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CAPITULO |

RESUMEN
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CAPITULO I

2.- INTRODUCCION.

EFECTOS HEMODINAMICOS EN COLECISTECTOMIA POR
LAPAROSCOPIA CON EL USO DE DEXMEDETOMIDINA VS TRATAMIENTO

CONVENCIONAL.

La Dexmedetomidina es un alfa-2 agonista, utilizado como sedante IV asociado
a disminucién de la frecuencia cardiaca y la presion arterial ademas regula los
niveles plasmaticos de catecolaminas sin producir depresion respiratoria o
reduccion del gasto cardiaco.

La Dexmedetomidina produce excelente analgesia postoperatoria, condiciones
hemodindmicas mas estables y por ende disminuye los eventos adversos
cardiovasculares.

Produce un efecto sedante y ansiolitico mediante la estimulacion presinaptica
de los receptores alfa 2 adrenérgicos a nivel del locus coeruleus y también tiene
un efecto analgésico. Ademas, su accién a otros niveles, como los receptores
de imidazolina, se ha relacionado con los efectos neuroprotectores observados
a nivel experimental.

La sedacion producido por Dexmedetomidina se asocia a un patron respiratorio
y cambios en EEG en consonancia con el suefio natural.

Fue aprobado por la FDA en 1999 para el uso de la Unidad de Cuidados

Intensivos como sedante efectivo.



En todo procedimiento laparoscopico se realiza insuflacion de la cavidad
peritoneal con gas. El CO2 es el gas que se utiliza con mas frecuencia por su
alta difusion, rapida eliminacion y bajo costo.

El neumoperitoneo, la presion intraabdominal elevada, la hipercarbia y los
cambios de posicion durante la cirugia laparoscépica, inducen efectos
fisiopatolégicos a nivel cardiopulmonar, renal, hepatico, cerebral y metabdlico,

gue complican el manejo anestésico.



ANTECEDENTES HISTORICOS.

El termino laparoscopia deriva del griego laparos, abdomen y skopein,
examinar. El sentido estricto de la palabra se refiere Unicamente a prueba
diagnostica

En 1985 se realiz6 la primera colecistectomia por laparoscopia.

Las ventajas de la de cirugia laparoscopica son: una estadia hospitalaria mas
corta, retorno mas rapido a las actividades cotidianas del paciente, heridas
quirargicas mas pequefias y el impacto emocional de cicatrices mas pequefias
ademas de menor incidencia de ileo.

El 15% de la poblacion adulta es portadora de calculos en la vesicula biliar,
aumentando el numero de cirugias laparoscoépicas en la actualidad.

La Dexmedetomidina fue aprobada por Food and Drog Administration 1999 por
Su accion antihipertensiva y analgésica.

En el 2001 se comenzd a utilizar como agente sedante y analgésico en la

unidad de cuidados intensivos.



MARCO TEORICO.

La insuflacion de la cavidad peritoneal con gas se acompafia de cambios
fisiolégicos y complicaciones que no se presentan en la cirugia abierta. Ante las
potenciales alteraciones transoperatorias que ponen en riesgo al paciente, para
el anestesidlogo es fundamental encontrar la manera de atenuar todas ellas.

La liberacion de catecolaminas provocadas por el neumoperitoneo con CO2 es
el factor responsable de los cambios hemodinamicos en la cirugia
laparoscopica, efectos como elevacion de la resistencia vascular periférica y
esplacnica, compresion del sistema venoso intraabdominal, aumento de la
presion intratoracica causada por la elevacion del diafragma, y estimulacion del
sistema nervioso simpatico por incremento de la presion arterial de bidxido de
carbono. Estos efectos podrian confundirse con dolor, crisis hipertensiva o un
plano anestésico inadecuado.

Los defectos cardiovasculares dependen de, la presion intraabdominal, CO2
absorbido, volumen intravascular del paciente, técnica ventilatoria, condiciones
quirdrgicas, liberacion de catecolaminas y prostaglandinas por la manipulacion
de las via biliar y anestésicos empleados.

Pacientes con enfermedad cardiovascular tienen riesgo de desarrollar isquemia
miocardica durante la colecistectomia laparoscopica debido al aumento en la
tension de la pared miocardica, que se origina por incremento en la presion
arterial y resistencia vascular sistémica, acentuandose si ocurre taquicardia

como dato de una descompensacion cardiovascular.



