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CAPITULO |

RESUMEN

ANTECEDENTES: La amigdalectomia es uno de los procedimientos
quirdrgicos mas comunmente realizados en el campo de la
Otorrinolaringologia. A pesar de la naturaleza rutinaria de este
procedimiento se pueden presentar numerosas complicaciones, siendo la
hemorragia y el dolor postoperatorio las mas comunes.

El dolor postoperatorio es la principal causa de morbilidad después de
realizar amigdalectomia, puede afectar la nutricion del paciente, regreso a
sus actividades rutinarias, satisfaccion general con el procedimiento.

El alivio de este dolor es un busqueda constate por los profesionales de la
salud, para evitar que el paciente presente mas complicaciones y recupere
su calidad de vida de la manera mas rapida.

Multiples estudios se han realizado en haras de investigar la eficacia de
anestésicos locales infiltrados en el lecho amigdalino para el control del
dolor. Sin embargo la mayoria muestran ser heterogéneos y con resultados

no concluyentes, o no aplicables en toda poblacion.

OBJETIVO: Comparar el control del dolor posquirdrgico en pacientes
posamigdalectomizados con la infiltracion preincisional de ropivacaina mas
ketorolaco intravenoso vs. Infiltracién preincisional de solucién salina mas

ketorolaco intravenoso.



MATERIAL Y METODOS: se realizO un estudio clinico controlado,
comparativo, prospectivo, ciego.

Se realiz6 con pacientes pediatricos sometidos a cirugia electiva de
amigdalectomia en el quir6fano central y ambulatorio del Hospital
Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez” que cumplan con los criterios
de inclusion.

Se obtuvo el consentimiento y/o asentimiento informado por parte del
equipo de investigacién, previamente autorizado por el comité de ética de
la Institucion.

De manera aleatorizada se divido la muestra en 2 grupos mediante el
método de sobres sellados, previamente asignando 11 sobres
pertenecientes al grupo 1 que correspondié al grupo de infiltracién de
ropivacaina al 0.2% y 11 sobres pertenecientes al grupo 2 que
correspondié al grupo de infiltraciébn con solucion salina al 0.9%. Ambos
grupos se administré analgesia transoperatoria a base de ketorolaco al
inicio de la hemostasia.

A todos los pacientes se les administr6 Anestesia General Balanceada con
induccidn anestésica inhalada con Sevofluorano; se canalizo con via
venosa periférica y se administré atropina .01mg/kg de peso, fentanilo
3mcg/kg de peso, y relajacion muscular con rocuronio .06mg/kg de peso y
se realizé intubacion orotraqueal con tubo endotragueal correspondiente
para la edad y mantenimiento de la anestesia con Isoflourano a una
concentracion de 1 a 2 % para mantener un adecuado plano anestésico.
Se registraron signos vitales. Se administr6 resto de medicacion
gastroprotectora y antiemética con ranitidina 1mg/kg y dexametasona
.15mg/kg.

La cirugia fue llevada a cabo por Otorrinolaringdlogo del departamento de

esta institucion.



Se registro el dolor presente en cada paciente tanto del grupo 1y 2, en sala
de recuperacion a los 30 minutos y a la 1 hora. Posteriormente se contact6
via telefénica a los padres del mismo para valoracion de dolor a las 3, 6,
12 y 24 post cirugia.

Como variables alternas también se midid la presencia de sangrado y vomito
postquirdrgico, asi como la necesidad de analgesia de rescate las primeras 24

horas de la cirugia.

RESULTADOS: Un total de 22 pacientes fueron reclutados para el estudio,
de los cuales 13 (59.1%) eran masculinos y 9 (40.9%) eran femeninos. La
mediana de edad al momento de la evaluacion fue de 6.41 (1-14) afios.
Se realiz6 analisis estadistico de variables no paramétricas mediante la
prueba de Friedman donde se encontré una p > 0.05, por tal motivo no se
encontré diferencia estadisticamente significativa entre la infiltracion con
ropivacaina versus solucion fisioldgica.

Asi mismo se demostrO que no existe diferencia estadisticamente
significativa en cuanto a las variables de sangrado, vomito y/o uso de
analgesia de rescate en domicilio, esto mediante el test estadistico exacto
de Fisher.

CONCLUSIONES: en nuestro estudio logramos evidenciar que no existe
diferencia significativa para el alivio del dolor postoperatorio en
amigdalectomia con el uso de ropivacaina mas ketorolaco intravenoso
versus solucion salina mas ketorolaco intravenoso.

Asi como tampoco se logré demostrar diferencia significativa en las
variables como sangrado, vomito y/o uso de analgésicos en casa.

Dentro de las limitaciones de este estudio se encuentra el nimero de

muestra.



CAPITULO Il

INTRODUCCION

Las amigdalas palatinas forman parte del tejido linfoide que rodea el tracto
aero-digestivo, conformando asi el anillo de Waldeyer. Funcionan como
organos linfoides secundarios que inician la respuesta inmunolégica contra

antigenos que entran por la cavidad oral (1).

Podemos definir la amigdalectomia como la reseccion quirdrgica de la
amigdala palatina, uni o bilateral. EI primer reporte de la misma en la
literatura es por Celsus (500 A.C.) (1).

La amigdalectomia es uno de los procedimientos quirdrgicos mas
comunmente realizados en el campo de la Otorrinolaringologia, se estiman
cifras por encima de 500,000 procedimientos anuales en los Estados
Unidos de América. A pesar de la naturaleza rutinaria de este
procedimiento se pueden presentar numerosas complicaciones, siendo la

hemorragia y el dolor postoperatorio las mas comunes (2).

El dolor postoperatorio es la principal causa de morbilidad después de
realizar amigdalectomia, puede afectar la nutricién del paciente, regreso a
sus actividades rutinarias, satisfaccion general con el procedimiento,
ademas que puede desencadenar infeccion secundaria del lecho
quirargico, deshidratacioén, sangrado postquirdargico, vomito, alteracion en

la conducta. Este dolor es mas severo en el primer dia postoperatorio (3,4).



Existen muchas teorias en relacion a como se desencadena este dolor,
siendo las mas aceptadas las siguientes: irritacién de las terminaciones
nerviosas libres expuestas en la fosa amigdalina, rama palatina menor y
rama amigdalina dependientes del V y IX par craneal respectivamente; y/o
la realizada por mediadores quimicos como lo son el acido lactico,
leucotrienos, y prostanglandinas liberados por los procesos inflamatorios
secundarios a la cirugia, con el consiguiente espasmo de la musculatura
faringea. El proceso inflamatorio y el espasmo de la musculatura laringea
causan isquemia del lecho amigdalino lo cual prolonga el ciclo del dolor
(5,6).

El alivio del dolor postoperatorio después de la amigdalectomia es una de
las mayores preocupaciones, en orden de mejorar la calidad de vida de los

ninos en esta etapa (5,6).

