico localizado entre el dorso del sacro y el lado
dorsal de la superficie pélvica del sacro.

Durante o después de la puncién de la piel con la aguja, con sonografia
transversal se utilizan los planos para confirmar la colocacién de la aguja epidural
caudal y asi observar la propagacion del anestésico local dentro del espacio
peridural. Esta técnica puede ser particularmente beneficiosa para permitir ajustes
en el angulo de la aguja y asi asegurar una longitud adecuada de avance y

profundidad de penetracién sin colocacién intradsea®’.

1.5.3 Evaluacion del resultado del bloqueo caudal.
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Luego de realizado el bloqueo si se espera unos minutos se puede observar la
pérdida de tono del esfinter anal, debido a una disminucién de la presion en el
canal, también el borramiento de los surcos dérmicos perianales, esto es
altamente sensible a la correcta realizacion de la técnica.

Ademas se puede evaluar al inicio de la cirugia si hay una descarga
neurovegetativa como respuesta al trauma quirdrgico que al estar la zona

quirGrgica desaferentada, no debe existir'®,
1.6 Riesgos y complicaciones del bloqueo caudal

El riesgo de complicaciones graves es de 0.2:10.000 en bloqueos caudales™.
Deben tenerse en mente las caracteristicas anatémicas de los nifilos para evitar
punciones accidentales de estructuras importantes, no existen procedimientos sin
riesgos™®. Dentro de las Complicaciones que se han reportado:

- Inyeccion fuera de lugar: intravenosa, subcutanea o intratecal

- Perforacion rectal

- Retencion urinaria

- Hematoma

- Blogueo ausente o en parches

- Infeccion

- Hipotension

- Debilidad/parélisis de la extremidad inferior.?
Por lo tanto, el bloqueo caudal ecoguiado, se ha mostrado util para evitar el
fracaso en la efectividad de la técnica; ya que se puede observar en tiempo real
las estructuras anatémicas, el desplazamiento anterior de la dura madre, la
turbulencia y dilatacion del espacio caudal y asi confirmar el sitio de aplicacion del
anestésico. Existen diversas férmulas para calcular el volumen de anestésico
local administrado en el bloqueo peridural caudal, las dos mas utilizadas son las
de Melman y Armitage sin embargo, entre ellas existen diferencias entre el
volumen administrado para alcanzar el nivel deseado. Este calculo de volumen es

importante, porque una de las principales preocupaciones es la toxicidad en los
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pacientes pediatricos, ya que estos son susceptibles a ella en comparacion con los
adultos; porque la eliminacién del medicamento es muy variable, cuentan con
espacios peridurales reducidos, volumenes de distribucion menores, barrera
hematoencefalica mas permeable, y menor concentracion de proteinas
plasmaticas que dan como resultado altos niveles de farmaco libre que potencian
la toxicidad del anestésico local. Por tal motivo, nos formulamos la siguiente

pregunta:

2. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢El volumen de Ropivacaina 0.2% calculado por formula de Armitage de 1 ml/kg,
alcanzara la difusion de T10 correspondiendo a lo calculado con férmula de
Melman de 1.4 ml/kg para bloqueo peridural via caudal guiado por ultrasonido en
pacientes de 10 a 20 kg de peso sometidos a cirugia electiva en Hospital de
Pediatria CMN Siglo XXI?

3. JUSTIFICACION

El BPD VC es la mas popular entre todas las técnicas de anestesia regional en
nifios, clasicamente se ha realizado mediante referencias anatomicas, para
otorgar anestesia y/o analgesia al paciente pediatrico. El calculo de volumen
utilizado para dicho bloqueo es importante ya que una de las principales
preocupaciones es la toxicidad en los nifios porque son mas susceptibles a ella en
comparacién con los adultos, debido a la variabilidad de eliminacién del
medicamento, al espacio peridural reducido, volumenes de distribucibn menores,
barrera hematoencefalica mas permeable y menor concentracion de proteinas
plasmaticas que dan como resultado altos niveles de farmaco libre que potencian
la toxicidad del anestésico local. En el grupo de pacientes con peso de 10 a 20 kg
existe un comportamiento homogéneo respecto a la difusion de los anestésicos a
nivel peridural.

Para alcanzar los segmentos deseados, se realiza un calculo de volumen de
anestésico local descrito por diferentes formulas, en el Hospital de Pediatria de
CMN Siglo XXI las més utilizadas son las de Melman y Armitage, ambos validados
desde 1973 y 1985 respectivamente sin embargo, posterior a una exhaustiva
revision en la literatura médica nacional e internacional, no encontramos estudios
gue comparen los niveles alcanzados entre estos dos sistemas para determinar
cual es el volumen de Ropivacaina 0.2% Optimo para obtener los niveles
deseados.

El US es una herramienta prometedora y atractiva en el area de Anestesiologia,

gue permite la visualizacién directa de las estructuras anatémicas y del anestésico
local dentro del EP en tiempo real, que otorga mayor seguridad y alta tasa de éxito

17



ante la ejecucion del BPD VC, ademas de ofrecer la ventaja de ser mas accesible,
Yy no ser una técnica nociva para el paciente y el personal sanitario (libre de
radiaciones ionizantes).

Este estudio permitira valorar si es factible disminuir el volumen administrado para
la anestesia peridural en cirugia electiva, a través del ultrasonido y asi disminuir el
riesgo de toxicidad, alteraciones hemodindmicas y analgesia adecuada, al
comparar el nivel de difusion de Ropivacaina 0.2%, con las férmulas de Melman
(1.4ml/kg) y Armitage (1ml/kg) en pacientes pediatricos con peso de 10 a 20 kg y
determinar la dosis 6ptima en cirugias que se requiera BPD VC en el Hospital de
Pediatria de CMN SXXI.

