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FRECUENCIA DE DELIRIO POSTOPERATORIO EN CIRUGIA AMBULATORIA BAJO
ANESTESIA GENERAL EN EL INSTITUTO NACIONAL DE PEDIATRIA - INFORME
ANUAL 2021-2022

2. RESUMEN ESTRUCTURADO

Introduccion

Los cambios de comportamiento en nifios durante la recuperacién de la anestesia
general se han descrito como delirio postoperatorio (DPO), suelen ser de corta
duracion, y desencadenan estrés tanto en el personal de la unidad de cuidados
postanestésicos (UCPA) como en los padres que pueden estar presentes durante el
despertar de los pacientes. La frecuencia varia entre el 10 - 80% segun la
poblacion estudiada y la escala de medicion utilizada. Es de nuestro interés
conocer la frecuencia de DPO en nuestra institucién en pacientes llevados a cirugia
ambulatoria bajo anestesia general.

Objetivo

Estimar la frecuencia de DPO en pacientes pediatricos llevados a cirugia
ambulatoria bajo anestesia general en el Instituto Nacional de Pediatria (INP).
Material y Métodos

Estudio observacional, descriptivo y transversal con la recoleccién de datos de
manera prospectiva que incluye pacientes entre 2 y 7 afnos, ASA I - 11, llevados a
cirugia ambulatoria bajo anestesia general. La valoracion del DPO se realizara en la
UCPA mediante la Escala Watcha considerando la presencia de DPO con una nivel
de 3 0 4.

Tamarno de muestra

Se estimard la frecuencia de DPO, expresando su magnitud de incertidumbre por
medio de un intervalo de confianza de 95%. En el presente estudio, para Z12—a/2' p
y 6 se utilizan los siguientes valores especificos: le—a/z = 1.96, para construir un
intervalo de confianza de 95%, p = 13%, de acuerdo con la frecuencia relativa de
DPO reportado en el estudio de Gonzalez-Cardenas y colaboradores, § = 0.05,
considerando que el margen de error de 5% para el limite superior e inferior.
Sustituyendo los datos, n= 173.79 = 174. Previniendo la pérdida de datos de 10%,
se requerira un tamafio de la muestra den = 192 para cumplir nuestro objetivo
primario.

Analisis de datos

Para describir las caracteristicas demograficas y clinicas de los pacientes, se
reportaran resumen de datos con media y desviacion estdndar o frecuencia
absoluta (n) y relativa (%). En caso de que se observe asimetria importante en la
distribucion de las variables cuantitativas, se reportaran la mediana y rango
intercuartil. Para estimar la frecuencia de DPO se construird el intervalo de
confianza de 95% para explicitar la magnitud de incertidumbre de la estimacion.
Exploraremos la asociaciéon o la presencia de DPO con las variables que la
literatura menciona como potenciales factores de riesgo por medio del modelo de
regresion logistica. Consideraremos la asociacion detectada como estadisticamente
significativa, al observarse el valor de p menor que 0.05. Todo el analisis
estadistico se realizara con el uso de las funciones implementados en el programa
R (http://www.R-project.org/).
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3. INTRODUCCION

Los cambios de comportamiento en nifios durante la recuperacién de la anestesia
general se han descrito como delirio postoperatorio (DPO); se manifiestan como
llanto, irritabilidad, falta de cooperacién y de consuelo, y actividad fisica
involuntaria (patadas o darse vueltas), entre otros, suelen ser de corta duracidén, y
desencadenan estrés tanto en el personal de la unidad de cuidados postanestésicos
(UCPA) como en los padres que pueden estar presentes durante el despertar de los
pacientes.! La frecuencia varia entre el 10 - 80% segtn la poblacién estudiada y la
escala de medicién utilizada y se ha asociado a multiples factores de riesgo.1

El objetivo de este estudio es conocer la frecuencia de DPO en pacientes
pediatricos llevados a cirugia ambulatoria bajo anestesia general en el Instituto
Nacional de Pediatria (INP).

4. PREGUNTA DE INVESTIGACION

(Cudl es la frecuencia de DPO en pacientes pediatricos llevados a cirugia
ambulatoria bajo anestesia general en el INP?

5. ANTECEDENTES Y LITERATURA RELEVANTE
5.a Definicion y terminologia

El delirio postoperatorio (DPO) es un tema de creciente interés desde la
introduccién de los nuevos anestésicos voldtiles de accién corta (menor
solubilidad en sangre), como el sevoflurano y el desflurano, que permiten una
recuperacion mas rapida de la anestesia, siendo el primero, el mas utilizado para la
inducciéon y mantenimiento de la anestesia en nifios.1-5

Los cambios de comportamiento después de la anestesia general en nifios se han
descrito en la literatura utilizando una variedad de términos descriptivos de
manera indistinta: excitacion, agitaciéon y delirio.> Estos incluyen delirio de
emergencia, delirium emergente, delirium de urgencia, delirio posoperatorio,
agitacion de emergencia, agitacion al despertar, agitacion postoperatoria o
postanestésica, excitacion postanestésica y DPO, lo cual puede crear
confusién.12:3:5 En la literatura publicada en inglés, el delirio de emergencia es
probablemente el término mas utilizado para describir estos cambios de
comportamiento postanestésicos sin embargo, la palabra “emergencia” procede
del término en inglés “emergence”, salida o recuperaciéon de la anestesia, que en
espanol puede confundirse con el término “emergencia o urgencia”. Ademas, los
términos “delirium” y “delirio” no tienen una diferencia semantica entre ellos sino
que corresponden a la forma en espaiol (delirio) y la raiz latina (delirium) del
mismo vocablo, por lo que son intercambiables; la mayoria rechaza el uso de
“delirium” por tratarse de un latinismo innecesario que entra en el espafiol a



través del inglés, por lo que debe preferirse el término “delirio”.¢ Por lo anterior,
delirio postoperatorio (DPO) es el término mas acertado para el contexto de este
protocolo.

Desafortunadamente, no hay consenso sobre una definicion clara de estos
términos en el ambito perioperatorio.* No hay una definicién tnica de “delirio”
debido a su heterogénea presentacion; segun el “Diagnostic and Statistical Manual
of Mental Disorders -1V’ es un sindrome psiquidtrico complejo que incluye
alteraciones en la percepcién y atenciéon (disminuciéon de la habilidad para
mantener la atencién) y alteraciones en la cognicion (déficit de memoria,
desorientacion, lenguaje o percepcidn);? estas alteraciones se desarrollan en un
corto periodo de tiempo, no se explican por una enfermedad neurolégica previa, y
hay evidencia de que estan producidas por una intoxicacién, un efecto adverso de
un farmaco, o una patologia médica.’

El DPO en nifios usualmente ocurre dentro de los primeros 30 minutos después de
la anestesia general, se autolimita (5-15 minutos) y es de duracion variable (se ha
reportado entre 14 hasta 45 minutos).589 Se caracteriza por irritabilidad, 1lanto,
desorientacion, confusion, falta de cooperaciéon y de consuelo, y actividad fisica
involuntaria (patadas o darse vueltas en la cama).1.8.9

En el DPO en el paciente adulto hay que descartar siempre causas orgénicas. Puede
estar provocado por dolor agudo postoperatorio, malestar secundario a una
distension vesical, hipotermia, hipoxemia, hipercapnia, hipoglucemia o
alteraciones electroliticas. También puede ser producida por efectos secundarios
de farmacos anestésicos residuales, como anticolinérgicos, ketamina, opioides, o
farmacos que produzcan sindrome serotoninérgico. Otras causas incluyen un
abuso preoperatorio de alcohol u otras sustancias (anfetaminas, cocaina).’

5.b Escalas de Medicion

Existen multiples escalas para valoracién del DPO y en las investigacion clinicas se
han utilizado méas de 15 escalas lo que sugiere que ninguna es suficientemente
especifica y sensible para valorar el comportamiento de los nifios al despertar de la
anestesia, ademas muchos de los estudios han utilizado junto a las escalas de DPO,
las escalas de dolor para intentar diferenciar la agitacion de este ultimo.> Otras de
las limitaciones que se han encontrado son la subjetividad de la valoracion, la
variabilidad inter-observador y una tasa alta de falsos positivos.?

A continuacion, se describen las escalas mas frecuentemente utilizadas:

Escala PAED

La escala PAED (Pediatric Anesthesia Emergence Delirium Scale) se desarrollé en
2004 por Sikich y colaboradores con el objetivo de minimizar los errores en la
evaluaciéon clinica de la agitacion en ninos, y actualmente es la mas utilizada.8
Consiste en 5 items psicométricos, o aspectos del comportamiento. Segin el
“Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders -1V, tres de estos items son
parte importante del delirium y pueden ser cruciales para diferenciarlos del dolor:



la disminucién de la habilidad del nifio para establecer contacto visual con el
cuidador, las acciones sin un propésito, y la disminucién de la conciencia de su
alrededor. Los otros dos items, la intranquilidad y el llanto incontrolado, reflejan
una alteraciéon en el comportamiento psicomotor y en las emociones, aunque
también pueden sugerir dolor o temor.>

A cada uno de estos items se le da una puntuacién del 0 al 4 (Tabla No. 1).
Posteriormente se suman las puntuaciones, siendo el minimo de 0 y maximo de 20,
y el grado de agitacion se correlaciona con la puntacién total. A mayor puntuacidn,
tanto mas agitado esta el nifio.

