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Glosario

TA: Tension Arterial

TAS: Tension Arterial Sistolica

TAD: Tension Arterial Diastdlica

FC: Frecuencia Cardiaca

SPO2: Saturacion Parcial de Oxigeno
EVA: Escala Visual Anéloga

mg: miligramos

mcg: Microgramos
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RESUMEN

La colonoscopia requiere de una sedacion efectiva para que se realice
adecuadamente y optimizar su eficacia diagnostica y terapéutica. El uso de
fentanil en este tipo de procedimientos es lo habitual, sin embargo su duracién
puede ser prolongada, por lo cual el uso de éste medicamento resulta poco
practico en estos procedimientos.

Siendo entonces el sufentanil un narcético con potente efecto analgésico, el cual
hasta ahora su utilizacion se limita a cirugias prolongadas y dosis en infusion, se
propone iniciar su uso en areas donde se realizan procedimientos de corta
estancia, asi como su administracion en dosis Unica ya que de acuerdo a la
potencia y vida media del medicamento seria suficiente esa administracién para
este tipo de procedimientos.

Se realizé un ensayo clinico controlado, aleatorizado, prospectivo, longitudinal,
ciego en 10 pacientes con rango de edad de 18 a 70 afios, ASA I y Il, a los cuales
se les realizo colonoscopia evaluando el uso de sufentanil via intravenosa en
dosis Unica vs. infusion para sedacion comparando analgesia y el tiempo en dar
de alta del servicio.

Se recabaron datos demograficos, parametros hemodinamicos, escala de
sedacion (Ramsay), efectos adversos, consumo de analgésico, consumo de
hipnético y valoracion del dolor posterior al procedimiento con escala visual
analoga (EVA).

El objetivo de nuestro estudio se baso en conocer las diferencias y utilidad en la
analgesia y el alta del servicio en cuanto a la administracion de Sufentanil por via
intravenosa en dosis Unica vs la administracion habitual que es la de infusion.

Este estudio se realiza en pacientes sometidos a Colonoscopia ya que no se ha
encontrado en la literatura el uso de este medicamento durante procedimientos
ambulatorios.

De tal forma podemos concluir que el uso de sufentanil por via intravenosa en
dosis uUnica y en infusion durante Colonoscopias, con este estudio piloto se
demostré que es adecuado para procedimientos cortos, sencillos y de manejo
ambulatorio, al favorecer la analgesia, disminucién del consumo de hipnético por
lo que su recuperacion es Optima y pronta.



ABSTRACT

Colonoscopy requires sedation to be effective and optimized properly perform
diagnostic and trherapeutic efficacy. The use fentanyl in this type of procedure is
common however its duration can be prolonged, so the use of this medicine is
impractical in these procedures.

Since the narcotic sufentanil a potent analgesic effect, which until now its use is
limited to surgery and dose prolonged infusion, intends to begin its use in areas
where procedures are performed short stay, as well as a single dose administration
and that according to the potency and half-life of this administration would be
enough medication for these procedures.

Were conducted a controlled clinical trial, randomized, prospective, longitudinal,
blind in 10 patients with ages ranging from 18 to 70 years, ASA | and II, which
colonoscopy was performed evaluating the use of intravenous sufentanil infusion
vs single dose for sedation and analgesia by comparing the time to discharge from
service.

Data were collected demographic, hemodynamic parameters, sedation scale
(Ramsay), adverse effects, analgesic consumption, consumption of hypnotic and
pain assessment after the procedure with visual analog scale (VAS).

The aim of our study was based on knowing the differences and usefulness in
analgesia and discharged from service in the administration of sufentanil
intravenous single dose administration vs common is the infusion

This study was performed in patients undergoing colonoscopy and has not been
found in the literature using this medicine for outpatient procedures.

Thus we can conclude that the use of sufentanil intravenous as a single dose and
infusion during colonoscopy, this pilot study showed that it is suitable for short
procedures simple, outpatient care, to promote analgesia, decreased consumption
of hypnotic that his recovery is excellent and prompt.
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INTRODUCCION
ANTECEDENTES

La colonoscopia sigue siendo la prueba mas importante para el diagnéstico de las
enfermedades del colon, entre ellas la Colitis Ulcerosa, Enfermedad de Crohn en
colon, sangrado gastrointestinal y cambios en el habito intestinal. *

Una colonoscopia es un procedimiento que permite observar el interior del
intestino grueso, o colon, desde la parte inferior, llamada recto, hasta el final del
intestino delgado. El propésito de una colonoscopia es: permitirle al endoscopista
ver tejido inflamado, Ulceras y sangrado, aplicar medicamentos o calor
directamente a las paredes del colon, extirpar pélipos o crecimientos anormales
pequefios que se encuentran en las paredes del colon, evaluar y diagnosticar de
manera precoz las sefiales de cancer.*

El endoscopista insertara un tubo largo, flexible e iluminado por el recto, llamado
colonoscopio, el cual lo guiaran durante el trayecto coldnico, con el objetivo de
observar el mismo en busca de alguna patologia, durante el procedimiento se
utiliza aire para insuflar el colon y distender el mismo para tener visualizacion de
las estructuras. Es ahi donde esta la importancia de que el paciente se encuentre
con adecuada analgesia y sedacion para que se realice el estudio sin molestias
para el placiente y para mayor seguridad y facilidad para el endoscopista al
realizarlo.

En caso de encontrar alguna anomalia, como un polipo o un tejido inflamado, se
pueden tomar biopsias o0 en caso de polipos se realizan polipectomia con guias las
cuales se introducen por el colonoscopio. Las biopsias se enviaran a patologia
para que sean analizadas. El procedimiento dura aproximadamente entre 30 y 60
minutos segun las guias. Es un procedimiento muy seguro Yy ocurre
complicaciones en menos del 1% de los pacientes en personal con experiencia.
Estos riesgos incluyen sangrado, perforacion y falla en el diagnostico de alguna
patologia. *

El empleo de analgésicos opioides constituye la piedra angular de diversas
técnicas en anestesia y control del dolor postoperatorio.

Se sabe del empleo de extractos del opio desde hace unos 5,000 afios,
habiéndose utilizado sus propiedades analgésicas, antidiarreicas y su accion
antitusigena.

