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Anexo 1 Consentimiento informado



Anexo 2 Cédula de recoleccion de datos

1. ANTECEDENTES
1.1 INTRODUCCION
ANALGESIA MULTIMODAL

El dolor postoperatorio es una variante del dolor agudo; es uno de los peor tratados, pudiendo
durar horas o dias, produce ansiedad y angustia. Condiciona comportamientos posteriores ante
una nueva intervencion.

Tradicionalmente su tratamiento ha sufrido limitaciones y carencias y en muchas ocasiones lo
han considerado “normal”.

La deficiencia o ausencia de analgesia va a producir efectos deletéreos en el paciente a nivel
respiratorio, cardiovascular y sistema neuroendocrino.

El trauma quirdrgico y el dolor causan una respuesta endocrina que incrementa la secrecion de
cortisol, catecolaminas y otras hormonas del estrés. También se produce taquicardia,
hipertension, disminucion del flujo sanguineo regional, alteraciones de la respuesta inmune,
hiperglicemia, lipdlisis y balance nitrogenado negativo. Todo esto juega un importante papel en
la morbi-mortalidad en el periodo postoperatorio.

El dolor es producido por una hiperestimulacion de las vias nociceptivas con gran liberacion de
neuropéptidos, neurotransmisores, prostaglandinas, capaces de mantener la estimulacion de
nociceptores periféricos y centrales, asi como de crear contracturas musculares reflejas, circulos
viciosos y alteraciones vasomotoras simpadticas.

El tratamiento del dolor multimodal no es mds que la combinacién de dos o mds farmacos y/o
meétodos analgésicos, con el fin de potenciar la analgesia y disminuir los efectos colaterales.

El concepto de analgesia multimodal a pesar de no ser nuevo, cada dia cobra mds vigencia.

La escalera analgésica es la mejor demostracion de la utilizacion multimodal de los
analgésicos, la cual recomienda el manejo progresivo de acuerdo a la intensidad y tipo de dolor
segun los tejidos desencadenantes, utilizando los analgésicos en forma escalonada de acuerdo a
la evaluacion del dolor en ese momento (EVA 0-10).

ANALGESIA PREVENTIVA MULTIMODAL

Es un concepto utilizado en anestesiologia durante el perioperatorio, que describe el empleo de
medicamentos analgésicos que trabajan en diferentes sitios, administrados antes de que inicie el
estimulo nociceptivo, aunque exista controversia en su efectividad.

Los objetivos primordiales de la analgesia preventiva son:



- Evitar la sensibilizacion central y periférica producida por la lesion quirurgica.
- Disminuir la hiperactividad de los nociceptores
- Evitar la amplificacion del mensaje nociceptivo

La sensibilizacion periférica va a ser producida por una agresion tisular directa (acto quirurgico)
que media una reaccion inflamatoria, la cual produce una excitacion simpdtica, reacciones estas
que a su vez van a desencadenar la liberacion de sustancias algégenas (prostaglandinas,
bradiquininas, histamina, leucotrienos, péptidos, noradrenalina, etc.) que van a provocar el
descenso del umbral de los nociceptores.

La sensibilizacion periférica estd estrechamente ligada al desencadenamiento de la cascada del
dcido araquidonico.

La sensibilizacion central se debe a:

- Aumento de la excitabilidad de neuronas del asta posterior de la médula, capaces de
desencadenar una actividad simpdtica refleja.

- Estimulacion de centros medulares de control respiratorio y circulatorio.

- Estimulacion de centros hipotalamicos, los cuales van a generar respuestas
neuroendocrinas capaces de mantener y aumentar la respuesta de estrés quirurgico.

Estas modificaciones llevan a la aparicion del estado de hiperalgesia primaria (aumento de las
respuestas a los estimulos nociceptivos y no nociceptivos, traduciéndose en un dolor patoldgico)
encontrando no sélo a nivel de los tejidos adyacentes no lesionados (contractura muscular
refleja, problemas vasomotores de origen simpadtico, etc.)

ANALGESIA POSTOPERATORIA

El control de dolor postoperatorio debe de estar vinculado en primera instancia a brindar una
mejor calidad de atencion hospitalaria lo que implica un adecuado tratamiento y por lo tanto
una recuperacion postoperatoria rdpida.

Es importante destacar que dicho tratamiento debe ser precoz y eficaz, debiendo mantenerse
los dias necesarios, de acuerdo al tipo de cirugia y al umbral doloroso de cada paciente.

La analgesia perioperatoria pretende evitar la sensibilizacion central y periférica, asi como la
amplificacion del mensaje nociceptivo producido por la agresion quirurgica.

La analgesia postoperatoria debe realizarse en todos los periodos:

- Postoperatorio inmediato (primeras 24 horas)
- Postoperatorio mediato (24-72 horas)
- Postoperatorio tardio (mayor de 72 horas)



En los actuales momentos contamos con un gran abanico de posibilidades terapéuticas para
tratar el dolor en cada una de esas fases.

A pesar de que las técnicas quirirgicas han mejorado, en muchos casos no se realiza un
adecuado control del dolor postoperatorio, lo que conlleva un incremento de la estancia en el
hospital y predisponer a complicaciones.

Desafortunadamente, a pesar del interés de los diferentes grupos en el tratamiento del dolor
postoperatorio, en muchos de nuestros hospitales no hay protocolos de analgesia. Tampoco
todas las compaiiias aseguradoras de salud pagan este tipo de servicio, por lo que los pacientes
deben asumir los costes.

Evaluacion del dolor

Para poder tratar adecuadamente el dolor agudo postoperatorio se debe realizar una
evaluacion objetiva del mismo, para lo cual se cuentan con métodos y escalas, dentro de los
cuales estdn:

- La escala andloga visual (EVA)
- Escala numérica de valoracion
- Cuestionario de Mc Gill

Este tipo de escalas no son aplicables a todos los grupos etarios. En el caso de dolor infantil, la
medicion del dolor no ha sido fdcil, se han realizado una serie de escalas para tal fin.

Existiendo escalas de medicion del dolor especificas para infantes y otras para neonatos.

Pueden ser unidimensionales y multidimensionales. En el caso de los neonatos las escalas
unidimensionales, toman en cuenta los indicadores fisiolégicos o los conductuales. Los métodos
multidimensionales tienen en cuenta indicadores fisiolégicos, contextuales como edad
gestacional y severidad de la enfermedad.

Entre estos los mds utilizados estdn el NIPS (Neonatal Infant Pain Scale):

- Escala de CRIES

- Escala de Amiel Tison

- La escala de CHEOPS es especifica para valorar el dolor postoperatorio en nifios mayores
de un ano de edad

- Todos estos métodos pueden servir para medir la intensidad del dolor asi como para
evaluar la eficacia del tratamiento analgésico que se haya escogido para controlar el
dolor agudo postoperatorio.