Tabla No. 1 Escala PAED?3

Puntuacion | Descripcion Nada | Muy | Un Mucho | Extremo
poco | poco
1 Establece contacto con el cuidador 4 3 2 1 0
2 Acciones del nifio son con un propdsito | 4 3 2 1 0
3 Es consciente de lo que hay a su | 4 3 2 1 0
alrededor
4 Estd inquieto 0 1 2 3 4
5 Inconsolable 0 1 2 3 4

Sin embargo, los autores no definieron el umbral para DPO en la escala lo cual hace
el calculo de su frecuencia imposible y atin mas dificil, el desarrollo de abordajes
terapéuticos.5 Reportaron a través de un andlisis de las curvas ROC (Caracteristica
Operativa del Receptor) la tasa de verdaderos positivos (sensibilidad) que fue de
0.64, y la tasa de falsos positivos (1-especificidad) que fue de 0.14 (especificidad de
0.86), para una puntuacion en la escala PAED mayor o igual a 10 (Figura No. 1). Por
lo tanto, un nifio se encuentra tranquilo si tiene una puntuacién de 0-9 y presenta
DPO con una puntuaciéon mayor o igual a 10, siendo 20 agitacién maxima (Figura
No. 2).38 La confiabilidad inter observador es de 0.84, la cual excede la
confiabilidad minima aceptable como un instrumento util que debe ser de 0.75 o
mayor.8
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Figura No. 1 Curva Caracteristica Operativa del Receptor (ROC) para la
sensibilidad y 1-especificidad para las puntuaciones en la escala PAED.8
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Figura No. 2 Diagrama de los grados de agitacion segin la escala PAED.5




La escala PAED se ha demostrado ttil y fiable, aunque no esta exenta de ciertas
limitaciones, la principal de ellas sigue siendo la dificultad para diferenciar el DPO
de los sintomas de dolor postoperatorio. Sin embargo, si hay consenso en que el
uso de la escala PAED es ttil para mejorar la metodologia de las investigaciones en
este campo, principalmente cuando el dolor postoperatorio esta controlado y
descartado como causa de DP0.10 Otra de las limitaciones ha sido que al no definir
el umbral de DPO, en los multiples estudios publicados han utilizado diferentes
puntajes, algunos han definido DPO con valores mayores o igual a 10 y otros han
utilizado 12 o incluso 16, y la racionalidad de estos puntajes no es clara.3

Escala Watcha

Es una herramienta méas sencilla de utilizar en la practica clinica y se puede
considerar que un nifio con un nivel de 3 o 4 en esta escala tiene DPO. Puede tener
una mayor sensibilidad y especificidad general que las otras escalas, para un
puntaje PAED > 12 la sensibilidad de la escala Watcha incrementa a 0.93 y la
especificidad a 0.84. Al realizar una correlacion de Spearman entre PAED y
Watcha es de 0.67 (p < 0.001) y entre PAED y Cravero es de 0.51 (p < 0.001)
teniendo entonces una correlacion mas alta.?

Es mas préactico usar una escala simple para detectar el delirio (Tabla No.2) y luego
usar la escala PAED para medir su grado.11

Tabla No. 2 Escala Watcha. 16

Nivel Descripcion

1 Calmado

2 Llorando, pero puede ser consolado

3 Llorando, pero no puede ser consolado
4 Agitado y dando vueltas

Al ser una escala mas sencilla de utilizar con menor nimero de opciones y niveles,
es la escala mas factible de utilizar en nuestra institucion y es la que utilizaremos
para llevar a cabo este protocolo.

Escala de Cravero

Es una escala de cinco puntos que tiene la ventaja de la simplicidad y contempla el
“dormir”, que puede argumentarse no ser necesario en una evaluacién de agitacion
o delirio (Tabla No.3).312 Se define DPO si el nivel 4 0 5 es evidente y esta presente
durante al menos 3 minutos.

Bajwa en el estudio de comparacién entre las escalas refiere que 10% de los
pacientes que tuvieron un puntaje alto en la escala de Cravero no tuvieron un
puntaje alto en las escalas de Watcha y PAED, lo cual puede explicarse por el item 4
(llorando por mas de 3 minutos) siendo un sintoma no especifico de DPO y puede
ocurrir igualmente en otras causas de estrés como dolor, hambre, ansiedad de
separacién.3 La principal desventaja es que los autores han cambiado la definicién
de los items utilizados en los 3 articulos publicados, 31314 razén por la cual no
utilizaremos esta escala en este protocolo.




Tabla No. 3 Escala de Cravero312

Nivel | Descripcion

Obnubilado sin respuesta a estimulos

Dormido, pero responde al movimiento o al estimulo

Despierto y responde

Llorando (por mas de 3 minutos)

G WD =

Agitado y requiere contencién

Escala de Ansiedad Preoperatoria de Yale modificada (mYPAS)

Es una escala creada por Krain y colaboradores en 1995 para estimar la ansiedad
preoperatoria y modificada en 1997 para ser utilizada durante todo el
preoperatorio.l4#15 Esta escala incluye 22 items divididos en 5 categorias
(actividad, expresividad emocional, estado de excitacidn, vocalizacion y uso de los
padres). La puntuaciéon mas alta posible es 22 (agitacién extrema). La puntuacién
posee una buena confiabilidad tanto inter observador como intra observador, y se
refrendé para la populacién pediatrica, pudiendo ser concluido en menos de un
minuto. Las puntuaciones fueron categorizadas en leve (5-10), moderada (11-15) y
grave (16-22).15

5.c Incidencia

El hallazgo de un amplio rango de incidencia (10 - 80%) en pacientes pediatricos
no sé6lo ha limitado la generalizacion del conocimiento, también el estudio y
aplicacion de medidas preventivas y terapéuticas en el post-anestésico.>

Gonzales-Cardenas y colaboradores publicaron un estudio observacional
prospectivo analitico de cohorte incidente que incluyé pacientes entre 2 y 10 afios,
ASA I-11, sometidos a cirugias de bajo riesgo quirtrgico en un Hospital en Bogota,
Colombia quienes para el cdlculo del tamafio de muestra utilizaron una incidencia
probable de 33% encontrando una incidencia de 13.2% en una poblaciéon de 340
pacientes utilizando la escala PAED, y una fuerte relaciéon entre dolor agudo
postoperatorio severo y delirium.1? Esta ultima investigacion hallé una incidencia
baja de DPO en comparacion con la publicacién de Gooden (19.3%). Gooden y
colaboradores realizaron un estudio transversal y observacional en pacientes
pediatricos de 3 a 10 anos, ASA I[-I], sometidos a anestesia general con sevoflurano
para procedimientos electivos ambulatorios en un hospital en Kingston, Jamaica,
encontrando una incidencia del 19.3% en una poblacién de 145 nifios utilizando la
escala de Cravero.20

5.d Factores asociados a DPO

- Edad

Una edad menor ha sido asociada con mayor riesgo de ansiedad preoperatoria y
una alta frecuencia de DPO.?




Aono y colaboradores encontraron que el DPO ocurre con mayor frecuencia en
nifios en edad preescolar entre los 3 y los 5 afos. Los autores refieren que la
inmadurez psicoldgica, acompafiado de un despertar rapido en un entorno
desconocido, puede ser la principal causa.2! La incidencia en este grupo de edad es
del 30-50% segtiin numerosos estudios.21:22,23

La frecuencia de DPO disminuye al aumentar la edad, con una frecuencia en
adultos del 4-20% dependiendo de la definicién y del momento de medicién del
DPO.2425

Algunos expertos atribuyen el DPO a las caracteristicas unicas del neurodesarrollo
en este grupo de edad y a los efectos de los nuevos anestésicos inhalatorios sobre
ellos. Segin Martini y colaboradores, la susceptibilidad de estos pacientes al
delirio, podria deberse al desarrollo de la funcién colinérgica y del hipocampo. A
los tres anos el cerebro en desarrollo se ve afectado por un aumento en el numero
de neuronas y sinapsis.26

- Temperamento del paciente

El temperamento del nifio, la socializada y sus habilidades cognitivas juegan un
papel crucial e influye en su capacidad de reaccion y respuesta al entorno hostil y
estresante. Por este motivo, los nifios mas timidos y menos sociables son mas
susceptibles a presentar ansiedad en el perioperatorio, asi como DP0.27 Como la
ansiedad es un factor de riesgo para DPO, aquellos niflos que presentan algin
comportamiento o temperamento estaran en mayor riesgo de desarrollar delirio
posoperatorio.?

- Tipo de cirugia

Se ha descrito mayor frecuencia de DPO en cirugias de amigdalas, tiroides,
circuncision, 'y en general en procedimientos oftalmologicos 'y
otorrinolaringoldgicos.? Eckenhoff y colaboradores relacionan la cirugia
oftalmoldgica y la otorrinolaringolégica con riesgo de DPO; en los procedimientos
oftalmolégicos, el uso de tapaojos en el postoperatorio contribuye a la
desorientacion del paciente durante el despertar, y en la cirugia
otorrinolaringolégica los pacientes pediatricos se despiertan con sensaciones
desagradables como sequedad de boca, molestias faringeas, vendajes y apositos
oclusivos en cara o cuello lo cual se asocia con la sensacién de “sofocamiento”.227

- Laduracion y profundidad de la anestesia:

Recientemente se ha visto que ni la duracién de una anestesia profunda con
sevoflurano (es decir, con un indice biespectral (BIS) < 45) ni la profundidad de la
anestesia (medida mediante monitor BIS) afecta a la frecuencia de DPO en los
nifios.2?



- Ansiedad preoperatoria del paciente v de los padres

El periodo preoperatorio es con frecuencia un periodo muy traumaético para el
nifio pequefio que va a ser sometido a una intervencién quirdrgica. Hasta un 65%
de los nifios sometidos a una anestesia y cirugia desarrollan una intensa ansiedad
y miedo en el drea antes de pasar a quiréfano, asi como durante la induccién
anestésica debido a la separacion de los padres, 30 la inseguridad acerca de la
anestesia y cirugia, y el encontrarse en un ambiente extrafio y desconocido. La
ansiedad preoperatoria puede prolongar la induccion anestésica, y predisponer a
alteraciones en el comportamiento del nifio, que pueden influir en su
funcionamiento/rutina diaria, tal y como se desarrolla mas adelante en este texto.
Ademas se ha visto que un aumento de la ansiedad preoperatoria en pediatria se
correlaciona con un aumento del dolor postoperatorio, un aumento en las
necesidades analgésicas postoperatorias, y una recuperacién y hospitalizacion
prolongada.31

En cuanto a los factores relacionados con la ansiedad preoperatoria, Kain y
colaboradores determinaron que el estado de ansiedad de la madre, la
personalidad del nifio, la edad del nifio, y la calidad de las experiencias médicas
previas, son determinantes para predecir la ansiedad preoperatoria del nifio.
Lumley y colaboradores.32

También apuntaron que la prediccion de la madre sobre si su hijo iba 0 no a
colaborar, y el tener episodios previos de hospitalizacion, influian en el
comportamiento  del nifio al entrar en  quiréfano. Vetter 'y
colaboradores,33sugirieron que la edad, tener cirugias previas, ser dependiente de
los padres, y la falta de una consulta preoperatoria, eran factores predictores de un
comportamiento negativo y estresante a la hora de la separacién paterna para
entrar en quiréfano.

