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TITULO: “ESTUDIO COMPARATIVO CON EL USO DE
LIDOCAINA AL 1 % MAS KETOROLACO VERSUS LIDOCAINA
AL 1 % MAS DEXMEDETOMIDINA EN TECNICA DE BIER”

INTRODUCCION.

La cirugia ortopédica y reconstructiva de extremidades superiores es un
procedimiento el cual es comun en la poblacidon de pacientes del Hospital
central Norte de PEMEX.

En la anestesia regional endovenosa, es de suma importancia utilizar el
anestésico local a concentraciones adecuadas que mantenga una anestesia
quirurgica suficiente y una adecuada analgesia post-operatoria mas prolongada
y eficaz, con una adiciéon de coadyuvantes que brinden una mayor duracion del
efecto con un minimo de efectos colaterales y por ende, un riesgo bajo de
toxicidad, siendo seguro su manejo.

Es por ello que esta investigacion consiste en establecer el coadyuvante méas
eficaz, dexmedetomidina o ketorolaco, para el anestésico local, lidocaina, que
cumpla mejor con este propésito en el tipo de cirugia planteada.

La anestesia regional se ha retomado en estos tiempos como expectativa al ser
considerado un procedimiento en ocasiones de vital importancia en los cuales
la anestesia general no se puede aplicar o compromete la vida del paciente, asi
como en procedimientos para control de dolor, en la busqueda del coadyuvante
ideal, se han realizado mdultiples combinaciones; con el advenimiento de
nuevos farmacos el anestesiélogo para la aplicacién de estos procedimientos
ha utilizado diferentes técnicas tradicionales en combinacién con las mas
modernas, que fueron creadas a través del tiempo para perfeccionar la
combinacion adecuada del anestésico local y el coadyuvante para obtener un
efecto exitoso en el procedimiento pero a pesar de haberse creado esta
variedad de técnicas y farmacos, los volumenes utilizados y las complicaciones
secundarias a estos hacen que pierdan seguridad en su aplicacién y expone a
nuestros pacientes a un riesgo innecesario.

El uso de anestésicos endovenosos amortiguan la experiencia dolorosa
posquirdrgica que se llega a presentar en los pacientes, aldn con previa
explicacion al paciente acerca de la técnica y lo esperado durante

procedimiento y posterior a este; en muchos casos la experiencia mas



desagradable de todo el perioperatorio en muchos de ellos sigue siendo el
dolor postquirdrgico.

Ante la presencia de nuevos farmacos cada vez mas selectivos la preparacion
continua y la adquisicién de nuevos conocimientos en la aplicacion de nuestros
nuevos anestésicos es indudablemente necesaria, o que se traduce en
beneficios para la poblacion.

Muchas y muy variadas son las alternativas que pueden emplearse para el
alivio del dolor postoperatorio: A) Farmacologicas: Parenteral, oral o rectal de
analgésicos no opiaceos, oral o rectal de analgésicos opiaceos, parenteral de
opiaceos; intravenoso o0 intramuscular, subcutaneo (bolos o infusiones
continuas), infiltracién con anestésicos locales, analgesia controlada por el
paciente, analgesia espinal (anestésicos locales, opiaceos y adyuvantes),
analgesia de plexos o nervios periféricos, B) No Farmacoldgicas: TENS
(Estimulacion eléctrica transcutanea), tratamientos psicoafectivos, relajacion,
acupuntura.

Cualquiera que sea la técnica y el medicamento elegido para el alivio del dolor
postoperatorio, se debe tener como propdésito fundamental:

a) Reducir la incidencia y severidad del dolor agudo postoperatorio.

b) Educar a los pacientes sobre la importancia de comunicar el no alivio del
dolor, para que reciban una pronta evaluacién y tratamiento efectivo.

c) Contribuir a la disminucién de complicaciones postoperatorias y acortar la
estancia hospitalaria.

d) Reintegrar al postoperado a la mayor brevedad a sus actividades.

Es nuestro propdésito describir en forma general la analgesia post-operatoria
con coadyuvantes de la anestesia regional endovenosa con bloqueo tipo Bier;
esta técnica se ha visto favorecida por la gran cantidad de procedimientos
anestésicos que se efectian con anestesia regional y considerando que la
analgesia regional endovenosa es la prolongacion del método anestésico una
vez concluido el acto quirdrgico, la administracién de anestésicos locales,
analgésicos opiaceos y/o adyuvantes por esta via le resulta familiar al
anestesiblogo.

Numerosos reportes describen las técnicas de administracion de farmacos en
la practica de la anestesia regional endovenosa con fines anestésicos y

analgésicos, tales como:



Anestésico local + opioldes, AINES, esteroides, alfa 2 agonistas, Sulfato de
Magnesio vasodilatadores, relajantes musculares, bicarbonato, ketamina,

anticolinérgicos, anticolinesterasicos entre muchos otros.



ANTECEDENTES CIENTIFICOS.

MARCO TEORICO.

ANESTESIA REGIONAL ENDOVENOSA. BLOQUEO TIPO BIER.

La anestesia regional intravenosa fue creada en 1908 por August Kart Gustav Bier,
nacido en Hessen, Alemania, en noviembre de 1861 y formado en la Universidad de
Kiel, se desarrollo como asistente de Esmarch y profesor de cirugia en Berlin y Bonn.

La anestesia regional endovenosa es un método de anestesia para una region del
miembro superior o inferior, situada de manera distal de un torniquete arteriovenoso
previamente instalado, se induce por la administracién venosa de un anestésico local y
de duracion limitada por el tiempo de interrupcion circulatoria.'

La anestesia regional endovenosa es un tipo de anestesia donde se requiere exanguinar
el miembro a tratar, usando un torniquete de presion proximal, aislandolo de la
circulacidn sistémica, usado por primera vez por August Bier. En 1963 Holmes, uso
lidocaina un anestésico local en esta técnica adquiriendo gran popularidad en la
posteridad.2

En nuestros dias esta técnica ha sufrido multiples modificaciones, usando un sistema de
dos torniquetes, uno cerca del sitio de la inyeccién de los farmacos y otro en la porcion
mas distal, este doble sistema de torniquetes se usa con la intencién de disminuir el
dolor y molestias que condiciona la aplicacion del torniquete distal, lo que ha
condicionado también confusién condicionando que se aflojen los torniquetes, dando
como resultado difusion de los farmacos, condicionando toxicidad sistémica.’

Las complicaciones dadas por este método pueden llegar a ser muy serias, dadas por la
toxicidad asociada a los anestésicos locales, la mayor parte de estos reportes es con uso
de bupivacaina, motivo por el cual este farmaco esta en desuso, a ella se asocia como
complicaciones, apnea, convulsiones tipo gran mal, estado vegetativo crénico, paro
cardiaco.*

El método original consistia en la administracion de procaina por via intravenosa, en
una extremidad previamente exsanquinada, entre o por debajo de dos torniquetes,
estando el proximal inflado por encima de la presion arterial. Otras técnicas incluyen el
uso de un tercer torniquete, uno mds que lo referido en la literatura sobre el tema, para
dosificar la lidocaina en dos tiempos, disminuyéndose asi el indice de trastornos
sistémicos atribuibles al plrocedimiento.5 La anestesia regional intravenosa, es una
técnica muy rentable, ya que los costos en comparacién con la anestesia general son
significativamente diferentes, ademas de que las implicaciones no son equiparables,
siendo més viable que los pacientes sometidos a anestesia general la mayoria de las
veces tiene dificultades para manejare como ambulatorio a diferencia de los pacientes
manejados bajo anestesia regional endovenosa, quienes ademads su recuperacion es mas



rapida, proporciondndole analgesia post-operatoria de manera mas satisfactoria motivo
por el cual se ha popularizado incluso por arriba de la anestesia general para cirugia de
extremidades.’

Los diferentes componentes de la anestesia regional endovenosa tales como la isquemia,
la compresion del torniquete, la presencia de altas concentraciones de anestésicos y
locales y coadyuvantes en vasos sanguineos de las extremidades altera los mecanismos
de la hemostasia. Se han descrito cambios considerables en la hemostasia asociados a
este procedimiento, alteraciones en la fibrindlisis y funcién plaquetaria son los mas
importantes en particular. Otras situaciones que también influyen son la presion del
torniquete, tiempo de duracion del mismo, velocidad de descompresion del torniquete,
reperfusién del miembro, compresion de arterias como la axilar, volumen de la
solucidn diluyente. Las alteraciones de dimero D, antigeno activador del plasmindgeno
tisular, la actividad del inhibidor del activador del plasmin6geno, la proteina C, indican
alteraciones en la fibrindlisis. Se ha observado disfuncién de la funcién plaquetaria,
incremento en la amplitud de la elastografia, indicativo de la interaccion de los farmacos
y las plaquetas asi como de los factores antes mencionados.’

Otras de las alteraciones condicionadas descritas por este procedimiento es que
potencialmente el torniquete puede causar lesiones neurales, aunado a la concentracion
de anestésico local utilizado, condicionando como secuela dolor crénico neuropético,
perdiendo asi la efectividad de la analgesia postoperatoria, condicionando disminucién
del indice de satisfaccion del paciente. La etiologia de las lesiones neurales se deben
principalmente al torniquete, el dolor puede ser causado por compresion directa de
fibras nerviosas, principalmente las fibras C, de conduccién lenta, y las A-delta que se
encargan de la conduccién del dolor, en muchos de esos casos esta demostrado que el
uso de gabapentina como parte del tratamiento de este dolor neuropético, a manera de
prevencion del mismo o en el post-operatorio, reduce la hiperalgesia causada por lesién
de fibras C, que son responsables del estimulo nocivo, de forma inhibitoria modulando
el dolor de forma central y periférica en los nociceptores responsables. ®

Las ventajas que se describen de este tipo de anestesia se pueden mencionar: rapida
instalacion y recuperacion, pronta rehabilitacion, uso en casi toda la poblacién en
ausencia de infeccidn local y presencia de equipo y capacitacion adecuados, relajacion
muscular, técnica sencilla. Entre las desventajas y complicaciones se pueden mencionar:
ocasionalmente pobre analgesia post-operatoria, tiempo limitado para cirugia, e
incapacidad para repetir dosis, dificultad para canular vasos venosos, toxicidad
potencial de los anestésicos locales sistémicos, dafio nervioso secundario a compresion
directa de torniquetes, sindrome compartamental y pérdida de la conciencia. Las
indicaciones descritas son: cirugia de mano que no excedan mas de una hora de
intervencién, manipulacién de fracturas de mano, escisién de ganglion, fasciotomia
palmar, liberacién de tendones palmares, plastia y reparacion de tendones palmares,
liberaciones neurales como en el sindrome del tinel del carpo, algunas cirugias de pies,
extraccion de cuerpos extrafios, y en casos de extracciones ungiieales o para tolerar
tratamiento podoldgico, Las contraindicaciones absolutas para su uso son, cualquier



incapacidad o alteracién que imposibilite el uso de torniquetes, coagulopatias,
enfermedad de Raynaud’s, esclerodermia, alergia conocida a los anestésicos locales,
entre las relativas se describen: hipertension severa, enfermedad vascular periférica,
infeccién local, alteraciones musculoesqueléticas, enfermedad de Paget, rechazo del
paciente al procedimiento.3