Existen una gran cantidad de estudios para valorar el manejo del dolor
postoperatorio tras amigdalectomia, desde el uso de medicamentos
intravenosos, orales, o incluso topicos en el lecho amigdalino, sin embargo
se encuentra una gran discrepancia en los mismos. Uso de multiples
formulas desde esteroides, AINEs, anestésicos topicos como lidocaina,
bupivacaina, etc. Sin embargo no se ha logrado establecer cuél de ellos es

el mejor ni la via de administracion ideal (4-8).

El presente estudio fue llevado a cabo para valorar la eficacia de la
infiltracion periamigdalina pre-incisional de ropivacaina (1 mg/kg) mas
ketorolaco intravenoso en el alivio del dolor postoperatorio comparado con
la infiltracién de solucion fisiolégica mas ketorolaco intravenoso en nifios

sometidos a cirugia de reseccion de amigdalas.



CAPITULO Il

HIPOTESIS

Hipotesis

La infiltracion preincisional de ropivacaina mas ketorolaco intravenoso
produce mejor analgesia postoperatoria comparada con la infiltracion

preincisional de solucién salina mas ketorolaco intravenoso.

Hipotesis nula

La infiltracion preincisional de ropivacaina mas ketorolaco intravenoso no
produce mejor analgesia postoperatoria comparada con la infiltracién

preincisional de solucién salina mas ketorolaco intravenoso.



CAPITULO IV

OBJETIVOS

Objetivo General

Comparar el control del dolor posquirirgico en pacientes

posamigdalectomizados con la infiltracion preincisional de ropivacaina mas

ketorolaco intravenoso vs. Infiltracién preincisional de solucién salina mas

ketorolaco intravenoso.

Objetivos especificos

Registrar en ambos grupos los datos demograficos de los pacientes
y signos vitales: frecuencia cardiaca, tension arterial, saturacion de
oxigeno, frecuencia respiratoria, pre anestésico, a los 10 minutos
después de realizar la infiltracion y posteriormente cada 5 minutos

en el transoperatorio.

Registrar cada 5 minutos la necesidad o no de aumentar o disminuir

el CAM del anestésico inhalado en el transoperatorio

Valorar y registrar la escala de dolor al término de la cirugia en el
area de recuperacion con las escalas de dolor ya establecidas por el
Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez” dependiendo la
edad del paciente: FLACC 0 a 5; Wong Baker de 5 a 12 afios vy
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Escala numérica a partir de 13 afios. Donde se interpreta en todas
las escalas 0: no dolor, 1-2 dolor leve, 3-5 dolor moderado,6-8 dolor
intenso, 9-10 maximo dolor imaginable y posteriormente cada 15

minutos hasta el egreso del area de recuperacion postoperatoria.

e Dar seguimiento via telefénica por parte del investigador o algun
colaborador al padre o tutor para la valoracion del dolor con las
mismas escalas a las 6, 12 y 24 horas de realizada la cirugia para

ambos grupos 1y 2.

e Valorar la presencia de complicaciones en el periodo posoperatorio

inmediato relacionadas con la anestesia y cirugia.



CAPITULO V

MATERIAL Y METODOS

Disefio del estudio

Clinico, Controlado, Comparativo, Prospectivo, Ciego.

Tipo de estudio

Ensayo clinico

Poblacion del estudio

N: 22 pacientes

Numero de sujetos a incluir y fundamento del calculo

Utilizando una férmula para la comparacién de dos medias con una confianza del
95% y una potencia del 80% considerando una diferencia de 2.5 puntos en la

escala de Maunuksela se requieren 11 pacientes por grupo.



Caracteristicas de la Poblacioén

Se enrolaron pacientes de ambos sexos mayores de 1 afio de edad y menores
de 15 afios programados en el quiréfano central y ambulatorio del Hospital
Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez” para cirugia electiva de

amigdalectomia.

Criterios de inclusion

e Pacientes de ambos sexos.

e Mayores de 1 afo de edad y menores de 15 afos.

e Programados para cirugia electiva de amigdalectomia.
o ASAI-II

e Padres o tutores de acuerdo en que el paciente entre al estudio

Criterios de exclusion.

¢ Negacioén de los padres o tutores.

e ASAIlI-IV.

e Alergia a la ropivacaina.

e Coagulopatias, discrasias sanguineas, plaquetopenia y medicacion

anti-plaquetaria.
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Criterios de eliminacion

e Pacientes que no se logren contactar via telefénica para
seguimiento.

¢ Reintubacion por complicaciones anestésico-quirurgicas.

Evento de interés y principales variables

El evento de interés en el presente trabajo es comparar el control del dolor
posquirdrgico en pacientes posamigdalectomizados con la infiltracién
preincisional de ropivacaina mas ketorolaco intravenoso vs. Infiltracion
preincisional de solucion salina mas ketorolaco intravenoso. Como
variables principales se valorara dolor, sangrado en lecho quirudrgico,

vomito, uso de analgesia de rescate en casa.

Método de evaluacion

Pacientes sometidos a cirugia electiva de amigdalectomia en el quiréfano
central y ambulatorio del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio
Gonzalez” que cumplan con los criterios de inclusion.

Se obtuvo consentimiento y/o asentimiento informado por parte del
investigador, explicando de manera clara el protocolo, los riesgos y

beneficios del mismo, previo a la cirugia en el area de prequirdrgicas.

A todos los pacientes se les realiz6 valoracion preanestésica en area de
prequirdrgicos, se valoraron estudios de coagulaciéon TP y TTP y cuenta

plaquetaria, se les dio como premedicacion a todos los pacientes 30
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minutos antes de pasar a sala del quir6fano midazolam via oral dosis de
0.5mg/kg como ansiolitico, se realizo el traslado a sala quirdrgica y la
monitorizacion no invasiva de signos vitales y se registrara como signos
preanestésicos. A todos los pacientes de ambos grupos se les manejo con
Anestesia General Balanceada con induccidon anestésica inhalada con
Sevofluorano; se canaliz6 con via venosa periférica y se administrara
atropina .01lmg/kg de peso, fentanilo 3mcg/kg de peso, y relajacion
muscular con rocuronio .06mg/kg de peso y se realizd intubacion
orotraqueal con tubo endotraqueal correspondiente para la edad y se dio
mantenimiento de la anestesia con Isoflourano a una concentraciéon de 1 a
2 % para mantener un adecuado plano anestésico y se registraran signos
vitales. Se administro resto de medicacidén gastroprotectora y antiemética
con ranitidina 1mg/kg y dexametasona .15mg/kg. Se colocoé al paciente en
posicion de Rose y se colocara dispositivo retractor para tener acceso a

cavidad oral.

De manera aleatorizada mediante el método de sobres sellados,
previamente asignando 11 sobres pertenecientes al grupo 1 que
corresponde al grupo de infiltracién de ropivacaina al 0.2% y 11 sobres
pertenecientes al grupo 2 que corresponde al grupo de infiltracion con
solucion salina al 0.9% , el investigador principal procedio a seleccionar un
sobre colocados previamente de manera aleatorizada y procedio en
quiréfano a la preparacion segin como corresponda de la jeringa con la
ropivacaina al 0.2% o la solucién salina al 0.9% y la entregé al
otorrinolaring6logo para que posteriormente realiz6 la infiltracibn como se

describe a continuacion.