CAPITULO Il

3.- JUSTIFICACION.

La Dexmedetomidina puede ayudar en el control de los cambios
hemodinamicos y sus complicaciones que ocurre durante el neumoperitoneo y
la manipulacién de la via biliar. Por lo que se pretende tenerlo como una
alternativa de tratamiento en los pacientes sometidos a colecistectomia por
laparoscopia.

Aunque el costo del farmaco es superior al de otros sedantes, diferentes
analisis farmacocinéticas realizados en pacientes con ventilacibn mecéanica que
recibieron sedacion durante mas de 24 horas mostraron que la
Dexmedetomidina se asociaba significativamente con menores costos que el
midazolam. Esto se debi6 principalmente a una menor estancia y reduccion del
tiempo de ventilacion mecanica y una disminucion en la incidencia y la duracién
del delirio.

Al minimizar la respuesta simpéatica, el empleo juicioso de Dexmedetomidina
podria tener un particular beneficio en algunos pacientes por ejemplo aquellos

con alto riesgo de complicaciones cardiacas postoperatorias.
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CAPITULO IV.

4.-HIPOTESIS.

H1.- La Dexmedetomidina provee mejor control en los cambios hemodinamicos

gue se producen por el neumoperitoneo y la manipulacién de las vias biliares

durante la cirugia laparoscopica.

HO.- la Dexmedetomidina no provee mejor control de los cambios

hemodindmicos que se produce por el neumoperitoneo y la manipulacion de la

via biliar durante la cirugia.
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CAPITULO IV.

4.- OBJETIVOS.

OBJETIVO GENERAL

Demostrar la disminucién de los cambios hemodinamicos en la colecistectomia

por laparoscopia con el uso de Dexmedetomidina transoperatoria.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1.- Mantener la frecuencia cardiaca en rangos de 60-100 latidos por minuto.

2.- Mantener la presion arterial con una variabilidad del 20% de la presién

arterial basal.
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CAPITULO V.

5.-MATERIAL Y METODOS.

Se estudiaran dos grupos de pacientes programadas como cirugia electiva para
colecistectomia por laparoscopia que cumplan los criterios de seleccion y una
vez registrado en el comité de ética se compararan los resultados obtenidos del
grupo 1 al cual se le administrard Dexmedetomidina inmediatamente después
de la intubacion a una dosis de 0.5mcg/kg/hora con el grupo 2 con anestesia
convencional sin el uso de Dexmedetomidina.

Una vez el paciente en quir6fano se colocara monitoreo tipo 1 el cual consiste
en EKG, oximetria de pulso, presién arterial, y el uso de capnografia, se hara la
induccion de la anestesia general con fentanilo 3 mcg/kg, lidocaina simple a
1mg/kg, propofol a 2mg/kg, atracurio 0.5mg/kg o rocuronio 0.6mg/kg y una vez
intubado el paciente se colocara la bomba de infusion continua de
Dexmedetomidina a razén de 0.5mg/kg/hr sin dosis de impregnacion.

Durante el transoperatorio se registraron los siguientes datos:

e Peso corporal.
e Edad.
e Signos vitales.
e Sexo.

e CAM.

13



¢ Opiode administrado.

e Sangrado estimado.

e Tiempo de anestesia.

e Tiempo de cirugia.

e Grado de experiencia del medico.

e Observaciones.

Una vez terminado el procedimiento quirdrgico y antes de la extubacién se
retirara dicha bomba en el grupo 1, todos los datos serdn registrados y se

compararan.
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DISENO DEL ESTUDIO

Estudio experimental.
Ensayo clinico controlado.
Prospectivo

Aleatorizado

Ciego

Longitudinal.
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CRISTERIOS DE INCLUSION.

Edades entre 18 y 70 afios

Ambos géneros.

ASA1ly?2.

Cirugia electiva.

Que reciban anestesia general balanceada como Unica técnica

anestésica.
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CRITERIOS DE EXCLUSION.

Pacientes menores de 18 afios o mayor de 70 afios.
ASA 3,4, 5.

Cirugia de urgencia.

Emergencia hipertensiva.

Uso de técnica epidural combinada con la anestesia general.

17



CRITERIOS DE ELIMINACION

Uso de antihipertensivo transoperatorio.
Convertir la cirugia laparoscopica a cirugia abierta.

