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ABREVIATURAS

AL — Anestésicos Locales

ASA — American Society of Anesthesiologists
CAM - Concentracion Alveolar Minima

cm — Centimetros

CMNO - Centro Médico Nacional de Occidente
Cols. - Colaboradores

fc — Frecuencia Cardiaca

FLACC — The Face, Legs, Activity, Cry, Consolability scale)
FA — Fraccién Alveolar
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HP — Hospital de Pediatria

IMSS - Instituto Mexicano del Seguro Social
Kg — Kilogramos

m - Metros

mcg - microgramos

mg — Miligramos

min - minutos

mL - mililitros

mm — Milimetros

nm - nanémetros

PAED — Pediatric Anesthesia Emergence Delirium
RN — recién nacido

TA — Tension arterial

UCPA — Unidad de Cuidados Postanestésicos
UMAE - Unidad Médica de Alta Especialidad



RESUMEN

INTRODUCCION: El manejo del dolor posoperatorio es importante para disminuir la morbilidad
perioperatoria, y mejorar el confort posoperatorio del paciente pediatrico. Desde la introduccion
de la técnica de bloqueo caudal en pediatria, se ha buscado la adicién de coadyuvantes al
anestésico local que prolonguen sus efectos analgésicos, sin potencializar los efectos
secundarios y toxicos. La dexmedetomidina, por su mecanismo de accién, ha surgido como un

farmaco prometedor para el manejo de la analgesia y disminucion de la agitacion posanestésica.

OBJETIVO: Determinar la eficacia y seguridad de la dexmedetomidina agregada al anestésico
local en la técnica de bloqueo caudal para el manejo de dolor y agitacién postoperatorios en

pacientes pediatricos sometidos a cirugia abdominal baja.

MATERIA Y METODOS: Se realizé un ensayo clinico aleatorizado entre pacientes pediatricos
de entre 1 a 5 afios sometidos a cirugia urologica y abdominal baja, que pudieron ser manejados
con técnica de bloqueo caudal, en el periodo comprendido entre julio de 2015 y enero de 2016
en el HP CMNO. Se utilizé la técnica de bloqueo caudal de acuerdo al nivel anestésico deseado
y se aleatorizaron en dos grupos: el grupo Ropivacaina en el que se utilizé ropivacaina al 0.2%
y el grupo Ropivacaina + Dexmedetomidina en el que a la ropivacaina al 0.2% se agrego
dexmedetomidina 0.5 mcg/kg. Se registraron variables hemodinamicas (frecuencia cardiaca,
tension arterial sistolica y diastdlica) preoperatorias y posoperatorias, las escalas PAED, FLACC

y Ramsay posanestésicas. Se registraron las complicaciones.

RESULTADOS: Se incluyeron un total de 52 pacientes, 26 pacientes por grupo. El diagndstico
mas comun fue hipospadias con un 36% del total de pacientes. El tiempo de emersion fue similar
entre grupos con medias de 10.7 min para Ropivacaina y 11.5 min para Ropivacaina +
Dexmedetomidina (p = 0.495). No existieron diferencias significativas entre frecuencia cardiaca,
tension arterial sistdlica y diastdlica, escalas PAED, Ramsay y FLACC y el numero de pacientes
que requirieron dosis de rescate. La incidencia de agitacion fue de 20% en el grupo sin
dexmedetomidina El tiempo de requerimiento de rescate fue de 8 y 13.5 horas respectivamente
(p = 0.04). El efecto secundario mas comun fue hipotensién con 30.8% y 38.4% respectivamente,

pero ninguno requirio intervencion farmacologica.

CONCLUSIONES: La dexmedetomidina usado como coadyuvante en la técnica de bloqueo
caudal a la ropivacaina al 0.2% es un farmaco seguro y prolonga la analgesia posoperatoria,

pero a dosis de 0.5 mcg/kg, ademas de disminuir la incidencia de agitacion posoperatoria.



INTRODUCCION

La historia de la anestesia regional se remonta a finales del siglo XIX con el inicio de la
anestesia intratecal. La anestesia epidural caudal se describié por primera vez en 1901 por
Cathelin y Sicard para el manejo del dolor durante el parto, sin embargo dado el alto riesgo de
toxicidad que se presentaba por las altas dosis de anestésicos locales que se requerian para
llegar al dermatomo deseado, y las diferentes tipos y formas de huesos sacros, ésta técnica fue
abandonada durante muchos afios. %2 Es hasta 1933 que se reporta por primera vez el bloqueo
caudal en pediatria por Cambell y colaboradores. * Feria y cols. entre 1963 y 1967 publican una
serie de 38 y 170 casos pediatricos manejados con bloqueo caudal con lidocaina, reportando
91.7% de analgesia adecuada para procedimientos quirurgicos, encontrando complicaciones

que se trataron de manera inmediata y sin secuelas. * ¢ 7

En México, a principios de la década de los anos 70 durante el siglo pasado, la doctora
Estela Melman — Szteyn inicia sus estudios en el Hospital Infantil de México “Federico Gomez”,
publicando su experiencia en 1975, con una mala recepcion a nivel mundial causado por el
desconocimiento de las publicaciones previas. 7. La primera serie de casos publicada incluia
pacientes manejados con anestesia regional neuroaxial por via epidural lumbar y toracica,

bloqueo caudal y anestesia subaracnoidea 8.

