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RESUMEN EST RUCTURADO
Introduccion
El ayuno preoperatorio es una estrategia importante para reducir el riesgo de aspiracion de
contenido gastrointestinal en pacientes pediatricos llevados a anestesia. Sin embargo, los
tiempos de ayuno en nifios frecuentemente son mayores que los recomendados y se han
asociado con una cantidad considerable de eventos adversos como hipoglicemia, acidosis
metabdlica, deshidratacion, inestabilidad cardiovascular, hambre, sed e irritabilidad.
Objetivo
Correlacionar los minutos de ayuno preoperatorio con los valores de glucosa sanguinea y
con los cambios de presion arterial no invasiva sistolica y media posterior a la induccién
anestésica en pacientes pediatricos en el Instituto Nacional de Pediatria
Material y métodos
Es un estudio observacional, longitudinal, prospectivo y analitico. Incluira a todos los
pacientes menores de 8 afios programados para cirugia electiva que provienen de su
domicilio, que no cuenten con acceso venoso, que firmen la carta de consentimiento
informado y que requieran induccion inhalatoria independientemente de la administracion
de premedicacion. A su ingreso al area de quiréfano se documentara la hora de la ultima
ingesta de alimentos en el momento previo al ingreso a cirugia por medio de una entrevista
al familiar. Se registrara la presion arterial no invasiva sistélica (PANIS) y media (PANIM)
previo a la induccién anestésica. Posterior a la induccién anestésica se registraran los 3
valores mas bajos de PANIS y PANIM en un periodo de 30 minutos post-induccién y se
realizara un promedio entre los 3 valores para determinar la presion arterial no invasiva
post-induccién y se expresara en forma de porcentaje. Finalmente se realizar4 toma de
glucometria una vez se logre obtener el acceso venoso periférico o por puncién directa.
Tamafo de la muestraUtilizando la formula para el coeficiente de correlacion, estimando
unar de 0,3, a de 0.05 bimarginal, B de 0.1, tenemos una muestra de 112 pacientes.
Analisis de datos
Se realizara estadistica descriptiva para variables clinicas y demograficas; se estimaran
frecuencias y porcentajes para variables categoricas, promedio y desviacion estandar para
variables numéricas con distribucién Gaussiana, mediana con valores minimos y maximos
cuando no tenga esta distribucion. Se comparan las medias de la presion arterial basal con
las medias post-induccion con prueba de t de student pareada si presentan una distribucion
normal (Wilcoxon de signos y rangos si no tienen distribucion normal) y para las variables

categoricas prueba de Xi cuadrada. Se obtendran coeficientes de correlacion entre los



minutos de ayuno y los valores de glucosa, de las presiones arteriales sistélicas y medias
de los valores basales y postinduccion asi como con el porcentaje de diferencia de la
presion arterial sistélica basal y post-induccion (APANIS%), el porcentaje de diferencia de
la presion arterial media basal y post-induccién (APANIM%). Se compararan los minutos de
ayuno con las variables categéricas (hipotension, hipoglucemia y glucometria en rangos
bajos) mediante prueba de t de muestras independientes o prueba de U de Mann-Whitney
de acuerdo al tipo de distribucién de la glucosa. Se compararan los valores de glucometria
y cambios en la presion arterial no invasiva ya mencionados en los dos grupos (ayuno
prolongado AAP > 2h vs. < 2h).

Resultados

Durante un periodo de 7 meses se recolectaron los datos de 66 pacientes, 45 (68.2%) sexo
masculinoy 21 (31.8%) sexo femenino, con un peso promedio de 12.9 kg (5.5 — 40). Edades
de 3 a 93 meses con una media de 35 meses. Siendo el 59.1% ASA | y 40.9% ASA II.
Dentro de las cirugias realizadas se reportaron otorrinolaringologia, cirugia general,
oftalmologia, cirugia plastica, ortopedia y urologia con 25.8%, 25.8%, 18.2%, 15.2%, 12.1%
y 3% respectivamente. El familiar encuestado fue mayormente la madre con 77%, seguido
de padre 13%, ambos 7% y otra persona Unicamente en 1 caso.

En cuanto a las horas de ayuno registradas para alimentos sdlidos, de 57 pacientes
Unicamente 1 cumplié con las horas estipuladas por las guias internacionales, el resto con
prolongacién media de 04:15 hrs (00:00 hrs — 07:50 hrs). En el grupo de leche de férmula
de 46 pacientes s6lo 1 cumpli6 las horas minimas requeridas, el resto con prolongacién de
las guias de 04:45 hrs (00:00 hrs — 10:06 hrs). En los 9 pacientes que consumen leche
materna, todos tuvieron prolongacion de las horas de ayuno con una media de 04:50 hrs
(00:52 hrs — 08:22 hrs). Finalmente de los 20 pacientes que ingirieron liquidos claros, 1
cumplié con las horas minimas necesarias, el resto con prolongacién de ayuno por encima
de las horas establecidas con una media de 09:05 hrs (00:00 hrs — 12:41 hrs).

Posterior a la induccién anestésica se encontré que el 30.3% de los pacientes presenté
hipotension. No se presentaron eventos de hipoglicemia ni regurgitacion.

Discusién

Este informe de 7 meses recolecté los datos de 66 pacientes, sin embargo, se vio
interrumpido por la contingencia de COVID — 19, la cual ocasiono la suspension de cirugias
electivas.

Se continuara recolecciéon de datos para poder realizar coeficientes de correlacion y

pruebas estadisticas mencionadas en tabla de analisis estadistico.



I. MARCO TEORICO Y ANTECEDENTES

INTRODUCCION

El ayuno preoperatorio es una estrategia importante para reducir el riesgo de aspiracion de
contenido gastrointestinal en pacientes pediatricos llevados a anestesia. En las Ultimas
guias de ayuno de la Asociacién Americana de Anestesiologia y de la Sociedad Europea
de Anestesiologia, el ayuno recomendado para nifios es de 2 horas para liquidos claros, 4
horas para leche materna, 6 horas para leche de férmula y 8 horas para sélidos.? Sin
embargo, los tiempos de ayuno en nifilos frecuentemente son mayores que los
recomendados y se han asociado con una cantidad considerable de incomodidad
(sensacion de hambre y sed)®. El objetivo de este estudio es evaluar el impacto del ayuno
preoperatorio en los cambios de presién arterial no invasiva y glucosa sanguinea en
pacientes pediatricos menores de 12 afios programados para cirugia electiva bajo anestesia

general provenientes de su domicilio en el Instituto Nacional de Pediatria (INP).

Aspiracion de contenido gastrointestinal y el ayuno preoperatorio

La aspiraciéon de contenido gastrointestinal (ACGI) bajo anestesia es un riesgo real, como
sefialé Curtis Mendelson en 1946, cuyo articulo clasico introdujo el concepto de sindrome
de aspiracion 4cida refiriéndose a la aspiracion del contenido gastrointestinal con posterior
dafio pulmonar. Curtis reviso los expedientes clinicos de 44016 embarazos en los que 66
pacientes desarrollaron neumonitis, sin embargo, incluso en una era que carecia de
cuidados intensivos, ninguna paciente fallecié por esta causa; las dos Unicas muertes
fueron secundarias a la obstruccion de la via aérea superior a partir de piezas de alimentos

s6lidos.®

El ayuno preoperatorio, que se define como la restriccion de la ingesta de alimentos y
liquidos durante unas pocas horas antes de la anestesia general o la sedacién, es uno de
los pilares de la seguridad perioperatoria del paciente.® La sedacion y la anestesia reducen
o eliminan los reflejos protectores de la tos, a diferencia del suefio natural, por lo tanto, la
ACGI (y la regurgitacion pasiva hacia la orofaringe), pueden ser mas probables durante un
evento anestésico, mas especificamente en la induccion anestésica, siendo un evento raro

pero asociado a morbilidad o raramente mortalidad. Las metas del ayuno preoperatorio son



eliminar la materia particulada y disminuir el volumen y acidez del contenido géstrico al
momento de la induccion anestésica. Mientras algunos expertos creen que la restriccion de
la ingesta oral disminuira el riesgo de aspiracion, no hay un volumen gastrico conocido que

elimine o ponga a un nifio en particular riesgo. ©

En las ultimas décadas se han realizado reportes en la literatura acerca de la ACGI en la
poblacion pediatrica. Uno de ellos tuvo lugar en el Reino Unido, que reveld la baja incidencia
de ACGI de 2 y 2.2 por 10000 casos para cirugia tanto electiva y de urgencia
respectivamente. (' Sin embargo, en otros reportes la incidencia es superior llegando a 10
casos por 10000 pacientes, siendo similar a pesar de que el nifio cuente o no con ayuno. ®

El estudio de cohorte multicéntrico de la practica de anestesia en nifios (APRICOT) es un
estudio prospectivo observacional de eventos criticos en nifios menores de 15 afos
sometidos a anestesia en 261 centros de Europa en 2014 y 2015. La incidencia de ACGI
fue de 9.3 por 10000 casos; el 57% de los nifios que presentaron ACGI se recuperaron sin
complicaciones, el 38% present6 hipoxemia y el 3% requirié intubacion prolongada. La
cirugia de emergencia fue el tGnico factor de riesgo identificado para la aspiracion. © Otros
factores de riesgo que han sido publicados en la literatura son: pacientes con estbmago
lleno, obstruccion intestinal, dolor abdominal, diabetes o trauma que involucra vaciamiento
gastrico reducido, uso de opioides, la posicidn del paciente, la eleccion del dispositivo para

manejar la via aérea, y la anestesia en un plano inadecuado.®

Andersson y colaboradores del departamento de Anestesiologia del hospital universitario
en Uppsala, Suecia implementé un régimen de ayuno mas liberal en el que los nifios
programados para procedimientos electivos podian beber liquidos claros hasta que fueran
llamados a ingresar a quir6fano. Se analizaron 10015 procedimientos en un periodo
comprendido desde el 2008 al 2013 en los cuéles la incidencia de ACGI fue de 0.03% o 3
en 10000 casos; ningun paciente requirié cancelacion del procedimiento, ventilacion de

soporte, manejo en cuidados intensivos o fallecié secundario a ACGI.

Fisiologia del vaciamiento gastrico y valoracion del volumen gastrico



El vaciamiento gastrico de sélidos sigue una eliminacién de orden cero, que significa
eliminacion a un ritmo constante. Sin embargo, los liquidos tienen una eliminacién de primer

orden, es decir, exponencial.

La leche cambia su estructura macroscopica cuando se encuentra con el ambiente acido
del estbmago y, por lo tanto, se convierte en un semisolido. La leche materna se vacia del
estbmago mas rapido que la mayoria de las formulas, pero todas requieren al menos dos
horas, y posiblemente mas, para que el estémago se vacie. © Es faciimente absorbida por
los recién nacidos y los bebés a al nacimiento, ya que tiene un contenido de lipidos mas
bajo en esta etapa. Tiene un pH fisiol6gico de entre 6,7 y 7,4, una osmolaridad fisiolégica
de 286 y una proporcion variable de caseina a suero de leche segun el tiempo que haya
transcurrido desde el parto hasta el cese de la lactancia materna por parte de la madre. La
proporcion de caseina a suero de leche cambia con el tiempo y es la razén por la que la
absorcion de la leche materna disminuye en los bebés mayores. Por lo tanto, el tiempo de

ayuno requerido para la leche materna para bebés pequefos puede ser mas corto. ©

El vaciamiento gastrico de los sdélidos se basa en la motilidad gastrica, que es lenta e
impredecible, y depende de la composicién de los alimentos y del contenido de calorias de
la comida. Los alimentos con alto contenido de lipidos se vacian mas lentamente, luego los
carbohidratos y las proteinas mas rapido. ® Simpelmann y colaboradores, a través de
USG, demostraron que el tiempo de vaciamiento gastrico posterior a un desayuno normal

en niflos preescolares sanos era menor de 4 horas. 2

Un estudio realizado en nifios demostré que el volumen gastrico medido por resonancia
magnética posterior a 1 hora de haber ingerido 3 ml/ kg de liquido azucarado era similar al
basal después de una noche de ayuno.®®) En concordancia un estudio realizado en 16
nifios de 6 a 14 afos, ASA | o Il en quienes se midié el volumen gastrico a través de
resonancia magnética, después de una noche de ayuno y a intervalos de 30, 60, 90 y 120
min posterior a la ingesta de 7 ml/kg de jarabe de frambuesa diluido demostrd, que después
de 1 hora de la ingesta el volumen de fluido gastrico habia declinado a menos del 50% del
volumen maximo siendo en total menor a 2 ml/kg; después de 90 a 120 minutos el volumen
de fluido gastrico era menor al valor inicial posterior a una noche de ayuno.®¥ De igual
manera, Song y colaboradores en un estudio realizado en la Republica de Corea demostro,

mediante mediciones de volumen géstrico por ultrasonido seriadas después de haber



ayunado 8 horas y posterior a la induccién anestésica en 79 nifios, que el volumen gastrico
era 0.24 cm? menor 2 horas después de haber ingerido una bebida carbonatada en

comparacion a la medicién realizada posterior al ayuno. ®

Sin embargo, el volumen gastrico después de la ingestion de liquidos varia ampliamente.
Un estudio que incluyd 285 nifios de 1 mes a 18 afios y con ayuno de 0.5 a 24 horas en
quien se realizé aspiracion y cuantificacion directa endoscépica de contenido gastrico
demostré que, el ayuno de liquidos claros mayor a 2 horas no cambia significativamente el
volumen gastrico o el pH e incluso se reportan volimenes gastricos que van de 0 hasta 15

ml/kg que no tuvieron correlacion con la duracién del ayuno. ©

Efectos del ayuno prolongado

El deseo de tener el estbmago vacio durante la induccién de la anestesia debe equilibrarse
con los efectos nocivos del ayuno prolongado. Muchos estudios han detectado ayunos en
nifios mayores a 12 a 15 horas, a pesar de la implementacién de las guias 6-4-2, resultando
en efectos adversos como: hipoglicemia, acidosis metabdlica, deshidratacién, inestabilidad
cardiovascular, hambre, sed e irritabilidad. Incluso actualmente no hay evidencia de que el

ayuno proteja de la ACGI. ©®

La evidencia publicada ha demostrado que algunas veces los tiempos de ayunos son
excesivos. Engelhardt y colaboradores realizaron un estudio en 1382 nifios menores de 16
aflos que acudian a tratamientos dentales bajo anestesia general. Al ingreso de estos
pacientes se les preguntd cuando fue la ultima vez que comieron y bebieron; de igual
manera se pregunto si en ese momento se encontraban hambrientos o sedientos en base
a una escala numérica del 1 al 4 para cada tépico. Los resultados mostraron un ayuno
medio de 12:05 horas y 07:57 para sélidos y liquidos respectivamente por lo que la mayoria
de los pacientes, segun la encuesta realizada, refirié estar “muy hambriento” aunque solo
una tercera parte refirié estar “muy sediento”. ® Por lo mencionado anteriormente el ayuno
prolongado no reduce el volumen gastrico o aumenta la seguridad, sino que provoca

molestias innecesarias para los nifios y sus cuidadores. 5

Se cree que el ayuno prolongado induce deshidratacion e hipovolemia, sin embargo poca

evidencia corrobora este efecto. Friesen y colaboradores realizaron un estudio con 250



pacientes pediatricos de 0 a 12 afios de edad no premedicados, ASA | - Il y los dividid en
5 grupos conforme a su edad (neonatos a término, 1-6 meses, 6-24 meses, 2-6 afios y 6-
12 afios) y los agrup6 de acuerdo al nimero de horas de ayuno preoperatorio que tenian
(0-4 horas, 4-8 horas, 8-12 horas, y >12 horas). Midi6 la frecuencia cardiaca y la presion
arterial sistélica (PAS) y media (PAM) a intervalos de 1 minuto posterior a la induccion
inhalatoria con Halotano a concentracion alveolar minima (CAM) de 2. Los resultados
mostraron que en pacientes de 1 a 6 meses de edad, con ayuno entre 8-12 horas existian
cambios significativamente mayores en la PAS y PAM en comparacion a los pacientes con
ayuno de 0-4 horas (PAS 51 mmHg vs. 31 mmHg, respectivamente; PAM 48 mmHg vs 32
mmHg; p <0.05). No se encontraron diferencias estadisticamente significativas en los
grupos de mayor edad ni en la presion arterial ni en la frecuencia cardiaca. Los resultados
de este estudio demostraron que el ayuno prolongado esta asociado a una mayor
disminucién de la presion arterial en lactantes de 1 a 6 meses de edad exacerbando la

hipotensidn significativa que se produce en pacientes anestesiados con halotano. ¢7

Dennhardt evalu6 el impacto que tenia el ayuno prolongado (desviacion mayor de 2 horas
de las guias recomendadas) en los niveles de presion arterial, glucosa, cetonas y equilibrio
acido base en nifios menores de 36 meses de edad encontrando una correlacion
directamente proporcional entre las horas de ayuno y los niveles de cetonas (coeficiente de
correlacion r 0.58, p <0.001), anion gap (r 0.32, p <0.01), exceso de base (r -0.28, p <0.01),
osmolaridad (r 0.25, p <0.05) y bicarbonato (r -0.23, p <0.05), aunque no con los niveles de
glucosa, lactato y cambios en la presion sistélica y media post induccién demostrando que
el ayuno prolongado resulta en cetoacidosis con glucosa normal “baja”; la media del tiempo
de ayuno para leche y soélidos fue de 7.8 + 4.5 horas (3.5 — 20) y la media de desviacion de
las guias clinicas fue de 3.3 + 3.2 horas (-2 — 14) donde el 54% de los nifios presentaron
un desapego a las guias clinicas mayor a 2 horas. Este estudio demostré que los niveles
de glucosa sanguinea permanecen en un nivel “bajo” normal en la mayoria de los nifios
incluso después de ayunos prolongados (el umbral para glucosa “baja” fue <3.5 mmol/L o
63.06 mg/dL y la definicibn de hipoglicemia <2.8 mmol/L o 50.44 mg/dL). Dennhardt
menciona que durante los estados tempranos del ayuno, la glucogendlisis hepéatica es la
principal fuente de glucosa. Sin embargo, a medida que el ayuno continua y el glucégeno
almacenado es depletado, inicia la gluconeogénesis hepatica, la lipdlisis y la subsecuente
beta-oxidacion de acidos grasos y la cetogénesis como fuentes de energia que explican la

permanencia de niveles normales de glucosa.*®
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Este mismo autor realizé en el afio 2016 un estudio de cohorte que incluyé a 100 nifios
menores de 36 meses de edad sometidos a anestesia general donde se compararon los
efectos del ayuno antes y después de la instauraciébn de un protocolo disefiado para
fomentar la alimentacién y reducir cualquier ayuno mas alla de lo requerido segun las
recomendaciones publicadas en la literatura. Los 50 nifios en el grupo de ayuno optimizado
tuvieron tiempos de ayuno mas cortos (media 362 versus 507 minutos, p <0.001), niveles
mas bajos de cetonas (media 0.2 versus 0.6 mmol/L, p <0.001), menor incidencia de
hipotension después de la induccion de la anestesia (PAM <40 mmHg, 0 vs 5, p=0.022) y
la PAM postinduccion fue significativamente mayor (PAM 55.2 versus 50.3, p=0.015) en
comparacion con 50 nifios del grupo control los cuales fueron tomados de una cohorte
retrospectiva que no cumplia con optimizacion de los tiempos de ayuno. Concluye que en
los pacientes con ayuno optimizado siguiendo las guias de ayuno se mantienen presiones

arteriales mas estables con menor incidencia de hipotensién. (819

La literatura publicada acerca de la glucemia preoperatoria es discrepante; la mayoria de
los articulos reportan mantenimiento de niveles normales de glucemia en el preoperatorio
a pesar del ayuno prolongado que reafirma la explicacion de Dennhardt, 819 y otros han

observado una incidencia baja de hipoglucemia.

