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RESUMEN

Antecedentes: La hipotermia perioperatoria imprevista ocurre por pérdida de calor, es inherente al
ambiente quirdrgico y ocurre mientras se administra la anestesia o0 se realiza el procedimiento
quirargico, con el paciente desnudo y con frecuencia en un ambiente frio (sala quirirgica a menos
de 20*0)(5) La redistribucién interna del calor corporal esta determinada por la vasodilatacién
inducida por la anestesia general.®” Debido a que todos los agentes anestésicos inducen una
vasodilatacion periférica directa.”) La hipotermia transanestésica en la primera hora de la
intervencion la temperatura central disminuye de 1 a 1.5*c. (el cual es atribuible al mecanismo de
redistribucion en un 81%. ® Con el uso de fentanyl Drover y colaboradores 14y encontraron que a
dosis de 339 mcg y 238 mcg no existen diferencias en el tiempo para extubacién con un rango de
12.5 a 13 minutos, ni tampoco hubo cambio de este tiempo con el uso concomitante de
cisatracurio.

OBJETIVOS: Demostrar que el tiempo de emersion es mayor en pacientes hipotérmicos. Medir la
incidencia de hipotermia en pacientes quirdrgicos. Demostrar mayor estabilidad hemodindmica en
pacientes eutermicos.

Disefio del estudio: Ensayo clinico controlado cegado.

Material y Métodos: se estudiaron a 45 pacientes en el Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo
Sepulveda G.” del Centro Médico Nacional Siglo XXI. En los que se asignara de forma aleatoria a
tres grupos al cumplir con los criterios de inclusion. Grupo NL: no se utilizaran medios durante el
procedimiento anestésico para control de temperatura, Unicamente vigilancia con termémetro
esofagico. Grupo C: se colocara manta térmica al llegar a quiréfano, cubriendo todo el cuerpo
desde el cuello hasta los pies, ademas de administrar continuamente soluciones calientes IV, a
32°C. Grupo F: se cubrird al llegar el paciente con manta térmica y se administraran soluciones a
temperatura ambiente (promedio 20-23°C).

Andlisis estadistico: variables cualitativas frecuencias, cuantitativas medias y desviaciones
estandar, para comparar grupos Yy ver significancia a través de ANOVA.

Resultados: protocolo la temperatura final entre los grupos si existe diferencia significativa 36.7+
0.5 vs 36.0+0.6 vs 35+1.1 respectivamente (p=0.001).Para los pacientes que presentaron
hipotermia 24.7 + 6.1 min para la emersion, los pacientes eutérmicos 11.9+4.7 min para la
emersién con un valor de p=0.001.

Conclusiones: la hipotermia contribuye significativamente en el tiempo de despertar.

Palabras Clave: Hipotermia transoperatoria, emersidon anestésica, incidencia
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ANTECEDENTES CIENTIFICOS

La temperatura corporal es un indicador importante de salud y enfermedad: la
fiebre es un signo de enfermedad y la temperatura normal, un signo de bienestar.
Es importante definir los siguientes términos:

Normotermia: corresponde a la temperatura central normal; fluctia entre 36.5° C
y 37.9° C y en personas sanas rara vez presenta variaciones superiores a un
grado. Hipotermia leve: es la temperatura menor de 36.4° a 35.6 C. Hipotermia
moderada es la temperatura de 35.5 a 34.6. Termorregulacién: control o
mantenimiento de la temperatura dentro del rango normal de 36 a 37.5 °C.

Es importante considerar que la temperatura varia segun el sitio de medicion y que
durante la cirugia la temperatura puede bajar con rapidez, por lo que es necesario
monitorizarla. )

En el hombre la respuesta efectiva a los cambios de contenido de calor corporal
depende de factores conductuales y autonémicos. Es importante sefalar que los
receptores para el frio tienen un pico de frecuencia de descarga de impulsos en el
rango de 25 a 30* c, y estan intervalos por fibras nerviosas de tipo A-delta. Y a
diferencia de los receptores de calor, tienen su pico de descarga maxima en el
rango de 45 a 50 * ¢ y estan inervados por fibras tipo C. (2]

Ya que existe la sobre inhibicion del consumo de oxigeno en respuesta al
calentamiento cutaneo debido a la respuesta termorreguladores al frio es
estimulada por los receptores cutdneos para el frio e inhibida por receptores

centrales de calor. Por lo tanto la transmisién de sefiales desde estos receptores



cutaneos para el frio hacia los centros hipotalamo es el principal mecanismo de
proteccion del organismo frente a temperaturas ambientales bajas. [3]

Es importante aclarar que en el ser humano hay dos compartimentos uno central y
el otro periférico. ElI compartimento central estd conformado por tejidos con
elevada perfusion sanguinea y que mantiene una temperatura constante, el cual
constituye del 50 al 60% de la masa corporal total y esta conformado por la
cabeza y el tronco. EI compartimento periférico esta constituido por los miembros
superiores e inferiores, en los cuales se encuentran entre 2 a 4* ¢ por debajo de la
temperatura central.

