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CAPITULO 1

1.1 RESUMEN

Introduccion:

La dexmedetomidina es un agonista alfa-2 que tiene propiedades simpaticoliticas,
sedantes, analgésicas y sedantes a nivel central, que puede usarse como adyuvante de
anestésicos y analgésicos a nivel epidural y periférico, prolongando y acelerando su accion
debido a sus propiedades liposolubles y alta afinidad por los adrenoreceptores y por lo
tanto, reducir los efectos de altas dosis de anestésicos locales. Por lo que agregar
adyuvantes a los anestésicos locales para mejorar el comienzo del bloqueo, prolongar su
duracion, accion y analgesia en el postoperatorio utilizando dosis més bajas de anestésicos
locales, comparado con los opioides que se usan a pesar de sus efectos colaterales como

prurito, retencion urinaria, nausea 0 vomito.

Material y métodos:

En un estudio prospectivo, comparativo, aleatorizado, ciego, longitudinal, con 24

pacientes programados para histerectomia electiva.

Resultados:



En el grupo 1 el tiempo de nivel sensorial maximo, se encontrd que los pacientes
requirieron mayor tiempo vs el Gpo 2 (p = 0.002), sin embargo, no encontramos
diferencias al nivel sensorial maximo (p= 0.23), ademas, el tiempo de bloqueo motor fue

mayor en pacientes con dexmedetomidina (p = 0.002).

Conclusiones:

La dexmedetomidina es un medicamento 1til para la analgesia y la anestesia en pacientes
electivas con histerectomia en comparacion con el fentanilo, y el perfil de seguridad es
similar.

Palabras clave: Dexmedetomidina, adyuvante, anestesia epidural, histerectomia.

1.2 ABSTRACT

Introduction:

Dexmedetomidine is an alpha-2 agonist that has sympatholytic, sedative, analgesic and
sedative properties at the central level, which can be used as an adjuvant to anesthetics
and analgesics at epidural and peripheral levels, prolonging and accelerating their action
due to their properties Fat-soluble and high affinity for adrenoceptors and thus reduce their
side effects. Add adjuvants to local anesthetics for better and more rapid testing at the
beginning of the block, prolonging their duration, action and postoperative analgesia with
lower doses of local anesthetics. Adjuvants such as opioids are used for this activity

coupled with its side effects such as pruritus, urinary retention, nausea or vomiting.
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Material and methods:

A prospective, comparative, randomized, blind, longitudinal study was conducted. 24
patients scheduled for elective hysterectomy were invited to participate in the study, of

which 2 were eliminated due to a change in anesthetic technique.

Results:

When assessing the time in which the patients reached a maximum sensory level, they
found that patients in the dexmedetomidine group required a longer time (11.8 £ 4.6 vs.
6.3 £ 2.4 minutes, P = 0.002), however, we found no differences in the dorsal level of
maximum sensory level (P = 0.23), in addition, the motor level time was greater in

dexmedetomidine patients (17.2 £ 7.2 vs. 9 + 2.6, P = 0.002).

Conclusions:

Dexmedetomidine is a useful medication for analgesia and anesthesia in elective patients
with hysterectomy compared to fentanyl, and the safety profile is similar in both
anesthetics. In addition, we found that patients with dexmedetomidine take a longer time
to reach their maximum sensory and motor level, so that they could gently prolong the

surgeries.

Keywords: Dexmedetomidine, adjuvant, epidural anesthesia, hysterectomy
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CAPITULO 11

2. INTRODUCCION:

La dexmedetomidina, fue aprobada en los Estados Unidos por la Food and Drug
Administration (FDA), en los finales de 1999 para su uso en seres humanos como
medicacion de corta duracion (< 24 horas) para sedacidon/analgesia en la unidad de

cuidados intensivos. (1)

La dexmedetomidina es un agonista alfa-2 que tiene propiedades simpaticoliticas,
sedantes y analgésicas a nivel central. Sus propiedades unicas la convierten en un modelo
adecuado para la sedacion y la analgesia durante todo el periodo perioperatorio. Sus
aplicaciones como premedicacion, anestésico auxiliar para la anestesia general, regional,

sedante y analgésico, son parecidas a las benzodiazepinas.(1)

Se ha corroborado que los adyuvantes han probado mejorar y acelerar el comienzo del
bloqueo prolongando su duracion, accidn, calidad de anestesia intraoperatoria y analgesia
postoperatoria con menores dosis de anestésicos locales y reduciendo sus efectos

colaterales como prurito, retencion urinaria, ndusea o vomito. (2,3)

La busqueda de nuevos adyuvantes como la dexmedetomidina en dosis reducidas se ha
hecho con la intencion de mejorar la calidad de la anestesia intraoperatoria y
postoperatoria, favorecer la deambulacion temprana y la recuperacion del bloqueo motor,

con la disminucion de la incidencia de efectos secundarios. (4)
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CAPITULO III

3.1 MARCO TEORICO

La histerectomia es uno de los procedimientos quirtirgicos mas frecuentemente realizados
en los Estados Unidos. Durante 2000-2004 aproximadamente 3.1 millones de
histerectomias fueron realizadas, (aproximadamente 600 mil por afio). A nivel mundial,
la histerectomia, definida como la extraccion quirurgica del ttero, es también la cirugia
ginecologica realizada con mayor frecuencia en el mundo. Solo en nuestro hospital se

realizan de 1-2 histerectomias diarias entre semana aproximadamente. (5)

La técnica anestésica preferida para este tipo de procedimiento es el bloqueo epidural. El
bloqueo epidural es una parte integral en la practica del anestesidlogo ya que da la
oportunidad de usarla en cualquier nivel vertebral proveyendo anestesia y analgesia
perioperatoria y postoperatoria. Ofrece un alivio del dolor superior y una movilizacion
temprana, especialmente cuando el anestésico local se combina con un adyuvante como
opioides o alfa 2 agonistas, ademas reduce el estrés quirtirgico al bloquear los impulsos
nocioceptivos del sitio operatorio y también reduce la pérdida de sangre, mejora la
respiracion, funcion intestinal y disminucion de la incidencia de trombosis venosa
profunda, pero a menudo se asocia con fluctuaciones hemodinamicas debido al uso de

grandes volumenes de anestésicos locales (6.7)

Los opioides se usan ampliamente en combinacion con anestésicos locales, ya que
permiten el uso de una dosis mas baja de anestésico local y a la vez proporciona anestesia

y analgesia adecuadas y menor toxicidad del farmaco (8)
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La adicion de adyuvantes como opioides o a-2 agonista proporciona un efecto ahorrador
de dosis de anestésicos locales y aceleraria el inicio del bloqueo sensorial de la anestesia

epidural y disminuiria la dosis efectiva de anestésico local. (7)