En el siglo XVI se referian muchas de las aplicaciones del opio, en 1806 el
guimico aleman Friederich Sertlrner aisl6 por primera vez el principio activo del
opio dandole el nombre de morfina, el aislamiento de otros alcaloides del opio (la
codeina por Robiquet en 1932, la papaverina por Merck en 1848). Con la finalidad
de contar con agentes mas seguros y eficaces, con menos efectos indeseables y
reducir su potencial de adiccion, los farmacélogos y los quimicos han contribuido
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con el desarrollo de una nueva generacion de analgésicos opioides con
propiedades agonistas, agonistas parciales, agonistas-antagonistas y antagonistas
puros. La heroina se introduce en 1898, pero su uso se abandona rapidamente
debido a su elevado potencial de adiccion. En 1938 se sintetiza la meperidina. Los
antagonistas de los receptores de los opioides, naloxona y naltrexona se
introducen en el afio de 1940. 2

El citrato de fentanilo fue desarrollado y sintetizado en 1961. A pesar de que en la
actualidad se cuenta con nuevos analgésicos opioides, la morfina y el fentanilo
siguen siendo el estandar de oro en anestesia y se toman como el prototipo para
la comparacién de los nuevos analgésicos opioides introducidos para uso clinico.
En 1974 se sintetiza e introduce el sufentanilo, En 1976 se introduce el alfentanilo,
analgésico opioide de rapido principio de accién y corta duracién, pero menos
potente que el fentanilo. Otros analgésicos opioides han sido desarrollados e
introducidos para uso en anestesia y clinica del dolor en los dltimos 15 afios. ?

El fentanil el opioide mas usado para sedacion las dltimas dos décadas, sin
embargo para mantener un buen nivel de analgesia y sedacion se necesitan altas
dosis o dosis subsecuentes aumentando de esta manera su tiempo de eliminacion
y sus efectos secundarios, siendo el principal efecto adverso la depresion
respiratoria, a grandes dosis puede el paciente puede presentar torax lefioso
(térax rigido con imposibilidad de ventilar). A pesar de su baja cardiotoxicidad
puede tener impacto en la presion arterial y la frecuencia cardiaca en respuesta a
estimulacion vagal. 2

Actualmente se cuenta con el sufentanil que es un analgésico opiaceo sintético
altamente potente, (5-10 veces mas potente que el fentanil) con una alta
proporcion de seguridad (DL50 /DESO0 para el nivel mas bajo de analgesia).
Sufentanil administrado por via intravenosa posee un rapido comienzo de accion
(1 a 3 min), con un efecto pico de 5 - 6 min y una duracion maxima de 30 min. La
limitada acumulacion y la rapida eliminacion de los tejidos permiten una
recuperacion rapida. La profundidad de la analgesia depende de la dosis y puede
adaptarse al nivel del dolor del procedimiento quirdrgico. *

El sufentanil puede ser mas eficaz para bloquear la actividad simpatica durante la
estimulacién quirdrgica. *

Su presentacion es de 50 microgramos por mililitro. En dosis de 0.1 a 0.3
microgramos por kilo de peso produce sus efectos anestésicos con minimos
cambios hemodindmicos esto se debe a que posee un nivel bajo en la liberaciéon
de histamina y produce atenuacion de la liberacion de catecolaminas
principalmente de norepinefrina. A dosis de 0.2 mcg/kg atenta la respuesta
simpatica al estrés, y preserva la oxigenacién miocardica. >°

Sus propiedades farmacocinéticas se ajustan a un modelo tricompartimental, tiene
menor volumen de distribucion, comparado con fentanil, pero con mayor
liposolubilidad y esto es una de las caracteristicas que le confiere su potencia
superior a este, tiene mayor afinidad por los receptores p siendo el oipoide
sintético que se fija al sitio de efecto mas tiempo, este tiene mayor afinidad por las
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proteinas plasmaticas, lo cual baja su afinidad tisular, asi que tiene una
distribucién extravascular menor que fentanil pero mayor que alfentanil, esto es
un volumen de distribucion pequefio, vida media de eliminacion corta y tasa de
depuraciéon baja; con lo que respecta su metabolismo es hepatico apartir del
sistema enzimatico microsomal citocromo P-450.(3,4) posterior a la
administraciéon intravenosa, tiene un tiempo de distribucion de 1.4 minutos y una
vida media de 164 minutos . Las otras vias metabdlicas son la N-dealquilacién, la
O-desmetilacion oxidativa y la hidroxilacion aroméatica, el principal metabolito lo
constituye la N-fenilpropanamida. ’

Tiene un inicio de accion inmediata con acumulacion limitada, su rapida
eliminacion de los sitios de almacenamiento permite una recuperacion
relativamente rapida.

Administrado en dosis Unica por via endovenosa el inicio de la accion analgésica
se da entre 1 a 3 minutos con una duracién de 36 minutos. ® La unién a proteinas
es del 93%, es una sustancia muy lipofilica y por ello es rapida y extensamente
distribuida en todos los érganos. En el cerebro se le encuentra a los 2 minutos. 2*°

Todas las acciones de sufentanil se revierten en forma inmediata y completa con
un antagonista narcético especifico como naloxona. La vida media de eliminacién
es de 164 min en comparacion a fentanil de 185 a 214 minutos, el aclaramiento
plasmatico en este estudio fue de 935min y volumen de distribucién de 2.86 I/kg
en comparaciéon con el fentanil de 4l/kg, esto puede explicar la eliminacion mas
rapida del sufentanil. El volumen de distribucién es dependiente de la union a
proteinas, el Sufentanil es alta aproximadamente 92.5% en comparacion a fentanil
gque es de 84%. Su alta solubilidad permite su paso por la barrera
hematoencefalica. ’

En estudios realizados con dosis variables se encontré lo siguiente: vidas medias
de distribucién secuencial de 2,3 — 4,5 min y 35 - 73 min. y una vida media (rango)
de eliminacion terminal de 784 (rango: 656 - 938) min., un Vc (volumen de
distribucion en el compartimiento central) de 14,2 L, un Vdss (volumen de
distribucion a niveles estables) de 344 L y un aclaramiento de 917 ml/min, la vida
media de eliminacion de sufentanil fue significativamente menor (240 min.)
después de una dosis de 250 pg que después de una dosis de 1500 pg. La vida
media de distribucion secuencial pero no terminal (variando de 4.1 h después de
250 yg a 10 - 16 h después de 500 - 1500 pg) determinan la declinacion en la
concentracion plasmatica de sufentanil de niveles terapéuticos a niveles de
recuperacion. La farmacocinética de sufentanil es lineal dentro de los rangos de
dosis estudiados. "*°

Su biotransformacion se lleva a cabo por desmetilacién hepatica asi como también
a través del intestino delgado; su eliminacion de metabolitos es por via renal.
Aproximadamente el 80% de la dosis administrada se excreta dentro de las 24
horas y solo un 2% de la dosis se elimina como droga sin metabolizar. La unién de
sufentanil a proteinas plasmaticas es de aproximadamente un 92.5%.
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El higado es el sitio de su mayor metabolismo donde se biotransforma por N-
desalquilacion y O-desmetilacion. (3,4) También se metaboliza en el intestino
delgado. No se conoce si se excreta por la leche materna. Su vida media de
eliminacién en los adultos va de 158 a 164 minutos y en los infantes de 97
minutos.™

Los efectos adversos puede ser depresidn respiratoria, apnea, rigidez muscular
(masculos torécicos), movimientos mioclonicos, bradicardia, hipotension
transitoria, nduseas, vomitos y mareos. Con menor frecuencia puede provocar
laringoespasmo, alergias y asistolia. Se han reportado sedacién y prurito luego de
ser administrada por via epidural. *?