La temperatura corporal desciende en forma continua cuando las perdidas de
calor hacia el ambiente superan la produccion de calor endovascular, que durante
la anestesia general es de aproxima 0.8kcal/kg/hr, por lo tanto la temperatura
descendera en promedio 1*c por hr. @

Los factores que alteran la temperatura. La hipotermia perioperatoria imprevista
ocurre por pérdida de calor, es inherente al ambiente quirdrgico y ocurre mientras
se administra la anestesia o se realiza el procedimiento quirdrgico, con el paciente
desnudo y con frecuencia en un ambiente frio (sala quirtirgica a menos de 20*c)®
La redistribucion interna del calor corporal esta determinada por la vasodilatacion
inducida por la anestesia general. La cual se produce por la reduccion del umbral
para la vasoconstriccion por inhibicion de la termorregulacion a nivel central. ©
Debido a que todos los agentes anestésicos inducen una vasodilatacion periférica
directa que permite el flujo de calor desde el compartimiento central a los tejidos

de la periferia, permaneciendo asi constante la temperatura. ("



La hipotermia transanestésica se desarrolla en un patron caracteristico. Durante la
primera hora de la intervencién la temperatura central disminuye de 1 a 1.5*c. (el
cual es atribuible al mecanismo de redistribucién en un 81%. ®

Después de esta fase inicial experimenta una reduccion lenta y lineal
(1.1*c, siendo el 43%) que dura 2 a 3 horas en la cual deriva del equilibrio
entre la produccion metabdlica de calor y la perdida de calor hacia el
ambiente, para lo cual la reduccion del metabolismo basal es de 15 a 40%
en un paciente sometido a anestesia general mas la perdida de calor por la
piel por sus 4 mecanismo bésicos: radiacion, conduccién, conveccion y
evaporacion, y por ultimo, el paciente entra en una fase de meseta durante

la cual la temperatura permanece constante. %!

Métodos de calentamiento. La capacidad de aislamiento térmico del dispositivo
utilizado es un punto clave, debido a que la temperatura ambiente y perdida
cutanea de calor son los principales factores determinantes. ElI mantenimiento
pasivo de la meseta de la temperatura central, se produce cuando se realiza

calentamiento cutaneo activo, lo que reduce notablemente la perdida de calor. ¢V

Aislamiento pasivo. La temperatura de operaciones es uno de los factores criticos
en la perdida de calor corporal ya que determina el ritmo al que se pierde el calor
por el metabolismo enddgeno por radiacion y conveccion desde la piel y por
evaporizacion por lo que podria disminuir al minimo estas perdidas, aumentando

en forma suficiente la temperatura ambiente.
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Sin embargo se requiere de temperaturas de 23*c para mantener normo termia en
la mayoria de los procedimientos quirdrgicos el cual es confortable para el
personal de salud. Por lo que el uso de cobertores como bolsas plasticas, frazadas
de algodon, campos quirdrgicos de papel o tela. Se comprobd que todos eran

eficaces para reducir la perdida de calor en un 30%

Medidas de calentamiento activo: la magnitud de transferencia con los sistemas de
calentamiento activo, es directamente proporcional al area de superficie cubierta,
por lo que la inclusion mayor de piel, incrementara linealmente la eficacia de

cualquier sistema. Aire forzado calefaccionado. Son los sistemas mas utilizados ")

Dispositivos para monitoreo de la temperatura. El monitoreo de la temperatura
central puede definirse como un compartimento térmico compuesto por tejidos por
una elevada perfusion, que tiene una temperatura mas elevada y uniforme que el
resto del cuerpo. Y se establece como la sangre que irriga el centro
termorregulador en el hipotdlamo en su caso nos apoyariamos de la carGtida

interna.

En donde el gold estandar es medir la temperatura en la arteria pulmonar
mediante un catéter endovascular sin embargo es posible medir con menor grado
de invasion para su estimacion, como la tercio inferior del esofago (s:80%,
membrana timpanica s: 70%, resto y vejiga 60%) en nasofaringe nos permite

medir la temperatura de la cardétida interna sin embargo un ligero desplazamiento

11



debido a los gases inspirados subestima los valores de la temperatura. Tercio

inferior del eséfago nos permite medir la temperatura del arco aértico. ™

Es importante determinar cuales son los efectos adversos de cursar con
hipotermia transoperatoria, el proceso de enfriamiento influye en el flujo vascular,
llevando a un leve incremento en el hematocrito y en la viscosidad sanguinea. La
hemoconcentracion disminuye el flujo microvascular determinado por un
incremento en la viscosidad sanguinea de 4 a 6% por cada 1°c que disminuye la
temperatura.

La hipotermia induce la diuresis causada por inhibicién de la hormona antidiurética
llevando a una redistribucién del volumen periférico de sangre ocasionando una
depresion del volumen intravascular. En pacientes hipotérmicos incrementaria el

riesgo de hipovolemia comparado con pacientes normotermicos.

En la circulacion la hipotermia causa un incremento en las resistencias vasculares
periféricas y falla cardiaca, isquemia miocéardica y arritmias cardiacas debido al
incremento del consumo de oxigeno hasta en un 200%. Por lo que el
mantenimiento de normotermia durante el transanestesico se asocia a una
reduccion del 55% en el riesgo de sufrir eventos cardiacos.

A nivel pulmonar se incrementa el riesgo de desarrollar edema pulmonar, ademas
de presentar PO2 <80 mmHg, ocasionando dafio cerebral secundario a hipoxemia

cronica.

12



Sobre la SO2. Con hipotermia ocurre una disminucion de la concentracion
intracelular eritrocitaria de 2,3 difosfoglicerato, disminucién de la PCO2 y un
aumento en el pH a causa de la desviacion a la izquierda de la curva de
disociacion de la oxihemoglobina. Lo que incrementa el reporte de la SO2 por que
la hipotermia inhibe la liberacion de oxigeno desde la hemoglobina en los capilares
(extraccion de oxigeno) sin que se manifiesten los beneficios de incrementar la

Sa02.

Trastornos de la coagulacion: la hipotermia incrementa el riesgo de sangrado
quirargico. En donde el recuento plaquetario no esta alterada, si no que la
funcionalidad es la que se encuentra afectada. Asi como alteracién en la

formacién del coagul6 hemostatico.

El uso Fentanil en infusion manteniendo una concentracion plasmatica de 2 ng-ml
en anestesia general con sevofluorano disminuye CAM despertar (0,57 (0,09)% o
0,30 (0,04) MAC). EIl andlisis de regresién logistica mostré que el aumento de la
concentracion plasmatica de fentanilo y aumento de la edad reduce

significativamente el MAC-despierta de sevoflurano. ¢V

Cisatracurio ha demostrado ser Gtil debido a su estabilidad hemodinamica, que es
comparable a la de derivados de esteroides, pero con una recuperacion mas
rapida del bloqueo una vez que se suspende, como dosis Unica a 0.05 mg/kg.

