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1. TITULO: Evaluaci 6 n de la combinaci 6n de |lidoca i na, ketamina, sulfato de magnesio y
dexmedetomidina en comparaci 6n con el uso de opioides en el control de la respuesta
hemodin d mica durante la intubaci 6 n orotraqueal

2. ANTECEDENTES

Un mes despué s de |la demostraci 6 n de anestesia quirudrgica por William Morton en 1846,
Oliver Holmes sugiri 6 el nombre anestesia. La anestesia general convencional, basada en
agentes inhalados, desde sus inicios (cloroformo, é ter) descans é fundamentalmente en obtener
todos los componentes de la anestesia general, (amnesia, analgesia, relajaci 6n muscular,
ausencia de movimiento y atenuaci én de la respuesta autonémica a la estimulaci 6n nociva),
por efecto de una sola droga, sin tener un conocimiento preciso de l|los mecanismos por los
cuales esto ocurr { a. Para 1986 estas ideas fueron discutidas y modificadas por Pinsker, quien
las redujo a tres componentes: 1) Par d lisis, 2) Inconsciencia y 3) Atenuaci 6n de la respuesta
de stress"’ Haciendo é nfasis en el tercer componente, es preciso recordar que el dolor, y por
tanto la respuesta fisiol 6gica a é ste, existe en el paciente comatoso, ya sea en el coma de
origen estructural o de origen medicamentoso. Puntillo et al refirieron que la taquicardia y la
hipertensi 6 n arterial son los indicadores de dolor mds precisos en los pacientes cr i ticos
con incapacidad para comunicarse. Por lo que la presencia de dolor puede ir asociada a
hipertensi 6 n arterial, taquicardia, sudoraci 6n, midriasis o lagrimeo. Uno de los
procedimientos mds frecuentes en la prdctica de la anestesia general para el aseguramiento de
la viaaérea es la laringoscopia e intubaci én, técnica por demds doloroso, y constituye el
punto de mayor descontrol de la liberaci 6n de catecolaminas y respuesta adrené rgica; estos
cambios se traducen en hipertensi 6n arterial (TA), taquicardia y arritmias ventriculares;
durante este procedimiento, se ha demostrado un aumento de hasta del 40-50% en la TA y del 20%
o mds en la Frecuencia Cardiaca (FC); con la posibilidad de producir eventos isqué micos
cerebrovasculares, miocdrdico y falla cardiaca.®*®. Bedford en 1988 vy posteriormente
Villalonga en 1990, describieron esta respuesta como un reflejo, debido al incremento en la
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actividad del centro cardioacelerador por est imulo de la via aérea

y que conlleva a la
liberaci 6n de adrenalina (suprarrenales), asi como a la activaci 6n del sistema renina-—

angiotensina—aldosterona, aumentando el consumo de ox i geno por el miocardio y a nivel
8.9.10. 11
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cerebral, ademds de la presi 6 n intracraneal y ocular

La inclusi 6n de un opioide como un componente de la anestesia balanceada puede reducir
el dolor y la ansiedad preoperatorios, disminuir las respuestas somdticas y autondmicas a las
manipulaciones de la via aérea, mejorar l|la estabilidad hemodindmica, disminuir los
requerimientos de los agentes hipndéticos inhalados o intravenosos, y aportar analgesia
postoperatoria inmediata. Se hizo aparente que los opioides intravenosos eran altamente
exitosos en suprimir la aparicié6n de los marcadores hemodindmicos del stress. Siendo
Lowenstein, en los afios 60, quien usé grandes dosis de morfina para estabilizar la frecuencia
card i aca y presi 6n arterial en la cirug { a card { aca. En 1967 fue introducido el fentanyl, un
opioide de acci 6 n corta, para aportar estabilidad hemodin dmica"" Para 1993 se introduce
la noci 6n de la anestesia multimodal como <t écnica ahorradora de opioides», l|la cual teni a
por objetivo mejorar la analgesia mediante el empleo de f & rmacos con efectos sinérgicos o
aditivos, mejorando no sélo la eficacia, sino tambi én |la seguridad del manejo analgé sico.