4. HIPOTESIS ANALITICA

La utilizacion de formula de Armitage a 1ml/kg de Ropivacaina 0.2% alcanzara la
difusion de T10 que corresponde con lo calculado por formula de Melman de 1.4
ml/kg para bloqueo peridural via caudal guiado por ultrasonido en pacientes de 10
a 20 kg de peso sometidos a cirugia electiva en Hospital de Pediatria CMN Siglo
XXI.

5. OBJETIVOS

5.1 Objetivo general:

Determinar si el volumen obtenido a través de la férmula de Armitage de 1ml/kg de
Ropivacaina 0.2% alcanzard la difusion de T10 que corresponde con lo calculado
por formula de Melman de 1.4 ml/kg para bloqueo peridural via caudal guiado por
ultrasonido en pacientes de 10 a 20 kg de peso sometidos a cirugia electiva en
Hospital de Pediatria CMN Siglo XXI.

5.20bjetivos especificos:

1. Describir el nivel de difusién de la Ropivacaina 0.2% mediante formula de
Armitage en el BPD VC guiado por US (en tiempo real) para pacientes
entre 10 a 20 kg que se sometan a cirugia electiva en el Hospital de
Pediatria “Dr. Silvestre Frenk Freund” del CMN Siglo XXI.

2. Establecer los cambios hemodindmicos medidos a través de TAM, FC,
SpO2, Temperatura en dos tiempos (tiempo 0 = basal o ingreso a sala de
quiréfano y tiempo 1= 15 minutos posterior a BPD VC), en pacientes con
peso entre 10 a 20 kg que se sometan a cirugia electiva en el Hospital de
Pediatria “Dr. Silvestre Frenk Freund” del CMN Siglo XXI.

3. Determinar las dosis totales de fentanilo intravenoso (mcg/kg/hr) utilizado
durante la anestesia con BPD VC guiado por US en pacientes con peso
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entre 10 a 20 kg, que se sometan a cirugia electiva en el Hospital de
Pediatria Dr. Silvestre Frenk Freund del CMN siglo XXI.

4. Definir datos de toxicidad de Ropivacaina 0.2% (Bradicardia [Menor a
percentil 10 para la edad], taquicardia [mayor a percentil 90 para la edad],
hipotensién [menor a percentil 10 para la edad], arritmias ventriculares,
extrasistoles ventriculares, hipertermia [>38°C] %)) con volimenes
obtenidos a través de las férmulas de Armitage (1ml/kg) hasta 30 minutos
(Tiempo 2) después del BPD VC guiado por US en pacientes con peso
entre 10 a 20 kg, que se sometan a cirugia electiva en el Hospital de
Pediatria Dr. Silvestre Frenk Freund del CMN siglo XXI.

6. MATERIAL Y METODOS

1. Disefio del estudio: Serie de casos

De acuerdo a las caracteristicas el estudio se considera:

Por la maniobra: Descriptivo.

Por la direccion: Prospectivo.

Por la informacién obtenida: Prolectivo
Por el niumero de mediciones: Longitudinal
Por el nimero de grupos: Unico

Por la institucionalidad: Unicéntrico

Por el tipo de poblacién: Homodémico.

Universo del trabajo: Pacientes pediatricos con peso de 10 a 20 kg, sometidos a
cirugia electiva de primera vez, ASA | a lll (Anexo 3), bajo anestesia combinada:
blogueo caudal y anestesia general balanceada en Hospital de Pediatria de Centro
Médico Nacional Siglo XXI.

2. Criterios de Seleccién
A) Criterios de inclusion.

e Pacientes pediatricos, ambos géneros, con peso de 10 a 20 kg, sometidos
a cirugia con técnica de bloqueo caudal.
e Pacientes con ASA | alll.

B) Criterios de exclusién.

e Pacientes con diagnéstico de MARA, asociaciéon VACTER o cualquier otra
patologia que involucre malformaciones congénitas de columna.

e Pacientes con inestabilidad hemodinamica o alteraciones previas de
temperatura.

C) Criterios de eliminacién.
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e Padres o tutores legales del paciente que nieguen el consentimiento al

procedimiento del BPD VC.

e Peticion de los padres de renunciar a su participacion del estudio.
e Pacientes que previo al procedimiento del BPD VC presenten alteraciones

respiratorias o0 hemodindmicas asociadas a
balanceada (reacciones alérgicas,

broncoespasmo,

desaturaciones) que comprometan a la técnica de BPD VC.

7. DESCRIPCION DE LAS VARIABLES

Demogréficos: Peso, edad, género

la anestesia general
laringoespasmo,

Variables independientes: Calculo de volumen por formula de Armitage

Variables dependientes:

e Hemodinamicas: Presién arterial media, frecuencia cardiaca, saturacion de
presion de oxigeno, temperatura.
¢ Dosis analgésica = Tasa de fentanilo.

e Datos de

toxicidad:

Bradicardia,

taquicardia,

ventriculares, extrasistoles ventriculares, hipertermia.
e Nivel de difusion.

Demograficos

hipotension,

arritmias

Nombre

Definicion
Conceptual

Definicion
Operacional

Tipo de

variable

Escala de
medicion
Indicador

Peso

Fuerza de
gravitacion universal
gue ejerce un cuerpo
celeste sobre una
masa.

Unidad de masa
contemplada por
el Sistema
Internacional de
Unidades.

Cuantitativa
continua.

Kilogramo
(kg)

Edad

Tiempo que ha
vivido una persona,
o lapso de tiempo
transcurrido desde el
nacimiento hasta el
instante o periodo
gue se estima de
existencia de la
misma.

Edad en afos y
meses a partir de
la fecha de
nacimiento que se
tomara del
expediente clinico
en el momento de
la valoracién
Preanestésica.

Cuantitativa
discreta

Afos y
meses.

Género

Condicién organica
gue distingue a las
personas, asi como
diferencia de

La que se observe
segun las
caracteristicas

fenotipicas del

Cualitativa
nominal

Femenino/
Masculino
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conducta que
distingue a los
organismos

individuales, segun
las funciones que
realizan  en los
procesos de
reproduccion 'y se
dividen en hombres
y mujeres.

paciente y por la
letra que
especifigue en los
altimos digitos de
la filiacion, segun
la letra “M” para
masculino o “F”
para femenino.