En el grupo 1 se procedera a realizar la infiltracion de ropivacaina al 0.2%

(dosis de 1 mg/kg peso) cargada en jeringa de 10ml con aguja niumero 25G
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y se realizo la infiltracion por el otorrinolaringélogo de la siguiente manera:
1ml en pilar amigdalino anterior en el polo superior y 1ml en el polo inferior,
1ml en pilar amigdalino posterior en el polo superior y 1ml en el polo inferior,
y 1ml en el lecho amigdalino; esto en ambos lechos quirargicos. En el grupo
2 se procedio a realizar la infiltracion de solucién salina al 0.9% cargada en
jeringa de 10ml con aguja numero 24G, y se realiz6 la infiltracion por el
otorrinolaring6logo: 1ml en pilar amigdalino anterior en el polo superior y
1ml en el polo inferior, 1ml en pilar amigdalino posterior en el polo superior
y 1ml en el polo inferior, y 1ml en el lecho amigdalino; esto en ambos lechos

quirdrgicos.

Se revisaron los efectos adversos de la infiltracién con ropivacaina durante
el transoperatorio mediante la vigilancia de signos vitales, posteriormente
en el area de recuperacion se continuara con la monitorizacion del paciente
para vigilancia del mismo, y posteriormente sSi no Se presentan
complicaciones el paciente se egresd a domicilio y nos mantuvimos en

contacto con el paciente para vigilar efectos adversos.

Se realiz6 el procedimiento con técnica caliente con electrocauterio
monopolar. Al inicio de la hemostasia quirdrgica se administré para el grupo
1y 2 ketorolaco intravenoso como analgésico a dosis de 1mg/kg de peso.
Al término del procedimiento se llevo a cabo la extubacion del paciente una
vez cumpliendo los parametros ya establecidos y se paso6 al paciente al
area de recuperacion donde fue monitoreado y se registraron los signos
vitales y se realizé evaluacion de escala de dolor correspondiente para la
edad como la sefala el Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”
FLACC 0 a 5 afios, Wong Baker de 5 a 12 afios y escala numérica a partir
de 13 afios, cada 15 minutos hasta el egreso del area de recuperacion en

dos horas. Si el paciente se presentaba con dolor moderado a severo se

13



administrara como rescate tramadol via endovenosa dosis de 1mg/kg de
peso diluido en 50 ml de solucién fisiolégica para 15 minutos. Se realiz6 un
seguimiento via telefonica por parte del investigador o algun colaborador
al padre o tutor del paciente para la valoracion del dolor con las mismas
escalasalas 3,6,12y 24 horas de realizada la cirugia para ambos grupos.
Reproducibilidad

El estudio es reproducible en cualquier hospital que cuente con sala de
quiréfano y puede ser aplicado a poblacion infantil que se sometera a
cirugia de reseccion de amigdalas.

Validez interensayo

Se garantiza la validez con la metodologia mencionada previamente.

Frecuencia de las valoraciones

Se realiz6 valoraciones de todos los pacientes en distintos momentos

durante las primeras 24 horas posteriores al evento quirargico.

Evaluacion cegada o no cegada

Cegada

14



Analisis estadistico

Se utilizé estadistica descriptiva para las variables demograficas. Se usé
escalas de dolor adaptadas para cada edad el valor de corte de 2, y esto se
relaciond con la infiltracion de ropivacaina y solucion fisiolégica mediante la

prueba de chi-cuadrado para obtener p y valorar la significancia de la medicion.
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CAPITULO VI

RESULTADOS

Se reclutaron 22 pacientes para el presente estudio, al momento de la
cirugia todos ellos ASA |. De estos 22 pacientes, 13 (59.1%) eran
masculinos y 9 (40.9%) eran femeninos. La mediana de edad al momento
de la evaluacion fue de 6.41 (1-14) afios. Utilizamos estadistica descriptiva
con frecuencias y porcentajes para describir a la poblacion y sus
caracteristicas. En la tabla 1 se muestran los datos demograficos de la

poblacion estudiada.

Tabla Demogréafica

Caracteristica Pacientes (n= 22)
Edad (afios) 6.41 (1-14)
Género
Masculino 13 (59.1%)
Femenino 9 (40.9)

Tabla 1. Informacion demogréfica de los 22 pacientes sometidos a cirugia.
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De los 22 pacientes enrolados en el estudio, previa lectura y firma de
consentimiento y asentimiento informado autorizado por comité de ética de
nuestra institucion con numero de registro AN17-00011, se procedio a

aleatorizarlos en 2 grupos.

Anestesia

Frecuencia Porcentaje Porcentaje Porcentaje

valido Acumulado
Ropivacaina 11 50% 50% 50%
Solucién 11 50% 50% 100%
fisiolégica
Total 22 100% 100%

Tabla 2. Distribucion de infiltracién preincisional en ambas amigdalas

17



Durante y posterior al procedimiento quirdrgico se registraron los valores

de dolor en cada paciente, a los 30 minutos y posteriormente a la hora, 3

horas, 6 horas, 12 horas y 24 horas, en base a escalas adaptadas por edad,

explicadas en materiales y métodos.

Para determinar el tipo de distribucidbn que presentan estas variables

numéricas se realizd la prueba de Kolmogorov-Smirnov. Se obtuvo con

esta prueba que 4 de las 6 variables de dolor presentaban una distribucion

no paramétrica, motivo por el cual se realizaron pruebas no paramétricas

para su analisis.

Prueba de Kolmogorov-Smirnov

DOLOR 30
minutos

n= 22

Parametros Media 50

normales Desviacion 512
tipica

Absoluta 336

Diferencias mas Positiva 336

extremas Negativa -336

Z de Kolmogorov-Smirnov 1.575

Sig. asintot. (bilateral) 014

DOLOR
1

22

1.27

1.316

242
242
-.210
1.137
151

DOLOR
3

22

91

971

.280
.280
-.187
1.313
.064

DOLOR
6

22

91

.750

.230
.225
-.230
1.079
.195

DOLOR
12
22
.50
.802

415
415
-.266
1.948
.001

Tabla 3. Prueba de Kolmogorov-Smirnov para las variables de dolor.

DOLOR
24
22
1.00
.873

.227
.227
-.182
1.066
.206
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Se realiz6 una Prueba de Friedman para el analisis de muestras
dependientes o pareadas para valorar la disminucién del dolor en ambos
grupos con el uso de solucion fisiologica y/o ropivacaina, tomando como

estadisticamente significativo un valor de p < 0.05.
En el grupo de solucion fisiolégica se obtuvo una No-Significancia

estadistica de p=0.166, mientras que en el grupo de Ropivacaina se obtuvo

una No-significancia estadistica de p=0.381.

Prueba de Friedman

Solucion fisiolégica N 11
Chi-cuadrado 7.823
gl 5
Sig. asintot.
Ropivacaina N 11
Chi-cuadrado 5.298
gl 5
Sig. asintot. .381

p < 0.05 con valor estadistico

Tabla 4. Prueba de Friedman para el analisis de las variables de dolor
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Ademas de esto, se realizé la medicion de variables como sangrado y
vomito postquirargico, asi como el uso de analgésicos de rescate en casa

durante las primeras 24 horas.