En la actualidad la procaina, anestésico local usado desde que se describi6 la técnica de
anestesia regional endovenosa esta en desuso, por su alta incidencia de efectos
colaterales. La lidocaina es el anestésico mds empleado para este procedimiento de
forma estandarizada, y de la pilocarpina hay reportes de su uso en forma esporadica en
Europa. Otra de las desventajas descritas son las altas concentraciones de anestésicos
locales pudiendo causar toxicidad, las soluciones usadas para el procedimiento ideal
debe incluir: eliminacién rapida de los farmacos, reduccién de las dosis de anestésicos
locales, reducir dolor producido por torniquete en el postoperatorio. Es el motivo por el
cual se han estudiado adiciones a los anestésicos locales, para prevenir dichas
complicaciones y aumentar el tiempo de analgesia en el postoperatorio. Las adiciones
que se han estudiado son multiples tales como: opioides, AINES, alfa-2-agonistas,
relajantes musculares, alcalinizacion de la solucién con bicarbonato, también el uso de
otros como potasio, sulfato de magnesio, esteroides, vasodilatadores, cambios en la
temperatura de la mezcla. Los estudios se inclinan por mostrar mejores resultados con el
uso de ketorolaco, clonidina, meperidina, relajantes (para reduccién de fracturas).9

Otros estudios han utilizado la combinacion de clonidina para aumentar la calidad y
duracién analgésica con minimos efectos adversos, el uso de tramadol también
modifica la Accién de la lidocaina acorta el tiempo de latencia y prolonga la duracion
del bloqueo sensitivo y motor.'® La lidocaina es el anestésico local mas seguro y versatil
que existe hasta la actualidad, su perfil no cubre las necesidades de un gran numero de
cirugias por lo que la sintesis de la familia de la mepivacaina en 1956 y su uso clinico
en la década de los 60s revoluciond la anestesia regional. En 1963 aparecio la
bupivacaina y en 1971 la etidocaina. En 1979 se public6 una editorial de Albright en
Anesthesiology.'!

En el Reino Unido también se informaron 5 muertes después de anestesia regional
intravenosa relacionadas con bupivacaina y fallas del torniquete.12 Las acciones no
especificas de de estas drogas han sido estudiadas en diversos modelos animales de
tejidos y e humanos, habiéndose demostrado que a mayor potencia anestésica mayor
cardiotoxicidad. "

En la actualidad hay mdltiples adyuvantes para la anestesia regional endovenosa, los
cuales han sido estudiados y aprobados para su estudio.

El uso de la dexametasona 8 mg en apoyo al anestésico local en la anestesia regional
endovenosa, en pacientes sometidos a cirugia de mano ha demostrado, aumento en el
tiempo de duracién de la analgesia post-operatoria y como disminucién en el consumo
de analgésicos via oral en el primer dia de post-operado. La dexametasona actia
directamente inhibiendo a los mediadores de la inflamacién en sitio quirtrgico,



beneficiando asi tanto para el manejo trans-operatorio y disminuyendo el dolor en el
post-operatorio por sus efectos como potente antiinflamatorio, obteniéndose como
resultado adecuada anestesia postoperatoria en cirugia de mano manejada de forma
ambulatoria. '*

La adicion de el relajante muscular cisatracurio a los anestésicos locales administrados
para la anestesia regional endovenosa acorta el tiempo aparicién de bloqueo motor y
pérdida de sensibilidad al mismo tiempo, aumenta la calidad de la potencia anestésica y
disminuye los requerimientos de analgésicos, por el aumento en el tiempo de analgesia
post-operatoria, causando efectos clinicos tangibles de forma muy significativa.15 El uso
de opioldes en la anestesia regional endovenosa es comtin, por lo que el tramadol que es
un opioide débil que actda sobre receptores mu de forma selectiva a nivel de los nervios
periféricos y que se ha empleado con buenos resultados. La velocidad de instalacion del
efecto anestésico deseado es mayor y mds rdpida con el uso de tramadol, la potencia
anestésica es adecuada aunque la incidencia de escozor, rash cutidneo y en cara, ardor, y
sensacion quemante en sitio de inyeccion es frecuente, pero no se modifica de manera
significativa la potencia anestésica en comparacion con la lidocaina simple sin
adyuvante.16

La evaluacioén del efecto analgésico de la nitroglicerina adicionada a lidocaina en la
anestesia regional endovenosa ha sido estudiada, lo que condicion6 que el primer
requerimiento de un analgésico via oral fuera en un tiempo mayor de forma muy
significativa, en comparacién con solo la administracién de lidocaina, siendo mayor los
requerimientos y en tiempo menor la administracién de analgésicos via oral, por lo que
la adicién de nitroglicerina a la lidocaina para la anestesia regional endovenosa provee
de mejor bloqueo motor, sensorial, tolerancia al dolor del torniquete y analgesia post-
operatoria de una forma mejor.17

El sulfato de magnesio en adicién a la lidocaina para anestesia regional endovenosa ha
sido estudiado, donde se observo que el bloqueo motor y sensitivo se instalo en menor
tiempo en comparacion con la lidocaina sin adyuvante, y que el tiempo de recuperacion
para sensibilidad y bloqueo motor se vio prolongado, el tiempo en el que se requiri6 la
administracién de analgésico via oral fue mayor cuando se adicioné sulfato de
magnesio, disminuyendo de forma significativa el consumo de analgésicos ante la
adicién de de sulfato de magnesio. Concluyendo que el sulfato de magnesio en adicion a
lidocaina provee de mejor analgesia y anestesia que lidocaina sin adyuvante para la
anestesia regional endovenosa. La forma en la que el sulfato de magnesio desempeiia el
rol como potenciador analgésico no es muy claro, interfiere en los canales de calcio y
los receptores de N-metil-D-Aspartato, el dolor en sitio de inyeccién del sulfato de
magnesio es lo que puede limitar el uso de esta técnica.'®

Otro opioide como lo es la meperidina ha sido estudiado en multiples ocasiones para
anestesia regional endovenosa para cirugia de mano sin adicién de lidocaina,
observandose que la meperidina por si sola tiene la capacidad para condicionar bloqueo
motor equiparable con la lidocaina, la tolerancia al torniquete es similar, el tiempo para



la instalacién para determinar y localizar dolor, tacto y frio en sitio anestesiado, fue
mds rdpido a la administracion de meperidina, la recuperacion del bloqueo motor y de la
sensibilidad es similar a la lidocaina, siendo asi una excelente opcidn para su uso en
anestesia regional endovenosa en pacientes que son alérgicos a los anestésicos locales."

Los alfa 2- agonistas son otro grupo de firmacos, que han sido usados para un
sinndmero de situaciones y entidades clinicas, en la actualidad se cuenta con la
dexmedetomidina que se considera super selectivo de los receptores alfa 2 agonistas.

La dexmedetomidina es aproximadamente 8 veces mds selectiva a los receptores alfa 2
agonistas en comparacion con la clonidina, disminuyendo asi hasta en un 90 % el
consumo de anestésicos por su induccidn analgésica en los pacientes. Realmente no hay
mucha literatura ni estudios del uso de la dexmedetomidina en adicién a la lidocaina
para anestesia regional endovenosa. La dexmedetomidina en adicién a dosis de 0.5
mcgrs a la lidocaina simple se observa que muestra ventajas acortando el tiempo en la
instalacion de bloqueo motor y sensitivo, la recuperacion del bloqueo sensitivo y motor
también se observa que es mds prolongada con el uso de la adicién de
dexmedetomidina, la dolencia al dolor causada por el torniquete también esta
aumentada, provee de mayor calidad en la anestesia, la evaluacion del dolor en el trans-
operatorio y post-operatorio favorece la mezcla de dexmedetomidina con lidocaina en
comparacion con lidocaina sin adyuvante, el tiempo en el que se necesité analgésico via
oral en la mezcla de dexmedetomidina y lidocaina es mas prolongado que con lidocaina
simple en el periodo post-operatorio, por lo que se considera que provee de calidad en la
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anestesia y analgesm post-operatoria con minimos efectos adversos.

KETOROLACO.

Los AINES interfieren en la sintesis de mediadores de la inflamacién, y también son un
suplemento para el manejo del dolor en el post-operatorio. Es por esta razén que se
postulan para su uso como un componente de la anestesia regional endovenosa, siempre
que sean disponibles como intravenosos en su presentacién, como lo es el ketorolaco.
En los pacientes que reciben AINES intravenosos para la anestesia regional endovenosa
se reportan menores niveles de dolor en el transoperatorio e incluso hasta 30 minutos
después de terminar con la insuflacion de torniquete la escala verbal andloga reporta
valores bajos, y quienes no reciben AIES ocasionalmente es necesario la administracién
de fentanilo intravenoso para control del dolor en el postoperatorio, otro porcentaje
importante cede el dolor postoperatorio con AINES via oral, se ha concluido que el uso
de ketorolaco en adicién a lidocaina en la anestesia regional endovenosa controla de
forma importante el dolor del torniquete en el transoperatorio y disminuye el dolor
postoperatorio, hasta hace poco el ketorolaco era el tinico AINE aprobado para su uso
intravenoso, inhibe la accién de los nociceptores periféricos, interfiere en la sintesis y
actividad de los mediadores del dolor derivados del 4cido araquiddnico, su uso en la
anestesia regional endovenosa para cirugia de mano a razén de 60 mg adicionados a la
lidocaina, proporciona efectividad para proporcionar anestesia hasta por una hora y



disminuye de forma importante el consumo de analgésicos complementarios en el
primer dia del postoperatorio.21

Ante el uso de ketorolaco en la anestesia regional endovenosa en adicidén a la lidocaina
para cirugias de miembros superiores, sobre todo en mano, liberacion del tinel del
carpo y tenolisis se han propuesto multiples combinaciones para el uso de ketorolaco en
busca de la dosis ideal, el dolor transoperatorio y postoperatorio puede ser evaluado
mediante la escala visual andloga, y el tiempo que tarda para el requerimiento de
analgésicos via oral para el control del dolor en el post-operatorio, se ha concluido que
20 mg de ketorolaco en adicion a la lidocaina para la anestesia regional endovenosa son
suficientes para logra adecuadas condiciones anestésicas y analgésicas.*

Otros autores también concluyen que la dosis efectiva de ketorolaco a razén de 20 mg
adicionados a la lidocaina simple para anestesia regional endovenosa, para cirugia de
mano, son suficientes para proveer de seguridad y efectividad en pacientes ambulatorios
y su adecuada analgesia post-operatoria, por el resultado que proporciona en la duracién
prolongada del bloqueo sensorial, y analgesia postoperatoria, en comparacion con otras
dosis diferentes de la adicién de ketorolaco.”

El tiempo de latencia anestésica con la adicidn de ketorolaco a la lidocaina para la
anestesia regional endovenosa, se ha comprobado que esta ligeramente aumentado en
comparacion con lidocaina simple y las primeras horas del postoperatorio no han
requerido de otro tipo de analgesia, siendo mas prolongada la analgesia en el
postoperatorio, incluso hay pacientes que no requieren dosis de analgésicos adicionales
en el postoperatorio.**

DEXMEDETOMIDINA.

Dexmedetomidina es un compuesto derivado imidazdlico, con una alta afinidad por el
receptor alfa 2 adrenérgico, siendo un potente agonista sobre el, posee propiedades
sedantes, hipnéticas, analgésicas, de disminucién de los requerimientos de otros
anestésicos, simpaticoliticas y de disminucién de la liberacién de catecolaminas.
También disminuye los requerimientos de otros sedantes como propofol, midazolam o
disminuye requerimientos de fAirmacos para analgesia como la morfina, con minimos
efectos sobre la ventilacién.”



