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Resumen

Introduccidn: A pesar de multiples estudios y andlisis al respecto en la Ultima década, la
recomendacién de la reduccién del ayuno en el paciente pediatrico no ha sido recibida con
entusiasmo por anestesidlogos alrededor del mundo; no se siguen las guias de ayuno y
como resultado encontramos periodos de ayuno excesivo que en el paciente pediatrico se

relaciona con estados de irritabilidad en el periodo perioperatorio.

Material y métodos: Se incluyeron pacientes de 3-6 afios, ASA |y Il, programados para
cirugia ambulatoria en el CHMH. Mediante distribucién aleatoria se seleccion6 a los
pacientes para cada grupo: grupo A ayuno convencional y grupo NA liquidos claros 2 horas
antes del procedimiento. Se midi6 la irritabilidad del paciente a su llegada a quir6fano
utilizando un “termémetro de irritabilidad”, las complicaciones durante el trans anestésico,
grado de irritabilidad a la llegada al UCPA y el tiempo que tard6 en ser dado de alta de la

misma.

Resultados: Se analizaron un total de 19 nifios en el estudio. No existieron diferencias
significativas en cuanto a las variables de sexo, peso, edad o requerimiento de
premedicacion. El tiempo de estancia en la Unidad de Cuidados Post Anestésicos (UCPA)
mostrd diferencia significativa (p= 0.000). La variable de irritabilidad también arrojo

diferencia significativa (p= 0.000) entre ambos grupos.

Conclusiones: El acortamiento del ayuno en el paciente pediatrico es una estrategia
segura que disminuye el grado de irritabilidad del paciente previo a su entrada al
procedimiento quirdrgico, lo cual se ve reflejado en un menor tiempo de estancia en UCPA.
Debe considerarse convertir esta practica en un habito en todo paciente pediatrico sano

programado a cirugia electiva en nuestro hospital.

Palabras clave: Disminucién de ayuno preoperatorio, irritabilidad.



Abstract

Introduction: Despite multiple studies and analyses over the past decade, the
recommendation for the reduction of fasting in the pediatric patient has not been
enthusiastically received by anesthesiologist around the world; The fasting guidelines are
not followed and as a result we find periods of excessive fasting that in the pediatric patient

is related to States of irritability in the peri-operative period.

Material and methods: Included on children of 3-6 years, ASA | and Il, scheduled for
ambulatory surgery in the CHMH. By random distribution, patients were selected for each
group: Group A Conventional fasting and group NA clear liquids 2 hours before the
procedure. The patient's irritability was measured on arrival in the operating room using a
"irritability thermometer"”, complications during the trans-anesthetic, degree of irritability on

arrival at PACU and the time it took to be discharged from it.

Results: A total of 19 children were analyzed in the studio. Not there were significant
differences in to the variables of sex, weight, age or premedication requirement. The time of
stay in the Post Anesthetic Care Unit (PACU) showed significant difference (P = 0.000). The
variable of irritability also threw significant difference (P = 0.000) between the two groups.

Conclusions: The shortening of the fast in the pediatric patient is a safe strategy that
decreases the degree of irritability of the patient prior to entering the surgical procedure,
which is reflected in a shorter time to stay in UCPA. It should be considered to convert this
practice into a habit in every healthy pediatric patient scheduled for elective surgery in our

hospital.

Key words: preoperative fasting reduction, irritability.



Introduccion

El ayuno es un requisito indispensable previo a cualquier procedimiento anestésico. Esto
es algo que aprendemos mucho antes incluso de nuestra formacién como anestesidlogos.
Este concepto fue difundido de forma universal y se ha convertido en todo un tabu alrededor
de la anestesia, de forma particular en cirugia ambulatoria. Familiares e incluso el mismo
paciente, se niegan de forma rotunda a incumplir con dicha “norma” por temor a

cancelacion, retraso o complicacion de su procedimiento quirdrgico.

El trabajo de Mendelson respecto a la broncoaspiracién pulmonar, es la publicacién en la
que se basa este principio, y fue la principal referencia para crear guias “estrictas” con
respecto a los tiempos de ayuno preoperatorio. Sin embargo, no se ha encontrado una base
cientifica para apoyar dichas guias, al contrario, cada vez son mas los estudios que
concluyen que éstas no tienen fundamento o beneficio alguno en el paciente que sera
sometido a cirugia ambulatoria. No obstante, y a pesar de abundante evidencia bibliogréafica
en los ultimos 20 afos, hay mucha renuencia en la mayoria de los servicios de anestesia a

nivel mundial, incluido nuestro centro hospitalario, a ir en contra de las “guias antiguas”.

Alrededor del mundo, se han unido esfuerzos por parte de los equipos quirdrgicos
(cirujanos, anestesibélogos y enfermeras) por evitar la practica del ayuno prolongado en
procedimientos ambulatorios, a la vez que se ha probado que mas alla de favorecer, trae
como como consecuencia multiples alteraciones perjudiciales para el paciente,
particularmente en el caso del paciente pediatrico, pues fisiolégicamente es aln mas

vulnerable a los efectos del mismo.

En nuestro centro hospitalario, el tiempo promedio de ayuno del paciente pediatrico
sometido a cirugia ambulatoria es de 12.5 horas. Este trabajo pretende concientizar a los
anestesiblogos del Hospital Hidalgo para disminuir esta cifra basandonos en la evidencia

actual, de tal forma que podamos mejorar la calidad de la atencién al paciente.



Capitulo 1
Antecedentes y Marco teérico.

En 1999, la Asociacion Americana de Anestesiologia (ASA) desarroll6 guias de ayuno
basadas en evidencia para la induccidon anestésica segura en los pacientes pediatricos.
Estas guias mejoran la hidratacion permitiendo alimentos sélidos hasta 8 horas previas a la
cirugia, leche y féormula hasta 6 horas previas a la cirugia, leche materna 4 horas previas a
la cirugia y liquidos claros hasta dos horas previas.
Muchos médicos contintan creyendo que el enfoque tradicional previo a 1999, “nada por la
boca (NPO — non per os) después de medianoche”, es mucho mas sencillo de seguir por
los pacientes y lleva a menos retrasos quirdrgicos. Desafortunadamente este enfoque se
asocia a un ayuno excesivo que resulta en ayuno de 6 a 8 veces mas prolongado de lo
recomendado en el paciente pediatrico si se siguieran las guias establecidas por la ASA.
Los articulos de revision de los periodos de ayuno en pediatria han recomendado permitir
el consumo de liquidos claros en las horas previas al evento quirlrgico desde hace 20 afios,
de cualquier modo, el apego a dichas recomendaciones ha sido recibido con poco

entusiasmo.?