La anestesia general libre de opioides surge de la evidencia de que el uso de un adyuvante



reduce los requerimientos de opioides durante y después de la cirugia, siendo entonces
posible que la combinaci 6n de estos fdrmacos logre evitar todos los opioides en el
transoperatorio. Se ha demostrado que la administraci 6n de f drmacos como beta—bloqueantes,
vagol i ticos, antagonistas del Cat+2, opi G ceos, etc., ayuda a minimizar las respuestas reflejas
Los Receptores (Rc) N-metil-D-aspartato (NMDA) son Rc
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a la laringoscopia e intubaci én .

ionotr 6 picos activados por ligados, siendo el Glutamato el principal neurotransmisor
excitatorio que actua en estos Rc, se localizan en el Sistema nervioso central y periférico
y se ha demostrado su implicaci 6 n directa en la facilitaci 6n del dolor. Un avance importante
en el campo de la investigaci 6n se produjo a finales de 1980, cuando se demostr 6 que el
antagonismo de los Rc NMDA de la médula, inhibe la hiperexcitabilidad de las neuronas
nociceptivas de la médula espinal inducida por la estimulaci 6n C-fibra®. Se ha demostrado que
el magnesio (Mg2) puede bloquear la entrada de calcio y antagonizar de forma no competitiva los
canales del receptor de NMDA. Por lo que el magnesio es considerado como un agente adyuvante
para la analgesia intra y postoperatoria '°. Cl { nicamente concentraciones relevantes de los
anest é sicos vol dtiles inhiben la funci 6n de los receptores de NMDA. Esta inhibici 6n es
reversible, dependiente de |la concentraci 6n. Ademds, estos efectos pueden ser potenciados
significativamente por coaplicaci 6n de cualquiera de Mg2 +, S (+) — ketamina, o ambos. Mg2 + vy
ketamina interact Uan super aditivamente en N- metil-D-aspartato (NMDA), lo que puede explicar
la eficacia cl inica de la combinaci 6n . En los seres humanos, la administraci én
periférica de ketamina mejor 6 el anestésico local y las acciones analgésicas de la
bupivaca i na utilizada para la anestesia de infiltraci 6n18 e inhibi 6 el desarrollo de Ila
hiperalgesia primaria y secundaria después de una lesi 6 n por quemadura experimentales”. Otro
estudio demostr 6 un efecto antihiperalgé sico dependiente de la dosis de ketamina |V en
pacientes con dolor neuropdtico™. Yildiz y colaboradores describieron el uso de la
dexmedetomidina (a2 agonista) para disminuir la respuesta hemodindmica y la liberaci én de
catecolaminas producida por el est imulo de la manipulaci é6n lar i ngea debido a la acci én
directa sobre receptores del sistema aut 6nomo y cardiovascular, promoviendo ademds cierto

o o . e . 5.21
grado de analgesia por su acci 6n a nivel de mé dula espinal



3. JUSTIFICACION

e En la actualidad existen diferentes narc éticos utilizados como analgé sicos que de forma
secundaria atentan la liberaci 6n de |la descarga adrené rgica en los pacientes sometidos a
est i mulos nociceptivos®* As i mismo, los efectos adversos de los opioides, tales como la
depresi 6n respiratoria, sedaci 6n postoperatoria, ndusea y vdmito, son bien conocidos
pero no siempre se les concede la relevancia adecuada. Uno de los efectos mds relevantes
descritos de los opioides incluyen la inmunosupresi én mediada por la prote i na G, acoplada
a los Rc u en las cé lulas inmunol 6 gicas (monocitos, neutr é6filos, células T y B)
pudiendo afectar el resultado de la cirugia o de una variedad de procesos, incluyendo
infecciones bacterianas, virales y cdncer. El impacto sobre el sistema inmune puede ser
particularmente peligroso en pacientes vulnerables y la eleccién del fdrmaco sin
efectos en la respuesta inmunol égica deber i a ser importante. Recientemente, se ha
demostrado que el uso de morfina promueve el crecimiento cdncer de pulmén, ya que el Rc
de crecimiento tumoral del cdncer de pulmén es coactivado por los Re p'. El uso de las
t é cnicas multimodales ya ha demostrado reducci 6 n de estos efectos”. Para evitar el uso de
opioides, se puede |levar a cabo el blogqueo directo del sistema nervioso simpdtico,
central y periférico mediante el uso de clonidina, dexmedetomidina y beta bloqueadores,
asi como el bloqueo indirecto de los efectos simpdticos con f d&rmacos como la |idoca f na,
sulfato de magnesio, ketamina y anest é sicos inhalados en el transoperatorio. As i mismo,
aprovechar el tiempo de acci 6 n de estos f d rmacos en periodo posoperatorio.