La dexmedetomidina es un alfa 2 agonista adrenoceptor super selectivo, usado para
sedacién conciente, en pacientes con mecanica ventilatoria, con minimos efectos sobre
la ventilacion. Cuando provoca efectos sedativos asemeja el suefio fisioldgico ya que los
fenémenos a nivel del aumento del CO2 hasta en un 5 % son muy similares al
condicionado por el suefio fisiolégico lo cual se ha documentado con indice biespectral,
electroencefalograma e incremento del la ventilacién minuto. En conclusién la
dexmedetomidina no condiciona de forma significativa depresion respiratoria,
disminuye la frecuencia respiratoria, aumenta el CO2 de forma muy similar al suefio
fisiol6gico.”

Otro punto importante de la dexmedetomidina es su efecto analgésico que profiere, lo
cual no esta muy bien esclarecido su mecanismo, aunque su potencia analgésica no
puede ser comparada con la de los opioides, tal vez por que los mecanismos para
condicionar analgesia sean diferentes o a consecuencia del efecto sedativo que
condiciona el mismo farmaco. Aunque puede ser usada por periodos cortos en pacientes
de terapia intensiva con intubacién mecénica, mismos que se ha demostrado que su
potencia analgésica es suficiente para la tolerancia de la ventilacién mecdnica. El uso de
la dexmedetomidina no reemplaza el uso de opioides.27

La dexmedetomidina en su afdn por demostrarse su efecto analgésico se observa en
estudios que al estimular los adrenoceptores alfa 2A a nivel central, contribuyen a una
inhibicion de la retroalimentacion para el dolor por hipersensibilidad, también los alfa
2A adrenoceptores no solo son importantes para la mediacion del dolor somético, sino
tiene efectos antinociceptivos a nivel visceral inducido por el mismo efecto de el alfa 2
adrenoceptor agonista sintético. El dolor por hipersensibilidad y espontdneo, puede ser
suprimido por accién central de los alfa 2 agonistas.28

La dexmedetomidina induce cualitativamente un patrén similar al suefio REM
(movimientos oculares rapidos), con decremento de la actividad del locus ceruleus,
nudcleos de tubérculos mamilares, e incremento de la actividad del nicleo predptico
ventrolateral. Estos cambios se atribuyen a la atenuacion de atipamezole y otras



substancias no muy bien conocidas y que son funcionales en los alfa 2 adrenoceptores,
que no demuestran la accidn sedativa de la dexmedetomidina.”’

En cuanto a la farmacocinética de la dexmedetomidina en nifios que comprenden edades
de entre 2 y 12 afios no se observo alteraciones significativas, siendo volumen de
distribucion y aclaramientos similares a los de los adultos. V1 =0.81 I/kg, V2 =1.0
I/kg, C1 = 0.013 1/kg/min, CI 2 = 0.030 I/ kg /min, condicionando los cambios
farmacoldgicos esperados dosis-dependientes, bradicardia, hipotension, bradipnea pero
manteniendo ventilacién espontdnea y sedacion, haciendo e farmaco también predecible
para su uso en nifios.”’

La dexmedetomidina también ha sido usada en el tratamiento del tremor postoperatorio
en nifos, la cual se asocia al uso de sevoflurano en la anestesia general balanceada. Se
sugiere sea administrada a los 10 minutos de aparecer el tremor postanestésico bolo de
0.5 mcgrs /kg, reduciendo el tremor a los 5 minutos de la administracién del mismo, no
observandose mayores efectos adversos y sin recurrencia del tremor.”’

En la practica médica de cuidados criticos pedidtricos la necesidad de una adecuada
sedacion, analgesia y ansiolisis, puede condicionar serios efectos colaterales al sedar a
los pacientes. Los nifios con funcion cardiovascular limitrofe pueden resultar una mala
experiencia, con dificultades que ponen en riesgo la vida descompensandolos
secundario a la sedacion. Algunas dificultades que comprometen la via aérea en los
pedidtricos puede ser la presencia de secreciones, y en el periodo peri-extubacidn otra
situacién gira en torno al control del dolor y la presencia de depresion respiratoria,
dexmedetomidina cumple con esas funciones que de usarse de manera adecuada es un
farmaco muy seguro y predecible que cumple los perfiles para ese manejo.32

El uso de la dexmedetomidina también se a extendido a intramuscular y va oral, con
fines sedativos, ansioliticos, aunque via oral se a observado mayor incidencia de
hipotension y bradicardia, pero la analgesia es mejor por esta misma via en comparacion
que intramuscular. Las dosis sugeridas via oral que se manejan con seguridad son de

2.5 megrs / kg 15 minutos antes del procedimiento, y ara su uso intramuscular 2.5
megrs / kg 45 minutos antes del procedimiento.>

La dexmedetomidina resulta ideal para obtener una disminucién en el consumo de
agentes anestésicos, mantener una mejor homeostasis, dadas sus caracteristicas de
ansiolisis, sedacidn y analgesia, cuando la sedacién se acompaiia de capacidad de
respuesta, permite que el paciente colabore y cumpla mejor con las instrucciones del
personal, facilitando asi su monitoreo neurolégico, la dosis actual sugerida es de 0.5
megrs /kg/hr iv.** La dexmedetomidina en infusién continua como suplemento de la
anestesia regional epidural, induce a la diuresis en pacientes de post-toracotomia, con
funcién renal preoperatoria normal, y bajo restriccién de liquidos. Tal vez representa un
mecanismo antagénico a la funcién tubular antidiurética, preservando la depuracion de
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creatinina, con efectos benéficos a nivel de la filtracion glomerular.



A dosis de 0.3-0.5 mcgrs / kg / hr en pacientes hipertensos y sometidos a cirugia de
revascularizacidn coronaria, se observa adecuada estabilidad hemodindmica, sin
repercusion clinica, disminuyendo los requerimientos de opioides, ofreciendo mejor
dolencia a la extubacién, mantenido un grado de sedacién II-III. 36

ANALGESIA POST-OPERATORIA.

El dolor puede definirse como: una experiencia sensorial y emocional desagradable
asociada con un dafio tisular, real o potencial, en términos de tal dafio.

La posibilidad de que los pacientes sean sometidos a cirugias mayores y dejen el
hospital con mayor rapidez, primordialmente sin dolor, estd cada vez mds cerca; esto
implica el empleo de drogas de corta duracion en el transoperatorio, y en el
postoperatorio drogas capaces de evitar la ndusea y el vomito, y lo mas importante,
aliviar el dolor.””®

El dolor es una experiencia multidimensional que abarca la evaluacién de numerosos
dominios, incluidas dimensiones fisioldgicas, sensoriales, afectivas, cognoscitivas, del
comportamiento y socioculturales.

La escala descriptiva simple o de valoracién verbal (Verbal Rating Scale [VRS]) fue
introducida en 1948 por Keele, con un abordaje basico para medir el dolor y
generalmente es ttil para el investigador, por su facil aplicacién.

La escala visual analdgica (Visual Analogue Scale [VSA]) ideada por Scout-Huskinson
en 1976. Se compone de un dibujo con una linea continua con los extremos marcados
por dos lineas verticales que indican la experiencia dolorosa. Se denomina analdgica
por que solo se emplean dos palabras en sus dos extremos, tales como no dolor y el
maximo dolor imaginado, no alivio y alivio completo. Se denomina gréfica si se
establecen niveles con las palabras de regencia, al paciente no se le indica que describa
su dolor con palabras especificas, sino que es libre de indicarnos, sobre la linea
continua, la intensidad de su sensacién dolorosa en relacién con los extremos de ésta.”

Escala Visusl &Andioga {EVA)
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JUSTIFICACION.

Se estudiara el uso de 2 adiciones farmacoldgicas en el bloqueo de tipo Bier, se
explorara el grado de analgesia por los firmacos en el bloqueo tipo Bier. La duracién
analgésica y los efectos adversos, como una alternativa en la bisqueda de nuevas
adiciones que permitan un mayor grado de analgesia a nivel trans y postoperatorio, y a
evitar la suma de efectos adversos de otros firmacos que ocasionan situaciones
desagradables, obteniendo malos resultados en el procedimiento anestésico. Los
efectos residuales de la mezcla anestésica podrian tener un efecto benéfico sobre el
paciente ya que disminuyen los analgésicos por utilizar y disminuyen los efectos
indeseables de la suma de mas farmacos utilizados en el postoperatorio.

Basados en los estudios publicados disponibles hasta el momento, podemos apoyar la
idea de que existe una clara relacion entre el tipo de operacion, los farmacos
analgésicos, la susceptibilidad de cada paciente y el evento clinico final de dolor
postoperatorio. Lo que no podemos es definir el peso especifico de cada uno de los
componentes en el resultado final, por lo que toda la informacién proveniente de
estudios con la fuerza cientifica suficiente apoyara para fortalecer la comprension del
fenémeno y su control a través de la prevencion o el rescate.



PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢Sera mayor el grado y duracion analgésica y menores los efectos adversos
con el uso de dexmedetomidina asociado con clorhidrato de lidocaina al 1 %
simple mas, en comparacién con el uso de ketorolaco asociado con clorhidrato
de lidocaina al 1 % simple mas en bloqueo tipo Bier en cirugia de miembro

superior?

HIPOTESIS

Es mayor el grado y duracidn analgesia y menores los efectos adversos cuando
se usa la dexmedetomidina, asociada con clorhidrato de lidocaina al 1 % simple
mas. En comparacion con el uso de ketorolaco asociado con clorhidrato de

lidocaina al 1 % simple en bloqueo tipo Bier en cirugia de miembro superior.



OBJETIVOS
1. Demostrar mayor grado de anestesia quirurgica y de duracién analgésica
post-operatoria y menores efectos adversos cuando se usa
dexmedetomidina asociada con clorhidrato de lidocaina al 1 % simple, en
comparacion con el uso de ketorolaco asociado con clorhidrato de
lidocaina al 1 % simple, en el bloqueo regional endovenoso tipo Bier

modificado en cirugia de miembro superior.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

1.- Demostrar que la combinacion de dexmedetomidina mas lidocaina simple al
1 % proporciona mayor calidad en la anestesia quirdrgica, en comparacion a la
combinacion de ketorolaco mas lidocaina simple al 1 %, en el bloqueo regional
endovenoso tipo Bier modificado para cirugia de miembro superior.

2.- Demostrar la diferencia en la potencia analgésica post-operatoria, posterior
al bloqueo regional endovenoso tipo Bier modificado para cirugia de miembro
superior con el uso de dexmedetomidina mas lidocaina simple al 1 %, en

comparacion a la combinacién de ketorolaco mas lidocaina simple al 1 %.



MATERIAL Y METODOS
TIPO DE ESTUDIO

Disefo del estudio. Ensayo clinico controlado.
Universo de trabajo: poblacion extraida del Hospital Central Norte de Petrdleos
Mexicanos, en el periodo comprendido de marzo a junio del 2008.

o Pacientes programados de cirugia de miembro superior (lesion de
mano, dedos , mufieca, sindrome del tunel del carpo, dedo en gatillo,
enfermedad de Quervain) que requieran procedimiento anestésico con
bloqueo tipo Bier y que acepten entrar al estudio en el hospital Central
Norte de Petréleos Mexicanos.

DESCRIPCION DE VARIABLES.