En los afios setentas y ochentas se publicaron varios articulos en referencia a este tema.
Thomas fue uno de los primeros en publicar acerca del riesgo de hipoglicemia durante el
ayuno. Describe que el cuerpo conserva los niveles normales de glucosa al disminuir la
concentracion de insulina circulante y al aumentar las concentraciones de hormona de
crecimiento, sin embargo su estudio mostré que el 28% de los niflos menores de 47 meses
de edad y 15.5 kg de peso presentaron hipoglucemia, siendo el riesgo mayor en los nifios
con ayuno de 8-10 horas comparado con nifios que recibieron 10 ml/kg de leche 4 horas

previo al procedimiento. %

Jensen en 1982 estudio 134 nifios sanos de 6 meses a 9 afios de edad programados para
cirugias menores electivas, 88 nifios estaban hospitalizados y 46 provenian de su domicilio.
Los pacientes hospitalizados se asignaron aleatoriamente en 2 grupos, grupo A ayunaba
desde la hora de dormir y el grupo B era alimentado 6 horas previo a la cirugia. Posterior a

la induccién anestésica se tomaron muestras sanguineas para medir niveles de glucosa.
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No se encontrd diferencia en la media de glucosa sanguinea entre pacientes hospitalizados
con ayuno prolongado y pacientes provenientes de casa; tampoco hubo diferencia entre
pacientes hospitalizados menores de 4 afios con ayuno de media noche y aquellos que
fueron alimentados 6 horas antes. Sin embargo, en pacientes hospitalizados mayores de 4
afos los niveles de glucosa sanguinea fueron significativamente mayores en aquellos a los
que se les alimentd 6 horas antes en comparacion con los que ayunaron desde media
noche. Unicamente se detecté hipoglicemia (<40 mg/dL) en un paciente. No hubo
correlacion entre la duracion del ayuno y los niveles de glucosa sanguinea en ninguno de

los grupos. @V

Posteriormente Redfern en 1986 estudi6 a nifios de 1 a 5 afios de edad programados para
cirugia electiva menor, 26 de ellos ayunaron desde la noche previa a su cirugia matutina y
a 28 se les dio desayuno para que posterior a 8 horas fueran operados en la tarde. Se
tomaron muestras de glucosa sanguinea inmediatamente después de la induccién
anestésica. Los niveles de glucosa sanguinea de los nifios operados en la tarde fueron
ligeramente menores comparado con los que se operaban en la mafiana a pesar de que
las horas de ayuno eran menores, sin embargo, ningln nifio presentd hipoglicemia. La
variacién diurna de los niveles de cortisol circulante es la posible explicacion a los niveles
mas altos de glucosa en la mafiana; la concentracion plasmatica de esta hormona es mayor
en las mafianas que en las tardes y produce un efecto hiperglicémico al aumentar la
actividad de la glucosa-6-fosfatasa hepatica, y posiblemente disminuyendo la fosforilacion
intracelular de glucosa.®® En este mismo afio Welborn y colaboradores estudiaron 446
nifios de 1 mes a 6 afios de edad programados para cirugia menor ambulatoria con
instrucciones estandar de ayuno preoperatorio (no sélidos después de medianoche,
liquidos claros 4 horas antes de la cirugia en menores de 1 afio , y hasta 6 horas antes en
niflos de 1 — 6 afios) detectando hipoglucemia Unicamente en 2 pacientes al momento de
la induccién anestésica. Concluyen que la hipoglucemia es rara pero puede presentarse en

nifios sanos que se presentan en ayuno para cirugia. ¥

Estudios mas recientes en Pakistan (Shah, 1990)?% reportan niveles de glucosa bajos (2.7-
3.3 mmol/L) en 3.8% de nifios entre 6 meses y 10 afios de edad programados para cirugia
electiva que se encontraban en ayuno desde la media noche, y en Nigeria (Adenekan,

2014)@ ningun nifio presentd hipoglicemia de los 78 nifios estudiados entre 3 meses y 15
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afos de edad programados para cirugia ambulatoria siguiendo las guias estandar de ayuno

(liquidos claros 2 horas y leche materna 4 horas).

No existe evidencia en relacibn a los cambios hemodindmicos producidos por los
anestésicos en pacientes pediatricos con ayuno prolongado. Los efectos cardiovasculares
que producen los anestésicos inhalados e intravenosos en nifios estan bien descritos y
estan dados por una modesta disminucién de la presién arterial sistémica dependiendo de
la dosis. Al comparar Sevoflurano, un anestésico inhalado cominmente utilizado en la
induccién inhalatoria en nifios, con Halotano (anestésico inhalado descontinuado en la
actualidad), la presion arterial sist6lica (PAS) disminuy6 7.5% a una concentracién alveolar
minima (CAM) de Sevoflurano y 12.5% a la misma concentracién de Halotano retornando
a valores normales a una CAM de 1.5 con ambos anestésicos. En nifios mayores de 1 afio,
la PAS disminuyé 0 a 11% a 1 CAM de Sevoflurano comparado con una disminucién del 22
—28% a 1 CAM de Desflurano (otro anestésico inhalado que no se utiliza actualmente para
la induccién en nifios por su efecto pungente, pero si para el mantenimiento anestésico).
Otro de los anestésicos utilizados para la induccién anestésica en nifios es el propofol el

cudl disminuye la PAS aproximadamente en un 15% en nifios.(?®

Ayuno para liquidos claros

Algunos centros omitieron el limite de 2 horas para liquidos claros y a través de un estudio
retrospectivo de 10000 anestesias pediatricas no encontraron aumento en la incidencia de
aspiracién. Otros centros dan cantidades especificas de liquidos claros hasta que el nifio
es llevado a quiréfano. Incluso existen enfermeras encargadas de dar liquidos claros a

pacientes pediatricos que llevan mas de 4 horas en ayuno. ©

Newton y colaboradores implementaron en el hospital Southampton en el Reino Unido, un
plan de dos afios con la finalidad de aumentar el porcentaje de nifios que lograban un ayuno
menor de 4 horas para liquidos previo a cirugia electiva. Dentro de las acciones que
realizaron se incluy6 unificacion en cuanto a la informacién sobre ayuno dada a los padres
de los pacientes, se llamé a los padres una noche antes para reforzar la informacion de los
folletos, se ofreci6 liquidos claros en el momento de la admision hospitalaria, logrando un

aumento de 19% a 72% de nifios que ayunaban menos de 4 horas para liquidos claros. @7
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Guias de ayuno preoperatorio

En el siguiente cuadro se muestran las guias de ayuno de las sociedades internacionales

de anestesia.(:26)

Pais, afo

Requisitos de ayuno en el
momento de la induccion.

Comentarios.

American Society of
Anesthesiologists, 2017

2 horas de liquidos claros,
sin incluir alcohol.

4 horas de leche materna
6 horas de leche no
humana, férmula infantil,
comida ligera.

8 horas o0 mas de comida o
carne frita o grasa

Pacientes sanos, cirugia
electiva, pacientes
embarazadas sin parto.
Comida ligera definida
como tostada o cereal con
liquido claro.

Australian and New
Zealand College of
Anaesthetists, 2016

2 horas de liquidos claros,
todas las edades.

3 horas de leche materna
para lactantes menores de
6 meses.

Férmula de 4 horas para
lactantes menores de 6
meses.

6 horas de leche materna,
formula, alimentos sélidos
limitados para nifios
mayores de 6 meses y
adultos

Alienta los liquidos claros
hasta 2 horas antes de la
induccién.

Hasta 200 ml de liquidos
claros por hora hasta dos
horas antes de la induccion
para adultos

Canadian
Anesthesiologists' Society,
2014

2 horas de liquidos claros
4 horas de leche materna
6 horas de comida ligera,
férmula infantil y leche no
humana

8 horas de carne, comida
frita, o grasa.

European Society of
Anesthesiology,
2011

2 horas de liquidos claros
4 horas de leche materna
6 horas de leche, férmula
infantil, alimentos sélidos.
Se permite masticar chicle
y chupar caramelos duros
hasta el momento de
induccion

Se aplica a pacientes con
obesidad, diabetes, ERGE,
pacientes embarazadas
gue no estén en trabajo de
parto.

Alienta los liquidos claros
hasta 2 horas antes de la
induccion.

Association of
Anaesthetists in Great
Britain and Ireland, 2010

2 horas de liquidos claros
4 horas de leche materna
6 horas de comida sdélida,
férmula infantil y leche de
vaca.

Goma de mascar aplica
como claros.
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Scandinavian Society of 2 horas de liquidos claros 2 horas para bebidas

Anaesthesiology and 4 horas de leche maternay | preoperatorias altas en
Intensive Care formula infantil. carbohidratos destinadas a
Medicine, 2005 6 horas de comida séliday | la nutricion preoperatoria

leche de vaca.

2 horas masticando chicle y
cualquier forma de tabaco.
Hasta 1 hora antes de la
induccién, 150 ml de agua.
German Society of 2 horas de liquidos claros
Anesthesiology 4 horas de leche materna y
and Intensive Care, 2004 formula infantil.

6 horas de comida

IIl. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En el INP se realizan diariamente multiples procedimientos bajo anestesia general, para los
cuales es indispensable cumplir con un nimero de horas de ayuno ya establecidas por la
literatura internacional, que a su vez dependen del tipo de alimentacién del paciente segun
su edad. Sin embargo, hemos apreciado que nuestros pacientes programados para cirugia
electiva provenientes de su domicilio, que no cuentan con un acceso venoso, ingresan a
quiréfano con ayunos mas prolongados a los recomendados ya sea por falta de una
adecuada orientacion a los familiares o tutores en la valoracion preanestésica, o por temor
del personal hospitalario a cambiar ciertos paradigmas y ajustarse a las guias de ayuno; el
problema empeora cuando el paciente programado para cirugia electiva no es el primero
de la programacion, sino que debe esperar a que finalice el primer o0 segundo procedimiento
quirargico del dia, y el tempo de ayuno se prolonga aun mas sin ofrecerse liquidos claros
a su llegada siendo estos permitidos por las guias ya mencionadas. Este hecho produce
que los nifios lleguen con sensacion de hambre, sed e irritabilidad previo al procedimiento
quirdrgico y aumenta la incidencia de efectos adversos intraoperatorios como hipoglicemia,

acidosis metabolica, deshidratacion e hipotensién posterior a la induccién anestésica.

. JUSTIFICACION

En base a la situacion actual observada subjetivamente en el INP, es necesario registrar y
obtener evidencia objetiva que nos permita identificar la relacion que existe entre el ayuno
preoperatorio y prolongado y los efectos hemodinamicos que este puede producir posterior
a la induccién anestésica y en los valores de glucometria y presion arterial. Los cambios de

presion arterial pueden presentarse inherentes a la induccion anestésica por efecto directo

15



del anestésico inhalado Sevoflurano o por el propofol, sin embargo el ayuno prolongado
creemos que potenciaré estos efectos. Una vez obtenida la evidencia necesaria podremos
implementar estrategias, tanto para el personal hospitalario (que incluye a los
anestesiélogos encargados de la valoracion preanestésica, médicos tratantes y personal
de enfermeria) como para los familiares y tutores del paciente, que ayuden a reducir la
incidencia de ayuno prolongado y se logre un mayor apego a las guias de ayuno
internacionales y reducir los efectos indeseables del ayuno prolongado.

IV. OBJETIVO

Objetivo principal

Correlacionar los minutos de ayuno preoperatorio con los valores de glucosa sanguinea y
con los cambios de presion arterial no invasiva sistélica y media posterior a la induccion

anestésica en pacientes pediatricos en el Instituto Nacional de Pediatria.

Objetivos secundarios

- Describir la duracién del ayuno preoperatorio y del ayuno prolongado

- Describir la presencia de hipotensién postinduccién, hipoglicemia y glucometria en
rangos bajos

- Describir la frecuencia de regurgitacion y/o aspiracion de contenido gastrico durante
el procedimiento anestésico

- Comparar las medias de la presion arterial basal con las medias post-induccion.

- Comparar los minutos de ayuno con las variables categéricas (hipotension,
hipoglucemia y glucometria en rangos bajos)

- Comparar los valores de glucosa sanguinea y los cambios de presién arterial no
invasiva sistélica y media posterior a la induccién anestésica en los pacientes que

tuvieron o no ayuno prolongado.

V. MATERIAL Y METODOS

Disefio del estudio: observacional, longitudinal, prospectivo y analitico.
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Poblacién objetivo: Pacientes pediatricos programados para cirugia electiva bajo

anestesia general provenientes de su domicilio.

Poblacidon elegible: Pacientes pediatricos en el Instituto Nacional de Pediatria durante el
periodo de Septiembre de 2019 a Febrero de 2020.

Criterios De Seleccién
Criterios de inclusion
- Niflos menores de 8 afios de edad que no cuenten con acceso venoso Yy requieran
induccién inhalatoria
- Pacientes clasificacion ASA | — I
- Pacientes cuyos padres acepten participar en el estudio y firmen la carta de

Consentimiento Informado

Criterios de exclusion
- Pacientes con comorbilidades asociadas a disminucion del vaciamiento gastrico:
diabetes, politraumatismo, enfermedad renal aguda/crénica, patologia oncdlogica
- Pacientes con compromiso neurolégico, pardlisis cerebral, retraso en el desarrollo
- Pacientes con cardiopatia congénita
- Pacientes con enfermedades metabdlicas o errores innatos del metabolismo
- Pacientes con antecedente de prematurez (menor de 37 semanas de edad

gestacional)

Criterios de eliminacion

- Pacientes en quienes no se logre conseguir un acceso venoso

Se incluiran todos los pacientes que cumplan los criterios de seleccion independientemente

de la administracién de premedicacion via oral, nasal o intramuscular.

Se solicitara autorizacion a los Comités de Investigacion, Etica y Bioseguridad previo a la

realizacion de este estudio. Se realizard la firma del consentimiento informado.
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Se documentara la hora de la ultima ingesta de alimentos sélidos, leche de férmula,
leche materna y liquidos claros en el momento previo al ingreso a cirugia mediante
una entrevista al familiar (padre/madre) o tutor y se expresard en minutos.

Se registrara la presion arterial no invasiva previo a la induccion anestésica que
incluyen: presién arterial no invasiva sistolica y media basales (PANIS y PANIM
basales, respectivamente)

Se registrara la presion arterial no invasiva posterior a la induccion anestésica. Se
registraran los 3 valores méas bajos de PANIS y PANIM en un periodo de 30 minutos
post-induccion y se realizar4 un promedio entre los 3 valores para determinar la
presion arterial no invasiva post-induccién (la presién arterial no invasiva se toma
cada 5 minutos por configuracién estandar del monitor de la maquina de anestesia).
Se realizara toma de glucometria una vez se logre obtener el acceso venoso
periférico a través de una gota de sangre del catéter utilizado para la venopuncién
0 a través de puncién digital directa con lanceta.

Se calculard la diferencia en valores absolutos y porcentual entre la PANIS basal y
la PANIS post-induccion asi como la de PANIM basal y la de PANIM post-induccién
Se identificara a los pacientes que hayan presentado hipotensién postinduccion
segun los valores de PANIS para la edad segun las guias de la American Heart
Association (AHA). También se identificaran a los pacientes que hayan presentado
hipoglicemia (glucometria < 40 mg/ dl), glucometria en rangos bajos, asi como
eventos de regurgitacion y/o aspiracion de contenido gastrico.