Por ejemplo, a pesar del conocimiento de estos hechos, en encuestas realizadas a
anestesiélogos en nuestro pais, se evidencia que aun continda la recomendacién de
periodos de ayuno prolongados, tanto en pacientes adultos como pediétricos. En un
esfuerzo por realizar una mejoria de esta practica, se realizé6 un estudio en el Hospital
Infantil de México “Federico Gémez”, donde se concluye que la administracién de 15ml/kg
de jugo de manzana (liquido claro) en pacientes menores de 3 afios y de 10ml/kg en
mayores de esta edad a las 6 am en la mafiana de la cirugia, es un procedimiento sencillo
que ayuda a prevenir la deshidratacion y producir un comportamiento positivo en pacientes
pediatricos de bajo riesgo programados para cirugia ortopédica, haciendo énfasis en
continuar los esfuerzos para terminar con la practica del ayuno prolongado en cualquier

paciente pediatrico quirdrgico. 2

La principal preocupacion y el motivo del pobre apego, es el riesgo de broncoaspiracion.
Tras la publicacién del trabajo de Mendelson en 1946, en el que se mostré un efecto en la
mortalidad en la poblacién obstétrica si se presentaba aspiracion de material sélido, sin

embargo, no se mostré el mismo efecto con liquidos claros!. Estudios subsecuentes han



demostrado que la incidencia de broncoaspiracion en nifios es rara, aproximadamente 1-
10 en 10,000. Ademas, se ha observado que en caso de que ésta se presente, las secuelas
en el paciente pediatrico parecen menos severas que en los adultos, con un 100% de
supervivencia ®. La investigacién realizada por Anderson, Zaren y Frykholm demostré que
la practica de permitir al paciente pediatrico ingerir liquido sin restricciones hasta que sean
llamados a sala de cirugia no incrementa el riesgo de aspiracion pulmonar. En el hospital
donde se utilizo este “régimen libre” de liquidos preoperatorios por mas de una década, los
autores estudiaron mas de 10000 episodios de anestesia y encontraron Gnicamente 3 casos
confirmados de broncoaspiracion, de los cuales ninguno resulté en cancelacién, necesidad
de ventilacion posterior a evento quirlrgico o ingreso a unidad de cuidados intensivos 3. Por
otra parte, el vaciamiento gastrico en nifios es relativamente corto y un ayuno prolongado
exacerba el estado metabdlico del paciente. Hay una mayor concentracién de cuerpos
cetdnicos en el plasma sanguineo de los nifios que permanecen en ayuno por mas de 4
horas comparados con aquellos que permanecieron solo 2 horas, indicando que el ayuno

prolongado incrementa el catabolismo, incrementando el estrés quirtrgico?.

Una revision sistematica de la base de datos Cochrane, demostré que los pacientes
pediatricos a los que se administraron liquidos hasta 120 minutos previos al evento
quirdrgico ademas de presentar menos hambre y sed, tuvieron una mejor actitud y se
mostraban mas cémodos que aquellos que permanecieron con un periodo de ayuno
regular, de 6 a 8 horas o incluso mas 4. En 2011, Engelhardt y colaboradores, analizaron la
duracién del ayuno preoperatorio y el impacto del mismo en la sensacién de hambre y sed
previo a cirugia ambulatoria en 1350 pacientes pediatricos en el Reino Unido, concluyeron
que los pacientes pediatricos programados a cirugia electiva sufren de un periodo de
incomodidad considerable debido al ayuno excesivo; sugieren optimizar estrategias para

minimizar este periodo prolongado en todo hospital °.

Precisamente con el objetivo de optimizar estrategias, en el Reino Unido, Newton, Stuart y
Thomas, realizaron un protocolo por un periodo de 2 afios en el cual implementaron un ciclo
“planear-hacer-estudiar-actuar” para disminuir el tiempo de ayuno en cirugia electiva en un
hospital de tercer nivel. Al inicio del estudio se tenia un promedio de ayuno de 6.3 horas,
tras implementar el protocolo se logré que un 72% de los pacientes pediatricos sometidos
a cirugia electiva tuvieran un ayuno menor a 3 horas ©. En Brasil, se evalud la seguridad de
un protocolo para minimizar el ayuno (2 horas liquidos claros) en los pacientes pediatricos

programados a cirugia electiva/procedimientos menores. Se utilizO una bebida con



contenido en carbohidratos, del mismo modo, se promovio el inicio de la via oral en un
periodo corto post quirdrgico. Se incluyd un total de 36 pacientes y concluyeron que el
protocolo era seguro 4. Al igual que en estos centros, cada vez son mas los hospitales que
se plantean el establecimiento de un protocolo de ayuno en concordancia con las guias
actuales, en vias de mejorar la calidad de atencidn otorgada al paciente pediatrico y

cumpliendo puntos de buena practica clinica.

Fisiologia gastrica

Para un mejor entendimiento de las recomendaciones de ayuno y los efectos de éste en el
organismo, se hara una breve revisién de los conceptos actuales relevantes en fisiologia

gastrica.

El estbmago es un érgano complejo que cumple un papel importante en la alimentacion,
debido a su funcion motora, secretora y neuroendocrina. Recibe de la boca el alimento
triturado y mezclado con la saliva que actla sobre los polisacaridos y almidones
transformandolos en azicares menos complejos “. La produccién de saliva es de 1 ml/kg/h
y la de &cido clorhidrico de 0.6 ml/kg/h. En estado de ayuno, el estbmago segrega
constantemente 5-15 ml/h de secrecion gastrica, equivalentes a 40-120 ml en ocho horas,
superando ampliamente los limites mencionados como seguros para evitar la aspiracion
pulmonar 8. La funcion secretora es proporcionada por la mucosa gastrica, ya que se
encuentra compuesta de células parietales que secretan el acido clorhidrico (HCI) y el factor
intrinseco, asi como las células principales cuyas secreciones combinadas (pepsindgeno)
digieren las proteinas y la celulosa. También secreta la lipasa que en los lactantes actla
desdoblando los triglicéridos de la leche. El factor intrinseco favorece la absorcién de la
vitamina B12. Ademas, hay células caliciformes que segregan mucus para proteger la pared
de la camara gastrica de agresiones producidas por los acidos gastricos. En su funcion
neuroendocrina la secrecion esta favorecida por distintas fases: la cefélica (ante la idea de
comer o el olor o sabor de la comida), la gastrica (por distension estomacal) y la fase
intestinal (por distensién duodenal). Tiene regulacion estimulatoria autonémica vagal y
hormonal por la gastrina e histamina, mientras que es inhibida por el péptido intestinal
vasoactivo, la colecistoquinina y la secretina °. La funcién motora determina los movimientos
peristalticos, el estbmago mezcla los alimentos con el &cido gastrico y ademas reduce su

tamafo formando el quimo. La banda muscular de Stieve, que se encuentra en el centro



del estbmago, se contrae durante la ingesta, dividiendo funcionalmente a este érgano en
cuerpo y antro. No es una contraccion peristaltica, ya que se mantiene fija y permanece
hasta cuatro horas. Se contrae ante la ingestion de solidos o de una mezcla de sélidos y
liguidos. Con la presencia de alimento, el cuerpo actda como reservorio relajandose por
inhibicion vagal %°. En el antro, el bolo alimenticio se fragmenta mediante intensos
movimientos, y se acrecienta la mezcla con los 4cidos gastricos y la saliva. La actividad del
antro es relativamente constante, tanto para sélidos como para liquidos °. A medida que
éste se vacia, la banda de Stieve se relaja dejando pasar mas bolo alimentario desde el
cuerpo gastrico para continuar con la digestion. El piloro funciona como un filtro que impide

el paso de particulas mayores de 2 cm al duodeno.
Otros factores que influyen en el vaciamiento gastrico son:

e Lapostura corporal. Es significativamente mas lento en declbito supino que sentado
o de pie. En decubito lateral derecho es mas rapido que en decubito supino 1!

e Dolor y opiaceos. La union a los receptores periféricos de los opioides provoca una
accion inhibidora sobre el funcionamiento del aparato digestivo caracterizado por
una disminucion de la motilidad géastrica y de las contracciones propulsoras
intestinales, lo que provoca un enlentecimiento del vaciamiento gastrico.
Paralelamente se produce un aumento del tono del antro gastrico, de la valvula
ileocecal y del esfinter anal. La consecuencia fundamental es el retraso cronico del
vaciamiento gastrico (estasis gastrica).