La asociacién entre la ansiedad preoperatoria y el desarrollo de DPO no esta clara,
y los estudios muestran resultados conflictivos al respecto. Asi, Aono y
colaboradores encontraron que niveles elevados de ansiedad preoperatoria
estaban asociados con un aumento en la frecuencia de DPO (en 110 nifnos
sometidos a circuncisién bajo anestesia con halotano y bloqueo caudal, excluyendo
aquellos en los que no fue eficaz la analgesia). Kain también estudi6 ampliamente
la relacion entre ansiedad preoperatoria, DPO y los trastornos de comportamiento
postoperatorios, y en un estudio retrospectivo de casi 800 nifios, encontré una
correlacion muy positiva entre la ansiedad preoperatoria y el riesgo de desarrollar
DPO, concretamente el riesgo de tener DPO aumentaba un 10% por cada
incremento de 10 puntos en la escala de ansiedad preoperatoria de mYPAS
(modified Yale Preoperative Anxiety Score). Sin embargo, hay otros dos estudios
que no han encontrado relacion entre la ansiedad preoperatoria y el DPO, medida
con la escala PAED. 3435

- Anestésicos volatiles

Algunos estudios sugieren que el sevoflurano se asocia con un mayor riesgo de
DPO en comparacién con otros anestésicos generales, mientras que otros trabajos
muestran resultados contradictorios. Estudios recientes han demostrado que DPO
aparece también tras la administracion de sevoflurano para procedimientos



diagnosticos que requieren anestesia general, pero que no conllevan una agresion
quirurgica. El halotano, desflurano e isoflurano también se han visto implicados en
la patogénesis de la DPO con resultados contradictorios entre los distintos estudios
publicados.

Los agentes inhalatorios tienen mayor riesgo de desarrollar DPO que los
anestésicos intravenosos.

En un meta-analisis publicado por Kanaya y colaboradores. en el afio 2014, 36que
inclufa 14 estudios aleatorizados, con un total de 1100 nifios, sometidos a
anestesia general con propofol o con sevoflurano, encontré que el propofol tiene
menor riesgo de desarrollar DPO que el sevoflurano (OR=0.25 (IC 95% 0.16-0.39)).
Otra revision mas reciente de Costi y colaboradores, que incluye 158 estudios
randomizados y no randomizados, con mas de 14000 nifios, compara la agitacion
tras anestesia con sevoflurano frente a otros anestésicos.? Los siguientes
anestésicos estaban asociados con un menor riesgo de desarrollar DPO que la
anestesia con sevoflurano: halotano (RR=0.51 (IC 95% 0.41-0.63)), el propofol en
induccién y mantenimiento (RR=0.35 (IC 95% 0.25-0.51)), y el propofol en
mantenimiento tras induccién inhalatoria con sevoflurano (RR=0.59 (IC 95% 0.46-
0.76)). No se encontraron diferencias concluyentes entre desflurano o isoflurano
versus sevoflurano.

En cuanto al halotano, que fue durante mucho tiempo el anestésico de eleccion en
anestesia pediatrica, tiene menor riesgo de DPO que los nuevos y menos solubles
anestésicos inhalatorios (sevoflurano, isoflurano, desflurano).36

Las diferencias en la frecuencia de DPO y en el tiempo de despertar entre
desflurano y sevoflurano en nifios, no estan claras, si bien es verdad que las
diferencias en el tiempo de despertar y en la recuperacion de la anestesia entre
ambos gases en adultos son bien conocidas.

Los estudios publicados hasta ahora en pacientes pediatricos al respecto son
escasos y dan resultados contradictorios.

Dos revisiones sistematicas muy recientes comparan ambos gases en la anestesia
pediatrica. Por un lado, en el meta-analisis publicado por He y colaboradores.37en
el ano 2015, se compararon los efectos de ambos gases en pacientes pediatricos en
cuanto al tiempo de recuperacién de la anestesia, tiempo de extubacién, nauseas y
vomitos, dolor y agitacion. Este meta-analisis incluye 13 estudios (realizados entre
1996 y 2014), y de éstos sblo 5 se usaron para analizar la incidencia de agitacion
(que incluian 444 pacientes). Esta revision sugiere que el desflurano tiene
resultados mas favorables en anestesia pediatrica que el sevoflurano en relacion al
tiempo de recuperacion de la anestesia (tiempo de extubacién, tiempo de
despertar y tiempo de apertura ocular espontanea). Sin embargo se encontré que
el desflurano producia mayor DPO que el sevoflurano (RR=1.44 IC 95% 1.05-1.96;
[2=5%).

Ninguno de estos estudios utilizd la escala PAED para la medida del DPO: tres
estudios usaron una escala de 3 puntos,3839un estudio no utilizé ninguna escala
para valorar la agitacion (se consideraba agitacion a los que presentaban



desorientacion y una “agitacién inconsolable”) y el otro estudio no revelaba ningin
resultado concerniente al DP0.40

Por otro lado, el meta-analisis de Lim y colaboradores.*1, publicado en el afio 2016,
compara el DPO tras anestesia con desflurano o sevoflurano en nifios (Tabla No. 4).
Este meta-andlisis incluye 12 estudios aleatorizados (realizados entre 1996 y
2013) con un total de 1127 pacientes intervenidos de cirugias menores
programadas de los cuales 9 estudios usaron una escala categérica de 3, 4, 0 5
puntos, y 3 estudios usaron la escala PAED.#2:43:44 Se encontré que no habia
diferencias significativas en la incidencia del DPO entre el grupo de desflurano y
de sevoflurano (RR=1.21 (IC 95% 0.96-1.53; 12=26%) (Tabla No. 4). Analizindolo
por subgrupos, en funcion de la escala utilizada, se observé que en los estudios que
utilizaban escalas de 3, 4, o 5 puntos, la incidencia de la DPO era ligeramente
mayor en el grupo de desflurano frente al grupo de sevoflurano (RR=1.41 (IC 95%
1.03-1.93; 12=37%) mientras que en el andlisis de los 3 estudios que usaban la
escala PAED, la incidencia de DPO entre sevoflurano y desflurano fue similar
(RR=0.96 (IC 95% 0.68-1.35; 12=0%). Sin embargo, en este meta-andlisis es posible
que haya factores de confusiéon que pueden afectar el resultado de los estudios
implicados, como el uso de diferentes escalas de medicion del DPO, diferentes
definiciones del DPO (puntos de corte en dichas escalas), distintos métodos para
tratar el dolor, distintos rangos de edad y distintos tipos de cirugias.

Tabla No. 4. Resultados del meta-analisis de DPO entre anestesia con desflurano y
sevoflurano en nifios. 41

Escala de AP Desflurano Sevoflurano

Estudio, ano wtilizada (u(%)

RR (95% IC}

Ceylan. 20604 Otra 3:30(27%) 0.89{0.36-2.17)

Choi, 2003 Otra 0.75{0.30-

Cohen, 2002 Oma 18750 (36%) 1.33{0.83-2.13)

Demirbilek. 2004 Otra 660 (10%) | 117 10.44-

Lee, 2007 Oua 1966 (32%) | 123 (0.
31/124(25%) | 101 (0.66-1.55)

Locarelli, 2013 PAED

Oofuve Otra 25:68 (37%)

Sethi. 2013 844 (15%)

0.70(0

Singh.

Uzun. 3725(12%) 1.67 (0.45-

Valley. 2003 Oua 5724 (21°%) 1 2.2010.90-5.37)

Welbora. 1996 Oua 11 47390 (10°%)

Total

1437370 (25%3

Por lo tanto, parece demostrado que una rapida recuperacién de la anestesia
inhalatoria con gases con un bajo coeficiente de particion sangre-gas como son el
sevoflurano y desflurano, produce mayor incidencia de DPO pero no esta claro cual
de los dos gases produce mayor DPO. Un despertar y un tiempo de extubacién mas
rapido con desflurano no se ha asociado con un aumento en la incidencia de DPO.
Los tiempos de despertar y de extubacion deben ser interpretados con cuidado en
los estudios, pues algunos no definen claramente los criterios de extubacién y de
despertar utilizados.
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- Anestésicos intravenosos

La mayoria de los trabajos coinciden en que la induccién intravenosa ocasiona mas
ansiedad y estrés que la inhalatoria. Sin embargo, estos resultados cambian cuando
los anestésicos intravenosos se utilizan en el mantenimiento anestésico.

- Interaccidn con personal médico y de enfermeria

Las interacciones negativas con el personal de salud se han correlacionado con
mayor frecuencia de DPO, al medirse mediante la escala PACBIS (perioperative
adult and child behavioral interaction scale o escala de interacciéon conductual del
nino y adulto en el perioperatorio).?

- Dolor postoperatorio

El dolor postoperatorio es una de las variables que mayor confusion ha ocasionado
al evaluar el DPO en los nifios. Sin embargo, los resultados del estudio de la
relacién entre el dolor y el DPO son contradictorios. Se ha observado que el DPO
cuando el dolor se ha tratado adecuadamente e incluso en procedimientos como
Resonancia Magnética Nuclear.