El fentanilo actiia como agonista en los receptores opioides p para potenciar la analgesia,
mientras que la dexmedetomidina actia sobre la terminal nerviosa simpdatica pre y
postsindptica y el sistema nervioso central para disminuir la salida simpatica y la
liberacion de norepinefrina, lo que produce sedacion, analgesia, efectos simpaticoliticos y
hemodindmicos. El bloqueo motor tiende a ser mas intenso con dexmedetomidina,
también desprovista de depresion respiratoria, prurito, ndusea y vomito en comparacion
con el uso de opioides como el fentanilo. El mecanismo de accion analgésico es
desconocido aunque parece que produce una modulaciéon enddgena por su efecto sobre
los receptores situados a nivel del asta dorsal de la medula espinal y el cerebro y por su
accion sobre la sustancia P que se produce por activacion de neuronas colinérgicas
espinales que liberan acetilcolina y 6xido nitrico (NO), la dexmedetomidina muestra
mayor afinidad en las membranas de la médula espinal que en el cerebro, es 5 veces mas

efectiva epidural que sistémica. (7,8,9)

Su efecto sedante se produce mediado por la inhibicién del locus coeruleus, (nucleo
noradrenérgico predominante), situado en el tronco cerebral inhibiendo Ia
neurotransmision nocioceptiva a través del cuerno posterior de la médula espinal también
actian sobre la membrana presinaptica, inhibiendo la liberacion de norepinefrina, que a
su vez induce la hiperpolarizacion e inhibe las sefiales de dolor en el cerebro y consigue
una sedacion efectiva con facilidad para despertar, similar al suefio fisioldgico (fase no

REM). (1,3)
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La dexmedetomidina por sus propiedades liposolubilidad y alta afinidad por los
adrenorreceptores, proporciona algunos efectos beneficiosos cuando se administra por via
epidural: sedacion, analgesia, efectos ansioliticos y simpaticoliticos asociados con la

estabilidad hemodinamica.(4)

Agregar adyuvantes a los anestésicos locales ha probado mejor y méas rapidez en el
comienzo del bloqueo prolongando su duracion, accién y analgesia postoperatoria con
menores dosis de anestésicos locales. Si bien no se han llevado a cabo ensayos clinicos a
gran escala, la evidencia actual sugiere que la dexmedetomidina es adecuada para su uso

como analgésico adyuvante en todas las etapas perioperatorias. (3)

Lopez y Bernal han utilizado la dexmedetomidina en analgesia epidural en neonatos,
infantes y nifios para el manejo del dolor postoperatorio. Las dosis descritas por Linde en
anestesia epidural a dosis de 100 mcg, describiendo que dosis de 50 a 75 mcg adicionada
a opioides, mejora la calidad de la anestesia y aumenta la analgesia postoperatoria. Una
revision de Eisenach refiere que la analgesia obtenida por via sistémica es pobre, pero que
administrada por via epidural o espinal la analgesia serd profunda, debido a su accién

primaria en la médula espinal y su alta liposolubilidad(9)

Shaikh menciona que la administracion epidural de 15 ml de bupivacaina isobarica al
0,5% con 1 pg/kg de dexmedetomidina proporciond una analgesia de inicio temprano
superior, analgesia intraoperatoria superior, pardmetros cardiorrespiratorios estables,
analgesia postoperatoria prolongada y mayor confort del paciente, en comparacion con 15
ml de bupivacaina isobarica al 0,5% con 2 pug / kg de clonidina en pacientes sometidos a

cirugia ortopédica de miembro inferior. (10)
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Chaoliang & Zhongyuan describen un estudio administr6é 1 pg / kg de dexmedetomidina
como adyuvante a 1 ml / kg de bupivacaina al 0,25% en analgesia caudal en 50 pacientes
pediatricos, sometidos a cirugia infra umbilicales encontrando una mayor duracion de la
analgesia caudal y una mejor estabilidad hemodindmica sin un aumento de los efectos

adversos. (3)

Crespo & Matamala mencionan que a adiciéon de dosis minimas de dexmedetomidina
epidural 0.5 mcg/kg con una sola inyeccion de bupivacaina y fentanilo en mujeres
sometidas a cesarea electiva con anestesia combinada raquidea-epidural mejoro las
condiciones intraoperatorias y la calidad de la analgesia postoperatoria. Otro trabajo de
los mismos autores se concluy6 que la dexmedetomidina puede ser un mejor aditivo en al

levobupivacaina que el fentanilo para la analgesia postoperatoria caudal en nifios (8)

3.2 JUSTIFICACION

Existen procedimientos quirirgicos de duracién prolongada y con trauma quirdrgico
importante generando dolor y ansiedad en el paciente

Por lo anterior, el uso de adyuvantes por via epidural aunado a anestésicos locales mejora
la calidad del bloqueo y la duraciéon de la analgesia posoperatoria y ademds generan
sedacion transoperatoria con menor uso asi de benzodiacepinas, opioides y anestésicos

locales.

Asi combinar los anestésicos locales con farmacos adyuvantes en dosis reducidas para
mejorar la calidad de la anestesia intraoperatoria y postoperatoria, ayudar a la

deambulacion temprana y la recuperacion del bloqueo motor, y reducir la incidencia de
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efectos secundarios asociados. Entre los diversos agentes empleados se encuentran los
opioides y los agonistas adrenérgicos alfa-2

La dexmedetomidina ha demostrado ser una buena alternativa a nivel locorregional, tanto
por su efecto sedante como su efecto en la deambulacion temprana, recuperacion del
bloqueo motor y mejora en la analgesia postoperatorio.

Adicionar opioides a los anestésicos locales para mejorar la calidad de la anestesia es una
practica comun, con el riesgo potencial de provocar depresion respiratoria si la dosis
administrada se absorbe hacia el sistema nervioso central (SNC), no provee ansidlisis ni
amnesia, por esta razon, algunas quejas de los pacientes se relacionan con cansancio por
la posicion y la duracion de la cirugia, es necesario entonces, administrar farmacos que
provean un nivel de sedacion apropiado, sin depresion respiratoria

El uso eficaz de los agentes sedativos-hipnoticos y analgésicos es algo que forma parte de
la comodidad y de la seguridad del paciente. La eleccion del agente o su combinacion
apropiada, es fundamental para aliviar los estimulos nocivos, el estrés y la ansiedad, al

mismo tiempo en que minimiza el riesgo de eventos adversos.
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CAPITULO IV

4. HIPOTESIS
Hipdtesis :

El uso de dexmedetomidina como coadyuvante en bloqueo epidural proporciona mayor
duracion del bloqueo sensorial, sedacion y analgesia postoperatoria vs fentanilo en

histerectomias

Hipdtesis nula:

El uso de dexmedetomidina como coadyuvante en bloqueo epidural NO proporciona
mayor duracion del bloqueo, sedacion y analgesia postoperatoria vs fentanilo en

histerectomia.
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CAPITULO V

5. OBJETIVOS

General :

1. Comparar la utilizaciéon de dexmedetomidina como coadyuvante en el bloqueo
epidural Vs fentanilo como coadyuvante en pacientes programados para

histerectomias electivas
Especificos:

1. Comparar el periodo de latencia del bloqueo con el uso de dexmedetomidina
2. Valorar el grado de bloqueo motor con la escala de Bromage

3. Monitorizar signos vitales

4. Vigilar el grado de sedacion de acuerdo la escala de Ramsay

5. Comparar la duracion de la analgesia posoperatoria

6. Comparar la presencia de efectos adversos relacionados

19



CAPITULO VI

6.1 MATERIAL Y METODOS

Disefio metodolégico: Se desarrollo un ensayo clinico controlado, prospectivo,
comparativo, aleatorio, ciego, longitudinal en pacientes programadas para histerectomia
electiva para comparar el efecto adyuvante entre dexmedetomidina y fentanilo a nivel

epidural.