Con un tiempo de eliminacién de 40 min vs comparacién vecuronio 60 minutos. %

(13)
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Con el uso de fentanyl Drover y colaboradores (14) encontraron que a dosis de 339
mcg y 238 mcg no existen diferencias en el tiempo para extubacién con un rango
de 12.5 a 13 minutos, ni tampoco hubo cambio de este tiempo con el uso
concomitante de sevofluorane. Cuando se utiliza con cisatracurio no influye sobre
el tiempo de despertar debido a su mecanismo de accion al ser un relajante

neuromuscular.

JUSTIFICACION

Debido a la falta de vigilancia y control de temperatura durante el procedimiento
anestésico se prolonga el tiempo de estancia en quir6fano ademas de la estancia
en unidad de cuidados postanestesicos, pueden atribuirse al inadecuado control
térmico en el paciente sometido a procedimiento quirdrgico, por tal motivo se
propone realizar un estudio en el que se vigile y normalice la temperatura y
disminuir el tiempo de de despertar asi como las complicaciones asociadas a

hipotermia.

14



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA:

En los pacientes sometidos a cirugia bajo anestesia general ¢ ser4d mayor el

tiempo de emersién cuando presentan hipotermia transoperatoria vs eutermia?

HIPOTESIS

En los pacientes sometidos a cirugia bajo anestesia general el tiempo de emersion

es mayor cuando presentan hipotermia transoperatoria .

OBJETIVOS

Demostrar que en los pacientes sometidos a cirugia bajo anestesia general el

tiempo de emersion es mayor cuando presentan hipotermia transoperatoria.

Medir la incidencia de hipotermia en pacientes sometidos a cirugia bajo anestesia

general.

15



MATERIAL, PACIENTES Y METODOS:

Disefio metodoldgico: Ensayo clinico controlado.

Universo de trabajo: Pacientes sometidos a cirugia otorrinolaringologia en el

Centro Médico Nacional SXXI, Hospital de Especialidades, Dr. Bernardo

Sepulveda. Del 1 de abril al 31 de julio del 2012.

Criterios de inclusioén:

1.

2.

3.

4.

5.

6.

Hombre y mujeres de 18 a 69 afios

Paciente que hayan firmado el consentimiento informado.

Pacientes ASA | — llI

Contar con laboratorios completos (BH, Tiempos de coagulacion y
Quimica sanguinea)

Programados a cirugia de cabeza y cuello.

Enfermedades cronico-degenerativas en control (DM, HAS, Asma)

Criterios de no inclusién:

1.

2.

3.

4.

Pacientes menores de 18 afios y mayores de 70 afios

Pacientes que no firmen el consentimiento informado.

ASA V-V

Sometidos a cirugia abdominal, neurocirugia, cirugia vascular.
Alteracion esofagica que no permita la colocacion del termdmetro
esofagico.

Enfermedad tiroidea

Sindrome de Reyunad

Pacientes programados de forma urgente

Pacientes que presenten inestabilidad hemodinamica

16



Criterios de eliminacion:

1. Se nieguen a seguir con el estudio.

2. Hallazgo de enfermedad vascular durante la cirugia

3. La cirugia se convierta a cirugia mayor dependiente del procedimiento

quirargico.

4. Cirugia mayor de 4 horas.
SELECCION DE LA MUESTRA. Se us6 un muestreo aleatorio simple
Tamafno de la muestra: 45 PACIENTES
n=(2)2(P)(Q)

(S)2

n= Tamafo de muestra
Z= Se utiliza como constante o factor que asegura los limites de Error.
P= Aproximacion a la proporcion poblacional, obtenido de estudios previos o
muestreos pilotos que presentan la caracteristica del estudio.
Q= Proporcién de individuos que no presentan el fendmeno caracteristico del
estudio.
S= Maxima discrepancia permitida entre el valor verdadero de P y el que se
obtendra de la muestra. En algunas ocasiones se considera el coeficiente de
variacion, los usuales son: 0.1, 0.2 y 0.05.
n= (N= 2(1.645+1.282)? x (13)% 11= 25 por grupo

N= 2(1.645+1.282)2 x (13)2/ 112= 13 tomando 10 por ciento de pérdida se
requieren 15 pacientes por grupo

Total de 45 pacientes

17



DESCRIPCION DE LAS VARIABLES SEGUN LA METODOLOGIA:

VARIABLES INDEPENDIENTES

e FEutermia:

Definicion conceptual: como una magnitud escalar relacionada con la
energia interna de un sistema termodinamico

Definicion de operacional: temperatura obtenida por termdémetro
esofagico de un rango de 37.92 36.6

Unidad de medicién: °C (grados centigrados)

Escala: cuantitativa ordinal

e Hipotermia leve:

Definicion conceptual: como una magnitud escalar relacionada con la
energia interna de un sistema termodinamico

Definicion de operacional: temperatura obtenida por termdmetro
esofagico de un rango de 36.5 a 35.6

Unidad de medicion: °C (grados centigrados)

Escala: cualitativa ordinal ,

e Hipotermia moderada:

Definicion conceptual: como una magnitud escalar relacionada con la
energia interna de un sistema termodinamico

Definicion de operacional: temperatura obtenida por termometro
esofagico de un rango de 35.5 a 34.6

Unidad de medicion: °C (grados centigrados)

Escala: cualitativa ordinal.
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VARIABLES DEPENDIENTES

e Edad

e Sexo

e Peso

Definicion conceptual: hacer mencion al tiempo que ha vivido un ser
Vivo(6)

Definicion de operacional: Afios de una persona

Unidad de medicion: afios

Escala: cuantitativa discreta

Definiciébn conceptual: es un proceso de combinacién y mezcla de
rasgos genéticos a menudo dando por resultado la especializacion de
organismos en variedades

Definicién de operacional: se define por los gametos que produce: los
sexo masculino mientras que los de sexo femeninos

Unidad de medicién: hombre y mujer

Escala: cualitativa nominal

Definiciébn conceptual: es el volumen del cuerpo expresado en kilos
(6)

Definicion de operacional: Kilogramos que pesa un individuo

Unidad de medicion: Kg

Escala: Cuantitativa continua

19
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e Talla

Definicion conceptual: longitud de la planta de los pies a la parte
superior del craneo expresada en centimetros ©

Definicion de operacional: Centimetros totales de un individuo.