e Entre los principales efectos secundarios reportados para estos f d rmacos se encuentran:

e Sulfato de magnesio IV: enrojecimiento, fatiga, nauseas, cefalea e hipotensi én".

e Lidoca i na: Arritmias, hipotensi én, mareo, somnolencia, convulsiones, tinitus,
entumecimiento de la lengua y reacci 6n al é rgicas”.

e Dexmedetomidina'’: hipertensi 6n, hipotensi én, nduseas, bradicardia y sequedad de boca.

El uso de técnicas anesté sicas sin opioides se ha demostrado en grupos espec i ficos
como en el paciente obeso, donde los modelos farmacociné ticos y farmacodinamicos no existen
para la mayor { a de las drogas. En nuestro pais aun no hay estudios contundentes en este
campo, por lo que la finalidad del presente, es demostrar la efectividad de f d rmacos como la
| idoca i na, dexmdetomidina, ketamina y sulfato de magnesio para mitigar |la respuesta al estrés
durante la laringoscopia e intubaci 6 n orotraqueal evitando al mismo tiempo el uso de opioides
y sus ya mencionados efectos adversos.

Con base en lo anterior, proponemos comparar el uso de dexmedetomidina, sulfato de
magnesio, lidocaina y ketamina para mitigar la respuesta hemodindmica durante Ila
laringoscopia directa e intubaci 6 n orotraqueal en pacientes sometidos a anestesia general en
pacientes del Hospital Regional de Alta Especialidad del Baj i o.

e Conclusi én:
Aunque se considera que los opioides son la piedra angular del tratamiento del dolor

moderado a severo, paradd jicamente, se ha observado que su uso induce hiperalgesia por
sobrerregulaci 6n de las v ias compensatorias nocioceptivas “corta analgesia, larga
hiperalgesia” . Por lo tanto el uso de f drmacos distintos a los opioides (Dexmedetomidina,
ketamina, Sulfato de Magnesio, Lidocaina) que tienen la capacidad de inhibir el sistema
nervioso simpdtico en distintos puntos, nos dard como resultado adecuada estabilidad
hemodindmica asi como condiciones Jéptimas de intubacién sin el potencial riesgo que

conlleva el uso de opioides.



4. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

lExisten diferencias en el ocontrol de la respuesta hemodindmica durante la
intubaci 6 n orotraqueal cuando se emplea una combinaci én de |lidoca i na, ketamina,
sulfato de magnesio y dexmedetomidina en comparaci 6 n con el manejo habitual basado en

el uso de opioides?

5. OBJETIVOS

e Objetivo general:

e Demostrar si existen diferencias en el control de la respuesta hemodin dmica durante
la intubaci én orotraqueal cuando se emplea una combinaci 6n de lidoca i na, ketamina,
sulfato de magnesio y dexmedetomidina en comparaci é6n con el manejo habitual basado en
el uso de opioides.

e Objetivos espec { ficos:

o Comparar los cambios de las constantes vitales antes, durante y posterior a
la laringoscopia e intubaci dn orotragueal con la combinacién de
lidoca i na, dexmedetomidina, sulfato de magnesio y ketamina vs el uso de
opioides.

o Se evaluard la frecuencia cardiaca antes durante y posterior a la
laringoscopia e intubaci 6 n orotraqueal, considerando una adecuada respuesta
con cambios menor al 30% de la frecuencia cardiaca basal

o Se evaluard la Tensi 6n arterial sistémica antes durante y posterior a la
laringoscopia e intubaci 6 n orotraqueal, considerando una adecuada respuesta
con cambios menor al 30% de la frecuencia cardiaca basal

o Se evaluar @ la presencia de epifora posterior al procedimiento.

o Se realizard le medici 6n de catecolaminas (ACTH y cortisol) dentro de los
primeros 5 minutos posterior a l|la realizacio6n de la laringoscopia e
intubaci 6 n.