Se correlacionaran los minutos de ayuno preoperatorio con los valores absolutos de
PANIS y PANIM post-induccion, y con las diferencias de presiones arteriales no
invasivas expresadas en valores absolutos y porcentajes (APANIS, APANIM,
APANIS%, APANIM%) asi como con la presencia de hipotension, hipoglicemia y
glucometria en rangos bajos.

Se compararan los valores de glucosa sanguinea y los cambios de presion arterial
no invasiva sistélica y media posterior a la induccion anestésica en los pacientes

que tuvieron o no ayuno prolongado
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VI. VARIABLES

Nombre Definicién conceptual DefInIC.IOFI Tipo de variable
operacional
Duracién de la vida de un
individuo desde su
Edad en nacimiento hasta el momento | Nimero de meses | Cuantitativa,
meses de ingreso al quir6fano, cumplidos de 0 a 95 | continua
medida en
unidades de tiempo
0 = Masculino Cualitativa, nominal
Sexo Género del sujeto 1 = Femenino dicotomica
Cuantificacion de la masa de d . o
Peso un sujeto en gravedad Pesc_) e un sujeto Cuantltatlva,
en kilogramos continua
terrestre
Fecha en la que ingresa para
Fecha d_e cirugia elecfu,va y requiere dd/mm/aaaa Fecha
anestesia administracion de anestesia
general
Hora en la que inicia la Hora : minutos
Hora de inicio . 1 ; Numero de horas 'y |Cuantitativa,
; administraciéon de farmacos : .
de anestesia L. g minutos en formato |discreta
anestésicos en quiréfano
de 24 horas
Duracién desde la ultima
Ayuno ingesta de comida o liquidos | Ayuno expresado Cuantitativa
preoperatorio | hasta la hora de inicio de en minutos continua
anestesia
Diferencia de la desviacion
Ayuno de las horas recomendadas 1=5 Cualitativa. nominal
prolongado |de ayuno segun las guias de 0 - NoO dicotémica,
(AAP) la ASAy ESA > 2 horas (0
>a 120 minutos)
Presién que la sangre ejerce .
sobre las paredes de los Med_u,:lon bor N
, tensibmetro en Cuantitativa
PANIS basal |vasos cuando el corazoén se . .
) . milimetros de continua
contrae medida previo a la )
. - P mercurio (mmHg)
induccién anestésica.
Media de la presion arterial
durante el ciclo cardiaco,
aproximadamente igual ala | Medicion por
presion diastélica més un tensiometro en Cuantitativa
PANIM basal X ) . - .
tercio de la diferencia entre la | milimetros de continua

presion diastolica y la presion
sistélica medida previo a la
induccidén anestésica.

mercurio (mmHg)
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Promedio de las 3 PANIS

PANIS post- | mas bajas en el periodo de Promedio en mmH Cuantitativa

induccion 30 minutos posterior a la 9| continua
induccién.
Promedio de las 3 PANIM

PANIM post- | mas bajas en el periodo de , Cuantitativa

) . : . Promedio en mmHg .

induccion 30 minutos posterior a la continua
induccion.

Diferencia

absoluta de , :

la PANIS Es la diferencia absolutaen |5 \\ |5 pasal o

basal y mmHg existente entre la PANIS post- Cuantltatlva
PANIS basal menos PANIS |. .7 continua

PANIS post- . ” induccion

induccion post-induccion.

(APANIS)

Diferencia

absoluta de : .

la PANIM Es la diferencia absolutaen | 5, \\ M basal — o
mmHg entre la PANIM basal Cuantitativa

basal y menos PANIM post- PANIM post- continua

PANIM post- induccion P induccion

induccion '

(APANIM)

Diferencia

porcentual de

la presion E_s el porcentaje de la 3 (PANIS basal —

arterial no diferencia entre la presion o

. ) . . . o PANIS Cuantitativa,

invasiva arterial no invasiva sistolica postinduccién) x continua

sistdlica _basal menos la PANIS post- 100 / PANIS basal

basal y post- |induccion

induccion

(APANIS%)

Diferencia

porcentual de

I;gﬁ;'?}g Es el porcentaje de la (PANIM basal —

invasiva diferencia entre la PANIM PANIM Cuantitativa,

media basal basal menos la PANIM post- | postinduccion) x continua

Dost. Y |induccién 100 / PANIM basal

induccién

(APANIM%)

Hipotensién
post
induccion

Presion sistdlica segun las
guias de la AHA (American
Heart Association)

< 60 en neonatos a término
(0 — 28 dias)

<70 en lactantes (1 — 12
meses)

< 70 + (edad x 2) en nifios de
1 - 10 afos

< 90 en nifios > 10 afios

Cualitativa nominal,
dicotémica
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Valor de glucemia periférica
medida a través de una gota

Anestesiologia

Srllu;;mima de sangre dgspués _de_ un l\;aé%fenmrinag/ di de Cuantitativacontinua
periodo de tiempo sin ingerir
alimento o liquidos
Valor de glucemia periférica
menor al valor normal a 1=Si Cualitativa nominal
Hipoglicemia |cualquier edad (< 40 mg/dL, 0=No dicotémica ’
excepto durante las primeras
48 — 72 horas de vida)
Glucometria |Valor de glucemia periférica 1=Si Cualitativa nominal
en rangos entre 40 — 70 mg/dL a 0 = No dicotémica ’
bajos cualquier edad
ASA | — Paciente
sano
ASA |l — Paciente
con enfermedad
sistémica leve
ASA lll — Paciente
Es la clasificacion del estado g%?éizlffgrgg\?:g
Clasificacion | clinico de un paciente segun . o .
ASA la Sociedad Americana de ASA IV — Paciente | Cualitativa, ordinal

con enfermedad
sistémica severa
gue amenza la vida
ASA YV — Paciente
moribundo

E — Paciente que
requiere operacion

respiratorias.

de urgencia
Regreso sin esfuerzo del
Regurgitacion | contenido alimentario a
/o través del esofago hasta la . o .
yo - : g 1=Si Cualitativa nominal,
Aspiracion de | orofaringe ocasionando el SN
; . . 0=No dicotémica
contenido paso accidental de alimentos
gastrico solidos o liquidos a las vias

VIl. TAMANO DE LA MUESTRA

No tenemos datos que indiquen la correlacion entre glucosa y presién arterial con los minutos de

ayuno. Si estimamos un coeficiente de correlacion de 0.5 y utilizando la formula para coeficiente de

correlaciéon tenemos:

r = 0.5, trasformacion z de Fisher parar=0.549, a= 0.05,=0.1

N = ((za2-z1-p)/z de Fisher)? + 3
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n = ((-1.96-1.28)/0.549)2) + 3 = 37.82 (38 pares)

Si solo obtuviéramos un coeficiente de correlacion de 0.4, el tamafio de la muestra seria de 62 y si

fuera de 0.3, el tamafio de la muestra seria de 112. Utilizaremos este ultimo tamafio de la muestra.

VIIl. ANALISIS ESTADISTICO

Se realizara estadistica descriptiva para variables clinicas y demograficas; se estimaran
frecuencias y porcentajes para variables categoéricas, promedio y desviacidn estandar para
variables numéricas con distribucion Gaussiana, mediana con valores minimos y maximos

cuando no tenga esta distribucion.

Se comparan las medias de la presion arterial basal con las medias post-induccién con
prueba de t de student pareada si presentan una distribucién normal (Wilcoxon de signos y
rangos si no tienen distribucién normal) y para las variables categoricas prueba de Xi

cuadrada.

Se obtendran coeficientes de correlacion entre los minutos de ayuno y los valores de
glucosa, de las presiones arteriales sistélicas y medias de los valores basales vy
postinduccion asi como con el porcentaje de diferencia de la presion arterial sistélica basal
y post-induccion (APANIS%), el porcentaje de diferencia de la presion arterial media basal
y post-induccion (APANIM%)

Se compararan los minutos de ayuno con las variables categoricas (hipotension,
hipoglucemia y glucometria en rangos bajos) mediante prueba de t de muestras

independientes o prueba de U de Mann-Whitney de acuerdo al tipo de distribucion de la

glucosa.
Variables Prueba estadistica
APANIS basal - APANIS postinduccion t de Student (DN) / Wilcoxon (sin DN)

Ayuno preoperatorio (minutos) vs. APANIS% | Coeficiente de correlacion de Pearson

Ayuno preoperatorio (minutos) vs. APANIM% | Coeficiente de correlacion de Pearson

Ayuno preoperatorio (minutos) vs. APANIS Coeficiente de correlacion de Pearson

Ayuno preoperatorio (minutos) vs. APANIM Coeficiente de correlacién de Pearson
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Ayuno preoperatorio (minutos) con PANIS
BASAL

Coeficiente de correlacion de Pearson

Ayuno preoperatorio (minutos) con PANIM
BASAL

Coeficiente de correlacién de Pearson

Ayuno preoperatorio (minutos) vs. PANIS
post-induccion

Coeficiente de correlacién de Pearson

Ayuno preoperatorio (minutos) vs. PANIM

post-induccién

Coeficiente de correlacion de Pearson

Ayuno preoperatorio (minutos) VS.

Glucometria (mg/dL)

Coeficiente de correlacion de Pearson

Ayuno preoperatorio (minutos) VS.

Hipotension (Si/No)

t de Student (DN) / U de Mann-Whitney
(sin DN)

Ayuno preoperatorio (minutos) VS.

Hipoglucemia (Si/No)

t de Student (DN) / U de Mann-Whitney
(sin DN)

Ayuno preoperatorio (minutos) VS.

Glucometria en rangos bajos (Si/No)

t de Student (DN) / U de Mann-Whitney
(sin DN)

Se compararan los valores de glucometria y cambios en la presion arterial no invasiva ya

mencionados en los dos grupos (ayuno prolongado AAP > 2h vs. < 2h).

APANIM

Variables Prueba estadistica

Ayuno prolongado (AAP > 2h vs. <2h) - | t de Student (DN)/ U-Mann Whitney (sin
APANIS% DN)

Ayuno prolongado (AAP > 2h vs. <2h) - | t de Student (DN)/ U-Mann Whitney (sin
APANIM% DN)

Ayuno prolongado (AAP > 2h vs. <2h) - | t de Student (DN)/ U-Mann Whitney (sin
APANIS DN)

Ayuno prolongado (AAP > 2h vs. <2h) - | tde Student (DN)/ U-Mann Whitney (sin

DN)

Ayuno prolongado (AAP > 2h vs. <2h) - PANIS

post-induccion

t de Student (DN) / U-Mann Whitney (sin
DN)

Ayuno prolongado (AAP > 2h vs. <2h) -
PANIM post-induccién

t de Student (DN) / U-Mann Whitney (sin
DN)
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Ayuno prolongado (AAP > 2h vs. <2h) - | t de Student (DN)/ U-Mann Whitney (sin
Glucometria (mg/dL) DN)

Ayuno prolongado (si/no) vs. Hipotension | Xi cuadrada

post-induccién (Si/No)

Ayuno prolongado (si/no) vs. Hipoglucemia | Xi cuadrada
(Si/No)
Ayuno prolongado (si/no) vs. Glucometria en | Xi cuadrada

rangos bajos (Si/No)

La significancia estadistica se reconocera al nivel de alfa <0.05, estableciendo el poder
estadistico 1-beta >0.8 para todas las pruebas estadisticas.

Se recolectaran los datos en una base de datos de Excel. Los datos se analizaran mediante
SPSS version 25.

Se realizara una busqueda de la literatura médica para comparar nuestros resultados con

los publicados hasta la fecha.

IX. ASPECTOS ETICOS

Este protocolo seré evaluado por el Comité de Etica del Instituto Nacional de Pediatria.

En México, este estudio se realizara teniendo en cuenta los aspectos éticos que norman la
investigacion en seres humanos reglamentados por la Ley General de Salud en el Titulo
Segundo Capitulo | Articulo 17 Seccién Il “Investigacién con riesgo minimo”, y por el Informe
Belmont Articulos 21 y 22 Principios éticos y directrices para la proteccién de sujetos

humanos de investigacion.

Se mantendra completa confidencialidad de los participantes del estudio, al igual que la
privacidad y el anonimato. Se reportaran con exactitud los datos y resultados encontrados.
Toda informacion sera registrada de forma que permita su verificacién e interpretacion

exactas.
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Ademas, se presentara al familiar o tutor de cada paciente, la carta de consentimiento
informado en el que se explica la naturaleza del proyecto, garantizando que la identidad del
paciente se mantendra en secreto, que este estudio es observacional y que no tiene

ninguna implicacion en el diagnoéstico, tratamiento y prondéstico de la evolucion del paciente.

El consentimiento informado sera resguardado en una carpeta destinada exclusivamente

para este uso en el Departamento de Anestesiologia Pediatrica.

X. CONFLICTO DE INTERESES

No existen conflictos de intereses reales, potencial o evidente por parte de los
investigadores.

XI. RESULTADOS

El estudio se realiz6 en el Instituto Nacional de Pediatria, cuenta con aprobacion por parte
del comité de Investigacion con niumero 057/2019. En periodo de 7 meses, comprendido
del 1 de Septiembre del 2019 al 31 de Marzo del 2020, se recolectaron los datos de 66
pacientes, quienes cumplian con los criterios de inclusion. En la tabla 1 se resumen las

caracteristicas demogréficas.

Tabla 1 Caracteristicas demogréficas n = 66 pacientes
Sexo n @)

Masculino 45 (68.2)
Femenino 21 (31.8)
Peso kg mediana (min-max) 12.9 (5.5 - 40)

Edad mediana (min-max)
Meses 35(3-93)
Afos 2a11m (0a 3m - 7a 9m)
Clasificacion ASA 1 )
| - Paciente sano 39 (59.1)
II- Paciente con enfermedad sistémica leve 27 (40.9)
Tipo de Cirugia n ()
Otorrinolaringologia 17 (25.8)
Cirugia General 17 (25.8)
Oftalmologia 12 (18.2)
Cirugia Plastica 10 (15.2)
Ortopedia 8 (12.1)
Urologia 23
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Persona encuestada n ()
Madre
Padre
Ambos
Otro

Fuente: Autores
ASA: American Society of Anesthesiologists

51 (77.3)
9 (13.6)
5 (7.6)
1 (1.5)

Durante un periodo de 7 meses se recolectaron los datos de 66 pacientes, 45 (68.2%) sexo

masculinoy 21 (31.8%) sexo femenino, con un peso promedio de 12.9 kg (5.5 — 40). Edades
de 3 a 93 meses con una media de 35 meses. Siendo el 59.1% ASA | y 40.9% ASA Il

Dentro de las cirugias realizadas se reportaron otorrinolaringologia, cirugia general,

oftalmologia, cirugia plastica, ortopedia y urologia con 25.8%, 25.8%, 18.2%, 15.2%, 12.1%

y 3% respectivamente. El familiar encuestado fue mayormente la madre con 77%, seguido

de padre 13%, ambos 7% Yy otra persona Unicamente en 1 caso.

Los datos relacionados con las horas de ayuno se resumen en la tabla2.

Tabla 2 Resultados parciales

n= 66 pacientes

Horas de ayuno calculadas para s6lidoS mediana (min-méax)
Minutos de ayuno calculados para s6lidos mediana (min-max)
Horas de desviacion de guias para so6lidos mediana (min-méax)
Minutos de desviacion de guias para solidos mediana (min-max)

Horas de ayuno calculadas para leche férmula mediana (min-max)
Minutos de ayuno calculados para leche férmula mediana (min-max)
Horas de desviacion de guias para leche férmula mediana (min-max)
Minutos de desviacion de guias para leche formula mediana (min-max)

Horas de ayuno calculadas para leche materna mediana (min-max)
Minutos de ayuno calculados para leche materna mediana (min-max)
Horas de desviacién de guias para leche materna mediana (min-max)
Minutos de desviacion de guias para leche materna mediana (min-max)

Horas de ayuno calculadas para liquidos claros mediana (min-max)
Minutos de ayuno calculados para liquidos claros mediana (min-max)
Horas de desviacion de guias para liquidos claros mediana (min-méax)
Minutos de desviacion de guias para liquidos claros mediana (min-max)

Hipotensién Postinduccion n ()
Si
NO

Glucometria mediana (min-max)

12:15 (07:45 — 15:50)
735 (465 - 950)
4:15 (00:00 — 07:50)
255 (0 - 470)

10:45 (05:30 — 16:06)
645 (330 - 966)
4:45 (00:00 — 10:06)
285 (0 - 606)

08:50 (04:52 — 12:22)
530 (292 - 742)
04:50 (00:52 — 08:22)
290 (52 - 502)

11:05 (01:55 — 14:41)
665 (115 - 881)
09:05 (00:00 — 12:41)
545 (0 - 761)

20 (30.3)
46 (69.7)

82 (59 - 116)
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Hipoglicemia n (%)
NO 66 (100)

Glucometria en rangos bajos n ()
Sl 1(1.5)
NO 65 (98.5)

Regurgitacion n %)
NO 66 (100)

Fuente: Autores

En cuanto a las horas de ayuno registradas para alimentos solidos, de 57 pacientes
Gnicamente 1 cumplio con las horas estipuladas por las guias internacionales, el resto con
prolongacién media de 04:15 hrs (00:00 hrs — 07:50 hrs). En el grupo de leche de formula
de 46 pacientes s6lo 1 cumplio las horas minimas requeridas, el resto con prolongacion de
las guias de 04:45 hrs (00:00 hrs — 10:06 hrs). En los 9 pacientes que consumen leche
materna, todos tuvieron prolongaciéon de las horas de ayuno con una media de 04:50 hrs
(00:52 hrs — 08:22 hrs). Finalmente de los 20 pacientes que ingirieron liquidos claros, 1
cumplio con las horas minimas necesarias, el resto con prolongacién de ayuno por encima
de las horas establecidas con una media de 09:05 hrs (00:00 hrs — 12:41 hrs).