Es uno de los principales factores de confusién cuando se analiza el DPO. En
muchos estudios el uso de analgesia preventiva produce una reduccién
significativa del DPO. Sin embargo, incluso cuando el dolor postoperatorio esta
eficazmente tratado (por ejemplo con anestesia epidural caudal) o incluso ausente
(como anestesia para RMN), el DPO sigue estando presente con una frecuencia
similar, 45,46

El dolor postoperatorio se puede considerar por tanto un factor agravante y sus
manifestaciones pueden confundirse con el diagnéstico de DPO. Sin embargo, no
parece ser un factor etiolégico independiente pues incluso pacientes sin dolor
pueden mostrar agitacion. Por tanto, para evaluar la agitacion, es recomendable
que el dolor postoperatorio esté completamente controlado mediante una
adecuada analgesia en todos los pacientes que muestran signos compatibles con
DPQ,#7

5.e Implicaciones del DPO

Prevencion
No estd claro cudl es la mejor estrategia para prevenir o tratar el DPO. Idealmente
el tratamiento deberia ser preventivo. Hay multiples medidas propuestas,

farmacolégicas y no farmacolégicas, para reducir el delirio posoperatorio en el
nifio. 4849,50,51

Estrategias no farmacoldgicas:

Debido a la probable relacién entre la ansiedad preoperatoria y el DPO, la mayoria
de las estrategias no farmacolégicas para la prevencion de la agitacion se basan en
la disminucién del delirium posoperatorio. Se han descrito distintas

11



intervenciones que reducen la ansiedad paterna y del nifio: una induccién
anestésica tranquila con minimos estimulos sensoriales, musicoterapia, distraccion
e hipnosis, entretenimiento con payasos, videos informativos antes de pasar a
quiréfano, y una adecuada informacioén a los padres. Las técnicas de distraccién
con juguetes o videoconsolas, los sistemas de transporte divertidos, y la adecuada
informacién y educacién para padres y nifios. En el caso del nifio la informacién
suministrada debe ser adecuada a su edad. Otra medida muy eficaz para reducir el
delirio posoperatorio es la presencia paterna en la induccién anestésica. 52

La presencia de los padres durante la induccién anestésica no se ha encontrado
que sea un factor constante a la hora de reducir la ansiedad del nifio, aunque si
mejora la calidad de la induccion, siendo esta menos traumatica. Sin embargo, no
se han encontrado diferencias en la calidad del postoperatorio, es decir en el DPO
inmediato. 52

La presencia de los padres durante el despertar de la anestesia, tampoco se ha
visto que disminuya la frecuencia ni la severidad del DPO inmediato,53 Kain y
colaboradores. disefiaron un programa de preparacion preoperatoria basado en la
familia y llamado “ADVANCE” (Anxiety-reduction, Distraction, Video modeling and
education, Adding parents, No excessive reassurance, Coaching, and Exposure) que
consistia en informar a los padres e involucrarlos para distraer a sus hijos en el
Hospital de Dia antes de pasar a quiréfano y también durante la induccion
anestésica. Este programa demostré reducir eficazmente la ansiedad
preoperatoria y el DPO.

Finalmente se ha descrito la grabacion de la voz materna para que el nifio lo
escuche mediante auriculares durante el periodo perioperatorio (antes de entrar a
quiréfano y durante su estancia en la URPA) como una posible intervencién para
reducir la ansiedad preoperatoria y el DPO del nifio.54

Estrategias farmacoldgicas:

La mas habitual sigue siendo la administraciéon de premedicaciéon con midazolam
intranasal o sublingual, segin el grado de colaboracion del paciente, 15 a 30
minutos antes de entrar en quiréfano.

Tres meta-analisis recientes y numerosos trabajos han estudiado las distintas
estrategias farmacologicas que hay para prevenir el DPO. Incluyen la
administracion intravenosa de opioides, benzodiacepinas, ketamina, a2 agonistas y
bolos de propofol. 55

- _Premedicaciéon con midazolam
Hay datos contradictorios en cuanto al papel de la premedicacién en la reduccién
del DPO. El firmaco mds usado en la premedicacion es el midazolam.

Algunos autores han observado que la administracién preoperatoria de midazolam
disminuia el DPO tras la anestesia con sevoflurano y desflurano, y que no retrasaba
el alta hospitalaria. Esto podria explicarse porque el sevoflurano a altas
concentraciones favorece la activaciéon de los receptores GABA A (con el
consiguiente efecto inhibitorio de la neurotransmision) en el SNC, mientras que a
bajas concentraciones bloquea la inhibiciéon de la neurotransmisién mediada por
los receptores GABA A Olsen y colaboradores. sugirieron que el midazolam puede
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mejorar la recuperacién tras la administraciéon de sevoflurano favoreciendo la
inhibicion producida por los receptores GABA A, de la misma manera que tras una
induccion con propofol y mantenimiento con sevoflurano, la recuperacion es mas
tranquila que tras una induccién con sevoflurano, pues el propofol actuaria de la
misma manera sobre dichos receptores. 57

Otra posible explicacién es que una induccién estresante y/o una rapida
recuperacion de la consciencia en los nifios no premedicados podria favorecer la
aparicion de agitacion en el despertar, mientras que una reduccién en la ansiedad
preoperatoria gracias a la premedicaciéon con midazolam podria reducir la
frecuencia de DPO.>¢

Por otro lado, otros autores no han encontrado beneficios en la calidad del
despertar de la anestesia cuando se administraba premedicacién con midazolam,
si bien hay que analizar los estudios con atenciéon. Cohen y colaboradores.
demostraron que un bolo de midazolam (0.1 mg/kg IV) o un bolo de propofol (2
mg/kg 1V) tras la induccién con halotano, y posterior mantenimiento con
desflurano, no disminuian el DPO en la URPA (aunque el grupo de midazolam si
mostré una reduccion del DPO inmediata, tras la extubacion, en quiréfano), si bien
esta ultima la midieron con una escala sencilla y no especifica de agitacion, y se
trataba de adenoidectomias, una cirugia que precisa de intubacién orotraqueal y
estd mas relacionado con el DPO. Por su parte, Viitanen y colaboradores.5¢ también
utilizaron una escala sencilla de calidad de despertar en 60 nifios intervenidos de
adenoidectomia, que incluia entre sus items la agitaciéon, y no encontraron
diferencias entre el grupo al que se administré midazolam como premedicacién y
el grupo al que se administré placebo, con una incidencia de agitacion de 47% y
60% respectivamente (no significativo); sin embargo no queda claro si el dolor
postoperatorio estaba bien controlado, pues como analgesia intraoperatoria
utilizaron una dosis baja de paracetamol rectal y una dosis de alfentanilo (10
mcg/kg IV) en la induccion, que tiene una vida media de eliminaciéon muy rapida;
casi todos los ninos precisaron medicacion analgésica de rescate en la URPA.
También, Kain y colaboradores.58 compararon la ansiedad y calidad del despertar
en tres grupos de pacientes: premedicados con midazolam, induccién anestésica
en presencia de padres, y sin premedicar y sin padres; no encontraron diferencias
en los tres grupos en cuanto al DPO, medida mediante una escala sencilla (formada
por tres items: no excitacién, excitacion moderada, excitacion marcada).

Estos resultados se analizaron en el afio 2010 en un meta-analisis publicado por
Dahmani y colaboradores., que incluye 5 estudios, y concluye que la administracién
de midazolam 30 minutos antes o después de la induccién anestésica, no tenia
ningin efecto profilactico contra la DPO (OR=0.88 (IC 95% 0.44-1.76)). Sin
embargo, en otro meta-analisis posterior, del afio 2013, de Zhang y colaboradores,
se sugiri6 que el midazolam es un factor protector del DPO tras anestesia con
sevoflurano (OR=0.45 (IC 95% 0.29-0.70)).55 en este analisis se excluyeron los
estudios que utilizaban desflurano, como el de Cohen y colaboradores.59,
dexmedetomidina y propofol, y atribuyen los resultados contradictorios con
respecto al meta-andlisis previo a las diferencias en los protocolos de analgesia y
en los disefios de los diferentes estudios.
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Por otra parte, Cho y colaboradores. estudiaron el efecto de una dosis de
midazolam IV al final de la cirugia, en nifios intervenidos de estrabismo tras
induccién con tiopental IV y mantenimiento con sevoflurano. Una dosis de 0.03
mg/kg IV reducia el DPO (medida mediante la escala PAED) y no prolongaba el
tiempo de despertar.

También se ha estudiado la combinacién de midazolam y una pequefia dosis de
diazepam oral, una benzodiacepina de acciéon relativamente larga, como
premedicacién, mejorando la calidad del despertar al reducir el DPO tras la
anestesia con sevoflurano.

- Propofol
Segliin el meta-analisis de Dahmani y colaboradores,del afio 2010, el propofol

parece tener en conjunto un efecto protector frente al DPO. En cuanto al momento
de su administraciéon, se ha visto que tanto su administracién en perfusién
continua durante la cirugia, como un bolo al final de la intervencidn, tienen efecto
protector frente al DPO, mientras que administrar una dosis en la induccién
anestésica no la previene. Esto puede ser debido a la rapida farmacocinética que
tiene este farmaco y a las dosis relativamente bajas (1 mg/kg IV) que se dan en la
induccion en los estudios seleccionados.

- Ketamina
La ketamina también reduce la incidencia de DPO en nifios anestesiados con
sevoflurano, tras un bolo de 1 mg/kg IV seguido de una infusién intraoperatoria de
1 mg/kg/hora IV, como tras un bolo tnico de 0.25 mg/kg IV al final de la cirugia,
sin retrasar el alta de la UCPA.60.61

- a2 agonistas
Los a2 agonistas, tanto la dexmedetomidina como la clonidina, administrados por

via IV como por via caudal y epidural, se han demostrado ttiles para reducir el
DPO.

- _Opioides

En el meta-analisis realizado en el afio 2016 por Tan y colaboradores.®2que incluye
19 estudios randomizados con 1500 pacientes, la administracién profilactica de los
agonistas opioides p (fentanilo, remifentanilo, sufentanilo y alfentanilo), previene
el DPO tras anestesia con sevoflurano en nifios. Segin los autores, esto puede ser
atribuido a sus propiedades analgésicas y sedantes. Otro meta-analisis de Costi y
colaboradores, del afio 2014, sobre efectos del sevoflurano versus otros
anestésicos sobre el DPO, que incluye 1247 nifios, también concluye con un nivel
de evidencia alto, que los opioides, principalmente el fentanilo, disminuyen la
frecuencia de DPO.

- _Analgesia perioperatoria
La analgesia perioperatoria también se ha visto que protege el DPO. Asi, Araki y
Aouad y colaboradores.vieron que los ninos a los que se administraba analgesia
caudal para cirugias de herniorrafia, se despertaban menos agitados que aquellos a
los que s6lo se administraba fentanilo IV intraoperatorio.
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En otro estudio de Davis y colaboradores. 17, se vio que en intervenciones de
miringotomia bajo anestesia con sevoflurano o halotano, la administracién de
ketorolaco 1V intraoperatorio también disminuia la frecuencia de DPO frente
aquellos en los que no se administraba.

- _Antagonistas de receptores SHT3

Se ha cuestionado si los antagonistas 5HT3 (ondansetrén, tropisetrén)
administrados para disminuir las nauseas y vomitos postoperatorios, podrian
disminuir la frecuencia de DPO, pero la evidencia es escasa y no es concluyente.

En el estudio realizado por Lankinen y colaboradores8 se encontré que
tropisetrén IV disminuia el DPO frente a placebo y clonidina, sugiriendo que el
sistema serotoninérgico podria estar involucrado en la etiologia del DPO. Cohen y
colaboradores.3encontraron que ondansetron en tabletas bucodispersables
administradas previamente a la induccién no disminuia el DPO. Ambos estudios
incluyen un numero pequeno de pacientes (menos de 80).