Sangrado transperatorio mayor a 500 ml.

18



CAPITULO VI.

6.- RESULTADOS.

En relacion a los resultados, dentro de las caracteristicas sociodemograficas,
obtuvimos que la mediana de la edad en el grupo uno fue 33 afios de edad con
una desviacion estandar de 19 a 75 afios de edad y en el grupo dos hubo una
media de 35.5 afios con una rango de edad de los 19 afios a los 76 afios de
edad con una p de 0.95 lo cual nos habla de un grupo muy homogéneo
respecto a la edad.

El género en el grupo 1 tuvo una relacién Mujer/Hombre de 12/3, y en el grupo
2 fue una relacién Mujer/hombre de 10/6. Con una p de 0.43.

En relacion al peso en el grupo tratamiento fue 67.5 kg con una desviacion
estandar de 10.5 y en el grupo dos la media del peso fue de 70.0 con una p de
0.36.

La presion arterial media inicial en el grupo uno fue de 90.07 con una
desviacion estandar de 14.4 y en el grupo control tuvieron una presion arterial
media inicial de 90.31 con una desviacion estandar de 13.0.

La frecuencia cardiaca inicial fue una media en el grupo uno de 66 latidos por
minutos con una desviacion estandar entre 59 y 95 latidos por minuto. En el
grupo dos tuvieron una media de 69 latidos por minuto con una desviacion

estandar entre 59 y 92 latidos por minuto.
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El comportamiento de la frecuencia cardiaca entre los dos grupos existe una
tendencia a una mejor estabilidad pero no es significativa con una p de 0.43.
El comportamiento de la presion arterial media entre los dos grupos de estudio

tampoco muestran un resultado significativo con una p= 0.20.

En relacion al grado de experiencia del cirujano en el grupo uno fueron por
medico externo 8, y por residente de quinto afio fueron 5 y por residente de
cuarto afio fueron 2. En el grupo dos por medico externo fueron 11, por
residente de quinto afio hubo 3 y por residente de cuarto afio fueron 1.

El tiempo quirdrgico en el grupo uno fue de 60 minuto con una desviacion
estandar de 25 a 210 minutos. Y en el grupo control fue de 50 minutos con una
desviacion estandar de 35 a 120 minutos con una p de 0.92.

El tiempo anestésico en el grupo de tratamiento fue de 80 minutos con una
desviacion estandar entre 55 y 240 minutos y en el grupo dos la media de
tiempo fue 85 minutos con una desviacion estandar entre 55 y 140 minutos.

El sangrado estimado en el grupo uno fue de 50 mililitros con una desviacion
estandar entre 20 mililitros hasta 50 mililitros y en el grupo dos la media de
sangrado fue 50 mililitros con una desviacion estandar entre 30 y 500 mililitros
con una p= 0.83.

La cantidad de fentanilo administrado en el grupo uno fue de 250 microgramos
con una desviacion estandar de 150 a 500 microgramos. En el grupo dos la
cantidad de fentanilo administrado fue de 262.5 microgramos con una

desviacion estandar de 200 a los 375 microgramos.
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En relacion al CAM el grupo de tratamiento mantuvo el CAM en 0.95 con una
desviacion estandar de 0.34 y en el grupo dos el CAM se mantuvo en 1.03 con

una desviacion estandar de 0.23 con una p= 0.47.

De los 37 pacientes estudiados:

% Se eliminaron 6 de los cuales 5 de ellos por convertirse a cirugia abierta

y 1 caso por el uso transoperatorio de antihipertensivo.

% De las 5 cirugias abiertas 3 fueron de residente de cuarto afio y 2 por

medico externo.
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CAPITULO VII.

7.- DISCUSION.

Nuestros resultados reportaron evidencia no significativa para el control de los
cambios hemodindmicos en colecistectomia por laparoscopia como frecuencia
cardiaca y presion arterial media.

Los resultados fueron parecidos a los reportados por la Dra. Urias en su
publicacion en el 2009 donde menciona que la administracion de
Dexmedetomidina en su estudio brinda tendencias a la disminucion de los
pardmetros estudiados pero sin significancia en el control de los cambios
hemodindmicos y lo que propone es hacer nuevos estudios para la
comprobacién de los resultados por el que el presente estudio pretendié valorar
la propuesta de la Dra. Urias, sin embargo nuestros resultados nos llevan a
rechazar la hipétesis alterna dado que no se reportd significancia para tal

efecto.
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CAPITULO VIII.