Posterior a la induccién anestésica se encontr6 que el 30.3% de los pacientes presento

hipotension. No se presentaron eventos de hipoglicemia ni regurgitacion.

XII. DISCUSION

Este informe de 7 meses recolectdé los datos de 66 pacientes, sin embargo, se vio
interrumpido por la contingencia de COVID - 19, la cual ocasioné la suspension de cirugias
electivas.

Se continuard recoleccion de datos para poder realizar coeficientes de correlacion y

pruebas estadisticas mencionadas en tabla de analisis estadistico.

XIll. CONCLUSIONES

En base a la informacién recolectada para éste estudio podemos apreciar que las guias de ayuno
para cirugia electiva en el instituto distan de manera considerable a lo establecido en la literatura
internacional. Incluso a través del promedio de los minutos que sobrepasan las guias se logré
identificar una deviacion mayor a 4 horas en todas las categorias de alimentos. Debemos tener en
cuenta que, al momento de éste reporte parcial, la incidencia de hipotension postinduccion fue baja

y por el momento no se puede buscar intencionadamente una correlacion directa con los minutos
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de ayuno ya que la muestra no ha sido recolectada en su totalidad. Continuaremos en el proceso y

al lograr la muestra de pacientes necesaria se hara el analisis estadistico propuesto.

10.
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XV. ANEXOS

Formato de recoleccion de datos.

CORRELACION ENTRE LOS MINUTOS DE AYUNO PREOPERATORIO Y LOS VALORES DE GLUCOSA
SANGUINEA Y DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA SISTOLICA Y MEDIA POSTERIOR A LA INDUCCION
ANESTESICA EN PACIENTES PEDIATRICOS.

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS No. de paciente:

Iniciales del nombre: Expediente: Fechadeanestesia:___/_ [/
Peso: kg Fecha de nacimiento: ___ /_ [/ Edad en meses:

Sexo: 1- Masculino [J 2- Femenino O ASA: 10 O

Diagnédstico: Cirugia:

Persona encuestada: Padre [1 Madre [ Tutor [ Otrold: especifique

Horas de desviacion de las

Hora aprox de la ultima Horas de ayuno calculadas:(por el
.p y . (P Guias (AAP) : (por el
ingesta de: investigador) ) .
investigador)
Solidos _:___h Sdlidos : h = min : h = min
Leche de férmula___: Leche de formula : h = .
h . e h = min
— min
Lech
eche materna Leche materna : h= .
__h . — : h = min
min
Liquidos claros: I
L | : : h =
h |qU|do§caros : h = min
— min
Ayuno prolongado (AAP) Sil] NoO[O Hora de inicio de la anestesia: : h
Parametros Hemodinamicos:
Presidn sistdlica basal: Presion media basal:

Presidn sistélica postinduccion (los 3 valores mas bajos 30 minutos después de la induccién):

Promedio: Diferencia basal — promedio:
APANIS%:

Presién media postinduccion (los 3 valores mas bajos 30 minutos después de induccién):

Promedio: Diferencia basal — promedio:

APANIM%:

APANIS%: (PANIS basal — PANIS postinduccidn) x 100 / PANIS basal

APANIM%: (PANIM basal — PANIM postinduccién) x 100 / PANIM basal

Hipotension post-induccién Sild  NO O (segun las guias de la AHA)

Hipotensidn (Valores de Presién arterial no invasiva Sistdlica para la
edad):

< 60 en neonatos a término (0 — 28 dias)

<70 en lactantes (1 — 12 meses)

<70 + (edad x 2) en nifios de 1 — 10 afios

<90 en nifios > 10 afios
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il
U

Instituto
Nacional
de Pediatria
Glucometria: mg/ dl Hipoglicemia (glucometria<40 mg/dl):Sild NoO O

Glucometria en rangos bajos (glucometria 40 - 60 mg/ dl): SiCd NO [
Regurgitacion/ aspiracion de contenido gastrico: Sild NO [

Consentimiento informado.

CONSENTIMIENTO INFORMADO DE LOS PADRES O TUTORES PARA QUE SU HIJO(A) PARTICIPE EN EL
ESTUDIO DE INVESTIGACION QUE SE DETALLA A CONTINUACION:

TiTULO Correlacion entre los minutos de ayuno preoperatorio y los valores de glucosa
sanguinea y de presién arterial no invasiva sistélica y media posterior a la
induccidn anestésica en pacientes pediatricos.

SITIO DEL ESTUDIO Departamento de Anestesiologia, 22 piso, Instituto Nacional de Pediatria
Insurgentes Sur 3700, Letra C, Colonia Insurgentes Cuicuilco, Delegacion
Coyoacan CP 04530

Teléfono 10840900 Extensiones: 1276 — 1286

INVESTIGADOR - Dra. Lina Andrea Sarmiento Arguello
PRINCIPAL Anestesidloga pediatrica adscrita al Instituto Nacional de Pediatria
SUBINVESTIGADORES - Dr. Miguel Abraham Rodriguez Castillo

Residente de Anestesiologia Pediatrica del Instituto Nacional de Pediatria
- Dr. Silvestre Garcia De La Puente

Departamento de Metodologia de la Investigacion, Instituto Nacional de

Pediatria

Se le invita a usted (a su hijo) a participar en un estudio de investigacion. Lea cuidadosamente este formato;
puede comentarlo con alguien con quien usted se sienta cmodo y preguntarle al médico cualquier duda con
respecto al estudio en este momento o posteriormente. Toémese el tiempo necesario para reflexionar y decida
si usted (su hijo) participara o no en el estudio. Si no comprenden algunas palabras o conceptos le seran
explicadas antes de firmar el consentimiento informado y en cualquier momento del estudio.

éPara qué se efectua este estudio?

Este estudio se realiza para saber realmente el tiempo de ayuno (tiempo sin comer) que tiene su hijo(a) antes
de ingresar a cirugia y si afecta la presion o el valor de azucar que tiene su hijo(a) en sangre. Asi podremos
saber cuantas horas han estado sin comer los nifios y niflas que llegan a este instituto desde su casa para
realizarse una cirugia. Esto nos permitira ver si estamos cumpliendo con las recomendaciones que deben
seguirse y de no ser asi, buscar estrategias para mejorarlo.

¢En qué consiste el estudio y qué tendra que hacer mi hijo(a)?

El estudio consiste en preguntarle a usted o al familiar/tutor que acompafie a su hijo(a) la hora a la cual tomo
su ultimo alimento (sélidos, leche de férmula, leche materna y/o liquidos claros) antes de venir a la cirugia,
de esta manera sabremos cuantas horas de ayuno tiene su hijo(a). Al ingresar al quiréfano le tomaremos su
presion arterial antes de iniciar la anestesia y después de que ya se haya dormido, procedimiento que se hace
de rutina en todos los pacientes. Para todas las cirugias es necesario hacer una puncidn en una vena para
administrar liquidos y medicamentos, y en el catéter que utilizamos siempre obtenemos sangre de la cual
tomaremos una gota para saber el valor de aziucar que tiene su hijo en la sangre (a esto se le llama
glucometria); si esta gota no es suficiente u ocurre un error en la toma sera necesario hacerle una puncién en
uno de los dedos o en el taldon con una pequefia aguja para obtener una gota de sangre.

éQuiénes pueden participar en el estudio?

En el estudio podran participar nifias y nifilos que vengan de su casa programados para cirugia que sean
menores de 8 afos, que sean sanos o que tengan una enfermedad leve y que vayan a recibir anestesia general.
Para poder participar en este estudio, los padres o tutores legales deberan haber aceptado y firmado este
consentimiento informado.
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éQuiénes no deben participar en el estudio?

No pueden participar los nifios y nifias que lleguen de urgencia al instituto o que tengan ya una vena
puncionada para administrar liquidos, que tengan alguna enfermedad que afecte el tiempo que se vacia el
estdmago como azucar elevada en sangre, multiples lesiones o golpes por algun accidente, enfermedad de
los rifiones ya sea reciente o que lleve mas tiempo (meses o afios), cancer, que tengan alguna enfermedad del
cerebro o del corazoén, alguna enfermedad que de nacimiento altere el funcionamiento del cuerpo (a esto se
le llama metabolismo) y pacientes que nacieron antes de cumplidas las 37 semanas de embarazo. La
participacion de su hijo(a) es voluntaria, puede elegir no aceptar participar en este estudio sin que vaya a
existir alguna repercusion en la atencion médica rutinaria dentro del Instituto Nacional de Pediatria.

éQué se conoce hasta ahora del ayuno?

El ayuno (no comer ni tomar liquidos) antes de la cirugia siguiendo las horas recomendadas es necesario para
evitar que el contenido del estdmago se vaya a los pulmones, a esto se le llama regurgitacion y aspiracién del
contenido gastrico, lo cual puede llevar a complicaciones respiratorias graves. Las recomendaciones de ayuno
se las dieron en la valoracion de anestesia que le hicieron antes de su cirugia, pero frecuentemente los nifios
pasan mas horas sin comer o tomar algo y eso puede afectar sus niveles de presion y de azucar en la sangre
porque los nifios y nifias llegan deshidratados. Por eso es importante seguir las recomendaciones que el
Anestesiélogo le ha dado antes de venir a su cirugia.

éQuién pagara los gastos del estudio?

El estudio no tiene ninglin costo para usted. Sin embargo, debera seguir pagando los gastos correspondientes
al tratamiento de su hijo (a) como lo ha hecho hasta el momento. También es importante aclarar que NO
recibird ninguna compensacion econdmica por participar.

éQué efectos indeseables pueden pasarle a su hijo(a) al participar en este estudio?

Los riesgos que pueden presentarse durante la toma de la gota de sangre para la glucometria son dolor al
momento de la puncidn y al retirar la aguja, presencia de sangre escasa al momento de retirar la aguja,
presencia de un moretdn en el sitio de la puncién que resuelve generalmente por si solo y no requiere
tratamiento. Si su hijo presenta dolor importante posterior a la toma de la glucometria, inférmele a la persona
que realizo el procedimiento para que revise el sitio de la puncidn. El dolor es leve y no requiere tratamiento
médico.

éQué debo hacer en caso de que tenga mi hijo alguna molestia después del estudio?

La puncién para la toma de glucometria puede causar un dolor leve al momento y no requiere tratamiento
médico, si su hijo tiene alguna molestia derivada del procedimiento serd atendido de forma inmediata. Usted
puede contactarse con los investigadores responsables de este estudio, la Dra. Lina Sarmiento o el Dr.
Abraham Rodriguez al teléfono 10840900 Extensiones: 1276 — 1286, o bien al celular de la Dra. Lina Sarmiento
(55)44906442

éQué beneficios puedo esperar?

Usted y su hijo no obtendran un beneficio inmediato, sin embargo, conocer el impacto de un ayuno
prolongado al recomendado podra ser benéfico en un futuro para los pacientes que necesiten una operacion
o incluso si su hijo requiere de una nueva operacién, se podria mejorar las horas de ayuno. También es
importante mencionar que los resultados de este estudio podran ser dados a conocer en reuniones de
especialistas y publicados en revistas cientificas, pero los datos de su hijo no apareceran y no se podra
relacionar su informacién con lo que se presente para difundir los resultados.

éA quién debo llamar en caso de tener preguntas?
Usted puede contactarse con los investigadores responsables de este estudio, la Dra. Lina Sarmiento o el Dr.
Abraham Rodriguez al teléfono 10840900 Extensiones: 1276 — 1286, o bien al celular de la Dra. Lina Sarmiento
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(55)44906442. En caso de dudas sobre los derechos del participante como paciente del Instituto, puede
comunicarse al teléfono 1084-0900 Extensién 1581 con el Dr. Alberto Olaya Vargas, Presidente del Comité de
Etica del Instituto Nacional de Pediatria.

éPuedo negarme a participar en este estudio?

La participacion en este estudio es voluntaria, por lo cual desde el inicio o en el momento en que lo desee
puede abandonar el estudio sin perder ninguno de los derechos que actualmente tiene como paciente del
Instituto Nacional de Pediatria y sin perder la atencién de sus médicos. Usted puede retirarse del estudio en
cualquier momento aunque haya firmado el consentimiento informado.

éQuiénes van tener informacion de mi hijo?

Los datos que se obtengan de este estudio sélo seran conocidos por los investigadores y el personal médico
directamente involucrado en este estudio. Cabe mencionar que también las autoridades como el Comité de
Etica en Investigacion, tendran libre acceso a los datos. Todos los datos serdn manejados por el personal
médico y de investigacidn bajo estricta confidencialidad y codificados, por lo que no habrd posibilidad de que
se asocien a su hijo (a), ya que en las publicaciones que se generen o la difusion de los resultados obtenidos,
no se va a incluir ningdn nombre o siglas que pudieran asociarse con los participantes del estudio. Los
resultados serdn confidenciales y usted puede conocerlos si lo desea al finalizar el protocolo de investigacion.

éQué se va a hacer con la gota de sangre tomada para la tirilla de glucometria?

La tirilla de glucometria, una vez se obtenga el valor en el aparato electrénico, se desechard en el contenedor
apropiado para desechos bioldgicos. Ninguna persona ajena al proyecto recibira informacién relacionada con
la historia clinica de su hijo (a) ni con su gota de sangre.

éPuedo conocer los resultados del estudio?
Los resultados del estudio los podra consultar con los investigadores responsables de manera directa o a los
teléfonos previamente indicados, al finalizar el protocolo de investigacion.

Esta propuesta ha sido revisada y aprobada por los comités de investigacion, Etica en Investigacion y
Bioseguridad del Instituto Nacional de Pediatria, cuya tarea es asegurarle que se protegerd de dafios a los
participantes en la investigacion.

Ml FIRMA INDICA QUE HE LEIDO Y COMPRENDIDO LA INFORMACION ANTERIOR. HE TENIDO LA
OPORTUNIDAD DE HACER PREGUNTAS AL RESPECTO Y TODAS LAS PREGUNTAS QUE HE REALIZADO HAN SIDO
CONTESTADAS A MI SATISFACCION. DOY MI CONSENTIMIENTO DE FORMA VOLUNTARIA PARA LA
PARTICIPACION DE MI HIJO(A) EN ESTE ESTUDIO. ME HAN INFORMADO QUE PUEDO RETIRAR MI
CONSENTIMIENTO EN CUALQUIER MOMENTO SIN QUE ESTO AFECTE EN NINGUNA MANERA MI CUIDADO
MEDICO. HE RECIBIDO DUPLICADO DE ESTE CONSENTIMIENTO INFORMADO FIRMADO Y FECHADO.

Nombre del participante Fecha (dd/ mm/ aa)
Nombre del Padre o Tutor Firma del Padre o Tutor Fecha (dd/ mm/ aa)
Nombre de la Madre o Tutora Firma de la Madre o Tutora Fecha (dd/ mm/ aa)
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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.

Testigo 1
Nombre Fecha (dd/ mm/ aa)
Parentesco con el participante Firma
Direccion:

Testigo 2
Nombre Fecha (dd/ mm/ aa)
Parentesco con el participante Firma
Direccion:

Declaracidn del investigador que solicita el consentimiento:

HE LEIDO CON PRECISION Y EXPLICADO EN TERMINOS SENCILLOS, LA INFORMACION DEL FORMATO DE
CONSENTIMIENTO INFORMADO, A LOS PADRES O TUTORES DEL PARTICIPANTE, CON LA FINALIDAD DE QUE
COMPRENDAN TODA LA INFORMACION CONTENIDA EN ESTE FORMULARIO, INCLUYENDO LOS RIESGOS Y LOS
EFECTOS SECUNDARIOS QUE PUEDEN OCURRIR. CONFIRMO QUE A LOS PADRES SE LES DIO LA OPORTUNIDAD
DE HACER PREGUNTAS SOBRE EL ESTUDIO, Y TODAS HAN SIDO CONTESTADAS CORRECTAMENTE. CERTIFICO
QUE LOS PADRES NO HAN SIDO COACCIONADOS PARA DAR SU CONSENTIMIENTO, Y QUE EL
CONSENTIMIENTO SE HA DADO LIBRE Y VOLUNTARIAMENTE. SE ENTREGARA, A LOS PADRES DEL
PARTICIPANTE, UN ORIGINAL FIRMADO DE ESTA CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO.