Variable independiente.
o Tratamiento farmacolégico experimental
Dexmedetomidina mas clorhidrato de lidocaina al 1 % simple versus
ketorolaco mas clorhidrato de lidocaina al a % simple.

DEFINICION CONCEPTUAL DE VARIABLE INDEPENDIENTE.
Dexmedetomidina es un compuesto derivado imidazélico, D-anantiomero de la
medetomidina, con una alta afinidad por el receptor alfa 2 adrenérgico, potente
agonista sobre el, posee propiedades sedantes, hipnoéticas, analgésicas, de
disminucién de los requerimientos de otros anestésicos, simpaticoliticas y de
disminucién de la liberacion de catecolaminas, de otros sedantes como propofol,
midazolam o disminuye requerimientos de farmacos para analgesia como la
morfina, con minimos efectos sobre la ventilacién, presentacion ampula de 200
mcgrs en 2 ml.

Clorhidrato de lidocaina al 1 % es una amida de Accion y potencia intermedia
tiene varias presentaciones al 1 %, 2 % sola o con epinefrina a una
concentracion de 1: 200 000 clorada o bicarbonatada.

Ketorolaco potente analgésico no narcoético, inhibidor de la sintesis de
prostaglandinas, interfiere con el mecanismo de produccion del &cido
araquidénico, no irrita los tejidos, presentacion parenteral: 10 y 30 mg con
etanol e hidroxido sodico al 0.5 % para ajustar su pH a 7.4 +/- 0,4. Pico maximo



a los 5,4 minutos de su administracion, presentacion oral: comprimidos 10 mg
con pico maximo a los 35 minutos de su administracion.
Bloqueo tipo Bier o Anestesia Regional Endovenosa es un método de
anestesia para una regién del miembro superior o inferior, situada de manera
distal de un torniquete arteriovenoso previamente instalado, se induce por la
administracién venosa de un anestésico local y de duracion limitada por el
tiempo de interrupcion circulatoria, , usando un sistema de dos torniquetes, uno
cerca del sitio de la inyeccion de los farmacos y otro en la porcion mas distal,
este doble sistema de torniquetes se usa con la intencion de disminuir el dolor y
molestias que condiciona la aplicacion del torniquete distal.
VARIABLE DEPENDIENTE.

o Grado de analgesia

o duracion analgésica

o Efectos adversos
DEFINICION CONCEPTUAL Y OPERACIONAL DE VARIABLE DEPENDIENTE.
Grado de analgesia transoperatoria.
Perdida gradual de la percepcion al dolor por técnica de linchamiento

evaluacion de analgesia en el transoperatorio.

100% EXCELENTE
66% BUENA

33% REGULAR
50% FALLIDA

Tiempo de latencia tiempo que tarda desde la administracion de la dosis
intravenosa hasta el inicio del bloqueo y se mide en minutos.

Escala de medicién del bloqueo sensitivo, proximal y distal.

Siente todo lo que se el hace tacto y de presion

Pérdida de la sensibilidad en forma superficial pinchazo

Pérdida de la sensibilidad al pinchazo y a la presion

w| N = O

Pérdida completa de toda la extremidad hacia la sensibilidad




Escala de medicion del bloqueo motor, proximal y distal

0 | Capacidad de movilidad e indiferente al bloqueo.

1 | Incapacidad para mover la mufieca codo o ambas articulaciones contra

resistencia.

2 | Incapacidad para levantar la mufieca o el codo contra resistencia.

Incapacidad para mover todo el brazo.

GRADO DE ANALGESIA
ANALOGA)

POSOPERATORIA

(ESCALA VISUAL

0 sin dolor
1-3 dolor leve
4-6 dolor moderado
7-10 dolor severo

DURACION DE LA ANALGESIA

Tiempo transcurrido desde la percepcion al dolor hasta la recuperacién de la

sensibilidad por técnica de pinchamiento horas 2, 6, 12, 24 horas.

EFECTOS ADVERSOS

Son las respuestas al farmaco ya sea por su toxicidad o su grado de alteracion

que sufren los tejidos o sistemas al farmaco y se traducen clinicamente en

malestares leves o severos, es el grado de repercusion del farmaco en el

organismo y los factores dependen en ciertas ocasiones de la vascularidad del

sitio de Accion , de la dosis total administrada del perfil fisico-quimico del

anestésico local u otra sustancia de la cinética de distribucion de su inactividad

producida por la unién a proteinas o de su metabolismo, de su eliminacién y

excrecion.

VARIABLES DE CONTROL

Frecuencia cardiaca (FC)




Frecuencia respiratoria (FR)
Tension arterial (TA)
Pulso. Oximetria (OP)

COMPONENTE DE VARIABLE SEGURIDAD.
Minimizacion de efectos indeseables y minimizacion de afectacion a signologia

vital.

Definicién conceptual de variable seguridad del bloqueo tipo Bier.
La presencia de efectos adversos se determina clinicamente de acuerdo a su
intensidad o malestar para el paciente. La medicion de signologia vital se efectua a

través de monitoreo basico para procedimiento anestésico.

DEFINICION OPERACIONAL DE LOS COMPONENTES DE VARIABLE
SEGURIDAD.
Monitoreo de signos vitales en el transoperatorio.

El individuo debe de mantener un estado de control para mantener sus
funciones vitales de forma adecuada para asegurar la perfusion a todos los
organos del compartimiento central que permita preservar la homeostasis del
individuo. Se monitoriz6 lo siguiente:

Tension  Arteria (TA): Pardametro en el cuidado de la estabilidad
hemodindmica, analgesia y hipnosis se define la presidén ejercida por la sangre
en las paredes encargada de mantener la perfusién adecuada a los tejidos de
tal forma una homeostasis corporal. La cual se mide de forma no invasiva con

baumandémetro de presion conectado a un monitor siendo cuantificada cada 5



minutos. Los valores normales de la presidn se consideran por debajo de 129
y por arriba 80 mmHg. En cuanto a la sistdlica, por su parte la diastolica es de
70 por arriba 40 mmHg. Entendiendo a la presién media a aquella presion
minima para mantener la perfusion adecuada a los érganos la cual después de
muchos estudios es por arriba 60 mmHg. La cual se obtiene realizando la
siguiente ecuacion: PAM = TAS menos TAD /3 + TAD. (*TAD tension arterial
sistélica y TAD tension arterial diastdlica).

Electrocardiografia y frecuencia cardiaca (FC). Es un parametro que es parte
de la monitorizacion adecuada para integridad funcion cardiaca asi como
estabilidad hemodinamica consta de 12 derivaciones de los miembros y 3
unipolares y tres bipolares y 6 precordiales o toracicas con la medicién grafica
y cuantitativa de el nimero de latidos por minuto.

Porcentaje de saturacion de Oxigeno (PO): Por medio de la pulsioximetria se
mide la contenido de oxigeno de la sangre arterial, su funcion es detectar
episodios de hipoxemia indetectables por clinica. Consta de un sensor que se
adapta a un dedo o lébulo de la oreja, nariz. Traduciéndose en un monitor de
mantener numérica con un limite superior de 99% y uno inferior de 0% teniendo
en cuenta que una cifra critica seria 65% en el caso del monitor Datex-
Ohmeda. El cual también reporta la frecuencia respiratoria (FR), en ndmero

considerado como normal de 12 a 14 movimientos respiratorios.

VARIABLES DEMOGRAFICAS

Edad: La antigledad en afnos del paciente la cual se encuentra englobada
entre 18 a 65 anos.

Peso: Esta variable fue Unicamente medida en kilogramos la cual nos permitio
obtener la concentraciéon plasmatica de los individuos contenidos en este
estudio.

Talla: Expresada en metros para la obtencion de la dosis ideal en la
administracién de los farmacos utilizados.

Sexo: Definidos como masculino y femenino.

ASA: Término utilizado para denominar la clasificacion creada por la Sociedad
Americana de Anestesiologia la cual se utiliza para establecer el estado fisico a

todo paciente que va a ser sometido a una procedimiento anestésico quirurgico



y que va en relacion al indice de mortalidad. Determindndose de la siguiente
manera

ASA |: Paciente sano indice de mortalidad (0.06 a 0.08%)

ASA II: Paciente con enfermedad sistémica leve (diabetes,
hipertension controlada, obesidad) (0.27 a 0.4%).

ASA llI: Paciente con enfermedad sistémica descontrolada (0.5 a 0.9)
Complicaciones de la anestesia. Toda complicacion derivada de la anestesia.
Duracién de la anestesia expresada en minutos y se mide la totalidad del

procedimiento anestésico.

SELECCION DE LA MUESTRA

Se obtuvo una muestra de una poblacién de cirugia programada en ambos

turnos (matutino-vespertino)

Tamaio De Muestra
Se estimo el tamafo de la muestra para diferencia de promedios con
respecto a la variable “duracion analgésica” expresada en minutos
(lidocaina + dexmedetomidina, lidocaina + ketorolaco) el tamafo de la
muestra sera de 28 pacientes para el grupo A (lidocaina mas ketorolaco) y
27 pacientes para el grupo B (lidocaina mas dexmedetomidina) siendo un
total de la muestra estudiada de 55 pacientes.
Pacientes programados de cirugia de miembro superior (hombro brazo y
mano) que requieran procedimiento anestésico con bloqueo tipo Bier
modificado y que acepten entrar al estudio en el hospital en el periodo
comprendido primero de mayo a Julio del 2008 de pacientes sometidos a
anestesia regional programados en Hospital Central Norte PEMEX.

CRITERIOS DE SELECCION



Criterios de inclusion:

Pacientes programados y que acepten entrar al estudio
Pacientes de ambos sexos.

Cirugia de miembro superior

Edades comprendidas entre 18 y 65 anos

Con criterios de clasificacion estado fisico de la ASA |, Il y lll.

Criterios de no-inclusion:

Pacientes portadores de coagulopatia

Infeccién en el sitio de la aplicacién

Proceso infeccioso sistémico agregado

Pacientes con fistula arterio-venosa

Pacientes con anemia (Hb 10 g/dl, Hto 30%).

Pacientes con patologia tumoral (C.A. de mama, pulmén y colon).
Pacientes inmunocomprometidos.

Pacientes con insuficiencia renal.

Pacientes con insuficiencia cardiaca.

Pacientes diabéticos descompensados.

Pacientes hipertensos descompensados.

Pacientes con patologia pulmonar aguda.

Pacientes con insuficiencia hepatica.

Pacientes que sean sometidos a cirugia de urgencia.

Pacientes con antecedentes de complicaciones anestésicas en procedimientos
previos.

Alergia conocida a los medicamentos a utilizar.

Criterios de eliminacion:

Pacientes que presente analgesia fallida

Pacientes que requieran anestesia general por analgesia incompleta
Pacientes que presentes reacciones alérgicas a los farmacos.

Incidentes indeseables anestésicos que obliguen a modificar el procedimiento
senalado.

Administracion adicional de algun otro medicamento durante el procedimiento.



PROCEDIMIENTOS

El trabajo de investigacién se llevara acabo posterior a la aprobacién del
protocolo por un Comité Local de ética e Investigacién del Hospital Central
Norte de Petrdleos Mexicanos. Y aceptacion por escrito del consentimiento
informado para procedimiento del estudio de investigacion (ANEXO 1) y
consentimiento informado para procedimiento anestésico (ANEXO 2)

El modelo metodolégico de este estudio propone: conocer.