8.- CONCLUSION.

De acuerdo a nuestros resultados la dosis administrada de 0.5mcg/kg/hr de
Dexmedetomidina y sus efectos sobre el control de los cambios hemodinamicos
como presion arterial media (PAM) y frecuencia cardiaca (FC) no demostraron
eficacia pero si una tendencia por lo que nosotros recomendamos aumentar el

nuemero de muestra y/o la dosis utilizada en futuros estudios.
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UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO LEON FACULTAD DE MEDICINA Y HOSPITAL UNIVERSITARIO

DRA. MARIA DE LOURDES TAMAYO ESQUIVEL
Investigador Principal

Servicio de Anestesiologia

Presente.

Estimada Dra. Tamayo:

Se le informa que nuestro Comité de Etica en Investigacion de la Facultad de Medicina y
Hospital Universitario de la Universidad Autonoma de Nuevo Leon, ha revisado y aprobado el
proyecto de investigacion titulado: “Efecto hemodinamico en colecistectomia por
laparoscopia con el uso de Dexmedetomidina vs tratamiento convencional” participando
ademés la Dra. Nidia Yareli Barajas Cantu, Dra. Maria Goretti Cepeda Flores y Dra. Norma
Guadalupe Lopez Cabrera como Co - Investigadores.

De igual forma el siguiente documento:

e Protocolo en extenso, version 1.0 de fecha 13 de julio del 2015.
* Forma de Consentimiento Informado, de fecha 13 de julio del 2015.

Su proyecto quedé registrado en esta Subdireccion con la clave AN15-010, este nimero es
necesario para la autorizacion de los servicios de apoyo a la investigacion.

Le pedimos mantenernos informados del avance o terminacion de su proyecto.
Sin méas por el momento, me despido de Usted.
Atentamente,

“Alere Flammam Veritatis”
Monterrey, Nuevo Ledn 25 de Noviembrecdel204 5: weviisvicacion

DR.J ERARDO GARZALEAL ok
Secretario de Investigacion Clinigasoe nr wyeericArios

Presidente del Comité de Etica en Investigacion

S

‘ i )

Comité de Etica en Investigacion ; [ Qalified )«

5 o % Accreditation £

Comité de Investigacion } é
Av. Francisco |. Madero Pte. s/n y Av. Gonzalitos, Col. Mitras Centro, 64460 Monterrey,N.L. México Apartado Postal 1-4469

Teléfonos: (+52) 8329 4050 Ext. 2870 al 2874. Correo Electrénico: investigacionclinica@meduanl.com
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Av. Francisco |. Madero Pte. s/n y Av. Gonzalitos, Col. Mitras Centro, 64460 Monterrey,N.L. México Apartado Postal 1-4469
Teléfonos: (+52) 8329 4050 Ext. 2870 al 2874. Correo Electronico: investigacionclinica@meduanl.com

DRA. MARIA DE LOURDES TAMAYO ESQUIVEL
Investigador Principal

Servicio de Anestesiologia

Presente.

Estimada Dra. Tamayo:

En respuesta a su solicitud con numero de Ingreso PI15-0379 con fecha del 30 de octubre del 2015, recibida en las
Oficinas de la Secretaria de Investigacion Clinica de la Subdireccion de Investigacion, se extiende la siguiente
DICTAMEN FAVORABLE con fundamento en los articulos 4° parrafo cuarto y 16 de la Constitucién Politica de los
Estados Unidos Mexicanos; asi como los articulos 14-16, 99 parrafo tercero, 102, 106 del Reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de Investigacion para la salud; asi como de los articulos 111,112 y 119 del Decreto que
modifica a la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la salud publicado el dia 2 de abril del 2014;
Ademés Punto 4.4,4.7, 6.2, 8de la Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, que establece los criterios para la
ejecucion de proyectos de investigacion para la salud en seres humanos; asi como por el Reglamento interno de
Investigacion de Nuestra Institucion.

Se le informa que el Comité a mi cargo ha determinado que su Protocolo de Investigacion clinica abajo mencionado
cuenta con la calidad técnica y mérito cientifico que la Sociedad Mexicana demanda.