Numero de pacientes: Se incluyd a 24 pacientes programadas a histerectomia electiva a
participar en el estudio, de los cuales 2 fueron eliminadas por cambio en la técnica
anestésica. Se incluyeron a 13 pacientes en el grupo de dexmedetomidina y 9 al grupo de

fentanilo de forma aleatorizada al azar por medio de papeles en una caja.
Caracteristicas de la poblacion:

1. CRITERIOS DE INCLUSION

Pacientes entre 18 y 60 afios.
o ASAI-IL
e Género femenino.
e Consentimiento informado firmado.
e [IMC <40

2. CRITERIOS DE EXCLUSION
e Menores de 18 afos o mayores de 60.
e Negativa para participar en el estudio

e Antecedente de alergias a los farmacos a utilizar.
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Pacientes con inestabilidad hemodinamica o alteraciones en el estado de
conciencia.
Pacientes que se encuentran bajo medicacion con opioides, antidepresivos,

ansioliticos.

Los pacientes con trastornos de la coagulacion.

Pacientes con IMC > 40
Pacientes con insuficiencia hepatica o renal

Pacientes ASA Il o IV

3. CRITERIOS DE ELIMINACION

Bloqueo fallido.

Complicacion quirargica que ameritara cambio de técnica anestésica.
Incapacidad para realizar bloqueo epidural

Cirugias que presenten sangrado abundante y ameriten transfusion masiva

Cirugias que se prolonguen mas de 4 horas

Descripcion del disefo:

1.

Previa autorizacion de comité de ética y bajo firma de consentimiento informado,
se identificaran a las pacientes para histerectomia programadas de manera electiva
y que cumplan con los criterios de inclusion y se seleccionardn de manera
aleatorizada por medio de papeles en una caja

Grupol sera el que reciba dexmedetomidina 1 mcg /kilo epidural

grupo 2 sera el que reciba fentanilo 1 pg/kilo epidural
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Se anotaran signos vitales FC, TA'Y FR en preoperatorio y se pesard y medira en
bascula tipo romana, los pacientes que pesen por fracciones de 0.5 hacia abajo se
redondeara al peso mas bajo y de 0.5 hacia arriba se tomara el peso redondeado
hacia arriba

Se premedicard con midazolam a 0.04 mg/kg, ranitidina 50 mg y metoclopramida
50 mg

Se realizara monitorizacion tipo 1 y se colocard mascarilla facial a 3 litros por min
Se colocara paciente en decubito lateral, se pasarda 50 mcg IV de fentanilo y bajo
precauciones asépticas, se localiza espacio intervertebral L3-L4 y se infiltra piel
con lidocaina simple, se realizara bloqueo epidural con aguja TOUHY 18 mediante
técnica de pérdida de resistencia, se localiza espacio epidural y se administra la
primera dosis de anestésico local mas colocacion de catéter (en caso de dificultad
del 12-13).

De acuerdo con la escala de Bromage se utilizara la dosis de acuerdo a la edad del
paciente para calcular la dosis en ml por segmento para llegar a un nivel de T4 (se
utilizara lidocaina con epinefrina) del total de la dosis de anestésico se pasara 10
ml por aguja y el resto por catéter)

Al grupo 1 se le agregara la dexmedetomidina una dosis de 1 mcg/kg por catéter
epidural después de colocar a la paciente de decubito supino y al grupo 2 se
administrara 1 mcg/kilo de fentanilo por catéter epidural una vez colocada la
paciente en decubito supino.

Se iniciara registro de signos vitales. Se registrara: Nivel sensorial maximo
alcanzado, tiempo para alcanzar el nivel sensorial maximo, tiempo para completar

el bloqueo motor, tiempo hasta la regresion dermatoma segmentaria, El bloqueo
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10.

11.

12.

13.

del motor se evaluara utilizando una escala de Bromage: 1 Bloqueo completo
(incapacidad de mover pies o rodillas) 2.Bloqueo casi completo (capaz de mover
solo pies) 3.Bloqueo parcial (capacidad de mover las rodillas de forma
incompleta) 4.Debilidad detectable a la flexiéon de la cadera 5.No se detecta
debilidad de flexion de la cadera en supino (flexion completa de las rodillas

Se evaluara sedacion a intervalos de 30 minutos intraoperatoriamente desde la
administracion de la dosis y a intervalos de 1 hora durante el periodo
postoperatorio utilizando una escala de sedacion subjetiva (Grado 0 = despierto,
consciente, sin sedacion, ligeramente inquieto, Grado 1 = calmado y cooperador;
Grado 2 = despierto en el comando verbal, Grado 3 = despierto en la estimulacion
tactil suave, Grado 4 = despierto en sacudidas vigorosas, Grado 5 = inconsciente).
Al termino de cirugia se dard analgesia con paracetamol 1 gr IV, ketorolaco 30 mg
IV y morfina a 1 mg por catéter epidural

Se registrara primer sentimiento de dolor y necesidad de analgesia de rescate

En recuperacion se evaluard paciente a su ingreso, 15 min, a la hora, dos horas y

24 horas postoperatoria.
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6.2 TAMANO DE MUESTRA

Comparar Grupos con Variables Numericas

ESTIMACION DE MEDIA EN DOS POBLACIONES

K(o' +027)
n=———0—=

(—p2)’
valor K 17.8 316.84 2.225
sigmal 0.25 0.0625 0.125 n=|8.9
sigma 2 0.25 0.0625
valor pl 1.5 0.25
valor p2 ZT

Se realizd un célculo de tamafio de muestra con una formula de estimacion de
media en dos poblaciones. Con el objetivo de comparar el tiempo de anestesia
epidural de dexmedetomidina y fentanilo en histerectomia. Dado que la anestesia
con fentanilo dura 1.5 horas (90 minutos) y que con dexmedetomidina dure 2 horas
(120 minutos) con una desviacion estandar de 15 minutos en ambas poblaciones.
Con una significacion de 99% bilateral y un poder de 95% se requieren al menos
9 sujetos de estudio por grupo. Este calculo fue determinado en base a los

parametros establecidos en la literatura. Se establecié una K= 17.8.
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6.3ANALISIS ESTADISTICO

En la estadistica descriptiva, las variables cualitativas se presentaron mediante
frecuencias y porcentajes, y para las cuantitativas se utilizaron media y su desviacion
estandar, o mediana y rango intercuartil. Se evalu6 la normalidad de la distribucion de
los datos con la prueba de Kolmogorov-Smirnoff y dependiendo del resultado se

decidi6 usar pruebas paramétricas o su equivalente de no paramétricas

En el anélisis de variables cualitativas se utilizé la prueba de Chi cuadrada o Prueba
exacta de Fisher en caso de grupos independientes. Para las variables cuantitativas se
evaluaron con las pruebas T Student de muestras independientes o Mann-Whitney. Se

consider6 un valor de p <0.05 como estadisticamente significativo
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CAPITULO VII