Unidad de medicion: cm

Escala: cuantitativa continua

e indice de masa corporal

Definicién conceptual: criterio diagnostico que determina un indice de
la masa que conforma a un individuo

Definicidbn de operacional: criterio para determinar el grado de masa
gue contiene el paciente

Unidad de medicién: se obtiene dividiendo el peso entre la talla
elevada al cuadrado.

Escala: cuantitativa continua

e Presion arterial sistélica

Definicidbn conceptual: Presion ejercida por la sangre circulante sobre
las paredes de las arterias; presion arterial.

Definicion de operacional: presion

Unidad de medicion: mmHg

Escala: cuantitativa continua

20



e Presion arterial diastolica
- Definicion conceptual: Presion ejercida por la sangre circulante sobre
las paredes de las arterias; presion arterial.®
- Definicion de operacional:
- Unidad de medicién: mmHg

- Escala: cuantitativa continua

e Frecuencia cardiaca
- Definicién conceptual: pulsaciones por unidad de tiempo ©
- Definicién de operacional: pulsaciones por minuto, cada 20min. ©
- Unidad de medicion: latidos por minuto.

- Escala: cuantitativa discreta.

e Temperatura externa
- Definicion conceptual: como una magnitud escalar relacionada con la
energia interna de un sistema termodinamico
- Definicion de operacional: temperatura obtenida de dispositivo TNM,
en miembro toracico.
- Unidad de medicion: °C

- Escala: cuantitativa continua

21



e Temperatura esofagica
- Definicion conceptual: como una magnitud escalar relacionada con la
energia interna de un sistema termodinamico
- Definicion de operacional: temperatura obtenida de un “gold estandar’
colocado en tercio inferior de eséfago.
- Unidad de medicion: °C
- Escala: cuantitativa continua
e Sangrado
- Definicion conceptual: sangre fuera del sistema cardiovascular
(venas, arterias y vasos sanguineos)
- Definicion de operacional: Salida de contenido de sangre debido a
procedimiento quirdrgico
- Unidad de medicion: ml

- Escala: cuantitativa continua

e Ingresos
- Definicién conceptual: cantidad que recibe
- Definicion de operacional: Solucion fisiologica administrada durante la
cirugia
- Unidad de medicion: ml

- Escala: cuantitativa continua
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e Egresos

- Definicion conceptual: Fendmeno que sobreviene en el curso de una
enfermedad,
distinto de las manifestaciones habituales

- Definicion de operacional: calculo determinado por formula de
Holiday-shegard.

- Unidad de medicion: ml

- Escala: cuantitativa continua.

e Complicaciones

- Definicion conceptual: Dificultad imprevista procedente de la
concurrencia de cosas diversas

- Definicion de operacional: Fendmeno que sobreviene en el curso de
una enfermedad,
distinto de las manifestaciones habituales

- Unidad de medicion:

- Escala: cualitativa nominal

Emersion anestésica:

- Definicion Conceptual: tiempo desde el cierre de infusiones y
halogenado hasta la extubacion del paciente.

- Definicion operacional: tiempo de extubacion del paciente desde
obtener un CAM de 0.30 en monitor con una tasa de fentanil de 2-3
mcg/kg/min.

- Unidad de medicién: minutos

- Escala: cuantitativa ordinal.
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CONSIDERACIONES ETICAS

El estudio serd realizado en concordancia con los principios establecidos por la
182 Asamblea Médica Mundial (Helsinki, 1996) y las guias ICH para las Buenas
Practicas Clinicas. También sera realizado en cumplimiento con todas las leyes y
regulaciones y locales.™%

El médico anestesidlogo autor del protocolo o el médico designado por ella (en
concordancia con los requerimientos regulatorios aplicables) y bajo la
responsabilidad del autor, debe informar plenamente al paciente de todos los
aspectos relacionados al protocolo clinico, incluyendo informacién escrita
favorable y no favorable de los medicamentos que se utilizardn en el estudio. El
lenguaje utilizado deberd ser entendible para todos los pacientes y no debera
utilizarse lenguaje técnico o médico. Antes de la participacion del paciente en el
estudio, debera firmarse ante la presencia de dos testigos de acuerdo a la
regulacion local el Consentimiento Informado, previamente autorizado por el
Comité de Etica local o central del IMSS y debera de entregarse una copia al
paciente.

En caso de que el paciente sea analfabeto no sera elegible para participar en el
estudio. El autor debera presentar el Protocolo del Estudio Clinico al Comité de
Etica del hospital CMN siglo XXI para autorizacion previa a su inicio.

Durante el estudio cualquier enmienda al Protocolo debera ser presentada al
Comité de Etica y ésta no sera aplicada hasta que haya sido revisada y aprobada
por el Comité de Etica del hospital CMN siglo XXI, salvo en los casos de

enmiendas de seguridad, las cuales se podran aplicar de inmediato para evitar
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dafio o lesion a los sujetos pero deberan contar con la aprobaciéon posterior del
CE.

Se enviara un reporte de progreso anual al Comité de Etica y un resumen de los
resultados del estudio si éstos son requeridos por el Comité.

El autor es responsable de entregar al CE todos los EAS que se produzcan
durante el estudio.