TIPOS DE ANALGESIA MULTIMODAL

La analgesia postoperatoria multimodal es la mds empleada actualmente y comprende la
combinacion de varias técnicas y analgésicos, como por ejemplo:



- Utilizacién de AINE y técnicas de analgesia regional (bloqueos nerviosos periféricos y de
plexos)

- Opioides via endovenosa con sistemas de PCA (analgesia controlada por el paciente),
la cual puede ser empleada en previo entrenamiento del paciente mds AINE y/o
bloqueos.

- Epidurales continuas con bombas de infusion o bolos mds AINE

- AINE y opioides e.v.

- Epidurales donde se combinan anestésicos locales y adyuvantes como opioides,
bloqueantes de los receptores N-metil-D-aspartato (NMDA), benzodiacepinas, agonistas
alfa 2 adrenérgicos entre otros.

- Infiltracion de campo con anestésicos locales mds AINE y/o opioides.

- Con la analgesia postoperatoria multimodal se emplean dosis menores debido a que la
combinacion de técnicas y medicamentos potencia el efecto analgésico, brindando una
mejor analgesia postoperatoria con menos efectos colaterales.

Bases del manejo farmacoldgico del dolor

- Seleccionar el farmaco y via apropiada

- Realizar una adecuada titulacion del farmaco

- Pautar el intervalo de dosis de acuerdo a la duracion del medicamento

- Prevenir el dolor persistente, dejando indicadas las dosis de rescate

- Anticipar, prevenir y tratar los efectos secundarios

- Usar farmacos adyuvantes adecuados cuando estén indicados

-  Establecer la respuesta al tratamiento a intervalos regulares utilizando las escalas de
medicion del dolor

AINE

Estos medicamentos ejercen sus efectos terapéuticos antiinflamatorios y analgésicos, asi como
sus efectos indeseables a través de la inhibicion de la enzima ciclooxigenasa que convierte al
dcido araquiddnico en prostaglandinas, la inhibicion de alguna de estas que ejercen funciones
fisiolégicas imprescindibles para la integridad de la mucosa gdstrica y homeostasis de los
fluidos y electrolitos, y pueden ocasionar efectos deletéreos. Se ha demostrado la presencia de
isoenzimas llamadas COX. El mecanismo de accion comun es la inhibicion de la ciclooxigenasa
(COX) que convierte el dcido araquidonico en endoperéxidos ciclicos los cuales se transforman
en prostaglandinas y tromboxanos. La inactivacion de estas enzimas bloquea la sensibilizacion y
activacion de las fibras nerviosas periféricas, disminuyendo el numero de impulsos hacia el
sistema nervioso central.

COX1: existe en forma constitutiva en muchos tejidos, entre sus funciones estdn la proteccion
gdstrica. En el tracto gastrointestinal la prostaglandina E2 y la prostaciclina mantienen la
integridad de la mucosa por inhibicion de la secrecion dcida y estimulacion de la secrecion de
bicarbonato. La supresion de esta funcion de citoproteccion explica las complicaciones
asociadas a estos farmacos. En el riiion las prostaglandinas incrementan el flujo plasmadtico



renal, en consecuencia eleva la filtracion glomerular y ayuda a regular la resorcion tubular de
sal y agua.

En el sistema circulatorio las prostaglandinas mantienen el tono vascular. También tienen
efectos antitrombogénicos.

La COX2 llamada también en principio inducible, realiza su aparicién posterior a un estimulo
nociceptivo, es inducida en células migratorias (monocitos y macréfagos), células sinoviales y
condrocitos por citoquinas y otros estimulos inflamatorios. Recientes estudios han
evidenciado su presencia en forma consecutiva a nivel renal y sistema nervioso. En el rifion se
encuentra presente en la vasculatura, glomérulo, tubulos e intersticio.

También se habla de una variante de la COX2, la cual es sensible al paracetamol que se ha
denominado COX3.

- AINE tradicionales
- Inhibidores especificos de COX2
- Analgésicos y antitérmicos (paracetamol, metamizol)

AINE tradicionales:

- Ventajas de los AINE tradicionales:
e Son utiles en una gran variedad de dolores de leve a moderada intensidad
e Diversidad de AINE
e Venta libre
e Se pueden dar simultaneamente con opioides
e Bajo costo
- Desventajas:
e Tienen efecto techo
e Pueden producir trastornos gdstricos
e Pueden producir trastornos renales
e Pueden incrementar el riesgo de sangrado

Inhibidores especificos de COX2

Al igual que los COX1 se utilizan para el tratamiento del dolor leve a moderado, ambos en el
tratamiento del dolor postoperatorio son llamados ahorradores de opioides.

La administracion de inhibidores especificos de COX2 como el celecoxib, reduce la excrecion
urinaria de metabolitos de prostaglandinas.

Todos los coxibs, dependiendo de la dosis y farmacocinética del producto, producen un
incremento de la presion arterial y retencion hidrica. Su uso en pacientes con patologia
cardiovascular necesitan de constante vigilancia y precaucion. En la actualidad contamos en
nuestro pais con los siguientes inhibidores especificos de COX2, celecoxib (200 mg), valdecoxib



(10-40 mg), parecoxib (40 mg)-hasta el momento el unico de uso parenteral. De reciente
introduccion en nuestro arsenal terapéutico tenemos el eterocoxib (presentaciones de 60-90-120
mg); muestra un buen perfil de seguridad, con pocas interacciones medicamentosas de 60 y 90
mg. En concentracion de 120 mg.dia se vigilard su uso con rifampicina, ya que va a disminuir la
concentracion de eterocoxib en 65%. Con los pacientes que reciben la digoxina deberd
monitorearse la toxicidad de esta ya que se ve incrementada en un 33%, la coadministracion con
warfarina sédica puede incrementar el INR en un 13%. En lineas generales todos los inhibidores
especificos de COX2 deben ser utilizados con mucha cautela en caso de ser necesarios en
aquellos pacientes con alteracion de la funcion renal y trastornos cardiovasculares (IC,
hipertension arterial). Por sus ventajas sobre los AINE tradicionales en relacion a efectos
colaterales son de gran utilidad para combinar con opioides en el postoperatorio mediato para
el control del dolor.

En relacion con los AINE tradicionales tienen las mismas ventajas, con un mejor perfil de
seguridad.

Paracetamol

El paracetamol es un farmaco con escasa actividad antiinflamatoria pero con propiedades
analgésicas. In vitro varios estudios han demostrado que es un débil inhibidor de la COX1 y de la
COX2, siendo un poco mds sensible a la COX2.

Este farmaco tiene presentaciones oral, rectal y en algunos paises de la Unién Europea, se
cuenta con la presentacion intravenosa. La coadministracion de paracetamol con AINE
proporciona un sinergismo analgésico, por diferentes mecanismos de accion, los AINE inhiben las
protaglandinas a nivel periférico y del SNC, mientras que el paracetamol inhibe la liberacion de
prostaglandinas a nivel del cordon espinal y tiene efectos sobre los mecanismos serotoninergicos
para inhibicion del dolor. Por otra parte ambos reducen la produccion del éxido nitrico en el
SNC.

Metamizol

Pertenece al grupo de derivados del pirazol, tiene presentaciones orales y parenterales, con
una metabolizacion hepdtica y eliminacion renal.