El calculo del volumen a administrar en el bloqueo caudal fue descrito en los estudios en
Brasil por Fortuna y colaboradores, sin embargo sus calculos fueron realizados de manera
empirica, por lo que la doctora Melman y colaboradores realizan un estudio publicado en 1985
donde se administra anestésico local con medio de contraste a cadaveres, logrando establecer
las dosis necesarias para llegar al nivel deseado °. Ademas se realizé una medicion de los niveles
séricos de los anestésicos locales utilizados en la época: bupivacaina y lidocaina, con lo que se

aseguraba que las dosis utilizadas caian por debajo del nivel téxico.

Con la llegada de anestésicos locales mas seguros, como el caso de la ropivacaina, se
ha permitido una practica mas segura y extendida de esta técnica, la cual se ha popularizado
dada su facilidad para ser aplicada y el prolongado efecto analgésico después de la cirugia. Para
la aplicacion de la técnica se han utilizado varias formas de hipnosis (mantenimiento del paciente
en ventilacion espontanea con el uso de ketamina e infusiones de propofol, ventilacién
espontanea bajo sedacion inhalada a base de sevoflurano, mascarilla laringea e intubacién

endotraqueal con sevoflurano). La adecuada analgesia proporcionada por este procedimiento ha



disminuido la aplicacion de anestesia general en el paciente pediatrico, por lo que la utilizacién
de técnicas que favorezcan la ventilacion espontanea del paciente en caso de cirugia uroldgica,
cirugia de abdomen baja, cirugia ortopédica, cuya duracion sea generalmente menor de 90
minutos, para la pronta recuperacion del paciente y menor invasion de la via aérea 7. Muchas
técnicas han sido utilizadas, en un inicio la ketamina y las benzodiacepinas y en la actualidad el
sevoflurano, dadas las condiciones de seguridad en comparacion con los anestésicos inhalados
utilizados antes ha incrementado su uso. Existen ademas series de casos en las que se ha
utilizado infusion de propofol para la sedacion del paciente para la aplicacion del bloqueo caudal

y el mantenimiento de la sedacion en el transquirdrgico.

En la actualidad, por sus caracteristicas y seguridad, el sevoflurano es el anestésico
inhalado mas utilizado en pediatria. Sintetizado en los afos 60’s y utilizado a principios de los
90’s en Japén, al ser el halogenado menos pungente y a sus caracteristicas de induccién y
emersion suaves, asi como a la capacidad de inducir un estado anestésico sin necesidad de
tener un acceso venoso representa una de las principales opciones para la hipnosis en
pediatria’. Sin embargo segun la literatura, entre el 10 — 20% de los pacientes en cuya anestesia
se utilizé sevoflurano presentan agitacion tras la emersion persé, por lo que en ocasiones es
necesario utilizar otros farmacos para controlar esta agitacién, sobretodo en pacientes en los

cuales es importante el reposo, existe riesgo de caida o el movimiento provoca dolor™".

En los ultimos anos se han estudiado diferentes aditivos para los anestésicos locales en
el bloqueo caudal, como: ketamina, clonidina, opioides, epinefrina, opioides, midazolam,
neostigmina o dexmedetomidina; todo esto con el propésito de disminuir las desventajas del uso
de anestésicos locales solos como la toxicidad y la corta duraciéon de los mismos, aunado al

hecho de que en la mayoria de los casos la anestesia por via caudal se utiliza como monodosis
12

La dexmedetomidina es un d — enantiomero de la medetomidina, un farmaco de uso
veterinario, utilizado en Estados Unidos 3. Los primeros estudios sobre este farmaco aparecieron
a finales de los anos 80. Se trata de un agonista a> con una afinidad mayor que la del farmaco
prototipo de este grupo: la clonidina. Por su mecanismo de accién produce efectos analgésicos,
hipnéticos y por tanto sedantes y un gran sinergismo con los anestésicos utilizados de manera
rutinaria en anestesia. Por la cantidad de receptores az que se encuentran a nivel central, desde
2002 aparecen reportes en la literatura en la que se ha utilizado por via neuroaxial para

potencializar el efecto de los anestésicos locales utilizados, prolongando el efecto de los mismos.