Nombre del investigador o médico responsable Fecha (dd/ mm/ aa)
Firma:

Recibi una copia del consentimiento Fecha (dd/ mm/ aa)
Nombre:

Firma:
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datos

Informe final

Publicacion de
resultados
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RESUMEN EST RUCTURADO
Introduccion
El ayuno preoperatorio es una estrategia importante para reducir el riesgo de aspiracion de
contenido gastrointestinal en pacientes pediatricos llevados a anestesia. Sin embargo, los
tiempos de ayuno en nifios frecuentemente son mayores que los recomendados y se han
asociado con una cantidad considerable de eventos adversos como hipoglicemia, acidosis
metabdlica, deshidratacion, inestabilidad cardiovascular, hambre, sed e irritabilidad.
Objetivo
Correlacionar los minutos de ayuno preoperatorio con los valores de glucosa sanguinea y
con los cambios de presion arterial no invasiva sistolica y media posterior a la induccién
anestésica en pacientes pediatricos en el Instituto Nacional de Pediatria
Material y métodos
Es un estudio observacional, longitudinal, prospectivo y analitico. Incluira a todos los
pacientes menores de 8 afios programados para cirugia electiva que provienen de su
domicilio, que no cuenten con acceso venoso, que firmen la carta de consentimiento
informado y que requieran induccion inhalatoria independientemente de la administracion
de premedicacion. A su ingreso al area de quiréfano se documentara la hora de la ultima
ingesta de alimentos en el momento previo al ingreso a cirugia por medio de una entrevista
al familiar. Se registrara la presion arterial no invasiva sistélica (PANIS) y media (PANIM)
previo a la induccién anestésica. Posterior a la induccién anestésica se registraran los 3
valores mas bajos de PANIS y PANIM en un periodo de 30 minutos post-induccién y se
realizara un promedio entre los 3 valores para determinar la presion arterial no invasiva
post-induccién y se expresara en forma de porcentaje. Finalmente se realizar4 toma de
glucometria una vez se logre obtener el acceso venoso periférico o por puncién directa.
Tamafo de la muestraUtilizando la formula para el coeficiente de correlacion, estimando
unar de 0,3, a de 0.05 bimarginal, B de 0.1, tenemos una muestra de 112 pacientes.
Analisis de datos
Se realizara estadistica descriptiva para variables clinicas y demograficas; se estimaran
frecuencias y porcentajes para variables categoricas, promedio y desviacion estandar para
variables numéricas con distribucién Gaussiana, mediana con valores minimos y maximos
cuando no tenga esta distribucion. Se comparan las medias de la presion arterial basal con
las medias post-induccion con prueba de t de student pareada si presentan una distribucion
normal (Wilcoxon de signos y rangos si no tienen distribucion normal) y para las variables

categoricas prueba de Xi cuadrada. Se obtendran coeficientes de correlacion entre los



minutos de ayuno y los valores de glucosa, de las presiones arteriales sistélicas y medias
de los valores basales y postinduccion asi como con el porcentaje de diferencia de la
presion arterial sistélica basal y post-induccion (APANIS%), el porcentaje de diferencia de
la presion arterial media basal y post-induccién (APANIM%). Se compararan los minutos de
ayuno con las variables categéricas (hipotension, hipoglucemia y glucometria en rangos
bajos) mediante prueba de t de muestras independientes o prueba de U de Mann-Whitney
de acuerdo al tipo de distribucién de la glucosa. Se compararan los valores de glucometria
y cambios en la presion arterial no invasiva ya mencionados en los dos grupos (ayuno
prolongado AAP > 2h vs. < 2h).

Resultados

Durante un periodo de 7 meses se recolectaron los datos de 66 pacientes, 45 (68.2%) sexo
masculinoy 21 (31.8%) sexo femenino, con un peso promedio de 12.9 kg (5.5 — 40). Edades
de 3 a 93 meses con una media de 35 meses. Siendo el 59.1% ASA | y 40.9% ASA II.
Dentro de las cirugias realizadas se reportaron otorrinolaringologia, cirugia general,
oftalmologia, cirugia plastica, ortopedia y urologia con 25.8%, 25.8%, 18.2%, 15.2%, 12.1%
y 3% respectivamente. El familiar encuestado fue mayormente la madre con 77%, seguido
de padre 13%, ambos 7% y otra persona Unicamente en 1 caso.

En cuanto a las horas de ayuno registradas para alimentos sdlidos, de 57 pacientes
Unicamente 1 cumplié con las horas estipuladas por las guias internacionales, el resto con
prolongacién media de 04:15 hrs (00:00 hrs — 07:50 hrs). En el grupo de leche de férmula
de 46 pacientes s6lo 1 cumpli6 las horas minimas requeridas, el resto con prolongacién de
las guias de 04:45 hrs (00:00 hrs — 10:06 hrs). En los 9 pacientes que consumen leche
materna, todos tuvieron prolongacion de las horas de ayuno con una media de 04:50 hrs
(00:52 hrs — 08:22 hrs). Finalmente de los 20 pacientes que ingirieron liquidos claros, 1
cumplié con las horas minimas necesarias, el resto con prolongacién de ayuno por encima
de las horas establecidas con una media de 09:05 hrs (00:00 hrs — 12:41 hrs).

Posterior a la induccién anestésica se encontré que el 30.3% de los pacientes presenté
hipotension. No se presentaron eventos de hipoglicemia ni regurgitacion.

Discusién

Este informe de 7 meses recolecté los datos de 66 pacientes, sin embargo, se vio
interrumpido por la contingencia de COVID — 19, la cual ocasiono la suspension de cirugias
electivas.

Se continuara recolecciéon de datos para poder realizar coeficientes de correlacion y

pruebas estadisticas mencionadas en tabla de analisis estadistico.



I. MARCO TEORICO Y ANTECEDENTES

INTRODUCCION

El ayuno preoperatorio es una estrategia importante para reducir el riesgo de aspiracion de
contenido gastrointestinal en pacientes pediatricos llevados a anestesia. En las Ultimas
guias de ayuno de la Asociacién Americana de Anestesiologia y de la Sociedad Europea
de Anestesiologia, el ayuno recomendado para nifios es de 2 horas para liquidos claros, 4
horas para leche materna, 6 horas para leche de férmula y 8 horas para sélidos.? Sin
embargo, los tiempos de ayuno en nifilos frecuentemente son mayores que los
recomendados y se han asociado con una cantidad considerable de incomodidad
(sensacion de hambre y sed)®. El objetivo de este estudio es evaluar el impacto del ayuno
preoperatorio en los cambios de presién arterial no invasiva y glucosa sanguinea en
pacientes pediatricos menores de 12 afios programados para cirugia electiva bajo anestesia

general provenientes de su domicilio en el Instituto Nacional de Pediatria (INP).

Aspiracion de contenido gastrointestinal y el ayuno preoperatorio

La aspiraciéon de contenido gastrointestinal (ACGI) bajo anestesia es un riesgo real, como
sefialé Curtis Mendelson en 1946, cuyo articulo clasico introdujo el concepto de sindrome
de aspiracion 4cida refiriéndose a la aspiracion del contenido gastrointestinal con posterior
dafio pulmonar. Curtis reviso los expedientes clinicos de 44016 embarazos en los que 66
pacientes desarrollaron neumonitis, sin embargo, incluso en una era que carecia de
cuidados intensivos, ninguna paciente fallecié por esta causa; las dos Unicas muertes
fueron secundarias a la obstruccion de la via aérea superior a partir de piezas de alimentos

s6lidos.®

El ayuno preoperatorio, que se define como la restriccion de la ingesta de alimentos y
liquidos durante unas pocas horas antes de la anestesia general o la sedacién, es uno de
los pilares de la seguridad perioperatoria del paciente.® La sedacion y la anestesia reducen
o eliminan los reflejos protectores de la tos, a diferencia del suefio natural, por lo tanto, la
ACGI (y la regurgitacion pasiva hacia la orofaringe), pueden ser mas probables durante un
evento anestésico, mas especificamente en la induccion anestésica, siendo un evento raro

pero asociado a morbilidad o raramente mortalidad. Las metas del ayuno preoperatorio son



eliminar la materia particulada y disminuir el volumen y acidez del contenido géstrico al
momento de la induccion anestésica. Mientras algunos expertos creen que la restriccion de
la ingesta oral disminuira el riesgo de aspiracion, no hay un volumen gastrico conocido que

elimine o ponga a un nifio en particular riesgo. ©

En las ultimas décadas se han realizado reportes en la literatura acerca de la ACGI en la
poblacion pediatrica. Uno de ellos tuvo lugar en el Reino Unido, que reveld la baja incidencia
de ACGI de 2 y 2.2 por 10000 casos para cirugia tanto electiva y de urgencia
respectivamente. (' Sin embargo, en otros reportes la incidencia es superior llegando a 10
casos por 10000 pacientes, siendo similar a pesar de que el nifio cuente o no con ayuno. ®

El estudio de cohorte multicéntrico de la practica de anestesia en nifios (APRICOT) es un
estudio prospectivo observacional de eventos criticos en nifios menores de 15 afos
sometidos a anestesia en 261 centros de Europa en 2014 y 2015. La incidencia de ACGI
fue de 9.3 por 10000 casos; el 57% de los nifios que presentaron ACGI se recuperaron sin
complicaciones, el 38% present6 hipoxemia y el 3% requirié intubacion prolongada. La
cirugia de emergencia fue el tGnico factor de riesgo identificado para la aspiracion. © Otros
factores de riesgo que han sido publicados en la literatura son: pacientes con estbmago
lleno, obstruccion intestinal, dolor abdominal, diabetes o trauma que involucra vaciamiento
gastrico reducido, uso de opioides, la posicidn del paciente, la eleccion del dispositivo para

manejar la via aérea, y la anestesia en un plano inadecuado.®

Andersson y colaboradores del departamento de Anestesiologia del hospital universitario
en Uppsala, Suecia implementé un régimen de ayuno mas liberal en el que los nifios
programados para procedimientos electivos podian beber liquidos claros hasta que fueran
llamados a ingresar a quir6fano. Se analizaron 10015 procedimientos en un periodo
comprendido desde el 2008 al 2013 en los cuéles la incidencia de ACGI fue de 0.03% o 3
en 10000 casos; ningun paciente requirié cancelacion del procedimiento, ventilacion de

soporte, manejo en cuidados intensivos o fallecié secundario a ACGI.

Fisiologia del vaciamiento gastrico y valoracion del volumen gastrico



El vaciamiento gastrico de sélidos sigue una eliminacién de orden cero, que significa
eliminacion a un ritmo constante. Sin embargo, los liquidos tienen una eliminacién de primer

orden, es decir, exponencial.

La leche cambia su estructura macroscopica cuando se encuentra con el ambiente acido
del estbmago y, por lo tanto, se convierte en un semisolido. La leche materna se vacia del
estbmago mas rapido que la mayoria de las formulas, pero todas requieren al menos dos
horas, y posiblemente mas, para que el estémago se vacie. © Es faciimente absorbida por
los recién nacidos y los bebés a al nacimiento, ya que tiene un contenido de lipidos mas
bajo en esta etapa. Tiene un pH fisiol6gico de entre 6,7 y 7,4, una osmolaridad fisiolégica
de 286 y una proporcion variable de caseina a suero de leche segun el tiempo que haya
transcurrido desde el parto hasta el cese de la lactancia materna por parte de la madre. La
proporcion de caseina a suero de leche cambia con el tiempo y es la razén por la que la
absorcion de la leche materna disminuye en los bebés mayores. Por lo tanto, el tiempo de

ayuno requerido para la leche materna para bebés pequefos puede ser mas corto. ©

El vaciamiento gastrico de los sdélidos se basa en la motilidad gastrica, que es lenta e
impredecible, y depende de la composicién de los alimentos y del contenido de calorias de
la comida. Los alimentos con alto contenido de lipidos se vacian mas lentamente, luego los
carbohidratos y las proteinas mas rapido. ® Simpelmann y colaboradores, a través de
USG, demostraron que el tiempo de vaciamiento gastrico posterior a un desayuno normal

en niflos preescolares sanos era menor de 4 horas. 2

Un estudio realizado en nifios demostré que el volumen gastrico medido por resonancia
magnética posterior a 1 hora de haber ingerido 3 ml/ kg de liquido azucarado era similar al
basal después de una noche de ayuno.®®) En concordancia un estudio realizado en 16
nifios de 6 a 14 afos, ASA | o Il en quienes se midié el volumen gastrico a través de
resonancia magnética, después de una noche de ayuno y a intervalos de 30, 60, 90 y 120
min posterior a la ingesta de 7 ml/kg de jarabe de frambuesa diluido demostrd, que después
de 1 hora de la ingesta el volumen de fluido gastrico habia declinado a menos del 50% del
volumen maximo siendo en total menor a 2 ml/kg; después de 90 a 120 minutos el volumen
de fluido gastrico era menor al valor inicial posterior a una noche de ayuno.®¥ De igual
manera, Song y colaboradores en un estudio realizado en la Republica de Corea demostro,

mediante mediciones de volumen géstrico por ultrasonido seriadas después de haber



ayunado 8 horas y posterior a la induccién anestésica en 79 nifios, que el volumen gastrico
era 0.24 cm? menor 2 horas después de haber ingerido una bebida carbonatada en

comparacion a la medicién realizada posterior al ayuno. ®

Sin embargo, el volumen gastrico después de la ingestion de liquidos varia ampliamente.
Un estudio que incluyd 285 nifios de 1 mes a 18 afios y con ayuno de 0.5 a 24 horas en
quien se realizé aspiracion y cuantificacion directa endoscépica de contenido gastrico
demostré que, el ayuno de liquidos claros mayor a 2 horas no cambia significativamente el
volumen gastrico o el pH e incluso se reportan volimenes gastricos que van de 0 hasta 15

ml/kg que no tuvieron correlacion con la duracién del ayuno. ©

Efectos del ayuno prolongado

El deseo de tener el estbmago vacio durante la induccién de la anestesia debe equilibrarse
con los efectos nocivos del ayuno prolongado. Muchos estudios han detectado ayunos en
nifios mayores a 12 a 15 horas, a pesar de la implementacién de las guias 6-4-2, resultando
en efectos adversos como: hipoglicemia, acidosis metabdlica, deshidratacién, inestabilidad
cardiovascular, hambre, sed e irritabilidad. Incluso actualmente no hay evidencia de que el

ayuno proteja de la ACGI. ©®

La evidencia publicada ha demostrado que algunas veces los tiempos de ayunos son
excesivos. Engelhardt y colaboradores realizaron un estudio en 1382 nifios menores de 16
aflos que acudian a tratamientos dentales bajo anestesia general. Al ingreso de estos
pacientes se les preguntd cuando fue la ultima vez que comieron y bebieron; de igual
manera se pregunto si en ese momento se encontraban hambrientos o sedientos en base
a una escala numérica del 1 al 4 para cada tépico. Los resultados mostraron un ayuno
medio de 12:05 horas y 07:57 para sélidos y liquidos respectivamente por lo que la mayoria
de los pacientes, segun la encuesta realizada, refirié estar “muy hambriento” aunque solo
una tercera parte refirié estar “muy sediento”. ® Por lo mencionado anteriormente el ayuno
prolongado no reduce el volumen gastrico o aumenta la seguridad, sino que provoca

molestias innecesarias para los nifios y sus cuidadores. 5

Se cree que el ayuno prolongado induce deshidratacion e hipovolemia, sin embargo poca

evidencia corrobora este efecto. Friesen y colaboradores realizaron un estudio con 250



pacientes pediatricos de 0 a 12 afios de edad no premedicados, ASA | - Il y los dividid en
5 grupos conforme a su edad (neonatos a término, 1-6 meses, 6-24 meses, 2-6 afios y 6-
12 afios) y los agrup6 de acuerdo al nimero de horas de ayuno preoperatorio que tenian
(0-4 horas, 4-8 horas, 8-12 horas, y >12 horas). Midi6 la frecuencia cardiaca y la presion
arterial sistélica (PAS) y media (PAM) a intervalos de 1 minuto posterior a la induccion
inhalatoria con Halotano a concentracion alveolar minima (CAM) de 2. Los resultados
mostraron que en pacientes de 1 a 6 meses de edad, con ayuno entre 8-12 horas existian
cambios significativamente mayores en la PAS y PAM en comparacion a los pacientes con
ayuno de 0-4 horas (PAS 51 mmHg vs. 31 mmHg, respectivamente; PAM 48 mmHg vs 32
mmHg; p <0.05). No se encontraron diferencias estadisticamente significativas en los
grupos de mayor edad ni en la presion arterial ni en la frecuencia cardiaca. Los resultados
de este estudio demostraron que el ayuno prolongado esta asociado a una mayor
disminucién de la presion arterial en lactantes de 1 a 6 meses de edad exacerbando la

hipotensidn significativa que se produce en pacientes anestesiados con halotano. ¢7

Dennhardt evalu6 el impacto que tenia el ayuno prolongado (desviacion mayor de 2 horas
de las guias recomendadas) en los niveles de presion arterial, glucosa, cetonas y equilibrio
acido base en nifios menores de 36 meses de edad encontrando una correlacion
directamente proporcional entre las horas de ayuno y los niveles de cetonas (coeficiente de
correlacion r 0.58, p <0.001), anion gap (r 0.32, p <0.01), exceso de base (r -0.28, p <0.01),
osmolaridad (r 0.25, p <0.05) y bicarbonato (r -0.23, p <0.05), aunque no con los niveles de
glucosa, lactato y cambios en la presion sistélica y media post induccién demostrando que
el ayuno prolongado resulta en cetoacidosis con glucosa normal “baja”; la media del tiempo
de ayuno para leche y soélidos fue de 7.8 + 4.5 horas (3.5 — 20) y la media de desviacion de
las guias clinicas fue de 3.3 + 3.2 horas (-2 — 14) donde el 54% de los nifios presentaron
un desapego a las guias clinicas mayor a 2 horas. Este estudio demostré que los niveles
de glucosa sanguinea permanecen en un nivel “bajo” normal en la mayoria de los nifios
incluso después de ayunos prolongados (el umbral para glucosa “baja” fue <3.5 mmol/L o
63.06 mg/dL y la definicibn de hipoglicemia <2.8 mmol/L o 50.44 mg/dL). Dennhardt
menciona que durante los estados tempranos del ayuno, la glucogendlisis hepéatica es la
principal fuente de glucosa. Sin embargo, a medida que el ayuno continua y el glucégeno
almacenado es depletado, inicia la gluconeogénesis hepatica, la lipdlisis y la subsecuente
beta-oxidacion de acidos grasos y la cetogénesis como fuentes de energia que explican la

permanencia de niveles normales de glucosa.*®

10



Este mismo autor realizé en el afio 2016 un estudio de cohorte que incluyé a 100 nifios
menores de 36 meses de edad sometidos a anestesia general donde se compararon los
efectos del ayuno antes y después de la instauraciébn de un protocolo disefiado para
fomentar la alimentacién y reducir cualquier ayuno mas alla de lo requerido segun las
recomendaciones publicadas en la literatura. Los 50 nifios en el grupo de ayuno optimizado
tuvieron tiempos de ayuno mas cortos (media 362 versus 507 minutos, p <0.001), niveles
mas bajos de cetonas (media 0.2 versus 0.6 mmol/L, p <0.001), menor incidencia de
hipotension después de la induccion de la anestesia (PAM <40 mmHg, 0 vs 5, p=0.022) y
la PAM postinduccion fue significativamente mayor (PAM 55.2 versus 50.3, p=0.015) en
comparacion con 50 nifios del grupo control los cuales fueron tomados de una cohorte
retrospectiva que no cumplia con optimizacion de los tiempos de ayuno. Concluye que en
los pacientes con ayuno optimizado siguiendo las guias de ayuno se mantienen presiones

arteriales mas estables con menor incidencia de hipotensién. (819

La literatura publicada acerca de la glucemia preoperatoria es discrepante; la mayoria de
los articulos reportan mantenimiento de niveles normales de glucemia en el preoperatorio
a pesar del ayuno prolongado que reafirma la explicacion de Dennhardt, 819 y otros han

observado una incidencia baja de hipoglucemia.