e La glucemia. Se ha visto que a niveles plasmaticos de 144 mg/dl disminuye el
vaciamiento gastrico *?

e El aumento en la osmolaridad del alimento retarda el vaciamiento en adultos, pero
no se ha visto en niflos prematuros y neonatos 3

e El vaciamiento de los alimentos ricos en lipidos es el mas lento, el de las proteinas
es mas rapido y el de los carbohidratos es intermedio 2

Cuando se ingieren liquidos, se distribuyen rapidamente en todo el estbmago. Su
vaciamiento es directamente proporcional al volumen presente en el estbmago y sigue un
orden exponencial, similar a la cinética de primer orden que es proporcional a la cantidad
gue queda en el estémago. '3, El paso de los liquidos al duodeno es controlado por la
porcién proximal del estbmago, donde el gradiente de la presién gastroduodenal es la
fuerza principal. El vaciamiento de los liquidos no caléricos comienza inmediatamente que

ingresan al estbmago; se ha calculado un tiempo medio de vaciamiento de 10 a 20 minutos.
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Para los liquidos con contenido caldrico es un poco mas demorado y se ha encontrado que

a los 90 minutos (menos de 2 horas) no hay diferencia con los liquidos no cal6ricos 4.

El vaciamiento de los sélidos se realiza con un patrén bifasico. En la primera fase, o fase
lenta, los sélidos son redistribuidos desde el fondo gastrico hacia el antro para ser triturados
y formar el quimo (duracion aproximada de una hora). Posteriormente, éste puede pasar a
través del piloro en una fase lineal si se contienen particulas menores de 2 milimetros. Al
final de la segunda hora, en promedio, 50% de la comida sélida ha pasado al duodeno. Esto
se conoce como tiempo medio de vaciamiento gastrico. Los sélidos que no se pueden
reducir a un tamafio menor de 2 milimetros pasan al duodeno por una actividad
electromecénica que tiene lugar en el periodo entre las comidas, la cual ocurre cada dos
horas. En este periodo, contrario a lo que ocurre en el periodo inmediato después de las

comidas, el piloro permanece abierto y permite el paso de dichos soélidos. *°

El vaciamiento de ciertos alimentos, como la gelatina, la cual a pesar de estar en estado
sélido al llegar al estbmago se vuelve liquida rapidamente, se considera como de liquido
claro. En cambio, la leche, a pesar de ser un liquido, tiene un vaciamiento similar a una
comida mixta, ya que la caseina al contacto con el acido del estbmago forma una cuajada
y se comporta como un sélido. El vaciamiento de la leche varia segin su composicién;
aquéllas que son a base de suero (como la leche materna) se vacian mas rapido que las
gue tienen mas proporcion de caseina (leche de vaca y formulas infantiles), a pesar de
tener el mismo contenido cal6rico. Una excepcioén son las leches acidificadas, las cuales se

vacian mas rapidamente 57

Actualmente el estandar de oro para analizar el vaciamiento gastrico es la resonancia
magnética. En 2011, se realiz6 un estudio en nifios y adolescentes para examinar su
volumen gastrico y vaciamiento mediante resonancia magnética, al recibir sedacién con
propofol en ambas poblaciones, una con ayuno prolongado y otra con régimen libre de
liguidos hasta dos horas antes del procedimiento; en este estudio reportdé ayuno para
liquidos claros desde 1 hora hasta de 15 horas, y de 4 a 20 horas para sélidos, sin embargo
no se encontraron cambios significativos en términos de tiempo de vaciamiento/retardo

entre ambos grupos 8.
Ayuno

El Diccionario de la Lengua de la Real Academia Espafola define el ayuno como

“abstinencia de toda comida y bebida desde las doce de la noche antecedente”. Desde
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un punto de vista fisiopatoldgico, se considera como la fase post absortiva, que se define,
por convencién, como la situacion metabdlica existente por la mafiana después de una

noche sin comer 1°

Los cambios que se producen en el ayuno se pueden esquematizar de la siguiente manera:
Las sefiales bioquimicas y hormonales, como disminuciéon de la glucemia, disminucion
de la insulinemia, aumento de las hormonas contrarreguladoras, disminucion de la leptina,
aumento del neuropéptido Y, aumento de los glucocorticoides, disminucion de la
hormona liberadora del ACTH (CRH), disminucion de la actividad del sistema nervioso
simpéatico y modificacion de las concentraciones de diversas hormonas. Todas estas
sefiales ponen en marcha los siguientes mecanismos: 1) procesos metabdlicos, como
glucogendlisis, protedlisis, lipdlisis, gluconeogénesis, cetogénesis y consumo energético
reducido; 2) produccién de productos energéticos, como glucosa, AGL y cuerpos
cetbnicos, entre otros, y 3) cambios en la composicion corporal, como en las reservas
de glucdgeno, el tejido adiposo, los musculos, agua Y los electrolitos, el peso corporal, las

vitaminas y el intestino, entre otros.*?

En el paciente pediatrico, la alteracion mas frecuente en multiples estudios, es la presencia
de hipoglicemia en aquellos pacientes con ayuno igual o mayor a 12 horas, ya que tienen
menor reserva de glucégeno.?® Analizando la fisiologia normal en el ayuno corto, se sabe
que al comienzo del ayuno se preserva el metabolismo cerebral y disminuye el periférico.
El descenso inicial de la glucemia, junto con la hipoinsulinemia que se produce
concomitantemente, disminuye el consumo de la glucosa en el musculo, el tejido adiposo y
el higado. A medida que se prolonga el ayuno, se van poniendo en marcha todas las
alteraciones descritas en los epigrafes de “sefales bioquimicas y hormonales” y
“procesos metabdlicos”, que contribuyen, mancomunadamente, a disminuir el gasto

calorico total y cambiar el origen energético, y preservan siempre el metabolismo cerebral.

Entonces, el metabolismo del ayuno no es un proceso estatico ni homogéneo, sino que va
evolucionando a medida que se prolonga en el tiempo. Inicialmente se ponen en marcha
mecanismos metabdlicos adaptativos que van cambiando si posteriormente aumenta su
duraciéon. Asi, a largo plazo, hay procesos que cesan, como la glucogendlisis; otros se
intensifican, como la lipdlisis y cetogénesis; otros sufren oscilaciones, como la
gluconeogénesis hepatica, que se incrementa y posteriormente disminuye, y otros

aparecen, como la gluconeogénesis renal.
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Guias actuales de ayuno

Con el objetivo de establecer una unién entre la evidencia cientifica y la practica clinica,
numerosas sociedades se dieron a la tarea de realizar consensos o “guias” para ayudar en
la toma de decisiones en situaciones concretas, asegurando asi una mejoria en la calidad

de atencion otorgada al paciente.

Aunque hay diferencias minimas entre sociedades americanas y europeas, las

recomendaciones de forma general son las mismas:

e Liquidos claros: 2 horas (estudios evidencia A1 y C1 + expertos y miembros de ASA
muy de acuerdo).

e Leche materna: 4 horas (estudios evidencia C3 + expertos de acuerdo + miembros
ASA muy de acuerdo).

e Formula: 6 horas (estudios evidencia C3 + expertos de acuerdo + miembros ASA
muy de acuerdo). - Leche no materna: 6 h (estudios evidencia B2 y C3 + expertos y
miembros de ASA de acuerdo).