Tiene efecto analgésico antipirético con poco poder antiinflamatorio. Su efecto colateral mds
temido es la agranulocitosis, la cual es independiente de la dosis y de la duracion del
tratamiento.

Su asociacion con el tramadol en el tratamiento del dolor postoperatorio ha resultado eficaz.
Opioides

Los opioides constituyen la piedra angular para el tratamiento del dolor agudo postoperatorio,
especialmente para aquellos procedimientos que causan dolor moderado a severo. En la



escalera analgésica tenemos el segundo y el tercer peldaio para ellos, de acuerdo a su potencia
analgésica. En el segundo peldaino de la escalera analgésica tenemos los opioides débiles, los
cuales se utilizan para el tratamiento del dolor moderado. Este grupo estd representado por
medicamentos como: codeina, dextropropoxifeno, tramadol, nalbufina, butorfanol y
buprenorfina. Estos farmacos tienen efecto techo, también pueden producir efecto flash, lo cual
podriamos definir como una sensacion agradable de bienestar, que puede conducir a la
administracion del medicamento para fines no analgésicos. Los opioides en general pueden
administrarse por diferentes vias, sin embargo en el tratamiento del dolor postoperatorio es
frecuente su uso endovenoso y por via epidural, para lo cual existen presentaciones libres de
conservantes para este fin.

En nuestro arsenal terapéutico contamos con combinacion de medicamentos AINE + codeina,
paracetamol + codeina y paracetamol + tramadol, estos pueden ser utilizados al restaurar la via
oral.

- Diclofenaco disédico 50 mg + codeina 50 mg
- Ibuprofeno 300 mg + codeina 20 mg

- Paracetamol 325 mg + tramadol 37,5 mg

- Paracetamol 500 mg + codeina 25 mg

Este tipo de combinacion tiene la ventaja de que las dosis de ambos medicamentos son bajas lo
cual nos ayuda a disminuir los efectos colaterales de ambos.

El tercer peldaiio de la escalera analgésica estd representado por los opioides fuertes, bloqueos
centrales y periféricos.

El opioide potente mads utilizado en analgesia postoperatoria es la morfina en infusion continua,
bolos o en analgesia controlada por el paciente (PCA).

La meperidina se utiliza en dolor agudo postoperatorio en aquellos pacientes que deben recibir
morfina como es el caso de espasmo biliar y del esfinter de Oddi.

No debe utilizarse en pacientes con funcion renal comprometida por su metabolito activo, la
normeperidina causante de neurotoxicidad.

El fentanilo produce una excelente analgesia postoperatoria, pero de corta duracion. La
administracion en infusion continua debe vigilarse ya que se corre el riesgo de sobredosificacion.
La lipofilia del opidceo es extremadamente importante para determinar la tasa de
administracion y analgesia.

Cuando combinamos la infusion continua con PCA, habiendo establecido previamente la minima
concentracion efectiva (MEC), podemos obtener un adecuado control del dolor postoperatorio.



Otros opioides de corta duracion relacionados con la fenilpiperidina son el alfentanil y
remifentanil, los cuales son utilizados en el intraoperatorio, pueden ser continuadfos en infusion
durante el periodo postoperatorio a bajas dosis.

Una de las principales bases para la administracion de opioides es la realizacién de adecuada
titulacion y vigilancia. Dada la marcada variabilidad farmacocinética que existe entre los
pacientes que reciben analgesia por el sistema de PCA, es necesario hacer cambios en los
periodos de cierre de las bombas de infusion a fin de optimizar el confort con un minimo de
sedacion.

Se debe recordar que los pacientes que reciben agonistas puros no deben recibir opioides ago-
antagonistas, ya que al hacerlo pueden precipitar un sindrome de abstinencia.

Anestésicos locales

Los mas utilizados son las amidas como la bupivacaina, levobupivacaina y ropivacaina. Su
mecanismo de accion es la inhibicion de la transmision nerviosa por bloqueo de los canales del
Na-+.

Su uso mds frecuente se realiza en bloqueos de plexos, infiltracion de campo, epidurales. Son de
gran valor en la analgesia preventiva. La via intradural es poco utilizada en el tratamiento del
dolor postoperatorio.

Numerosos estudios demuestran que la mezcla de anestésicos locales y opioides por via epidural
resulta mds efectiva que su uso por separado.

En algunos paises se esta utilizando un nuevo anestésico local cuyo nombre es sameridina.
Reune propiedades de anestésico local y accion analgésica como agonista parcial de los
receptores mu. Hasta el momento se administra por via intradural a una dosis de 15 a 25 mg,
produciendo un bloqueo motor profundo sin alteraciones electrocardiogrdficas ni respiratorias.
Su interés clinico se centrard en el componente opioide y la analgesia postoperatoria.

Sin embargo, no podemos dejar atrds el uso 1V de la lidocaina, que regresa a ser un tema de
interés al ser perfundido con otros farmacos.

Agentes adyuvantes de los anestésicos locales

Los anestésicos locales también se utilizan en combinacion con otros agentes que nos sirven de
adyuvantes en la analgesia como son los agonistas alfa 2 adrenérgicos, inhibidores del NMDA y
benzodiacepinas.

Estos farmacos inciden sobre los receptores medulares alfa-2, ejerciendo su accion analgésica. Al
igual que en el grupo anterior se utilizan en combinacién con opioides y/o anestésicos locales
para minimizar dosis y obviar efectos secundarios propios de la medicacion empleada.

Sus representantes son:



Clonidina. Su uso primario fue por su accion hipotensora, posteriormente se ha
demostrado su efectividad analgésica.

La clonidina es un alfa dos agonista cuyo efecto analgésico estd relacionado con la
estimulacion de los adrenorreceptores alfa dos presentes en el asta dorsal medular,
modulando de esta manera el mensaje nociceptivo. Ademds produce liberacion de
neuromoduladores tales como la noradrenalina y acetilcolina, ejerciendo un efecto d
inhibicion de la transmision nociceptiva en el asta dorsal medular (antinocepcion).

La clonidina inhibe la liberacion de la sustancia P y actua sobre las neuronas
nociceptivas.

Los efectos secundarios son: disminucion de la tension arterial, frecuencia cardiaca y
respiratoria.

2- dexmedetomidina. Es un agonista alfa 2 adrenérgico con propiedades ansioliticas,
sedantes y analgésicas. También disminuye la respuesta simpdtico adrenal. Ha sido
utilizada por via endovenosa y en la actualidad se han realizado algunos trabajos como
adyuvante en anestesia y analgesia regional.

Como agonista alfa 2 adrenérgico utilizado por via espinal o epidural causa analgesia
por liberacion espinal de acetil colina y oxido nitrico (NO).

Antagonistas de los receptores NMIDA

En la actualidad se estdan empleando antagonistas de los receptores NMDA, en el
tratamiento de dolor agudo y cronico. El mds conocido es la ketamina, un anestésico no
barbiturico perteneciente al grupo de la fenilciclohexilamina y derivado de Ia
fenilciclidina.

