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Antecedentes

• World Federation of Societies of Anesthesiologists (WFSA)

• Necesidad de capacitación adicional de 136.000 proveedores de anestesia

• 5 por 100,000 población

• 19% de la fuerza laboral quirúrgica global vive y trabaja en países de ingreso mediano bajo

• 80% de la mortalidad global por enfermedades no transmisibles ocurre en PIMB

• Por cada niño que sufre retraso de atención quirúrgica básica y necesaria, suman 8.4 años de 

discapacidad en sus vidas
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• Una o más complicaciones16.3%

• Respiratoria

• Quirúrgica

• Cardiovascular 

• Mortalidad general  3.2% 
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Puntos clave del Editor
• Los neonatos y los lactantes tienen una reserva fisiológica 

limitada y están en mayor riesgo de complicaciones con la 
anestesia general.

• Los neonatos prematuros están en el mayor riesgo.
• Este estudio cuantifica las importantes aberraciones 

fisiológicas y sus factores de riesgo.
• Se requiere un alto grado de capacitación y habilidad para 

la entrega segura de la anestesia en neonatos y lactantes



LASOS-Peds Slide Set v1.0 Visita de inicio sitios de investigación LATAM - Protocolo LASOS-Peds 21/12/2023



Objectivo principal

• Determinar la incidencia de complicaciones postoperatorias 

hospitalarias hasta 30 días después de la cirugía en pacientes 

quirúrgicos pediátricos latinoamericanos (menores de 18 años).

LASOS-Peds Slide Set v1.0 Visita de inicio sitios de investigación LATAM - Protocolo LASOS-Peds 21/12/2023



Objectivos secundarios

1. Determinar la tasa de mortalidad hospitalaria perioperatoria hasta 30 días

después de la cirugía;

2. Determinar la incidencia de eventos críticos intraoperatorios graves;

3. Determinar la asociación entre el preoperatorio, el intraoperatorio, y los

factores infraestructurales y las complicaciones postoperatorias y la muerte.
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Diseño del estudio

• Estudio de cohorte prospectivo multicéntrico internacional 

latinoamericano de 14 días de duración de pacientes 

pediátricos sometidos a cirugía.
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Eligibilidad
• Criterios de inclusión

• Todos los pacientes consecutivos menores de 18 años admitidos en los hospitals 

participantes

• Cirugías electivas y no electivas

• Cirugías ambulatorias y procedimientos quirúrgicos fuera de los quirófanos que 

requieran anestesia local o general

• Criterios de exclusión

• Exámenes radiológicos sin intervención/procedimiento (p.ej., RMN)

• Cirugía obstétrica
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Ética em la investigación

• La ética de la investigación y las aprobaciones regulatorias se

buscarán antes del inicio del estudio en cada local

• Los líderes nacionales se asegurarán de que se obtengan las

aprobaciones éticas y reglamentarias necesarias

LASOS-Peds Slide Set v1.0 Visita de inicio sitios de investigación LATAM - Protocolo LASOS-Peds 21/12/2023



Reclutamiento y recopilación de datos

• Esperamos incluir en el estudio a todos los pacientes pediátricos consecutivos menores de 

18 años sometidos a cirugías electivas y no electivas

• Cada hospital recopilará y registrará individualmente los datos en un formulario de registro 

de casos (CRF) electrónico o en papel para cada paciente reclutado

CRF electrónico REDCap

• Los datos serán pseudoanonimizados mediante la generación de un código numérico único 

y transcritos por investigadores locales a un CRF electrónico en la plataforma REDCap.
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Resultados
• Resultado primario

• Complicaciones postoperatorias en el hospital hasta 30 días después de la cirugía.

• Resultados secundarios

1. Mortalidad el día de la cirugía

2. Mortalidad hospitalaria hasta 30 días después de la cirugía

3. Factores de riesgo asociados a complicaciones intrahospitalarias

4. Incidentes críticos intraoperatorios graves

5. Nivel de cualificación de los proveedores de anestesia y cirugía, así como número de especialistas

por población pediátrica

6. Admisión a cuidados intensivos
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Coordinadores Nacionales

 Identificar a los coordinadores locales en los hospitales participantes

 Garantizar la distribución de manuales y otros materiales de investigación

 Garantizar que se cuente con las aprobaciones reglamentarias y éticas

necesarias antes del reclutamiento

 Asegurar una buena comunicación con los sitios participantes en su país
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Coordinadores Locales
 Proporcionar liderazgo para el estudio en su institución

 Asegurarse de todas las aprobaciones regulatorias y éticas relevantes para su institución

 Garantizar entrenamiento de todo el personal pertinente antes de la recogida de datos

 Supervisar la recopilación diaria de datos y el reclutamiento en el sitio, así como la gestión

del seguimiento

 Actuar como garante de la integridad y calidad de los datos recopilados

 Garantizar la cumplimentación puntual de los CRF electrónicos
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Plan de publicación

• El grupo será conocido como "Los investigadores de LASOSPeds“

• Se prevé que se realizarán varios análisis secundarios

• Los investigadores de LASOS-Peds tendrán prioridad para conducir análisis secundarios

• Las oportunidades de participación y autoría se basarán en las contribuciones al estudio 

primario
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AFAT – Anesthesia Facility Assessment Tool
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Formulario de recogida de datos
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Empezando en REDCap para recogir los
datos

1°
2°
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Llenado de 2 formularios por cada paciente:
datos intraoperatorios y postoperatorios

2 formularios
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Opciones en espanol y portugués
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Definición de Eventos Adversos e Complicaciones
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FCI y FAI – rubrica en todas las páginas y firma en
la última

PADRES Niños 7 a 12 años Niños 13 a <18
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Mi sitio está aprobado, ¿y ahora qué?

ARO-InCor confirmará los datos de aprobación (cartas)

TCLE (FCI) y TALE (FAI) – valerse de acuerdo con su local de investigación

Investigador eligirá 14 días para la recogida de datos: Dic2023 a Dic2024

Eligir el período que contenga más cirugías

Investigador enviará su nombre completo, e-mail e Institución para acceso al REDCap

Llenar el formulario AFAT

Empezar la recogida de datos – se puede hacerlo prospectivo o retrospectivo
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Contactos 
• Alexandra Vieira

• Research associate 
• Teléfono: +55 11 2661-5795 or +55 11 99960-0922
• aro@incor.usp.br

• Vinícius Quintão
• móvil: +55 11 97127-3950

• Gabriel Soares 
• móvil: +55 21 98742-9183

Visite: www.lasospeds-study.org
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