Los efectos anestésicos de la dexmedetomidina en comparacién con el
ketorolaco en el bloqueo tipo Bier para cirugia de miembro superior, se realizo
una Aleatorizacion de los grupos quedando distribuidos en grupo AY grupo B
respectivamente.

Grupo A = mezcla de farmacos lidocaina mas ketorolaco.

Grupo B = Mezcla de farmacos lidocaina mas dexmedetomidina.

En quiréfano se procedera a monitorizar para vigilancia de los signos vitales



(baumandémetro automatico, registro de frecuencia cardiaca, oximetria de
pulso, frecuencia respiratoria) se le administrara a los pacientes 1.5 mgs de
midazolam y 50 mcgrs de fentanilo y un anestesidlogo experto en analgesia
regional de 2 anos de experiencia en el departamento procedera a la
instalacién de bloqueo tipo Bier, con las medidas de seguridad dadas para el
procedimiento y las mediciones se efectuaran inmediatamente alos 5, 10, 15y
20 minutos posterior al bloqueo para localizacién de dermatomas, asi como el
marcaje del tiempo de latencia y el tiempo de duracion, asi como la vigilancia
del bloqueo sensitivo y motor con escalas ya descritas, se registran la
presencia o ausencia de efectos adversos. Los pacientes pasaran a una sala
de cuidados de recuperacién para vigilancia de efectos residuales con
monitoreo de signos vitales y se precedera a mediciones de bloqueo sensitivo,
motor y grado de analgesia y tiempo en que requiere la administracion de
farmacos para el control del dolor.

Se recolectaran los datos (ANEXO 3 Y 4) y analizaran en una base de datos
con el programa estadistico SPSS. Las mediciones se realizaran para las

variables relevantes del estudio de tipo cuantitativo y cualitativo.

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Se procedera a elaboracion de protocolo, y aprobacion por comité de
investigacién. (ANEXO 5)

Se recolectara la muestra en un tiempo determinado

Se analizaran los datos y reportes clinicos relevantes a traves del programa
estadistico SPSS.

TABULACION DE DATOS

En hoja recolectora de datos (ANEXO 3) de variables de medicién como es:
grado de analgesia. Duracion, tiempo de latencia, efectos de bloqueo
sensitivo y motor, efectos adversos asi las variables demograficas y de control.



ANALISIS ESTADISTICO.

Se efectud estadistica descriptiva para variables demograficas , promedio y
desviacion estandar para variables de razén , para variables nominales y
ordinales mediana y percentiles 25y 75 asi como prueba de conocimiento
de variacion de normalidad en grupos de cantidad diferente prueba de
Shapiro Well , en caso de distribuciéon normal en variables de razén se utilizo
prueba de promedios de variables independientes, t de student, y en caso
de variables no cuantitativas se utilizo para conocer los rangos Yy su valor
significativo con pruebas de U de Mann Whitney asi como la Chi 2 en todos
se busco como significativo una p <0.05.



COMPONENTES DE LA EFECTIVIDAD DE BLOQUEOS.

BLOQUEO SENSITIVO

VARIABLE ORDINAL
PRUEBA NO PARAMETRICA

BLOQUEO MOTOR

VARIABLE ORDINAL
PRUEBA NO PARAMETRICA

ANALGESIA

VARIABLE ORDINAL
PRUEBA NO PARAMETRICA

TIEMPO DE LATENCIA

VARIABLE DE RAZON
T DE STUDENT.
CHI CUADRADA.

TIEMPO DE DURACION DE LA
ANAGESIA

VARIABLE DE RAZON
PRUEBA PARAMETRICA
T DE STUDENT

NIVEL DE PROPIOCEPCION

VARIABLE ORDINAL
PRUEBA NO PARAMETRICA
CHI CUADRADA

SENSIBILIDAD SUPERFICIAL'Y
PROFUNDA

VARIABLE ORDINAL
PRUEBA NO PARAMETRICA
CHI CUADRADA.

COMPONENTES DE LA VARIABLE DE SEGURIDAD

EFECTOS INDESEABLES

VARIABLE NOMINAL
PRUEBA NO PARAMETRICA
CHI CUADRADA

SIGNOLOGIA VITAL

VARIABLE DE RAZON
PRUEBA PARAMETRICA
T DE STUDENT

CUANTIFICACION DE FARMACO

VARIABLE DE RAZON
PRUEBA NO PARAMETRICA




e T DE STUDENT

VARIABLES DEMOGRAFICAS:
1.- EDAD, PESO, TALLA.

2.- GENERO Y COMPLICACIONES.

3.- ASA.

1.- VARIABLE DE RAZON, PRUEBA
NO PARAMETRICA, T DE
STUDENT.

2.- VARIABLES NOMINALES,
PRUEBA NO PARAMETRICA.

3.- VARIABLE ORDINAL, PRUEBA NO
PARAMETRICA.

CONSIDERACIONES ETICAS

El presente estudio no viola ninguno de los principios basicos éticos de la

investigacion en seres humanos siendo los datos obtenidos de tipo confidencial

y solamente para divulgacién cientifica. Y se apega a la Ley General de Salud

de la Republica Mexicana vigente en materia de investigacién y en base a la

declaracion de Helsinki buscando ante todo el beneficio de los pacientes, se

dictaminara por el comité local de investigaciéon de la unidad médica

correspondiente la firma del consentimiento informado por el paciente para

realizar estudio de investigacion (ANEXO 1 Y2).




Articulo 98.- En las instituciones de salud, bajo la responsabilidad de los

directores o titulares respectivos y de conformidad con las disposiciones

aplicables, se constituiran: una comisién de investigacién; una comision de

ética, en el caso de que se realicen investigaciones en seres humanos, y una

comisién de bioseguridad, encargada de regular el uso de radiaciones

ionizantes o de técnicas de ingenieria genética. EI Consejo de Salubridad

General emitira las disposiciones complementarias sobre dreas o modalidades

de la investigacion en las que considere que es necesario.

Articulo 100.- La investigacion en seres humanos se desarrollard conforme a

las siguientes bases:

VL.

VII.

Debera adaptarse a los principios cientificos y éticos que justifican la
investigacién médica, especialmente en lo que se refiere a su posible
contribucién a la solucion de problemas de salud y al desarrollo de
nuevos campos de la ciencia médica;

Podra realizarse so6lo cuando el conocimiento que se pretenda
producir no pueda obtenerse por otro método idéneo;

Podra efectuarse so6lo cuando exista una razonable seguridad de que
no expone a riesgos ni dafos innecesarios al sujeto en
experimentacion;

Se debera contar con el consentimiento por escrito del sujeto en
quien se realizara la investigacion, o de su representante legal en
caso de incapacidad legal de aquél, una vez enterado de los
objetivos de la experimentacion y de las posibles consecuencias
positivas o negativas para su salud;

Solo podra realizarse por profesionales de la salud en instituciones
médicas que actlien bajo la vigilancia de las autoridades sanitarias
competentes;

El profesional responsable suspendera la investigacién en cualquier
momento, si sobreviene el riesgo de lesiones graves, invalidez o
muerte del sujeto en quien se realice la investigacion, y

Las demas que establezca la correspondiente reglamentacién.

Articulo 101.- Quien realice investigacion en seres humanos en contravencion

a lo dispuesto en esta Ley y demés disposiciones aplicables, se hara acreedor

de las sanciones correspondientes.



Articulo 102.- La Secretaria de Salud podra autorizar con fines preventivos,
terapéuticos, rehabilitatorios o de investigacién, el empleo en seres humanos
de medicamentos o materiales respecto de los cuales aun no se tenga
evidencia cientifica suficiente de su eficacia terapéutica o se pretenda la
modificacion de las indicaciones terapéuticas de productos ya conocidos.
Al efecto, los interesados deberan presentar la documentacién siguiente:

l. Solicitud por escrito;

Il. Informacion basica farmacolégica y preclinica del producto;

[l Estudios previos de investigacion clinica, cuando los hubiere;

V. Protocolo de investigacion, y

V. Carta de aceptacion de la institucion donde se efectie Ila

investigacioén y del responsable de la misma.

Articulo 77 bis 38.- Los beneficiarios del Sistema de Proteccion Social en
Salud tendran
Las siguientes obligaciones:
*V. Cumplir las recomendaciones, prescripciones, tratamiento o procedimiento
general al que haya aceptado someterse;
*VI. Informarse acerca de los riesgos y alternativas de los procedimientos
terapéuticos y quirdrgicos que se le indiquen o apliquen, asi como de los
procedimientos de consultas y quejas;



MEDIDAS DE BIOSEGURIDAD

1.- En caso de absorcion anestésica por via hematica; si se presentara, crisis
convulsivas se administra sedacién a base de midazolam a 100 mcgrs por kg
peso IV hasta ceder la crisis.

2.- Reaccion anafilactica al farmaco se administra antihistaminico via
intravenosa. a 25mg kg de peso por via endovenosa

3.- Bloqueo fallido con analgesia insuficiente se cambia a anestesia general
balanceada.

4.- Bradicardia e hipotension, se contara con administracién de atropina 10
mcgrs por kg de peso IV hasta corregir dicha situacion, efedrina 5 mg IV a dosis
respuesta hasta corregir la tension arterial.

5.- depresidén respiratoria, se contara con equipo para apoyo ventilatorio,

intubacién y soporte vital avanzado.



RECURSOS PARA EL ESTUDIO
a) Recursos humanos.
Médicos anestesidlogos adscritos, asi como médicos residentes del servicio
de Anestesiologia.

b) Recursos materiales
Oficina

e |apices

e Gomas

e Engrapadoras

¢ Hojas de papel

e Tarjetas bristol

e FEic.

e Computadora

e Puertos USB.

e Disketts

e (Cartuchos de tinta

¢) Recursos financieros
e Los aporta el investigador

Farmacos proporcionados por la institucion.



RESULTADOS
Se analizaron un tamano de muestra de 57 pacientes divididos en 2 grupos al grupo A
recibié lidocaina simple al 1% 2 mg por kg de peso ideal, mas ketorolaco 1 mg por kg de
peso ideal, al grupo B recibié lidocaina simple al 1 % 2 mg por kg de peso ideal mas
dexmedetomidina a 0.5 mcgrs por kg de peso ideal, a ambos grupos se les administraron
las drogas por via endovenosa con el bloqueo tipo Bier.

RESULTADOS GLOBALES
De 57 pacientes estudiados, 11 pacientes (20 %) pertenecieron al sexo masculino

mientras que 44 pacientes (80 %) pertenecieron al sexo femenino.

7 pacientes (12.72 %) fueron clasificados como ASA |, mientras que 41 pacientes (75.54
%) se clasificaron como ASA Il Y 6 pacientes ASA Il (10.54 %).

La edad promedio fue de 55.23 £ 13.27 afos, con respecto al peso real éste se ubico
entre 73.76 £ 12.74 kg, el peso ideal se ubicé en 65.32 £ 14.17, talla 158 + 8.7 cm, el IMC
en 28.92 £ 4.2.

Los diagnosticos fueron: dedo en gatillo 23 pacientes (41.1 %), sindrome del tunel del
carpo 29 pacientes (52.7 %), enfermedad de Quervain 1 paciente (1.8 %) quiste sinovial
2 pacientes (14.8 %).

Tiempo quirdrgico: en 23.72 + 9.63 minutos, tiempo anestésico: 49.90 + 10.69 minutos,
tiempo de latencia 10.38 £ 1.23 minutos.