Se realiz6 el Test Estadistico Exacto de Fisher para tablas de contingencia
2x2 de cada una de estas variables. Se obtuvo una No-significancia
estadistica (p=1.00) en todas estas variables debido a que fueron las

mismas proporciones en ambos grupos (Tablas 5-10).

Recuento
SANGRADO Total
No Si
ANESTESIA Solucién 10 1 11
fisiolégica
Ropivacaina 10 1 11
Total 20 2 22

Tabla 5. Tabla de contingencia 2x2, sangrado postquirurgico.
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Valor
Chi-cuadrado de .000
Pearson
Correccion por .000
continuidad
Razén de .000
verosimilitudes
Estadistico exacto de
Fisher
Asociacion lineal por .000
lineal
N de casos validos 22

gl

Sig. Sig. exacta
asintética (bilateral)
(bilateral)

1 1.000
1 1.000
1 1.000
1.000
1 1.000

Sig. exacta
(unilateral)

.762

Tabla 6. Test estadistico exacto de Fisher, sangrado postquirargico.

Recuento

ANESTESIA Solucién fisiolégica
Ropivacaina

Total

VOMITO
No Si
9 2
9 2
18 4

Tabla 7. Tabla de contingencia 2x2, vomito postoperatorio.

Total

11

11
22
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Valor

Chi-cuadrado de .000
Pearson

Correccion por .000
continuidad

Razén de .000

verosimilitudes
Estadistico exacto de

Fisher

Asociacion lineal por .000
lineal

N de casos validos 22

gl

Sig.
asintética
(bilateral)

1.000
1.000

1.000

1.000

Tabla 8. Test estadistico exacto de Fisher, vomito postquirdrgico.

Recuento

ANESTESIA  Solucion fisioldgica

Ropivacaina

Total

CASA

USO DE ANALGESICOS EN

Tabla 9. Tabla de contingencia 2x2, uso de analgesia en casa.

Sig. exacta  Sig. exacta
(bilateral) (unilateral)
1.000 .707
Total
Si

8 11

9 11

17 22
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Valor

Chi-cuadrado de .000
Pearson

Correccién por .000
continuidad

Razén de .000

verosimilitudes
Estadistico exacto

de Fisher

Asociacion lineal por .000
lineal

N de casos validos 22

gl

Sig.
asintética
(bilateral)

1.000
1.000

1.000

1.000

Sig. exacta
(bilateral)

1.000

Sig. exacta
(unilateral)

.500

Tabla 10. Test estadistico exacto de Fisher, uso de analgesia en casa.
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CAPITULO VII

DISCUSION

En la actualidad la amigdalectomia continta siendo una de las cirugias mas
frecuentes en el campo de la Otorrinolaringologia. Dentro de sus
complicaciones encontramos el dolor postoperatorio, que causa multiples
alteraciones en la recuperacion del paciente, que van desde alteraciones
en la ingesta de alimentos hasta cambios en el comportamiento del
paciente.

Por lo tanto, es crucial encontrar un método que reduzca de manera

substancial el dolor y permita una recuperacién rapida sin complicaciones

(9).

Se sugiere que este dolor es causado por la inflamacion local y la irritacion
de la musculatura faringea. Se cree que la inyeccién de un agente
anestésico local causa bloqueo farmacoldgico de estas vias sensitivas, de
tal manera produce alivio al dolor y menor tasa de complicaciones (10).

Sin embargo esto es cuestion de debate, existen en la literatura una gran
cantidad de estudios donde se comparan estos anestésicos versus

placebo, siendo los resultados muy heterogéneos.

Naja M.Z. et al, demostr6 en su estudio doble-ciego, aleatorizado que la
infiltracion preincisional de una substancia a base de lidocaina,
bupivacaina, epinefrina, fentanilo y clonidina vs solucién fisiologica, en
ambas amigdalas mejor el cuadro de dolor postoperatorio, disminuyendo

de tal manera la presencia de complicaciones.
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Otro estudio llevado a cabo por Mahmut Ozkiris et al, compararon la
eficacia de ropivacaina, lidocaina, bupivacaina versus placebo
encontrando eficacia similar entre los 3 anestésicos locales, sin diferencias

significativas entre ellos, pero si mejoria estadistica versus el placebo.

Algunos autores mantienen que el efecto de los anestésicos locales
inyectados de manera periamigdalina no ofrece un beneficio verdadero en

el control del dolor postoperatorio (11).

Los estudios que existen hasta la fecha se muestran muy heterogéneos,
desde el uso de diferentes anestésicos locales solo o combinados con mas
substancias analgésicas, asi como discrepancias en las dosis de
medicamentos sospechando que dosis altas aun de solucion fisiologica
presentan una mejoria en dolor porque disminuyen la lesién térmica que
se produce durante la cirugia.

En nuestro estudio, se compard la eficacia de infiltracién preincisional de
ropivacaina mas ketorolaco intravenoso vs infiltracion preincisional de

solucion fisiolégica mas ketorolaco intravenoso.

Los resultados obtenidos con este estudio no demuestran una diferencia
estadisticamente significativa entre la infiltraciébn con ropivacaina versus
solucion fisiolégica en el manejo del dolor postoperatorio posterior a una

amigdalectomia.

En cuanto al sangrado y vomito, asi como uso de analgesia de rescate en
domicilio no muestra diferencia estadisticamente significativa al comparar
estos resultados con la infiltracion de ropivacaina versus solucion

fisiologica.
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Una de las limitaciones de este estudio fue el nimero de sujetos asignados
a cada grupo. De igual manera se pudiera realizar con un tercer grupo al

cual no se le administre analgesia intravenosa.
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CAPITULO VIII

CONCLUSION

Como conclusion, los resultados obtenidos en este estudio nos demuestran
una falta de eficacia al comparar ripivacaina versus solucion fisiologica
para el control del dolor postoperatorio que sigue a la amigdalectomia.
Con este trabajo se demostré que la infiltracion preincisional no aumenta
el riesgo de sangrado o vomito postoperatorio.

Se pueden realizar estudios similares pero con el uso de una n mayor que

la presente en el actual estudio, y se puede agregar un grupo mas donde

no reciba analgesia intravenosa.
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CAPITULO IX

ANEXOS

9.1 CARTA DE CONSENTIMIENTO Y CARTAS DE ASENTIMIENTO

FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Analgesia en amigdalectomias:
Titulo del Estudio

infiltracion

preincisional de ropivacaina mas ketorolaco
intravenoso vs. Infiltracibn  preincisional de
solucién salina mas ketorolaco intravenoso.

Nombre del Investigador Principal | Dra. Md. Belia Inés Gardufio Chavez.

Servicio / Departamento Servicio de Anestesias

Teléfono de Contacto 8186585554

Persona de Contacto Dra. lvania Marina Isabel Monjaras Escobedo
Version de Documento V.1.0

Fecha de Documento 10 Octubre 2017.