¢ Comida ligera 6 horas (estudios evidencia C2 + expertos de acuerdo + miembros de

ASA muy de acuerdo). %

Se entiende por liquidos claros agua, zumo de frutas sin pulpa, bebidas carbonatadas,
té claro y café negro. La leche no materna es similar a los sélidos en tiempo de
vaciamiento gastrico; se debe considerar la cantidad ingerida al determinar un periodo
de ayuno apropiado. Una comida ligera consiste en tostada y liquidos claros. Las
comidas que incluyen grasas o carne prolongarian el tiempo de vaciamiento gastrico,
precisando un tiempo de ayuno adicional en esos casos (8 o mas horas). Hay que
considerar la cantidad y el tipo de comida ingerida al determinar el periodo de ayuno

apropiado 2*

Es importante recordar que las guias se aplican so6lo a nifios sanos. Traumatologia y
otras urgencias tienen mayor riesgo de aspiracién a pesar del intervalo de ayuno y
deberia ser manejado apropiadamente. Son necesarios mas estudios sobre
subpoblaciones pediatricas con diversas alteraciones que afectarian al transito
gastrointestinal para valorar si la guia de ayuno seria aplicada con seguridad mas

ampliamente.
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A pesar de la amplia difusién y multiples publicaciones de estas guias (aun en versiones
modificadas por pais) el cambio en la practica clinica ha sido lento. Anestesitlogos
alrededor del mundo encuentran dificil romper con él habito que les ha dado “seguridad”

por tantos afios 2. Ante esta premisa es importante hacer mencion de los siguientes puntos:

e Hasta el momento, no hay una asociacion directa entre el volumen géstrico y los
eventos de broncoaspiracion en humanos. Asimismo, se desconoce el volumen de
estdbmago lleno para producir aspiracion pulmonar 18,

e Siempre se debe tener en cuenta que el ayuno en pacientes sanos nunca elimina
por completo el riesgo de broncoaspiracion del contenido gastrico.

¢ Se necesitan mas estudios para evaluar el tiempo de ayuno en pacientes con mayor
probabilidad de una regurgitacion, como nifios obesos o con reflujo gastroesofagico
22'

e Por dificultades éticas, faltan mas estudios en la poblacion pediatrica para
determinar el riesgo de aspiracion pulmonar y el tipo de comida (como los sélidos)

y el tipo de leche que tienen menor riesgo. 22
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Capitulo 2

Investigacion clinica. Disefio y metodologia.

Justificacion
A pesar de multiples estudios y andlisis al respecto en la ultima década, la recomendacion

de la reduccion del ayuno en el paciente pediatrico tiene poco apego, tanto a nivel mundial
como en nuestro medio; especificamente en nuestro hospital, dicho apego es nulo. Como
resultado, nos encontramos siguiendo recomendaciones obsoletas, basadas en
concepciones erroneas que impiden mejorar la calidad de la atencién que se ofrece al

paciente.

Es por esto, que segln las guias y evidencia encontrada, se pretende poner en practica la
disminuciéon del ayuno perioperatorio en el paciente pediatrico sometido a cirugia
ambulatoria. A pesar de que las revisiones al respecto han enumerado un gran nimero de
beneficios, se propone evaluar especificamente su efecto en la irritabilidad del paciente

pediatrico y en qué medida se ve favorecido por ello el evento anestésico.

Se pretende de igual forma, hacer énfasis en el impacto del apego a estas normas por el
personal de anestesiologia de nuestra institucién, fomentando asi el seguimiento de éstas,
para que el paciente pediatrico sometido a cirugia ambulatoria reciba una atencion de

calidad.

Objetivos

Analizar, evaluar y comparar en dos grupos de estudio (A y B)

- El efecto del acortamiento del ayuno en la irritabilidad de los pacientes pediatricos
sometidos a cirugia ambulatoria (grupo A) comparado con aquellos con la
recomendaciéon de ayuno convencional (grupo B) medido con una escala validada.
- El requerimiento de pre medicacion anestésica.

- Las complicaciones trans y post anestésicas inmediatas.

El tiempo de recuperacion anestésica y egreso del paciente de la unidad de cuidados post

anestésicos.
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Material, pacientes y métodos

Tipo de estudio.

Ensayo clinico abierto

Disenio.

Analitico, longitudinal, prospectivo, experimental.

Universo de estudio

Pacientes de 3-6 afios de edad, ASA | y Il, programados para cirugia ambulatoria

Célculo de la muestra.

La muestra fue calculada en base a una poblacidn finita de pacientes. Se atienden en

promedio 20 pacientes pediatricos por mes gue son candidatos para ingresar al estudio. En

seis meses la poblacion de pacientes pediatricos es de 120 aproximadamente.

Su utilizo la siguiente formula para céalculo de poblacion finita

_ N=x(Z3)*p=q
"TTEN-D+ @D prq

Donde:

n= la muestra de sujetos requerida para el estudio.
N= Total de la poblacién

Z,=1.96 al cuadrado (si la seguridad es del 95%)
p= Proporcién esperada (en este caso 0.05)

g= 1-p (0.95)

d= precision 5% (0.05)

Entonces:

_ 120(1.96)2 (0.05)(0.95)
~(0.05)2(120 — 1) + (1.96)2(0.05)(0.95)

n
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Por lo tanto: n=45.62
Lo que nos da como resultado 23 nifios para cada grupo de estudio.
Distribucion aleatoria de los pacientes utilizando la técnica de igualacion a 4.

Criterios de selecciéon

Criterios de inclusion

e Pacientes programados a cirugia ambulatoria
e Edad: 2-6 afos

e Sexo: Indistinto

o ASAIYII

Criterios de exclusion

e Antecedente de reflujo gastroesofagico
e Enfermedades del SNC
e Diabetes

¢ Niflos con obesidad
Criterios de eliminacién

e VoOmito del liquido claro otorgado previo al evento quirdrgico
¢ Enfermedad de vias respiratorias en los ultimos 7 dias

e Consumo accidental de mas de 250 ml de liquido claro

Recoleccién de lainformacién

Instrumentos

Bitacora sefialando el tiempo total de ayuno de cada paciente y el liquido total ingerido por
el paciente. Se decidi6 establecer la cantidad de liquido claro en 3ml/kg, basandonos en el
trabajo realizado por Schmitz y colaboradores, en el que establecen que el contenido
gastrico una hora posterior al consumo de 3ml/kg de liquido claro es significativamente
menor que al ingerir 7ml/kg, tras realizar estudios de imagen con resonancia magnética en

nifnos voluntarios sanos 24.
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Consideramos como “liquido claro” al té. Se prepara una taza con el té de eleccion del
paciente (limén o manzanilla) con una cucharada de azucar, de dicha mezcla se tomaron

los mililitros correspondientes segun el peso del paciente.

Se elabor6 una hoja de recoleccién de datos, y se verificd si el paciente acepté la toma
completa del liquido claro, la irritabilidad del paciente a su llegada al quiréfano, si hubo
alguna complicacién durante el trans anestésico, grado de irritabilidad a la llegada al area
de recuperacion y el tiempo que tardo el paciente en ser dado de alta de la unidad de
cuidados post anestésicos.

Se utiliz6é un “termémetro de irritabilidad” 2> para medir la irritabilidad del paciente.