7. RESULTADOS

Se incluyo a 24 pacientes programadas a histerectomia electiva a participar en el estudio,
de los cuales 2 fueron eliminadas por cambio en la técnica anestésica. En un total de 22
pacientes con un rango de edad de 41.4 + 7 anos. Los datos clinicos y preoperatorios de
las pacientes se describen en la tabla 1. Se incluyeron a 13 pacientes en el grupo 1y 9 al
grupo 2 de forma aleatorizada al azar por medio de papeles en una caja, De forma basal,
la tnica diferencia importante detectada entre ambos grupos fue la diferencia de edad, en
donde detectamos que las pacientes del grupo 2 eran de mayor edad (46 vs. 38.2 aios, p=

0.007). En el resto de las caracteristicas de los pacientes, no encontramos diferencias.
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Tabla 1. Datos sociodemograficos y signos clinicos

Variable Global Grupo 1 Grupo 2 P

Edad (aiios) 414+70 38.2+58 46*6.2 0.007

Peso (kg) 745 + 74.5 + 746+  0.987
16.7 14.0 20.9

Talla (m) 1.58 + 159+ 1.56 + 0.294
0.06 0.05 0.07

IMC (kg/m2) 29.2+6.5 288+6.0 296%x76 0.79

TAS preoperatoria (mmHg) 126.7 + 127.8 £ 125.1 + 0.758
19.7 20.6 19.4

TAD preoperatoria 72.7 £ 73.1+ 72.1+9.7 0.83

(mmHg) 10.8 11.8

FC preoperatoria (Ipm) 76 +11 76.5 775+ 0.847

12.6 10.9
FR preoperatoria (rpm) 16+2 1612 16+2 0.511
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La media de dosis de midazolam que recibieron las pacientes fue de 2.7 + 0.9 mg (11.8 £
4.6 mg en el grupo 1 vs. 6.3 = 2.4 en el grupo 2, p = 0.865). En la tabla 2 se describen
algunas variables anestésicas consideradas durante la evaluacion de las pacientes. Al
valorar el tiempo en el que las pacientes alcanzaron un nivel sensorial maximo,
encontramos que las pacientes del grupo 1 requirieron un mayor tiempo para inicio de
cirugia (11.8 + 4.6 vs. 6.3 = 2.4 mins, p = 0.002). Ademas, el tiempo de nivel motor
tambien fue mayor (17.2 £ 7.2 vs. 9 £ 2.6, p=0.002). En cuanto al tiempo de duracion de
la cirugia y de la anestesia no encontramos diferencias significativas (p> 0.05). De forma
global se requiri6 una segunda dosis de anestesia en 16 (72.7%) de las pacientes, sin
predominancia en algin grupo (p = 0.467); el tiempo entre la primera y la segunda dosis
fue de 97.3 £+ 22.3 minutos. Las razones para la indicacién de una segunda dosis fueron
principalmente dolor en 10 (45.5%), indicacion por horario en 5 (22.7%) y prolongacion
de cirugia en 1 (4.5%). A pesar de no encontrar diferencias significativas en las razones
para una nueva indicacion de dosis de bloqueo, encontramos que en 83.3% de los
pacientes del grupo 2 necesitaron de una nueva dosis debido a queja de dolor. En el grupo
1, la principal razon también fue queja de dolor en el 50%, y en segundo lugar la indicacién
por horario en 40%. Se reportaron 3 eventos adversos en el estudio, de los cuales fueron
dos eventos de ndusea y uno de hipotension en el grupo de dexmedetomidina. Se brindod
una dosis de sedante adicional en 53.8% de las pacientes del grupo 1 y 33.3% en el grupo
2 . En el grupo 1, el principal firmaco sedante utilizado fue el Propofol en el 57.2%,
principalmente indicado por inquietud en el 80%, y en el grupo 2 fue el midazolam en el

100%, principalmente para disminuir el grado de ansiedad en el 66.6% de las pacientes.
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Tabla 2. Consideraciones clinicas y anestésicas transoperatorias.

Variable

Dosis midazolam (mg)
Nivel sensorial maximo
(min)

Nivel sensorial maximo

T4

TS
T6

Tiempo nivel motor (min)

Duracion de cirugia (min)

Duracion de anestesia
(min)

Segunda dosis de
anestesia

Tiempo entre dosis (min)

Global
27+09

9.5+4.7

16
(72.7%)
2 (9%)

4 (18.3%)
13.8 +

7.0

130.0 +
39.6
168.9 +
39.2

16
(72.7%)

97.3 +

223

Razones para segunda anestesia

Dolor

10

(45.5%)

Grupo 1
26+0.8

11.8+4.6

8 (61.5%)

2 (15.4%)
3(23.1%)

17.2+7.2

138.6 +
37.7
179.3 +
33.5
10
(76.9%)
975+

28.1

5 (50%)

Grupo 2
27+1.1

63+24

8 (88.9%)

0 (0%)
1 (11.1%)

9+2.6

117.6 +
41.2
153.8 +
43.8

6 (66.7%)

97.1 £

8.9

5(83.3%)

0.865

0.002

0.32

0.002

0.23

0.137

0.467

0.973
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Prolongacion de cirugia

Horario

Efectos adversos

Nausea

Hipotension

Sedacion

Midazolam

Propofol

Razon

Ansiedad

Inquietud

1 (10%)
4 (40%)
2 (15.3%)
2 (100%)
1 (50%)
7 (53.8%)
3 (42.8%)

4 (57.2%)

1 (14.2%)

6 (85.8%)

0 (0%)
1 (16.7%)
0 (0%)
0 (0%)
0 (0%)
3 (33.3%)
3 (100%)

0 (0%)

2 (66.6%)

1 (33.3%)

0.415
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Al postoperatorio, el tiempo de recuperacion fue de 237.6 min. vs. 186.1 min. Al ajustar
el tiempo de recuperacion a solo los pacientes que recibieron una sola dosis de anestésico,
encontramos que los pacientes del grupo 1 requirieron un menor tiempo en recuperacion
(141.6 vs. 241.6 minutos, P = 0.036). Se requiri6 el uso de un medicamento de rescate
para dolor a un solo paciente del grupo 1 , en todo el estudio. Se le indico el uso de
ketorolaco. En cuanto al grado de satisfaccion, no encontramos diferencias significativas

(P=0.415) (tabla 3).
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Tabla 3. Consideraciones anestésicas y analgésicas postoperatorias.

