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Introduccion

El lavado gastrico es un método que aiin se utiliza en Mé-
xico y otras regiones del mundo sin una evidencia que lo
sustente. Se planed un ensayo aleatorio controlado para
probar la hipétesis de que la aspiracion del liquido amnio-
tico del estomago del neonato reduce la nausea y el vomi-
to y que produce un incremento en la tolerancia a la pri-
mera toma de leche materna o formula.

Pacientes y métodos

Ensayo aleatorio simple ciego realizado en un hospital
general rural en el norte de México. Los recién nacidos sa-
nos elegibles fueron distribuidos de manera aleatoria para
realizarles un lavado gastrico (n = 63) o simple observa-
cion (n = 61). Los resultados que habia que evaluar fueron
el porcentaje de neonatos con vomito/nausea en las pri-
meras 24 h de vida y la tasa de fracaso de amamantamien-
to. Esto fue evaluado por una enfermera de manera ciega
en el grupo al que fue asignado el recién nacido.

Resultados

De los 63 pacientes en el grupo de lavado gastrico, 13 pre-
sentaron al menos un episodio de nausea o vomito, com-
parado con 15 de los 61 del grupo control (riesgo relativo
[RR]: 0,84; intervalo de confianza [IC] del 95 %: 0,43-1,61).
Siete parejas madre-recién nacido en el grupo de lavado gas-
trico no completaron una alimentacion exitosa al seno ma-
terno, comparado con cinco en el grupo control (p = 0,8;
RR: 0,96; IC 95 %: 0,86-1,08). Otras variables como el sexo
del neonato o la tasa de obtencion por cesarea no tuvieron
efecto sobre el resultado principal. No se comunicaron
complicaciones atribuidas al procedimiento. Todos los neo-
natos fueron dados de alta sin complicaciones.

Conclusiones
El lavado o aspirado gastrico en el recién nacido de tér-
mino y sano es un procedimiento comiin que debe anu-
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larse como practica diaria en el cunero, ya que no repre-
senta ventaja alguna.
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GASTRIC LAVAGE IN HEALTHY TERM NEWBORNS:
A RANDOMIZED CONTROLLED TRIAL

Introduction

Gastric lavage is still used in Mexico and other coun-
tries without evidence to support this practice. We per-
formed a randomized controlled trial to test the hypothe-
sis that elimination of amniotic fluid from the stomach of
the newborn reduces nausea and vomiting and improves
tolerance on the first feedings of breast or formula milk.

Patients and methods

A randomized, single-blind, controlled trial was con-
ducted in a rural general hospital in the north of Mexico.
Eligible healthy term newborns were randomly allocated
to receive gastric lavage (n = 63) or observation (n = 61).
The primary outcome measures were the presence of nau-
sea and/or emesis in the first 24 hours of life and the
breastfeeding failure rate, evaluated by a nurse blinded to
the group assignment.

Results

Of the 63 patients in the gastric lavage group, 13 had at
least one episode of nausea or vomiting compared with
15 out of 61 patients in the control group (relative risk:
0.84; 95 % CI: 0.43 to 1.61). Breastfeeding failure occurred
in seven mother-child pairs in the gastric lavage group
compared with five in the control group (P = 0.8; relative
risk: 0.96; 95 % CI: 0.86 to 1.08). Other variables such as
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sex or cesarian section rate were unrelated to outcome.
There were no complications that could be attributed to
the procedure. All the newborn infants were discharged
without problems.

Conclusions

Gastric aspiration or lavage in the healthy full-term
newborn is a common procedure that should be aban-
doned as it confers no advantages.

Key words:
Gastric lavage. Procedures. Breastfeeding.

INTRODUCCION

La realizacion del lavado gastrico en el recién nacido
sano sigue siendo una practica comun!. Este procedi-
miento ha sido utilizado como método terapéutico en el
caso de neonatos con liquido amniotico tenido de meco-
nio? o como un método diagnostico para detectar condi-
ciones infecciosas, inmadurez pulmonar u obstruccion
intestinal®4. En el recién nacido a término y sano se prac-
tica casi de manera rutinaria en muchos hospitales de Mé-
xico, y alin se menciona en protocolos de otras regiones
del mundo’.