Su hijo(a) ha sido invitado(a) a participar en un estudio de investigacion. Este documento contiene
informacién importante acerca del propdésito del estudio, lo que Usted hara si decide que su hijo(a)
participe, y la forma en que nos gustaria utilizar su informacién personal y la de su salud.

Puede contener palabras que Usted no entienda. Por favor solicite a su médico o al personal del
estudio que le explique cualquier palabra o informacién que no le quede clara.

¢(CUAL ES EL PROPOSITO DEL ESTUDIO?

La funcién de este estudio es saber qué; con la inyeccién de ropivacaina (es un medicamento
para la anestesia que quita el dolor y la sensibilidad en donde se inyecta) en las anginas (6érganos
en forma redonda situados en la garganta) antes de que sean quitadas en la operacién, mas
pasar por la vena Ketorolaco (es un medicamento que quita el dolor de forma general) cuando
acabe la cirugia, su hijo(a) tenga menos dolor después de la operacion, lo vamos a comparar
contra la inyeccién de suero (agua estéril que no quita el dolor ni sensibilidad) inyectada en las
anginas antes de que empiece la operacién y también se pasara medicamento para el dolor
cuando termine la operacion.

El estudio en la que su hijo(a) participard es importante porque con los resultados esperamos
tener una mejor opcion de medicamentos para que haya menos dolor en los nifios después de la
operacion.

¢CUAL SERA LA DURACION DEL ESTUDIO Y CUANTOS PARTICIPANTES HABRA EN
ESTE ESTUDIO?
La duracion del estudio sera de 2 meses y tendra cupo para 22 nifios, que seran divididos en dos

grupos por medio de una rifa al azar, 11 en el grupo de inyeccion en las anginas del medicamento
que quita el dolor y la sensibilidad y 11 en el grupo de la inyeccion en las anginas de agua estéril.
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¢(¢CUALES SON LOS REQUISITOS QUE SE TOMARAN EN CUENTA PARA LA
PARTICIPACION DE MI HIJO(A)?

Para que su hijo(a) pueda entrar al estudio deberé tener entre 1 y 15 afios, debera de estar
programado para la operacion de las anginas, con ninguna enfermedad o si tiene alguna
enfermedad este controlada, presentar examen de sangre, plaquetas y medicién de la
coagulacion y usted aceptar que su hijo(a) entre al estudio firmando que esta de acuerdo.
¢CUAL ES EL TRATAMIENTO DEL ESTUDIO?

Si Usted decide que su hijo(a) entre en este estudio, el tratamiento consistira en que, ya cuando
su hijo(a) esté anestesiado (estado de suefio profundo temporal para no sentir dolor), a manera
de rifa ya sea que al nifio le toque la inyeccién en las anginas del medicamento que quita el dolor
y la sensibilidad o la inyeccion en las anginas del agua estéril, y cuando termine la operacion
también se le pasara medicamento para el dolor por la vena a todos los nifios.

¢CUALES SON LOS PROCEDIMIENTOS QUE SE LE REALIZARAN A MI HIJO(A)?

Valoracion para la anestesia, que consiste en preguntas acerca de enfermedades que haya tenido
su hijo(a), se le colocara un suero en la vena, se le revisara sus signos vitales (frecuencia del
corazon, presion, respiracion y oxigeno en la sangre), después se anestesiara al nifio pasando
medicamentos por la vena que haran que se quede dormido y que no sienta dolor, por rifa le
tocara la inyeccion en las anginas del medicamento que quita el dolor y la sensibilidad o el agua
estéril,

después se hara la operacion y cuando termine se le pasara medicamento para el dolor por la
vena a todos los nifios; se van a revisar los signos vitales del nifio durante toda la operacion, y
también si tiene dolor, cuanto o si no tiene después de la operacion y cada 15 minutos hasta el
alta del nifio a su casa, también le hablara el doctor por teléfono para saber si el nifio ha tiene
dolor y cuanto o no tiene dolor con unas pequefias preguntas después de 6, 12 y 24 horas que
se opero.

¢QUE VA A HACER SI USTED DECIDE QUE SU HIJO(A) PARTICIPE EN ESTE ESTUDIO?

Si Usted da su autorizacién para que su hijo(a) pueda participar, se le pedira que firme este
documento donde esta de acuerdo. También proporcionara un nimero telefénico para llamarle y
saber si el nifio ha tiene dolor y cuanto o no tiene dolor después de 6, 12 y 24 horas que se opero.
Lo que a usted se le pide que haga sera principalmente en dejar que a su a su hijo(a) se le inyecte
en las anginas el medicamento que quita el dolor y la sensibilidad o el agua estéril y contestar las
pequefias preguntas que el Dr. le hara por teléfono para saber si el nifio ha tenido o no dolor y la
cantidad el dolor a las 6, 12 'y 24 horas que se opero.

¢CUALES SON LOS POSIBLES RIESGOS O MOLESTIAS PARA SU HIJO(A)?

Existe el riesgo de la inyeccién accidental del medicamento que quita el dolor y la sensibilidad
en una vena de las anginas, lo cual puede causar desde cambios de la conciencia hasta
alteraciones en la frecuencia y funcionamiento del corazén temporalmente.

Los riesgos que tiene el estudio NO son permanentes y pueden ser:

-Vomito.

-Mareo.

-Cambios en la velocidad y ritmo de los latidos del corazén.

-Cambios de la presion arterial.

¢CUALES SON LOS POSIBLES BENEFICIOS PARA SU HIJO(A) O PARA OTROS?

Es probable que su hijo(a) no tenga una mejoria por participar en este estudio.
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Los posibles beneficios de este estudio para su hijo(a) son: menos dolor y asi mas rapida
recuperacion después de la operacion.

La participacion en este estudio puede ayudar a los médicos cientificos saber si la inyeccion en
las anginas con el medicamento que quita el dolor y la sensibilidad quita o disminuye el dolor
después de la operacion.

¢QUE OTROS PROCEDIMIENTOS O TRATAMIENTOS PODRIAN ESTAR DISPONIBLES
PARA SU HIJO(A)?

Pasar solamente por la vena medicamento para el dolor al terminar la operacion.

¢LA PARTICIPACION DE SU HIJO(A) EN ESTE ESTUDIO LE GENERARA ALGUN COSTO?
No tendra ningun costo para Usted que su hijo(a) entre en este estudio.

Los medicamentos y el material que son parte de este estudio seran pagados por el médico
anestesiologo responsable.

¢SE LE PROPOR'CIONARA ALGUNA COMPENSACION ECONOMICA PARA GASTOS DE
TRANSPORTACION DE SU HIJO(A)?

A Usted no se le proporcionard ninguna compensacion para los gastos de transportacién de su
hijo(a).

¢RECIBIRA ALGUN PAGO POR SU PARTICIPACION EN ESTE ESTUDIO?
Usted no recibira ningln pago por la participacion en este estudio.

¢SE ALMACENARAN MUESTRAS DE SANGRE O TEJIDOS DE SU HIJO(A) PARA FUTURAS
INVESTIGACIONES?

No se almacenara ningun tipo de muestra de sangre o tejidos de su hijo(a).

¢ QUE DEBE HACER SI LE PASA ALGO A SU HIJO(A) COMO RESULTADO DE PARTICIPAR
EN ESTE ESTUDIO?