La dosis de sufentanil debe ajustarse a cada paciente de acuerdo con la edad, el
peso corporal, el estado fisico, la condicién patologica subyacente, el uso de otras
drogas, y el tipo de procedimiento quirdrgico o anestésico a realizar.

El sufentanil es un opioide seguro y eficaz para manejo de sedacion en
procedimientos ambulatorios debido a su alta liposolubilidad, y tiempo de
eliminacibn mas corto, asi como a por su alta potencia no requiere de dosis
subsecuentes disminuyendo considerablemente el riesgo de presentar efectos
secundarios. *3

MARCO DE REFERENCIA

Joshi y cols. Compararon la eficacia de fentanil y sufentanil para control del dolor,
realizaron un estudio prospectivo, aleatorizado, doble ciego y controlado con 141
pacientes postoperados de cirugia cardiaca a quienes se requeria aplicar sedacion
leve para disminuir el dolor al retirar el tubo toracico. Los pacientes recibieron
2mcg/kg de fentanil o 0.2 mcg/Kg de sufentanil o 2ml de solucién salina IV 10
minutos antes de retirar el tubo y la intensidad del dolor fue valorada con la EVA
(escala visual analoga para el dolor), los resultados mostraron una disminucién en
la percepcion de dolor tanto con el fentanil como en el sufentanil (con una p<0.05),
sin embargo en el grupo de sufentanil tuvo una disminucion del 48% en la
intensidad del dolor en comparacion con el fentanil que fue de 24%. Ningun
paciente presentd efectos adversos o cambios hemodindmicos, los autores
concluyeron que el sufentanil es la mejor opcion para una sedacion eficaz y
segura. ™

Tukenmez y cols. en marzo del 2006 realizaron un estudio comparativo con 60
pacientes de la UCI (Unidad de Cuidados Intensivos) a quienes les aplicaron
0.5mcg/kg de sufentanil IV en bolo, enseguida continuaron en el grupo S con una
infusién de 0.25 mcg/kg de sufentanil, en el grupo SH, la infusién de sufentanil con
haloperidol 3mcg/h; en el grupo SP recibieron infusion de sufentanil mas propofol
25 mcg/Kg/min y en el grupo SM infusion sufentanil con midazolam 0.04 mg/kg/h
por 6 hrs. Se valoro el grado de sedacion con BIS (indice Bispectral) entre 61-80 y
la escala de Ramsay entre 2-5. Los resultados obtenidos no mostraron diferencias
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en los pardmetros hemodindmicos y gases sanguineos en todos los grupos,
encontraron diferencias significativas (p<0.001) en donde al administrar sufentanil
lograban establecer la sedacién adecuada en periodo corto de tiempo asi como su
recuperacion al suspender la misma.*®

De acuerdo con Zhang Guo-hua y Sun Li, en un estudio prospectivo, aleatorizado,
doble ciego el cual fue disefiado para investigar los efectos de dosis bajas de
remifentanilo, fentanilo o sufentanilo en la induccién con etomidato respecto a la
hemodinamica, los cambios de nivel de conciencia y el consumo de medicamentos
se sometieron 90 pacientes los cuales se dividieron en 3 grupos: F, Ry S. Una
dosis en bolo de fentanilo 1 mg / kg, sufentanil 0,1 mg / kg o mg remifentanil 1mcg
/ kg administrado en 60 segundos, en cada uno de los grupos estas dosis de bolo
fueron seguidas de una infusién del mismo opioide respectivamente, asi como
infusion de etomidato en mismas concentraciones para todos los grupos y se
evalué el momento en el que el paciente pierde el estado de alerta, asi como un
registro de BIS en 50. En los resultados se reporta que el tiempo y la dosis de
etomidato necesarias para la pérdida de conciencia fue mayor en el grupo F, como
conclusion los pacientes los cuales se realizo la induccion con Sufentanil y
Remifentanil redujeron el consumo de etomidato para presentar perdida de la
conciencia®®

Delgado-Cortés y Martinez-Segura hacen referencia en el articulo Opioides en
anestesia ambulatoria en 2010 que el sufentanil es un opioide el cual existe en el
mercado mundial hace varias décadas pero hace pocos afios que lo tenemos
disponible en el pais y carecemos de experiencia en su empleo para
procedimientos con caracter ambulatorio. *’

PAC 11 2010 en la revision de la seleccion de los agentes anestésicos en pacientes
ambulatorios hace referencia que el sufentanil tiene un efecto mas potente, asi
como duracion corta por lo que ofrece menor depresion respiratoria
postoperatoria. '

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

¢La sedaciéon con sufentanil administrada en dosis Unica vs la administrada en
infusién permite en los pacientes sometidos a colonoscopia la misma analgesia
postoperatoriay un alta en menor tiempo?

JUSTIFICACION.

Desde su introducciéon, hace mas de 45 afios, la endoscopia digestiva ha
experimentado espectaculares avances. Sus aplicaciones diagnosticas continlan
surgiendo y consolidandose, como son la endoscopia, ecografia endoscépica, la
colangiopancreatografia retrégrada endoscopica y colonoscopia, esto orientado a
una decidida accion terapéutica cada vez mas compleja (polipectomia,
endoprotesis, drenajes, cirugia biliar, etc.). El elevado nimero de procedimientos
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en los que la endoscopia digestiva interviene de forma directa o complementaria,
hace que sea una de las técnicas de aplicacibn mas comun en la medicina
moderna. Sin embargo, no se ha podido evitar que siga siendo un procedimiento,
en general, poco confortable, provocando con frecuencia cierto rechazo en los
pacientes.

Por tal motivo la finalidad de hacer uso de sedaciéon y analgesia es para
disminucion de ansiedad, disconfort y dolor, asi como también la de proporcionar
algun grado de efecto amnésico.

Una adecuada tolerancia a los estudios endoscOpicos permite una mayor
efectividad de los procedimientos. Distintas técnicas de sedacion permiten realizar
una exploracién segura y sin complicaciones, ademas de otorgar a los pacientes
una experiencia positiva.

Es asi que de acuerdo a las caracteristicas de dicha técnica y de ser un
procedimiento que se maneja de forma ambulatoria, es necesario que el manejo
anestésico se lleve acabo utilizando farmacos que permitan por una parte el
desarrollo técnico del procedimiento sin problemas, y que por otra también cuente
con beneficios como serian pocos efectos adversos, adecuada estabilidad
hemodinamica y pronta recuperacion del estado de conciencia. Lo anterior es algo
gue constantemente se tiene que ir buscando.

Siendo entonces el sufentanil un narcético con potente efecto analgésico de
nueva introduccion en el hospital, pero que hasta ahora su utilizacion se limita a
cirugias prolongadas y dosis en infusion, se propone iniciar su uso en las areas
donde se realizan procedimientos de corta estancia, asi como su administracion
en dosis Unica ya que de acuerdo a la potencia y vida media del medicamento con
este estudio se tratara de demostrar que seria suficiente este tipo de
administracion para conseguir la adecuada realizacion del procedimiento
endoscopico y por tanto que le permita al paciente una recuperacién y alta
temprana del servicio.