Variable Global Grupol  Grupo2 P
Minutos en recuperacion 216.5 + 237.6 £ 186.1 + 0.223
95.9 110.5 63.7
Minutos en recuperacion (pacientes con 191.6 £ 141.6 £ 241.6 £ 0.036
una dosis) 65.1 354 43.1
Uso de rescate para dolor 1 (4.5%) 1 (7.7%) 0 (0%) >0.999
Ketorolaco 1 (4.5%) 1 (100%) 0 (0%)
Nivel de satisfaccion 0.415
1 12 6 (46.2%) 6 (66.7%)
(54.5%)
2 10 7(53.8%) 3 (33.3%)
(45.5%)
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En la tabla 4 se reportaron los puntajes de la escala de Ramsay durante la cirugia.
Encontramos mayor nivel de sedacion (mayor puntaje Ramsay) a los 60 y 90 minutos

(»<0.05). A la recuperacion, no encontramos diferencias en los puntajes (tabla 5).
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Tabla 4. Valoracion por escala de Ramsay durante el transoperatorio.

Escala de Ramsay
Inicial
30 mins
60 mins
90 mins
120 mins

Final de la cirugia

Grupo 1
2 (2-3)
3 (3-4)
4 (3-4)
4 (3-4)

3(2.5-4)

3(2-3)

Grupo 2
2 (2-3)
3(2-3)

3(2.5-3)
3(2-3)
3(2-3)

2 (2-2.5)

P

0.556

0.144

0.011

0.016

0.241

0.186
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Tabla 5. Valoracion por escala de Ramsay durante el postoperatorio.

Escala de Grupo 1 Grupo 2 P
Ramsay
Basal 3(2-3) 2(2-3) 0.209
15 mins 3(2-3) 3(2-3) >0.999
30 mins 2 (2-2.5) 2(2-3) 0.357
60 mins 2(2-2) 2 (2-2.5) 0.393
120 mins 2 (2-2.75) 2(2-3) 0.754
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No se encontrd diferencia estadistica significativa en la incidencia de hipotension
(definido como una disminuciéon >20% de presion arterial con respecto al basal).

No se encontré diferencia significativa en relacion a la frecuencia cardiaca, en la busqueda
de bradicardia planteado en el objetivo (frecuencia cardiaca < 60 latidos por minuto). La
mayor incidencia de hipotension ocurrié a los 45 minutos, y de bradicardia a los 75

minutos (tabla 6).
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Tabla 6. Incidencia global y transoperatoria de hipotension y bradicardia.

Incidencia de hipotension

Incidencia de bradicardia

Global

0

15

30

45

60

75

90

105

Grupo 1
10 (76.9%)
1 (7.7%)
4 (30.8%)
4 (30.8%)
6 (46.2%)
4 (30.8%)
3 (23.1%)
6 (46.2%)

8 (61.5%)

Grupo 2
8 (88.9%)
2 (22.2%)
6 (66.7%)
4 (44.4%)
7 (77.8%)
6 (66.7%)
7 (77.8%)
1(11.1%)

4 (44.4%)

p

0.616

0.544

0.192

0.662

0.203

0.192

0.027

0.174

0.673

Grupo 1
6 (46.2%)
0 (0%)
2 (15.4%)
3 (23.1%)
3(23.1%)
4 (30.8%)
5(38.5%)
4 (30.8%)

4 (30.8%)

Grupo 2
3 (33.3%)
0 (0%)

1 (11.1%)
0 (0%)

1 (11.1%)
2 (22.2%)
2 (22.2%)
0 (0%)

0 (0%)

p

0.674

NC

>0.999

0.24

0.616

>0.999

0.648

0.131

0.131
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CAPITULO VIII

8. DISCUSION

En el estudio se encontré que, de forma ajustada, los pacientes que recibieron
dexmedetomidina requirieron mas tiempo en lograr el nivel sensorial y motor maximo,

sin embargo fue menor el tiempo necesario para su recuperacion en el postoperatorio

La dexmedetomidina es un potente agonista selectivo a»-adrenérgico que es usado por
sus propiedades ansioliticas, sedativas y analgésicas, que fue aprobado inicialmente en
administracion intravenosa para sedacion en pacientes adultos con ventilacion mecanica
en la unidad de cuidados intensivos por hasta 24 horas, y posteriormente se permitio su
uso como sedante en pacientes no intubados antes de y/o durante otros procedimientos,
incluyendo quirurgicos (11-13). En este estudio se encontré6 que los pacientes con
dexmedetomidina mostraron un mejor nivel de sedaciéon y menor requerimento de
sedantes endovenosos transoperatorios como efecto del uso principal del medicamento.
El mecanismo por el cual los agonistas oz-adrenérgicos prolongan el bloqueo sensorial
y motor no estd bien comprendido, pero se sabe que actuan uniéndose a las fibras C
presinapticas y las neuronas postsinapticas de la asta dorsal. La accidon analgésica es a
través de la disminucion de la secrecion de transmisores de las fibras C y la
hiperpolarizacion de las neuronas postsinapticas de la asta dorsal (14). También se ha
encontrado que los agonistas del receptor a tienen accién nociceptiva tanto para dolor

somatico como visceral (15). Por el otro lado, el fentanilo es un agonista opioide
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lipofilico del receptor p que ejerce su efecto al unirse a receptores opioides de la asta

dorsal de la médula espinal y pudiera tener una accion y expansion supraespinal (16).

Fukushima et al (17) utilizaron 2 pg/kg de dexmedetomidina epidural para analgesia
postoperatoria en humanos sin reportes de déficit neuroldgico, y Maroof et al (18) han
utilizado dexmedetomidina epidural a dosis de 1.5 pg/kg para disminuir la incidencia de
escalofrios postoperatorios sin reportar déficits neuroldgicos. Ademas, se ha visto que a
dos semanas de seguimiento el uso de dexmedetomidina no se asocia a dolor de nuevo
inicio en espalda, muslos o piernas, o debilidad (19). La mayor parte del conocimiento
acerca del uso de los agonistas o> provino del uso de la clonidina, donde se ha encontrado
que su uso tiene efectos sinérgicos con anestésicos locales (20-23). Se ha encontrado
que el uso de la dexmedetomidina es 10 veces mas potente que la clonidina con respecto
a la afinidad por los receptores oz-adrenérgicos (24). En este estudio utilizamos una
dosis de 1ug/kg de dexmedetomidina como coadyuvante para la analgesia y anestesia
epidural en pacientes sometidos a histerectomia electiva, contra una dosis de 1ug/kg de
fentanilo. A pesar de que no encontramos diferencias significativas en la duracion de la
anestesia, la frecuencia de requerimiento de una segunda dosis de anestesia, se requirid
casi el doble de tiempo para que los pacientes alcanzaran un nivel motor y sensitivo
maximo con respecto de los pacientes en los que se utiliz6 fentanilo. Esto contradice a lo
reportado previamente, en donde se ha demostrado un inicio temprano del bloqueo motor
y sensorial de la dexmedetomidina comparada con fentanilo en la anestesia epidural
(25,26)., al ajustar el analisis a aquellos pacientes que se mantuvieron a monodosis de
bloqueo epidural, se encontrd que los pacientes con dexmedetomidina tiempo de inicio

fue mayor que los pacientes con fentanilo.
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La tasa de satisfaccion en los pacientes fue alta y sin diferencia en ambos grupos de
pacientes. A pesar de que en el grupo con fentanilo la mayoria de los pacientes alcanzaron
un nivel sensorial maximo hasta T4, no hubo diferencias significativas. Ademas, la tasa
de uso de farmacos analgésicos de rescate fue muy baja, en la que se utilizé en un solo

paciente del grupo de dexmedetomidina.