Independiente

Nombre Definicion Definicion Tipo de |Escala de
Conceptual Operacional variable medicidén
Indicador
Calculo de|Formula gue | Férmula para | Cuantitativa | ml/kg
volumen por | correlaciona calcular la dosis |continua.
férmula de|volumen/peso de anestésico
Armitage (ml/kg) para |local (Ropivacaina
obtener la dosis de |0.2%) para BPD
anestésico local | VC, que consiste
(Ropivacaina 0.2%) |en 1ml/kg.
necesario para
alcanzar el nivel de
difusion  deseado
en un BPD VC.
Dependiente
Nombre Definicion Definicion Tipo de | Escala de
Conceptual Operacional variable medicion
Indicador
Presion Es la presion | Media aritmética | Cuantitativa Milimetros de
arterial promedio en un |de los valores | continua Mercurio
media ciclo cardiaco | de las presiones | discreta. (mmHg)
completo. sistélicas y
diastélicas,
considerando
normal para la
edad los
percentiles de
10 a 90.
Frecuencia | Numero de | Numero de | Cuantitativa Latidos  por
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cardiaca veces que el | latidos por | continua minutos (Ipm)
corazén se | minuto discreta
contrae en un
minuto
Saturacion | Porcentaje de | Sé identificara | Cuantitativa Porcentaje
presion de | saturacion de | mediante un | discreta (%)
oxigeno oxigeno de la | pulsioximetro
hemoglobina pediatrico
obtenida por
métodos
fotoeléctricos
Temperatura | ES una magnitud | Medida para | Cuantitativa Grados
gue mide el nivel | identificar si | continua centigrados
térmico o el calor | nuestro paciente (°C)
que un cuerpo | presenta
posee. hipotermia
(menor a 35°C)
0 hipertermia
(mayor a 38°C)
Tasa de | Relacion entre la | Dosis total de | Cuantitativa mcg/kg/hr.
fentanilo dosis total, peso | fentanilo en | continua
del paciente y las | relacion al peso
horas expuestas |y horas de
al opioide | administracion.
(fentanilo) como | Se considerara
dosis analgésica | adecuada
analgesia de la
ropivacaina en
el BPD VC
cuando se utilice
una tasa de
fentanilo \Y
menor a 2
mcg/kg/hr.
Bradicardia | Descenso de la | Disminucion de | Cualitativa Si/ No
frecuencia la frecuencia | nominal
cardiaca. cardiaca por
debajo del
percentil 10 para
la edad del
paciente.
Taquicardia | Incremento del | Aumento de la | Cualitativa Si/ No
rtmo de los | frecuencia nominal
latidos del | cardiaca por
corazon. encima del

percentil 90 para
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la edad del

paciente.
Hipotension | Disminucion  de | Disminucion de | Cualitativa Si/ No
la presién que | la presion | nominal.
ejerce la sangre | arterial por
al circular por los | debajo del
vasos percentil 10 para
sanguineos. la edad.
Arritmias Trastorno del | Alteracion  del | Cualitativa Si/ No
ventriculares | ritmo  cardiaco | ritmo  cardiaco
causado por | expresado en el
sefales electrocardiogra
eléctricas ma como
anormales en los | taquicardia
ventriculos. ventricular y
fibrilacion
ventricular.
Extrasistoles | Estimulos 12 Cualitativa Si/ No
ventriculares | ectopicos Expresion O_lel
: electrocardiogra
producidos  en
los ventriculos, ma como
que generan una complejo QRS
despolarizaciéon ancho,_
ventricular alteraciones en
prematura. STyondaT, el
cual no precede
deondaP,y
existe un retardo
posterior para la
aparicion del
ritmo basal.
Hipertermia | Incremento de la | Aumento de la | Cualitativa Si/ No
temperatura por | temperatura nominal
encima de la | corporal por
temperatura encima de 38°C.
corporal normal.
Nivel de | Distribucion del | Nivel de | Cualitativa 1=<T10
difusion. anestésico local | segmento de la | ordinal 2=T10
gue alcanza un | medula espinal 3=>T10

segmento de la
médula espinal
para cubrir las
raices nerviosas
aferentes y
eferentes.

alcanzado

posterior a
aplicacion de
ropivacaina  al
0.2% para el
BPD VC medido
a través de US
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| | en tiempo real. |

8. DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Con previa autorizacion del Comité local de Etica e Investigacion del Hospital de
Pediatria “Dr. Silvestre Frenk Freund” de Centro Médico Nacional Siglo XXI; se
seleccionaron pacientes que cumplieron los criterios de inclusion dentro del
protocolo, observando un dia previo la programacién de cirugias de quiréfano.

Una vez realizada la valoracion anestésica de los posibles candidatos, se explico
el protocolo de estudio, riesgos y beneficios del mismo a padres y tutores legales
siendo aclaradas las dudas, se solicitd Carta de Consentimiento informado para
participacion en protocolos de investigacion (Anexo 1).

El estudio se llevo a cabo en los quiréfanos del Hospital de Pediatria “Dr. Silvestre
Frenk Freund” de Centro Médico Nacional Siglo XXI, en procedimientos
quirargicos electivos de primera vez.

Al ingreso del paciente a quir6fano, se colocé monitoreo no invasivo con registro
de Tension Arterial, Electrocardiograma de cinco derivaciones, Pulsioximetria y
temperatura, se obtuvieron signos vitales basales al inicio de Anestesia (Tiempo
0= basal), los cuales se registraron en hoja de recoleccion de datos (ANEXO 2).

Todos los pacientes incluidos recibieron el mismo manejo anestésico de la
siguiente manera: Induccién intravenosa con analgesia basal fentanilo a 5 mcg/kg,
bloqueo neuromuscular Cisatracurio 100 mcg/kg, inductor propofol a 2mg/kg;
posterior a histéresis de medicamentos, se realizd laringoscopia directa e
intubacién orotraqueal. Ventilacion mecanica controlada por volumen o presién de
acuerdo a las condiciones del paciente. Mantenimiento con Sevoflurano a
volumenes porciento correspondientes a CAM para edad del paciente (Anexo 7).