Mecanismo de accion: la analgesia producida por la ketamina es debida a su accion
antagonista no competitiva selectiva de los receptores NMDA (N-metil-D-aspartato);
estos receptores tienen una gran importancia en el fenomeno de “wind up”, el cual
consiste en un aumento progresivo de la respuesta por parte de las neuronas
nociceptivas no especificas (o neuronas de convergencia) del asta dorsal medular a
estimulos eléctricos repetitivos, de intensidad constante y suficientemente elevada para
reclutar fibras C.

La ketamina es capaz de actuar sobre una gran variedad de receptores incluyendo:
receptores nicotinicos, opioides: mu, delta y kappa, produciendo ademds efecto
analgésico por otras vias antinociceptivas, ha sido empleada con anterioridad como
agente anestésico. Su presentacion mds frecuente es en forma racémica (mezcla de los
dos isomeros, R y S), aunque en algunos paises se usa el isémero S, que tiene mayor
potencia analgésica, pero también produce mayor cantidad de efectos secundarios.

Sulfato de magnesio
El magnesio es el segundo cation intracelular mds abundante en el organismo después
del potasio y el cuarto teniendo en cuenta el medio intra y extracelular.

El organismo contiene entre 21 y 28 gramos de magnesio, un 53% se encuentra en el
hueso, un 27% en el musculo y un 19% en grasa y tejidos blandos.



De esta pequeia proporcion la mayor parte (63%) se encuentra ionizado, un 19% unido a
proteinas y el resto formando compuestos generalmente en forma de sales (citrato,
bicarbonato o fosfato magnésico), la concentracion en suero debe oscilar entre 1,7 y 2,3
mg dL- 1(1,4-2,0 mEq L-1).

Las funciones del magnesio pueden dividirse en tres categorias. La primera es la de
participar en el metabolismo energético. Es cofactor de enzimas del metabolismo
glucidico, de la sintesis y degradacion de dcidos nucleicos, proteinas y dcidos grasos.
Ademads interviene en la oxidacion mitocondrial y se encuentra unido al ATP dentro de la
célula. La segunda es como regulador del paso de iones transmembrana. Modula los
canales de calcio (Ca2+ ATPasa y voltaje dependientes tipo L) en la membrana celular y
en sitios especificos intracelulares como la membrana mitocondrial.

Ademads inhibe la activacion calcio dependiente de los canales del reticulo sarcopldsmico
y bloquea los canales de calcio, lo que explica el aumento intracelular de calcio durante
la hipomagnesemia. Es el antagonista natural del calcio. También regula la ATPasa
Na+/K+ a la que estimula a baja concentracion y viceversa. Una baja concentracién
intracelular de magnesio permite la salida de potasio alterando la conductancia de la
membrana y el metabolismo celular. Por todo esto parece comportarse como
estabilizador de membrana.

En tercer lugar interviene en la activacion de numerosas enzimas. En general para todas
aquellas dependientes de ATP. La fosforilacion del ADP reduce la concentracion
intracelular de magnesio ya que lo utiliza como cofactor; de esta manera una baja
concentracion de magnesio va a implicar un mal funcionamiento enzimdtico. Por ello
interviene en la transduccion de sefales al ser esencial para el funcionamiento de la
adenilato ciclasa.

Las propiedades terapéuticas del magnesio se conocen desde hace cientos de afios. En la
actualidad su uso mds extendido es como laxante y como antidcido. Aunque la mayor
evidencia cientifica se encuentra en el campo de la obstetricia y en el de la cardiologia
tiene otros usos muchos de ellos relacionados con la Anestesiologia.

El magnesio actua a varios niveles: inhibe la entrada de calcio por antagonismo
competitivo con canales de calcio tanto en la membrana celular como en receptores
especificos intracelulares (membrana mitocondrial). También actua sobre la ATPasa
Na+/K+ a la que inhibe a altas concentraciones plasmdticas.

El magnesio puede bloquear la entrada de calcio y antagonizar los receptores NMDA.
Estos efectos han llevado a la investigacion de magnesio como agente adyuvante para
manejo intra y postoperatorio de la analgesia, clinicamente pequenas concentraciones
de anestésicos voldtiles inhiben el funcionamiento de los receptores N-metil-D-
aspartato. Esta inhibicion es reversible, dependiente de la concentracion y sensibilidad,
ademds estos efectos pueden potenciarse de manera significativa por combinacion de
sulfato de magnesio y ketamina, por su interaccion a nivel de N- metil- D- aspartato
(NMDA)



1.2 ANALISIS POR SUSTANCIA'Y COMO SE PERFUNDE
Fentanil sustancia A

Fentanil

F 500 mcg [2 mcg/ml]

250 ml de NaCl

Vdep= 75 L+ 70 kg = 1071 ml/kg

Dc= fentanil Cp x Vdep = Bolo

(mcg/ml) (ml/kg)
0.003x1071 =3.213 x 70 kg = 224.9 mcg
Dm= Fentanil
Cp x Cl = perfusion
(mcg/ml) (ml/kg/min)
0.003 x 13 =0.039 x 70 kg = 2.73 x 60 min = 163.8 mcg/hra + [2] = 81.9 ml/hra
i 30 minutos
0.0025 x 13 =0.032 x 70 kg = 2.27 x 60 min =136.5 mcg/hra + [2] = 68.2 ml/hra
l 30 minutos
0.002 x 13 = 0.026 x 70 kg = 1.82 x 60 min = 109.2 mcg/hra + [2] = 54.6 ml/hra
l 30 minutos

0.01 x13=0.013 x 70 kg = 0.91 x 60 min = 54.6 mcg/hra + [2] = 27.3 ml/hra

Fentanil sustancia B
Fentanil
+

Dexmedetomidina



F 500 mcg [2 mcg/ml]

D 200 mcg [0.2 mcg/ml]
250 ml de NaCl
Vdep=75L+ 70 kg = 1071 mi/kg

Dc= fentanil Cp x Vdep = Bolo

(mcg/ml) (ml/kg)
0.003x1071 =3.213 x 70 kg = 224.9 mcg
Dm= Fentanil + Dexmedetomidina
Cp x Cl = perfusion
(mcg/ml) (ml/kg/min)
0.003 x 13 =0.039 x 70 kg = 2.73 x 60 min = 163.8 mcg/hra + [2] = 81.9 ml/hra
i 30 minutos
0.0025x 13 =0.032 x 70 kg = 2.27 x 60 min =136.5 mcg/hra + [2] = 68.2 ml/hra
l 30 minutos
0.002 x 13 = 0.026 x 70 kg = 1.82 x 60 min = 109.2 mcg/hra + [2] = 54.6 ml/hra
l 30 minutos

0.02 x13=0.013 x 70 kg = 0.91 x 60 min = 54.6 mcg/hra + [2] =27.3 ml/hra

Dexmedetomidina

Para una velocidad de 81.9 ml/ hraen los primeros 30 minutos habrian pasado 40.9 ml (8.1
mcg) que en la concentracion plasmatica equivaldria a 0.23 mcg/ml total hasta este momento

Para una velocidad de 68.2 ml/hrade los 30 a los 60 minutos habrian pasado 34.1 ml (6.8
mcg) que en la concentracidn plasmatica equivaldria a 0.21 mcg/ml total hasta este momento