1. Paciente en suenio fisioldgico, responde al llamado, ausencia de llanto.
2. Tranquilo, cooperador, responde preguntas sencillas, ausencia de llanto.
3. Tranquilo, no responde preguntas/no cooperador, ausencia de llanto.
4. Ausencia de llanto, no cooperador, cefio fruncido.
5. Periodos de tranquilidad alternados con llanto, no cooperador.
6. Tranquilo sin estimulo, respuesta agresiva/llanto al interrogatorio/exploracion.
7. Llanto agudo sin estimulo alguno, pero facilmente consolable por padre/madre
8. Llanto inconsolable sin estimulo alguno
llustracion 1 Escala de irritabilidad. Tomada de Melvin y colaboradores 2018.
Logistica

Desde la consulta preanestésica se identificé a los candidatos a participar en el estudio. Se
instruyd a los residentes de primer afio para la seleccién adecuada de los pacientes segun
los criterios de inclusién y exclusion. Se informé adecuadamente a los padres y se recabd

el consentimiento informado.
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A la llegada del paciente, el residente de guardia procedié a llenar la bitAcora segun las
instrucciones; las hojas de recoleccion de datos se foliaron con la distribucion aleatoria
previamente anotada en cada hoja para saber a qué grupo correspondia reclutar al
paciente. De ser seleccionado el liquido claro, se otorgo6 té (liquido claro) segun el peso de
paciente y se anotaron mililitros otorgados y consumidos. Al grupo de ayuno no se le ofrecié

nada.

Se instruyé al equipo de enfermeria encargado de cirugia ambulatoria para avisar cualquier
eventualidad, la hora de llegada y la hora de alta de los pacientes del estudio al residente
de primer afio de guardia.

Recursos para el estudio

Recursos humanos

¢ Residentes y médicos adscritos de anestesiologia del Centenario Hospital Miguel
Hidalgo.

¢ Enfermeras encargadas del area de recuperacion del Centenario Hospital Miguel
Hidalgo

e Enfermeras encargadas del area de cirugia ambulatoria del Centenario Hospital
Miguel Hidalgo.

Recursos materiales

e Hojas de papel, computadora

e Impresion de consentimientos informados

e Impresion de hojas de recoleccién de datos

e Impresion de panfletos de instrucciones para padres/tutores
¢ Botellas/envases de jugo de manzana disponibles

e Taza para medicion de liquido claro a administrar en mililitros.
Recursos financieros

e Investigacion autofinanciada.
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Capitulo 3
Resultados.

Se analizaron un total de 19 nifios en el estudio. Fueron 7 nifias y 12 nifios, con una edad
media de 4.73 afios en el grupo de NA (no ayuno) y de 4.63 afios en el grupo de A (ayuno);
y un peso medio de 18.073 kg en el grupo de NA y 17.86 kg en el grupo de A. El tiempo
promedio de ayuno en el grupo A fue de 12 horas. No existieron diferencias significativas
en cuanto a las variables de sexo, peso o edad como se observa en las tablas 1,2 y 3.
Todos los pacientes fueron sometidos a anestesia general balanceada, con una duracion
promedio del procedimiento quirdrgico de 1.2 horas.

Tabla 1. Distribucién de la edad

Grupo N Media Desviacion tip. | Error tip. de la
media
NA 11 4.73 .786 .237
Edad
A 8 4.63 744 .263

p = 0.778 NS Prueba T para muestras independientes

Tabla 2. Sexo
Isexo Total
IF M
A 3 5 8
Grupo
4 7 11
Total 7 12 19

p=1 NS Exacto de Fisher
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Tabla 3. Distribucién del peso

Grupo N Media Desviacion tip. | Error tip. de la
media
NA 11 18.073 1.4813 4466
Peso
A 8 17.863 1.0419 .3684

p=0.736 NS Prueba T para muestras independientes

En cuanto a la premedicacién, un total de 4 nifios del grupo A la recibieron, y sélo 1 del
grupo NA; sin embargo esta variable puede tener un sesgo importante debido a que la
decision de administrar premedicacion es dependiente del anestesidlogo a cargo del
procedimiento; no se establecié una guia o protocolo ni se tomé en cuenta el grado de
irritabilidad del paciente, de forma que se encontraron pacientes en el grupo A con grados
de irritabilidad segun el termémetro de 6 a 8, a los cuales no se les otorg6 ningun tipo de
premedicacion. Se esperaria entonces que los nifios del grupo NA recibieran menos
premedicacion porgue presentaron menores grados de irritabilidad a su entrada a quir6fano,
sin embargo, al comparar ambos grupos y a pesar de estas observaciones no se
encontraron diferencias estadisticamente significativas, esto probablemente también puede

atribuirse a que el tamafio de la muestra es muy pequefio.

No obstante, es evidente al analizar la tabla 4, que el 50% de los nifios del grupo de ayuno,

recibieron premedicacién en contraste con el grupo de no ayuno.

Tabla 4. Premedicacion

Premedicacion Total
NO S
A 4 4 8
Grupo
NA 10 1 11
Total 14 5 19

p=0.071 NS Exacto de Fisher
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El tiempo medio de estancia en la Unidad de Cuidados Post Anestésicos (UCPA) fue de
46.36 minutos para el grupo NA y 85 minutos para el grupo A, en este caso la diferencia si
fue significativa, apoyando la teoria de que una disminucion en el tiempo de ayuno lleva a

la reduccion en el tiempo de estancia en UCPA.

Tabla 5. Tiempo de estancia en UCPA

Grupo N Media Desviacién tip. | Error tip. de la
media
Recuperacion NA 11 46.36 12.468 3.759
(minutos) A 8 85.00 11.952 4.226

p =0.000 S Prueba T para muestras independientes

Finalmente analizamos la variable de irritabilidad, que es la mas importante en este estudio,
obtuvimos resultados significativos; los paciente del grupo NA presentaron grados menores
de irritabilidad a la separacion de la madre o tutor, no superaron la calificacién de 3 que

equivale a un niflo que aunque no responde a preguntas y no es cooperador, no llora.

Tabla 6. Grado de irritabilidad

Irritabilidad (segiin termémetro) Total
1 2 3 5 6 8
A 0 0 0 4 3 1 8
Grupo
NA 4 5 2 0 0 0 11
Total 4 5 2 4 3 1 19

p=0.000 Exacto de Fisher

Ninguno de los pacientes incluidos en este estudio presentd broncoaspiracién ni alguna otra
complicacién perioperatoria adjudicable a la anestesia 0 a la administracion de liquidos

claros previo a la cirugia.
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Discusion

En la actualidad, el cuidado a la salud otorgado en la mayoria de los centros hospitalarios
esta centrado en el paciente, la mejora de la experiencia preoperatoria sin incremento de
complicaciones, retrasos o cancelaciones, se ha convertido en una prioridad en las areas
quirdrgicas. El tiempo de espera de cirugia es estresante para todo paciente, sin embargo,
cobra especial importancia en el paciente pediatrico; todo esfuerzo realizado para hacer
esta experiencia mas tolerable debe ser tomado en consideracién. En los ultimos afios ha
crecido la evidencia a favor de acortar el ayuno en el paciente pediatrico, sin presentacion
de broncoaspiracién o complicaciones fatales, y ademas se ha observado que mejora el
estado psicolégico y emocional del paciente previo a la induccion anestésica. A pesar del
conocimiento de dichos datos, nuestro estudio, al igual que muchos otros con objetivos
similares, el primer obstaculo al que se enfrentd fue apatia y negacién por parte del equipo
de anestesiologia. Como tal, tenemos una muestra pequefa que arroja resultados que si

bien son alentadores son poco representativos.

La broncoaspiracion (que representa el principal temor de la mayoria de los anestesidlogos)
no se presentd como complicacion en ninguno de los pacientes que participaron en el
estudio ni se reportaron otras complicaciones, sin embargo, este dato es dependiente del
anestesiblogo a cargo del paciente, de forma que, aunque se hizo énfasis en la importancia
de la transparencia y objetividad en el reporte de dichos eventos para el estudio, puede ser

cuestionable la veracidad de esta informacion.