En los afios setentas y ochentas se publicaron varios articulos en referencia a este tema.
Thomas fue uno de los primeros en publicar acerca del riesgo de hipoglicemia durante el
ayuno. Describe que el cuerpo conserva los niveles normales de glucosa al disminuir la
concentracion de insulina circulante y al aumentar las concentraciones de hormona de
crecimiento, sin embargo su estudio mostré que el 28% de los niflos menores de 47 meses
de edad y 15.5 kg de peso presentaron hipoglucemia, siendo el riesgo mayor en los nifios
con ayuno de 8-10 horas comparado con nifios que recibieron 10 ml/kg de leche 4 horas

previo al procedimiento. %

Jensen en 1982 estudio 134 nifios sanos de 6 meses a 9 afios de edad programados para
cirugias menores electivas, 88 nifios estaban hospitalizados y 46 provenian de su domicilio.
Los pacientes hospitalizados se asignaron aleatoriamente en 2 grupos, grupo A ayunaba
desde la hora de dormir y el grupo B era alimentado 6 horas previo a la cirugia. Posterior a

la induccién anestésica se tomaron muestras sanguineas para medir niveles de glucosa.
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No se encontrd diferencia en la media de glucosa sanguinea entre pacientes hospitalizados
con ayuno prolongado y pacientes provenientes de casa; tampoco hubo diferencia entre
pacientes hospitalizados menores de 4 afios con ayuno de media noche y aquellos que
fueron alimentados 6 horas antes. Sin embargo, en pacientes hospitalizados mayores de 4
afos los niveles de glucosa sanguinea fueron significativamente mayores en aquellos a los
que se les alimentd 6 horas antes en comparacion con los que ayunaron desde media
noche. Unicamente se detecté hipoglicemia (<40 mg/dL) en un paciente. No hubo
correlacion entre la duracion del ayuno y los niveles de glucosa sanguinea en ninguno de

los grupos. @V

Posteriormente Redfern en 1986 estudi6 a nifios de 1 a 5 afios de edad programados para
cirugia electiva menor, 26 de ellos ayunaron desde la noche previa a su cirugia matutina y
a 28 se les dio desayuno para que posterior a 8 horas fueran operados en la tarde. Se
tomaron muestras de glucosa sanguinea inmediatamente después de la induccién
anestésica. Los niveles de glucosa sanguinea de los nifios operados en la tarde fueron
ligeramente menores comparado con los que se operaban en la mafiana a pesar de que
las horas de ayuno eran menores, sin embargo, ningln nifio presentd hipoglicemia. La
variacién diurna de los niveles de cortisol circulante es la posible explicacion a los niveles
mas altos de glucosa en la mafiana; la concentracion plasmatica de esta hormona es mayor
en las mafianas que en las tardes y produce un efecto hiperglicémico al aumentar la
actividad de la glucosa-6-fosfatasa hepatica, y posiblemente disminuyendo la fosforilacion
intracelular de glucosa.®® En este mismo afio Welborn y colaboradores estudiaron 446
nifios de 1 mes a 6 afios de edad programados para cirugia menor ambulatoria con
instrucciones estandar de ayuno preoperatorio (no sélidos después de medianoche,
liquidos claros 4 horas antes de la cirugia en menores de 1 afio , y hasta 6 horas antes en
niflos de 1 — 6 afios) detectando hipoglucemia Unicamente en 2 pacientes al momento de
la induccién anestésica. Concluyen que la hipoglucemia es rara pero puede presentarse en

nifios sanos que se presentan en ayuno para cirugia. ¥

Estudios mas recientes en Pakistan (Shah, 1990)?% reportan niveles de glucosa bajos (2.7-
3.3 mmol/L) en 3.8% de nifios entre 6 meses y 10 afios de edad programados para cirugia
electiva que se encontraban en ayuno desde la media noche, y en Nigeria (Adenekan,

2014)@ ningun nifio presentd hipoglicemia de los 78 nifios estudiados entre 3 meses y 15
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afos de edad programados para cirugia ambulatoria siguiendo las guias estandar de ayuno

(liquidos claros 2 horas y leche materna 4 horas).

No existe evidencia en relacibn a los cambios hemodindmicos producidos por los
anestésicos en pacientes pediatricos con ayuno prolongado. Los efectos cardiovasculares
que producen los anestésicos inhalados e intravenosos en nifios estan bien descritos y
estan dados por una modesta disminucién de la presién arterial sistémica dependiendo de
la dosis. Al comparar Sevoflurano, un anestésico inhalado cominmente utilizado en la
induccién inhalatoria en nifios, con Halotano (anestésico inhalado descontinuado en la
actualidad), la presion arterial sist6lica (PAS) disminuy6 7.5% a una concentracién alveolar
minima (CAM) de Sevoflurano y 12.5% a la misma concentracién de Halotano retornando
a valores normales a una CAM de 1.5 con ambos anestésicos. En nifios mayores de 1 afio,
la PAS disminuyé 0 a 11% a 1 CAM de Sevoflurano comparado con una disminucién del 22
—28% a 1 CAM de Desflurano (otro anestésico inhalado que no se utiliza actualmente para
la induccién en nifios por su efecto pungente, pero si para el mantenimiento anestésico).
Otro de los anestésicos utilizados para la induccién anestésica en nifios es el propofol el

cudl disminuye la PAS aproximadamente en un 15% en nifios.(?®

Ayuno para liquidos claros

Algunos centros omitieron el limite de 2 horas para liquidos claros y a través de un estudio
retrospectivo de 10000 anestesias pediatricas no encontraron aumento en la incidencia de
aspiracién. Otros centros dan cantidades especificas de liquidos claros hasta que el nifio
es llevado a quiréfano. Incluso existen enfermeras encargadas de dar liquidos claros a

pacientes pediatricos que llevan mas de 4 horas en ayuno. ©

Newton y colaboradores implementaron en el hospital Southampton en el Reino Unido, un
plan de dos afios con la finalidad de aumentar el porcentaje de nifios que lograban un ayuno
menor de 4 horas para liquidos previo a cirugia electiva. Dentro de las acciones que
realizaron se incluy6 unificacion en cuanto a la informacién sobre ayuno dada a los padres
de los pacientes, se llamé a los padres una noche antes para reforzar la informacion de los
folletos, se ofreci6 liquidos claros en el momento de la admision hospitalaria, logrando un

aumento de 19% a 72% de nifios que ayunaban menos de 4 horas para liquidos claros. @7
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Guias de ayuno preoperatorio

En el siguiente cuadro se muestran las guias de ayuno de las sociedades internacionales

de anestesia.(:26)

Pais, afo

Requisitos de ayuno en el
momento de la induccion.

Comentarios.

American Society of
Anesthesiologists, 2017

2 horas de liquidos claros,
sin incluir alcohol.

4 horas de leche materna
6 horas de leche no
humana, férmula infantil,
comida ligera.

8 horas o0 mas de comida o
carne frita o grasa

Pacientes sanos, cirugia
electiva, pacientes
embarazadas sin parto.
Comida ligera definida
como tostada o cereal con
liquido claro.

Australian and New
Zealand College of
Anaesthetists, 2016

2 horas de liquidos claros,
todas las edades.

3 horas de leche materna
para lactantes menores de
6 meses.

Férmula de 4 horas para
lactantes menores de 6
meses.

6 horas de leche materna,
formula, alimentos sélidos
limitados para nifios
mayores de 6 meses y
adultos

Alienta los liquidos claros
hasta 2 horas antes de la
induccién.

Hasta 200 ml de liquidos
claros por hora hasta dos
horas antes de la induccion
para adultos

Canadian
Anesthesiologists' Society,
2014

2 horas de liquidos claros
4 horas de leche materna
6 horas de comida ligera,
férmula infantil y leche no
humana

8 horas de carne, comida
frita, o grasa.

European Society of
Anesthesiology,
2011

2 horas de liquidos claros
4 horas de leche materna
6 horas de leche, férmula
infantil, alimentos sélidos.
Se permite masticar chicle
y chupar caramelos duros
hasta el momento de
induccion

Se aplica a pacientes con
obesidad, diabetes, ERGE,
pacientes embarazadas
gue no estén en trabajo de
parto.

Alienta los liquidos claros
hasta 2 horas antes de la
induccion.

Association of
Anaesthetists in Great
Britain and Ireland, 2010

2 horas de liquidos claros
4 horas de leche materna
6 horas de comida sdélida,
férmula infantil y leche de
vaca.

Goma de mascar aplica
como claros.
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Scandinavian Society of 2 horas de liquidos claros 2 horas para bebidas

Anaesthesiology and 4 horas de leche maternay | preoperatorias altas en
Intensive Care formula infantil. carbohidratos destinadas a
Medicine, 2005 6 horas de comida séliday | la nutricion preoperatoria

leche de vaca.

2 horas masticando chicle y
cualquier forma de tabaco.
Hasta 1 hora antes de la
induccién, 150 ml de agua.
German Society of 2 horas de liquidos claros
Anesthesiology 4 horas de leche materna y
and Intensive Care, 2004 formula infantil.

6 horas de comida

IIl. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En el INP se realizan diariamente multiples procedimientos bajo anestesia general, para los
cuales es indispensable cumplir con un nimero de horas de ayuno ya establecidas por la
literatura internacional, que a su vez dependen del tipo de alimentacién del paciente segun
su edad. Sin embargo, hemos apreciado que nuestros pacientes programados para cirugia
electiva provenientes de su domicilio, que no cuentan con un acceso venoso, ingresan a
quiréfano con ayunos mas prolongados a los recomendados ya sea por falta de una
adecuada orientacion a los familiares o tutores en la valoracion preanestésica, o por temor
del personal hospitalario a cambiar ciertos paradigmas y ajustarse a las guias de ayuno; el
problema empeora cuando el paciente programado para cirugia electiva no es el primero
de la programacion, sino que debe esperar a que finalice el primer o0 segundo procedimiento
quirargico del dia, y el tempo de ayuno se prolonga aun mas sin ofrecerse liquidos claros
a su llegada siendo estos permitidos por las guias ya mencionadas. Este hecho produce
que los nifios lleguen con sensacion de hambre, sed e irritabilidad previo al procedimiento
quirdrgico y aumenta la incidencia de efectos adversos intraoperatorios como hipoglicemia,

acidosis metabolica, deshidratacion e hipotensién posterior a la induccién anestésica.

. JUSTIFICACION

En base a la situacion actual observada subjetivamente en el INP, es necesario registrar y
obtener evidencia objetiva que nos permita identificar la relacion que existe entre el ayuno
preoperatorio y prolongado y los efectos hemodinamicos que este puede producir posterior
a la induccién anestésica y en los valores de glucometria y presion arterial. Los cambios de

presion arterial pueden presentarse inherentes a la induccion anestésica por efecto directo
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del anestésico inhalado Sevoflurano o por el propofol, sin embargo el ayuno prolongado
creemos que potenciaré estos efectos. Una vez obtenida la evidencia necesaria podremos
implementar estrategias, tanto para el personal hospitalario (que incluye a los
anestesiélogos encargados de la valoracion preanestésica, médicos tratantes y personal
de enfermeria) como para los familiares y tutores del paciente, que ayuden a reducir la
incidencia de ayuno prolongado y se logre un mayor apego a las guias de ayuno
internacionales y reducir los efectos indeseables del ayuno prolongado.

IV. OBJETIVO

Objetivo principal

Correlacionar los minutos de ayuno preoperatorio con los valores de glucosa sanguinea y
con los cambios de presion arterial no invasiva sistélica y media posterior a la induccion

anestésica en pacientes pediatricos en el Instituto Nacional de Pediatria.

Objetivos secundarios

- Describir la duracién del ayuno preoperatorio y del ayuno prolongado

- Describir la presencia de hipotensién postinduccién, hipoglicemia y glucometria en
rangos bajos

- Describir la frecuencia de regurgitacion y/o aspiracion de contenido gastrico durante
el procedimiento anestésico

- Comparar las medias de la presion arterial basal con las medias post-induccion.

- Comparar los minutos de ayuno con las variables categéricas (hipotension,
hipoglucemia y glucometria en rangos bajos)

- Comparar los valores de glucosa sanguinea y los cambios de presién arterial no
invasiva sistélica y media posterior a la induccién anestésica en los pacientes que

tuvieron o no ayuno prolongado.

V. MATERIAL Y METODOS

Disefio del estudio: observacional, longitudinal, prospectivo y analitico.
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Poblacién objetivo: Pacientes pediatricos programados para cirugia electiva bajo

anestesia general provenientes de su domicilio.

Poblacidon elegible: Pacientes pediatricos en el Instituto Nacional de Pediatria durante el
periodo de Septiembre de 2019 a Febrero de 2020.

Criterios De Seleccién
Criterios de inclusion
- Niflos menores de 8 afios de edad que no cuenten con acceso venoso Yy requieran
induccién inhalatoria
- Pacientes clasificacion ASA | — I
- Pacientes cuyos padres acepten participar en el estudio y firmen la carta de

Consentimiento Informado

Criterios de exclusion
- Pacientes con comorbilidades asociadas a disminucion del vaciamiento gastrico:
diabetes, politraumatismo, enfermedad renal aguda/crénica, patologia oncdlogica
- Pacientes con compromiso neurolégico, pardlisis cerebral, retraso en el desarrollo
- Pacientes con cardiopatia congénita
- Pacientes con enfermedades metabdlicas o errores innatos del metabolismo
- Pacientes con antecedente de prematurez (menor de 37 semanas de edad

gestacional)

Criterios de eliminacion

- Pacientes en quienes no se logre conseguir un acceso venoso

Se incluiran todos los pacientes que cumplan los criterios de seleccion independientemente

de la administracién de premedicacion via oral, nasal o intramuscular.

Se solicitara autorizacion a los Comités de Investigacion, Etica y Bioseguridad previo a la

realizacion de este estudio. Se realizard la firma del consentimiento informado.
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Se documentara la hora de la ultima ingesta de alimentos sélidos, leche de férmula,
leche materna y liquidos claros en el momento previo al ingreso a cirugia mediante
una entrevista al familiar (padre/madre) o tutor y se expresard en minutos.

Se registrara la presion arterial no invasiva previo a la induccion anestésica que
incluyen: presién arterial no invasiva sistolica y media basales (PANIS y PANIM
basales, respectivamente)

Se registrara la presion arterial no invasiva posterior a la induccion anestésica. Se
registraran los 3 valores méas bajos de PANIS y PANIM en un periodo de 30 minutos
post-induccion y se realizar4 un promedio entre los 3 valores para determinar la
presion arterial no invasiva post-induccién (la presién arterial no invasiva se toma
cada 5 minutos por configuracién estandar del monitor de la maquina de anestesia).
Se realizara toma de glucometria una vez se logre obtener el acceso venoso
periférico a través de una gota de sangre del catéter utilizado para la venopuncién
0 a través de puncién digital directa con lanceta.

Se calculard la diferencia en valores absolutos y porcentual entre la PANIS basal y
la PANIS post-induccion asi como la de PANIM basal y la de PANIM post-induccién
Se identificara a los pacientes que hayan presentado hipotensién postinduccion
segun los valores de PANIS para la edad segun las guias de la American Heart
Association (AHA). También se identificaran a los pacientes que hayan presentado
hipoglicemia (glucometria < 40 mg/ dl), glucometria en rangos bajos, asi como
eventos de regurgitacion y/o aspiracion de contenido gastrico.

Se correlacionaran los minutos de ayuno preoperatorio con los valores absolutos de
PANIS y PANIM post-induccion, y con las diferencias de presiones arteriales no
invasivas expresadas en valores absolutos y porcentajes (APANIS, APANIM,
APANIS%, APANIM%) asi como con la presencia de hipotension, hipoglicemia y
glucometria en rangos bajos.