Titulo: “Efecto hemodinamico en colecistectomia por laparoscopia con el uso de Dexmedetomidina vs
tratamiento convencional.”, el cual quedd registrado en esta Subdireccion con la clave AN15-010.

A continuacion se enlistan los documentos aprobados:
e Protocolo en extenso, version 1.0 de fecha 13 de julio del 2015.

Le reitero que es obligacion del Investigador principal presentar a este Comité de Investigacion un informe técnico
final.

Sera nuestra obligacion realizar visitas de seguimiento a su sitio de investigacion para que todo lo anterior este
debidamente consignado, en caso de no apegarse, este Comité tiene la autoridad de suspender temporal o
definitivamente la investigacion en curso, todo esto con la finalidad de resguardar el beneficio y seguridad de todo el
personal y sujetos en investigacion.

Atentamente.-
“Alere Flammam Veritatis”
Monterrey, Nuevo Ledn 25 de Noviembre del 2015

SUB-BIRECLION D INVESTIGACION

DR.C. GUILLERMO ELIZONDO RIOJAS comre DE ETICA
Presidente del Comité de InvestigaciorfOM!TE DE INVESTICACION

FACULTAD DE MEDICINA Y HOSPITAL UNIVERSITARIO
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Formato de Consentimiento Informado escrito.

: Facultad de Medicina y Hospital Universitario
g UAN L “Dr. José Eleuterio Gonzalez”

ENIVERSIDAD \t FONOMA DE N VO LEON UniverSidad AUténoma de Nuevo Leén

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo'del Estudio Efecto  hemodinamico en  colecistectomia por

laparoscopia con el uso de Dexmedetomidina VS
tratamiento convencional

Nombre del | Maria de Lourdes Tamay;) Esquivel
Investigador Principal ,
Institucion Facultad de Medicina y Hospital Universitario “Dr. José

Eleuterio Gonzalez. Universidad Auténoma de Nuevo
Leodn”

Servicio/Departamento Servicio de Anestesias
Teléfono de Contacto | 81 10670097

Persona de Contacto | Maria de Lourdes Tamayo Esquivel

Esta forma de consentimiento informado puede contener palabras que usted no
entienda. Por favor pidale a su médico del estudio o al personal del estudio que
le explique cualquier palabra o informacién que no le quede clara.

Su participacién en este estudio es voluntaria. Es importante que lea y entienda
la siguiente explicacién de los procedimientos propuestos. Este documento
describe el propodsito, los procedimientos, beneficios, riesgos conocidos,
molestias, precauciones del estudio incluyendo la duracién y la naturaleza de su
participacion.

También describe las terapias o tratamientos alternativos conocidas que pueden
estar disponibles y su derecho a retirarse del estudio en cualquier momento. No
se pueden dar garantias respecto a los resultados del estudio de investigacion.
Para ingresar al estudio, Usted como sujeto debe de firmar y fechar este

documento con la presencia de dos testigos y finalmente recibira una copia del
mismo.

1.- PROPOSITO DEL ESTUDIO

El propésito del estudio es demostrar que utilizando este medicamento llamado
dexmedetomidina se disminuye la probabilidad que su frecuencia cardiaca y
presion arterial aumente por arriba de lo normal durante la cirugia, y al evitgr
esto se disminuye el riesgo de presentarse otras complicaciones y también
disminuye la probabilidad de aumentar los costos intrahospitalarios.

COMITE DE £TICA
COMITE BE INVESTICACION

Formato_consentimieto_ver04



Formato de Consentimiento Informado escrito.
Facultad de Medicina y Hospital Universitario

. “Dr. José Eleuterio Gonzalez”
UNIVERSIDAD AL JONOA A DLENUEVO L FON _ UniverSidad Auténoma de Nuevo LE(’)H

2.- CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION

El médico del estudio verificard que Usted cumpla con los siguientes requisitos
antes de considerar sy ingreso al estudio de investigacion.
CRISTERIO DE INCLUSION.

e Edades entre 18 y 70 afios
* Ambos géneros.

* ASA1y2 Que sitiene alguna enfermedad este controlada
¢ Cirugia electiva,

* Que reciba anestesia general balanceada como (nica técnica
anestésica.

CRITERIOS DE EXCLUSION.

* Pacientes menores de 18 afos o mayor de 70 afios.

e ASA3, 4,5.

¢ Cirugia de urgencia.

* Emergencia hipertensiva.