El autor se compromete a realizar el Estudio Clinico de acuerdo a este protocolo,
las guias de ICH para las Buenas Préacticas Clinicas y los requerimientos
regulatorios locales. El autor podra nombrar a otras personas como juzgue
conveniente, en el entendido de que €l es el responsable de la adecuada
conduccion del Estudio Clinico.

El autor es el responsable de tomar todas las medidas razonables para asegurar
la conduccion apropiada del Protocolo respecto a cuestiones éticas, cumplimiento
del Protocolo, integridad y validez de los datos registrados antes las Autoridades

correspondientes.

I. Evento adverso (EA)

Es todo evento que ocurre inesperadamente en un paciente en investigacion
clinica, sometido a un protocolo terapéutico, y que no necesariamente esta en
relacion a la medicacion administrada. Todos los efectos adversos ocurridos
durante la prueba seran registrados en la pagina EA (evento adverso) de los
Formatos de reporte, independientemente de la seriedad y la relacion con el
medicamento del estudio, midiendo su intensidad de acuerdo al sistema de

graduacion habitual:
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A. Leve. Conciencia del evento, pero facilmente tolerado, sin que interfiera con
las actividades diarias

B. Moderado. Suficientemente importante para causar interferencia con las
actividades diarias

C. Severo. Incapacitante para las actividades diarias

Se deberan registrar todos los eventos adversos ocurridos a partir de la firma del
Consentimiento Informado. Cuando sea posible, los sintomas seran agrupados
como un sindrome o diagndstico Unico. Las anormalidades en los laboratorios y
signos vitales deberdn ser registradas solamente si son meédicamente

significativas o relevantes.

II. Evento Adverso Serio (EAS)

Es aquel que resulta en la muerte o que constituya una amenaza real (no
hipotética) para la vida, que requiere o prolongue la hospitalizacién, resulte en
incapacidad persistente o significativa, tenga gravedad médica o provoque
anomalia congénita. Se debe especificar la fecha de inicio, la intensidad, la accion
tomada por parte del investigador respecto al medicamento del estudio
(suspender, continuar o suspender y continuar) y la opinién acerca de la relacion
causal entre el/los medicamento(s) del estudio y los efectos adversos.

Todos los eventos deberan ser seguidos hasta la recuperacién de los mismos. Las
sobredosis accidentales o intencionales constituyen eventos adversos serios. Es
obligacion del Autor reportar en forma expedita todos los eventos adversos serios
relacionados al Protocolo de Investigacion a las autoridades y comités de ética.
Ademas, debera informar de todas las observaciones de seguridad durante la

conduccion del estudio en el reporte del mismo.
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CONSIDERACIONES DE LAS NORMAS E INSTRUCTIVOS INSTITUCIONALES.
Este estudio se ajusta a las normas e instructivos institucionales en materia de
investigacioén cientifica, por lo tanto se realizar4 hasta que haya sido aprobado por
el comité local de investigacion.

Dentro del periodo de investigacion y recoleccion de datos es importante enfatizar
que todos los pacientes incluidos en el estudio estaran bajo estricta vigilancia,
siendo cautelosos al detectar datos de hipotermia y normalizar temperatura
evitando efectos adversos como IAM, alteraciones en factores de coagulacion y
requerimientos de transfusion transanestésica. Se vigilara la temperatura cada 20
minutos.

Vigilancia durante la administracion de soluciones teniendo la temperatura

establecida, ya que a mayor temperatura podria ocasional.
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PROCEDIMIENTOS

PREANESTESICO:
v Cumplir con criterios de inclusion y exclusion
v’ Leer, explicar y firmar el consentimiento informado por paciente.
v' Aleatorizacién del paciente.

v" Método de aleatorizacion

Se utilizo en uno de los 3 grupos de tratamiento.
» GRUPO NL: no se utilizaron medios durante el procedimiento anestésico
para control de temperatura, Unicamente vigilancia con termdmetro

esofagico.

» GRUPO C: se coloco manta térmica al llegar a quiréfano, cubriendo todo el

cuerpo desde el cuello hasta los pies, ademas de administrar

continuamente soluciones calientes IV, a 32°C.

» GRUPO F: se cubri6 al llegar el paciente con manta térmica y se

administraran soluciones a temperatura ambiente (promedio 20-23°C)

Se aleatorizo mediante uso de tombola para determinar a que grupo pertenecio el

paciente con los criterios de inclusion.
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TRANSANESTESICO:

Al ingresar paciente a sala, se inicio monitoreo con PANI, Pulsioximetria,
electrocardiograma, termémetro externo y TNM, BIS. Se Vigilo permeabilidad de
venoclisis al igual que contar con punzo no 18 o 20, (en caso contrario se realizo
recanalizacion de via periférica)

Preoxigenacion a través de mascarilla facial a 2- a 3 Ipm por 5 minutos hasta
obtener un incremento de saturacion > 95%

INDUCCION

Induccion Fentanil dosis de induccién 4 mcg/kg,

Propofol (1.5mg/kg)

Cisatracurio (0.100 mcg/kg),

Atropina 10 mcg/kg en caso de presentar bradicardia (FC < 40 Ipm, o por debajo
del 25% de la basal). Desnitrogenizacion alveolar a través de mascarilla facial
marcando tiempo de accién del Relajante neuromuscular, 3 a 4 minutos.
(Ventilacion con apoyo de canula de guedel)

En caso de hipotension mayor al 25% de la basal, administrar efedrina a dosis de
0.07 mcg/kg, revalorar Tension arterial cada 3 min hasta obtener una PAM > 60
mmHg o no menos del 20 % de TA basal.