CUERNOS Posterior a induccion anestésica
. RELLCLC | aseguracion de via aérea, se
/"‘f‘{v-«r\ N coloco paciente en decubito
- q S lateral para colocacién de BPD
/\*_/ VC guiado por US. Se realizo
BASE DEL SACRO escaneo previo de la zona caudal

LIGAMENTO age . .
SACROCOCCIGEO utilizando equipo SonoSite M-

Turbo con transductor lineal L25x
de 13 a 6 MHz, donde se
identificaron las distintas
estructuras a ese nivel incluida la
membrana sacro-coxigea y los
cuernos sacros (Figural). Asepsia y antisepsia en zona lumbosacra. Con técnica
aséptica se escanea nuevamente las estructuras, y con el transductor en el eje
longitudinal al sacro se procedié a abordar el espacio caudal en plano con una

FIGURA 1: CANAL CAUDAL OBSERVADO EN PLANO
TRANSVERSO POR US.
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aguja 22 G con técnica continua, bajo vision ultrasonografica se administré el
volumen establecido de Ropivacaina 0.2% (1ml/kg), a una velocidad de 1ml por
cada 3 segundos, se visualizé el trayecto del anestésico local en espacio peridural
(Figura 2) y se registro el nivel maximo en el que llega la difusién del anestésico
local (nivel <T10, T10y >T10).

FIGURA 2: CANAL CAUDAL EN PLANO LONGITUDINAL POR US. A) ANTES DE ADMINISTRACION DE AL. B)
DURANTE EL PASO DE AL. POR CANAL CAUDAL. C) POSTERIOR A LA ADMINISTRACION DE AL POR CANAL
CAUDAL.

Se registraron signos vitales, 15 minutos posteriores al BPD VC (Tiempo 1), 30
minutos posteriores al BPD VC (tiempo 2), consumo de opioides durante el
transanestésico (tasa de Fentanilo en mcg/kg/hr), y presencia o ausencia de datos
de toxicidad del anestésico local (bradicardia, taquicardia, hipotensién, arritmias
ventriculares, extrasistoles ventriculares, hipertermia).

Toda la informacion se recab6 en la hoja de recoleccion de datos (Anexo 2) para
su posterior analisis y publicacién de resultados.

Véalvulas de seguridad

En caso de que el paciente haya presentado datos de toxicidad por anestésicos
locales, se dispuso a administrar emulsion de lipidos de acuerdo a las siguientes
dosis: a) 1.5 mL/kg lipidos 20% en bolo, b) infusiéon de 0.25 mL/kg por minuto,
continuando durante al menos 10 minutos después de que la estabilidad
circulatoria se alcanza, c) si la estabilidad circulatoria no se hubiera alcanzado, se
considera la posibilidad de otro bolo y el aumento de la infusion de 0.5 mL/kg por
minuto y d) como dosis méxima 10 mL/ kg por 30 min.

Ademas se utilizaria el algoritmo de soporte vital avanzado pediatrico de la
Asociacion Americana del Corazéon (AHA) (Anexo 4, 5y 6). Si las manifestaciones
son menos severas, los principios de soporte y monitoria son utiles. La presencia
de sintomas cardiovasculares debe hacer pensar en el uso inmediato de
emulsiones lipidicas. Los antiarritmicos son la alternativa de soporte cuando no
hay respuesta a las emulsiones o cuando no hay disponibilidad de las mismas.
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9. ANALISIS ESTADISTICO

El andlisis descriptivo se llevo a cabo mediante medidas de tendencia central y de
dispersion de acuerdo a la escala de medicidon de las variables. Para las
cualitativas frecuencias simples y porcentajes, mientras que para las cuantitativas
media 0 mediana y desviacion estandar o rangos interquartilicos de acuerdo al tipo
de distribucion normal o libre respectivamente; para las variables hemodindmicas
se utilizé varianza de medidas repetidas, con el paquete estadistico SPSS-24

Tipo de muestreo: No probabilistico

Sistema de recoleccién de datos: la informacion se registré en la cédula de
recoleccion de datos (Anexo 2)

Tamafo de muestra:

De acuerdo a la férmula de tamafio muestral para una proporcién con poblacion
finita y nivel de confianza del 95%, se obtuvo un total de 60 pacientes.

3 N=Z,2xp=q
Cd2x(N-1D+Z.2+p=q

Donde:

e N: Total de poblacion (64)

e a: Riesgo (5%)

e d: Precision (3%)

e p: Proporcidn esperada que maximiza el tamafio muestral (0.50)

e (Q:1-p (50%)

e Za: Valor Z correspondiente al riesgo deseado (1.96)

e n: Sujetos necesarios para la muestra (60)

10. CONSIDERACIONES ETICAS

De acuerdo a la Ley General de Salud en materia de investigacion en seres
humanos Titulo Il, Capitulo I, articulo 17 (lll. Opinar sobre programas y proyectos
de investigacion cientifica y de formacién de recursos humanos para la salud) de
acuerdo a la ultima modificacion realizada el 15 de enero del 2014 este estudio
corresponde a un estudio con riesgo minimo ya que el BPD VC con Ropivacaina
0.2% es una técnica anestésica rutinaria y ampliamente aceptada para los
pacientes que se someten a cirugias abdominales, urolégicas o de miembros
pélvicos, ademas se utilizd6 US que permite la visualizacion directa de las
estructuras anatémicas y del anestésico local dentro del EP en tiempo real, que
otorga mayor seguridad y alta tasa de éxito en la ejecucion del BPD VC.

26



Este protocolo se realiz6 en menores de edad y segun la Ley General de Salud
en materia de investigacion en seres humanos Titulo Ill, Capitulo 1ll, Articulo 35 se
considera poblacion vulnerable.