HIPOTESIS.

La dosis Unica de sufentanil es suficiente durante el procedimiento endoscopico
para proveer adecuada analgesia y alta temprana del servicio en pacientes
sometidos a colonoscopia en comparacion con su administracion en infusion.
OBJETIVO PRINCIPAL.

Comparar la analgesia posoperatoria y el tiempo de alta en pacientes sometidos a

colonoscopia y sedacién con sufentanil administrada en dosis Unica vs la
administrada en infusion.
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Objetivos Secundarios.

1.- Evaluar el dolor posterior al procedimiento endoscoépico con la escala de EVA.
2.- Comparar la frecuencia de efectos adversos (nausea, vomito, prurito) durante
y posterior al procedimiento.

3.- Comparar el promedio de uso de farmaco hipnético para cada grupo.

4.- Evaluar la estabilidad hemodindmica para cada grupo.

Tipo de Estudio

Ensayo clinico controlado, aleatorizado, prospectivo, longitudinal, ciego.

MATERIALES Y METODO.
Universo de poblacion.
Pacientes Mayores de 18 afos los cuales seran sometidos a estudio de
colonoscopia en el hospital General “Dr. Manuel Gea Gonzéalez”. Que hayan sido
enterados del estudio ampliamente y firmado consentimiento informado.
Forma de asignaciéon de los casos a los grupos de estudio:
II) Aleatorizado por medio de una tabla de excel
Criterios de seleccion:
Criterios de Inclusion.
o Pacientes ASA | y Il que seran sometidos a estudio de colonoscopia
o Ambos sexos
o Edad de 18 a 70 afios.

o Firma de consentimiento informado

Criterios de exclusion.

o Pacientes con historia de alergia a cualquiera de los medicamentos
utilizados.

o Embarazo confirmado
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o Enfermedades psiquiatricas por que los farmacos utilizados en la
terapeutica de estas enfermedades puede intervenir con los
farmacos utilizados, como son posible potencializacién de los
mismos.

o Pacientes con adicciones ya que son pacientes que por el consumo
de drogas pueden tener tolerancia y presentar alto consumo de los
farmacos utilizados.

o Pacientes con antecedente de enfermedad cardiaca, ya que en
estos pacientes no se utilizan estos farmacos.

o Pacientes con IMC mayor de 30.

Criterios de eliminacion.

o Que el estudio sea suspendido aun cuando se haya iniciado la
sedacion del mismo, por mala preparacion del colon.

o Que el paciente presente broncoespasmo durante la realizacion del
estudio por mal manejo de secreciones durante la sedacion ya que
este puede requerir de manejo avanzado para proteccion de la via
aerea.

o Que el estudio no se realice en el tiempo que de acuerdo a las guias

internacionales de procedimientos endoscopicos es de 30 min en
una colonoscopia.
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DEFINICION DE VARIABLES

Independientes

Dependientes

(CAUSA) (EFECTO)

Variable Escala Variable Escala (intervalo,
(intervalo, ordinal, nominal)
ordinal,
nominal)

Datos
demograficos.

Peso Continua
Talla Continua
Edad Continua
Sexo Nominal
Duracion Continua
Anestesia (min)
Duracion del Continua
procedimiento | (min)
A
Grupo Nominal
B

Tiempo de alta

Tiempo de Inicio de
sedaciéon (Ramsay)
Evaluar tiempo de inicio
de accioén del farmaco a
estudiar en sus 2 formas
de administracion.

BIS (indice bispectral)
evalula nivel de sedacion

Dolor post procedimiento
(EVA) evaluada cada 30
min hasta el momento del
alta.

Apnea (variable en base a
la administracion de
propofol)

Nausea y vomito
(Escala POVN)

Cantidad de Efectos
adversos
Uso de analgésico de

rescate

Consumo de hipnético
total.

(min) Cuantitativa
continua

Ordinal

Intervalo

Ordinal

Ordinal

Ordinal

Cuantitativa

Si/ No
Nominal

Cuantitativa
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Tabla de Variables para la caracterizacion de la poblacién

Variable Escala
Peso Continuas
Talla Continuas
Presion arterial Intervalo
Frecuencia Cardiaca Intervalo
Saturacién de oxigeno Intervalo
Frecuencia respiratoria Intervalo

TAMANO DE LA MUESTRA

Por no contar con estudios previos en los que se maneje el sufentanil en este tipo
de procedimientos en dosis Unica o en infusion, se piensa en un estudio piloto. El
cual constaria de 5 pacientes por grupo para determinar si las variables principales
propuestas analgesia postoperatoria y “alta temprana” presentan alguna
diferencia.

ANALISIS ESTADISTICO

1. Se utilizar4 estadistica descriptiva para la caracterizacion de la poblacién
segun el tipo de variable sera: rango, media, mediana, moda, desviacion
estandar, proporciones o porcentajes.

2. Por tener dos o0 mas muestras, se utilizar4 estadistica inferencial para

nuestra variable de desenlace.

Escala nominal. Prueba de Chi cuadrada

Escala de intervalo: Prueba de homogeneidad de Varianza; si ésta

demuestra homogeneidad, entonces T de Student o Analisis de Varianza;

si no hay homogeneidad de varianza se usara estadistica no paramétrica.

El nivel de significancia para rechazar la hipétesis nula (Ho) sera de p<0.05.

5. Para las variables ordinales: U de Mann Whithey.

hw

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

Los pacientes seran captados el mismo dia del estudio 1 hora antes de la
realizacion del mismo, se les explicara ampliamente en que consiste el
procedimiento asi como la técnica anestésica empleada, en este momento se
realizara la valoracion preanestesica para evaluarlos y estatificarlos, una vez que
acepten y firmen el consentimiento informado; seran ingresados a una tabla de
aleatorizacion (forma electrénica tabla en formato excel) por un investigador para
distribuirlos en los grupos de sufentanil en dosis Unica (A) y sufentanil en infusion

(B).
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El paciente seguird indicaciones del servicio de enfermeria quienes son los
encargados, de preparar al paciente, se canalizara una vena con punzocat No.
18 y solucion hartmann 500ml. Administraremos 30 min antes de realizar el
estudio premedicacion con Ranitidina 50 mg IV, Dexametasona 4mg 1V,
Butilhioscina 20mg IV.

Pasara a el area donde se realizara el estudio alli se monitorizara con EKG
continuo visualizando la derivacion DII, brazalete para medicion de la presién
arterial , colocacion en la frente de parche para realizar la medicion del BIS (indice
bispectral) y oximetro de pulso para medicion de la saturacion de la sangre; se
recopilaran los datos de los signos vitales basales en la hoja de captura de datos
continuando a lo largo del procedimiento cada 5 minutos el tiempo que dure el
mismo con limite de tiempo para colonoscopias que duren hasta 30 minutos.