Laringoscopia directa, se coloca TET, e inmediatamente se colocO estetoscopio
esofagico hasta tercio inferior determinado por marca de 25 cm tomando
temperatura inicial y posterior cada 20 minutos. Se neumatizO globo con
mandmetro de presion a 20 a 30 cm H20. Verificando ambos campos pulmonares

por auscultacion y capnografia. Se coloco termdémetro esofagico a 25 cm.
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Se fija y conecta a CSC con parametros obtenidos por Numero de brody para VC,
FR 10-12 (manteniendo capnografia en 28-32 mmHg) RIE 1:2 PEPP 5
(Fisioldgico)

Se tomo registro de temperatura central del termometro esofégico registrado.
Mantenimiento: O2 a FiO2 al 100% a 2. Lpm, Sevofluorano 2 vol.%, infusion de
fentanil de 0.026 a 0.056mcg/kg/min;(Bomba de infusion; 500 mcg en solucion
salina 250 ml; concentracién de 2mcg/ml)

Se tomo registro de temperatura cada 20 min. Ademas de tendencias
hemodinamicas.

Medicacion complementaria: ondansetron 0.1 mg/kg V.

Analgesia postanestesica: Metamizol 30 mg/kg iv.

Al término de cirugia se suspende infusibn de fentanil y se da cierre a la
administracion de Sevofluorano.

Iniciando tiempo en cronometro. Para determinar tiempo de despertar.
Determinado a partir de un MAC despertar 30% para el Sevofluorano.

Se extubo al paciente al presentar ventilacion espontanea y reflejo de deglucion y
un BIS mayor de 90 con estabilidad hemodinamica.

Finalizar cronometraje

Ultima toma de temperatura al ingresar a UCPA

POSTANESTESICO

Medir el tiempo de despertar

Toma de signos (TA FC FR SPO2)

Sangrado
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ANALISIS ESTADISTICO

El analisis se llevo al cabo utilizando el programa estadistico SPSS version 15.

Los pacientes seran asignados al azar en orden consecutivo, en los grupos de
asignacion. La prueba de Dunnet se utilizara después de ANOVA para probar la
hipotesis alterna de que el grupo con eutermia tiene su media significativamente
diferente de la media del grupo de referencia.

Las variables demogréficas y basales se analizan por frecuencias, medias y
desviaciones estandar para valorar que los grupos son significativamente iguales,
para en analisis de datos se utilizara calificacion de un solo en las pruebas

(Farrington y Manning)

Los resultados son presentados como la media (X) * la desviacién estandar (DE).
Para contrastar las diferencias entre los grupos se uso la prueba ANOVA para
categorias multiples. Asi como mediante la prueba de Tukey HSD con un intervalo
de confianza de 95% .

Se consider6 un valor de p menor 0.05 como estadisticamente significativo.
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RESULTADOS

Estudiamos 45 pacientes, distribuidos en tres grupos de 15 pacientes cada uno,

en el grupo C se realizé (Manta térmica + Soluciones calientes a 32°C) en el

grupo F (manta térmica) y el grupo NL se utiliz6 como control ya que no se realizé

ninguna maniobra, las caracteristicas generales se muestran en la tabla 1.

TABLA |. CARACTERISTICAS GENERALES

GRUPO C GRUPOF | GRUPONL P
No. SUJETOS 15 15 15
EDAD (AROS) 51 +10 50+ 12 54+ 12 0.01
TALLA (CM) 1.56+.65 1.57+.48 1.67+.64 0.52
IMC 27.01+211 | 2859+259 |[3059:+259| 0.64
TIEMPO EMERSION (MIN) 11.9+ 4.7 175+6.2 24.76.16 0.005

El tempo de emersion de la cirugia en los diferentes grupos

Tabla 2 : Relacién Tiempo de emersion por grupo

GPO C GPO F GPO NL

Tiempo de
11.9 (#4.7) 17.5 (£6.2) 24.7 (£6.1)
emersion

0.000

Los valores se presentan como promedio + desviacion estandar.
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Se muestra en la siguiente grafica el tiempo de emersién de los 3 grupos en donde
se puede observar que existe relevancia significativa del grupo F (manta térmica)
al grupo control (sin maniobras) con un valor de p< 0.005 en comparaciéon de la
diferencia del grupo C (manta térmica + sol calientes 32°C) con el grupo F (manta
térmica) el valor de p es mayor no representando significancia estadistica (p

20.005).

TIEMPO DE EMERSION

P=0.005

P=0.025

17

min

[

GPOC GPOF GFO NL

Grafica 2. Representa el valor expresado en promedio + desviacion estandar del
tiermpo de emersion. Los circulos negros representan al grupo tratado
con BEutermia
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Es relevante observar la diferencia del grupo F con el grupo NL se obtiene una p <=.005

TIEMPO DE EMERSION

32
c 47 +
£ 17
P=0.005
z
PO F HR0 ML

Grafica3 Represents el valor expressdo en promedio + desviscion estandar dal
tiempode emersion.
Los circulos negros representan al grupo tratado con manta termica

Se observar que la comparaciéon 17.5+ 6.2 del grupo F con el grupo NL se

obtiene una p <=.005 mediante la prueba de Tukey

TIEMPO DE EMERSION

P=0.000 ‘

17

[

PO P L

Grafica 4 ' - . ) .
Representa el valor expresadoen promedio = desviacion estandar del tiempo de emersion.

Los circulos negros repres entan al grupo tratado con manta térmica + soluciones calientes a 32°C

Se observar que la comparacién del grupo F con el grupo NL se obtiene una p <=.000
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Durante la estancia en el quiréfano se midieron las variables hemodinamicas cada
20 minutos, la Tensién arterial sistolica en donde se observa relevancia clinica
que pacientes tratados con manta térmica + soluciones calientes conservan

temperatura y mantienen estabilidad en forma lineal a diferencia del grupo control

TENSION ARTERIAL SISTOLICA

170

150

|

mmHg

g

—e—

Easal S 1203 10 NI L8N

GRAFICA S Represents &l valor expresado en promedio T desviacion estandar de la Tension
arterial sistlica.
Loz circulos negros representan al grupo tratado con manta térmica + soluciones calientes.
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La Tension arterial diastélica no representa significancia estadistica, ya que en
ambos grupos se conserva casi en forma lineal la tension arterial diastolica, en
donde relevancia clinica que pacientes tratados con manta térmica + soluciones

calientes conservan estabilidad en forma lineal a diferencia del grupo control.