* Uso de técnica epidural combinada con la anestesia general.

3.- MEDICAMENTO/DISPOSITIVO DE ESTUDIO La Dexmedetomidina es un
medicamento que se utiliza como un sedante parecido a cuando usted duerme
en un suefio normal y para el dolor ya sea en el momento de la cirugia y
después de la cirugia Yy se encuentra asociado a disminuir la frecuencia cardiaca

y presion arterial sin producir dificultad para respirar o disminuir la fuerza del
corazén.

4.- PROCEDIMIENTOS

Cuando usted entre a la sala de quiréfano, se le atendera de la misma
forma que a todos los pacientes con la excepcién de que si es usted
elegido para el uso del medicamento Dexmedetomidina se le administrara
este en infusién continua via intravenosa la cual sera retirada poco antes
de que usted despierte de la anestesia general.

COMITE DE £TICA
COMITE OF INVESTICATION
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5.- TERAPIAS ALTERNATIVOS

Uso de medicamentos especificos para bajar la presion arterial y Ila
frecuencia cardiaca,

6.- RIESGOS Y MOLESTIAS
Puede presentarse diminucién
presién arterial lo cual puede s
a la administracién de al
contrarrestar dicho cambio.
7.- POSIBLES BENEFICIOS

excesiva de la frecuencia cardiaca o de Ia
er revertido al suspender el medicamento o
gun otro medicamento especifico para

lejor trol presion arterial durante Ia
cirugia y disminucién del uso de medicamentos anestésicos.

Evitar que se suba presion arterial y |a frecuencia cardiaca por la tanto disminuir
la probabilidad de ponerle mas medicamentos.

8.- NUEVOS HALLAZGOS

a usted o a su representante legar acerca de
cualquier hallazgo significativo que se desarrolle durante el transcurso de este

estudic que pudiera afectar el deseo de seguir participando en este estudio.

Usted tiene el derecho de conocerla y tomar la decision si continda o no en el
estudio.

9.- RETIRO Y TERMINACION ,

Su participacién es estrictamente voluntaria. Si desea suspender su
participacion, puede hacerlo con libertad en cualquier momento. Si elige no
participar o retirarse del estudio, su atencién medica presente y/o futura no se
vera afectada y no incurrird en sanciones ni perdera los beneficios a los que
usted tendria derecho de algtin otro modo.

El médico podra suspender su participacion en el estudio, sin su consentimiento,
por cualquiera de las siguientes circunstancias:

1.- Que el patrocinador del estudio cancele el estudio.

2.- Que el médico considere que es lo mejor para Usted.

3.- Que necesita algin procedimiento o medicamento que interfiere con esta
investigacion. .

4.- Su participacion se suspende para cumplir con los requisitos del estudio.

5.- Que no ha seguido las indicaciones del médico lo que pudiera traer como
consecuencias problemas en Usted.

COMITE D& £TICA Formato_consentimieto_ver04
EORITE BE hiRahs ACION
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Se Usted decide retirarse de este estudio, debera realizar
1.- Notificar a su médico tratante del estudio
2.- Debera de regresar todo el material que su médico le solicite.

lo siguiente:

Si su participacién en el estudio se da por terminada, cualquier que sea la razon,
el médico por su seguridad, continuara con seguimientos clinicos, ademas de
podré utilizar la informacién médica que se recabd antes de su terminacién.

10.- COSTOS, REEMBOLSOS Y PAGOS

Los medicamentos, procedimientos y pruebas relacionadas con el estudio no
tendran ningtn costo.

Sin embargo puede incurrir en
recibiria.
No habra gastos extras para usted.

gastos propios a la atencion que normalmente

1.- CONFIDENCIALIDAD/EXPEDIENTE CLINICO

Si acepta participar en la investigacién, el médico del estudio recabarg y
registrara informacion personal confidencial acerca de su salud y de su
tratamiento. Esta informacién no contendra su nombre completo ni su domicilio,
pero podra contener otra informacién acerca de Usted, tal como iniciales y su
fecha de nacimiento. Toda esta informacion tiene como finalidad garantizar la
integridad cientifica de la investigacion. Su nombre no sera conocido fuera de la
Institucion al menos que lo requiera nuestra Ley.