Bloqueo sensitivo maximo de 100 en los 55 pacientes (100 %), bloqueo motor maximo de
0 % en 4 pacientes (7.3 %), de 33 % 15 pacientes (27.3 %), 66 % 30 pacientes (54.5 %), y
de 100 % en 6 pacientes (10.9 %).

Bloqueo motor posterior a Bier 0 % en 6 pacientes (10.9 %), 33 % en 14 pacientes
(25.5%), 66 % en 29 pacientes (52.7 %) y de 100 % en 6 pacientes (10.9 %).

El bloqueo motor al término de cirugia se comportd de la siguiente manera: de 0 % 15
pacientes (27.3 %), de 33 % 9 pacientes (16.4 %), 66 % 27 pacientes (49.1 %), y del 100
% 4 pacientes (7.3 %)

Efectos adversos: ninguno en 54 pacientes (98.2 %), y solo un paciente con bradicardia
(1.8 %).

La tensidn arterial sistélica se comportd: de base 133.45 + 9.46 mm Hg, posterior al Bier:
120.65 + 10.04 mm Hg, posterior a cirugia: 116.09 £ 11.90 mm Hg, la diastdlica de la
siguiente manera: de base 80.63 + 7.99 mm Hg, posterior al Bier: 71.29 + 6.88 mm Hg,
posterior a cirugia: 68.74 + 7.14 mm Hg.



La frecuencia cardiaca se comportd de la siguiente manera: de base 74.67 + 9.98 latidos
por minuto, posterior al Bier: 66.12 = 7.29 latidos por minuto, posterior a cirugia 63.67 *
7.37 latidos por minuto.

Con respecto a la evaluacion del dolor, el EVA fue: de base sin dolor en los 55 pacientes
(100 %) posterior al Bier sin dolor en 55 pacientes (100 %) posterior a cirugia sin dolor en
los 55 pacientes (100 %).

EVA a las 2 horas posterior a su egreso de recuperacion: sin dolor 43 pacientes (78.2
%), dolor leve 12 pacientes (21.8 %).

EVA a las 6 horas sin dolor 13 pacientes (23,6 %), dolor leve 35 pacientes (63.6 %),
dolor moderado 6 pacientes (10.9 %), dolor severo 1 paciente (1.8 %).

EVA alas 12 horas: sin dolor 7 pacientes (12.7 %), dolor leve 45 pacientes (81.8 %),
dolor moderado 3 pacientes (5.5 %).

EVA alas 24 horas sin dolor 38 pacientes (69.1%), dolor leve 17 pacientes (30.9 %).
Ramsay al termino de cirugia: se observo clasificacion Il en 38 pacientes (69.1 %), y lll en
17 pacientes (30.9 %).

Aldrete al término de cirugia, se asigné 9 a 43 pacientes (78.2 %), y de 10 a 12 pacientes
(21.8 %).

Las dosis de clorhidrato de lidocaina al 1 % (en combinacion con ketorolaco) fue 116.18
+18.10 mg, y del clorhidrato de ketorolaco 44.90 = 17.09 mg.

La dosis de clorhidrato de lidocaina al 1 % (en combinacion con dexmedetomidina) fue de
115. 18 £ 19.87 mg y de el clorhidrato de dexmedetomidina 30.00 = 9.30 mcgrs.
RESULTADOS GRUPO A (LIDOCAINA-KETOROLACO)

Promedios de edad: 54 + 9.94 anos, peso real: 73.17 + 12.25 kg, peso ideal: 73.17 £ 12.25
kg, talla: 159.07 + 7.97 cm, IMC: 28.79 + 3.67.

El comportamiento en cuanto a ASA | 2 pacientes (7.1 %), ASA |l 20 pacientes (71.4 %),
ASA 1l 6 pacientes (21.4 %).

Los diagndsticos preoperatorios que se manejaron fueron: dedo en gatillo 9 pacientes

(32.1 %), sindrome del tunel del carpo 17 pacientes (60.7 %), enfermedad de Quervain 1
paciente (3.6 %) quiste sinovial 1 paciente (3.6 %).

La cirugia realizada: liberacion tendinosa 9 pacientes (32.1 %), liberacion del tunel del
carpo 17 pacientes (60.7 %), tenolisis 1 paciente (3.6 %) reseccion de quiste sinovial 1
paciente (3.6 %).

Tiempo de latencia: 10 minutos, 27 pacientes (96.4 %), 15 minutos 1 paciente (3.6 %).



Bloqueo motor sensitivo al 100 % en 28 pacientes (100 %), bloqueo motor maximo al 0 %
en 1 paciente (3.6 %), al 33 % 4 pacientes (14.3 %), al 66 % 18 pacientes (64.3 %), al 100
% 5 pacientes (17.9 %).

Efectos adversos ninguno en 28 pacientes (100 %).

La tensidn arterial sistélica se comportd: de base 132.67 + 9.17 mm Hg, posterior al Bier:
123.96 + 7.60 mm Hg, posterior a cirugia: 122.75 + 7.27 mm Hg, la diastélica de la
siguiente manera: de base 78.39 + 8.71 mm Hg, posterior al Bier: 73.64 + 7.44 mm Hg,
posterior a cirugia: 72.60 + 6.23 mm Hg.

La frecuencia cardiaca se comportd de la siguiente manera: de base 70.75 + 8.92 latidos
por minuto, posterior al Bier: 67.64 = 5.37 latidos por minuto, posterior a cirugia 66.00
5.84 latidos por minuto.

Con respecto a la evaluacion del dolor, el EVA fue: de base sin dolor en los 28 pacientes
(100 %) posterior al Bier sin dolor en 28 pacientes (100 %) posterior a cirugia sin dolor en
los 28 pacientes (100 %).

EVA a las 2 horas posterior a su egreso de recuperacion: sin dolor 24 pacientes (85.7
%), dolor leve 4 pacientes (14.3 %).

EVA alas 6 horas sin dolor 11 pacientes (39.3 %), dolor leve 17 pacientes (60.7 %).

EVA alas 12 horas: sin dolor 3 pacientes (10.7 %), dolor leve 23 pacientes (82.1 %),
dolor moderado 2 pacientes (7.1 %).

EVA alas 24 horas sin dolor 18 pacientes (64.3 %), dolor leve 10 pacientes (35.7 %).
Ramsay al termino de cirugia: se observo clasificacion Il en 23 pacientes (82.1 %) y Ill en
5 pacientes (17.9 %).

Aldrete al término de cirugia, se asigné 9 a 23 pacientes (82.1 %), y de 10 a 5 pacientes
(17.9 %).

Las dosis de clorhidrato de lidocaina al 1 % (en combinacion con ketorolaco) fue 116.18
*+ 18.10 mg, y del clorhidrato de ketorolaco 44.90 + 17.09 mg.

RESULTADOS GRUPO B (LIDOCAINA-DEXMEDETOMIDINA)

Promedios de edad: 55 + 10.77 anos, peso real: 74.37 + 13.44 kg, peso ideal: 57.18 +
11.23 kg, talla: 158.11 £ 9.60 cm, IMC: 29.06 + 4.87.

El comportamiento en cuanto a ASA | 3 pacientes (11.1 %), ASA |l 22 pacientes (81.5 %),
ASA 1l 2 pacientes (7.4 %).

Los diagnésticos preoperatorios que se manejaron fueron: dedo en gatillo 14 pacientes

(51.9 %), sindrome del tunel del carpo 12 pacientes (44.4 %), enfermedad de Quervain 1

paciente (3.7 %) quiste sinovial 1 paciente (3.7 %).



La cirugia realizada: liberacion tendinosa 14 pacientes (51.9%), liberacién del tunel del
carpo 12 pacientes (44.4 %), tenolisis 1 paciente (3.7 %) reseccion de quiste sinovial 1
paciente (3.7 %).

Tiempo de latencia: 10 minutos, 23 pacientes (85.2 %), 13 minutos 1 paciente (3.7 %) 14
minutos 2 pacientes (7.4 %), 15 minutos 1 paciente (3.7 %).

Bloqueo motor sensitivo al 100 % en 28 pacientes (100 %), bloqueo motor maximo al 0 %
en 3 pacientes (11.1 %), al 33 % 11 pacientes (40.7 %), al 66 % 12 pacientes (44.4 %), al
100 % 1 pacientes (3.7 %).

Efectos adversos: uno en pacientes (3.7 %), presentandose bradicardia, y ninguno en 26
pacientes (96.3 %)

La tensidn arterial sistélica se comportd: de base 134.25 + 9.87 mm Hg, posterior al Bier:
117.22 + 11.20 mm Hg, posterior a cirugia: 109.18 £ 11.92 mm Hg, la diastdlica de la
siguiente manera: de base 82.96 + 6.54 mm Hg, posterior al Bier: 68.85 + 5.36 mm Hg,
posterior a cirugia: 64.74 £ 5.74 mm Hg.

La frecuencia cardiaca se comportd de la siguiente manera: de base 78.74 + 9.50 latidos
por minuto, posterior al Bier: 64.55 * 8.69 latidos por minuto, posterior a cirugia 61.25 +
8.09 latidos por minuto.

Con respecto a la evaluacion del dolor, el EVA fue: de base sin dolor en los 28 pacientes
(100 %) posterior al Bier sin dolor en 28 pacientes (100 %) posterior a cirugia sin dolor en
los 28 pacientes (100 %).

EVA a las 2 horas posterior a su egreso de recuperacion: sin dolor 19 pacientes (70.4
%), dolor leve 8 pacientes (29.6 %).

EVA a las 6 horas sin dolor 2 pacientes (7.4 %), dolor leve 18 pacientes (66.7 %),
moderado 6 pacientes (22.2 %), severo 1 paciente (3.7 %).

EVA alas 12 horas: sin dolor 4 pacientes (14.8 %), dolor leve 22 pacientes (81.5 %),
dolor moderado 1 paciente (3.7 %).

EVA alas 24 horas sin dolor 20 pacientes (74.1 %), dolor leve 7 pacientes (25. %).
Ramsay al termino de cirugia: se observo clasificacion Il en 15 pacientes (55.6 %) y Ill en
12 pacientes (44.4 %).

Aldrete al término de cirugia, se asigné 9 a 22 pacientes (74.1 %), y de 10 a 7 pacientes
(25.9 %).

La dosis de clorhidrato de lidocaina al 1 % (en combinacion con dexmedetomidina) fue de
115. 18 £ 19.87 mg y de el clorhidrato de dexmedetomidina 30.00 = 9.30 mcgrs.



TABLAS.

POBLACION GRUPO A GRUPO B
GRAL (LIDO-KETO) (LIDO-DEXME)

SEXO 11 (20 %) 7 (39.27%) 4 (14.81%)
MASCULINO
SEXO FEMENINO 44 (80 %) 21 (74.97%) 23 (85.1%)
EDAD 55.23 + 13.27 54.82 + 9.94 55.66 + 10.77
PESO REAL 73.76 + 12.74 69.319.7 71.2411.1
PESO IDEAL 65.32 + 14.17 7317 £17 57.18 +11.23
TIEMPO DE| 10.38+1.23 10.17 + .94 10.59 + 1.47
LATENCIA
ASAI 7 (12.72%) 2 (7.1%) 3 (11.1%)
ASAII 41 (75.54%) 20 (71.4%) 22 (81.5%)
ASA I 6 (10.54 %) 6 (21.4 %) 2 (7.4 %)

TABLA NO. 1 MUESTRA DATOS DEMOGRAFICOS EN VALORES NUMERICOS Y
PORCENTAJES TOTALES, NO SE ENCONTRO VALOR SIGNIFICATIVO EN AMBOS
GRUPOS.