En los estudios recientes la dexmedetomidina ha mostrado ser un mejor adyuvante en
anestesia regional utilizada bajo anestesia general comparado con fentanilo y clonidina, ya que
ha demostrado, menores requerimientos de anestésicos intravenosos, mejor oxigenacién

(relacionada con una mejor analgesia posoperatoria) y analgesia posoperatoria prolongada. '

En pediatria, el dolor asociado a los diferentes tipos de intervenciones quirdrgicas puede
ser manejado con catéteres de analgesia continua, sin embargo existen procedimientos
relativamente menores (reparacién de hernia inguinal, orquidopexia, circuncision, hernia
umbilical) que no justifica el uso de este tipo de catéteres. A pesar de la utilizacion de anestésicos
locales de larga duracion, generalmente su tiempo de accién no alcanza a cubrir las primeras 24
horas en el posquirurgico, las cuales son generalmente las mas dolorosas. Por lo anterior el uso
de farmacos coadyuvantes, que prolonguen el efecto de forma segura, mejorando la calidad del
blogueo, alivien el dolor por mas tiempo y evitando efectos adversos como debilidad muscular y
utilizando dosis inferiores a las toxicas ha sido ampliamente estudiado. Recalcando que en
anestesiologia pediatrica cada hora de alivio adecuado del dolor es importante, mientras el

mismo sea alcanzado de la forma mas segura posible ™.
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MARCO TEORICO
.  BLOQUEO CAUDAL
i. Historia
Los antecedentes de la anestesia regional se remontan a finales del siglo XIX, con los
experimentos de Bromage sobre la anestesia intratecal y las primeras descripciones del cuadro
clinico que en la actualidad se describe como cefalea pospuncion. El bloqueo epidural por via
caudal fue descrito por primera vez en 1901 por Cathelin y Sicard para el tratamiento del dolor
durante el parto, pero con riesgo debido a las dosis altas de anestésicos locales que se requerian
para alcanzar el nivel metamérico deseado'3. En 1917 recalco las dificultades debidas a la gran
variedad de tipos y formas de huesos sacros descubiertos en la poblacion normal, motivo por el
que la técnica fue abandonada durante varios afios®. En 1933, Campbell describe por primera
vez el uso del bloqueo caudal en pediatria, sin embargo la técnica aun gozaba de poca
popularidad por lo que su us6 no se popularizé*. El resurgir de este tipo de bloqueo se dio a

principios de 1940 cuando Hingson y col. la actualizaron para el alivio del dolor durante el parto?*.

A partir de la segunda mitad del siglo XX, la historia de la anestesia regional en nifios se
remonta a la publicacion hecha por los doctores Digby Lee y K Belton en el primer libro de
Anestesia Pediatrica en el afio de 1951. Describen el uso de anestesia caudal, bloqueos de
nervios periféricos y anestesia espinal continua empleando tetracaina y procaina para
procedimientos cortos y de larga duracion, (incluyendo operaciones toracicas) asi como la
ocurrencia de convulsiones o sincope, debidas a sobredosis o inyeccidon intravascular del
anestésico local. Reportaron que la anestesia regional representaba el 12% de su practica en

nifios?*.

En 1954 Ruston en Canada reporta 77 casos de nifios manejados con anestesia epidural
lumbar (y un caso por la via caudal) utilizando procaina inicialmente y lidocaina en los casos
restantes, empleando la técnica de pérdida de resistencia para alcanzar el espacio epidural. Este
mismo autor publicé nuevamente en 1964 su experiencia con 172 casos quirdrgicos manejados
por la via epidural, lumbar y/o toracica, haciendo hincapié que con esta técnica, los nifios rara
vez presentaban hipotensidn secundaria al bloqueo simpatico’. Fortuna en 1963 y 1967, reporto
sus experiencias en 38 y 170 casos pediatricos respectivamente con anestesia caudal, utilizando
lidocaina y alcanzando un 91.7% de analgesia adecuada para los procedimientos quirurgicos,
reportando algunas complicaciones que se trataron de inmediato sin dejar secuela alguna.

Simultaneamente Spiegel, basado en las publicaciones de Fortuna, también en Brasil, public
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sus resultados en 128 bloqueos caudales en nifios, proponiendo una formula empirica para

alcanzar analgesia hasta T10 5-7.

Dalens y Hasnaoui concluyen que las fallas en la realizacion del bloqueo son solo del 1% en
nifos menores de 7 afos, comparado con el 14,5% en chicos mayores, mientras Broadman
comunica un 9,5% de fallas. Se puede esperar cierto grado de bloqueo autbnomo parasimpatico

con pérdida de la funcién motora visceral de vejiga (retencion urinaria) e intestino distal 2.