6. HIPOTESIS

Hip 6 tesis de nulidad:

No existen diferencias en el control de la respuesta hemodindmica durante la
intubaci 6 n orotraqueal cuando se emplea una combinaci é6n de |idoca i na, ketamina,
sulfato de magnesio y dexmedetomidina en comparaci 6 n con el manejo habitual basado en
el uso de opioides.

Hip 6 tesis alterna:

Existen diferencias en el control de la respuesta hemodin dmica durante la intubaci én
orotraqueal cuando se emplea una combinaci 6n de lidoca i na, ketamina, sulfato de
magnesio y dexmedetomidina en comparaci 6 n con el manejo habitual basado en el uso de

opioides.




7. DISENO

INVESTIGAGION CLINICA
INVESTIGACION BASICA
INVESTIGAGION SOCIAL/EDUCATIVA
INVESTIGAGION EPIDEMIOLOGICA

OO =

8. TIPO DE ESTUDIO

OBSERVAG I ONAL
EXPERIMENTAL
RETROSPECT VO
PROSPECT VO
LONG I TUD INAL
TRANSVERSAL

H| |mim .

9. METODOS

(Criterios de selecci 6n, variables, su operacionalizaci 6n y procedimientos)

e CRITERIOS DE INCLUSION:
o Paciente sometido a Anestesia combinada.
o Edad: 18-59 a
o Asa | - II.
e Criterios de exclusi én:
o Alergia conocida a medicamentos a utilizar.
o Alergia a medicamentos anest é sicos
e VARIABLES
o DEPENDIENTES:
= Estabilidad hemodindmica: frecuencia
catecolaminas s éricas
o INDEPENDIENTES
= [Edad, sexo, peso, estatura.

cardiaca,

tensi 6 n

arterial,




TABLA DE VARIABLES

adrenocorticotropica

Nombre de la | Descripci 6 n Tipo de | Escala de | Referencia.
variable variable medici é n
Tensi 6 n Es la presién que | e Ordinal | mmHg >30% de la
arterial ejerce la sangre basal
sistémica contra la pared de 1. Si
las arterias. 2. No.
Frecuencia N UG mero de | o Ordinal | Latidos >30% de la
cardiaca. contracciones del minuto basal
corazdn o 1. Si
pulsaciones por 2. No
unidad de tiempo.
Epifora Exceso de |dgrima| e Nominal 1: si
en el ojo. 2: no
Cortisol Hormona esteroide . Ordinal | pg/dl
ACTH Hormona ) Ordinal | pg/dl




PROCEDIMIENTO METODOLOGICO.

Se recibirdn a todos los pacientes en la unidad de recuperaci 6 n post—anest é sica
a todos los pacientes del HRAEB, se valorard si cumplen con los criterios de
inclusi én, de ser asi, se les invitar @& a participar en el presente protocolo de
estudio y se les brindar & de forma amplia y explicita los riesgos y beneficios, de
aceptar, se recabar @ la firma de consentimiento informado.

Se distribuir dn mediante tablas de nuUmeros aleatorios en dos grupos.

Grupo A: pacientes programados para cirug i a sometidos a anestesia general bajo el
siguiente ré gimen de inducci 6n para intubaci dn: sufentanil 0.3 mg/kg, propofol
2.5 mg/kg, cisatracurio 0.1 mg/kg.