De manera anecddtica, su uso se justifica con el fin de
evitar la ndusea o el vomito de las primeras horas de vida
y asi incrementar el éxito de la alimentacion enteral, ya
sea leche materna o de férmula. Esta creencia esta basa-
da en usanzas propias del equipo médico y de enferme-
ria sin un fundamento cientifico.

El procedimiento se realiza en las primeras horas pos-
natales por el equipo de enfermeria pasando una sonda
orogastrica para aspirar el liquido amnidtico contenido en
el estomago del recién nacido. Algunos centros, ademis,
usan una o dos alicuotas de solucion dextrosa al 5% para
aclarar el contenido de la cdmara gastrica. La Secretaria
de Salud de México, en su norma oficial, establece que
este procedimiento no se debe llevar a cabo de manera
rutinaria, sino sélo como indicacion médica®. A pesar de
esto, médicos y enfermeras siguen usandolo en el 70 %
de los hospitales del pais!. Varios autores lo han consi-
derado un proceso inadecuado e incluso agresivo’ y han
surgido inquietudes acerca de las raras pero graves com-
plicaciones comunicadas®1°.

Solo unos cuantos trabajos han sido escritos al respecto,
pero ninguno de ellos ha sido un ensayo aleatorio o con-
trolado. Por esto y por la frecuente realizacion del proce-
dimiento en nuestras comunidades sin una evidencia que
lo argumente o lo revoque, se consider?6 justificable el
efectuar un ensayo clinico con estas caracteristicas.

PACIENTES Y METODOS
Poblacion en estudio

Todos aquellos sujetos nacidos entre los meses de
mayo a septiembre del ano 2004 en el Hospital General
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de Galeana, en el estado de Nuevo Ledn, México, fueron
elegibles para entrar en el estudio. Los criterios para incluir-
se en el protocolo era aquel recién nacido con un peso al
nacer de entre 2.500 y menos de 4.000 g y una puntuacion
en la valoracion de Apgar de 8 o mis a los 5 y 10 min.

Los pacientes eran excluidos si: @) presentaban cual-
quier tipo de malformacion congénita mayor; b) un liqui-
do amnidtico tenido con meconio era notado por el obs-
tetra; ¢) existia cualquier condicion en el neonato que
pudiese evitar un patron de alimentacion normal o que lo
excluyera de la observacion en el nido de recién nacidos
(p. €j., un sindrome de dificultad respiratoria), o d) se te-
nia que proveer al neonato de resucitacion cardiopulmo-
nar en el momento de nacer.

Reclutamiento, distribucion aleatoria
y procedimientos

El estudio fue aprobado por el Comité de Investiga-
cion v Etica (Institutional Review Board) de la Escuela de
Medicina del Tecnologico de Monterrey. Se pidio consen-
timiento informado a las madres al ingresar éstas en el
hospital. Se utilizo una distribucion aleatoria en bloques
permutados de seis, con la ayuda de un programa basado
en internet <http://www.randomization.com>. Esta lista
fue ocultada al equipo de investigadores por parte del
investigador principal, quien no estaba involucrado en
procedimientos o entrevistas. Justo después del naci-
miento, el recién nacido cuya madre acepto su entrada
al protocolo era colocado en cuna térmica y se le realiza-
ba el proceso de atencion del hospital, que incluye la
evaluacion inicial, examen fisico completo, aplicacion de
vitamina K y profilaxis ocular con eritromicina en un-
giiento. Todo esto lo llevaba a cabo uno de los investiga-
dores. Minutos después se daba a conocer el grupo al
que estaba asignado el sujeto en estudio. Los dos brazos
de estudio comprendian:

1. Grupo 1, lavado gistrico. De forma oculta al equi-
po de enfermeria, uno de los investigadores realizaba el
procedimiento de acuerdo a los estindares que hemos
observado en nuestra comunidad como los mas comu-
nes, y que consisten en la introduccion de un catéter fle-
xible nimero 8 o 10 Fr via orogastrica; se aspira gentil-
mente y se usan dos alicuotas de solucion dextrosa al
5% para aclarar el contenido gastrico sin dejar residuo
alguno vy retirando el catéter posteriormente.

2. Grupo 2, observacion (control). De manera oculta al
equipo de enfermeria se dejaban pasar de 7 a 10 min si-
mulando haberle realizado un lavado gastrico al neonato
(incluyendo la apertura del material).