El nivel de sedacion valorado a través de la escala de Ramsay fue similar en ambos grupos,
a excepcion de las valoraciones en los minutos 60 y 90 perioperatorios, donde
encontramos un nivel de sedacion ligeramente mayor en pacientes con dexmedetomidina,
similar a lo previamente reportado de un mayor niimero de pacientes con puntajes >3 de

maximo Ramsay al usar dexmedetomidina (25).

Dentro de los efectos adversos de la dexmedetomidina, dado a la depresion respiratoria,
la ndusea y vomito (25). En nuestros pacientes, la tasa de nausea fue del 15.3% de los
pacientes con dexmedetomidina vs. 0% en pacientes con fentanilo. En otros estudios se
ha reportado una incidencia menor de ndusea y vomito en pacientes con dexmedetomidina
comparado con fentanilo (26-28). Se desconoce si la dexmedetomidina tiene propiedades
adyuvantes en la reduccion de nausea y vomito, sin embargo el ahorro del uso de opioides

con dexmedetomidina se asocia a la reduccion de este factor. (29,30).

Los efectos hemodindmicos con el uso de dexmedetomidina son complejos, ya que al
utilizar una dosis de carga se puede presentar hipertension transitoria como resultado de

una vasoconstriccion directa, seguido de hipotension y bradicardia (31). El uso de
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dexmedetomidina sin la dosis de carga puede disminuir la inestabilidad hemodinamica.
En nuestro, la incidencia de hipotension en los pacientes fue del 76.9% en el grupo de
dexmedetomidina y 88.8% en pacientes con fentanilo; por el otro lado, la incidencia de
bradicardia fue de 46.1% y 33.3%, respectivamente. Sin embargo, no encontramos
diferencias significativas en su presentacion transoperatoria. En la literatura no se reportan
diferencias significativas en la incidencia de los eventos, sin embargo suelen ser mayores

en pacientes con dexmedetomidina (25-31).

Algunas limitantes de nuestro estudio fue que no pudimos evaluar en todos los pacientes
la misma recuperacion debido al uso de un segundo uso de dosis par bloqueo, que en un
porcentaje alto se debid a indicacion por horario, en donde se pretendia evitar de una

cirugia incomoda para el paciente.
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CAPITULO IX

9. CONCLUSION

La dexmedetomidina es un medicamento 1til para la analgesia y anestesia en pacientes
electivos a histerectomia comparado con el fentanilo, y que el perfil de seguridad es
similar en ambos anestésicos. Ademdas se encontr6 que los pacientes con
dexmedetomidina toman un mayor tiempo en alcanzar su nivel sensorial y motor maximo,

por lo que podria prologar ligeramente las cirugias.

Durante el transoperatorio, los pacientes con dexmedetomidina alcanzan un nivel de
sedacion mayor que los pacientes con fentanilo. Debemos considerar que la
dexmedetomidina es un medicamento mas costoso que el fentanilo, por lo que su uso debe
ser personalizado, y al haber fentanilo accesible, pudiera cubrir las necesidades

anestésicas de la cirugia y del paciente.

La taza de eventos adversos fue similar ambos grupos con baja presencia, sin embargo el

médico tratante debe estar alerta para su aparicion, que pueda prevenir y resolver sin

repercusion clinica en el paciente.
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CAPITULO X
10. ANEXOS

10.1  Registro de aceptacion en ética
10.2  Consentimiento informado

10.3 Hoja recoleccion de datos
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‘ UANL

UNIVERSIDAD AL TIf;!il IMA DE NUEVO LEON FACULTAD D MEDICINA ¥ HOSPITAL UNIVERSBITARIG

DRA. HILDA ALICIA LLANES GARZA
Investigador principal

Servicio de Anestesiologia

Presente.-

Estimada Dra. Llanes:

Le informo que nuestro Comité de Elica en Investigacion del Hospital Universitario “Dr. Jose Eleuterio
Gonzalez', ha evaluado y aprobado el protocolo de investigacion titulado: “Eficacia de la
Dexmedetomidina como coadyuvante en analgesia y anestesia epidural en histerectomias”
participando ademés la Ora. Jaquelina Martinez Sotomayor Melero, Dra. Norma Guadalupe Lopez
Cabrera, Dr. Jess Ricardo Canseco Nieto, Dra. Monica Cecilia Sosa Barrera, Dra, Karenny Lizbeth
Martinez Garza y el Est. Christian Roberto Castillo Resendiz como Co-investigadores, el cual  quedo
registrado con la clave AN19-00004,

» Protocolo en extenso, version 2.0 de fecha Diciembre del 2018,
« Formato de Consentimiento Informado, version 2.0 de fecha Diciembre del 2018,

Cada vez que el Protocolo sufran modificaciones, éstas deberan someterse nuevamente para solicitar su
autorizacion,

Le reilero que es su obligacion presentar a este Comité de Etica en Investigacion un informe técnico
parcial a méas tardar el dia en que se cumpla el afio de emision de este oficio, asi como nofificar la
conclusion del estudio.

Sera nuestra obligacion realizar visitas de seguimiento a su sitio de investigacion para que todo lo anterior
eslé 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
sequridad de todo el personal y sujetos en investigacion.

Atentamente.- SUO-BARECTI0M CE navisTicac:,
“Alere Flammam Veritatis” AT
L 4,
Monterrey, Nuevo Ledg 31 de Enero del 2019 /- ?)?yl.;}?;l
i | 45
%2 ‘ﬁ%)
s

COMITR D€ £TicA
COMITH Uk ivves 1.~ - Ae

DR. med. JOSE GERARDO GARZA LEAL
Presidente de Comité de Etica en Investigacion

77 N\

(A

i
Comité de Etica en Investigacion W
Av. Francisco | Madero y Av. Gonzalitos s/n, Col. Mitras Centro, C.P. 64460, Monterrey, N.L. México \ /
Teléfonos 818329 4050, Ext. 2870 a 2874, Correo Electronico. g @ com h‘:zmr
Segtembre 18,
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FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

EFICACIA. DE LA DEXMEDETOMIDINA COMO
COADYUVANTE EN ANALGESIA Y ANESTESIA
EPIDURAL EN HISTERECTOMIAS

Titulo del Estudio

Nombre del Investigador Principal DRA. HILDA ALICIA LLANES GARZA

Servicio / Departamento SERVICIO DE ANESTESIOLOGIA

Teléfono de Contacto 818 18 78297

Persona de Contacto DRA. JAQUELINA MARTINEZ SOTOMAYOR MELERO
Versién de Documento 2

Fecha de Documento DICIEMBRE 2018

Usted ha sido invitado(a) a participar en un estudio de investigacién. Este documento contiene informacion
importante acerca del propdsito del estudio, lo que Usted hara si decide participar, y la forma en que nos
gustaria utilizar su informacion 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?