Usted tiene el derecho de controlar el uso de sus datos personales de acuerdo a
la Ley Federal de Proteccién de datos Personales en Posicion de Particulares,
asi mismo de solicitar el acceso, correccion y oposiciéon de su informacién
personal. La solicitud sera procesada de acuerdo a las regulaciones de
proteccion de datos vigentes. Sin embargo, cierta informacién no podra estar

disponible hasta que el estudio sea completado, esto con la finalidad de proteger
la integridad del Estudio.

La Facultad de Medicina y Hospital Universitario asi como el Investigador seran
los responsables de salvaguardar la informacién de acuerdo con las
regulaciones locales. Usted tiene el derecho de solicitar por escrito al médico un
resumen de su expediente clinico.

Formato_consentimieto_ver04
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La informacién personal acerca de su salug y de su tratamiento del estudio

_podra" prqc’:esarse 0 transferirse a terceros en otros paises para fines de
investigacion y de reportes de seguridad, incluyendo Agencias reguladoras
(Secretaria de Salud SSA) locales asi como a

i comité de Etica en Investigacién y
de Investigacién de nuestra Institucion.

Para los propésitos de este estudio, autoridades sanitarias como' Secretaria de
Salud y Comité de Etica en Investigacién y de Investigacién de nuestra
Institucion podran inspeccionar el expediente clinico, incluso los que fueron
recabados antes de su inicio de participacién, los cuales pueden incluir su
nombre, domicilio y otra informacién personal. En caso necesario estas
auditorias o inspecciones podran hacer fotocopias de parto o de todo su
expediente clinico. La razén de esto es asegurar que el estudio se esta llevando

a cabo apropiadamente con Ia finalidad de salvaguardar sus derechos como
pacientes en investigacién.

Los resultados de este estudio de investigacién podran presentarse en
reuniones o en publicaciones. '
La informacién recabada durante
del investigador, los cuales
Estos datos no incluiran
mantendra el anonimato.

este estudio sera recopilada en bases de datos
podran ser usados en otros estudios en el futuro.
informacién médica personal confidencial. Se

Al firmar este documento, Usted asi como su representante autorizan el uso y
revelaciones de la informacién acerca de su estado de salud y tratamiento
identificado en esta forma de consentimiento. No perdera ninguno de sus

derechos legales como sujeto de investigacion. Si hay cambios en el uso de su
informacion, su médico le informara. :

12.- INTERVENCION DEL MEDICO FAMILIAR

Se le informard a su médico de cabecera acerca de su participacion en este
estudio, enviandole la informacién médica pertinente si lo solicita asi como
cualquier informacion médica relevante. o

Para que los médicos de la Institucién conozcan de su participacion gn_el
estudio, los expedientes clinicos cuentan con un identificador para que el médico
de cabecera se ponga en contacto con el Investigador.

13.- COMPENSACION Y TRATAMIENTO DE LESIONES

Formato_consentimieto_ver04
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result_ado directo del uso del medicamento/dispositivo O procedimiento en
estudlo,_deberé Usted notificar a sy Médico para que el proporcione los cuidados
necesarios para el tratamiento de dicha complicacién. EJ tratamiento recibido no

tendra ningtin costo Yy sera cubierto por la Institucion, asi como la indemnizacién
a la cual tendria derecho €n caso de requerirla.

Si desea mayor informacién podra contactar Lic.

Antonio Zapata de |a Riva al.
teléfono (81) 83294050 exts 2870 a 2874.

14.- DECLARACION

Reconozco que me han dado la oportunidad de hacer preguntas relacionadas al

estudio de investigacién Y que todas estas se me han respondido de manera
clara y precisa.

Entiendo ademas si tengo preguntas relacionadas a| estudio, asi como en el
caso de lesiones o complicaciones deberé "de notificar de inmediato al
investigador con Ia siguiente informacién de contacto.

Nombre del Investigador Principal | Dra. Maria Lourdes Tamayo Esquivel |
Teléfono de Contacto 8110670097 |
Teléfono de emergencias 8110670097 |

Dudas en relacion a sus derechos en Ia Investigacién Dr. José Gerardo Garza
Leal, Presidente del Comité de Etica en Investigacion.

Dudas en relacion a sus derechos como paciente Lic. Antonio Zapata de la Riva.

Comité de Etica en Investigacién de la Facultad de Medicina y Hospital
Universitario, de la Universidad Auténoma de Nuevo Leén.