Se sometid a aceptacion del Comité Local de Investigacion y Etica en
Investigacion en Salud del Hospital de pediatria Dr. Silvestre Frenk Freund del
CMN Siglo XXI de acuerdo a las recomendaciones de sus integrantes y de los
revisores, cumpliendo con la calidad metodoldgica y los requerimientos de Etica y
de Investigacion. Se incluyé una carta de consentimiento informado (Ver
ANEXO 1). Para los pacientes el beneficio es la realizacién de un bloqueo caudal
ecoguiado, que confirma el sitio de aplicacion del anestésico para evitar lesiones
en las estructuras anatémicas del paciente, y administracién de anestésico local a
volimenes bajos que disminuyo el riesgo de toxicidad en los pacientes que fueron
estudiados.

Los riesgos son los inherentes a un BPD VC, Inyeccion fuera de lugar,
perforacién rectal, retencién urinaria, hematoma, bloqueo ausente o en parches,
infeccion y datos de toxicidad por anestésico local (presencia de bradicardia,
taquicardia, hipotension, arritmias ventriculares, extrasistoles ventriculares,
hipertermia).

Actualmente lo ético es que el investigador no haya sido quién pida el
consentimiento informado, porque se considera coercitivo en el presente estudio la
recoleccion de firmas en el area preanestésica, para el consentimiento informado
de los padres o tutores.

Se hizo la invitacion a participar en el estudio dando toda la informacién necesaria
para aclarar las dudas acerca de la investigacion, los riesgos y beneficios
derivados de la participacion.

Toda la informacion obtenida se mantuvo de manera confidencial y solo para los
fines correspondientes al estudio.

Asi también este estudio se apegd a los principios éticos que estan recogidos
implicitamente en la gran mayoria de las recomendaciones para la investigacion
clinica con seres humanos. La primera de estas recomendaciones fue el Codigo
de Nuremberg de 1947 seguido de los cédigos de la Asociacion Médica Mundial,
en concreto la Declaracion de Ginebra de 1948 y la Declaracion de Helsinki de
1964, con sus actualizaciones posteriores hasta llegar a la Gltima de 1997.

11. RECURSOS PARA EL ESTUDIO

Recursos Humanos

Investigador principal

Asesores expertos

Médicos anestesidlogos adscritos al servicio de anestesiologia pediatrica
Recursos Materiales

Expedientes clinicos

Medicamentos: Ropivacaina 0.2%, todo farmaco se encuentra dentro del

cuadro bésico del IMSS

Hojas de recoleccion de datos

Insumos de papeleria

Paquete para analisis estadistico SPSS 24.0

27



Ultrasonido portétil

SonoSite M-Turbo con transductor lineal

(propiedad de asesor principal, no genera un costo)

Recursos Financieros

L25x

No se requiere de un financiamiento ya que se dispone de los recursos

materiales y humanos dentro de la institucién.

12. RESULTADOS

Se incluyeron 60 pacientes en total que cumplieron con los criterios de inclusion. A
continuacion se muestran las caracteristicas demogréaficas.

Media + DE IC 95%
Edad (afios) 2.6+ 1.42 2.23-2.97
Peso 13.8+ 3.25 13 -14.62
Talla 90.5+ 13.51 87 -94
n (%) -
Género
Femenino 14 (23.3) -
Masculino 46 (76.7)
ASA
I 14 (23.3) -
Il 26 (43.3)
11 20 (33.3)

* T student para una muestra-

El comportamiento hemodinamico se muestra a continuacion.

Variables hemodinamicas

Media + DE IC 95%
TAS TO 97.37+ 9.2 95 -99
TAD TO 50.75+ 9.2 48 - 53
FCTO 114 +19 108 - 118
Sat O, TO 97 +1.3 97.1-97.7
Temp TO 36.1+0.3 36.07 — 36.2
TAS T1 94.55+75 92.6 -96.5
TAD T1 48 + 7.4 46 - 50
FCT1 113 +19 108 - 118
Sat O, Tl 98 + 0.94 98.3 - 98.8
Temp T1 36 +0.3 35.8 - 36
TAS T2 93 +6.2 91.5-94.6
TAD T2 47 + 6 46.2- 49.3
FC T2 113+ 17 108.7 - 117.4
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Sat O, T2

99 + 0.85

98.7 -99.2

Temp T2

35.8 +£0.34

35.7-35.9

36.1500

36.1000

36.0500

36.0000

35.9500

Medias marginales estimadas

35.9000

Medias marginales estimadas de MEASURE_1

2
Temp

Durante el procedimiento anestésico se observaron las siguientes caracteristicas.

Caracteristicas del manejo anestésico y eventos adversos

Media + DE IC 95%
Tasa de Fentanilo 3.21+1.83 2.73-3.68
n(%)
Nivel alcanzado
<T10 2 (3.3)
=T10 20 (33.3) -
>T10 38 (63.3)
Bradicardia 0 -
Taquicardia 0 -
Hipotension n (%) 1(1.7) -
Arritmias 0 -
Extrasistoles 0 -
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13. DISCUSION

El BPD VC, es la técnica més popular en anestesia y analgesia regional pediatrica;
clasicamente se ha realizado mediante referencias anatomicas, sin embargo, con
la llegada del ultrasonido, se ha mostrado la disminucion de fracasos otorgando
mayor efectividad; ya que se puede observar en tiempo real las estructuras
anatémicas, el desplazamiento anterior de la dura madre, la turbulencia y
dilatacion del espacio caudal y asi confirmar el sitio de aplicacién del anestésico.

Existen diversas férmulas para calcular el volumen de anestésico local
administrado en el bloqueo peridural caudal, las dos mas utilizadas son las de
Melman y Armitage sin embargo, entre ellas existen diferencias entre el volumen
administrado para alcanzar el nivel deseado.