Se compararan los valores de glucosa sanguinea y los cambios de presion arterial
no invasiva sistélica y media posterior a la induccion anestésica en los pacientes

que tuvieron o no ayuno prolongado
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VI. VARIABLES

Nombre Definicién conceptual DefInIC.IOFI Tipo de variable
operacional
Duracién de la vida de un
individuo desde su
Edad en nacimiento hasta el momento | Nimero de meses | Cuantitativa,
meses de ingreso al quir6fano, cumplidos de 0 a 95 | continua
medida en
unidades de tiempo
0 = Masculino Cualitativa, nominal
Sexo Género del sujeto 1 = Femenino dicotomica
Cuantificacion de la masa de d . o
Peso un sujeto en gravedad Pesc_) e un sujeto Cuantltatlva,
en kilogramos continua
terrestre
Fecha en la que ingresa para
Fecha d_e cirugia elecfu,va y requiere dd/mm/aaaa Fecha
anestesia administracion de anestesia
general
Hora en la que inicia la Hora : minutos
Hora de inicio . 1 ; Numero de horas 'y |Cuantitativa,
; administraciéon de farmacos : .
de anestesia L. g minutos en formato |discreta
anestésicos en quiréfano
de 24 horas
Duracién desde la ultima
Ayuno ingesta de comida o liquidos | Ayuno expresado Cuantitativa
preoperatorio | hasta la hora de inicio de en minutos continua
anestesia
Diferencia de la desviacion
Ayuno de las horas recomendadas 1=5 Cualitativa. nominal
prolongado |de ayuno segun las guias de 0 - NoO dicotémica,
(AAP) la ASAy ESA > 2 horas (0
>a 120 minutos)
Presién que la sangre ejerce .
sobre las paredes de los Med_u,:lon bor N
, tensibmetro en Cuantitativa
PANIS basal |vasos cuando el corazoén se . .
) . milimetros de continua
contrae medida previo a la )
. - P mercurio (mmHg)
induccién anestésica.
Media de la presion arterial
durante el ciclo cardiaco,
aproximadamente igual ala | Medicion por
presion diastélica més un tensiometro en Cuantitativa
PANIM basal X ) . - .
tercio de la diferencia entre la | milimetros de continua

presion diastolica y la presion
sistélica medida previo a la
induccidén anestésica.

mercurio (mmHg)
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Promedio de las 3 PANIS

PANIS post- | mas bajas en el periodo de Promedio en mmH Cuantitativa

induccion 30 minutos posterior a la 9| continua
induccién.
Promedio de las 3 PANIM

PANIM post- | mas bajas en el periodo de , Cuantitativa

) . : . Promedio en mmHg .

induccion 30 minutos posterior a la continua
induccion.

Diferencia

absoluta de , :

la PANIS Es la diferencia absolutaen |5 \\ |5 pasal o

basal y mmHg existente entre la PANIS post- Cuantltatlva
PANIS basal menos PANIS |. .7 continua

PANIS post- . ” induccion

induccion post-induccion.

(APANIS)

Diferencia

absoluta de : .

la PANIM Es la diferencia absolutaen | 5, \\ M basal — o
mmHg entre la PANIM basal Cuantitativa

basal y menos PANIM post- PANIM post- continua

PANIM post- induccion P induccion

induccion '

(APANIM)

Diferencia

porcentual de

la presion E_s el porcentaje de la 3 (PANIS basal —

arterial no diferencia entre la presion o

. ) . . . o PANIS Cuantitativa,

invasiva arterial no invasiva sistolica postinduccién) x continua

sistdlica _basal menos la PANIS post- 100 / PANIS basal

basal y post- |induccion

induccion

(APANIS%)

Diferencia

porcentual de

I;gﬁ;'?}g Es el porcentaje de la (PANIM basal —

invasiva diferencia entre la PANIM PANIM Cuantitativa,

media basal basal menos la PANIM post- | postinduccion) x continua

Dost. Y |induccién 100 / PANIM basal

induccién

(APANIM%)

Hipotensién
post
induccion

Presion sistdlica segun las
guias de la AHA (American
Heart Association)

< 60 en neonatos a término
(0 — 28 dias)

<70 en lactantes (1 — 12
meses)

< 70 + (edad x 2) en nifios de
1 - 10 afos

< 90 en nifios > 10 afios

Cualitativa nominal,
dicotémica
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Valor de glucemia periférica
medida a través de una gota

Anestesiologia

Srllu;;mima de sangre dgspués _de_ un l\;aé%fenmrinag/ di de Cuantitativacontinua
periodo de tiempo sin ingerir
alimento o liquidos
Valor de glucemia periférica
menor al valor normal a 1=Si Cualitativa nominal
Hipoglicemia |cualquier edad (< 40 mg/dL, 0=No dicotémica ’
excepto durante las primeras
48 — 72 horas de vida)
Glucometria |Valor de glucemia periférica 1=Si Cualitativa nominal
en rangos entre 40 — 70 mg/dL a 0 = No dicotémica ’
bajos cualquier edad
ASA | — Paciente
sano
ASA |l — Paciente
con enfermedad
sistémica leve
ASA lll — Paciente
Es la clasificacion del estado g%?éizlffgrgg\?:g
Clasificacion | clinico de un paciente segun . o .
ASA la Sociedad Americana de ASA IV — Paciente | Cualitativa, ordinal

con enfermedad
sistémica severa
gue amenza la vida
ASA YV — Paciente
moribundo

E — Paciente que
requiere operacion

respiratorias.

de urgencia
Regreso sin esfuerzo del
Regurgitacion | contenido alimentario a
/o través del esofago hasta la . o .
yo - : g 1=Si Cualitativa nominal,
Aspiracion de | orofaringe ocasionando el SN
; . . 0=No dicotémica
contenido paso accidental de alimentos
gastrico solidos o liquidos a las vias

VIl. TAMANO DE LA MUESTRA

No tenemos datos que indiquen la correlacion entre glucosa y presién arterial con los minutos de

ayuno. Si estimamos un coeficiente de correlacion de 0.5 y utilizando la formula para coeficiente de

correlaciéon tenemos:

r = 0.5, trasformacion z de Fisher parar=0.549, a= 0.05,=0.1

N = ((za2-z1-p)/z de Fisher)? + 3
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n = ((-1.96-1.28)/0.549)2) + 3 = 37.82 (38 pares)

Si solo obtuviéramos un coeficiente de correlacion de 0.4, el tamafio de la muestra seria de 62 y si

fuera de 0.3, el tamafio de la muestra seria de 112. Utilizaremos este ultimo tamafio de la muestra.

VIIl. ANALISIS ESTADISTICO

Se realizara estadistica descriptiva para variables clinicas y demograficas; se estimaran
frecuencias y porcentajes para variables categoéricas, promedio y desviacidn estandar para
variables numéricas con distribucion Gaussiana, mediana con valores minimos y maximos

cuando no tenga esta distribucion.

Se comparan las medias de la presion arterial basal con las medias post-induccién con
prueba de t de student pareada si presentan una distribucién normal (Wilcoxon de signos y
rangos si no tienen distribucién normal) y para las variables categoricas prueba de Xi

cuadrada.

Se obtendran coeficientes de correlacion entre los minutos de ayuno y los valores de
glucosa, de las presiones arteriales sistélicas y medias de los valores basales vy
postinduccion asi como con el porcentaje de diferencia de la presion arterial sistélica basal
y post-induccion (APANIS%), el porcentaje de diferencia de la presion arterial media basal
y post-induccion (APANIM%)

Se compararan los minutos de ayuno con las variables categoricas (hipotension,
hipoglucemia y glucometria en rangos bajos) mediante prueba de t de muestras

independientes o prueba de U de Mann-Whitney de acuerdo al tipo de distribucion de la

glucosa.
Variables Prueba estadistica
APANIS basal - APANIS postinduccion t de Student (DN) / Wilcoxon (sin DN)

Ayuno preoperatorio (minutos) vs. APANIS% | Coeficiente de correlacion de Pearson

Ayuno preoperatorio (minutos) vs. APANIM% | Coeficiente de correlacion de Pearson

Ayuno preoperatorio (minutos) vs. APANIS Coeficiente de correlacion de Pearson

Ayuno preoperatorio (minutos) vs. APANIM Coeficiente de correlacién de Pearson
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Ayuno preoperatorio (minutos) con PANIS
BASAL

Coeficiente de correlacion de Pearson

Ayuno preoperatorio (minutos) con PANIM
BASAL

Coeficiente de correlacién de Pearson

Ayuno preoperatorio (minutos) vs. PANIS
post-induccion

Coeficiente de correlacién de Pearson

Ayuno preoperatorio (minutos) vs. PANIM

post-induccién

Coeficiente de correlacion de Pearson

Ayuno preoperatorio (minutos) VS.

Glucometria (mg/dL)

Coeficiente de correlacion de Pearson

Ayuno preoperatorio (minutos) VS.

Hipotension (Si/No)

t de Student (DN) / U de Mann-Whitney
(sin DN)

Ayuno preoperatorio (minutos) VS.

Hipoglucemia (Si/No)

t de Student (DN) / U de Mann-Whitney
(sin DN)

Ayuno preoperatorio (minutos) VS.

Glucometria en rangos bajos (Si/No)

t de Student (DN) / U de Mann-Whitney
(sin DN)

Se compararan los valores de glucometria y cambios en la presion arterial no invasiva ya

mencionados en los dos grupos (ayuno prolongado AAP > 2h vs. < 2h).

APANIM

Variables Prueba estadistica

Ayuno prolongado (AAP > 2h vs. <2h) - | t de Student (DN)/ U-Mann Whitney (sin
APANIS% DN)

Ayuno prolongado (AAP > 2h vs. <2h) - | t de Student (DN)/ U-Mann Whitney (sin
APANIM% DN)

Ayuno prolongado (AAP > 2h vs. <2h) - | t de Student (DN)/ U-Mann Whitney (sin
APANIS DN)

Ayuno prolongado (AAP > 2h vs. <2h) - | tde Student (DN)/ U-Mann Whitney (sin

DN)

Ayuno prolongado (AAP > 2h vs. <2h) - PANIS

post-induccion

t de Student (DN) / U-Mann Whitney (sin
DN)

Ayuno prolongado (AAP > 2h vs. <2h) -
PANIM post-induccién

t de Student (DN) / U-Mann Whitney (sin
DN)
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Ayuno prolongado (AAP > 2h vs. <2h) - | t de Student (DN)/ U-Mann Whitney (sin
Glucometria (mg/dL) DN)

Ayuno prolongado (si/no) vs. Hipotension | Xi cuadrada

post-induccién (Si/No)

Ayuno prolongado (si/no) vs. Hipoglucemia | Xi cuadrada
(Si/No)
Ayuno prolongado (si/no) vs. Glucometria en | Xi cuadrada

rangos bajos (Si/No)

La significancia estadistica se reconocera al nivel de alfa <0.05, estableciendo el poder
estadistico 1-beta >0.8 para todas las pruebas estadisticas.

Se recolectaran los datos en una base de datos de Excel. Los datos se analizaran mediante
SPSS version 25.

Se realizara una busqueda de la literatura médica para comparar nuestros resultados con

los publicados hasta la fecha.

IX. ASPECTOS ETICOS

Este protocolo seré evaluado por el Comité de Etica del Instituto Nacional de Pediatria.

En México, este estudio se realizara teniendo en cuenta los aspectos éticos que norman la
investigacion en seres humanos reglamentados por la Ley General de Salud en el Titulo
Segundo Capitulo | Articulo 17 Seccién Il “Investigacién con riesgo minimo”, y por el Informe
Belmont Articulos 21 y 22 Principios éticos y directrices para la proteccién de sujetos

humanos de investigacion.

Se mantendra completa confidencialidad de los participantes del estudio, al igual que la
privacidad y el anonimato. Se reportaran con exactitud los datos y resultados encontrados.
Toda informacion sera registrada de forma que permita su verificacién e interpretacion

exactas.
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Ademas, se presentara al familiar o tutor de cada paciente, la carta de consentimiento
informado en el que se explica la naturaleza del proyecto, garantizando que la identidad del
paciente se mantendra en secreto, que este estudio es observacional y que no tiene

ninguna implicacion en el diagnoéstico, tratamiento y prondéstico de la evolucion del paciente.

El consentimiento informado sera resguardado en una carpeta destinada exclusivamente

para este uso en el Departamento de Anestesiologia Pediatrica.

X. CONFLICTO DE INTERESES

No existen conflictos de intereses reales, potencial o evidente por parte de los
investigadores.

XI. RESULTADOS

El estudio se realiz6 en el Instituto Nacional de Pediatria, cuenta con aprobacion por parte
del comité de Investigacion con niumero 057/2019. En periodo de 7 meses, comprendido
del 1 de Septiembre del 2019 al 31 de Marzo del 2020, se recolectaron los datos de 66
pacientes, quienes cumplian con los criterios de inclusion. En la tabla 1 se resumen las

caracteristicas demogréficas.

Tabla 1 Caracteristicas demogréficas n = 66 pacientes
Sexo n @)

Masculino 45 (68.2)
Femenino 21 (31.8)
Peso kg mediana (min-max) 12.9 (5.5 - 40)

Edad mediana (min-max)
Meses 35(3-93)
Afos 2a11m (0a 3m - 7a 9m)
Clasificacion ASA 1 )
| - Paciente sano 39 (59.1)
II- Paciente con enfermedad sistémica leve 27 (40.9)
Tipo de Cirugia n ()
Otorrinolaringologia 17 (25.8)
Cirugia General 17 (25.8)
Oftalmologia 12 (18.2)
Cirugia Plastica 10 (15.2)
Ortopedia 8 (12.1)
Urologia 23
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Persona encuestada n ()
Madre
Padre
Ambos
Otro

Fuente: Autores
ASA: American Society of Anesthesiologists

51 (77.3)
9 (13.6)
5 (7.6)
1 (1.5)

Durante un periodo de 7 meses se recolectaron los datos de 66 pacientes, 45 (68.2%) sexo

masculinoy 21 (31.8%) sexo femenino, con un peso promedio de 12.9 kg (5.5 — 40). Edades
de 3 a 93 meses con una media de 35 meses. Siendo el 59.1% ASA | y 40.9% ASA Il

Dentro de las cirugias realizadas se reportaron otorrinolaringologia, cirugia general,

oftalmologia, cirugia plastica, ortopedia y urologia con 25.8%, 25.8%, 18.2%, 15.2%, 12.1%

y 3% respectivamente. El familiar encuestado fue mayormente la madre con 77%, seguido

de padre 13%, ambos 7% Yy otra persona Unicamente en 1 caso.

Los datos relacionados con las horas de ayuno se resumen en la tabla2.

Tabla 2 Resultados parciales

n= 66 pacientes

Horas de ayuno calculadas para s6lidoS mediana (min-méax)
Minutos de ayuno calculados para s6lidos mediana (min-max)
Horas de desviacion de guias para so6lidos mediana (min-méax)
Minutos de desviacion de guias para solidos mediana (min-max)

Horas de ayuno calculadas para leche férmula mediana (min-max)
Minutos de ayuno calculados para leche férmula mediana (min-max)
Horas de desviacion de guias para leche férmula mediana (min-max)
Minutos de desviacion de guias para leche formula mediana (min-max)

Horas de ayuno calculadas para leche materna mediana (min-max)
Minutos de ayuno calculados para leche materna mediana (min-max)
Horas de desviacién de guias para leche materna mediana (min-max)
Minutos de desviacion de guias para leche materna mediana (min-max)

Horas de ayuno calculadas para liquidos claros mediana (min-max)
Minutos de ayuno calculados para liquidos claros mediana (min-max)
Horas de desviacion de guias para liquidos claros mediana (min-méax)
Minutos de desviacion de guias para liquidos claros mediana (min-max)

Hipotensién Postinduccion n ()
Si
NO

Glucometria mediana (min-max)

12:15 (07:45 — 15:50)
735 (465 - 950)
4:15 (00:00 — 07:50)
255 (0 - 470)

10:45 (05:30 — 16:06)
645 (330 - 966)
4:45 (00:00 — 10:06)
285 (0 - 606)

08:50 (04:52 — 12:22)
530 (292 - 742)
04:50 (00:52 — 08:22)
290 (52 - 502)

11:05 (01:55 — 14:41)
665 (115 - 881)
09:05 (00:00 — 12:41)
545 (0 - 761)

20 (30.3)
46 (69.7)

82 (59 - 116)
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Hipoglicemia n (%)
NO 66 (100)

Glucometria en rangos bajos n ()
Sl 1(1.5)
NO 65 (98.5)

Regurgitacion n %)
NO 66 (100)

Fuente: Autores

En cuanto a las horas de ayuno registradas para alimentos solidos, de 57 pacientes
Gnicamente 1 cumplio con las horas estipuladas por las guias internacionales, el resto con
prolongacién media de 04:15 hrs (00:00 hrs — 07:50 hrs). En el grupo de leche de formula
de 46 pacientes s6lo 1 cumplio las horas minimas requeridas, el resto con prolongacion de
las guias de 04:45 hrs (00:00 hrs — 10:06 hrs). En los 9 pacientes que consumen leche
materna, todos tuvieron prolongaciéon de las horas de ayuno con una media de 04:50 hrs
(00:52 hrs — 08:22 hrs). Finalmente de los 20 pacientes que ingirieron liquidos claros, 1
cumplio con las horas minimas necesarias, el resto con prolongacién de ayuno por encima
de las horas establecidas con una media de 09:05 hrs (00:00 hrs — 12:41 hrs).

Posterior a la induccién anestésica se encontr6 que el 30.3% de los pacientes presento

hipotension. No se presentaron eventos de hipoglicemia ni regurgitacion.

XII. DISCUSION

Este informe de 7 meses recolectdé los datos de 66 pacientes, sin embargo, se vio
interrumpido por la contingencia de COVID - 19, la cual ocasioné la suspension de cirugias
electivas.