Para una velocidad de 54.6 ml/ hrade los 60 a los 90 minutos habrian pasado 27.3 ml (5.4
mcg) que en la concentracion plasmatica equivaldria a 0.19 mcg/ml total hasta este momento



Para una cantidad total al final de los 90 minutos de 8.1 mcg+ mg+6.8 mcg+5.4 mcg=20.3
mcg, que en la concentracidon plasmatica final seria de 0.19 mcg/ml

Fentanil sustancia C
Fentanil
+

Sulfato de Magnesio

F 500 mcg [2 mcg/ml]
+

Mg 1000 mg [4 mg/ml]

250 ml de NaCl

Vdep= 75 L+ 70 kg = 1071 ml/kg

Dc= fentanil Cp x Vdep = Bolo

(mcg/ml) (ml/kg)
0.003x1071 = 3.213 x 70 kg = 224.9 mcg
Dm= Fentanil + Sulfato de Magnesio
Cp x Cl = perfusion
(mcg/ml) (ml/kg/min)
0.003 x 13 = 0.039 x 70 kg = 2.73 x 60 min = 163.8 mcg/hra + [2] = 81.9 ml/hra
i 30 minutos
0.0025 x 13 =0.032 x 70 kg = 2.27 x 60 min =136.5 mcg/hra + [2] = 68.2 ml/hra
l 30 minutos
0.002 x 13 = 0.026 x 70 kg = 1.82 x 60 min = 109.2 mcg/hra + [2] = 54.6 ml/hra
l 30 minutos

0.03 x13=0.013 x 70 kg = 0.91 x 60 min = 54.6 mcg/hra + [2] =27.3 ml/hra



Sulfato de Magnesio

Para una velocidad de 81.9 ml/ hraen los primeros 30 minutos habrian pasado 40.9 ml (163
mg) que en la concentracion plasmatica equivaldria a 4.6 mg/ml total hasta este momento

Para una velocidad de 68.2 ml/hrade los 30 a los 60 minutos habrian pasado 34.1 ml (136.4
mg) que en la concentracion plasmatica equivaldria a 4.2 mg/ml total hasta este momento

Para una velocidad de 54.6 ml/ hrade los 60 a los 90 minutos habrian pasado 27.3 ml (109 mg)
gue en la concentracidn plasmatica equivaldria a 3.8 mg/ml total hasta este momento

Para una cantidad total al final de los 90 minutos de 163 mg+136.4 mg+109 mg=408 mg, que
en la concentracion plasmatica final seria de 3.8 mg/ml

Fentanil sustancia D
Fentanil
+

Lidocaina

F 500 mcg [2 mcg/ml]

D 200mg [0.8 mcg/ml]
250 ml de NaCl
Vdep= 75 L + 70 kg = 1071 ml/kg

Dc= fentanil Cp x Vdep = Bolo

(mcg/ml) (ml/kg)
0.003x1071 =3.213 x 70 kg = 224.9 mcg
Dm= Fentanil + Lidocaina

Cp x Cl = perfusion



(mcg/ml) (ml/kg/min)

0.003 x 13 =0.039 x 70 kg = 2.73 x 60 min = 163.8 mcg/hra + [2] =81.9 ml/hra
i 30 minutos

0.0025x 13 =0.032x 70 kg = 2.27 x 60 min =136.5 mcg/hra + [2] = 68.2 ml/hra
l 30 minutos

0.002 x 13 =0.026 x 70 kg = 1.82 x 60 min = 109.2 mcg/hra + [2] = 54.6 ml/hra
l 30 minutos

0.04 x13=0.013 x 70 kg = 0.91 x 60 min = 54.6 mcg/hra + [2] =27.3 ml/hra

Lidocaina

Para una velocidad de 81.9 ml/ hraen los primeros 30 minutos habrian pasado 40.9 ml (32.7
mg) que en la concentracion plasmatica equivaldria a 0.9 mg/ml total hasta este momento

Para una velocidad de 68.2 ml/hrade los 30 a los 60 minutos habrian pasado 34.1 ml (27.2
mg) que en la concentracidon plasmatica equivaldria a 0.85 mg/ml total hasta este momento

Para una velocidad de 54.6 ml/ hrade los 60 a los 90 minutos habrian pasado 27.3 ml (21.8
mg) que en la concentracidn plasmética equivaldria a 0.77 mg/ml total hasta este momento

Para una cantidad total al final de los 90 minutos de 32.7 mg+ mg+27.2 mg+21.8 mg=81.7
mg, que en la concentracién plasmatica final seria de 0.77 mg/ml

Fentanil sustancia E
Fentanil

+

Ketamina

F 500 mcg [2 mcg/ml]

K 50mg [0.2 mg/ml]



250 ml de NacCl
Vdep=75L+ 70 kg = 1071 mi/kg

Dc= fentanil Cp x Vdep = Bolo

(mcg/ml) (ml/kg)
0.003x1071 =3.213 x 70 kg = 224.9 mcg
Dm= Fentanil + Ketamina
Cp x Cl = perfusion
(mcg/ml) (ml/kg/min)
0.003 x 13 =0.039 x 70 kg = 2.73 x 60 min = 163.8 mcg/hra + [2] = 81.9 ml/hra
i 30 minutos
0.0025x 13 =0.032x 70 kg = 2.27 x 60 min =136.5 mcg/hra + [2] = 68.2 ml/hra
l 30 minutos
0.002 x 13 =0.026 x 70 kg = 1.82 x 60 min = 109.2 mcg/hra + [2] = 54.6 ml/hra
l 30 minutos

0.05 x13=0.013 x 70 kg = 0.91 x 60 min = 54.6 mcg/hra + [2] =27.3 ml/hra

Ketamina

Para una velocidad de 81.9 ml/ hraen los primeros 30 minutos habrian pasado 40.9 ml (8.1 mg)
que en la concentracién plasmatica equivaldria a 0.23 mg/ml total hasta este momento

Para una velocidad de 68.2 ml/hrade los 30 a los 60 minutos habrian pasado 34.1 ml (6.8
mg) que en la concentracidon plasmatica equivaldria a 0.21 mg/ml total hasta este momento

Para una velocidad de 54.6 ml/ hrade los 60 a los 90 minutos habrian pasado 27.3 ml (5.4 mg)
gue en la concentracion plasmatica equivaldria a 0.19 mg/ml total hasta este momento

Para una cantidad total al final de los 90 minutos de 8.1 mg+ mg+6.8 mg+5.4 mg=20.3 mg,
gue en la concentracién plasmatica final seria de 0.19 mg/ml

2.- PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Pregunta de investigacion



éCudl es la eficiencia de la analgesia multimodal en pacientes postoperados de colecistectomia
laparoscopica del Hospital Central Norte del periodo comprendido de Agosto 2013 a Julio 2014?