Con este estudio queremos demostrar que el medicamento (dexmedetomidina) que se aplicara con la

anestesia (bloqueo epidural) va a prolongar su duracién, iniciara mas rapido y ademas producira suefio para
que este mas tranquilo

Los resultados que obtengamos de la investigacién nos ayudard a disminuir las dosis habitules de los
medicamentos que se ultilizan normalmente para la anestesia y asi evitar los efectos secundarios

(CUAL SERA LA DURACION DEL ESTUDIO Y CUANTOS PARTICIPANTES HABRA EN ESTE
ESTUDIO?

La duracion del estudio sera de 4 meses con un total de 18 pacientes 9 en cada grupo, se inluirdn pacientes

programados para cirugia electiva, la eleccion sera al azar (sacando un pedazo de papel de una caja) que
nos dira a cual grupo perteneceran.

¢ QUIENES PUEDEN PARTICIPAR?(CRITERIOS DE INCLUSION)

¢ Pacientes con edades comprendidas entre 18 y 60 afios
« Sanas o con enfermedades en control y tratamiento

* Género femenino.

* Consentimiento informado firmado.

o Indice de masa corporal <40

COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
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¢ QUIENES NO PUEDEN PARTICIPAR? (CRITERIOS DE EXCLUSION)

» Pacientes menores de 18 o mayores de 60.

» Pacientes que no estén de acuerdo en participar

« Alergia conocida a algiin medicamento que se utilizara
e Pacientes con Indice de masa corporal > 40

» Pacientes con problemas en el higado o el rifion

« Pacientes con enfermedades descontroladas

¢CUAL ES EL TRATAMIENTO DEL ESTUDIO?

Si Usted decide participar en este estudio de investigacion su tratamiento consistira en la valoracion pre-
anestésica (consiste en una consulta por el anestesidlogo antes de pasarlo a quiréfano).

Una vez ingresado se le administrara la anestesia (bloqueo epidural continuo) que consiste en colocar una
aguja especial en la espalda que llegara a un espacio donde se encuentran los nervios y asi evitara que usted
sienta dolor. Ademas se colocara un catéter por donde se administrara mas anestesia en caso de que se
requiera y el medicamento del grupo 1 o grupo 2 de acuerdo al cual grupo haya sido usted seleccionado.

¢CUALES SON LOS PROCEDIMIENTOS QUE SE ME REALIZARAN?
Si usted esta de acuerdo en participar sucedera lo siguiente:

Sera seleccionado al azar (sacando un pedazo de papel de una caja) para participar en cualquiera de los
dos grupos (usted no sabra que medicamento se le aplicard)

Si usted entra en el grupo 1:

1. Respondera algunas preguntas de su historia clinica, (valoracion pre-anéstesica).

2. Sele realizara un examen fisico y se tomaran signos vitales en peoperatorio (latidos de su
corazon,presion arterial, sus respiraciones y temperatura)

Se le colocara una via venosa para administracién de medicamentos y liquidos

Se pasara a sala quirdrgica y se realizara monitoreo no invasivo continuo

Se realizara bloqueo epidrual (la anestesia en la espalda) y se colocara catéter y se colocara un

parche para mantenerlo fijo, por el catéter se administrara dexmedetomidina

6. Se realizara cirugia

7. Se pasa a drea de recuperacion donde se haré vigilancia continua.

O s w

Si usted entra en el grupo 2:

1. Respondera algunas preguntas de su historia clinica, (valoracion pre-anéstesica).
2. Se le realizara un examen fisico y se tomaran signos vitales en peoperatorio (latidos de su
corazon,presion arterial, sus respiraciones y temperatura)

3. Sele colocara una via venosa para administracion de medicamentos y liquidos

4. Se pasara a sala quirlrgica y se realizara monitoreo no invasivo continuo

5. Se realizara bloqueo epidrual (la anestesia en la espalda) y se colocara catéter y se colocara un
parche para mantenerlo fijo, por el catéter se administrara fentanilo

2

COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

Formata de Consentimiento Informado V 2.0 Didembre
2018
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6. Se realizara cirugia
7. Se pasa a area de recuperacion donde se hara vigilancia continua.

¢QUE VA A HACER SI USTED DECIDE PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO?

Si Usted da su consentimiento para participar, se le pedira que lea el consentimiento informado y pregunte
sus posibles dudas, posteriormente se le pedira que firme dicho consentimiento

Sus responsabilidades consistiran principalmente en vigilar su nivel de confort en el area de recuperacion y
de hospitalizaciones, con finalidad de reportar sus molestias y reportar si tiene dolor

¢ CUALES SON LOS POSIBLES RIESGOS O MOLESTIAS?

Los riesgos de los procedimientos del estudio incluyen anestesia en todo el cuerpo que se tenga que requerir
la colocaciéon de un tubo por su garganta para ayudarla a respirar en lo que pasa el efecto de los
medicamentos, dafio a algunos nervios, infeccién en el sitio donde se coloca la aguja, alergias a los
medicamentos

¢CUALES SON LOS POSIBLES BENEFICIOS PARA USTED O PARA OTROS?

Es probable que Usted no tenga un beneficio directo por participar en este estudio de investigacion...

Los posibles beneficios para Usted de este estudio incluyen menor uso de medicamentos

¢QUE OTROS PROCEDIMIENTOS O TRATAMIENTOS PODRIAN ESTAR DISPONIBLES PARA USTED?

Usted no tiene que participar en este estudio de investigacion si no lo desea. En lugar de este estudio, puede
optar por la aplicacién del bloqueo epidural sin el uso de dexmedetomidina que es el medicamento en estudio

¢SU PARTICIPACION EN ESTE ESTUDIO LE GENERARA ALGUN COSTO?
No habra costos para Usted por participar en este estudio.

¢SE LE PROPORCIONARA ALGUNA COMPENSACION ECONOMICA PARA GASTOS DE
TRANSPORTACION?

A Usted no se le proporcionara ninguna compensacion para sus gastos de transportacion.
¢RECIBIRA ALGUN PAGO POR SU PARTICIPACION EN ESTE ESTUDIO?

Usted no recibira ningin pago por la participacién en este estudio...

¢SE ALMACENARAN MUESTRAS DE SANGRE O TEJIDOS PARA FUTURAS INVESTIGACIONES?
No

COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
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¢QUE DEBE HACER SI LE PASA ALGO COMO RESULTADO DE PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO?

Si Usted sufre una lesién o enfermedad durante su participacion en el estudio, debe buscar tratamiento a

través de su médico de cabecera o centro de atencion médica de eleccion y debe informarselo
inmediatamente al médico del estudio.

Los gastos que genere dicha lesion o enfermedad sélo le seran pagados si el médico del estudio ha decidido
que la lesion / enfermedad esta directamente relacionada con los procedimientos del estudio, y no es el

resultado de una condicién pre-existente de la progresion normal de su enfermedad, o porque no se han-
seguido las indicaciones que el médico de estudio ha recomendado.