Se continuard recoleccion de datos para poder realizar coeficientes de correlacion y

pruebas estadisticas mencionadas en tabla de analisis estadistico.

XIll. CONCLUSIONES

En base a la informacién recolectada para éste estudio podemos apreciar que las guias de ayuno
para cirugia electiva en el instituto distan de manera considerable a lo establecido en la literatura
internacional. Incluso a través del promedio de los minutos que sobrepasan las guias se logré
identificar una deviacion mayor a 4 horas en todas las categorias de alimentos. Debemos tener en
cuenta que, al momento de éste reporte parcial, la incidencia de hipotension postinduccion fue baja

y por el momento no se puede buscar intencionadamente una correlacion directa con los minutos
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de ayuno ya que la muestra no ha sido recolectada en su totalidad. Continuaremos en el proceso y

al lograr la muestra de pacientes necesaria se hara el analisis estadistico propuesto.

10.
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XV. ANEXOS

Formato de recoleccion de datos.

CORRELACION ENTRE LOS MINUTOS DE AYUNO PREOPERATORIO Y LOS VALORES DE GLUCOSA
SANGUINEA Y DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA SISTOLICA Y MEDIA POSTERIOR A LA INDUCCION
ANESTESICA EN PACIENTES PEDIATRICOS.

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS No. de paciente:

Iniciales del nombre: Expediente: Fechadeanestesia:___/_ [/
Peso: kg Fecha de nacimiento: ___ /_ [/ Edad en meses:

Sexo: 1- Masculino [J 2- Femenino O ASA: 10 O

Diagnédstico: Cirugia:

Persona encuestada: Padre [1 Madre [ Tutor [ Otrold: especifique

Horas de desviacion de las

Hora aprox de la ultima Horas de ayuno calculadas:(por el
.p y . (P Guias (AAP) : (por el
ingesta de: investigador) ) .
investigador)
Solidos _:___h Sdlidos : h = min : h = min
Leche de férmula___: Leche de formula : h = .
h . e h = min
— min
Lech
eche materna Leche materna : h= .
__h . — : h = min
min
Liquidos claros: I
L | : : h =
h |qU|do§caros : h = min
— min
Ayuno prolongado (AAP) Sil] NoO[O Hora de inicio de la anestesia: : h
Parametros Hemodinamicos:
Presidn sistdlica basal: Presion media basal:

Presidn sistélica postinduccion (los 3 valores mas bajos 30 minutos después de la induccién):

Promedio: Diferencia basal — promedio:
APANIS%:

Presién media postinduccion (los 3 valores mas bajos 30 minutos después de induccién):

Promedio: Diferencia basal — promedio:

APANIM%:

APANIS%: (PANIS basal — PANIS postinduccidn) x 100 / PANIS basal

APANIM%: (PANIM basal — PANIM postinduccién) x 100 / PANIM basal

Hipotension post-induccién Sild  NO O (segun las guias de la AHA)

Hipotensidn (Valores de Presién arterial no invasiva Sistdlica para la
edad):

< 60 en neonatos a término (0 — 28 dias)

<70 en lactantes (1 — 12 meses)

<70 + (edad x 2) en nifios de 1 — 10 afios

<90 en nifios > 10 afios
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il
U

Instituto
Nacional
de Pediatria
Glucometria: mg/ dl Hipoglicemia (glucometria<40 mg/dl):Sild NoO O

Glucometria en rangos bajos (glucometria 40 - 60 mg/ dl): SiCd NO [
Regurgitacion/ aspiracion de contenido gastrico: Sild NO [

Consentimiento informado.

CONSENTIMIENTO INFORMADO DE LOS PADRES O TUTORES PARA QUE SU HIJO(A) PARTICIPE EN EL
ESTUDIO DE INVESTIGACION QUE SE DETALLA A CONTINUACION:

TiTULO Correlacion entre los minutos de ayuno preoperatorio y los valores de glucosa
sanguinea y de presién arterial no invasiva sistélica y media posterior a la
induccidn anestésica en pacientes pediatricos.

SITIO DEL ESTUDIO Departamento de Anestesiologia, 22 piso, Instituto Nacional de Pediatria
Insurgentes Sur 3700, Letra C, Colonia Insurgentes Cuicuilco, Delegacion
Coyoacan CP 04530

Teléfono 10840900 Extensiones: 1276 — 1286

INVESTIGADOR - Dra. Lina Andrea Sarmiento Arguello
PRINCIPAL Anestesidloga pediatrica adscrita al Instituto Nacional de Pediatria
SUBINVESTIGADORES - Dr. Miguel Abraham Rodriguez Castillo

Residente de Anestesiologia Pediatrica del Instituto Nacional de Pediatria
- Dr. Silvestre Garcia De La Puente

Departamento de Metodologia de la Investigacion, Instituto Nacional de

Pediatria

Se le invita a usted (a su hijo) a participar en un estudio de investigacion. Lea cuidadosamente este formato;
puede comentarlo con alguien con quien usted se sienta cmodo y preguntarle al médico cualquier duda con
respecto al estudio en este momento o posteriormente. Toémese el tiempo necesario para reflexionar y decida
si usted (su hijo) participara o no en el estudio. Si no comprenden algunas palabras o conceptos le seran
explicadas antes de firmar el consentimiento informado y en cualquier momento del estudio.

éPara qué se efectua este estudio?

Este estudio se realiza para saber realmente el tiempo de ayuno (tiempo sin comer) que tiene su hijo(a) antes
de ingresar a cirugia y si afecta la presion o el valor de azucar que tiene su hijo(a) en sangre. Asi podremos
saber cuantas horas han estado sin comer los nifios y niflas que llegan a este instituto desde su casa para
realizarse una cirugia. Esto nos permitira ver si estamos cumpliendo con las recomendaciones que deben
seguirse y de no ser asi, buscar estrategias para mejorarlo.

¢En qué consiste el estudio y qué tendra que hacer mi hijo(a)?

El estudio consiste en preguntarle a usted o al familiar/tutor que acompafie a su hijo(a) la hora a la cual tomo
su ultimo alimento (sélidos, leche de férmula, leche materna y/o liquidos claros) antes de venir a la cirugia,
de esta manera sabremos cuantas horas de ayuno tiene su hijo(a). Al ingresar al quiréfano le tomaremos su
presion arterial antes de iniciar la anestesia y después de que ya se haya dormido, procedimiento que se hace
de rutina en todos los pacientes. Para todas las cirugias es necesario hacer una puncidn en una vena para
administrar liquidos y medicamentos, y en el catéter que utilizamos siempre obtenemos sangre de la cual
tomaremos una gota para saber el valor de aziucar que tiene su hijo en la sangre (a esto se le llama
glucometria); si esta gota no es suficiente u ocurre un error en la toma sera necesario hacerle una puncién en
uno de los dedos o en el taldon con una pequefia aguja para obtener una gota de sangre.

éQuiénes pueden participar en el estudio?

En el estudio podran participar nifias y nifilos que vengan de su casa programados para cirugia que sean
menores de 8 afos, que sean sanos o que tengan una enfermedad leve y que vayan a recibir anestesia general.
Para poder participar en este estudio, los padres o tutores legales deberan haber aceptado y firmado este
consentimiento informado.
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éQuiénes no deben participar en el estudio?

No pueden participar los nifios y nifias que lleguen de urgencia al instituto o que tengan ya una vena
puncionada para administrar liquidos, que tengan alguna enfermedad que afecte el tiempo que se vacia el
estdmago como azucar elevada en sangre, multiples lesiones o golpes por algun accidente, enfermedad de
los rifiones ya sea reciente o que lleve mas tiempo (meses o afios), cancer, que tengan alguna enfermedad del
cerebro o del corazoén, alguna enfermedad que de nacimiento altere el funcionamiento del cuerpo (a esto se
le llama metabolismo) y pacientes que nacieron antes de cumplidas las 37 semanas de embarazo. La
participacion de su hijo(a) es voluntaria, puede elegir no aceptar participar en este estudio sin que vaya a
existir alguna repercusion en la atencion médica rutinaria dentro del Instituto Nacional de Pediatria.

éQué se conoce hasta ahora del ayuno?

El ayuno (no comer ni tomar liquidos) antes de la cirugia siguiendo las horas recomendadas es necesario para
evitar que el contenido del estdmago se vaya a los pulmones, a esto se le llama regurgitacion y aspiracién del
contenido gastrico, lo cual puede llevar a complicaciones respiratorias graves. Las recomendaciones de ayuno
se las dieron en la valoracion de anestesia que le hicieron antes de su cirugia, pero frecuentemente los nifios
pasan mas horas sin comer o tomar algo y eso puede afectar sus niveles de presion y de azucar en la sangre
porque los nifios y nifias llegan deshidratados. Por eso es importante seguir las recomendaciones que el
Anestesiélogo le ha dado antes de venir a su cirugia.

éQuién pagara los gastos del estudio?

El estudio no tiene ninglin costo para usted. Sin embargo, debera seguir pagando los gastos correspondientes
al tratamiento de su hijo (a) como lo ha hecho hasta el momento. También es importante aclarar que NO
recibird ninguna compensacion econdmica por participar.

éQué efectos indeseables pueden pasarle a su hijo(a) al participar en este estudio?

Los riesgos que pueden presentarse durante la toma de la gota de sangre para la glucometria son dolor al
momento de la puncidn y al retirar la aguja, presencia de sangre escasa al momento de retirar la aguja,
presencia de un moretdn en el sitio de la puncién que resuelve generalmente por si solo y no requiere
tratamiento. Si su hijo presenta dolor importante posterior a la toma de la glucometria, inférmele a la persona
que realizo el procedimiento para que revise el sitio de la puncidn. El dolor es leve y no requiere tratamiento
médico.

éQué debo hacer en caso de que tenga mi hijo alguna molestia después del estudio?

La puncién para la toma de glucometria puede causar un dolor leve al momento y no requiere tratamiento
médico, si su hijo tiene alguna molestia derivada del procedimiento serd atendido de forma inmediata. Usted
puede contactarse con los investigadores responsables de este estudio, la Dra. Lina Sarmiento o el Dr.
Abraham Rodriguez al teléfono 10840900 Extensiones: 1276 — 1286, o bien al celular de la Dra. Lina Sarmiento
(55)44906442

éQué beneficios puedo esperar?

Usted y su hijo no obtendran un beneficio inmediato, sin embargo, conocer el impacto de un ayuno
prolongado al recomendado podra ser benéfico en un futuro para los pacientes que necesiten una operacion
o incluso si su hijo requiere de una nueva operacién, se podria mejorar las horas de ayuno. También es
importante mencionar que los resultados de este estudio podran ser dados a conocer en reuniones de
especialistas y publicados en revistas cientificas, pero los datos de su hijo no apareceran y no se podra
relacionar su informacién con lo que se presente para difundir los resultados.

éA quién debo llamar en caso de tener preguntas?
Usted puede contactarse con los investigadores responsables de este estudio, la Dra. Lina Sarmiento o el Dr.
Abraham Rodriguez al teléfono 10840900 Extensiones: 1276 — 1286, o bien al celular de la Dra. Lina Sarmiento
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(55)44906442. En caso de dudas sobre los derechos del participante como paciente del Instituto, puede
comunicarse al teléfono 1084-0900 Extensién 1581 con el Dr. Alberto Olaya Vargas, Presidente del Comité de
Etica del Instituto Nacional de Pediatria.

éPuedo negarme a participar en este estudio?

La participacion en este estudio es voluntaria, por lo cual desde el inicio o en el momento en que lo desee
puede abandonar el estudio sin perder ninguno de los derechos que actualmente tiene como paciente del
Instituto Nacional de Pediatria y sin perder la atencién de sus médicos. Usted puede retirarse del estudio en
cualquier momento aunque haya firmado el consentimiento informado.

éQuiénes van tener informacion de mi hijo?

Los datos que se obtengan de este estudio sélo seran conocidos por los investigadores y el personal médico
directamente involucrado en este estudio. Cabe mencionar que también las autoridades como el Comité de
Etica en Investigacion, tendran libre acceso a los datos. Todos los datos serdn manejados por el personal
médico y de investigacidn bajo estricta confidencialidad y codificados, por lo que no habrd posibilidad de que
se asocien a su hijo (a), ya que en las publicaciones que se generen o la difusion de los resultados obtenidos,
no se va a incluir ningdn nombre o siglas que pudieran asociarse con los participantes del estudio. Los
resultados serdn confidenciales y usted puede conocerlos si lo desea al finalizar el protocolo de investigacion.

éQué se va a hacer con la gota de sangre tomada para la tirilla de glucometria?

La tirilla de glucometria, una vez se obtenga el valor en el aparato electrénico, se desechard en el contenedor
apropiado para desechos bioldgicos. Ninguna persona ajena al proyecto recibira informacién relacionada con
la historia clinica de su hijo (a) ni con su gota de sangre.

éPuedo conocer los resultados del estudio?
Los resultados del estudio los podra consultar con los investigadores responsables de manera directa o a los
teléfonos previamente indicados, al finalizar el protocolo de investigacion.

Esta propuesta ha sido revisada y aprobada por los comités de investigacion, Etica en Investigacion y
Bioseguridad del Instituto Nacional de Pediatria, cuya tarea es asegurarle que se protegerd de dafios a los
participantes en la investigacion.

Ml FIRMA INDICA QUE HE LEIDO Y COMPRENDIDO LA INFORMACION ANTERIOR. HE TENIDO LA
OPORTUNIDAD DE HACER PREGUNTAS AL RESPECTO Y TODAS LAS PREGUNTAS QUE HE REALIZADO HAN SIDO
CONTESTADAS A MI SATISFACCION. DOY MI CONSENTIMIENTO DE FORMA VOLUNTARIA PARA LA
PARTICIPACION DE MI HIJO(A) EN ESTE ESTUDIO. ME HAN INFORMADO QUE PUEDO RETIRAR MI
CONSENTIMIENTO EN CUALQUIER MOMENTO SIN QUE ESTO AFECTE EN NINGUNA MANERA MI CUIDADO
MEDICO. HE RECIBIDO DUPLICADO DE ESTE CONSENTIMIENTO INFORMADO FIRMADO Y FECHADO.

Nombre del participante Fecha (dd/ mm/ aa)
Nombre del Padre o Tutor Firma del Padre o Tutor Fecha (dd/ mm/ aa)
Nombre de la Madre o Tutora Firma de la Madre o Tutora Fecha (dd/ mm/ aa)
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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.

Testigo 1
Nombre Fecha (dd/ mm/ aa)
Parentesco con el participante Firma
Direccion:

Testigo 2
Nombre Fecha (dd/ mm/ aa)
Parentesco con el participante Firma
Direccion:

Declaracidn del investigador que solicita el consentimiento:

HE LEIDO CON PRECISION Y EXPLICADO EN TERMINOS SENCILLOS, LA INFORMACION DEL FORMATO DE
CONSENTIMIENTO INFORMADO, A LOS PADRES O TUTORES DEL PARTICIPANTE, CON LA FINALIDAD DE QUE
COMPRENDAN TODA LA INFORMACION CONTENIDA EN ESTE FORMULARIO, INCLUYENDO LOS RIESGOS Y LOS
EFECTOS SECUNDARIOS QUE PUEDEN OCURRIR. CONFIRMO QUE A LOS PADRES SE LES DIO LA OPORTUNIDAD
DE HACER PREGUNTAS SOBRE EL ESTUDIO, Y TODAS HAN SIDO CONTESTADAS CORRECTAMENTE. CERTIFICO
QUE LOS PADRES NO HAN SIDO COACCIONADOS PARA DAR SU CONSENTIMIENTO, Y QUE EL
CONSENTIMIENTO SE HA DADO LIBRE Y VOLUNTARIAMENTE. SE ENTREGARA, A LOS PADRES DEL
PARTICIPANTE, UN ORIGINAL FIRMADO DE ESTA CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO.

Nombre del investigador o médico responsable Fecha (dd/ mm/ aa)
Firma:

Recibi una copia del consentimiento Fecha (dd/ mm/ aa)
Nombre:

Firma:
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XVI. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

MES
ACTIVIDAD

May-
19

Jul-
19

Ago
-19

Sep-
19

Oct

Nov-
19

Dic-
19

Ene

Feb

Mar-
20

Abr

Revision de la
literatura

Disefio y
elaboracion de
protocolo  de
investigacion

Sometimiento
a los comités
institucionales
de investigacidn
del INP

Recoleccién de
datos

Analisis de
datos

Informe final

Publicacion de
resultados
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“CORRELACION ENTRE LOS MINUTOS DE AYUNO PKEOPERATORIO Y LOS
VALORES DE GLUCOSA SANGUINEA Y DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA
SISTOLICA Y MEDIA POSTERIOR A LA INDUCCION ANESTESICA EN PACIENTES
PEDIATRICOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE PEDIATRIA.”

AUTORIZACIONE

DR. JOSE NICO|/AS REYNES MANZUR
DIRECTOJf DE ENSENANZA

f
b -
= ——

DR. MANUEL ENRIQUE FLORES LANDERO
JEFE DEL DEPARTAMENTO DE PRE Y POSGRADO

///

DR. IGNACIQ/ VARGAS AGUILAR ,
PROFESOR TITULAR DEL CURSO DE ESPECIALIZACION EN ANESTESIOLOGIA
PEDIATRICA

Lina A. Sarmanto A

DRA. LINA ANDREA SARMIENTO ARGUELLO ]
TUTOR DE TESIS Y MEDICO ADSCRITO DE LA DIVISION DE ANESTESIOLOGIA
PEDIATRICA.
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