El propésito de este estudio es valorar si es factible disminuir el volumen
administrado para la anestesia peridural en cirugia electiva, a través del
ultrasonido determinando si el volumen obtenido a través de la formula de
Armitage de 1ml/kg de Ropivacaina 0.2% alcanzara la difusion de T10 que
corresponde con lo calculado por formula de Melman de 1.4 ml/kg para bloqueo
peridural via caudal guiado por ultrasonido y asi poder disminuir el riesgo de
toxicidad, alteraciones hemodinamicas y obtener analgesia adecuada.

En este estudio serie de casos, se incluyeron pacientes pediatricos con peso de
10 a 20 kg, sometidos a cirugia electiva de primera vez, ASA | a lll, bajo anestesia
combinada: bloqueo caudal y anestesia general balanceada en Hospital de
Pediatria de Centro Médico Nacional Siglo XXI. En ellos se visualizé por medio de
US el trayecto del anestésico local en espacio peridural y se registré el nivel
maximo en el que llega la difusion del anestésico local (nivel <T10, T10y >T10).

Se obtuvo una muestra de 60 pacientes, con una media de edad de 2.6 afios,
peso de 13.8 kg, y talla 90.5 cm. De los cuales 76.7 % correspondieron al género
masculino y 23.3% al femenino. De acuerdo a su valoracion preanestésica se
otorg6 un riesgo anestésico ASA | a 14 pacientes, ASA Il a 26 pacientes y ASA llI
20 pacientes.

Por las mediciones en signos vitales en los 3 tiempos no encontramos diferencia
significativa en la variabilidad de las tendencias hemodinamicas, por lo que se
comprueba la seguridad del bloqueo caudal guiado por ultrasonido.

De acuerdo al nivel de difusion de anestésico local en via caudal, 38 pacientes
(63.3%) alcanz6 un nivel mas alto que T10, 20 pacientes (33.3%) su nivel de
difusion correspondio a T10, y 2 pacientes (3.3%) obtuvo nivel mas bajo a T10.
Por lo que nos indica que la utilizacion de féormula de Armitage a 1ml/kg de
Ropivacaina 0.2% logr6 alcanzar la difusion a un nivel igual y mayor a T10 que
corresponde con lo calculado por férmula de Melman de 1.4 ml/kg.
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La tasa de fentanilo obtenido al final de la cirugia, tuvo una media de 3.21
mcg/kg/hr; lo que indicaria que hubo adecuada analgesia en estos pacientes.
Dentro de los efectos adversos que podemos encontrar en un bloqueo caudal,
s6lo un paciente mostré hipotension posterior a la administracion de anestésico
local por via caudal; se siguié las valvulas de seguridad para este paciente,
logrando establecer su estabilidad hemodinamica. Ningun paciente presento
bradicardia, taquicardia, extrasistoles y arritmias ventriculares.

14. CONCLUSIONES

El utilizar la formula de Armitage a 1ml/kg de Ropivacaina 0.2% se puede alcanzar
niveles de difusion de T10 o incluso mayores, a los comparados con el célculo de
la féormula de Melman a 1.4 ml/kg; por lo que concluimos que a menor volumen de
anestésico local podemos otorgar adecuada analgesia posoperatoria, estabilidad
hemodindmica y seguridad en cuanto a la toxicidad y efectos adversos del
anestésico local.
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16. ANEXOS

Anexo 1
ry INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
Coordinacién de Investigacion en Salud
@ Comisién Nacional de Investigacion Cientifica
IM$ Hospital de Pediatria Centro Médico Nacional Siglo XXI

Servicio de Anestesiologia Pediatrica.
Carta de Consentimiento Informado

SR DAD S SALARIGAC 0%,

NIVEL DE DIFUSION DE ROPIVACAINA 0.2% CALCULADO POR FORMULA DE ARMITAGE A 1ML/KG
EN BLOQUEO PERIDURAL GUIADO POR ULTRASONIDO EN PACIENTES DE 10 A 20 KG DE PESO
Estamos invitando a su hijo (a) a participar en un estudio que se llevara a cabo en el Hospital de Pediatria del
Centro Médico Nacional Siglo XXI, el cual tiene como propésito observar hasta que nivel de la columna llega

el liquido que contiene un medicamento que se administra por medio de una técnica que se llama bloqueo
peridural caudal y que se usa en todos los nifios que tienen las mismas condiciones que su hijo(a). El nivel al
que llega el liquido se observara por medio de un aparato que emite una imagen en una pantalla (ultrasonido)
gue se obtiene al tener contacto con la piel de la espalda baja.

Su hijo (a) ha sido invitado a participar en este estudio ya que cumple con las caracteristicas necesarias que
son el diagnostico, la edad y la cirugia, por lo que pensamos que es candidato para participar en este
proyecto.

Al igual que su hijo, 63 personas més de este hospital seran invitados a participar. La participacion de su hijo
es completamente voluntaria. Por favor lea la informacion que le proporcionamos, y haga las preguntas que
desee antes de decidir si desea o0 no participar.

Si usted acepta la participacion de su hijo(a) en el estudio se realizara lo siguiente:

El dia de la cirugia en quiréfano el médico especialista en anestesiologia encargado colocara aparatos para
medir los signos vitales. Los medicamentos de anestesia que haran que su hijo(a) se duerma, seran
administrados por la vena. Al quedar dormido se le colocara al paciente un tubo por la boca que llegara a la
traquea y por medio del cual se ventilaran los pulmones el tiempo que dure la cirugia.

Una vez que el paciente se encuentre dormido, se colocara la técnica de anestesia que se usa cominmente
para este tipo de pacientes que se llama bloqueo caudal guiado por un aparato que emite imagenes en una
pantalla (ultrasonido) por medio del cual se observara en todo momento la columna vertebral hasta observar
la colocacion, recorrido y alcance del liquido que contiene el medicamento de anestesia. Este aparato se
coloca en contacto con la piel y no duele.

Para explicarle como se coloca el aparato, le ensefiamos el siguiente dibujo que muestra donde se aplica el
medicamento y como se ve en la pantalla del aparato que se usara.