Grupo B: pacientes programados para cirug i a sometidos a anestesia general bajo el
siguiente régimen de inducci dn: dexmedetomidina 1 ugr/kg como dosis de
impregnaci 6n v ia intranasal en la unidad de recuperacién, a su ingreso a
quir 6 fano se continua con perfusi 6n continua a 0.5 pg/kg/h. Dosis inicial de
lidocaina 1 mg/kg (mantenimiento 1.5 mg/kg/h), sulfato de magnesio 15
mg/kg, (mantenimiento 5 mg/kg), Ketamina 0.15 mg/kg (mantenimiento: 0.100 mg/kg/h),
propofol 2.5 mg/kg, Cisatracurio 0.1 mg/kg

Se |levara a cabo monitorizaci 6n segin los estdndares de la NOM 006 de
Anestesiologia vy de la Sociedad Americana de Anestesiolog i a: Electrocardiograma
con 5 electrodos con derivaci 6n V5 modificada. Presi 6n arterial no invasiva,
(I f nea arterial) Oximetr { a de pulso. Indice Biespectral (BIS).

Se canalizar @ vena periférica.

Se realizar @ colocaci é6n de | ( nea arterial previa prueba de Allen.

Se iniciard la perfusi 6n de Ketamina, sulfato de magnesio y lidocaina a dosis
previamente seflaladas al ingresar a sala quir drgica.

El seguimiento de las perfusiones durante el transoperatorio dependerd de la
decisi 6n del médico anestesi 6 logo adscrito responsable del procedimiento.

La intubaci 6 n orotraqueal ser @ |levado a cabo por el personal de anestesiolog i a:
mé dico adscrito o residente de anestesiolog i a.

Tiempos de medici én de vitales:

o Tensi én Arterial y Frecuencia cardiaca: antes de la laringoscopia, durante
la laringoscopia, durante la colocaci 6 n de tubo endotraqueal y posterior al
procedimiento.

Tiempo en que se medir & las catecolaminas:

o previo al procedimiento y posterior al mismo.

Evaluar uso de opioides de rescate durante la intubaci 6n, en caso de falta de
condiciones adecuada para intubaci én.

o Opioide de rescate:

o sufentanil 0.3 ugr/kg.

o Criterios de condiciones inadecuadas para intubaci 6 n:

= FGC > 30% de la basal previa a laringoscopia.
= TAM >20% a la basal previa a la laringoscopia
= Epifora.

Par Gmetros a evaluar:

o Epifora

o Tensi én arterial antes, durante y después de la laringoscopia.

o Variaci én de la frecuencia cardiaca.

o Catecolaminas.

Se elaborar @ hoja de recolecci 6 n de datos independiente al expediente.
Sesgo: al momento del and lisis de datos, el capturista desconocer @ por completo
en que grupo fueron incluidos los pacientes.




DEFINICIONES OPERATORIAS:

ANALGESIA: Pérdida parcial o total de la sensibilidad al dolor, sin pérdida de
los restantes modos de sensibilidad.

COMPLICACIONES: Fen 6 meno que sobreviene durante el acto anestésico, distinto de
las manifestaciones habituales de esta y consecuencia de las lesiones provocadas
por ella, generalmente agravan el proné stico.

DEXMEDETOMIDINA: Agonista de los receptores a2 adrenérgicos altamente selectivo
(1.600 a2 que a1l1) ha demostrado producir sedaci én, ansiélisis e hipnosis,
ademd s de analgesia y simpaticé lisis sin provocar depresi 6 n respiratoria
EPIFORA: Lagrimeo copioso y persistente que aparece en algunas enfermedades de los
ojos.

LIDOCAINA: Anesté sico local del grupo de las amidas. Actua inhibiendo los canales
de Na+ de la membrana celular logrando as{ la interrupci 6n de la transmisi 6 n
nerviosa y por ende el est i mulo al dolor.

SULFATO DE MAGNESIO: Cuarto catién mds abundante en el cuerpo y el segundo
cati 6 n intracelular mds abundante despué s del potasio. En anestesiologi a se ha
reportado su uso para la reducci 6 n de requerimientos de anest é sicos, disminuir el
tiempo de inducci é6n asi como efectos antinociceptivos lo que reduce el consumo
intraoperatorio de analgé sicos.