Posteriormente, se colocaran puntas nasales para oxigenar al paciente de 3-5 Its
por minutos. Se administrara Midazolam con dosis estandarizada de 1.0 mg IV en
ambos grupos, en el primer grupo se administrara Sufentanil con dosis de 0.1
mcg/kg en bolo intravenoso en dosis Unica y para el segundo grupo se
administrara Sufentanil 0.1 mcg/Kg en bolo y se continuara con infusion de
Sufentanil en dosis de 0.1mcg /kg/hr. a través de una bomba Medinfusién 3500.

En ambos grupos administrara un bolo de propofol a dosis de 600 mcg/ kg vy
posteriormente se iniciara infusion a 120mcg/kg/min, una vez que el paciente
presente evaluacion Ramsay de 6 y BIS de 60 se continuara a dosis respuesta
para mantener al paciente durante todo el estudio en esta misma escala. En caso
de que el paciente requiera mayor analgesia se administrara dosis de rescate con
Ketamina 0.2 mg/kg en dosis Unica y el paciente saldria del estudio.

Si el paciente presente periodos de apnea mayores a 30 seg o0 desaturacion
menor a 90% se incrementara el flujo de oxigeno a 4-6 Its por min, y en caso de
desaturacion menor a 85% se colocara mascarilla facial y se suspendera la
administracion de propofol. Si el paciente presentara bradicardia menor de 45
latidos por minuto se administrara atropina 10 mcg/kg.

Al termino del procedimiento, y con valoracién de Aldrete de 9 y Ramsay 1-2 se
trasladara al paciente a la UCPA donde se mantendra monitorizado, con
administracion de oxigeno suplementario y se continuara con la recoleccién de
datos hasta su alta previa valoracion por el servicio de anestesiologia y que se
encuentre con Ramsay de 2. En caso de que el paciente presente nausea, vomito
(escala POVN mayor de 50) o prurito se administrard ondansetron 4 mg IV (para
nausea y vomito)e hidrocortisona 100 mg IV (prurito); en caso de EVA superior a 5
se administrara dosis de rescate de Ketorolaco 30mg IV. Se evaluara a los
pacientes de manera constante cada 10min hasta que se encuentre en
condiciones de irse de alta del hospital a su domicilio
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Calendario.

Marzo | Abril | Mayo | Junio | Julio | Agosto
R evi Si (’) n *kkk *kkk Kkkk
Bibliografica
Elaboracién del ok ok
Protocolo
Obtencién de la ok
informacion
Procesamiento y ook
analisis de datos
Elaboracion del *kkk
informe Técnico
Divulgacion de i
Resultados

Fecha de inicio: 01 de Marzo del 2011
Fecha de terminacion01 De Agosto del 2011.

RECURSOS.
Recursos Humanos.

Investigador Principal: Dra. Viviana Santoyo Cruz

Actividad asignada. Recoleccion de articulos, elaboracion de protocolo, valoracion
preanestésica del paciente, administracion de anestésicos, obtencion de
informacion, elaboracién del informe técnico, divulgacion de resultados.

Numero de horas por semana. 15hrs.

Investigador responsable: Dra. Rosalba Olvera Martinez.

Actividad asignada. Elaboracion de protocolo, analisis de resultados, divulgacion
de resultados.

Numero de horas por semana. 10hrs.

Investigadores asociados: Dra. Martha Cuapio Ortiz y Dra. Ednita Castro
Rodriguez

Actividad asignada. Ayuda para recolecciéon de articulos, valoracion preanestésica
del paciente, administracion de anestésicos, obtencion de informacion.

Numero de horas por semana. 3 hrs.

Recursos materiales.

Los recursos que se requiere adquirir son:

Todos los recursos se obtendran del Servicio de Anestesiologia.

Recursos financieros.

No se necesita financiamiento de la industria farmacéutica, el Servicio de

Anestesiologia cuenta con todo lo necesario para la realizacion del protocolo. Y el
paciente realiza el pago del estudio (colonoscopia) el cual incluye la sedacion.
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Desglose la cantidad erogada para cada uno de los siguientes rubros:

Cargo Sueldo * | Sueldo | Multiplique por | Multiplique por
Neto por hora | ndam. hrs ala nam. de
mensual /160 semana () semanas (»
Especialista | 17008 106 1,060 31,800
Especialista Il 17008 106 318 9,540
Residente I 10759 67 1,005 30,150
71,490
*Sueldo
@ Numero de horas a la semana que dedica al protocolo
@ Numero de semanas que duraré el protocolo
Total de Materiales, Equipo | Mantenimiento | Servicio Total
Recursos reactivos y S
Humanos | procedimiento general
S es
71,490 0.00 0.00 0.00 15% 82,213.5

La participacion en este estudio no generara un costo extra para los participantes
ya se encuentra incluido en el costo del procedimiento endoscopico.

RESULTADOS.

Se llevé a cabo la recoleccion de datos de pacientes sometidos a Colonoscopias,
admitidos en el area de Endoscopia del Hospital General “Dr. Manuel Gea
Gonzalez* en el periodo comprendido entre el 01 de Marzo del 2011 al 20 de Julio
del 2011, recabandose datos demogréaficos, de hemodinamia, efectos adversos,
consumo de analgésico y consumo de hipnético.

El andlisis estadistico se realiz6 con el programa Excel se expresaron los
resultados como promedio + desviacion estandar para variables continuas con
distribucién normal.

Se utilizé la prueba paramétrica de T de student a dos colas en donde se
determino si tenian significancia menor a 0.05 Se obtuvieron los siguientes
resultados:

Se incluyeron en este estudio piloto 10 pacientes divididos en 2 grupos (A'y B) los
cuales cumplieron con los criterios de inclusion, de acuerdo con los criterios de
eliminacién y exclusién establecidos no se eliminé ningun paciente.

Se analizaron ambos grupos por edad. En el grupo A se obtuvo un promedio de
edad de 49.4 afios, desviacion estandar 15.77, con un rango de edad de 33 a 70
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afos. (Tabla 1) En el grupo B se obtuvo un promedio de 51.6, desviacidén
estandar 13.93, rango de edad de 32 a 70 afios. (Tabla 2).

Tabla 1. Grupo A: Edad y Sexo Tabla 2. Grupo B: Edad y Sexo
PACIENTE SEXO EDAD PACIENTE SEXO EDAD
_ B 70

I FROMEDIO 494
I oy e [ oVt ol

= 0.82117481

Se analizaron ambos grupos por género sin obtener diferencia entre ambos
grupos. (Tabla 3).