- Gabapentina preoperatoria
En el trabajo de Salman y colaboradores.b*se ha visto que la gabapentina (15
mg/kg) administrada via oral 30 min antes de la anestesia, disminuia el DPO, asi
como los requerimientos analgésicos en las primeras 24 horas tras el alta. Sin
embargo se trata también de un estudio pequefio (46 pacientes) y la medicion del
DPO se realiz6 con una escala de 5 puntos, distinta a la escala PAED.

- Infusién de sulfato de magnesio
Abdulatif y colaboradores.®5encontraron que un bolo 1V de sulfato de magnesio (30

mg/kg) tras la induccién anestésica, seguido de una perfusiéon continua de 10
mg/kg/hora, reducian la frecuencia y severidad del DPO medida mediante la
escala PAED en nifos intervenidos de adenoamigdalectomia con sevoflurano. Se
trata de un estudio aislado hasta el momento, si bien, el sulfato de magnesio esta
siendo estudiado para ver si disminuye el dolor postoperatorio tanto en nifios
como en adultos. Hasta ahora, sin embargo, no se ha encontrado que sea eficaz
para esta indicacion.

- _Dexametasona

En el estudio de Khalili y colaboradores, sugiere que la administracion profilactica
de dexametasona (0.2 mg/kg IV) 30 minutos antes de la anestesia puede disminuir
la incidencia y severidad del DPO. 66

Como resumen de los diez subapartados anteriores, previenen la agitacion los
siguientes farmacos. la ketamina (antagonista del receptor N-metil-D-aspartartato
con efectos analgésicos a dosis bajas), la dexmedetomidina, la clonidina (también
considerados potentes analgésicos), el fentanilo (potente agonista de receptores
opioides), y la analgesia perioperatoria. Estos resultados refuerzan la teoria de que
existe una relacion entre el dolor y la agitacion postoperatoria. El propofol en bolo
al final de la cirugia y en perfusion durante la cirugia también se ha visto que
previene el DPO.
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- Conclusidén del Manejo
La DPO es un fendmeno autolimitado que suele resolverse espontaneamente en los
primeros 20 minutos. En la mayoria de los casos (aproximadamente 95%) no
requiere intervencion farmacolégica, mas que vigilancia y prevenir que el nifio se
autolesione. La decision de tratar o no el DPO con medicacién adicional depende
de la severidad y duracion de los sintomas.

La medicacion de rescate incluye analgésicos (fentanilo 1-2 mcg/kg [V),
benzodiacepinas (midazolam 0.1 mg/kg IV) e hipnéticos (propofol 0.5-1 mg/kg
IV). Recientemente la dexmedetomidina (0.3 mg/kg) se ha empezado a utilizar en
algunos centros para tratar el DPO. Ademas, tiene efecto analgésico y preventivo
de nduseas y vomitos postoperatorios. No hay que olvidar que estos tratamientos
no se han estudiado para esta indicacion, sino como estrategias preventivas al final
de la cirugia. Estos tratamientos son eficaces para tratar el DPO, permiten calmar
al nifio, pero demoran el alta de la URPA ya que provocan sedacién profunda. Por
tanto, la mejor estrategia es la prevencién e identificacion de sus principales
factores de riesgo, abordarlos y hacer técnicas anestésicas mas individualizadas.

A pesar de que hay muchos estudios que tratan de buscar factores de riesgo del
DPO, asi como cual es el mejor método para prevenirla, no hay estudios que
comparen los diversos tratamientos del DPO. Seglin una encuesta realizada a 209
anestesidlogos pediatricos canadienses en 2016 sobre el DPO en su medio, los
tratamientos mas utilizados para tratar el DPO en nifios eran propofol (42%),
midazolam (31%), fentanilo (10%), morfina (7%), y dexmedetomidina (5%). Un
42% de los anestesiologos consideraba el DPO como un problema significativo en
sus hospitales, y hasta un 45% administraban medicaciéon antes o durante la
anestesia para prevenirla, siendo el propofol también el farmaco mas
frecuentemente utilizado para prevenirla (68%).

6. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La cirugia ambulatoria esta creciendo de forma importante en los ultimos afios por
sus ventajas conocidas como disminuir las tasas de complicaciones asociadas al
ingreso hospitalario, minimizar la disrupcién en la vida familiar e incomodidad
asociadas al ambito medicalizado, mejorar los estandares de satisfaccion
profesional y de pacientes, y optimizar los costos de los recursos y procedimientos.
Sin embargo, la premura de enviar a los pacientes a su domicilio implica cambios
en el manejo perioperatorio de estos pacientes (evitar el uso de premedicacion,
mayor uso de agentes inhalados, dosis bajas de opioides o analgésicos, inadecuado
control del dolor, tiempos inadecuados de recuperacion en la UCPA) que pueden
asociarse a cambios de comportamiento en el postoperatorio (irritabilidad, llanto,
comportamiento combativo, retiro accidental del acceso venoso, sondas, drenajes
o de parches que cubren el sitio quirurgico) que requieren un cuidado extra por
parte del personal médico y de enfermeria. Subyace una escasa conciencia e
interés acerca de la frecuencia y los factores asociados a DPO generando una mala
experiencia en la infancia, y se une la poca disponibilidad de profesionales de la
salud para desarrollar una atencién individualizada e integral del paciente que
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incluya la evaluacién a través de algun instrumento de valoracién de DPO en el
nifio. El DPO ademas, puede contribuir a peores resultados clinicos, incluyendo un
retraso en la recuperacion quirurgica y un aumento de los costos socio-sanitarios,
ya que estos nifios tienen entre 3-5 veces mas riesgo de presentar cambios
funcionales y de comportamiento desadaptativos negativos que aquellos que no lo
presentan.

La frecuencia estimada de DPO presenta una variabilidad importante en la
literatura mundial. Mientras que los datos procedentes de Estados Unidos
reportan que en 5 millones de nifios intervenidos quirurgicamente cada afio,
aproximadamente la mitad experimentan DPO, un estudio realizado en Colombia
estima la frecuencia de DPO del 13%. Hasta la fecha el nimero de estudios acerca
de DPO en nifios programados para cirugia ambulatoria es muy reducido.

En México no existen estudios acerca de DPO en nifios; en nuestro instituto no se
realiza la valoracion de DPO y no existe un protocolo de prevencién y tratamiento.

7. JUSTIFICACION

La valoracion del DPO deberia ser considerado como un “signo vital”, que debe
documentarse en cada nifio durante el periodo postanestésico en la UCPA como
estandar para mejoria de la calidad en la atencidn.

Conocer nuestra frecuencia nos permitira:

- Promover un protocolo para implementar la valoraciéon del DPO por medio
de una escala de valoracién en el contexto clinico de los nifios sometidos a
cirugia ambulatoria en el Instituto Nacional de Pediatria.

- Introducir esta escala a la nota postanestésica del sistema electronico
institucional Medsys para que sea mandatoria, lo cual nos ayudara a
adoptar medidas preventivas en este tipo de pacientes y asi establecer un
tratamiento del DPO en la UCPA.

- Promover la creacién y el desarrollo de lineas de investigacion en estudios
futuros.

8. OBJETIVOS

Objetivo primario:
Estimar la frecuencia de DPO en pacientes pediatricos llevados a cirugia
ambulatoria bajo anestesia general en el INP

Objetivos secundarios:
- Describir la frecuencia del DPO por el tipo de cirugia
- Describir las caracteristicas sociodemograficas y clinicas de los pacientes
asociadas a DPO

9. HIPOTESIS
La frecuencia de DPO en pacientes pediatricos llevados a cirugia ambulatoria en el

INP sera aproximadamente 13%, la cual es la frecuencia reportada en un estudio
similar en Colombia.

17



10. MATERIALES Y METODOS

Disefio del estudio: Observacional, descriptivo y transversal con la recoleccién de
datos de manera prospectiva.

PROCEDIMIENTO DE ACTIVIDADES

1. Se convocard a los 21 residentes de Anestesiologia Pediatrica a participar en el
estudio, quienes recibirdn una capacitaciéon y se estandarizara a cada uno en la
aplicacidén e interpretacion de la escala Watcha.

2. Se evaluard la concordancia del resultado de evaluacion de DPO de los
residentes con un estudio piloto que consistira en la aplicacion de la Escala Watcha
a 20 pacientes (descritos mediante casos clinicos). Su concordancia sera evaluada
con indice de concordancia de Kappa ponderada. Esta primera etapa de
capacitacion tendréd una duracién aproximada de 2 meses.

3. Al ingreso a la UCPA se iniciara la recoleccion de datos mediante el formato de
recoleccion de datos. A cada paciente se le realizara la valoracion del DPO con la
Escala Watcha en tres tiempos: al ingreso a la UCPA, a los 20 minutos y a los 40
minutos, considerando la presencia de DPO con una puntuacién de 3 o 4 puntos en
cualquiera de los tres tiempos (con el objetivo de descartar la presencia de efectos
residuales anestésicos o retraso en el despertar)

11. POBLACION

Poblacidén objetivo

Pacientes pediatricos llevados a cirugia ambulatoria bajo anestesia general del INP
Poblacion elegible

Pacientes pediatricos llevados a cirugia en los quir6fanos centrales del INP durante
el periodo de noviembre 2021 a noviembre 2022.

12. CRITERIOS DE SELECCION

Criterios de inclusion
e Nifios de 2 a 7 afos de edad que requieran anestesia general
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e Pacientes clasificacion ASA 1 - 111

e Pacientes que ingresen a la Unidad de Cuidados Postanestésicos

e Pacientes cuyos padres o el tutor legal acepten participar en el estudio
mediante firma de la carta de Consentimiento Informado.