SUFENTANILO: agonista opidceo sintético que se utiliza principalmente en la
anestesia, es miembro de la clase fenilpiperidina de agonistas de opi dceos y es un
derivado del fentanil. El sufentanilo es 5-10 veces mds potente que el fentanilo y
tiene una duraci 6n mds rdpido inicio y de acci 6n mds corta.

TENSION ARTERIAL: f. Presi 6 n que ejerce la sangre sobre la pared de las arterias
FRECUENCIA CARDIACA: numero de contracciones del corazén o pulsaciones por unidad
de tiempo. Su medida se realiza en unas condiciones determinadas (reposo o
actividad) y se expresa en latidos por minutos.

RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD
RECURSOS HUMANOS

o Médico Anestesi 6 logo responsable de turno en sala quir drgica.

o Personal en formaci 6n (Residente de Anestesiologi a). Sus funciones son
recabar consentimiento informado, monitorizar y vigilar al paciente as
como apoyar al Anestesi 6 logo responsable.

o Personal de Enfermer i a.

MATERIALES

o Proporcionados por el investigador:

o Material de papeler i a para consentimiento informado, hoja de recolecci én
de datos, etc.

o GComputadora portadtil.

o |Impresora.

o Bol i grafos, | dpiz, etc.

Proporcionados por el HRAEB
o Insumos para medici 6 n de catecolaminas.
MED | CAMENTOS
Propofol d&mpulas de 200 mg/20 ml
Cisatracurio dmpulas de 10 mg/5ml.
Lidocaina al 2 % simple. Presentaci 6n en frasco dampula de 50 ml.
Dexmedetomidina. Presentaci én en ampol letas de 200 ug/2 ml.
Sulfato de magnesio dmpula de 1 gr/10 ml
Sufentanil. Presentaci 6n en ampolletas de 0.100 mg en 2 ml.

O O O O O O




e MEDICACION COMPLEMENTARIA:

Ketorolaco. Presentaci 6 n en ampolletas de 30 mg/2 ml.
Diclofenaco dmpulas de 75 mg

Paracetamol 1 gr, frasco de 100 ml.

Ondansetron dmpula de 8 mg/4 ml

Rantidina 50 mg/2 ml

Omeprazol 40 mg

Atropina dmpula de 1 mg/1ml.

O O O 0 0O O O

SOLUC | ONES:
o Soluci 6n NaCl al 0.9%. 1000 cc, 500 y 100 cc
o Soluci 6 n Hartmann. 1000 cc

e RESTO DE MATERIAL

° Jeringas de diversa capacidad.

. Agujas hipod é rmicas de diferente calibre.

° Equipos de venoclisis.

° Punzocat de diferentes calibres.

° Domo de monitoreo invasivo para presi 6 n arterial continua

° Insumos para medici 6 n de catecolaminas




FORMATO DE CAPTURA:

10. ANALISIS ESTADISTICO

Se emplear @ un and lisis estad i stico descriptivo de los datos a evaluar. En el caso de
variables cuantitativas se describirdn en base a medias y desviaci é6n estdndar o
mediante el empleo de medianas y el rango intercuarti lico (Q1-Q3), dependiendo de la
distribuci 6n de los datos. Se analizar @ la normalidad de la distribuci 6n mediante la
prueba de Kolmogorov—-Smirnov. En el caso de variables cualitatitvas se reportar dn como
proporciones y su intervalo de confianza del 95% (1C95), cuando se considere pertinente.
Para comparar las variables entre los grupos de tratamiento evaluados, se realizard un
and lisis inferencial. Para las variables cuantitativas se emplear @ la prueba t de
Student, si los datos muestran distribuci 6n normal; en caso de no mostrar distribuci 6 n
normal, se empleard& una prueba equivalente no paramé trica. Para las variables
cualitativas, la comparaci 6n se realizar @ mediante la prueba de Xz, o mediante la prueba
de la Probabilidad Exacta de Fisher, de acuerdo con la distribuci 6n de los datos
esperados en la tabla de contingencia. Se considerar @ como significativo un valor de
p<0. 05.