Cualquier complicacién que se presente sera atendida en el hospital por personal capacitado.

Riesgos: Los relacionados con la aplicaciéon de la anestesia que pueden ser lesion en estructuras cercanas al
espacio peridural y toxicidad del anestésico local (es un tipo de reaccion del cuerpo al medicamento y que el
anestesidlogo cuenta con todos los conocimientos y aparatos para solucionarlo).
En caso de que el dolor por la operacién no se controle de forma adecuada con el bloqueo caudal, se
administrara un farmaco por la vena en la dosis y las veces que sean necesarias.
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Beneficios: no seran directamente en los pacientes que participen en el estudio, ya que se observaran a futuro
con otros pacientes, donde podriamos determinar si con menor dosis de medicamento anestésico podemos
llegar a los niveles deseados de la columna vertebral.

Su participacion en este estudio es completamente voluntaria. Si usted decide no participar, seguird
recibiendo la atencién médica brindada por el IMSS, se le ofreceran los procedimientos establecidos dentro de
los servicios de atencion médica del IMSS. Es decir, que si usted no desea participar en el estudio, su
decision, no afectara su relacién con el IMSS y su derecho a obtener los servicios de salud u otros servicios
que recibe del IMSS.

Si en un principio desea patrticipar y posteriormente cambia de opinion, usted puede abandonar el estudio en
cualquier momento. El abandonar el estudio en el momento que quiera no modificara de ninguna manera los
beneficios que usted tiene como derechohabiente del IMSS. Para los fines de esta investigacién sélo
utilizaremos la informacion que usted nos ha brindado desde el momento en que acepto participar hasta el
momento en el cual nos haga saber que ya no desee participar.

La informacién que nos proporcione que pudiera ser utilizada para identificarla/o (como su nombre, teléfono y
direccion) ser4 guardada de manera confidencial y por separado al igual que sus respuestas a los
cuestionarios y los resultados de sus pruebas clinicas, para garantizar su privacidad.

El equipo de investigadores y las personas que estén involucradas en el cuidado de su salud sabran que
usted esta participando en este estudio. Sin embargo, nadie mas tendra acceso a la informacién que usted
nos proporcione durante su participacion en este estudio, al menos que usted asi lo desee. Sdlo
proporcionaremos su informacion si fuera necesario para proteger sus derechos o su bienestar (por ejemplo si
llegara a sufrir algin dafio fisico o si llegara a necesitar cuidados de emergencia), o si lo requiere la ley.
Cuando los resultados de este estudio sean publicados o presentados en conferencias, por ejemplo, no se
dard informacién que pudiera revelar su identidad. Su identidad ser& protegida y ocultada. Para proteger su
identidad le asignaremos un nimero que utilizaremos para identificar sus datos, y usaremos ese nimero en
lugar de su nombre en nuestras bases de datos.

Si tiene preguntas o quiere hablar con alguien sobre este estudio de investigacion puede comunicarse con la
Dra. Myriam Nenetzin Garcia Leal, que es la investigadora responsable del estudio, al teléfono 55 6792 4326,
o en el servicio de Anestesiologia del Hospital de Pediatria CMN SXXI. Si usted tiene dudas o preguntas
sobre sus derechos al participar en un estudio de investigacion, puede comunicarse con los responsables de
la Comisién de Etica en Investigacion del Hospital de Pediatria en Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque
“B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00
extension 21230, Correo electronico: comision.etica@imss.gob.mx.

Declaracion de consentimiento informado Se me ha explicado con claridad en qué consiste este estudio,
ademas he leido (o alguien me ha leido) el contenido de este formato de consentimiento. Se me han dado la
oportunidad de hacer preguntas y todas mis preguntas han sido contestadas a mi satisfaccion. Se me ha dado
una copia de este formato.

Al firmar este formato estoy de acuerdo en participar en la investigacion que aqui se describe.

Nombre y firma del padre o tutor Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccidn, relacion y firma Nombre, direccidn, relacion y firma

Clave: 2810-009-013
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Anexo 2

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

Nombre: NSS:
Edad: genero: Peso: Talla:
Diagnéstico:
Cirugia programada:
Cirugia realizada:
ASA:
PAM FC Sp02 Temp
Basales (Tiempo 0)
15 min. posterior a BPD
VC (Tiempo 1)
30 min posterior a BPD
VC (Tiempo 2)
VOLUMEN ml/kg HIPOTENSION SI
CALCULADO NO
NIVEL ALCANZADO 1=<T10 ARRITMIAS SI
2= T10 VENTRICULARES NO
3=>T10
BRADICARDIA S| EXTRASISTOLES SI
NO VENTRICUARES NO
TAQUICARDIA S| TASA DE FENTANILO mcg/kg/hr
NO
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Anexo 3.
American Society of Anesthesiologists (ASA)
Clasificacion de riesgo anestésico de acuerdo al estado fisico del paciente,
circunstancias que pueden afectar las decisiones sobre el riesgo perioperatorio y
el manejo.

ASA 1.- Paciente sano sin alteraciones fisicas ni metabdlicas.

ASA 2.- Paciente con enfermedad sistémica controlada, con alteracion leve

a moderada. También se incluyen los pacientes menores de 1 afio de
edad.

ASA 3.- Paciente con enfermedad sistémica severa,

ASA 4.- Paciente con trastornos severos, con peligro constante para la vida

ASA 5.- Paciente moribundo con pocas expectativas de vida en las
proximas 24hrs, sea 0 no intervenido quirdrgicamente.

ASA 6.- Paciente con muerte cerebral, posible donador cadavérico.

La clasificacion del estado fisico de la ASA, desarrollada para proporcionar una
terminologia comuan vy facilitar la recopilacion de datos estadisticos, fue
comunicada originalmente por Saklad en 1941.
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Anexo 4

Algoritmo de bradicardia pediatrica con pulso y mala perfusion.