La irritabilidad, que es la variable en la que se centra nuestro estudio, fue la que arrojo los
datos mas representativos a pesar de que, como ya se menciond, la muestra es pequenia,
si se observa una diferencia evidente entre el grupo de NA y A, donde aquellos nifios que
tuvieron un tiempo de ayuno corto obtuvieron las menores calificaciones de irritabilidad a
su entrada a quir6fano tras la separacion de sus padres o tutores, lo cual apoya nuestra
hipotesis y confirma resultados obtenidos en estudios similares. La herramienta utilizada
para la medicion de la misma, se presta poco para opiniones subjetivas por parte del
anestesiélogo a cargo, al contar con descripciones especificas para otorgar las

calificaciones segun correspondia a cada caso.

El tiempo de estancia en UCPA, fue otra de las variables medidas que presentd cambios
significativos. Se observé que los pacientes pediatricos que ingresan a quiréfano con bajos

niveles de irritabilidad (grupo NA) tienen un menor periodo de recuperacién posterior al
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evento anestésico y se muestran mas cooperadores, este hallazgo también va en
concordancia con resultados obtenidos en estudios previos y muestra otro de los beneficios

del acortamiento del ayuno para la unidad hospitalaria en términos de ahorro de recursos.

En el caso de la premedicacidon, no pudimos establecer una relacion con el tiempo de ayuno
debido a que su uso se dej6 a criterio del anestesiélogo a cargo del procedimiento. Seria
interesante idear un protocolo o guia a seguir para el uso de la misma en pacientes a los
gue se aplique disminucion del ayuno, de forma que podamos determinar la relacion que
existe entre estas variables y si afecta o no en la presentacion de complicaciones en

estudios subsecuentes.

En el grupo de ayuno convencional, se observan tiempos de ayuno mayores de hasta 12
horas, dato que confirma la necesidad de una buena educacién a los padres y tutores sobre
los tiempos de ayuno, asi como la renuencia de los anestesi6logos a seguir las guias de

ayuno establecidas.
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Conclusiones

El acortamiento del ayuno en el paciente pediatrico es una estrategia segura que disminuye
el grado de irritabilidad del paciente previo a su entrada al procedimiento quirdrgico, lo cual
se ve reflejado en un menor tiempo de estancia en la unidad de cuidados post anestésicos.
Debe considerarse convertir esta practica en un hébito en todo paciente pediatrico sano
programado a cirugia electiva en nuestro hospital.

Si bien nuestro estudio confirma lo descrito por la literatura y es aplicable a la poblacion de
este hospital, hace falta cooperacion y esfuerzo por parte del equipo quirdrgico, anestésico
y personal de enfermeria; en adicion, es necesario que todos estemos enterados de los
beneficios y consecuencias que pudiera tener el acortamiento del ayuno y como reaccionar
ante dichas situaciones. Hacen falta mas estudios, con poblaciones mas grandes que

puedan arrojar resultados significativos.

Esta investigacion pretende concientizar a los anestesiélogos del nuestro Hospital de los
beneficios de acortar el tiempo de ayuno preoperatorio a los pacientes pediatricos
programados electivamente para cirugia, espero haber contribuido al menos un poco para

lograr este objetivo.
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Glosario

Broncoaspiracion. Aspiracion accidental de liquidos o alimentos por las vias
respiratorias.

Catabolismo. Parte del proceso metabdlico que consiste en la degradacion de
nutrientes organicos transformandolos en productos finales simples, con el fin de
extraer de ellos energia quimica y convertirla en una forma util para la célula.
Cetogénesis. Es el proceso metabdlico por el cual se forman los cuerpos ceténicos
por la oxidacion (3-oxidacion) metabolica de las grasas

Cuerpos cetonicos. Compuestos quimicos producidos por cetogénesis en las
mitocondrias de las células del higado. Su funcién es suministrar energia al corazén
y al cerebro en ciertas situaciones excepcionales.

Glucogendlisis. Via metabdlica en la cual una molécula de glucosa es oxidada a dos
moléculas de piruvato en presencia de oxigeno.

Gluconeogénesis. Sintesis de glucosa a partir de precursores que no sean hidratos
de carbono

Lipdlisis. Descomposicion de los lipidos alimentarios en acidos grasos durante la
digestion.

Protedlisis. Descomposicidn quimica o enzimatica de las proteinas por la ruptura

de los enlaces peptidicos que unen a los aminoacidos constituyentes.
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Anexos

Anexo 1. Consentimiento Informado.

CENTENARIO HOSPITAL MIGUEL HIDALGO

Carta de consentimiento informado para participar en el proyecto:
“DISMINUCION DE LA IRRITABILIDAD CON LA REDUCCION DEL AYUNO PREOPERATORIO EN NINOS SOMETIDOS A CIRUGIA
AMBULATORIA”
Fecha de Preparacion: 5/06/18 Version:2

Investigador principal: Adelaida Estefania Murillo Baez

Direccion del investigador: Gémez Morin S/N, La Estacion Alameda, 2259 Aguascalientes, AGS

Teléfono de contacto del investigador (incluyendo uno para emergencias): (477) 229 0377

Investigadores participantes: Dra. Maria de la Luz Torres Soto

Nombre del patrocinador del estudio: N/A

Direccion del patrocinador: N/A

Versién del consentimiento informado y fecha de su preparacién: Version 2, 5 de junio del 2018

INTRODUCCION:

Por favor, tome todo el tiempo que sea necesario para leer este documento, pregunte al investigador sobre cualquier duda que tenga.
Este consentimiento informado cumple con los lineamientos establecidos en el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacidn para la Salud, la Declaracion de Helsinki y a las Buenas Practicas Clinicas emitidas por la Comision Nacional de Bioética.
Para decidir si participa o no en este estudio, usted debe tener el conocimiento suficiente acerca de los riesgos y beneficios con el fin
tomar una decision informada. Este formato de consentimiento informado le dara informacion detallada acerca del estudio de
investigacion que podra comentar con su médico tratante o con algiin miembro del equipo de investigadores. Al final se le invitard a que
forme parte del proyecto y de ser asi, bajo ninguna presidn o intimidacion, se le invitard a firmar este consentimiento informado.
Procedimiento para dar su consentimiento: Usted tiene el derecho a decidir si quiere participar en esta investigacion, y se puede tomar
todo el tiempo que requiera para considerar esta invitacion. El investigador le explicard ampliamente los beneficios y riesgos del proyecto
sin ningun tipo de presion y tendra todo el tiempo que requiera para pensar, solo o con quien usted decida consultarlo, antes de decirle
al investigador acerca de su decision. Esta decision no tendra efecto alguno sobre su atencién médica en el Instituto. Al final de esta
explicacion, usted debe entender los puntos siguientes:

La justificacidn y los objetivos de la investigacion.

Los procedimientos que se utilizaran y su propésito, incluyendo la identificacion de qué son procedimientos experimentales.

Los riesgos o molestias previstos.

Los beneficios que se pueden observar.

Los procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para usted

Garantia para recibir respuestas a las preguntas y aclarar cualquier duda sobre los procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos
relacionados con la investigacion y el tratamiento de la materia.

La libertad que tiene de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de participar en el estudio, sin que por ello se afecte su
atencién y el tratamiento en el Instituto.

La seguridad de que no se le va a identificar de forma particular y que se mantendrd la confidencialidad de la informacion relativa a su
privacidad.