¢CUALES SON SUS DERECHOS COMO SUJETO DE INVESTIGACION?

Si decide participar en este estudio, Usted tiene derecho a ser tratado con respeto, incluyendo la decision de
continuar o no en el estudio. Usted es libre de terminar su participacion en este estudio en cualquier momento.

¢PUEDE TERMINAR SU PARTICIPACION EN CUALQUIER MOMENTO DEL ESTUDIO?

Su participacion 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 médica presente y/o futura no

se vera afectada y no incurrira en sanciones ni perdera los beneficios a los que usted tendria derecho de
algun otro modo.

Su participacion 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 Usted.
Que necesita algin 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 retirarse de este estudio, debera realizar lo siguiente:

¢ Notificar a su médico tratante del estudio
¢ Debera de regresar todo el material que su médico le solicite.

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

¢ COMO SE PROTEGERA LA CONFIDENCIALIDAD DE SUS DATOS PERSONALES Y LA INFORMACIO
DE SU EXPEDIENTE CLINICO?

s
Si acepta participar en la investigacion, el médico del estudio recabara y registrara informacion pé fﬁi‘%
confidencial acerca de su salud y de su tratamiento. Esta informacién no contendra su nombre complefd E!:>
domicilio, pero podra contener otra informacion acerca de Usted, tal como iniciales y su fecha de naci 3‘ o
Toda esta informacion tiene como finalidad garantizar la integridad cientifica de la investigacién. Su n6
no sera conocido fuera de la Institucion al menos que lo requiera nuestra Ley.
4
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Usted tiene el derecho de controlar el uso de sus datos personales de acuerdo a la Ley Federal de Proteccion
de datos Personales en Posicién de Particulares, asi mismo de solicitar el acceso, correccion y oposicion de
su informacién 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, esta
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 de su expediente clinico.

La informacién 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 propositos de este estudio, autoridades sanitarias como la Secretaria de Salud y el Comité de Etica
en Investigacién 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.

En caso necesario estas auditorias o inspecciones padran 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 ser4 recopilada en bases de datos del investigador, los cuales
podran ser usados en otros estudios en el futuro. Estos datos no incluiran informacién 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 investigacién. Si hay cambios en el uso de su informacién, 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 sus derechos como sujeto de investigacion de la Facultad de
Medicina y Hospital Universitario podra contactar al Dr. José Gerardo Garza Leal, Presidente del Comité de
Etica en Investigacién de nuestra Institucion o al Lic Antonio Zapata de la Riva en caso de tener dudas en
relacién a sus derechos como paciente.

Comité de Etica en Investigacién del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez".
Av. Francisco |. Madero y Av. Gonzalitos s/n

Col. Mitras Centro, Monterrey, Nuevo Leén México.

CP 66460

Teléfonos: (81) 83294000 ext. 2870 a 2874

Correo electrénico: investigacionclinica@meduanl.com

5
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RESUMEN CONSENTIMIENTO

PARA LLENAR POR EL SUJETO DE INVESTIGACION
M participacién es completamente voluntaria.
| Confirmo que he leido y entendido este documento y la informacion 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 mi participacién. Sé con quién debo
comunicarme si tengo mas preguntas.

Ul 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.

B0 Acepto que mis datos personales se archiven bajo codigos que permitan mi identificacion.

O Acepto que mis materiales biolégicos (sangre, orina, tejidos) recolectados puedan usarse para los
fines que convengan a este estudio.

LI Acepto que mi médico general sea informado de mi participacion en este estudio.

a Acepto que la informacién acerca de este estudio y los resultados de cualquier examen o
procedimiento pueden ser incluidos en mi expediente clinico.

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

z
°
)
<
@
Nombre del Sujeto de Investigacion Firma :
]
F 3
&
Fecha §
=
3
6 Q
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PRIMER TESTIGO

Nombre del Primer Testigo Firma

Direccion

Fecha Relacién con el Sujeto de Investigacién

SEGUNDO TESTIGO

Nombre del Segundo Testigo Firma

Direccion

Fecha Relacion con el Sujeto de Investigacion

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.

4

9

2

G

"Nombre de la Persona que obtiene el Consentimiento Firma 2
=

w

3

Fecha £
w

o

-

=

3
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Eficacia de la Dexmedetomidina como Coadyuvante en la Analgesia y Anestesia Epidural en

Histerectomias

Registro de datos

Fecha:

Nombre :

Registro: Grupo: Edad: Peso: Talla: IMC:

Dosis de midazolam en preoperatorio : (0.04 mg/kg)

Signos vitales en preoperatorio : TA FC FR SAT O %
Primeros signos vitales en quirofano: TA FC FR SAT O %
Hora llegada a sala de quirofano: Hora de inicio de anestesia:

Nivel sensorial maximo alcanzado: Tiempo nivel sensorial maximo: min
Tiempo nivel motor: min Duracioén de cirugia: min Duracién anestesia:  min
Dosis total de anestésico: (lidocainat+epinefrina) mg ml

Se requirid segunda dosis de anestésico: dosis: Horario: anestésico

Porque se requirio:

Algun efecto adverso:

(Se necesito mas sedacion? dosis anestésico

Durante cirugia

Horario 0 15 30 45 1 15 30 45 2 15 30 45

TA

FC

FR

SAT 0%

SEDACION

Bromage final cx
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Ramsay

Bromage 1: bloqueo completo (incapacidad de mover pies y rodillas), Bromage 2: Bloqueo casi completo (capaz de mover solo los pies ),

Bromage 3: bloqueo parcial (capacidad de mover rodillas de forma incompleta ),Bromage 4:nulo(flexion completa de rodillas )

Ramsay: 1 ansioso, agitado, inquieto, 2 calmado cooperador, orientado, tranquilo , 3 dormido responde a comando verbal, 4 somnoliento con

breve respuesta a luz y sonido,5 dormido con respuesta al dolor, 6 inconsciente

Nivel sensorial final cirugia :

Recuperacion:

Horario

45

15

30

45

15

30 |45 |3

TA

FC

FR

SAT 0%

Ramsay

SEDACION

Bromage

Aldrete

Caracteristicas

Activided

Respiracion

Circulacion

Conclencia

$a0,

ESCALA DE ALDRETE

Mucve 4 extremidades voluntariamente o ante érdenes
Mueve 2 extremidades voluntariamente o ante érdenes
Incapaz de mover extremidade

Capaz de respicar profundamente y toser lbremente
Disnea o Iimitacion a la respiracion
Agnea

PA < 20% del nivel preanestésico

PA 2049% del nivel preanestésico

PA 2 50% del nivel proanestésico
Completamente desplerto

Responde a la llamada

No responde

Mantiene Sa0; >92% con aire ambiente
Necesita O, para mantener Sa0, < 90%
a0, < 90% con 0, suplementario

Dolor en recuperacion:

Tratamiento de rescate y dosis:

Seguimiento 24 horas:

Puntos

orm o

Nivel de satisfaccion:

L =

L =

-
i
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