Tabla 3: Genero

TGupoA GrupoB | TOTAL |
EEmm o 2

Femenino

___

Los pacientes del grupo A en cuanto a su peso presentaron un promedio de 57.8
Kg con una desviacion estandar de 6.41 y el grupo B tuvieron un promedio de 61
Kg una desviacion estandar de 8.03 con una p 0.50 lo cual no fue significativo.
(Tabla 4)
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Tabla 4: Peso

B ¢ 1 5
62 2 50
———
| 4 ]
————

———
= 0.50708389

Los pacientes del grupo A referente a la talla tuvieron un promedio de 1.58 m con
una desviacién estandar de 0.079, y en el grupo B un promedio de 1.57, con
desviacion estandar de 0.066 y una p>0.05 lo cual no es significativo. (Tabla 5)

Tabla 5: Talla

1] ___
B 166m 1.54 m
3 ] ___
4 1.64m
| 5 | ___
1.584 m Promedio 1.57 m
___

0.77044144

Los pacientes presentaron cambios en la escala de sedacion de Ramsay con
respecto a su basal, durante todo el procedimiento, sin embargo estos cambios
son esperados por la induccion anestésica. (Tabla6y 7)

Tabla 6: Grupo A Ramsay

| 1| _______

gl (wiN
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Tabla 7: Grupo B Ramsay

| 1| _______

2

glh|w

Ambos grupos en el andlisis de la TA tuvieron cambios significativos en cuanto a
la basal, siendo en el grupo A una TA Sistolica Basal promedio de 125.2 y TA
Diastolica promedio de 69.6, con una desviacion estandar de 151 y 11.0
respectivamente, la TA Sistdlica a los 5 minutos tuvo un promedio de 99.8 una
desviacion estandar de 6.7 y una p< 0.05 y la TA Diastolica a los 5 minutos tuvo
un promedio de 54.4 una desviacion estandar de 7.3 y con una p < 0.05, la cual
ambas son significativas. (Tabla 8 y 9)

En el grupo B se obtuvo una TA Sistdlica promedio de 150.4 y TA Diastolica 77.6,
con una desviacion estandar de 16.4 y 13.2 respectivamente, la TA Sistolica a los
5 minutos tuvo un promedio de 108.4 una desviacion estandar de 21.05 y una p<
0.05 y la TA Diastdlica a los 5 minutos tuvo un promedio de 59.8 una desviacion
estandar de 19.2 y con una p < 0.05, la cual ambas son significativas (Tabla 10 y
11). Durante los siguientes 25 minutos del procedimiento continuaron con
parametros similares.

Tabla 8: TA Sistdlica Grupo A

_______
_

125.2 109 111.2 100.8 100

_______

-_ 0.00149629 0.00149629 0.00234732 0.00721045 0.09438945 0.00793915 0.03319246
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Tabla 9: TA Diasto6lica Grupo A

6 4 40 50 50 4 40

60 48 48 50 60 46

BEE @ @ e0 47 BL B2 45 4T
88 60 66 77 73 53 58
________

69. 48.6 48.3333333
_______

-_ 0.00706314 0.00706314 0.0011847 0.00193202 0.01098967 0.0055067 0.00358727

Tabla 10: TA Sistolica Grupo B

_______

150.4 108.4 105.6 110.2 106.6 110.4 107.8

_______

HFER 0.03584232 0.42556822 0.53506672 0.92997583 0.6629203 0.37495224 0.50519941

areada -------

Tabla 11: TA Diastolica Grupo B

1| _______
| 2

| 3 | _______
| 4

| 5 | _______
77.6
_______

HEFEER 033180043 0.5826958 0.55429227 0.9692801 0.84766171 0.34927075 0.33945678

-------

Se analizé la FC en el grupo A. donde se obtuvo un rango de 64-75 promedio de
70.6 desviacion estandar de 5.1, p 0.12. (Tabla 12). En el grupo B se obtuvo un
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rango de 73-90, promedio de 75.2, desviacién estandar 9.65, p 0.07 no
significativa (Tabla 13).

Tabla 12: Frecuencia Cardiaca Grupo A

_______

_

________
63.6 63.3333333
_______

-_ 0.12040075 0.12040075 0.00901173 0.01811667 0.02975029 0.03600077 0.09193902

Tabla 13: Frecuencia Cardiaca Grupo B

_ _______

_ _______
75.2
_______

B 0.38328302 0.45757235 0.23617131 0.58041756 0.74846638 0.51918652 0.69986518

-------

La SPO2 el grupo A tuvo un promedio de 94.2 una desviacion estandar de 2.38,
una p< 0.05 lo cual es significativo con respecto a sus parametros basales y
durante el procedimiento, a los pacientes se les colocaba puntas nasales antes de
iniciar la sedacion, y una vez iniciado el procedimiento el paciente presento a los 5
minutos un promedio de SPO2 de 98.2 una desviacion estandar de 1.4. (Tabla
14).

En cuanto en el grupo B tuvo un promedio de 94.5 una desviacion estandar de
1.15, una p< 0.05 en sus parametros basales, a los pacientes se les colocaba
puntas nasales antes de iniciar la sedacién, y una vez iniciado el procedimiento el
paciente presento a los 5 minutos un promedio de SPO2 de 98.2 una desviaciéon
estandar de 1.4. (Tabla 15).
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Tabla 14: SPO2 Grupo A

B % @ % = 9% 9 9 10 9
91 97 97 97 97 97
_______
| 4

| 5 | _______

98.8 99.6666667

_______

- 0.00231792 0.00231792 0.00145541 0.00145541 0.00616529 0.00239809 0.04152535
pareada

Tabla 15: SPO2 Grupo B

_ _______
_______

FEEE 0.37537866 0.81746872 0.78448918 0.78448918 0.48445223 0.82933794 0.46096005

-------

La duracion del procedimiento endoscopico cubri6 adecuadamente el rango de
tiempo para realizar el procedimiento de acuerdo a las guias internacionales el
cual es no mayor de 30 minutos. Durante el mismo la duracion promedio de la
anestesia fue en el grupo A de 33.2 minutos y en el grupo B 37.6. (Tabla 16).

Tabla 16: Duracién de Anestesia

Paciente # Duracién de | Duracién de
Anestesia Anestesia
(min) (min)
Grupo A Grupo B

0.15283444
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En cuanto al consumo de propofol en el grupo A tuvieron un promedio de 236 mg,
una desviacion estandar de 88.48, en el grupo B un promedio de 248 mg, una
desviacion estandar de 43.81 con una p 0.7 lo cual no es significativo. (Tabla 17)

Tabla 17: Consumo total de propofol (mg)

Consumo Consumo

total de total de

Paciente # propofol propofol
(mg) (mg)

Grupo A Grupo B

0.795151142

El consumo de sufentanil en el grupo A fue de 5.8 con una desviacion estandar de
0.67, en el grupo B un promedio de 9.04 con una desviacion estandar de 1.13 con

una p < 0.05 lo cual fue significativo. (Tabla 18).
Tabla 18: Consumo de Sufentanil (mcg)

Consumo Consumo

total de total de

Paciente # Sufentanil Sufentanil
(mcg) (mcg)

Grupo A Grupo B

0.00132394

En la escala de EVA posterior al procedimiento no se encontraron diferencias
entre ambos grupos. (Tabla 19 y 20)
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Tabla 19: Escala de EVA Grupo A

| 1| _______

2

glh|w

Tabla 20: Escala de EVA Grupo B

1| _______

N

w

[S21 B

El tiempo que estuvieron los pacientes en recuperacion del grupo A tuvieron un
promedio de 28.2 minutos y del grupo B 27.4 minutos teniendo una desviacion
estandar de 9.44 y 5.31 respectivamente, una p de 0.87 lo cual no es significativo,
estos parametros en ambos grupos se mantuvieron de manera similar durante los
siguientes 25 minutos del procedimiento. (Tabla 21).