En nuestro pais, México, en la década de los 70 del siglo pasado la doctora Estela Melman
inicia sus estudios basada en las experiencias anteriormente mencionadas. En 1975 publica sus
estudios a nivel internacional, sin embargo el desconocimiento de la técnica y de los estudios ya
realizados provoca critica y rechazo a nivel internacional . La primera serie de bloqueos
centrales incluyd 200 casos, desde recién nacidos hasta 15 afios quienes recibieron anestesia
epidural por la via caudal o lumbar o bien bloqueo intratecal para procedimientos quirurgicos
ortopédicos y/o infra-umbilicales. Utilizando en ambos casos el Unico anestésico seguro
disponible en esa época, lidocaina en concentraciones de 1y 2% en dosis de 6-8 mg/kg para la
via epidural y 1.5 a 2.5 mg/kg de peso para la via subaracnoidea, sin tener que reportar efectos
adversos, ni complicaciones, corroborando la observacién de Ruston sobre la excelente
estabilidad hemodinamica durante la anestesia regional. Para llevar a cabo la puncién bajo una
sedacion adecuada, sin recurrir a la anestesia general inhalada, administran ketamina
intravenosa en dosis de 1 a 2 mg/kg de peso. Reportan que el bloqueo epidural proporcionaba
analgesia mas prolongada que la via subaracnoidea lo que permitia un mejor y mas duradero
control del dolor postoperatorio. Debido a esto, y a que la técnica caudal es facil de ejecutar,
mientras se mantenga una estricta asepsia, se abandona el uso de la via subaracnoidea,
dejandola soélo para aquellas situaciones en las cuales se encontrara contraindicada la via
epidural caudal®. Con la llegada de anestésicos locales mas seguros y de mayor duracion
(bupivacaina a mediados de los afios 70 y ropivacaina a finales de los 80) la intencién fue realizar
nuevos estudios para encontrar una dosis y volumen que permitiera una analgesia adecuada y
segura para diferentes procedimientos quirdrgicos supra o infra-umbilicales, ortopédicos o

uroldgicos®.

Se realizé un estudio en cadaveres a los cuales se les inyectaron volumenes diferentes de
anestésico local adicionado de un medio de contraste radioldgico, hasta alcanzar los dermatomas
de T4-T6, T10 y T12, bajo control fluoroscépico y radiologico. Con los datos obtenidos, los
volumenes determinados fueron corroborados en los casos clinicos que se iban a intervenir

utilizando bupivacaina al 0.25%, (producto de la dilucién a partes iguales de la bupivacaina al
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0.5%). Los volumenes determinados en los estudios de cadaver y corroborados clinicamente
fueron de 1.6 mL/kg para alcanzar T4-T6, 1.4 mL/kg para T10 y 1.2 mL/kg para un nivel de T12

apto para la region perineal °.

i. Anatomia

El hiato sacro resulta de la falta de fusion del quinto, a veces del cuarto e incluso del tercer
arco posterior del sacro (laminas y apdfisis espinosas); los cuernos sacros son el resabio
embriolégico del proceso articular inferior de la quinta vértebra sacra. Esta cubierta por la
membrana sacrococcigea (continuacion de los ligamentos vertebrales anteriores y posteriores)
y ligamentos sacrococcigeos, que conectan el coccix con el sacro. Frecuentemente el saco dural
termina en S3-S4 en RN y alcanza el nivel S2 a los dos afios de edad; la distancia entre el hiato
sacro y el saco dural puede ser muy corta (de 10 mm), y luego variar entre 20 y 75 mm. El espacio
peridural caudal, al igual que el lumbar, esta ricamente vascularizado y las venas carecen de
valvulas; por lo tanto, la inyeccion intravascular inadvertida puede causar toxicidad sistémica
rapidamente. Entre 6 y 7 afos, la grasa epidural adquiere mayor densidad por aumento del
contenido fibroso, lo que disminuye la dispersion uniforme del anestésico local amino-amida (AL);
la indicacion mas acertada del bloqueo caudal en pediatria es hasta los 6 afios y hasta los 30 kg

de peso del paciente, no aplicando mas d 30 mL por el riesgo de isquemia medular?’.

Los reparos anatomicos para la aplicacién de la técnica: Triangulo formado por espinas
iliacas posterosuperiores, punta de coccix, sitio de la puncion, la bisectriz del angulo inferior,

palpando los cuernos sacros #’.

iii.  Aplicacion de la Técnica

El paciente es colocado en decubito lateral izquierdo o indiferente con las piernas flexionadas,
0 en decubito prono en navajo, con un pequefo bulto en las crestas iliacas. Se toma la aguja con
el dedo indice y pulgar de la mano dominante con el bisel invertido (anterior o paralelo a las fibras
del ligamento sacrococcigeo); se introduce en angulo de 65-70° (45° segun la literatura) con
respecto al plano sagital; luego de pasar la piel y el tejido celular subcutaneo (TCS), se alcanza
un sitio de mayor resistencia (ligamentos sacrococcigeos), se horizontaliza la aguja (a 30°
aproximadamente) y se la progresa aproximadamente 1-2 cm dependiendo del tamafo del
paciente (calculo de la distancia peso en mm); la prueba de aspiracion es fundamental, se puede
complementar con ultrasonografia para evaluar si se produce una neocavidad colocando los

farmacos fuera del espacio peridural caudal.
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Los signos que indican la posicion correcta de la aguja son:

e Presencia de hueso por los cuatro costados. Ausencia de LCR, sangre o aire en la
aspiracion.