ALAS2HR| ALAS6HR | ALAS 12HR |A LAS 24 HR
SEVERO 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0%) 0 (0 %)
MODERADO 0 (0%) 0 (0 %) 2 (7.1%) 0 (0 %)
LEVE 4(143%) | 17(60.7%) | 23(82.1%) | 10 (35.7 %)
SIN DOLOR 24 (85.7 %) | 11 (39.3 %) 3(10.7%) | 18 (64.3 %)

TABLA NO. 2 PRESENTA LOS PORCENTAJES TOTALES DEL EVA EN
DIFERENTES HORARIOS PARA EL GRUPO A (LIDOCAINA-KETOROLACO) VALOR
SIGNIFICATIVO p < 0.05 A LAS 6 HORAS EN COMPARACION CON GRUPO B.

ALAS2HR| ALAS6HR | ALAS12HR | A LAS24 HR
SEVERO 0 (0 %) 1(3.7%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
MODERADO 0 (0 %) 6 (22.2 %) 1(3.7%) 0 (0.0%)
LEVE 8(29.6%) | 18(66.7%) | 22(81.5%) | 7 (25.0%)
SIN DOLOR 19 (704 %) | 2 (7.4 %) 4(148%) | 20 (74.1%)

TABLA NO. 3 PRESENTA LOS PORCENTAJES TOTALES DEL EVA EN

DIFERENTES HORARIOS PARA EL GRUPO B (LIDOCAINA-DEXMEDETOMIDINA)



GPO A GPO B GPO A GPO B
TAS BASE 132.67 +|134.25 + [ill FC BASE 70.74 £(78.74 £
9.17 9.87 8.92 9.50
TAS. POST-|123.96 +|117.22 + [ FC POST-BIER | 67.64 +|6455 <+
BIER 7.60 11.20 5.37 8.69
TAS POST | 122.75 +£[109.18 + [l FC POST-CX 66.00 =*([(61.25 =
CX. 7.27 11.92 ( 5.84 8.09
TAD BASE 78.39 +182.96 +6.54 SPO2 BASE 9496 £(93.77 =
8.71 1.95 2.43
TAD POS- | 73.64 +168.85+5.36 SPO2 POST-(9857 +|9759 +
BIER 7.44 BIER 0.57 1.30
TAD POST-CX | 72.60 +164.74+£5.74 SPO2 POST-|98.17 +(9759 +
6.23 ( CX 1.05 1.21

TABLA 3.- MUESTRA SIGNOS VITALES DONDE LA TENSION ARTERIAL SISTOLICA
TIENEN VALOR SIGNIFICATIVO PARA GRUPO B CON p < DE 0.02, PARA
DIASTOLOCA p < DE 0.03, PARA FRECUENCIA CARDIACA p < DE 0.02, PARA SPO2

p < DE 0.02
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GRAFICA No. 1 EXPRESA LOS VALORES NUMERICOS DEL EVA CON LOS GRUPOS
DE LIDO-KETO Y LIDO-DEXME SE ENCONTRO VALOR SIGNIFICATIVO P< 0.035 EN



GRAFICA No.2 BLOQUEO MOTOR MAXIMO.
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GRAFICA No. 2 EXPRESA LOS VALORES NUMERICOS DEL BLOQUEO MOTOR MAXIMO
ALCANZADO DURANTE EL EVENTO ANESTESICO-QUIRURGICO, SE ENCONTRO VALOR
SIGNIFICATIVO P<0.014 PARA EL GRUPO DE LIDOCAINA-KETOROLACO.



GRAFICA No.3 RAMSAY AL TERMINO DE CIRUGIA.
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GRAFICA No. 2 EXPRESA LOS VALORES NUMERICOS DE LA EVALUACION RAMSAY AL TERMINC
DE LA CIRUGIA, SE ENCONTRO VALOR SIGNIFICATIVO P <0.035 PARA EL GRUPO DE LIDOCAINA
KETOROLACO ( MENOR EFECTO SEDATIVO).
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GRAFICA No. 4 PRESENTA LA PRESION ARTERIAL.
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GRAFICA No. 4 PRESENTA LA PRESION ARTERIAL Y EXPRESA LOS VALORES
PROMEDIO EN PA SISTOLICA Y DIASTOLICA, SE ENCONTRO DIFERENCIA
SIGNIFICATIVA PARA EL GRUPO LIDO-DEXME EN PA BIER P <.0.01
PA POST CIRUGIA P<0.009
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GRAFICA No. 5 PRESENTA LA FRECUENCIA CARDIACA.
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GRAFICA No. 5 PRESENTA LA FRECUENCIA CARDIACA Y EXPRESA LOS VALORES PROMEDIO
DE BASE, POSTERIOR AL BIER Y POSTERIOR A CIRUGIA, DONDE SE ENCONTRO DIFERENCIA
SIGNIFICATIVA PARA EL GRUPO LIDO-DEXME EN FC POSTERIOR A CIRUGIA CON UNA P <.0.02.
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DISCUSION (1 (11

La anestesia regional endovenosa en una técnica facil de realizar y la Unica
habilidad que se requiere desde el punto de vista técnico, es la insercién de
una canula endovenosa en la extremidad donde se realizara la cirugia.

En la muestra estudiada se encontré que la edad promedio de los pacientes
oscilaba entre 55.23 + 13.27 afos y no se encontrd valor significativo para la
edad en ambos grupos, asi como la variable sexo no presenta significancia
estadistica, es de hacer notar que en un 80 % predomina el género femenino,
asi como un sobrepeso de 33% para su talla y que la patologia mas frecuente
fue el sindrome del tinel del carpo en 29 pacientes 52.7 %.

En un estudio donde se usa ketorolaco en adicién a lidocaina, por Reuben y
Steinberg, no observan diferencias significativas en su grupo control, en cuanto
a las variables de peso, sexo y edad se refiere. Nosotros tampoco observamos
diferencias significativas relacionadas con estas variables demograficas vy
duracién de la cirugia.

Memis y Turan y otros en un estudio similar demostraron que la adicién de
dexmedetomidina a dosis de 0.5 mcgrs / kg, proporcionaba adecuadas
condiciones para mantener una analgesia durante el evento quirdrgico y en el
post-anestésico con minimos efectos secundarios. Resultados muy similares
alos encontrados en nuestro estudio.

Memis y Turan no reportan efectos adversos tales como hipotension,
bradicardia, que pudieran ser desencadenados por el uso de un farmaco como
la dexmedetomidina, nosotros presentamos un solo caso de bradicardia sinusal
posterior a la administracién del Bier, mismo que estadisticamente no es
significativo, siendo concordante con los resultados estadisticos de estos
autores.

La adicién de dexmedetomidina disminuye de forma importante y significativa la
ansiedad, respuestas simpatico-adrenérgicos y los requerimientos de opioides,
al igual que se refiere en el articulo de Hsu y Cortinez, los efectos descritos
anteriormente, estas mismas tendencias también se observaron en nuestro
grupo de pacientes en quienes se administr6 dexmedetomidina para el Bier, es
por eso que las variables controlables son significativas en nuestro estudio,

para este grupo de pacientes.
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El uso de dexmedetomidina resulto ser confiable en la administracién del Bier,
pero en lo que respecta en comparacién al ketorolaco este proporciona mejor
efectos analgésicos post-operatorios, mayor duracién del mismo y mejor
efectividad en bloqueo motor, lo que coincide también con el estudio realizado
por Concepcion M. otro estudio también demuestra que nuestras tendencias
son similares ya que Scott y Steinberg asi las describen. Se han realizado
muchos estudios de medicamentos que se adicionan a Bier como en el estudio
de Roshdy y Hany, ellos hacen una recopilacién de los farmacos que se han
usado para adicionar al Bier, auque al igual que nosotros mencionan que pocas
veces se realiza comparaciéon por grupos, y la efectividad para anestesia
quirdrgica es muy similar auque la variabilidad siempre dista en capacidad para
bloqueo motor y analgesia post-operatoria.

Es importante resaltar que los signos vitales en pacientes donde se administré
dexmedetomidina disminuyeron de forma significativa en comparacién con el
grupo del ketorolaco, es por eso que se puede recomendar el uso de
dexmedetomidina en pacientes hipertensos, de esta manera coincidimos con
las recomendaciones que se menciona en el articulo de Cortinezy Hsu.

Cabe destacar que los efectos sedativos de la dexmedetomidina también se
vieron reflejados en nuestro estudio, los niveles de sedacion fueron mayores
para el grupo de dexmedetomidina en comparacién con el del ketorolaco,
mismo es el caso del articulo de Tsifanky y Schmitt, donde se reportan las
propiedades sedativas de éste farmaco, es por eso que si lo que se requiere es
mantener al paciente bien despierto, sin grado de sedacidén no se recomienda
el uso de dexmedetomidina. En cuanto a la analgesia postoperatoria brindada
por el ketorolaco podemos mencionar que esta es mejor sobre todo
estadisticamente significativo a las 6 horas posterior a su egreso de
recuperacion, en comparacion a la que proporciona la dexmedetomidina en los
mismos tiempos, por lo consiguiente se considerara que para proporcionar los
beneficios de una adecuada analgesia postoperatoria se use ketorolaco para la
adicionar al Bier.

En el estudio que se realiz6 por Dilek y Alparasan se uso dosis estandarizada
de dexmedetomidina para adicionar al Bier, nosotros por kg de peso ideal

dentro del estandar de seguridad, se requieren de mas estudios para encontrar
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la equipolencia de dexmedetomidina y ketorolaco, en el estudio de Selda y
Ugur se realiz6 no siendo concluyente.

Este estudio se realiz6 con la intencion de proporcionar mejor calidad anestesia
y analgésica postoperatoria, brindada por la adicién de farmacos a la lidocaina
al bloqueo Bier, ya que no se encontraron estudios de comparacion de
combinacion de farmacos, lo que nos motivé a la busqueda del farmaco que
nos proporcione mejores condiciones, para un adecuado manejo anestésico,

siendo este el ketorolaco.
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CONCLUSIONES

En nuestro presente estudio encontramos que el género no influye en la
respuesta y control del dolor, ya que ésta fue muy similar en ambos sexos para
cada grupo; en nuestras muestras de estudio el sexo femenino es mas

frecuente, lo cual tampoco influye en los resultados de forma significativa.

La técnica usada, con la combinacién de farmacos descritos es relativamente
facil de realizar, segura, confiable y sencilla para repetir por otros

anestesiblogos.

El tipo de dolor que se describi6 en ambos grupos fue de leve a moderado

predominantemente.

El tiempo de latencia, la potencia para anestesia quirargica es similar en ambos
grupos, ya que no se demostré diferencia estadistica significativa para éstos

parametros.

El bloqueo motor se demuestra de forma significativa estadisticamente
proporcionar mejores condiciones y ser mas potente con el uso del ketorolaco.

El efecto adverso que se observé no fue estadisticamente significativo para

ningun grupo., fue leve, no exigidé suspension del procedimiento.

Una analgesia postoperatoria fue adecuada en ambos grupos, a las 2,12 y 24
del postoperatorio y se demostrd estadisticamente que es mejor a las 6 horas

con el uso del ketorolaco, de forma significativa.