Tabla 21: Alta del Servicio de Endoscopia

Alta del Alta del
Paciente # Servicio Servicio
Grupo A Grupo B

|_\

__

I\)

BN O8]

0.87408641
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DISCUSION

El objetivo de nuestro estudio se baso en conocer las diferencias y utilidad en la
analgesia y el alta del servicio en cuanto a la administracion de Sufentanil por via
intravenosa en dosis Unica vs la administracion habitual que es la de infusién .
Este estudio se realiza en pacientes sometidos a Colonoscopia ya que no se ha
encontrado en la literatura el uso de este medicamento durante procedimientos
ambulatorios.

Se decidio realizar este trabajo eligiendo un grupo de pacientes sometidos a
Colonoscopia la cual se considera un procedimiento ambulatorio, en donde se
busca el bienestar del paciente con adecuada analgesia, adecuada hemodinamia,
sin embargo también se busca el disminuir el consumo de medicamentos durante
el procedimiento tanto el analgésico como el hipnético para egresar a nuestros
pacientes ambulatorios en 6ptimas condiciones. “©

En cuanto a la demografia del estudio realizado no se encontré diferencias en
referencia a la literatura, sin embargo los estudios revisados se llevaron acabo en
una poblacion diferente ya que se realizo un estudio de Joshi y cols. en paciente
sometidos a cirugia cardiaca y el manejo del dolor postoperatorio el estudio de
Tukenmez y cols. el cual se realizo en paciente en UCI en donde evaluaban la
sedacion y la recuperacion de la misma con Sufentanil y diversas combinaciones
de medicamentos y finalmente el estudio de Zhang Guo-hua y Sun Li en donde se
compararon 3 diferentes opioides en combinacién con un inductor evaluando cual
de los 3 grupos se disminuyo el consumo del inductor y se mantuvo un adecuado
nivel de sedacién.®**%1°)

En el estudio realizado encontramos que en ambos grupos fue menor el consumo
de inductor o hipnético con adecuada sedacion y recuperacion del mismo en
comparacion al uso de otro opioide en donde su consumo de hipnético es mayor
como hace referencia Zhang Guo-hua y Sun Li.®®

En cuanto a la estabilidad hemodinamica se evalué la TA basal de ambos grupos
encontrando diferencias significativas respecto a las tomas subsecuentes cada 5
minutos después del inicio de la anestesia, manteniéndose durante el
transanestesico y postanestesico estables, en cuanto a la frecuencia cardiaca
también presentaron diferencia significativas sin embargo se encontraron sin
repercusion hemodinamica ya que estos cambios son esperados después de una
induccion anestésica, cabe mencionar que la saturacidbn de oxigeno tuvo
diferencias significativas con respecto a la basal ya que los pacientes posterior a la
induccion de la sedacion se encontraban con apoyo de O2 al 100%, estos
parametros se asemejan en el estudio de Tukenmez y cols. en donde demostro
gue la sedacibn con Sufentanil en infusibn mantiene al paciente
hemodi(qgmicamente estable, con adecuada sedacién y rapida recuperacion de la
misma.

32



En cuanto al EVA no hubo diferencia significativa en ambos grupos sin embargo el
estudio de Joshi y cols. hace referencia a la evaluacion del EVA en retiro de tubo
toracico en pacientes postoperados de cirugia cardiaca comparando el fentanil con
el sufentanil encontrando disminucion en escala de EVA en los pacientes en los
cuales se uso sufentanil.*¥

En este estudio ningun paciente presentd efectos adversos o0 cambios
hemodinamicos importantes asi como hacen referencia los autores citados por lo
qgue ellos concluyeron que el sufentanil es la mejor opcion para una sedacion
eficaz y segura.**

Considerando el tiempo en el cual se dio de alta a los paciente del servicio de
endoscopia no se encontraron diferencias significativas en ambos grupos por lo
que la via de administracion en dosis Unica seria el tipo de administracion
favorable ya que se utiliza menor medicamento sin repercusion en el paciente
durante el procedimiento y al momento de su egreso.

En la experiencia en el uso de opioides en colonoscopias en relacion al fentanil y
remifentanil se ha observado que el uso de hipnotico (propofol) es mayor su
consumo durante estos procedimiento en comparacion con el estudio que se
realizo con sufentanil, por lo que se sugiere realizar estudios de comparacion
respecto a esto.
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CONCLUSIONES

De tal forma podemos concluir que el uso de sufentanil por via intravenosa en
dosis Unica y en infusion durante Colonoscopias, con este estudio piloto se
demostré que es adecuado para procedimientos cortos, sencillos y de manejo
ambulatorio, al favorecer la analgesia, disminucion del consumo de hipnoético por
lo que su recuperacion es optima y pronta.

De la misma forma podria servir como base para que se realice un estudio con
una muestra mayor, y asi mismo de forma comparativa con los opioides de uso
frecuente en estos procedimiento para poder determinar el impacto en el costo
beneficio del analgésico utilizado.

PERSPECTIVAS

Lo que esperamos con este estudio es que debido a la potencia del sufentanil sea
suficiente su administracion en dosis unica y de la misma manera poder disminuir
el consumo de farmaco hipnético durante la colonoscopia para que los pacientes
presenten alta temprana del servicio debido a la disminucion en la administracion
de estos farmacos ya que este procedimiento es corto y ambulatorio.

CONSIDERACIONES ETICAS.

"Todos los procedimientos estaran de acuerdo con lo estipulado en el Reglamento
de la ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud.

Titulo segundo, capitulo I, Articulo 17, Seccion Il, investigacion con riesgo
mayor a minimo, se anexa hoja de consentimiento informado.

Secretaria de Salud. Hospital General "Dr. Manuel Gea Gonzéalez"
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Hoja de Captura de Datos Anexol

Uso de Sufentanil por via intravenosa en infusion vs dosis Unica para
sedacion en pacientes sometidos a colonoscopia

Nombre
Reistro
Edad

Telefono

ASA

Procedimiento

Diagnostico

Peso (Kg)

Sexo

Talla(cm)

No de
Paciente

Hr. Inicio de
anestesia

Hr. de termino de
anestesia

Duracién de anestesia

Hr. de Inicio
Procedimiento

Hr. de termino de
procedimiento

Duracion de procedimiento

Durante el Procedimiento

Inicio T °

TA

FC | FR SPO2

Apneas

Movimientos

Ramsay

Dosis de
Infusion de
Propofol
mcg/kg/min

BIS

Dosis
Subsecuente de
Medicamento

Basales

5

10’

15’

20

25

30°

35'

40’

45

50’

55'

60’

Medicamentos

Si NO

Dosis

Atropina

Hidrocortisona

Metoclopramida

Mascarilla Facial

Otros

Dosis total de
Sufentanil

Dosis total de
Propofol
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Llegada a Recuperacion

Tiempo | TA| FC | FR | SPO2 | Ramsay | Nausea | Vomito | Prurito | EVA | Consumo de
analgésico

5!