o Bajaresistencia a la inyeccion, durante la cual se debe observar y palpar con la mano
no dominante la regién sacra para detectar algun cambio (inyeccion subcutanea).

e Lavelocidad de inyeccion es otro parametro a tener en cuenta: 1 ml cada 3 segundos,
y cuando se encuentra resistencia a la infusion se debe descartar la inyeccion
subperidstica o intraligamentaria®.

¢ Auscultando la entrada del liquido (swoosh test) que no debe ser turbulento

e Ultrasonido

Material: generalmente se prefiere la puncién con agujas no mayores a 22 G, generalmente
por la edad del paciente, aunque en algunos estudios se realiz6 la técnica con agujas 25G. En
caso de tener intencion de colocar un catéter para administracion continua de anestésico local
se recomienda la puncion con aguja 18G. En algunos estudios no se recomienda la utilizacién
de catéteres debido a la cercania con la regién anal, lo que pudiera favorecer a infecciones o

aparicion de abscesos?’.

Es importante una adecuada asepsia de la zona. En la ultima actualizacién de 2014 se
sugiera inicialmente un adecuado aseo con alcohol en direccion cefalocaudal antes de la
palpacion de la zona. Posterior a ello se sugiere un adecuado aseo con soluciones de alcohol al
70%, el uso de gasas, campos y guantes estériles, ya que se ha reportado un caso de

osteomielitis cuyo Unico factor de riesgo fue el bloqueo caudal .

iv.  Seguridad
Con una adecuada seleccién de la concentracion de anestésico local y dosis, el bloqueo

caudal causa minima interferencia en la funcién motora y urinaria?.

En los estudios reportados se reporta hasta 96% de éxito en la aplicacion de la técnica con

una incidencia de complicaciones de 0.6/1000 eventos.

v.  Complicaciones
De acuerdo a la revisién de la literatura se encuentra la siguiente incidencia de aplicaciones
en la complicaciéon de la técnica (por cada 1000 procedimientos): punciéon dural 2.5/1000,
inyeccion intravascular 1.25/1000, dificultad para inyeccién de la dosis 0.6/1000, penetracion

rectal 0.6/1000, sobredosis 0.6/1000, apnea secundaria al uso de morfina 0. /1000, lesion
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dérmica 0.6/1000. La mayoria de ellas asociadas a la inexperiencia del anestesidlogo en la

aplicacion de la técnica’®.

vi.  Efecto hemodinamicos
Se ha comprobado que en pacientes hasta 6 — 8 afios de edad, incluso un bloqueo espinal o
epidural alto causa cambios hemodinamicos minimos debido al relativamente bajo tono simpatico
en esta edad. El moderado secuestro sanguineo y vasodilatacién de las extremidades pélvicas
se nivelan con la asociacién a la vasoconstriccion de otras partes del cuerpo. Sin embargo, en
algunos pacientes, especialmente neonatos y lactantes menores (o con presencia de peso bajo)
la combinacion de bloqueo caudal y anestesia general se puede acompafar de hipotensién

profunda tras la administracion de una dosis epidural por via caudal’®.

vii.  Indicaciones y contraindicaciones'®

Indicaciones

o (Calidad de analgesia intra y postoperatoria en:
o Cirugia perineal
o Cirugia uretral (hipospadias, epispadias).
o Cirugia genital. (genitoplastias)
o Hernias inguinales bilaterales, criptorquidia y ectopias testiculares bilaterales

no abdominales.
Contraindicaciones:

o Negativa a firmar el consentimiento informado

o Malformaciones éseas de la columna vertebral.

o Antecedentes de cirugia del canal medular.

o Enfermedades nerviosas previas con secuelas o sin ellas.
o Infecciones de la piel en la regién por punzar.

o Coagulopatias demostrables.

o Hipovolemia no corregida
viii.  Dosificacion
o 0,1 ml/kg/segmentos por bloquear
o ml/segmentos = 0,078 x peso (kg) - 0,17

o Volumen = 4 + (distancia entre C7 y hiato sacro/15)
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o Graficos de Busoni y Endreucetti: relacionan volumen con edad (meses y afos) y
peso (kg.) para los distintos niveles medulares.

o Férmula de Armitage: correlaciona peso/volumen; recomienda 0,5 ml/kg para bloqueo
sacro, 1ml/kg para niveles toracicos bajos y 1,25 ml/kg para niveles toracicos medios.
Siempre se debe revisar la dosis total para asegurarse de que esté dentro de los
limites de seguridad aceptables.

e Formula de Takasaki: 0.05 mL/kg/dermatomo

1 mL/kg para procedimientos bajos, 1.2 mL/kg T10, 1.4 mL/kg T6, 1.6 mL/kg T4 - T6

La forma final de calculo se realizé en nuestro pais con la aplicacion de anestésicos
locales y medio de contras y la ayuda de rayos X, por lo que en nuestro pais constituye la forma

mas utilizada de calculo de volumen a aplicar en el bloqueo caudal.