TENSION ARTERIALDIASTOLICA

90
g " D T T i
"
o ¢ ! T
1 1 :
4 .
30
j-TLTL N [k id 120 NI IENOox RN

ERAFICA S .Representa el valor expresado en promedio + desviacion estandar de la FC.
Los circulos megros representan al grupo con manta térmica + sol. Calientes 3 3220
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Con Frecuencia cardiaca: los pacientes tratados con manta térmica + soluciones
calientes y nuestro grupo control (sin maniobras) no presentan cambios,
Unicamente es relevante que a los 180 min el grupo NL presenta una frecuencia

menor a la esperada con una FC 44 £12

FRECUENCIA CARDIACA
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B0 — .

x 0]

L ] - -
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: ~ !
= &0 A » [ -

m o

GRAFICA 7 .Representa &l valor expresado en promedio + desviacion estindar de la FCL
Loz circulos negros representan al grupo con manta térmica + sol. Calientes a 3230
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La incidencia de hipotermia independiente del grupo el 60 % de los pacientes la
presentaron y solo el 40% de los pacientes cursaron con eutermia debido a las
maniobras utilizadas.

Las caracteristicas antropométricas y la duracion de la cirugia fueron similares
entre todos los pacientes con cuidado térmico de rutina Grupo NL (n=15) y con
calentamiento extra Grupo C mantas + soluciones calientes (N=15) y grupo F
manta térmica (n=15).

De acuerdo al protocolo la temperatura final entre los grupos si existe diferencia
significativa 36.7+ 0.5 vs 36.0+0.6 vs 35+1.1 respectivamente (p=0.001).

Para los pacientes que presentaron hipotermia requirieron aproximadamente 24.7
+ 6.1 min para la emersion, los pacientes eutérmicos requirieron aproximadamente

11.9+4.7 min para la emersién con un valor de p=0.001

Esto demuestra que la temperatura contribuye significativamente en el tiempo de

despertar
TEMPERATURA
I S T S 1 3
I l I l |
. I |
- | I
I
345 T B

SRAFICA B .Representa el valor expresado en promedio + desviacion estandar de la Temperatura .
Lo circulos megros representan al grupo con manta térmica + sol. calientes 3 3220
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De los grupos estudiados el grupo C mostré mejor conservacion de la temperatura
central a partir de los 60 minutos y se mantuvo asi hasta concluir el procedimiento

(240 min) en comparacion con el grupo NL en el que no se le aplicaron ningun tipo

de maniobra.
TEMPERATURA
- -4 1 + 1 *—-_-__—_._—"k‘-———______.ﬂ
= -I[h__—__—‘——n--__
|~ ~—

= \
35

345

35

k] T T T T T T T T T |
SABAL 50 MIN 120 MIN 180 MIN 260 MW

GRAFICA @  Representa =l valor expresado en promedio + desviacion estandar de la Temperatura .
Los circulos negros representan al grupo con manta termica + sol. Calientes a 3220
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DISCUSION:

En el presente ensayo clinico demostramos que los pacientes que cursan con
hipotermia durante el procedimiento quirdrgico anestésico cursan con MmAas
complicaciones postanestésicas como especifica Seleer D y colaboradores ©® que
mencionan: falla cardiaca, isquemia miocérdica y arritmias cardiacas debido al
incremento del consumo de oxigeno hasta en 200%. Se pueden observar que
presentan hipotension asi como una pérdida continua de la temperatura la cual
repercute en el tiempo de emersion siendo este mayor en pacientes con
hipotermia. Por lo que el mantenimiento de normotermia durante el
transanestésico se asocia a una reduccion de 55% en el riesgo de sufrir eventos
cardiacos (p<0.005) siendo este significativo. )

La hipotermia transanestésica presentada en el grupo control se desarrolla en un
patron caracteristico. Durante la primera hora de la intervencion la temperatura
central disminuye de 1 a 1.5°C. (el cual es atribuible al mecanismo de
redistribucién en un 81%. ® La temperatura corporal en este estudio se determino
que la perdida de calor fue menor en el grupo C (manta térmica + soluciones
calientes a 32°C) ya que te obtuvo una curva te temperatura estable durante todo
el procedimiento anestésico, teniendo una perdida minima de 0.2 a 0.3 °C por
cada hora en comparacién con los estudios de Sridhar, R® desciende en forma
continua cuando las pérdidas de calor hacia el ambiente superan la produccion de
calor endovascular, que durante la anestesia general por lo tanto la temperatura
descendera en promedio 1*c por hr.

Después de esta fase inicial experimenta una reduccion lenta y lineal

(1.1°C, siendo el 43%) que dura 2 a 3 horas en la cual deriva del equilibrio
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entre la produccion metabdlica de calor y la perdida de calor hacia el
ambiente, en un paciente sometido a anestesia general mas la perdida de
calor por la piel por sus 4 mecanismo basicos: radiacién, conduccion,
conveccion y evaporacion, y por ultimo, el paciente entra en una fase de
meseta durante la cual la temperatura permanece constante. 2! El
mantenimiento pasivo de la meseta de la temperatura central, se produce cuando
se realiza calentamiento cutaneo activo, lo que reduce notablemente la perdida de
calor.