Av. Francisco |. Madero y Av. Gonzalitos s/n, Col. Mitras Centro, 66460 en
Monterrey, Nuevo Ledn México.
Teléfonos: 81-83294050 exts 2870 a 2874

Al firmar este consentimiento reconozco que mi participacion es voll_mtaria y que
puedo negarme a participar o suspender mi participacion en cualquier momento

Formato_consentimieto_ver04
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sin sanciones nj perdidas de los benefi
derechos.

Acepto ademas que mi informacién personal de mi salud puede utilizarse y
transferirse para nuevos estudios de investigacion clinica con la finalidad de
brindar mas informacién Yy asi contar con nuevas opciones de tratamiento.
Entiendo que mi informacién puede ser auditada o inspeccionada por agencias
reguladoras como |a Secretaria de Salud asj ¢omo por la misma Institucion.

Se me entrega una copia del consentimiento informado.

cios a los que de otro modo tengo

15.- FIRMAS
Fecha Firma del Sujeto Nombre en letra de molde
Fecha Firma del Primer T estigo Nombre en letra de molde

Relacion del Primer T estigo con el Sujeto del Estudio Direccion

Fecha Firma del Segundo Testigo Nombre en letra de molde

Relacion del Segundo T estigo con el Sujeto del Estudio Direccién

1L ASEGURAMIENTO DEL INVESTI GADOR O DEL MIEMBRO DEL EQUIPO

He discutido lo anterior con esta persona. A mi mds leal saber y entender, el sujeto estd proporcionando su
consentimiento tanto voluntariamente como de una manera informada, y él/ella posee el derecho legal y la
capacidad mental suficiente para otorgar este consentimiento.

Fecha Firma de la Persona que Obtuvo el Nombre en letra de molde
Consentimiento/Investigador Principal

Forrnato_consentimieto_ver04
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"Efecto hemodinamico en colecistectomia por laparoscopia con el uso de
Dexmedetomidina vs tratamiento convencional.”

Nombre

Edad.

.Sexo

Fecha

. Peso:

Grupo al que pertenece.

. Clave de registro: AN15-0-010

MINUTOS

TA
SISTOLICA

TA
DIASTOLICA

1 _(TADX2+PAS%3)

PRESION
ARTERIAL
MEDIA

FRECUENCIA
CARDIACA

CAM

VARIABILIDAD
EN % DE LA
BASAL. *
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OBSERVACIONES:

GAS ANESTESICO EMPLEADO:

CANTIDAD TOTAL OPIODE ADMINISTRADO:

SANGRADO ESTIMADO:

TIEMPO DE ANESTESIA:

GRADO DE RESIDENCIA DE CIRUJANO:

MCG.

- TIEMPO DE CIRUGIA:
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TABLAS.

Tabla 1.- Caracteristicas demograficas y clinicas.

Grupo Grupo
Tratamiento Control p
N=15 (%) N=16 (%)
Edad 33 (19-75) 35.5 (19-76) 0.95°
Mediana con
rango.
Género
F/M 12/3 10/6 0.43*
Peso 67.5 (10.5) 70.5 (6.9) 0.36+
PAM inicial 90.07 (14.4) 90.31 (13.0) 0.96+
Media con DS
FC inicial 66 (59-95) 69 (59-92) 0.80°
Mediana con
rango.
Médico 0.52*
Externo 8(53.3) 11 (73.3)
R4 2(13.3) 1(6.7)
RS 5(33.3) 3(20)

PAM (presioén arterial media);
* Chi cuadrada; + T de student; ° U de Mann Whitney.

Tabla 2.- Evolucion clinica.

Grupo Grupo

Tratamiento Control p

N=15 (%) N=16 (%)
Tiempo quirﬁrgico 60 (25-210) 50 (35-120) 0.92°
Tiempo anestésico 80 (55-240) 85 (55-140) 0.89°
Sangrado estimado 50 (20-1000) 50 (30-900) 0.83°
Fentanilo administrado 250 (150-500) 262.5(200-375) 0.086°
CAM (Media con DS) 0.95 (0.34) 1.03 (0.23) 0.47+

° U de Mann Whitney; + T de student
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Frecuencia cardiaca (Latidos por minuto)

PAM

GRAFICAS.

Comportamiento de la frecuencia cardiaca, segun el grupo de estudio
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CAPITULO X.

10.- RESUMEN AUTOBIBLIOGRAFICO.
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