Criterios de exclusion

e Pacientes con disfuncion neurolégica preexistente y agitacion (sindrome de
Down, Autismo, paralisis cerebral infantil)

e Pacientes con diagndstico de Trastorno de Déficit de Atencién e
Hiperactividad (TDAH)

e Pacientes programados como cirugia urgente

e Pacientes con requerimiento de ventilacion mecanica postoperatoria

e Pacientes que sean trasladados a la Unidad de Terapia intensiva

13. TAMANO DE MUESTRA

El tamafo de la muestra fue calculado en funcién de nuestro objetivo primario:
estimar la frecuencia de delirio postoperatorio en cirugia ambulatoria bajo
anestesia general en el Instituto Nacional de Pediatria. Se estima la frecuencia de
DPO, expresando su magnitud de incertidumbre por medio de un intervalo de
confianza de 95%. La férmula correspondiente es la que sigue:68

le—a/z X p(l - P)
62

Donde,

n: tamano de la muestra

le—a/2: valor de Z que corresponde a la probabilidad del error tipo I («)

p: frecuencia relativa de DPO en todas las cirugias oftalmoldgicas y
otorrinolaringolégicas que se incluyeron en el analisis del presente estudio.

&: magnitud del margen de error que se permite en el presente estudio la cual es la
mitad del intervalo de confianza.

En el presente estudio, para le_a/z, py 6 se utilizan los siguientes valores
especificos:
Z7_ o> = 1.96, para construir un intervalo de confianza de 95%.

p = 13%, de acuerdo con la frecuencia relativa de DPO reportado en el estudio de
Gonzdlez-Cardenas y col. [referencial.

6 = 0.05, considerando que el margen de error de 5% para el limite superior e
inferior.

Sustituyendo le_a/z, py & de la ecuacion presentada,

1962 x 0.13 x (1 —0.13)

=173.79 = 174
0.052

n

Previniendo la pérdida de datos de 10%, se requerira un tamafo de la muestra de
n = 192 para cumplir nuestro objetivo primario.
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14. ANALISIS ESTADISTICO

Para describir las caracteristicas demograficas y clinicas de los pacientes, se
reportaran resumen de datos con media y desviaciéon estandar o frecuencia
absoluta (n) y relativa (%). En caso de que se observe asimetria importante en la
distribucién de las variables cuantitativas, se reportaran la mediana y rango
intercuartil.

Para evaluar la concordancia de cada uno de los residentes ante el diagndstico de
referencia de DPO se calculd el coeficiente x ponderado de Cohen. Ademas, se
determiné la concordancia del diagndstico de DPO entre los residentes por medio
del coeficiente x ponderado de Fleiss. La interpretacién del valor de k fue basada
en el criterio establecido por Landis JR y Koch GG.%°

Para estimar la frecuencia de DPO se construira el intervalo de confianza de 95%
para explicitar la magnitud de incertidumbre de la estimacion.

Exploraremos la asociacién o la presencia de DPO con las variables que la
literatura menciona como potenciales factores de riesgo por medio del modelo de
regresion logistica. Consideramos la asociacion detectada como estadisticamente
significativa, al observarse el valor de p menor que 0.05.

Todo los andlisis estadisticos se realizard con el uso de las funciones
implementadas en el programa R (http://www.R-project.org/).

15. VARIABLES

T i i . Tipo de
Nombre Definicidon conceptual Definicion operacional P
variable
Duracion de la vida de un individuo desde
- su nacimiento hasta el momento de fecha ; = : Cuantitativa,
Edad en afos P . Numero de afios cumplidos -
de cirugia, medida en Continua
unidades de tiempo
Fecha de 7 e
WS Sy Fecha en la que naci6 cada individuo dd/mm/aaaa Fecha
. Cualitativa
7 . 0 = Masculino . ’
Sexo Género del sujeto . nominal
1 =Femenino s
dicotémica
Peso Cuantificacién de la masa de un sujeto en | Peso de un sujeto en Cuantitativa,
gravedad terrestre kilogramos continua
Fecha en la que ingresa para cirugia y
Fecha de : i B ’
el requiere administracion de anestesia dd/mm/aaaa Fecha
general
1 = ASA 1 - Paciente sano
2 = ASA Il - Paciente con
enfermedad sistémica leve
Es la clasificacién del estado clinico de un 3 :f ASA(Ii“d_ l?ac’1en.te con Cualitativa
Clasificacion ASA | paciente segtin la Sociedad Americana de eniermeranRisiemies sevend di P
Anestesiologia 4 = ASA 1V - Paciente con ordinal
enfermedad sistémica severa
que amenaza la vida
5 = ASAV - Paciente
moribundo
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Departamento médico al cual pertenece el

1 = Oftalmologia

Cualitativa,

Servicio ; . ) i :
paciente 2 = Otorrinolaringologia nominal
1 = Inhalatoria sin uso de
s o i ; opioides _
Técnica Referente a la técnica anestésica aplicada al Zp- Balanceada Cualitativa,
anestésica sujeto del estudio . nominal
3 = Total intravenosa
4 = Combinada
Administracién de un medicamento 0=No Cualitativa,
Premedicacién | (midazolam, dexmedetomidina, ketamina) 1=9f nominal,
para reducir el estrés previo a la anestesia dicotémica
Anestésico inhalado con el objetivo de
conseguir una concentracién en el sistema Cualitativa,
Uso de agente . . 0=No .
. nervioso central que permita un adecuado p nominal,
inhalado . . 1="5i P
control del dolor e hipnosis en las dicotémica
intervenciones quirurgicas
Uso de Farmaco agonista de los 0=No Cualitativa,
dexmedetomidin adrenorreceptores a; con propiedades 1=si nominal,
a farmacoldgicas de sedacion y analgesia dicotomica
Uso de opioides Administracion de un opioide (fentanilo, 0=No Cualitativa,
intraoperatorioo remifentanilo, sufentanilo) durante la 1= nominal,
S anestesia dicotdmica
Uso de Corticosteroide. Alivia la inflamacién y 0=No Cualitativa,
previene las nduseas y vdmito ; nominal,
dexametasona . 1="5{ o i
posoperatorio. dicotémica
. . . Cualitativa
Analgesia Administracion de Paracetamol y/o AINES |0 = No - ’
intraoperatoria durante la cirugia =Si o
dicotémica
Administracién de anestésico local 0=No Cualitativa,
Anestesia local (tetracaina, lidocaina, ropivacaina, 1= nominal,
bupivacaina) dicotomica
Administracién - . . . s
7 e Administracion previa a la emergencia de la Cualitativa,
de anestésicos . . 8 0=No ;
. anestesia de Fentanilo, Midazolam, . nominal,
previo ala . 1=Si .
L, Propofol, Ketamina dicotémica
emersion
Tipo de Plano anestésico en el que se retira el tubo |1 = Despierto Cualitativa,
extubacion endotraqueal. 2 = Profundo nominal
Hora en la que inicia la Horas minutas
Hora de inicio de iy : ,q 2 Numero de horas y Cuantitativa
: administracion de farmacos . .
la anestesia minutos en formato de discreta

anestésicos en quir6fano

24 horas

Hora de fin de la

Hora en la que termina la
administracion de farmacos

Hora: minutos
Numero de horas y

Cuantitativa

anestesia s o minutos en formato de discreta
anestésicos en quir6fano
24 horas
Duracion de la Hora de fin de la anestesia - Hora de inicio . Cuantitativa
: : Minutos .
anestesia de la anestesia discreta
Hoiade Hora : minutos
. . Hora en la que el paciente ingresa o sale de | Niumero de horasy Cuantitativa
ingreso/salida . .
la UCPA minutos en formato de discreta
UCPA
24 horas
1 = Calmado
2 = Llorando, pero puede ser
Escala para la valoracion de delirio consolado Cualitativa
Escala Watcha . .
postoperatorioo 3 = Llorando, pero no puede ordinal

ser consolado

4 = Agitado y dando vueltas
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. Administracién de Paracetamol y/o AINES, Cualitativa,
Analgesia POP en . e s 0=No .
posterior al procedimiento anestésico en la ; nominal,
la UCPA : i 1==5i S
Unidad de Recuperacidn. dicotomica
Sensacién que indica la proximidad del N
2 P 7o = Cualitativa,
Ndusea y Vémito vomito, y esfuerzos que acompafianala |0 =No .
: or . nominal,
POP necesidad de expulsién violenta por la boca | 1 = Si .
. . - dicotémica
del contenido gastrointestinal.
Trozo de tela, gasa N
5 . S8 Cualitativa,
Oclusion ocular | o cualquier otra materia que se pega, cose o | 0 = No I
con parche 1=Si S
. dicotémica
adhiere sobre el globo ocular.

- Aplicacion de una masa de gasa, algoddn, et N
Colocacién de p p g & 0=No Cualitativa,
taponamiento ; ' . , nominal,

p formando tap6n en una herida cerrando el |1 = Si G T
nasal g 5 dicotédmica
orificio de la nariz.
cacion de . _—_
Gologagi . Venda o conjunto de vendas, que Cualitativa,
vendaje : 0=No .
. oprimen, reducen a menor volumen, el . nominal,
compresivo - 1=Si .
i conducto auditivo externo dicotdmica
auricular
Salida de sangre de los vasos por rotura e
. ; 2 . Cualitativa,
Sangrado enla | accidental o espontanea de éstos, posterior |0 = No .
. - o : nominal,
UCPA al procedimiento anestésico quirtrgico en |1 =Si N
la UCPA dicotémica

16. ASPECTOS ETICOS

Este protocolo serd evaluado por el Comité de Etica en Investigacién del INP.

En México, este estudio se realizara teniendo en cuenta los aspectos éticos que
norman la investigaciéon en seres humanos reglamentados por la Ley General de
Salud en el Titulo Segundo Capitulo I Articulo 17 Seccién II “Investigacion sin
riesgo”, y por el Informe Belmont Articulos 21 y 22 Principios éticos y directrices
para la proteccion 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
verificacion e interpretacion exactas.

Los unicos que autorizan la participacion de un paciente en el estudio son ambos
padres o el tutor legal, mediante la firma de la carta de consentimiento informado
en la 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

implicaciéon en el diagnoéstico, tratamiento y pronostico de la evolucion del
paciente, y que en caso de observarse algin evento adverso este sera atendido por
el personal que queda a cargo del paciente. El consentimiento informado sera
resguardado en una carpeta destinada exclusivamente para este uso en el
Departamento de Anestesiologia Pedidtrica.

No existen conflictos de interés reales, potenciales o evidentes por parte de los
investigadores.
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La informaciéon generada serd publicada y difundida en medios fisicos o
electrénicos del drea médica y no contendra datos que permitan identificar a los

participantes.

17. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

A continuacion, se presenta el cronograma relacionado con las diferentes fases del

estudio.
MES Enero 2021 - | Junio2021- | Octubre Noviembre Diciembre Marzo
ACTIVIDAD agosto 2021 Septiembre | 2021 - | 2021 - | 2022 - 12023 -
2021 Noviembr | Noviembre Febrero Junio
e2021 2022 2023 2023
Revision de la | X
literatura
Disefio y elaboracion | X
de protocolo de
investigacion
Sometimiento a los X
comités institucionales
de investigacién del
INP y Aprobacién
Estandarizacién de los X
evaluadores
Recoleccién de datos X
Andlisis de datos X
Informe final X
Publicacion de X
resultados
18. PRESUPUESTO
Rubro Costo Justificacion
Papeleria $1,000 Impresion de formatos de
recoleccion de datos,
fotocopiado 'y material de
papeleria
Publicacion de resultados en | $ 20,000 Divulgacion de resultados
revista obtenidos
Presentacion en un congreso | $ 15,000 Divulgacion ~ de  resultados

nacional

obtenidos

19. FINANCIAMIENTO

Los costos de papeleria y publicacion reportados seran asumidos por el
investigador principal y el residente de Anestesiologia Pediatrica designado como

sub-investigador.
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20. FACTIBILIDAD

El INP es un hospital de tercer nivel en el que se realizan aproximadamente 5800
anestesias al afio tanto de cirugia electiva como de cirugia de urgencia o
intrahospitalaria. El nimero de cirugias programadas en el afio 2019 fueron 2553
de las cuales el 52% fueron cirugias ambulatorias (1335); se consideran los datos
del ano 2019 dado que en el afio 2020 debido a la contingencia por COVID-19 el

numero de cirugias programadas disminuy6 notablemente.

21. RESULTADOS

Este protocolo fue aprobado por el Comité de Investigacion del Instituto Nacional
de Pediatria, con el registro No. 2021/049, se llev6 a cabo la recolecciéon de datos
durante un periodo de 6 meses, comprendido del 09 de Noviembre de 2021, al 11

de Mayo del 2022.

En la tabla nimero 1 se describen los datos demograficos generales del estudio.

Tabla No. 1 Caracteristicas Demograficas

VARIABLES DEMOGRAFICAS n=>55
EDAD mediana (min-max) 5 (2'7)
SEXO
Mujer n() 23 (41.8)
Hombre n(%) 32 (581)
PESO mediana (min-max) 16 (8'34)
ASA v(%)
I 20 (36.3)
1 34 (61.8)
1 1(1.8)
GRUPO ETARIO
Preescolar n(%) 36 (65.4)
Escolar n) 19 (34.5)

Fuente: Autores

Se incluyeron procedimientos de pacientes ambulatorios,
especialidades médicas, su distribucion se puede observar en la tabla 2.

de las diversas
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Tabla No. 2 Distribucion de los pacientes segun especialidad clinica

ESPECIALIDAD n=55 (%)
Oftalmologia 25 (45.4)
Cirugia general 7 (12.7)
Otorrinolaringologia 7 (12.7)
Ortopedia 7 (12,7)
Estomatologia 6(10.9)
Cirugia plastica 2 (3,6)
Urologia 1(1.8)

Fuente: Autores

El tipo de premedicacion se escogié segln las caracteristicas especificas de los
pacientes y el tipo de cirugia, se utilizo un medicamento por via oral o intravenosa
segin el caso. El midazolam fue el medicamento méas utilizado para la
premedicaciéon en el 76.3% (42/55) de los pacientes, un paciente recibid
dexmedetomidina oral; en este grupo de pacientes no se utilizé ketamina.

El tipo de anestesia se escogio a discrecion del anestesidlogo encargado y de las
caracteristicas especificas de los pacientes y el tipo de cirugia (tabla 3); los agentes
utilizados para el mantenimiento anestésico se encuentran registrados en la tabla
4,

Tabla No. 3 Técnica anestésica utilizada

TECNICA ANESTESICA n=s5 (%)
Balanceada 43 (78.1)
Combinada 6 (10.9)
Total intravenosa 3(54)
Inhalatoria sin uso de opioides 3(5.4)

Fuente: Autores

Tabla No. 4 Mantenimiento Anestésico

Mantenimiento Anestésico n=ss5 (%)

Agente Inhalado 53 (96.3)
Dexmedetomidina 11 (20)
Opioides intraoperatorios 52 (94.5)

Fuente: Autores

Durante el transoperatorio se administraron, diferentes medicamentos
coadyuvantes, los cuales se encuentran en la tabla 5.

Tabla No. 5 Medicamentos coadyuvantes administrados

COADYUVANTES n=55 (%)

Administracién de Paracetamol y/o AINES 52 (94.5)
Dexametasona 44 (80)
Anestesia local 18 (32.7)
Opioide previo a la emergencia 0(0)

Fuente: Autores
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Los parametros que se vigilaron durante la recuperacion postanestésica se
describen en la tabla 6.

Tabla No.6 Valoracion en la unidad de cuidados postanestésicos (UCPA)

PARAMETROS EVALUADOS EN UCPA =55 (%)

Oclusidn ocular con parche 5(9.1)
Colocacién de vendaje compresivo auricular 3 (5.5)
Analgesia postoperatoria en la UCPA 1(1.8)
Ndusea y vomito POP 0(0)
Colocacién de taponamiento nasal 0(0)
Sangrado en la UCPA 0(0)

Fuente: Autores

Se realiz6 la valoracién de delirio postoperatorio segun la escala de Watcha; la
primera valoracién al ingreso del paciente a la UCPA, posteriormente se realizé a
los 20 minutos de estancia y a los 40 minutos, determinadndose la presencia de
delirio postoperatorio en los pacientes que presentaron una puntuacion de 3-4 de
Watcha. Estos datos se encuentran registrados en la tabla 7.

Tabla No. 7 Valoracién de Delirio Postoperatorio

ESCALA WATCHA 1=55 (%)

1 36 (65.5)
2 16 (29.1)
3 3(5.4)
4 0 (0)
Pacientes con delirio postoperatorio 3(5.4)

Fuente: Autores

El manejo anestésico de los 3 pacientes que presentaron DPO se describe en la
tabla 8.

Tabla N.8 Manejo de los pacientes que presentaron DPO

PACIENTE 1 2 3
Servicio Oftalmologia Oftalmologia Oftalmologia
Edad afios 3 5 2
Diagnostico Retinoblastoma Retinoblastoma Retinoblastoma
bilateral izquierdo bilateral
Procedimiento Exploracidén bajo Exploracion bajo Exploracién bajo
anestesia anestesia anestesia
Premedicacion Midazolam via oral Midazolam via oral Dexmedetomidina via
oral
Técnica anestésica General balanceada General balanceada General balanceada
Agente Inhalado Sevoflurano Sevoflurano Sevoflurano
Dexmedetomidina en No No No
infusion
Opioides Si Si Si
transoperatorios
Dexametasona Si Si Si
Eventos en UCPA No No No

Fuente: Autores
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Discusion : Luego de la recoleccion de datos durante un periodo de 6 meses en el
Instituto Nacional de Pediatria y aunque la muestra aun no ha sido completada, se
determin6 que hasta el momento la incidencia de delirio postoperatorio en el
Instituto Nacional de Pediatria es de 5.4% (3/55), la cual es menor comparada con
la reportada en la literatura por Gonzalez-Cardenas que reporta una incidencia de
13.2% en una poblacién de 340 pacientes.2?

Los 3 pacientes que presentaron delirio postoperatorio fueron del servicio de
oftalmologia, con edades entre los 2 y 5 afios y 2 de los cuales recibieron
premedicacién con midazolam via oral y 1 con dexmedetomidina via nasal.

Se evaluaron los medicamentos que se utilizaron durante la premedicacion,
encontrandose que el que mas se utilizé fue el midazolam (76.3%) y del cual existe
evidencia a favor en disminuir la incidencia de DPO posterior a la anestesia general
con Sevoflurano-Desflurano y sin retrasar el alta hospitalaria.>”

La técnica anestésica mas utilizada fue la anestesia general balanceada con un
78.1% de los casos, las distintas estrategias farmacolégicas que incluye la anestesia
balanceada han demostrado ser efectivas para prevenir la incidencia de DPO, estas
incluyen la administracion intravenosa de opioides, benzodiacepinas, a2 agonistas
y bolos de propofol, medicamentos coadyuvantes como Dexametasona , AINES y
paracetamol. 55

El uso de agentes inhalados en nuestra institucién es muy frecuente resultando en
un 96.3% de los casos, siendo el mas utilizado el Sevoflurano, lo cual podria
predisponer a una mayor incidencia de delirio postoperatorio en nuestra
poblacion pediatrica, lo cual concuerda con lo descrito en la literatura donde se
reporta una mayor incidencia de delirio postoperatorio con el uso de agentes
inhalados versus el uso de agentes intravenosos.z 3640

El andlisis para determinar los factores de riesgo para DPO en nuestra poblacion se
realizaran cuando se complete el tamafio de muestra. Dentro de las limitaciones
que presenta nuestro estudio, no se realiza una valoracion del dolor al mismo
tiempo que se utiliza la escala de Watcha; el dolor es un factor de riesgo para
delirio postoperatorio y esto representa un sesgo en este estudio.