En base a los datos obtenidos se calculardn los riesgos y se determinard el riesgo
relativo (RR) y su 1095% para las opciones terapéuticas evaluadas; ademds, se

calcular @ el numero necesario a tratar (NNT).

11. ASPECTOS ETICOS; HACIENDO ENFASIS EN LA LEGISLACION DE LOS ASPECTOS ETICOS DE LA
INVESTIGACION Y EN EL CONSENTIMIENTO INFORMADO

e Previa aprobaci 6n del comité de é tica del Hospital Regional de Alta Especialidad
se llevar @& a cabo el presente estudio con consentimiento ampliamente informado del
paciente.

e |los procedimientos propuestos estdn de acuerdo con las normas éticas en el
reglamento de la Ley General de Salud y con la declaraci 6n de Helsinki de 1975 vy
sus enmiendas, as i como con los cd6digos y normas internacionales vigentes para
las buenas pr dcticas de la investigaci 6n cl i nica. Ademds de todos los aspectos
arriba sefialados, se respetara cabalmente los principios contenidos en el Cdédigo
de Nuiremberg, el informe Belmont v el Cédigo de Reglamentos Federales de Estados
Unidos.

12.  LOS PROTOCOLOS FINANCIADOS POR LA INDUSTRIA FARMACEUTICA DEBERAN INDICAR LOS
BENEFICI0S PARA LA INSTITUCION. MENCIONE CUALES SON DE FORMA CONCISA:

1. NO APLICA.
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14. LISTA DE ANEXOS INCLUIDOS EN EL PROYECTO

FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA ADMINISTRACION DE ANESTESIA O PROCEDIMIENTOS Y
ALTERNAT IVAS.

NOMBRE DEL PACIENTE:
EDAD FECHA
PROCEDIMIENTO
En pleno uso de mis facultades mentales, y después de que se me ha explicado lo
suficiente, acepto participar en el proyecto de investigaci 6n “INTUBACION ORO TRAQUEAL

LIBRE DE OPIOIDES” vy autorizo a los mé dicos del servicio de anestesiolog i a del Hospital

Regional De Alta Especialidad del Bajio, la administraci 6n de medicamentos y la
realizaci 6 n de maniobras necesarias sobre mi cuerpo para producir y mantener el estado de
anestesia.

Estoy consciente que la administraci 6n de anest é sicos conlleva efectos secundarios
ocasionales tales como: nauseas, vomito, dolor de cabeza, ronquera, dolor de garganta,
dolor de los mu sculos del cuerpo e hinchaz 6 n de partes blandas

Algunas otras complicaciones mayores de acuerdo al procedimiento anestésico
quirurgico como pueden ser: dafios en los ojos, boca, dientes, cuerdas vocales, neumon i a,
recuerdo de eventos durante l|la operaci én, lesidén en venas y arterias del cuerpo,
trastornos del h i gado y alergias severas a |los medicamentos empleados

Después de que se me explicd con claridad y he entendido los riesgos y probables
complicaciones anest é sicas: he tenido la oportunidad de hacer preguntas y estas han sido
respondidas a mi satisfacci 6n y entendimiento.

Entiendo que puedo retractarme y anular este consentimiento en cualquier momento antes

del inicio del acto anest é sico que se me propuso.

Firma del paciente:

Direccion:

Nombre y firma del testigo

Direccion:

Relaci 6 n con el paciente.

Nombre y firma del testigo:

Direcci 6 n:

Relaci 6 n con el paciente:
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15. DESGLOSE DE INSUMOS REQUERIDOS PARA EL ESTUDIO

INSUMO NUMERO REQUERIDO COSTO APROXIMADO FUENTE DE FINANCIAMIENTO
Reactivos de cortisol 2 HRAEB
Reactivos de ACHT. 2 HRAEB
Sulfato de Magnesio 2 dmpulas de 1 gr HRAEB
Dexmedetomidina Frasco 200 mcgr/2 ml HRAEB
Lidoca i na Frasco 50 ml lidoca f na 2%. HRAEB
Ketamina Frasco 50 mg/ml. HRAEB
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