Todos estos pasos se realizaban en los primeros 30 min
después del nacimiento. Después de cualquiera de estos
dos pasos, se colocaba al neonato en el nido de recién
nacidos como es costumbre en el hospital, para ser ob-
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servado por el equipo de enfermeria durante 2 h; luego,
se llevaba con su madre para iniciar alimentacion al seno
materno, como lo marca el protocolo hospitalario. El
equipo de enfermeras estaba ciego al grupo asignado de
cada recién nacido. Como es usanza, enfermeria se en-
cargaba de educar a las madres sobre la alimentacion al
seno materno. Bajo el seguimiento del reglamento del
hospital, no se proporciona suplementos con leche de
formula al menos en las primeras 72 h. En su lugar se
usa solucion de dextrosa en agua al 5%. Esta regla podia
ser infringida si el facultativo lo consideraba necesario.

Medicion de resultados

Se evaltian dos resultados principales: el primero es el
porcentaje de neonatos que presentasen vomito/nausea
en las primeras 48 h de vida. Se defini6 esto como cual-
quier episodio de vomito que no sea con gran esfuerzo
o en proyectil, asi como la percepcion por parte de la
madre o enfermera de que el neonato presenta episo-
dios nauseosos. Para medir este resultado, el equipo de
enfermeria, que esta las 24 h del dia a cargo de dudas
sobre alimentacion y cuidados del recién nacido, se con-
siderd el indicado para recabar la informacion y el com-
portamiento del neonato con la madre; con anterioridad
se habia entrenado al personal sobre la hoja de recogida
de datos, en la que se registraba la informacion. No se
realiz6 un célculo estadistico de concordancia (como el
valor kappa) ya que el cegamiento y la aleatorizacion se
consideraron suficientes. Se anotarian en esta hoja el na-
mero de episodios de vomito sin esfuerzo que la madre o
la enfermera observaran asi como los episodios que se
consideraran nausea.

El segundo resultado principal seria el porcentaje de
parejas madre-recién nacido con éxito en el amamanta-
miento. El éxito en la alimentacion al seno materno se de-
fini6 como al menos dos amamantamientos con €xito en
un periodo de 24 h, haya habido o no salida de calostro.

Sucesos adversos relacionados con el proceso del lava-
do gastrico serian tenidos en cuenta. Entre estos se evalua-
rfan la apnea, bradicardia, cianosis o dificultad respiratoria
en el momento de estar realizando el procedimiento.

También se evaluaron los dias en que se dieron de alta
del hospital los recién nacidos con sus madres y se reca-
baron datos propios de la madre para ajustarse en caso
de existir alguna diferencia.

Analisis estadistico

El tamano de la muestra fue determinado de acuerdo a
la frecuencia anticipada de ndusea o vomito sin esfuerzo
en el recién nacido de término sano cuando no se le rea-
liza un lavado gastrico, de acuerdo con las experiencias
del equipo de enfermeria y médicos de la localidad. Con-
forme a esto, se estim6 que el porcentaje de neonatos con
este suceso seria del 20-25% y, que realizando un lavado
gastrico reduciria esta cifra al 5%; esta diferencia se con-
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sider6 significativa por los autores. Un total de 60 a 70 su-
jetos serfan necesarios en cada brazo de estudio para de-
tectar esta diferencia de 15 a 20 puntos porcentuales, te-
niendo un poder 0,8 con un valor a de dos colas de 0,05.

La estadistica descriptiva fue evaluada mediante el pro-
grama Excel® de Microsoft® y el paquete estadistico para
las ciencias sociales de Windows®, version 11.0 (SPSS®,
Inc., Chicago IL.). Para las caracteristicas generales de la
poblacion de estudio, los datos continuos fueron expre-
sados como medias y desviaciones estindar y se com-
pararon los valores entre ambos grupos mediante el uso
de la prueba t de Student cuando seguian una distribu-
cion normal y la prueba de la chi cuadrado cuando eran
variables categoricas. Los valores p < 0,05 se considera-
ron significativos. Al evaluar resultados, las diferencias
entre los grupos fueron comparadas usando tablas de
contingencia para obtener un valor del riesgo relativo
(RR) con intervalos de confianza del 95% (IC 95 %), asi
como un valor de p mediante la prueba de la chi cua-
drado. Se usaron andlisis de regresion logistica y un ani-
lisis estratificado para ajustar por las covariables que pu-
diesen ser variables de confusion. Ya que existe poca
posibilidad de salida de sujetos en el estudio, se analiza-
ran so6lo aquellos que al final queden dentro del mismo
(andlisis “por protocolo”).