La accién del uso de ketorolaco y dexmedetomidina asociado lidocaina al 1 %
en el bloqueo tipo Bier modificado en estudio, es seguro y satisfactorio para los

pacientes.
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ANEXOS ANEXO NO. 1

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA REALIZAR PROCEDIMIENTO ANESTESICO

Elaborado y modificado por el Doctor Guillermo Castillo Becerril.

México D.F. a de de
NOMBRE: FICHA:

CARACTER DE LA CIRUGIA O PROCEDIMIENTO:
ELECTIVO ] URGENTE ]
DIAGNOSTICO PREOPERATORIO:
CIRUGIA O PROCEDIMIENTO PLANEADO:
PROCEDIMIENTO ANESTESICO PLANEADO:
De acuerdo a la Norma Oficial Mexicana NOM-168-SSA 1-1998 del Expediente Clinico, publicado 14/12/98,
en su Cap. 10.1.1.2.3. y la Norma Oficial Mexicana NOM-170 SSA 1 1998 de la practica de la
Anestesiologia, publicado en el Diario Oficial de la Federacién el dia 10/01/00, Cap. 4.12 y 16.1.1. Es

presentado este documento escrito y signado por el paciente y/o representante legal, asi como dos testigos
mediante el cual acepta, bajo la debida informacién de los riesgos posibles del procedimiento anestésico.
Por consiguiente y en calidad de paciente:
DECLARO

Que cuento con la informacién suficiente sobre los riesgos del procedimiento anestésico, y que puede cambiar
de acuerdo a mis condiciones fisicas y/o emocionales, o lo inherente al procedimiento quirdrgico. Que todo
acto médico implica una serie de riesgos por mi estado fisico actual, antecedentes, tratamientos previos y a la
causa que da origen a la intervencion quirirgica, procedimientos de diagndstico y tratamiento o a una
combinacion de los factores anteriores. Que existe la posibilidad de complicaciones desde leves hasta severas,
pudiendo causar secuelas permanentes e incluso complicaciones severas que lleven al fallecimiento. Que
existe la posibilidad, que mi operacién se retrase e incluso se suspenda por causas propias a la dinamica del
quiréfano o causas de fuerza mayor (urgencias). Que también se me ha informado: que este servicio cuenta
con equipo electrénico para mi cuidado y manejo durante mi procedimiento y aun asi, no me exime de
presentar complicaciones. Y que soy responsable de comunicar lo informado y esta decision a mi familia.
En virtud de lo anterior, doy mi consentimiento por escrito para que los médicos anestesidlogos de este
Hospital, lleven a cabo los procedimientos que consideren necesarios para realizar la cirugia o procedimiento
médico al que he decidido someterme, en el entendido que si ocurren complicaciones en la aplicacién de la
técnica anestésica, no existe mala intencién.

A continuaciéon las mas frecuentes complicaciones del los procedimientos anestésicos.

Dolor en los sitios de puncién, multipunciones vasculares, “Moretones” postpuncién vascular. Ruptura y/o
extraccion de piezas dentales. Lesion de las mucosas de la boca y/o nariz. Ronquera y/o dolor de garganta.
Depresion respiratoria. Respuesta adversa a los medicamentos, Efectos anafilacticos. Adicién de efectos
indeseables. Dano neural transitorio o permanente relacionado con la presencia del anestésico local y lo
relacionado con la aguja y catéter para aplicacion del anestésico local. Estimulo y/o dafo neural transitorio o

permanente relacionado con la instalacién o presencia del catéter espinal. Dolor de cabeza posterior a la



puncién accidental de duramadre. Imposibilidad para oxigenar adecuadamente al paciente. Aspiracion de
materiales contenidos en el estomago. Dafno cerebral u organico, asi como complicaciones severas que

pueden provocar el fallecimiento ENTERADO

Nombre y firma

del Paciente o representante legal: Nombre y firma de un testigo

Nombre y firma del Médico Anestesiélogo que

informa




ANEXO NO. 2

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA REALIZAR PROCEDIMIENTO
ANESTESICO EN INVESTIGACION, HOSPITAL CENTRAL NORTE DE PETROLEOS
MEXICANOS.

México DF. a

NOMBRE: FICHA:

DIAGNOSTICO PREOPERATORIO:
CIRUGIA O PROCEDIMIENTO PLANEADO
De acuerdo a la Norma Oficial Mexicana NOM-168-SSA 1-1998 del Expediente Clinico,
publicado 14/12/98, en su Cap. 10.1.1.2.3. y la Norma Oficial Mexicana NOM-170 SSA 1

1998 de la practica de la Anestesiologia, publicado en el Diario Oficial de la Federacién el

dia 10/01/00, Cap. 4.12 y 16.1.1. es presentado este documento escrito y signado por el
paciente y/o representante legal, asi como dos testigos mediante el cual acepta, bajo la
debida informacion de los riesgos posibles del procedimiento anestésico. En calidad de
paciente DECLARO:

Que el Doctor: médico adscrito y/o residente

de Anestesiologia del Hospital Central Norte de Petrdleos Mexicanos me ha invitado a
participar libremente en el Proyecto de Investigacion cientifica llamado: “ESTUDIO
COMPARATIVO CON EL USO DE LIDOCAINA AL 1 % MAS KETOROLACO VERSUS
LIDOCAINA AL 1 % MAS DEXMEDETOMIDINA EN TECNICA DE BIER” y me ha
explicado de manera reiterada que mi participacién es absolutamente voluntaria. Que
podré participar el dicho estudio hasta completarlo y que podré abandonarlo en el
momento en que lo decida sin que ello implique cambio en la atencion médica, acceso a
medicamentos, tratamientos y procedimientos por parte del Personal del Hospital.

Por ello, el Dr. me ha comentado que podré verlo cada vez que sea

necesario y asi lo considere para revisiones médicas.

Asimismo se me ha informado de los efectos secundarios del uso de los medicamentos
utiizados en dicho protocolo dentro de los cuales se encuentran reacciones de
hipersensibilidad, bradicardia, taquicardia, hipotension, hipertension, rigidez muscular,
depresion respiratoria e incluso la muerte.

También se me ha informado que este tratamiento ya se ha usado en otros pacientes en
mi misma situacion, en otros paises, aparentemente con resultados favorables, pero no ha

sido usado en México. También me ha explicado que aplicarlo de manera protocolizada,



como es este caso, es la Unica forma legal y cientifica de saber qué tratamientos pueden
ser Utiles en pacientes en la condicion de salud que tengo, mediante su administracion
bajo vigilancia metodica.

Designo a: quien es mi ,

con domicilio en

Para que sea mi representante y pueda recibir informacion acerca del tratamiento,
diagnostico y pronéstico.

Nuevamente reitero que me reservo mi derecho a revocar este consentimiento cuando asi
lo decida, explicando, si quiero, las razones de ello y que el ejercicio de este derecho no
cambiara en nada el tratamiento que recibo del Hospital.

En virtud de lo anterior, doy mi consentimiento por escrito para que los médicos
anestesiélogos de este Hospital, lleven a cabo los procedimientos que consideren
necesarios para realizar la cirugia o procedimiento médico al que he decidido someterme,
en el entendido que si ocurren complicaciones en la aplicacion de la técnica anestésica, no
existe mala intencion, y que el beneficio es mayor y no me encuentro expuesto a riesgos
innecesarios y que puedo renunciar en el cualquier momento si asi lo deseo.

Consiento en participar:

Nombre y firma

del Paciente o representante legal: Nombre y firma de un testigo.

Nombre y firma del Médico Anestesidlogo que

informa.




ANEXO NO. 3
HOJA DE REGISTRO ANESTESICO MODIFICADA POR EL DOCTOR GUILLERMO
CASTILLO BECERRIL MEDICO ADSCRITO AL HOSPITAL CENTRAL NORTE
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ANEXO No. 3
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ANEXO: 4
HOJA DE RECOLECCION DE DATOS.
DATOS GENERALES PREANESTESICO Y EVENTO ANESTESICO-QUIRURGICO.

“ESTUDIO COMPARATIVO CON EL USO DE LIDOCAINA AL 1 % MAS
KETOROLACO VERSUS LIDOCAINA AL 1 % MAS DEXMEDETOMIDINA
EN TECNICA DE BIER”

NOMBRE: FICHA:
FECHA: EDAD: SEXO: PESO REAL:
PESO IDEAL: TALLA: IMC: ASA:

PATOLOGIAS AGREGADAS:
NUMERO ASIGNADO AL PACIENTE:
Fecha de examenes de laboratorio.
Hb:

Hto:

Plagquetas:

Tiempos de coagulacién: TP:
TTP:

Grupo sanguineo y Rh:

DIAGNOSTICO PREOPERATORIO:
CIRUGIA REALIZADA:
ESQUEMA ANESTESICO UTILIZADO:

MEDICACION PREANESTESICA:

. TIEMPO QUIRURGICO:
. TIEMPO ANESTESICO:
. TIEMPO DE LATENCIA:
. BLOQUEO SENSITIVO MAXIMO (%):
. BLOQUEO MOTOR MAXIMO (%):
. EFECTOS ADVERSOS (DESCRIPCION Y MANEJO) :
. COMPLICACIONES (DESCRIPCION Y MANEJO):
Hoja 1 de 3.



ANEXO: 4

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS TRANS-OPERATORIO.
NUMERO DE PACIENTE:
Signos vitales Preoperatorio  Ingreso Posterior Al iniciar Al  termino

a QX a dosis cirugia (1 de cirugia

Bier min)
(1min)

TAS
TAD
FR
FC
SPO2
TEMP
EVA
BLOQUEO
MOTOR (%)
BLOQUEO
SENSITIVO (%)
EFECTOS
ADVERSOS (S/N)
MEDICACION
ESPECIAL (S/N)
ANALGESIA (S/N)
RESCATE
ANALGESICO
(S/N)
RAMSAY
ALDRETE
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EN LA UNIDAD DE CUIDADOS POSTANESTESICOS Y POSTERIOR A SU EGRESO

HOSPITALARIO.
NUMERO DE PACIENTE:

A SU INGRESO A RECUPERACION

TA:

FC:

SPO2:

FR:

TEMP:

DOLOR: (S/N)

EVA:

BLOQUEO MOTOR (%):

BLOQUEO SENSITIVO (%):

ANALGESICO (S/N):
FARMACO ANALGESICO:
DOSIS:

EFECTOS ADVERSOS:
MEDICACION ESPECIAL:
RAMSAY:

ALDRETE:

HORA DE INGRESO:

A SU EGRESO DE RECUPERACION:
TA:

FC:

SPO2:

FR:

TEMP:

DOLOR (S/N):

EVA:

BLOQUEO MOTOR (%):
BLOQUEO SENSITIVO (%):
ANALGESICO (S/N):
FARMACO ANALGESICO:
DOSIS:

EFECTOS ADVERSOS:
MEDICACION ESPECIAL:
RAMSAY:

ALDRETE:

HORA DE EGRESO:

EVA POR HORARIO A SU EGRESO DE RECUPERACION:

2HR 6HR 12HR 24HR

EVA

PRESENCIA DE DOLOR POSTOPERATORIO. SI: NO:

EVA MAXIMA: A LAS HRS DESPUES DE INICIADA LA OPERACION.
ANALGESICO DE RESCATE Sl NO:

MEDICAMENTO: NUMERO DE DOSIS:
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ANEXO 5
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