10’

15’

20’

25’

30’

Escala EVA:
[Tt _—— _—— _ -
DEE @A
a 2 & & B i3

Escala numeérica 0-10 (0: sin dolor, 10: peor dolor inimaginable)

Escala de Ramsay:

paciente despierto, ansioso, agitado o inquieto

paciente despierto, cooperador, orientado y tranquilo

paciente dormido con respuesta a ordenes

paciente dormido con respuestas breves a la luz y el sonido
paciente dormido responde solo al dolor

el paciente no responde a ningun estimulo (luz, sonido o dolor)

OO WNPE

Escala para valoracion de la intensidad de POVN
Evaluacion Puntaje

A. 6 horas después de la cirugia (el tiempo cambia si fue cirugia

ambulatoria

Q1 ¢ Ha usted vomitado o tenido intentos de vomitos?

a) No 0

b) Una o dos veces 2

c) 3 0 mas veces 50

Q2 ¢ Ha usted experimentado nausea? (sensacion estomacal de

vomito urgente), si la respuesta es Si, ¢la sensacion interfiere con

actividades de la vida diaria como levantarse de la cama, al

comenzar a moverse, caminar, comer o beber?

a) No

b) Algunas veces

c) Frecuentemente o la mayor parte del tiempo

d) Todo el tiempo

N
oo PO
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Q3 ¢ Su nausea ha sido mayormente?

a) Varia (vay viene) 1
b) Constante (siempre esta presente) 2
Q4 ¢ Cuénto fue el tiempo que duro la sensacién de ndusea (en horas
o fraccion)? L
Para el apartado A, si la respuesta para Q1 = c), puntaje de A= 50; Escala
por otro lado, selecciona el puntaje mas alto de Q1 0 Q2 y de
mu7ltipliquelo por Q3 x Q4 intensida
d POVN
(0-6 h)
A=
Total Score
La PONV clinicamente se define positive cuando el puntaje total es | Puntaje
mayor a 50 en cualquier periodo que dure la observacion. El tiempo final para
de 6 a 24 hrs y si es considerado importante hasta las 72 horas la
puede ser agregado para cuantificacion del un periodo mayor o el uso | intensida
de sub-escalas para cada periodo. d de
PONV
(0-72 h)

A+ B+C=

40




ANEXO 2
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

De acuerdo con los principios de la declaracion de Helsinki y con la ley general de
salud, Titulo Segundo. De los aspectos Eticos de la investigacion en seres
humanos Capitulo | Disposiciones comunes. Articulo 13 y 14.-En toda
investigacion en la que el ser humano sea sujeto de estudio, debera prevalecer el
criterio de respeto a su dignidad y la proteccion de sus derechos y bienestar.
Debido a que esta investigacion se consideré como riesgo minimo o mayor de
acuerdo al articulo 17 y en cumplimiento con los siguientes aspectos mencionados
con el Articulo 21.

Se me ha explicado que seré sometido a un estudio llamado Colonoscopia, donde
se me otorgara una sedacion intravenosa, durante esta anestesia se me propone
participar en el proyecto para estudiar los efectos del uso de sufentanil en dosis
Unica y en infusion para mi manejo durante el procedimiento de Colonoscopia.

1. Si estoy de acuerdo en participar en este estudio llamado Uso de
Sufentanil por via intravenosa en infusion vs dosis Unica para
sedacion en pacientes sometidos a colonoscopia. en donde se me
realizara lo siguiente:

2. Se me ha explicado que cuando se me realice el estudio de Colonoscopia
tendran que sedarme (dormirme) y se me ha invitado a participar en un
proyecto de investigacion para estudiar el efecto de sedacion del sufentanil
en Colonoscopias.

3. Y me han dicho que por sorteo se me administrara sufentanil en dosis Unica
0 en infusién asi como propofol y midazolam (los cuales son medicamentos
gue sirven para proporcionarme sedacion), previamente se canalizara vena
periférica durante la colonoscopia se tomaran mis signos vitales como es lo
habitual durante estos procedimientos (frecuencia cardiaca, presion arterial,
saturacion de oxigeno, frecuencia respiratoria, BIS: medir ondas
cerebrales), para vigilar como me encuentro.

4. En caso de no encontrarme totalmente dormido para el estudio a pesar de
la administraciéon de los medicamentos que ya se me explicaron, se me
administrara otro medicamento que también es hipnético (medicamento
para dormir) de hombre Ketamina (llamado medicamento de rescate) para
completar mi sedacion.

5. Los efectos adversos de los medicamentos utilizados pueden ser nausea
(sensacién de vomitar), vomito, prurito (comezén), los cuales si se llegaran
a presentar se administrara, ondansetron 4 mg IV, asi como antihistaminico
gue me ayudaran a disminuir o atenuar los sintomas.
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6. Posterior al procedimiento se le realizaran unas preguntas para evaluar el
dolor y su recuperacion de la anestesia.

7. El beneficio que se espera es que posterior al estudio presente una
recuperacion de la sedacion en menor tiempo, por lo que el alta del servicio
es en menor tiempo.

8. Me han explicado que se atenderan todas mis dudas acerca del estudio que
se me ha propuesto.

9. Tengo la libertad de retirar mi consentimiento en cualquier momento y dejar
de participar en el estudio sin que esto interfiera en el cuidado y tratamiento
de mi padecimiento.

10. Se mantendra la confidencialidad de la informacion obtenida en este
estudio relacionada con mi privacidad, autorizando la publicacion cientifica
de los resultados.

Los medicamentos que se utilizaran en este estudio, son parte del cuadro béasico
del Hospital Manuel Gea Gonzalez los cuales no tienen ningan costo adicional.

Con fecha , habiendo comprendido lo anterior y
una vez que se me aclararon todas las dudas que surgieron con respecto a mi
participacion en el proyecto, acepto participar en el estudio titulado:

Uso de Sufentanil por via intravenosa en infusion vs dosis Unica para
sedacion en pacientes sometidos a colonoscopia.

Nombre y firma del paciente o responsable legal

Nombre, y firma del testigo y parentesco.
Direccion

Este documento se extiende por duplicado, quedando un ejemplar en poder del
sujeto de investigacion o de su representante legal y el otro en poder del
investigador. Queda entendido que la Direccion e Investigacion o Los Comités de
Etica y de Investigacion podran requerir este documento en cuanto lo consideren
necesario, asi como que este documento deberd ser conservado por el
investigador responsable durante un minimo de 5 afios.

Para preguntas o comentarios comunicarse con el Dr. Octavio Sierra Martinez,
presidente de las Comisiones de Etica y de Investigacion al (01 55) 4000-3050
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