3.- JUSTIFICACION

Hoy dia hablar de analgesia multimodal es un tema que atrae la atencion de muchos
anestesiologos, pues en el periodo postanestesico es prioritario el control del dolor
postoperatorio. Para esto se han estudiado ampliamente muchas sustancias con propiedades
que potencialicen la accion analgésica de los opioides durante el periodo pre, trans y
postanestesico. La aparicion de farmacos novedosos y todavia en estudio ha dejado atrds el
seguimiento de otros.

Académico: para obtener el diploma de especialista en anestesiologia

Cientifica: en este estudio se identificara al adyuvante mds potente con fines de un confort en la
analgesia postoperatoria.

Econdémica: disminucion del uso de analgésicos en el postoperatorio
4.- HIPOTESIS
4.1 HIPOTESIS ALTERNA

1- La perfusion continua de adyuvantes de la analgesia multimodal en compania del opioide, es
mejor, que el opioide sélo y de estos la dexmedetomidina en perfusion puede cubrir las
exigencias como el mejor adyuvante para la analgesia postoperatoria en pacientes
postoperados de colecistectomia laparoscopica.

4.2 HIPOTESIS NULA

1- La perfusion continua de adyuvantes de la analgesia multimodal en compaiia del opioide, no
muestra ser diferente, que el opioide solo y la dexmedetomidina no es el ideal para cubrir las
exigencias como mejor adyuvante para la analgesia postoperatoria en pacientes postoperados
de colecistectomia laparoscdpica.

5.1 OBJETIVO GENERAL

Analizar la eficiencia de Ila analgesia en términos individuales para cada adyuvante
(dexmedetomidina, sulfato de magnesio, lidocaina, ketamina), durante el periodo
postanestésico para pacientes sometidos a colecistectomia laparoscépica, en el Hospital Central
Norte durante el periodo Agosto 2013-Julio 2014.

5.2 OBJETIVO ESPECIFICO

/7

%+ Vigilar el tiempo que dura el efecto analgésico y la calidad o confort que brinde cada
adyuvante para asi compararlo con los demads.
«»* Analizar los efectos analgésicos por grupo de edad



«»* Anadlizar los efectos analgésicos por género
«+» Comparar la analgesia residual en el postoperatorio por indice de masa corporal en
pacientes sometidos a anestesia general para colecistectomia laparoscdpica.

6- METODO

6.1 TIPO DE ESTUDIO

Experimental, prospectivo, transversal y analitico.
6.2 AREA GEOGRAFICA

Hospital central Norte de Petréleos Mexicanos, Meéxico Distrito Federal, Delegacion
Azcapotzalco.

6.3 TIEMPO
Agosto 2013- Julio 2014

6.4 CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Agosto- Octubre- Diciembre- | Febrero- | Abril- | Junio- | Agosto
Septiembre | Noviembre | Enero Marzo Mayo | Julio

Ejecucion X X X X X

Andlisis X X X X X X

Preparacion X X

de la

publicacion

6.5 OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

VARIABLE DEFINICION DEFINICION NIVEL DE | INDICADORES
TEORICA OPERACIONAL MEDICION

Grupo de edad Grupo etario que | Cuantitativa > De 18 - 39
muestra anos
diferencias en un
modelo » 40-59 aios
tricompartimental
para distribucion
de los farmacos

» 60-79 aiios




Genero Diferencias Cualitativo Mujer
fisiolégicas y | nominal
anatomicas que
modifican la Hombre
distribucion y
eliminacion de la
droga
Concentracion Dosis a la cual se | Cuantitativa | 0.002 mcg/ml piso
plasmdtica puede tener una | continua de la ventana de
final analgesia fentanilo
adecuada con
bajo riesgo de 0.003 meg/ml
depresion 0.004 mcg/ml
ventilatoria en
UCPA. 0.005 mcg/ml
EVA (escala | Sistema Escala que mide o | Cualitativa 0 sin dolor
visual subjetivo de | da nocion de Ila )
andloga) puntuacion para | intensidad del | °" dinal 1-2 dolor leve
medir el dolor dolor del paciente 3.5 dolor moderado
o la ausencia de
este 6-8 dolor severo
9-10 dolor
insoportable
Tipo de cirugia Pacientes con | Cualitativa Urgencia
respuesta )
inflamatoria nominal
sistémica o sin Electiva
ella, que modifica
el
comportamiento
de los adyuvantes
ASA Sistema de | Estado fisico que | Cualitativa ASA |
clasificacion que | muestra el | ordinal
utiliza la | paciente previo a
American su paso a ASA Il

Society of

quirdfano y que




Anesthesiologist | prondstica en

(ASA) para | cierta forma el
estimar el | comportamiento ASA I
riesgo que | durante el trans y
plantea la | postanestesico.
anestesia para
los distintos
estados del
paciente
6.6 UNIVERSO DE TRABAJO

Pacientes que son sometidos a Cirugia de Colecistectomia Laparoscopica de manera electiva y
urgente.

6.6.1 CRITERIOS DE INCLUSION

R/
0.0

Pacientes derechohabientes al sistema de Pemex
Pacientes unicamente para colecistectomia laparoscopica
Anestesia general (técnica combinada)

Edad mayor o igual a 18 afios hasta 70 afios

Estado fisico de ASA I, Il y Il

7 7
0'0 0'0

R/
0.0

R/
0.0

6.6.2 CRITERIOS DE EXCLUSION

Edad menor o igual a 17 afios

7 7
0'0 0'0

Edad mayor a 70 afios

7
0.0

Secuelas de Evento vascular cerebral
Paciente con sepsis

7 7
0'0 0'0

Fiebre

7
0.0

Hepatopatia conocida

7
0'0

Toxicomanias

7
0.0

Cardiopatia

7
0.0

Alergia a alguno de los adyuvantes

7
0'0

Tratamiento previo con analgésicos

*

O/
*

Cdncer

*,

6.6.3 CRISTERIOS DE ELIMINACION

Cirugia prolongada (> de 120 minutos)

7 7
0'0 0'0

Complicaciones en el transanestésico

*

7
*

Convertir a abierta

*,

%

%

Muerte



6.7 INSTRUMENTO DE TRABAJO
El instrumento de trabajo que se utilizara serd una cédula para recoleccion de datos.
6.8 DESARROLLO DE PROYECTO

En este estudio se anotara a una hoja de registro de datos (ANEXO 1) la informacion obtenida
de nuestra hoja de valoracion y registro anestésico (ANEXO 2) a partir de Agosto del 2013 hasta
los procedimientos realizados en Agosto 2014. Para la muestra de pacientes se tomara en
cuenta a todos los pacientes que hayan sido sometidos a una anestesia general para
colecistectomia

laparoscdpica, con un rango de edad de 18 a 70 aiios, con clasificacion ASA |, Il y I, sea cardcter
electivo o urgente, asi como derechohabientes de Petrdleos Mexicanos.

» En los pacientes del grupo A serdn manejados unicamente con fentanilo durante el
transanestesico

» En los pacientes del grupo B seran manejados con fentanilo + Dexmedetomidina durante
el transanestesico

» En los pacientes del grupo C serdn manejados con fentanilo + Sulfato de Magnesio
durante el transanestesico

» En los pacientes del grupo D serdn manejados con fentanilo + Lidocaina durante el
transanestesico

» En los pacientes del grupo E serdn manejados con fentanilo + Ketamina durante el
transanestesico

> En todos los pacientes se realizara un cuestionario acerca de su dolor en el momento de
la emersion, a los 30 minutos, 60 minutos, 120 minutos y 180 minutos.