En el grupo C en donde utilizamos manta térmica mas soluciones calientes a
32°C, en la que no solo se prevé la pérdida de calor sino el mantenimiento
hemodinamico durante la meseta de la temperatura central, se produce cuando se
realiza calentamiento activo, lo que reduce notablemente la pérdida de calor. ‘¥
Por lo que el uso de cobertores como manta térmica, comprobd que todos eran
eficaces para reducir la perdida de calor en un 60% en comparacion con shermar
y col refieren solo 30%

En este estudio se utilizé como medidas para conservar calor a la manta térmica
como forma pasiva de conservar la temperatura al disminuir las perdidas
Kimberger O, Thell R ® por radiacién, conveccion, conduccién, evaporacién, en
cuanto al tiempo de emersion al conservar la temperatura por este medio fue 11.9
6.1 en comparacion con el grupo control 24.7 +4.5 (p<0.001) determinando que
es un metodo adecuado para control de la temperatura menor sin embargo no se
encontro diferencia significativa con el estado hemodinamico, ya que la pérdida

con respecto al tiempo quirdrgico es progresivo y lineal.
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Es importante citar que el tiempo de emersion establecido utilizando sevofluorano
+ infusion de fentanil por Drover y colaboradores 14y especifican que el tiempo de
despertar es de 12.5 a 13 minutos, sin embargo se encontré que utilizando este
parametro modificando por la temperatura los pacientes con hipotermia leve a
moderada presentan un mayor tiempo de emersion de 24.7 6.1 minutos y los
pacientes eutérmicos tienen un tiempo de emersion de 11.9 + 4.7 minutos
(p<0.001 lo que nos lleva a que este tiempo estimado si puede ser modificable si
mantenemos y establecemos vigilancia durante el transoperatorio.

La incidencia de hipotermia independiente del grupo 60 % de los pacientes la
presentaron y solo 40% de los pacientes cursaron con eutérmia debido a las
maniobras utilizadas, con esto se quiere hacer mencién, si no realizamos estas
maniobras se encontrara mas del 80% cursaran con hipotermia transanestésica, y
que las maniobras utilizadas son accesibles no solo en precio si no también
facilidad de disposicién y facil aplicacion.

Por lo que promueve el uso de manta térmica y soluciones calientes durante todo
procedimiento al cual se someta al paciente en este servicio. Con beneficios como
menor estancia en quiréfano, menor tiempo quirdrgico y gastos de estancia en

quiréfano.
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CONCLUSION:
Los pacientes con eutermia transoperatoria presentan menor tiempo de emersion

anestésica que aquellos que cursan con hipotermia durante la cirugia.

Las medidas tanto activas como pasivas son relevantes para una mayor

estabilidad hemodinamica en comparacién con pacientes en los cuales no se

otorga un control y vigilancia.
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ANEXOS

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES:

Marzo: marco tedrico
Abril a Mayo: recoleccion de datos
Junio: analisis estadistico

Agosto: conclusiones
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HOSPITAL ESPECIALIDADES “DR BERNARDO SEPULVEDA”
SERVICIO DE ANESTESIOLOGIA

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

México, D.F. a de de 2012.
Declaro libre y voluntariamente que mi nombre es que
tengo afos y que acepto participar en el protocolo de investigacion de IMPACTO DE LA

EUTERMIA TRANSOPERATORIA SOBRE EL TIEMPO DE EMERSION ANESTESICA registrado ante el
Comité local de investigacion Médica con el Numero: R-2012-3601-174

Con los objetivos: Demostrar que en los pacientes sometidos a cirugia bajo anestesia general el

tiempo de emersion es mayor cuando presentan hipotermia transoperatoria.
Medir la incidencia de hipotermia en pacientes sometidos a cirugia bajo anestesia general.

Se aleatorizaran y categorizaran mediante tébmbola para la colocaciéon en los 3 grupos de

tratamiento.

» GRUPO NL: no se utilizaron medios durante el procedimiento anestésico para control de

temperatura, Unicamente vigilancia con termémetro esofégico.

» GRUPO C: se coloco manta térmica al llegar a quir6fano, cubriendo todo el cuerpo desde el cuello

hasta los pies, ademas de administrar continuamente soluciones calientes 1V, a 32°C.

» GRUPO F: se cubri6 al llegar el paciente con manta térmica y se administraran soluciones a

temperatura ambiente (promedio 20-23°C)

Beneficios: el participar dentro de este proyecto determinara disminuir complicaciones
ocasionadas a hipotermia trasnoperatoria asi como un adecuado control hemodinamico
trasnanestesico, menor tiempo de emersidn postanestesico, y menor estancia hospitalaria con

respuesta adecuada a lo anterior.

Riesgos: si fueran asignados al grupo C: se administraran soluciones calientes a 32°C con
riesgo de flebitis o quemadura de 2do grado superficial postanestesica, dolor en el brazo
canalizado. Posterior a la colocacion de termOmetro esofagico riesgo de perforacién esofégica o

disfonia.
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El investigador principal se a comprometido a darme informacién oportuna sobre cualquier
procedimiento alternativo adecuado que pudiera ser ventajoso para mi tratamiento, asi como
responder a cualquier pregunta y aclarar cualquier duda que el plantee acerca de los
procedimientos que se llevaran a cabo, los riesgos, los beneficios , o cualquier asunto relacionado

con la investigacion o con el tratamiento.

Entiendo que conservo el derecho de retirarme del estudio en cualquier momento en lo que
considere conveniente, sin que ello afecte la atencién medica que recibo del instituto.

El investigador principal me ha dado seguridad de que no se me identificara en las
presentaciones o publicaciones que deriven de este estudio y de que los datos relacionados con mi
privacidad seran manejados en forma confidencial. También se ha comprometido a proporcionarme
la informacion actualizada que se obtenga del estudio, aunque este pudiera hacerme cambiar de

parecer respecto a mi permanencia en el mismo.

Investigador Principal: Dra. Arellano Aranda Mairen  Asesores: Dr. Castellanos Olivares A.

Paciente: Numero de Afiliacion
Testigo:

Nombre Completo Firma
Testigo:

Nombre Completo Firma
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