Si su hijo(a) sufre una lesién o efecto por entrar en el estudio nosotros se lo haremos saber, ya
que nos daremos cuenta inmediatamente al estar realizando la inyecciéon en las anginas y se le
dard la atencién y medicamentos que se requiere para resolver el problema.

Los gastos o costos si tiene alguna lesién o enfermedad seran pagados si el médico del estudio
ha decidido que la lesion o enfermedad esta directamente relacionada con el estudio, y no es el
resultado de una condicion pre-existente de la progresion normal de su enfermedad, o porque no
se han seguido las indicaciones que el médico del estudio ha recomendado.

¢CUALES SON LOS DERECHOS DE SU HIJO(A) COMO SUJETO DE INVESTIGACION?
Si decide que su hijo(a) participe en el estudio, tiene derecho a ser tratado con respeto, incluyendo

la decision de continuar 0 no su en el estudio. Usted es libre de terminar la participacion de su
hijo(a) en este estudio en cualquier momento.
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¢ PUEDE TERMINAR LA PARTICIPACION DE SU HIJO(A) EN CUALQUIER MOMENTO DEL
ESTUDIO?

La participacion de su hijo(a) es estrictamente voluntaria. Si desea suspender la participacion de
su hijo(a), puede hacerlo con libertad en cualquier momento. Si elige no participar o retirarse del
estudio, su atencion médica presente y/o futura no se vera afectada y no incurrird en sanciones
ni perdera los beneficios a los que usted tendria derecho de algun otro modo.

La participacion de su hijo(a) también podra ser suspendida o terminada por el médico del estudio,
sin su consentimiento, por cualquiera de las siguientes circunstancias:

Que el estudio haya sido cancelado.

Que el médico considere que es lo mejor para su hijo(a).

Que necesita algun procedimiento o medicamento que interfiere con esta investigacion.
Que no ha seguido las indicaciones del médico lo que pudiera traer como consecuencias
problemas en su salud.

Si Usted decide que su hijo(a) se retire de este estudio, debera realizar lo siguiente:
¢ Notificar a su médico tratante del estudio
e Debera de regresar todo el material que su médico le solicite.

Si la participacion de su hijo(a) en el estudio se da por terminada, por cualquier razén, por su
seguridad, el médico continuard con seguimientos clinicos. Ademas, la informacién médica
recabada hasta ese momento podra ser utilizada para fines de la investigacion.

¢COMO SE FROTEGERA LA CONFIDENCIALIDAD DE LOS DATOS PERSONALES Y LA
INFORMACION DEL EXPEDIENTE CLINICO DE SU HIJO(A)?

Si acepta que su hijo(a) participe en la investigacion, el médico del estudio recabara y registrara
informacion personal confidencial acerca de su salud y de su tratamiento. Esta informacion no
contendrd su nombre completo ni su domicilio, pero podra contener otra informacién acerca de
su hijo(a), tal como iniciales y su fecha de nacimiento. Toda esta informacién tiene como finalidad
garantizar la integridad cientifica de la investigacion. Su nombre no serd conocido fuera de la
Institucién al menos que lo requiera nuestra Ley.

Usted tiene el derecho de controlar el uso de los datos personales de su hijo(a) de acuerdo a la
Ley Federal de Proteccion de datos Personales en Posicion de Particulares, asi mismo de solicitar
el acceso, correccion y oposicion de su informaciéon personal. La solicitud sera procesada de
acuerdo a las regulaciones de proteccién de datos vigentes. Sin embargo, cierta informacion 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 informacion de acuerdo con las regulaciones locales.

Usted tiene el derecho de solicitar por escrito al médico un resumen del expediente clinico de su
hijo(a).

La informacion personal acerca de su salud y de su tratamiento del estudio podra procesarse o
transferirse a terceros en otros paises para fines de investigacion y de reportes de seguridad,
incluyendo agencias reguladoras locales (Secretaria de Salud SSA), asi como al Comité de Etica
en Investigacion y al Comité de Investigacion de nuestra Institucion.

Para los propésitos de este estudio, autoridades sanitarias como la Secretaria de Salud y el
Comité de Etica en Investigacion y/o el Comité de Investigacion de nuestra Institucion, podran
inspeccionar su expediente clinico, incluso los datos que fueron recabados antes del inicio de su
participacion, los cuales pueden incluir su nombre, domicilio u otra informacién personal.

31



En caso necesario estas auditorias o inspecciones podran hacer fotocopias de parte o de todo su
expediente clinico. La razén de esto es asegurar que el estudio se esta llevando a cabo
apropiadamente con la finalidad de salvaguardar sus derechos como sujeto en investigacion.

Los resultados de este estudio de investigacion podran presentarse en reuniones o en
publicaciones.

La informacion recabada durante este estudio sera recopilada en bases de datos del investigador,
los cuales podran ser usados en otros estudios en el futuro. Estos datos no incluiran informacion
médica personal confidencial. Se mantendra el anonimato.

Al firmar este documento, Usted autoriza 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.

SITIENE PREGUNTAS O INQUIETUDES ACERCA DE ESTE ESTUDIO DE INVESTIGACION,
¢A QUIEN PUEDE LLAMAR?

En caso de tener alguna pregunta relacionada a los derechos de su hijo(a) como sujeto de
investigacién de la Facultad de Medicina y Hospital Universitario podra contactar al Dr. José
Gerardo Garza Leal, Presidente del Comité de Etica en Investigacioén de nuestra Institucion o al
Lic Antonio Zapata de la Riva en caso de tener dudas en relacion a sus derechos como
paciente.

Comité de Etica en Investigacion del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”.
Av. Francisco I. Madero y Av. Gonzalitos s/n

Col. Mitras Centro, Monterrey, Nuevo Le6n México.

CP 66460

Teléfonos: (81) 83294000 ext. 2870 a 2874

Correo electronico: investigacionclinica@meduanl.com

RESUMEN CONSENTIMIENTO

PARA LLENAR POR EL SUJETO DE INVESTIGACION

] Mi participacién es completamente voluntaria.

] confirmo que he leido y entendido este documento y la informacién proporcionada del
estudio.

] confirmo que se me ha explicado el estudio, que he tenido la oportunidad de hacer
preguntas y que se me ha dado el tiempo suficiente para decidir sobre la participacion de
mi hijo(a). Sé con quién debo comunicarme si tengo mas preguntas.

[ ] Entiendo que las secciones de mis anotaciones médicas seran revisadas cuando sea
pertinente por el Comité de Etica en Investigacion o cualquier otra autoridad regulatoria
para proteger mi participacion en el estudio.

] Acepto que los datos personales de mi hijo(a) se archiven bajo codigos que permitan mi
identificacion.
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[ Acepto que mi médico general sea informado de la participacién de mi hijo(a) en este
estudio.

[] Acepto que la informacion acerca de este estudio y los resultados de cualquier examen
0 procedimiento pueden ser incluidos en mi expediente clinico.

] confirmo gue se me ha entregado una copia de este documento de consentimiento
firmado.