II.  Anestésicos Locales.

La dosis del farmaco requerido para el bloqueo caudal hasta el dermatoma deseado depende
del volumen y no de la concentracion del anestésico empleado, y del volumen del espacio
epidural que cambia de acuerdo a la edad. Numeroso estudios han discutido el mejor anestésico
a utilizar y la concentracion del mismo, previamente se mencionaron las diferentes férmulas que

existen para el calculo del volumen a utilizar.

ix.  Farmacocinética y Farmacodinamia

La disponibilidad de los anestésicos locales en el organismo depende de varios factores: la
técnica utilizada, el anestésico seleccionado y los especificos relacionados con el paciente:
fisioldgicos, en los cuales durante el crecimiento y desarrollo del nifio hay cambios continuos. Es
necesario conocer los procesos del farmaco en las diferentes etapas de desarrollo y las
implicaciones de las patologias que pueden presentarse en el momento del procedimiento
anestésico. Si bien pueden ser similares, los niveles plasmaticos de anestésicos locales a los del
adulto, la respuesta es mayor en el nifio a la depresion cardiorrespiratoria y del sistema nervioso

central cuando hay una absorcion inadecuada de los anestésicos locales inyectados.

e Union a proteinas: En el recién nacido hay disminucion de las proteinas plasmaticas,
en particular la alfa-1glucoproteina acida, alcanzando los niveles de la alfa — 1 -
glicoproteina del adulto entre el sexto y noveno mes de vida, lo que se traduce en un
aumento de la fraccién libre del anestésico local. La union a proteinas se puede ver
afectada por la bilirrubina, sustancia que también compite por la unién a la albumina.

En lactantes con hiperbilirrubinemia se debe considerar el disminuir dosis del AL para
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evitar neurotoxicidad por el farmaco que quedaria en forma libre. En ciertas patologias
es importante considerar el estado general del nifio, como en las sepsis ya que la
acidosis y alcalosis incrementan la fraccion libre, la cual puede llegar a niveles toxicos.
En los lactantes los hematies fijan una fraccion muy importante de anestésico local,
en comparacion con nifios mayores, esto se debe tener en cuenta en nifos con
anemia.

Distribucion: ElI comportamiento del anestésico local es multifactorial, y depende
desde el volumen, concentracion, presién y velocidad de aplicacion, sitio de
aplicacion, su pH, y si se utiliza coadyuvantes. Las caracteristicas del AL se deben
tener en consideracion como en el caso de la bupivacaina y lidocaina producen
vasodilatacion, contrario a lo que sucede con la ropivacaina que produce una
vasoconstriccion, este efecto sucede en la region bloqueada. El volumen de
distribucion (Vd) es mayor en el recién nacido y lactante por su mayor contenido de
agua corporal total a expensas de un aumento del volumen del espacio extracelular,
esto se traduce en una dilucién del anestésico local.

Absorcidon sistémica: Los niflos alcanzan mas rapido el pico de concentracion
plasmatica que el adulto por contar con menor tejido adiposo (en via peridural, de
tejidos y nervios periféricos) el cual actua como depdsito de los anestésicos locales.

Factores especificos: Otro factor que contribuye es que los nifios tienen un elevado
gasto cardiaco en relacion con la masa corporal, y por contar con una mayor irrigacion
en mL por cada 100 mg de tejido.

Absorcién pulmonar. Los anestésicos locales son captados por los pulmones de
manera transitoria debido a su alta solubilidad en el tejido pulmonar después de la
absorcion sistémica. Esto hace la funcién de un sistema tampdn cuando el coeficiente
de pulmon/sangre esta elevado, actuando como un sistema de proteccion captando

el anestésico local.

El inicio de accién de los anestésicos locales depende principalmente del tamafio

molecular y de su liposolubilidad. Las sustancias de tamano molecular mas pequenas

(lidocaina) tienen un periodo de latencia menor que las de mayor tamafo (bupivacaina,

ropivacaina). La liposolubilidad aumenta el tiempo de llegada del anestésico local al

nervio, ya que permite una mayor union a los tejidos que rodean al axoma. La relacion

pKa - pH es importante y se refiere a la relacion de la droga en la cual el anestésico local
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se encuentra en forma de 50% ionizada y 50% no ionizada. Junto con el pH del tejido nos

da la fraccion de base no ionizada del AL en condiciones de difundir al nervio?®.