6.8.1 LIMITE DE TIEMPO Y ESPACIO

Quirdfano y drea de recuperacion del Hospital Central Norte de Pemex

En el tiempo comprendido de 01 de Agosto del 2013 al 01 de Agosto del 2014
6.8.2 CONSIDERACIONES ETICAS

Dentro de las consideraciones éticas, nuestro estudio se apego a las declaraciones
internacionales de investigacién (Helsinski) asi como a la Ley General de Salud en los Estados
Unidos Mexicanos, tomando en cuenta el articulo 7° fraccion Vill, Capitulo IX articulo 77 Bis
fraccion I, I, 1ll, IV, IX, X, articulo 77Bis38 fraccion V, VI, Articulo 100, 101 y 102, buscando ante
todo el beneficio de los pacientes.

Articulo 77 bis 38.- Los beneficios del Sistema de Proteccion Social en Salud tendrdn las
siguientes obligaciones:



V. Cumplir las recomendaciones, prescripciones, tratamiento o prcedimiento general al que haya

aceptado someterse;

VI. Informarse acerca de los riesgos y alternativas de los procedimientos terapéuticos y
quirdrgicos que se le indiquen o apliquen, asi como de los procedimientos de consultas y quejas.

Articulo 100

La investigacion en seres humanos se desarrollard conforme a las siguientes bases:

L.

1.

1.

.

Vi

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

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

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

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

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

El profesional responsable suspenderd la investigacion en cualquier momento, si
sobreviene el riesgo de lesiones graves, invalidez o muerte del sujeto en quien se
realice la investigacion y VII. Las demds que establezca la correspondiente
reglamentacion.

6.9 DISENO DE ANALISIS

Para analizar los datos se utilizaran las siguientes medidas: media, mediana y moda.

6.10

DESGLOCE DE RECURSOS HUMANOS Y TECNICOS REQUERIDOS PARA EL ESTUDIO

Recursos humanos

Médicos anestesidlogos adscritos,

Meédicos residentes del servicio de Anestesiologia

Recursos materiales

Hojas blancas, computadora de escritorio y portadtil, dispositivos USB, impresora, cartuchos
de tinta de impresora, oficina, Idpices, gomas, engrapadoras.

Farmacos y material proporcionado por la institucion




Bombas volumétricas, soluciones salinas al 0.9% de 250 mi, jeringas de 3,5 y 10 mli, jeringas
de 1 ml o de insulina, sulfato de magnesio dmpulas de 1 gr en 10 ml, Ketamina admpulas de
50 mg/10 ml, Dexmedetomidina émpulas de 200 mcg/2 ml, Lidocaina simple frasco ampula
al 2%, fentanilo dmpulas de 500 mcg/10 mli, sistemas de venoclisis para bomba volumétrica.

Recursos financieros

Los aporta el investigador

Presupuesto y financiamiento

Del Hospital central norte de Pemex

7. RESULTADOS

7.1 TABLAS Y GRAFICAS

Figura 1 Datos de la poblacion estudiada por diagndstico

Dx
Frecuencia Porcentaje Porcentaje Porcentaje
valido acumulado
colecistitis cronica litiasica agudizada 16 14.0 14.0 14.0
Vélidos  colecistisi cronica litiiasica no agudizada 98 86.0 86.0 100.0
Total 114 100.0 100.0

Figura 2 Valoracion del estado fisico del ASA de la poblacion estudiada

Asa
Frecuencia | Porcentaje Porcentaje Porcentaje
vélido acumulado
asal 36 31.6 31.6 31.6
Validos
asa 2 58 50.9 50.9 82.5




asa 3 20 17.5 17.5 100.0
Total 114 100.0 100.0

Figura 3 Valoracion de EVA a los 30 minutos en los cinco grupos
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Figura 4 Valoracion de EVA a la hora en los cinco grupos
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Figura 5 Valoracion de EVA a las 2 horas en los cinco grupos
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Figura 6 Valoracion de EVA a las 3 horas en los cinco grupos
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8. DISCUSION
8.1 INTERPRETACION DE RESULTADOS

El estudio se realizé en una poblacion en una poblacion de 114 pacientes dafiliada al Hospital
Central Norte de Pemex correspondientes a un grupo etario entre 18 a 79 ainos de edad, con
una media de 58 afios.

El peso oscilo entre 43 y 98 Kilogramos (media de 70 Kg), talla de 141 y 184 centimetros
(media de 162 cm).

En cuanto al estado fisico de la ASA se encontraron: ASA | 36 pacientes (31.6%), ASA Il 58
pacientes (50.9%), ASA Il 20 pacientes (17.5%)

Se establecieron 5 grupos de estudio: grupo A Fentanilo en perfusion sélo, grupo B Fentanilo
mas dexmedetomidina, grupo C Fentanilo mds sulfato de magnesio, grupo D Fentanilo mds
lidocaina, grupo E Fentanilo mas ketamina.

De estos 5 grupos el que mds significancia tuvo como peor adyuvante fue la combinacion
Fentanilo + lidocaina, sin embargo, el que mads significancia tuvo como mejor adyuvante en
el control prolongado del dolor fue sulfato de magnesio, logrando prolongar la analgesia
hasta las 3 horas o mds del postoperatorio.



8.2 AVANCES

Para la realizacion de este protocolo de estudio se utilizaron las instalaciones del drea de
pre-anestésica, drea de quirdfanos y drea de recuperacion del hospital central norte, ademds
de bombas volumétricas. Monitoreo tipo I, PANI, FC, Fr, Sp0O2, durante el periodo trans y
postanestesico, ademds de implementar en la unidad de cuidados postanestésicos oxigeno
suplementario a 3 - 5 litros por minuto por mascarilla facial.

9. CONCLUSIONES

El uso de adyuvantes durante la colecistectomia laparoscopica puede potenciar la analgesia
en el periodo postanestesico.

De los adyuvantes estudiados mostré prolongar el efecto analgésico, el sulfato de magnesio,
en un tiempo estimado de hasta 3 horas.

En relacion a lo comentado por otros autores que han estudiado esta sustancia, podemos
decir que el sulfato de magnesio es un adyuvante que potencia o prolonga la analgesia
postoperatoria por su accion antagonista sobre el receptor de NMDA, comparado con otros
adyuvantes. Las dosis empleadas de este fueron durante los procedimientos de < o igual a
600 mg, perfundiendose en un tiempo estimado de < o igual a 120 minutos, con una tasa al
final de < o igual a 4.1 mg/kg/hra.

Por tal motivo, en esta poblacion estudiada, adscrita al Hospital Central Norte de Pemex
resulto adecuado utilizar estos fdrmacos seguros a las dosis ya bien establecidas para
perfusion y en busca de la analgesia, para potencializarla o prolongarla y de manera
secundaria observar cual es el mds eficaz de estos por separado.