El compromiso del investigador de proporcionarle la informacién actualizada que pueda ser obtenida durante el estudio, aunque esto
pudiera afectar a su disposicion para continuar con su participacién.

La disponibilidad de tratamiento médico y compensacion a que legalmente tiene derecho, en el caso de que ocurran dafios causados
directamente por la investigacion. Puede solicitar mas tiempo o llevar a casa este formulario antes de tomar una decisién final en los dias
futuros.

INVITACION A PARTICIPAR Y DESCRIPCION DEL PROYECTO

Estimado Sr(a).

El Centenario Hospital Miguel Hidalgo, a través del grupo de investigacion, le invitan a participar en este estudio de investigacion que

tiene como objetivo: Analizar, evaluar y comparar el efecto del acortamiento del ayuno en la irritabilidad de los pacientes pedidtricos

sometidos a cirugia ambulatoria comparado con aquellos con la recomendacién de ayuno convencional

La duracidn del estudio es de 7 meses, sin embargo, su participacion esta limitada al procedimiento quirdrgico al que esta programado.
El nimero aproximado de participantes serd de 50 pacientes

Usted fue invitado al estudio debido a que tiene las siguientes caracteristicas: Su paciente tiene entre 3 y 6 afios, sera sometido a una

cirugia electiva en los préximos dias, se encuentra clinicamente sano.

PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO




Su participacion en el estudio consiste en: Autorizar la ingesta de liquidos claros a su nifio(a) dos horas previas al procedimiento
quirdrgico, resaltando que dicha accidn esta respaldada por bibliografia reciente, que se mantendra bajo vigilancia en todo momento al
paciente y se cuenta con el material necesario y el personal capacitado en caso de presentarse alguna complicacion.

Los procedimientos del estudio incluyen la realizacién de:

-Otorgar una calificacidn segun la irritabilidad del menor a su llegada al hospital y a la salida del procedimiento.

-Ingesta de liquido claro segun la cantidad que corresponda para el peso del paciente

Las responsabilidades de los participantes incluyen: Cooperacién durante todo el proceso, sobre todo para la ingesta completa del liquido
claroy la calificacion de la irritabilidad del paciente.

RIESGOS E INCONVENIENTES

Riesgo de broncoaspiracién, intubacién orotraqueal prolongada, broncoespasmo, laringoespasmo.

BENEFICIOS POTENCIALES

Mejoria en la induccién anestésica, menor requerimiento de medicacion pre anestésica, disminucién del tiempo de estancia en
recuperacion, mejoria en la satisfaccion del paciente y padres/tutores.

CONSIDERACIONES ECONOMICAS

No recibird ninguna compensacién econémica por su participacion en este estudio.

COMPENSACION

Si sufre lesiones como resultado directo de su participacion en este estudio, por parte del protocolo le proporcionaremos el tratamiento
inmediato y lo referiremos, en caso de ameritarlo, al especialista médico que requiera.

ALTERNATIVAS A SU PARTICIPACION:

Su participacién es voluntaria. Sin embargo, usted puede elegir no participar en el estudio. En caso de no hacerlo, recibira el tratamiento
0 manejo estandar para su cirugia. Sus consultas y atencion integral en el Instituto no se verian afectadas en ningun sentido si usted
decide no participar.

POSIBLES PRODUCTOS COMERCIALES DERIVABLES DEL ESTUDIO:

Los resultados o materiales obtenidos en el estudio seran propiedad del Centenario Hospital Miguel Hidalgo. Si un producto comercial es
desarrollado como resultado del estudio, tal insumo sera propiedad del Centenario Hospital Miguel Hidalgo o quienes ellos designen. En
tal caso, usted no recibird un beneficio financiero por el mismo.

ACCIONES A SEGUIR DESPUES DEL TERMINO DEL ESTUDIO:

Usted puede solicitar los resultados de sus examenes clinicos y de las conclusiones del estudio:

La investigacion es un proceso largo y complejo. El obtener los resultados finales del proyecto puede tomar varios meses.
PARTICIPACION Y RETIRO DEL ESTUDIO:

Su participacion es VOLUNTARIA. Si usted decide no participar, no se afectara su relacién con el Centenario Hospital Miguel Hidalgo o su
derecho para recibir atencion médica o cualquier servicio al que tenga derecho. Si decide participar, tiene la libertad para retirar su
consentimiento e interrumpir su participacién en cualquier momento sin perjudicar su atencion en el Centenario Hospital Miguel Hidalgo.
Se le informara a tiempo si se obtiene nueva informacién que pueda afectar su decision para continuar en el estudio.

El investigador puede excluirlo del estudio si considera que presenté una enfermedad de vias respiratorias en los ultimos 7 dias, su
paciente consume de forma accidental de mas de 250 ml de liquido claro o presenta vomito del mismo previo al evento quirargico.

El estudio puede ser terminado en forma prematura si el paciente presenta poca tolerancia al liquido claro otorgado u otras condiciones
gue a opinion del anestesidlogo encargado del procedimiento ameriten su suspension.

Los procedimientos que serdn necesarios si usted termina su participacion en el estudio son: Continuar acudiendo a sus estudios de
laboratorio y visitas de seguimiento como lo ha hecho hasta antes de este estudio.

CONFIDENCIALIDAD Y MANEJO DE SU INFORMACION

Su nombre no serd usado en ninguno de los estudios. Las muestras bioldgicas obtenidas no contendran ninguna informacién personal y
se codificardn con un nimero de serie para evitar cualquier posibilidad de identificacién. Por disposicion legal, las muestras bioldgicas,
incluyendo la sangre, son catalogadas como residuos peligrosos bioldgico-infecciosos y por esta razén durante el curso de la investigacion
su muestra no podrd serle devuelta. Es posible que sus muestras bioldgicas, asi como su informacion médica y/o genética, puedan ser
usadas para otros proyectos de investigacion analogos relacionados con la enfermedad en estudio. No podran ser usados para estudios
de investigacion que estén relacionados con condiciones distintas a las estudiadas en este proyecto, y estos estudios deberan ser
sometidos a aprobacién por un Comité de Etica.

Sus muestras podran ser almacenadas por los investigadores hasta por 2 afios.

Los codigos que identifican su muestra estaran sélo disponibles a los investigadores titulares, quienes estan obligados por Ley a no
divulgar su identidad. Estos cédigos seran guardados en un archivero con llave. Sélo los investigadores tendran acceso a ellos.

Si bien existe la posibilidad de que su privacidad sea afectada como resultado de su participacién en el estudio, su confidencialidad sera
protegida como lo marca la ley, asignando cddigos a su informacién. El cédigo es un niumero de identificacion que no incluye datos
personales. Ninguna informacion sobre su persona sera compartida con otros sin su autorizacion, excepto:

- Si es necesario para proteger sus derechos y bienestar (por ejemplo, si ha sufrido una lesién y requiere tratamiento de
emergencia); o

- Es solicitado por la ley.

Personal del estudio (monitores o auditores) podran tener acceso a la informacion de los participantes.

Si usted decide retirarse del estudio, podra solicitar el retiro y destruccion de su material bioldgico y de su informacion. Todas las hojas
de recoleccién de datos serdn guardadas con las mismas medidas de confidencialidad, y solo los investigadores titulares tendran acceso
a los datos que tienen su nombre. Si asi lo desea, usted debera poner en contacto con Dra. Adelaida Estefania Murillo Bdez/Dra. Maria
de la Luz Torres Soto y expresar su decision por escrito.