Nombre del Sujeto de Investigacion

Nombre de la madre o tutor Firma de la madre o tutor
Fecha

Nombre del padre o tutor Firma del padre o tutor
Fecha

PRIMER TESTIGO

Nombre del Primer Testigo Firma
Direccion
Fecha Relaciobn con el Sujeto de

Investigacion

SEGUNDO TESTIGO

Nombre del Segundo Testigo Firma
Direccion
Fecha Relacibn con el Sujeto de

Investigacion
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PERSONA QUE OBTIENE CONSENTIMIENTO

He discutido lo anterior y he aclarado las dudas. A mi mas leal saber y entender, el sujeto esta
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.

Nombre de la Persona que obtiene el Consentimiento Firma

Fecha
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HOSPITAL UNIVERSITARIO “DR. JOSE ELEUTERIO GONZANLEZ”
ASENTIMIENTO INFORMADO PARA MENORES DE 7-10 ANOS

Analgesia en amigdalectomias: infiltracién preincisional de ropivacaina
mas ketorolaco intravenoso vs. Infiltracion preincisional de solucion
salina mas ketorolaco intravenoso.

Los investigadores de Facultad de Medicina y Hospital Universitario de la
Universidad Autonoma de Nuevo Ledn estan realizando un estudio para saber si
un medicamento sirve para ayudar a los nifios que los van a operar de las
anginas (que son las bolitas que crecieron en la parte de la boca) no tengan dolor
y asi se puedan sentir bien mas rapido después de la operacion.

En este estudio usaremos dos medicamentos, el numero 1 es un medicamento
gue hace que no se sienta dolor y duerme la piel donde se pone y el nimero 2
es un medicamento como agua que no quita el dolor ni duerme la piel donde se
pone, se hard una rifa para hacer dos grupos a unos nifios les tocara el
medicamento nimero 1y a otros el nimero 2.

Cuando ya estés anestesiado, ya dormido no te dolera ni sentirds nada, se te
inyectara el medicamento que te toco en las bolitas que se van a operar, y
también cuando ya se acabe la operacion y todavia estés dormido y no sientas
nada te pasaremos otro medicamento para quitar el dolor por el suero que ya se
te puso en la vena.

Cuando ya estés en tu casa le hablaremos por teléfono 2 veces a tus papas o a
la persona que te cuida para saber como estas y si has tenido dolor o no.

El medicamento te lo pondréa el doctor anestesiélogo que es el doctor que te va a
dormir y a cuidar en la operacion para que no tengas dolor y no sientas nada y el
otorrinolaringélogo que es el doctor que va a quitar las anginas.

Vamos a guardar a algunos de estos datos en un armario cerrado con llave para
hacer nuestra investigacion.

Tus padre (s) han dicho que esta bien para ti estar en este estudio y usar los
medicamentos. TU no tienes que estar en este estudio si no quieres. Puedes
cambiar de opinion en cualquier momento y avisar a tu mama, papa o al doctor.

Los doctores que hacen el estudio se llaman:

Dra. Belia Gardufio, encargada del estudio, ella se encuentra en el Departamento
de Anestesiologia, su teléfono es 8182598184.

Dra. Ivania Marina Isabel Monjaras Escobedo residente de Anestesiologia, su
teléfono es 8186585554

35



No, no quiero estar en este estudio.

Si, quiero estar en este estudio.

Fecha Firma del Padre o Tutor Nombre en letra de molde
Fecha Firma del Madre o Tutor Nombre en letra de molde
Fecha Firma del Primer Testigo Nombre en letra de molde
Relacion del Primer Testigo con la Sujeto del Estudio Direccion
Fecha Firma del Segundo Testigo Nombre en letra de molde
Relacion del Segundo Testigo con la Sujeto del Estudio Direccion

Declaracion de la persona que lleva a cabo la discusion del Asentimiento.
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ok ow

He explicado todos los aspectos de la investigacion al menor en la medida
de su capacidad de entender.

He respondido a todas las preguntas del sujeto en relacion con esta
investigacion.

El menor acepta participar en la investigacion.

Creo que la participacién del menor es voluntaria.

El Médico y el personal del estudio aceptan respetar el disentimiento fisico
o emocional del sujeto en cualquier momento de la investigacion cuando
dicho disentimiento sea relativo a algo que se hace Unicamente con los
fines de esta investigacion.

Firma de la persona que lleva  Firma
Acabo el asentimiento.
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HOSPITAL UNIVERSITARIO “DR. JOSE ELEUTERIO GONZAI:EZ”
ASENTIMIENTO INFORMADO PARA MENORES DE 10-12 ANOS

Analgesia en amigdalectomias: infiltracién preincisional de ropivacaina
mas ketorolaco intravenoso vs. Infiltracion preincisional de solucion
salina mas ketorolaco intravenoso.

Los investigadores de Facultad de Medicina y Hospital Universitario de la
Universidad Autonoma de Nuevo Ledn estan realizando un estudio para saber si
un medicamento sirve para ayudar a los nifios que los van a operar de las
anginas (que son las bolitas que crecieron en la parte de la boca) no tengan dolor
y asi se puedan sentir bien mas rapido después de la operacion.

En este estudio usaremos dos medicamentos, el numero 1 es un medicamento
gue hace que no se sienta dolor y duerme la piel donde se pone y el nimero 2
es un medicamento como agua que no quita el dolor ni duerme la piel donde se
pone, se hard una rifa para hacer dos grupos a unos nifios les tocara el
medicamento nimero 1y a otros el nimero 2.

Cuando ya estés anestesiado, ya dormido no te dolera ni sentirds nada, se te
inyectara el medicamento que te toco en las bolitas que se van a operar, y
también cuando ya se acabe la operacion y todavia estés dormido y no sientas
nada te pasaremos otro medicamento para quitar el dolor por el suero que ya se
te puso en la vena.

Cuando ya estés en tu casa le hablaremos por teléfono 2 veces a tus papas o a
la persona que te cuida para saber como estas y si has tenido dolor o no.

El medicamento te lo pondréa el doctor anestesiélogo que es el doctor que te va a
dormir y a cuidar en la operacion para que no tengas dolor y no sientas nada y el
otorrinolaringélogo que es el doctor que va a quitar las anginas.

Vamos a guardar a algunos de estos datos en un armario cerrado con llave para
hacer nuestra investigacion.

Tus padre (s) han dicho que esta bien para ti estar en este estudio y usar los
medicamentos. TU no tienes que estar en este estudio si no quieres. Puedes
cambiar de opinion en cualquier momento y avisar a tu mama, papa o al doctor.

Los doctores que hacen el estudio se llaman:

Dra. Belia Gardufio, encargada del estudio, ella se encuentra en el Departamento
de Anestesiologia, su teléfono es 8182598184.

Dra. Ivania Marina Isabel Monjaras Escobedo, residente de Anestesiologia, su
teléfono es 8186585554.
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No, no quiero estar en este estudio.

Si, quiero estar en este estudio.