RESULTADOS

Durante el periodo del 1 de mayo a 30 de septiembre
de 2004, 162 mujeres entraron en trabajo de parto; 162 re-
cién nacidos sanos se obtuvieron y fueron elegibles para
su inclusion en el estudio; 38 neonatos fueron excluidos;
a 03 se les realizo el lavado gastrico y 61 fueron dejados
en observacion (fig. 1). Ningin paciente salié del estudio

162 recién nacidos

elegibles
38 excluidos

La madre no consintié la entrada (n = 0)
No se notificé al investigador (n = 2)
No cumple criterios de inclusién (n = 36)

v

124 distribuidos
al azar
v v

63 incluidos en el 61 incluidos en el
grupo del lavado gastrico grupo control (observacion)

v v

Seguimiento y analisis
por protocolo (n = 63)

Seguimiento y analisis
por protocolo (n = 61)

Figura 1. Flujo de participantes en el estudio.
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hasta el dia de su alta del hospital. Como se demuestra
en la tabla 1, las caracteristicas generales de la pobla-
cion de estudio fueron similares en ambos grupos a ex-
cepcion de diferencias menores, pero estadisticamente
significativas en la frecuencia de obtencion por opera-
cion cesarea (p =0,03) y en el porcentaje de individuos
del sexo femenino (p = 0,04).

Los resultados principales se presentan en la tabla 2. No
se hallaron diferencias en la proporcion de recién nacidos
con ndusea/vomito entre los grupos. De los 63 pacientes
en el grupo de lavado gastrico, 13 presentaron al menos
un episodio de nausea o vomito, comparado con 15 de los
61 del grupo control (RR: 0,84; IC 95%: 0,43-1,61).

Siete parejas madre-recién nacido en el grupo de la-
vado gastrico no completaron una exitosa alimentacion
al seno materno, comparado con cinco en el grupo con-
trol (RR: 0,96; IC 95%: 0,86-1,08). Asi también, todas las
parejas madre-recién nacido fueron dadas de alta del
hospital sin complicaciones y al mismo tiempo prome-
dio, dependiendo de si fueron obtenidos por cesarea
(media de 3 £ 1 dias) o mediante parto vaginal (media
de 2 £ 1 dias). No se comunicaron sucesos adversos por
parte de los investigadores en el momento de realizar
el procedimiento ni posterior a éste.

Un analisis estratificado se realizo para evaluar alguna
relacion entre las covariables y estos resultados. De éstos,

TABLA 1. Caracteristicas generales de la poblacion

de estudio®
e oo laado | Gruo oo
Sexo femenino-nimero (%)° 32 (51) 43 (70,5)
Edad gestacional-semanas 39,8%1 39,8+1,1
Peso al nacer (g) 3264 + 363 3193 + 328
Obtenidos por operacion 27 (43) 15 (25)
cesarea-numero (%)¢
Edad materna (anos) 26,3%5,5 24,8+5,7
Nivel educativo de la 30 (48) 31 (51)
madre-nimero (%)4

4Valores con el signo * son la media y desviacion estandar.
bvalor de p = 0,04.

“Valor de p=0,03.

dDefinido como menos de 6 afios de educacion basica (primaria).

TABLA 2. Resultados de las variables principales
del estudio*

Grupo lavado
gastrico (n = 63)

Grupo control

Variable (n = 61) P

Nausea y/o vomito 13 (20,6) 15 (24,5) 0,7
sin esfuerzo
Falla en el 7D 59 0,8

amamantamiento

*Valores expresados como nimero de pacientes y entre paréntesis
los porcentajes (%).
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ni la operacion cesdrea (RR: 0,9; IC 95%: 0,46-1,7) ni el
sexo del recién nacido (RR: 0,61; IC 95%: 0,29-1,2) tuvie-
ron influencia alguna sobre resultados. Al realizar la re-
gresion logistica, las covariables tampoco alcanzaron sig-
nificancia estadistica.

DiscusiON

El lavado o aspirado gastrico forma parte de normas de
atencion a recién nacidos y es una practica todavia co-
min en varios paises'>. El presente estudio demuestra
que su aplicacion en el recién nacido sano no disminuye
el suceso de vomito o nausea en las primeras horas de
vida ni afecta al éxito o fallo en el amamantamiento.