1

mnahmw

* Via VA0
* ECG de 12 derivaciones si estuviera disponible; no retrase 1a terapia

Si se desarrolia un paro cardiaco sin pulso, vaya a la
seccién Algoritmo de paro cardiaco

muww—mu.mbmmmm
smmmmmmmhmmym

Compromiso cardlopulmonar

* Hipotension
* Estado mental alterado agudo
= Signos de shock

Dosis/Detalles

Adrenalina, dosis IV/10:
0,01 mg'kg (0,1 mi’kg de una
concantracion de 1:10 000).
Reapita cada 3 0 5 minutos,
Si la via VAOD no asta
disponibie pero & lubo
endotraquesal (ET) estd en
posicion, puede adminsstrar
una dosis ET: 0,1 mg'kg

0,7 mikg da 1:1000).

Atropina, dosis IV/10:

0,02 mg'kg. Puede repetir
una vez.

Dosis minima de 0,1 mg v
dosis Gnica maxima de 0,5 mg.
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Anexo 5

Algoritmo de taquicardia pediatrica con pulso y perfusion adecuada.

Wrm'ﬂ-‘m-wmd

« Mantengs i via sérea permenble; apoye l ventilscion segin sea necesaria

* Cxigena

* Mondlor cardiaco para (dentificar nitmo; monitonce ka presicn arteral ¥ oximsetria
» ECG de 12 derivaciones si resulta practico

QRS normal GRS ancho
L (so,00s 2 _ pooss 8 :
| Evatie o ritmo Evalle la duracién del GRS || Evalie sl itmo_)
4 l 8 e 10 1 b S, e
| Posible taquicardia sinusal Posible icnrelia Posible taquicardia Paosible taquicardia
| BLUPFAYE supraventricular vantricular
* Los antecedentes coinciden * Antecedantes compatibles (zan QRS anbmala)
COM Causs conocida b?nﬁ prucim& no especificos; * Interdalo A-R rmgular
antecadantes da cambios QRS uni
acusados da |a frecuancia) = Mortatook fiibieaiind
| = Ondas P prasentas/nomales + Sinondlas Py ondas P anomaloes
i- FR vartable con PR constania » FC no variahle con actividad
| * Lactantee; frecasancia * Laclan@as: frscusncia
| Eﬂﬂmh‘l‘lﬂl‘llﬂ <220min neralmantes =22 0'min
{ = Mifos: frecusncia generalmante - : Brecusncin generalmanie
<18¢min 21E0vmin qia
* S& recomienda encarecidamente
. consultar al exparto
* Busgue y trate las causas
B * Obtenga un ECG do 12
derivackones
Busque y * Considers conversian
trate la causa farmacolégica
— Amioderona 5 mo/kg por via
. m u-.wm 20 & 80 minuios
- Frnnﬂulukh 15 por
Considere Ia posibifidad de wia IV durante 30 a 60 minutos
realizar manicbras vagalas — Mo administre oa forma
rutinga amiodarons y
8 procainamida & I8 vez
= Pueda con adenosina
¥ O U BECESn vasoular shaon no le-ha administrada
. C ere la posibiiided de adminitiar * Considere la conversidn
0,1 mg/kg de adenosina par via 1V wléctrica
|pirmers dosls maxima de & mag) = Conoulto al cardidogo
Puscle adminisirar une segunds dosis padidtricn
duﬂzmgﬂmlguvhlhl' = [ntanta la cardioversion con
ca dos nhixlmdt-’rﬂ mil. 0.5 a1 J/&g (== puede
ic de bolo rapedo aumentar hasta 2 J/kg i la
dasis inicial no es aficaz)
— Sede antes de la
cardioversion
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Anexo 6

Algoritmo de taquicardia pediatrica con pulso y mala perfusion.

taquicardia sinusal
® Los antecedentos coincidan
GO CEEsa Conocida

s Ondes P pragantes/normesas

= AR varabla, PA constants

® Lactantes: fracuancla
graneralinants <220min

= Miftoa: Irecusncia genaral de
<180/min

Paosible tequicardia
supraventricular
* Antecadenies compatibles
[poco precisos, no especiicos);

ecusados de la frecuencia

* Sin anckas P u endes P andmalas

& FO o warlakbis

® | actanies: resusncia
genamimente =F20/min

* Nifos: fracusncia generalmants
2180 cpm

Busque y
trate la causa

« Si exlate via VB0, adminis-
tre adenosina
o
+ Sl 8l accasn IWAD no &s13
dsponible o & la adenosing
resufta neficiz, mkce una
cardiovarsion sincronizads

Daosis/Detalles

Cardiowersion
sincronizada:

Empinga con 0,5<7 Jkg v,
sl mo aurte afecto,
aurmente hasta 2 Jg,
Sade o pacienta 5l 85
NEcesano, pen no refrase
la cardioveraln.
Adanosina, dosis W/10:
Primers dosis; bolo
rapido de 0,1 mgig
[mdximo oe & mg).
Sagunda dosls: Dol
ripide de 0.2 madkg
[eegunda dosl

minirma: 12 g
Amidodarona, dosts IV

5 mpkg durants
20 @ 60 minutos

-]
Procainamida, dosis 10/
15 makg duranis 30 a
Gl ménutos

Mo adrminsstne da forma
rutiniria amiodarona y
procainamida a la vaz,
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Anexo 7

Valores de CAM (concentracién alveolar minima) para adultos y pacientes

pediatricos segun la edad

Valores de CAM para pacientes adultos y pediatricos se-

gun la edad
Edad Sevoflurano Sevoflurano en 65% oéxido
(afos) en oxigeno nitroso/35% oxigeno
0-1mes’ 3.3% e
1-<6meses 3% o
6 meses - < 3 anos 2.8% 2% @
3-12 2.5% —_
25 2.6':.7’53 1 .4?"::»
40 21% 1.1%
60 1.7% 0.9%
80 1.4% 0.7%

L

Recién nacidos a término. La CAM en nifos prematuros no ha
sido determinada.

@ En pacientes de 1 - <3 anos de edad se utilizé 60% de oxi-
do nitroso/40% de oxigeno.
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