Mecanismo de Accidén y Toxicidad

La membrana celular esta constituida de lipidos y proteinas. La parte lipidica de la
membrana esta formada por una pelicula bimolecular que le da estructura y constituye una
barrera que impide el paso de substancias hidrosolubles. Las proteinas de la membrana
estan suspendidas en forma individual o en grupos dentro de la estructura lipidica, y dan

forma a los canales por los cuales entran a las células, en forma selectiva, ciertas sustancias.

La selectividad de los canales de proteinas transmembrana le permite a la célula controlar
la entrada y salida de substancias asi como los transportes entre compartimentos celulares.
Las proteinas de la membrana no solo hacen que el transporte a través de ella sea selectivo,
sino que también son capaces de llevar a cabo transporte activo, con transferencia en contra

del gradiente de concentracién, como la bomba de sodio y potasio.

Los canales de sodio son estructuras proteicas que atraviesan la membrana celular y
estan formados por cuatro dominios homoélogos. Cada uno de estos cuatro dominios contiene
seis segmentos transmembrana conocidos como alfa-hélices. Esto hace que cada canal de
sodio expanda o atraviese la membrana celular 24 veces. El centro de esta estructura es el
poro del canal por donde pasan al interior celular los iones de sodio, y también los AL en su
camino a fijarse en el poro interno del canal, sitio donde esta el sensor de voltaje contenido
en el cuarto segmento de cada dominio, el cual tiene una carga positiva muy alta. Estos cuatro
dominios estan conectados entre si por segmentos o puentes hidrofilicos formados por
aminoacidos que se localizan en la cara extracelular de la membrana. El puente que une los
segmentos 5 y 6 de cada dominio se conoce como asa de poro y revisten el poro del canal
para permitir solo el paso de iones de sodio. Es esta estructura del canal la que le da
selectividad. Estos puentes hidrofilicos que unen los segmentos 5 y 6 son sitios vulnerables

a ciertas toxinas que pueden inactivar al canal de sodio. Toxinas de los canales idnicos.

Las toxinas son estructuras proteicas complejas que se fijan en 6rganos especificos de
la membrana celular y favorecen desbalances idnicos, ruptura celular y muerte. Existen
toxinas con diversas estructuras quimicas que al unirse con las proteinas de los canales
idnicos bloquean el paso iénico especifico actuando como un veneno selectivo. El pez fugo,
muy utilizado en comida japonesa, produce tetradotoxina (TTX) la cual posee un grupo

guanido con carga positiva que interactia con un grupo carboxilato con carga negativas que
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estd situado en el poro externo del canal de sodio. Esto produce deterioro de los
componentes respiratorios celulares y muerte. Otras toxinas que ejercen su efecto sobre los
canales de sodio son los polipéptidos de bajo peso molecular que tiene el veneno de los
escorpiones y las anémonas de mar. El poro iénico es la porcion mas externa del canal de
sodio, en la cara externa de la membrana celular, y esta formado por paredes de proteina y
tiene una cavidad acuosa, de forma parecida a un cilindro irregular, donde se localiza el
vestibulo externo, el cual contiene el sensor de voltaje y el filtro de selectividad. La compuerta
de cierre se localiza en la porcion mas distal del canal, en la cara intracelular de la membrana
celular. La boca de entrada de canal de sodio mide unos 1.2 nm, el cual se estrecha hasta
unos 0.3 a 0.5 nm en el sitio donde se localiza el filtro de selectividad, el cual esta formado
por acido aspartico, glicina, lisina y alanina. No se conoce el mecanismo exacto de como
estos inoforos discriminan entre los diferentes cationes. Estos canales de sodio estan
situados en membranas excitables como las del SNC y periférico y el sistema de conduccion
del corazén. Durante un impulso nervioso la célula pasa por tres fases distintas; primero la
célula se despolariza al abrirse los canales de sodio, después sigue un periodo refractario
hasta que la célula finalmente se repolariza cuando los canales de sodio se tornan
impermeables al Na+. Esta fase es de inactivacion que resulta de la unién intracitoplasmica
entre el Dominio lll y el Dominio IV. Los cambios conformacionales de los ionoforos de sodio
son modificaciones fisioldégicas normales que se también se producen cuando se inyectan AL
en la cercania de las estructuras neurales o cuando por error, los AL alcanzan
concentraciones sanguineas por arriba de los niveles de seguridad y afectan las células
excitables del SNC del sistema cardiovascular, produciendo efectos tdxicos manifestados por
crisis convulsivas, arritmias o colapso cardiovascular. Los AL inhiben el impulso eléctrico
nervioso interfiriendo con la funcién de los canales de sodio al impedir el transporte del ion
Na+ a través de la membrana celular. Como se menciond en la seccion de aspectos basicos
sobre los canales de sodio, cuando llega un impulso a la célula excitable, se abre el canal de
sodio durante un milisegundo y pasan unos 7000 iones de sodio. Sigue un periodo refractario
hasta que los ionoforos se tornan impermeables al sodio, y la membrana se repolariza de
nuevo y entra en una fase de inactivacion, la cual es debida a la union intracitoplasmica entre
el dominio Il y el IV. A diferencia de la TTX que actua en el exterior de la membrana celular,
los AL se fijan transitoriamente en esta puerta de inactivacion y cierran el canal de sodio. La
afinidad de los AL por este sitio del canal de sodio es lo que condiciona su accion
farmacologica y también sus acciones toxicas. Estas acciones resultan en anestesia-