7. CEDULA DE RECOLECCION DE DATOS

ANESTESIA GENERAL CON ANALGESIA MULTIMODALY SEGUIMIENTO DEL DOLOR
POSTOPERATORIO

FICHA:
PACIENTE: DIAGNOSTICO:
TRATAMIENTO: ASA: PESO:
TALLA: TIPODECIRUGIA: U /[ E
EDAD: DURACION DE LA PERFUSION: TOTAL DE OPIOIDE
PERFUNDIDO: TOTAL DE ADYUVANTE PERFUNDIDO: HORA DE INICIO
DE CIRUGIA: HORA DE TERMINO DE CIRUGIA: CONCENTRACION
PLASMATICA FINAL (OPIOIDE): CONCENTRACION PLASMATICA
(ADYUVANTE): AINE:
ANEST. INHALADO:
PERFUSION UTILIZADA:
A B C D E
FENTANIL | FENTANIL FENTANIL FENTANIL FENTANIL
DEXMEDETOMIDINA | SULFATO DE MG | LIDOCAINA KETAMINA




INDIQUE USTED LA INTENSIDAD DEL DOLOR SEGUN LA SIGUIENTE ESCALA:

Escala Numerica o ) 1 2 3 4 s L3 7 s ° 10
de 11 Punto:

Excala Vismual Analogs

o 10
Sin dolor AMaxime dolor
Escala Verbal DOLOR DOLOR DOLOR DOLOR
LEVE MODERADO SEVERO INSOPORTABLE

FECHA:

HORA DE LLEGADA A UCPA:

TIEMPO A LA EMERSION 30 MINUTOS 1RA HORA 2 HRS 3HRS
CALIFICACION
EVA
SIGNOS VITALES | A LA EMERSION 30 MINUTOS 1 HORA 2 HRS 3 HRS
FC
T/A
Fr
T

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA INGRESO AL PROTOCOLO DE INVESTIGACION:
“Comparacion de Eficiencia de la Analgesia Multimodal para el Control de Dolor Postoperatorio

en Pacientes sometidos a Colecistectomia Laparoscopica”

Nombre del paciente:
Fecha:
Ficha:

Se le solicita a Usted que tome parte en un estudio de investigacién. Antes de decidir es
importante que Usted entienda por qué se estd realizando la investigacion, lo que involucra y los
posibles beneficios, riesgos y complicaciones. Por favor tome su tiempo para leer la siguiente
informacidn cuidadosamente y, si lo desea, discutalo con sus familiares y médico. Por favor, no
dude en consultar a su médico si tiene alguna pregunta.

¢Cudl es el propdsito del estudio?

El propdsito es evaluar la disminucién del dolor después de su cirugia con el uso de un
medicamento via intravenosa que sera administrado durante su anestesia. Habra 120 pacientes en
total que como Usted recibiran el tratamiento.

éTengo que tomar parte del estudio?

Su participacion en el estudio es voluntaria. Si usted decide tomar parte, se le dara este
Consentimiento Informado Escrito para que lo firme antes de unirse al estudio. Usted es libre de
retirarse en cualquier momento por cualquier razén. Usted puede ser también retirado si no sigue




las instrucciones que le hayan sido explicadas por su médico. Si Usted no quiere tomar parte en el
estudio, se realizardn los procedimientos ya de acuerdo a los pardmetros de calidad.

¢Qué me ocurrird si decido tomar parte?

Usted contestara un cuestionario de analgesia en un tiempo promedio de 30 minutos, 1 hora, 2
horas, 3 horas correspondientes después de su anestesia y respondera preguntas dirigidas a su
estado de salud. Durante el estudio se le monitoreard la frecuencia cardiaca, la temperatura, la
frecuencia respiratoria y la presién arterial no invasiva.

Tratamiento:

Se administrara dexmedetomidina, a dosis analgésicas, acompanando en perfusidn al opioide, asi
como ketamina, lidocaina y sulfato de magnesio, los cuales han demostrado a estas
concentraciones seguridad y eficacia.

¢Qué tengo que hacer?

Usted tiene que contestar un cuestionario.

Es importante que le diga Usted a su médico/enfermera sobre cualquier otro medicamento que
esté tomando antes y durante el estudio.

Para mujeres: si Usted estd embarazada, debera decirselo a su médico inmediatamente.
¢Cudles son los posibles efectos colaterales, los riesgos y las molestias de tomar parte en el
estudio?

En la literatura se reportan eventos adversos leves como somnolencia, disminucién de la
frecuencia cardiaca y presién arterial, asi como de disminucién de la motilidad del intestino
transitoria. No han sido reportados eventos adversos serios a las dosis a emplear. Se le invitard a
informar cualquier evento adverso el cual serd consignado.

¢Cuales son los posibles beneficios de tomar parte en el estudio?

El dolor postoperatorio es un factor muy frecuente que puede tener efecto sobre los
requerimientos de medicamentos anestésicos durante el postoperatorio.

¢éLa informacidn recolectada sera confidencial?

Si Usted acepta tomar parte del estudio, cualquiera de sus registros médicos sera inspeccionado
por las Autoridades Regulatorias y/o el Comité de Etica para revisar que el estudio se esté llevando
correctamente. Esto se hara sin violar la confidencialidad del estudio. Esto sélo puede llevarse a
cabo con su permiso vy, al firmar la forma de consentimiento informado por escrito. La informacién
recolectada serd guardada en una computadora pero sin incluir su nombre. Se le asignara un
numero de paciente y toda la informacién esta ligada a esos nimeros. Solamente su médico y la
enfermera sabran la informacidn que se relaciona con Usted. Los resultados del estudio pueden
ser publicados en la literatura médica, pero su identidad no sera revelada.

¢Cudles son los costos de participar en el estudio?
Participar en este estudio no incrementard el costo para Usted.

Yo, bajo protesta de decir verdad
declaro que he leido y entendido toda la informacidon que me han brindado sobre mi participacion
en este estudio y me ha sido dada la oportunidad de discutirla y de plantear mis cuestionamientos.
Conozco que mi diagndstico clinico es de , que requiere
manejo quirurgico y que puedo requerir medicacion para potencializar la analgesia para mi
evento quirdrgico y posterior a este. Entiendo que todo acto médico de diagndstico o de




tratamiento puede ocasionar una serie de complicaciones mayores o menores, a veces
potencialmente serias que incluyen cierto riesgo de muerte y que puede requerir de tratamientos
complementarios médicos.

Asi mismo declaro que todas las preguntas han sido contestadas a mi satisfacciéon y
voluntariamente estoy de acuerdo en tomar parte del estudio. Autorizo la liberaciéon de mis
registros médicos a las Autoridades Regulatorias y al Comité Independiente de Etica. Entiendo que
la informacidn que proporciono sera procesada y analizada segun se requiera para este estudio
clinico y de acuerdo con la Ley de Proteccion a la Informacién.

Nombre y Firma de Paciente Nombre y firma de testigo
Nombre y firma de Médico Investigador Nombre y firma de testigo
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