La raz6n exacta de su uso varia de acuerdo con las pre-
ferencias y creencias del equipo de salud. Se menciona
que el inicio de esta practica fue introducido por la idea
sin fundamento de que el sindrome de dificultad respira-
toria de hijos de mujeres diabéticas era secundario a la re-
gurgitacion y aspiracion de liquido amnidtico contenido
en el estbmago y que podria evitarse al realizarse una as-
piracion del contenido gastrico”.

La deteccion de la atresia esofigica mediante este mé-
todo también se ha citado como motivo de su realiza-
cion en el nido de recién nacidos. Si bien, esta es una
entidad rara, es ain mas raro detectarla Gnicamente por
este método. El primer signo de una atresia esofagica es
usualmente polihidramnios detectado durante el control
prenatal en la madre!l; ademas, un sonda orogastrica fle-
xible puede replegarse sobre un saco ciego de una atre-
sia esofdgica y esta condicion pasar inadvertida.

Otro argumento que se ha considerado es el caso del
neonato con liquido amnidtico tenido con meconio, ya
que se aludia que aspirar este material de la cimara gis-
trica podia prevenir el sindrome de aspiracion de meco-
nio. En un trabajo con 500 neonatos, Narchi y Kulaylat?,
demuestran que el lavado gastrico no presenta ventajas
en el neonato con liquido amnidtico tenido de meconio,
ya que no apreciaron complicaciones secundarias al mis-
mo en los recién nacidos a los que no se les realizo el
procedimiento?.

Recientemente, Anand et al'? proveen evidencia de que
la aspiracion del contenido gastrico en la etapa de recién
nacido mediante catéter puede ser un estimulo nocivo
que incrementa el riesgo a largo plazo de desarrollar de-
sordenes funcionales o psicosomaticos en la edad adulta.

El presente estudio demuestra que no hay relacion en-
tre la ejecucion del lavado gastrico y la proporcion de
éxito del amamantamiento; de existir alguna, ésta debe
ser débil y podria ser s6lo demostrada mediante una co-
horte con una muestra mucho mayor.

Nuestro trabajo presenta algunas debilidades. La pobla-
cion pudo considerarse pequena y el riesgo de un error
tipo 2, aunque muy poco probable, estd presente. La eva-
luacion de los resultados, especialmente el de nausea, es
un tanto subjetiva, ya que eran la madre y la enfermera,

76



Cuello-Garcia C, et al. Lavado gastrico en recién nacidos sanos

por observacion, las que la definian. Consideramos que
en este punto, el cegamiento de ambas da validez al re-
sultado final del estudio. Se tratd de establecer una nor-
matividad al entrenar al equipo de enfermeria para que
llenase las hojas de recogida de datos. La escala LATCH
(escala para evaluacion del amamantamiento adecuado y
por sus siglas en inglés: Latches, Audible swallowing, nip-
ple Type, Comfort, and Help needed to hold infant)'3 pudo
haberse utilizado para definir una alimentaciéon con éxito
del seno materno, pero por razones de logistica, no se
uso, asi como no se dio seguimiento en las semanas pos-
teriores. No se calcularon los costes o el ahorro que pue-
de representar en nuestra comunidad evitar el uso del
aspirado gastrico.

La tasa de éxito de alimentacion del seno materno al
salir del hospital fue elevada, aunque probablemente ses-
gada por las madres al ver que se estaba realizando este
tipo de encuesta, ya que se sabe que en nuestro medio es
usual que la tasa de éxito disminuya con el iempo!® y se
desconoce si esto puede ser modificado mediante la rea-
lizacion del lavado gastrico.

En conclusion y a nuestro saber, este es el primer en-
sayo clinico aleatorio y controlado que evalta un proce-
dimiento que hoy por hoy sigue siendo comin entre pe-
diatras, obstetras, enfermeras y comadronas. Se sabe que
en muchas naciones esta practica es obsoleta y no reco-
mendada; sin embargo, educar al equipo de salud en
otros paises resulta una tarea dificil de lograr, mas atn
cuando no se cuenta con la evidencia que soporte un
cambio en la percepcion y la manera de practicar la
atencion al recién nacido. Consideramos que el lavado
gastrico debe ser descartado, ya que no representa ven-
taja alguna.
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