Conclusion

La incidencia de DPO en el Instituto Nacional de Pediatria en un tiempo parcial de
6 meses de recoleccion de datos es de 5.4 %, siendo este un porcentaje mas bajo
que lo reportado en la literatura. Esta baja incidencia de delirio postoperatorio se
debe a las distintas estrategias de premedicacion, analgesia y la administracién de
medicamentos coadyuvantes que recibieron los pacientes durante la anestesia
general.
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23. ANEXO 1. FORMATO DE RECOLECCION DE DATOS

FRECUENCIA DE DELIRIO POSTOPERATORIO EN CIRUGIA AMBULATORIA BAJO ANESTESIA
GENERAL EN EL INSTITUTO NACIONAL DE PEDIATRIA

Datos demograficos

Numero de expediente: Iniciales del nombre:

Fecha de anestesia: _/__/__  Fechadenacimiento: Y S
Edadenafos:2__3_4__5_6__7__ Sexo: Masculinol Femenino[d Peso: kg
ASA:10O0 10O 11O  Servicio:

Diagnostico: Cirugia:

Pre - Anestesia

Premedicacion con midazolam Sid No [

Premedicacion con dexmedetomidina  Sid No O

Premedicacion con ketamina Sid NoO

Anestesia

Técnica anestésica: Inhalatoria sin uso de opioides] Balanceadall Total intravenosall
Combinadall

Uso de agente inhalado Si [0 No [, si la respuesta es afirmativa: Sevoflurano [0 Desflurano [0

Uso de dexmedetomidina en el mantenimiento anestésico Si 0 No [
Opioides intraoperatorios Si [1 No [, si la respuesta es afirmativa: Fentanilo[l Remifentanilo]

Sufentanilo

Administracion de dexametasona Si 0 No O

Analgesia intraoperatoria (Administracion de Paracetamol y/o AINES) Si0 No [0

Anestesia local (topica y/o infiltracion) Si [0 No [ si la respuesta es afirmativa:
Ponti ofteno (tetracaina)[d Lidocainaldl Ropivacainall Bupivacainall

Administracion previa a la emergencia de la anestesia de Fentanilo, Midazolam, Propofol, Ketamina
Sid NoO
Extubacion Despierto [0 Profundo O

Hora de inicio de la anestesia: : hrs Hora de fin de la anestesia: : hrs

Post - Anestesia

Hora de ingreso UCPA: ___: __ hrs Hora de salida UCPA: __:____ hrs
Escala Watcha

Nivel | Descripcion

1 Calmado

2 Llorando, pero puede ser consolado

3 Llorando, pero no puede ser consolado

4 Agitado y dando vueltas

Valoracién de DPO segun escala Watcha

Alingreso____ Alos 20 minutos ____ Alos 40 minutos ___

Analgesia postoperatoria en la UCPA (Paracetamol, AINES, Tramadol, Buprenorfina, Morfina, otros)
Sild No[O Nausea y vémito POP Si 0 No [ Oclusién ocular con parche Si 0 No [

Colocacidn de taponamiento nasal Si 0 No O Colocacion de vendaje compresivo auricular Si [0
No O

SangradoenlaUCPASid No[O
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24. ANEXO 2. CONSENTIMIENTO INFORMADO

TITULO FRECUENCIA DE DELIRIO POSTOPERATORIO EN CIRUGIA AMBULATORIA BAJO ANESTESIA
GENERAL EN EL INSTITUTO NACIONAL DE PEDIATRIA

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 Argiiello
PRINCIPAL Anestesidloga pediatrica adscrita al Instituto Nacional de Pediatria
SUBINVESTIGADORES - Dr. Renato Sebastidn Pefialoza Reinoso

Residente de Anestesiologia Pedidtrica del Instituto Nacional de Pediatria
- Tutor metodolégico: MRN. CHIHARU MURATA
Instituto Nacional de Pediatria, Departamento de Metodologia de la investigacién

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 comodo y preguntarle al médico
cualquier duda con respecto al estudio en este momento o posteriormente. Témese el tiempo necesario
para reflexionar y decida si usted (su hijo(a)) 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 conocer los cambios de comportamiento que presentan los nifos al
recuperarse de la anestesia general. Al despertar, pueden presentar llanto, irritabilidad, falta de
cooperacion y de consuelo, pueden darse vueltas en la camilla, y esto se conoce como delirio posterior a
la cirugia o delirio postoperatorio. Saber el nimero de nifios que presentan este delirio nos permitira
implementar medidas para que no se presente y para su tratamiento.

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

El estudio consiste en evaluar el comportamiento de su hijo(a) al llegar al drea de recuperacidn una vez
finalizada la cirugia mediante una escala llamada Watcha que consta de cuatro niveles: 1 su hijo(a)
estara calmado, 2 su hijo(a) estara llorando, pero puede ser consolado, 3 su hijo(a) estara llorando, pero
es dificil consolarlo, y 4 su hijo(a) estard agitado y dando vueltas en la camilla. Esta evaluacion se
realizara al ingresar al 4rea de recuperacion de la anestesia, 20 y 40 minutos después de estar alli.
¢Quiénes pueden participar en el estudio?

En el estudio podrén participar nifias y nifios que sean programados para cirugias oftalmoldgicas y/o
otorrinolaringoldgicas que tengan una edad entre 2 y 7 afios, que sean sanos O que tengan una
enfermedad leve o moderada 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.

éQuiénes no deben participar en el estudio?

No pueden participar los nifios y nifias que hayan recibido algin medicamento sedante después de
finalizar la anestesia y antes del ingreso al area de recuperacidn, que tengan alguna enfermedad del
cerebro, que tengan diagndstico de Trastorno de Déficit de Atencidn e Hiperactividad (TDAH), que sean
programados como cirugia urgente, que necesiten apoyo para respirar después del procedimiento y
aquellos que sean trasladados a la Unidad de Terapia intensiva. La participacion de su hijo(a) es
voluntaria, puede elegir no aceptar participar en este estudio sin que vaya a existir alguna repercusién
en la atencion médica rutinaria dentro del Instituto Nacional de Pediatria.

¢Qué se conoce hasta ahora del delirio postoperatorio?

El delirio postoperatorio en nifios se ha presentado con mayor frecuencia debido al uso de nuevos gases
anestésicos de corta accion que permiten una recuperacion mas rapida de la anestesia; usualmente
ocurre dentro de los primeros 30 minutos después de la anestesia general, se autolimita y su duracién
es variable (entre 14 y 45 minutos). Suele ser mas frecuente en nifios en edad preescolar, que sean
timidos y menos sociables, que sean llevados a procedimientos oftalmoldgicos y otorrinolaringoldgicos,
y aquellos que presenten dolor.

¢Quién pagara los gastos del estudio?

El estudio no tiene ningln costo para usted. Sin embargo, deberd seguir pagando los gastos
correspondientes al tratamiento de su hijo(a) como lo ha hecho hasta el momento. También es
importante aclarar que NO recibira ninguna compensacién econdmica por participar.
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é¢Qué efectos indeseables pueden pasarle a su hijo(a) al participar en este estudio?

Ninguno, cuando valoramos el comportamiento de su hijo(a) sélo observamos su comportamiento y
anotamos en una hoja el puntaje que medimos con la escala que ya le mencionamos. En caso de
presentar algin evento adverso o problema este sera atendido por el personal que queda a cargo
del paciente a fin de que se proporcione la atencién médica requerida.

éQué beneficios puedo esperar?

Usted y su hijo(a) no obtendran un beneficio inmediato, sin embargo, conocer cuantos nifios presentan
este delirio después de la anestesia podra ser benéfico en un futuro para los pacientes que necesiten
una operaciéon o incluso si su hijo(a) requiere de una nueva operacién, se podrian aplicar medidas
preventivas y un tratamiento adecuado. 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(a) no aparecerdn y no se podrd relacionar su informaciéon 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 la
Dra. Mily Quena al teléfono 10840900 Extensiones: 1276 — 1286, o bien al celular de la Dra. Lina
Sarmiento (55)44906442. En caso de dudas sobre los derechos del participante como paciente del
Instituto, puede comunicarse al teléfono 1084-0900 Extensidn 1581 con el Dr. Alberto Olaya Vargas,
Presidente del Comité de Etica en investigacién del Instituto Nacional de Pediatria.

¢Puedo 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 atencion 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 serdn 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 Investigacién, tendran libre acceso a los datos. Todos los datos seran manejados
por el personal médico y de investigacién bajo estricta confidencialidad y codificados, por lo que no
habra 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 ningin nombre o siglas que pudieran asociarse con los
participantes del estudio. Los resultados seran confidenciales y usted puede conocerlos si lo desea al
finalizar el protocolo de investigacion.

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 y Etica en Investigacidn del
Instituto Nacional de Pediatria, cuya tarea es asegurarle que se protegerd de dafios a los participantes
en la investigacion.

MI 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.
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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)

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

Direccién:

Declaracidon 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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RESUMEN ESTRUCTURADO

Frecuencia de Delirio Postoperatorio en cirugia ambulatoria bajo
| anestesia general en el Instituto Nacional de Pediatria-Informe Anual
2021-2022

Dr. Renato Sebastian Pefialoza Reinoso; Dra. Lina Andrea
Sarmiento Arguello.

Los cambios de comportamiento en nifios durante la recuperacion de la
anestesia general se han descrito como delirio postoperatorio (DPO);
se manifiestan como llanto, irritabilidad, falta de cooperacion y de
consuelo, y actividad fisica involuntaria (patadas o darse vueltas),
suelen ser de corta duracion, y desencadenan estrés tanto en el
personal de la unidad de cuidados postanestésicos (UCPA) como en
los padres que pueden estar presentes durante el despertar de los
| pacientes. La frecuencia varia entre el 10 — 80% segun la poblacién
| estudiada y la escala de medicion utilizada y se ha asociado a multiples
| factores de riesgo.

La valoracion del DPO deberia considerarse como un “signo vital” a

| documentarse en cada nifio durante el periodo postanestésico, como

| estandar para mejoria de la calidad en la atencion de los nifos
| sometidos a cirugia ambulatoria en el Instituto Nacional de Pediatria.

Justificacion

La optimizacion de los costos y la premura de enviar a los pacientes a
| su domicilio implica cambios en el manejo perioperatorio que pueden
asociarse a cambios de comportamiento en el postoperatorio, que
- | requieren un cuidado extra por parte del personal médico y de
| enfermeria, lo que puede contribuir a peores resultados clinicos,
- | incluyendo un retraso en la recuperacion quirdrgica y un aumento de
los costos socio-sanitarios, ya que estos nifios tienen entre 3-5 veces
| mas riesgo de presentar cambios funcionales y de comportamiento
desadaptativos negativos.

"’fé‘ianearﬁdienic del
probien‘ia .

Objetivogeneraly | Objetivo primario: Estimar la frecuencia de DPO en pacientes
especificos | pediatricos llevados a cirugia ambulatoria bajo anestesia general en el
. 1INP.

| Objetivos secundarios: Describir la frecuencia del DPO por tipo de
| cirugia y describir las caracteristicas sociodemograficas y clinicas
asociadas a DPO.

Es un estudio descriptivo, observacional, prospectivo y longitudinal.

1. Ninos de 2 a 7 afos de edad que requieran anestesia general
, 2. Pacientes clasificacion ASA | — I
. 3. Pacientes que ingresen a la Unidad de Cuidados
. Postanestésicos
4. Pacientes cuyos padres o el tutor legal acepten participar en el
estudio mediante firma de la carta de Consentimiento
Informado.

Analisis estad | Programa R (http://www.R-project.org/).
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