Fecha Firma del Padre o Tutor Nombre en letra de molde
Fecha Firma del Madre o Tutor Nombre en letra de molde
Fecha Firma del Primer Testigo Nombre en letra de molde
Relacion del Primer Testigo con la Sujeto del Estudio Direccion
Fecha Firma del Segundo Testigo Nombre en letra de molde
Relacion del Segundo Testigo con la Sujeto del Estudio Direccion

Declaracion de la persona que lleva a cabo la discusion del Asentimiento.
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ok ow

He explicado todos los aspectos de la investigacion al menor en la medida
de su capacidad de entender.

He respondido a todas las preguntas del sujeto en relacion con esta
investigacion.

El menor acepta participar en la investigacion.

Creo que la participacién del menor es voluntaria.

El Médico y el personal del estudio aceptan respetar el disentimiento fisico
o emocional del sujeto en cualquier momento de la investigacion cuando
dicho disentimiento sea relativo a algo que se hace Unicamente con los
fines de esta investigacion.

Firma de la persona que lleva  Firma
Acabo el asentimiento.
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HOSPITAL UNIVERSITARIO “DR. JOSE ELEUTERIO GONZAI:EZ”
ASENTIMIENTO INFORMADO PARA MENORES DE 12-15 ANOS

Analgesia en amigdalectomias: infiltracién preincisional de ropivacaina
mas ketorolaco intravenoso vs. Infiltracion preincisional de solucion
salina mas ketorolaco intravenoso.

Los investigadores de Facultad de Medicina y Hospital Universitario de la
Universidad Autonoma de Nuevo Ledn estan realizando un estudio para saber si
un medicamento sirve para ayudar a los nifios que los van a operar de las
anginas (que son las bolitas que crecieron en la parte de la boca) no tengan dolor
y asi se puedan sentir bien mas rapido después de la operacion.

En este estudio usaremos dos medicamentos, el numero 1 es un medicamento
gue hace que no se sienta dolor y duerme la piel donde se pone y el nimero 2
es un medicamento como agua que no quita el dolor ni duerme la piel donde se
pone, se hard una rifa para hacer dos grupos a unos nifios les tocara el
medicamento nimero 1y a otros el nimero 2.

Cuando ya estés anestesiado, ya dormido no te dolera ni sentirds nada, se te
inyectara el medicamento que te toco en las bolitas que se van a operar, y
también cuando ya se acabe la operacion y todavia estés dormido y no sientas
nada te pasaremos otro medicamento para quitar el dolor por el suero que ya se
te puso en la vena.

Cuando ya estés en tu casa le hablaremos por teléfono 2 veces a tus papas o a
la persona que te cuida para saber como estas y si has tenido dolor o no.

El medicamento te lo pondréa el doctor anestesiélogo que es el doctor que te va a
dormir y a cuidar en la operacion para que no tengas dolor y no sientas nada y el
otorrinolaringélogo que es el doctor que va a quitar las anginas.

Vamos a guardar a algunos de estos datos en un armario cerrado con llave para
hacer nuestra investigacion.

Tus padre (s) han dicho que esta bien para ti estar en este estudio y usar los
medicamentos. TU no tienes que estar en este estudio si no quieres. Puedes
cambiar de opinion en cualquier momento y avisar a tu mama, papa o al doctor.

Los doctores que hacen el estudio se llaman:

Dra. Belia Gardufio, encargada del estudio, ella se encuentra en el Departamento
de Anestesiologia, su teléfono es 8182598184.

Dra. Ivania Marina Isabel Monjaras Escobedo, residente de Anestesiologia, su
teléfono es 8186585554.
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No, no quiero estar en este estudio.

Si, quiero estar en este estudio.

Fecha Firma del Padre o Tutor Nombre en letra de molde
Fecha Firma del Madre o Tutor Nombre en letra de molde
Fecha Firma del Primer Testigo Nombre en letra de molde
Relacion del Primer Testigo con la Sujeto del Estudio Direccion
Fecha Firma del Segundo Testigo Nombre en letra de molde
Relacion del Segundo Testigo con la Sujeto del Estudio Direccion

Declaracion de la persona que lleva a cabo la discusion del Asentimiento.
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ok ow

He explicado todos los aspectos de la investigacion al menor en la medida
de su capacidad de entender.

He respondido a todas las preguntas del sujeto en relacion con esta
investigacion.

El menor acepta participar en la investigacion.

Creo que la participacién del menor es voluntaria.

El Médico y el personal del estudio aceptan respetar el disentimiento fisico
o emocional del sujeto en cualquier momento de la investigacion cuando
dicho disentimiento sea relativo a algo que se hace Unicamente con los
fines de esta investigacion.

Firma de la persona que lleva  Firma
Acabo el asentimiento.
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9.2 Hoja de recoleccion de datos

Hoja de Recoleccion de Datos
Analgesia en amigdalectomias: Infiltracion preincisional de ropivacaina mas ketorolaco
intravenoso vs. Infiltracién preincisional de solucién salina mas ketorolaco intravenoso.

Fecha:

Datos

Nombre

Teléfono

Registro

Edad

Sexo

ASA

Valoracion Preanestésica

TP

TTP

PLT

Signos vitales (Pre-anestésico)

FC

TA

SAT%

FR

Infiltracion

Hora

Tiempo post- FC
infiltracion

TA

SAT%

FR

CAM

10 min

15 min

20 min

25 min
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30 min

35 min

40 min

45 min

50 min

55 min

60 min

Signos vitales (Post-Quirtirgico)

FC

TA

SAT%

FR

Registro post-quirurgico

Hora de Ingreso a Recuperacion:

HORA

FLACC

Wong Baker

EVA

Intolerancia al
dolor

15 min

30 min

45 min

60 min

75 min

90 min

105 min

120 min

Valoracion telefonica

HORA

FLACC

Wong Baker

EVA

Intolerancia al
dolor

6 hr

12 hr

24 hr

Realizado por:
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9.3 Escalas de dolor

Escala FLACC

0 1 2
Cara Cara relajada. Arruga la nariz Mandibula tensa
Expresion neutra
Piernas Relajadas Inquietas Golpea con los
pies

Actividad Acostado y quieto | Se dobla sobre el | Rigido

abdomen

encogiendo las

piernas
Llanto No llora Se queja, gime Llanto fuerte
Capacidad de Satisfecho Puede distraerse | Dificultad para
consuelo consolarlo

Puntuacién: 0: no dolor; 1-2 dolor leve; 3-5 dolor moderado; 6-8 dolor

intenso; 9-10 maximo dolor imaginable

Figura 1 Escala FLACC para nifios menores a 5 afios

Escala Wong Baker

ESCALA DE CARAS DE DOLOR DE WONG-BAKER:
Nifos, incluido edad pre-escolur

nfs ~ =
QOQ,@

duclo un dueh un duolo ol poof
dolor POGQUIto  POCO MAs aUnR Mmas mucho dolor
posible

Figura 2. Escala Wong Baker para nifios de 5 a 10 afios
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Escala EVA

1 1 1

4 5 6 7 8 9 10
Sin Poco Dolor Dolor Dolor muy Dolor
dolor dolor Moderado Fuerte fuerte  insoportable

Figura 3. Escala EVA para nifios mayores de 10 afios
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