El Comité de Etica en Investigacién del Centenario Hospital Miguel Hidalgo aprobé la realizacién de éste estudio. Dicho comité es quien
revisa, aprueba y supervisa los estudios de investigacion en humanos en el Instituto. En el futuro, si identificamos informacion que
consideremos importante para su salud, consultaremos con el Comité de Etica para que decidamos la mejor forma de darle esta



informacién a usted y a su médico. Ademas, le solicitamos que nos autorice re contactarlo, en caso de ser necesario, para solicitarle
informacién que podria ser relevante para el desarrollo de este proyecto.

Los datos cientificos obtenidos como parte de este estudio podrian ser utilizados en publicaciones o presentaciones médicas. Su nombre
y otra informacidn personal seran eliminados antes de usar los datos.

Si usted lo solicita su médico de cabecera sera informado sobre su participacion en el estudio

IDENTIFICACION DE LOS INVESTIGADORES:

En caso de que usted sufra un dafio relacionado al estudio, por favor pdngase en contacto con la Dra. Adelaida Estefania Murillo Baez/Dra.
Maria de la Luz Torres Soto

Si usted tiene preguntas sobre el estudio, puede ponerse en contacto con: La Dra. Adelaida Estefania Murillo Bdez/Dra. Maria de la Luz
Torres Soto

Si usted tiene preguntas acerca de sus derechos como participante en el estudio, puede hablar con el Presidente del Comité de Etica en
Investigacion del Centenario Hospital Miguel Hidalgo INCMNSZ (Dr. Carlos Dominguez Reyes, teléfono: 449 994 6720 ext. 4734).
DECLARACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

He leido con cuidado este consentimiento informado, he hecho todas las preguntas que he tenido y todas han sido respondidas
satisfactoriamente. Para poder participar en el estudio, estoy de acuerdo con todos los siguientes puntos:

Estoy de acuerdo en participar en el estudio descrito anteriormente. Los objetivos generales, particulares del reclutamiento y los posibles
dafios e inconvenientes me han sido explicados a mi entera satisfaccion.

Estoy de acuerdo en donar de forma voluntaria mis muestras bioldgicas (tejido precedente de la biopsia del injerto y muestra de sangre)
para ser utilizadas en este estudio. Asi mismo, mi informacién médica y biolégica podra ser utilizada con los mismos fines.

Estoy de acuerdo, en caso de ser necesario, que se me contacte en el futuro si el proyecto requiere colectar informacién adicional o si
encuentran informacion relevante para mi salud.

Mi firma también indica que he recibido un duplicado de este consentimiento informado.

Por favor responda las siguientes preguntas

Si
(marque por
favor)

a. ¢Ha leido y entendido la forma de consentimiento informado, en su lenguaje materno? O

b. ¢Ha tenido la oportunidad de hacer preguntas y de discutir este estudio? O

c. ¢Ha recibido usted respuestas satisfactorias a todas sus preguntas? O

d. ¢Ha recibido suficiente informacidn acerca del estudio y ha tenido el tiempo suficiente para tomar la O
decision?

e. ¢Entiende usted que su participacion es voluntaria y que es libre de suspender su participacion en este O
estudio en cualquier momento sin tener que justificar su decisién y sin que esto afecte su atencién
médica o sin la pérdida de los beneficios a los que de otra forma tenga derecho?

f. ¢Entiende los posibles riesgos, algunos de los cuales son auin desconocidos, de participar en este O
estudio?

g. éEntiende que puede no recibir algin beneficio directo de participar en este estudio? O

h. ¢Entiende que no esta renunciando a ninguno de sus derechos legales a los que es acreedor de otra O
forma como sujeto en un estudio de investigacion?

i éEntiende que el médico participante en el estudio puede retirarlo del mismo sin su consentimiento, ya O
sea debido a que Usted no siguid los requerimientos del estudio o si el médico participante en el estudio
considera que médicamente su retiro es en su mejor interés?

j. éEntiende que usted recibira un original firmado y fechado de esta Forma de Consentimiento, para sus O
registros personales?

Declaracién del paciente: Yo, declaro que es mi decisién

participar en el estudio. Mi participacion es voluntaria. He sido informado que puedo negarme a participar o terminar mi participacion
en cualquier momento del estudio sin que sufra penalidad alguna o pérdida de beneficios. Si suspendo mi participacion, recibiré el
tratamiento médico habitual al que tengo derecho en el Centenario Hospital Miguel Hidalgo y no sufriré perjuicio en mi atencién médica
o en futuros estudios de investigacion. Yo puedo solicitar informacién adicional acerca de los riesgos o beneficios potenciales derivados
de mi participacion en el estudio. Puedo obtener los resultados de mis exdmenes clinicos si los solicito. Si tengo preguntas sobre el
estudio, puedo ponerme en contacto _ Dra. Adelaida Estefania Murillo Baez Teléfono (477) 229 0377. Si usted tiene preguntas sobre sus

NO
(marque por
favor)

O

O



derechos como participante en el estudio, problemas, preocupaciones o preguntas, obtener informacién u ofrecer informacién sobre el
desarrollo del estudio, siéntase en la libertad de hablar con el coordinador del Comité de Etica en Investigacion del Centenario Hospital
Miguel Hidalgo (Dr. José Manuel Arreola Guerra, teléfono 4494632049). Debo informar a los investigadores de cualquier cambio en mi
estado de salud (por ejemplo, uso de nuevos medicamentos, cambios en el consumo de tabaco) o en la ciudad donde resido, tan pronto
como sea posible. He leido y entendido toda la informacién que me han dado sobre mi participacién en el estudio. He tenido la
oportunidad para discutirlo y hacer preguntas. Todas las preguntas han sido respondidas a mi satisfaccion. He entendido que recibiré una
copia firmada de este consentimiento informado.

Nombre del Participante Firma del Participante

Fecha
Coloque la huella digital del participante sobre esta linea si no sabe escribir

Nombre del representante legal (si aplica) Firma del representante legal
Fecha
Nombre del Investigador Firma del Investigador

que explicé el documento

Fecha

Nombre del Testigo 1 Firma del Testigo 1

Fecha Relacion con el participante:
Direccion:

Nombre del Testigo 2 Firma del Testigo 2

Fecha Relacién con el participante:

Direccion:

Lugar y Fecha:
(El presente documento es original y consta de 5 paginas)




Anexo 2. Hoja de recoleccion de datos.
HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Estudio “Evaluacion de la irritabilidad con la disminucién del ayuno preoperatorio
en ninos sometidos a cirugia ambulatoria”

Sexo Edad Peso Folio Grupo

Irritabilidad del paciente a su llegada a quiréfano de acuerdo a la siguiente escala:

Donde:

Paciente en suefio fisiolégico, responde al llamado, ausencia de llanto.
Tranquilo, cooperador, responde preguntas sencillas, ausencia de llanto.
Tranquilo, no responde preguntas/no cooperador, ausencia de llanto.
Ausencia de llanto, no cooperador, cefio fruncido.

Periodos de tranquilidad alternados con llanto, no cooperador.

Tranquilo sin estimulo, respuesta agresiva/llanto al interrogatorio/exploracion.

Llanto agudo sin estimulo alguno, pero facilmente consolable por padre/madre

00 N R N

Llanto inconsolable sin estimulo alguno
Requirié premedicacion anestésica Si No

Tipo de anestesia administrada (especificar.)

Complicaciones durante el trans anestésico: Sl NO

Especifique:

Tiempo en ser dado de alta de la UCPA (tiempo desde su ingreso a la unidad hasta su alta,
aungue el paciente no pase a su cama por algin motivo)
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