analgesia regional y/o efectos deletéreos. La toxicidad intrinseca de los AL depende de su
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Xi.

estructura fisica, siendo mas toxicos los dextroisémeros y las mezclas racémicas que las
formas levoisoméricas puras, ya que los dos primeros tienen mayor afinidad por el canal de
sodio. También se sabe que a mayor potencia mas toxicidad. En el grupo éster la cocaina
sigue siendo el AL mas toxico y la procaina y cloroprocaina son los menos potentes, y
también con menor poder téxico, no solo en este grupo éster, sino entre todos los AL
conocidos. En el grupo amino amida la bupivacaina racémica, etidocaina y mepivacaina son
mas téxicos que lidocaina y prilocaina, pero menos que los AL levoisoméricos
levobupivacaina y ropivacaina. Los AL derivados de las amidas, como es el caso de la
ropivacaina utilizados para anestesia regional en nifios son potentes bloqueadores de los
canales de sodio dependientes de voltaje, y de este modo bloquea la conduccién de impulsos
en los axones. Su unién a proteinas plasmaticas como AGA y la albumina, es parecido a la
bupivacaina siendo hasta un 95% comparada con la lidocaina que su unién a proteinas es
de 65%En pediatria el tiempo que lleva la evolucion a la toxicidad por AL puede estar
encubierta por la asociacion frecuente de los procedimientos de anestesia loco/regional con
sedacion o anestesia general. Algunos de los signos indirectos que nos orientan a una posible
intoxicacion por anestésico local y que se pueden presentar son los siguientes: rigidez
muscular, fasciculaciones periorales, hipoxemia, trastornos del ritmo, y colapso

cardiovascular.

Ropivacaina

La ropivacaina es un AL de tipo amino amida. Se trata del levo isémero puro de la sal
clorhidrato de S-(-)-1-propil2’,6’-pipecoloxidido, con un pH entre 4 y 6 que comparte un radical
unido al anillo piperidinico. Este radical es un grupo propil para el caso de la ropivacaina y
para la bupivacaina es un grupo butilo. Sus moléculas poseen un atomo de carbono
asimétrico que puede adquirir una configuracién siniestra, es decir a la izquierda. La
ropivacaina se presenta para uso clinico como un S-enantiomero. El coeficiente de particion
y liposolubilidad es menor para la ropivacaina en comparacion con la bupivacaina, esta
caracteristica hace que la ropivacaina tenga un acceso selectivo a las fibras que conducen
los estimulos nociceptivos, con acceso lento a fibras de bloqueo motor. Se necesitan 8.3
veces mas ropivacaina que bupivacaina para producir efectos letales, mostrando menos
afinidad por los canales de sodio y potasio, o que le confiere menor cardiotoxicidad. En los
casos que se han presentado administracién intravascular de ropivacaina en adultos, solo en
2 casos reportados en que hubo cardiotoxicidad los resultados fueron favorables

respondiendo los pacientes a las maniobras de resucitacion.
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Xii.

La ropivacaina es el primer AL amino amida S-enantiomérico utilizado en clinica, tiene
duracién similar de analgesia postoperatoria y produce menor bloqueo motor con dosis
equivalentes a la bupivacaina. Las presentaciones que se encuentran comercializadas en el
pais son al 0.2% (2mg/mL) y al 0.75% (7.5 mg/mL). Esta ultima presentacion de ropivacaina
permite el lograr concentraciones mayores y asi poder tener un efecto mayor de anestesia

quirdrgica y de analgesia en el postoperatorio®”.

Concentracion efectiva minima de ropivacaina.

Xiao-Ming y cols. en un estudio experimental con 26 nifios de 3.7 afos, con peso de 15.5
kg, con duracién de la cirugia de 91.6 minutos, utilizaron 1 mL/kg por via caudal, combinados
con anestesia general inhalada con enfluorano 0.5% sometidos a cirugia de plastia de
hipospadias, encontraron que la concentracion minima para analgesia caudal de la
ropivacaina fue de 0.11% (1.1mg/mL). Bajo anestesia general inhalada y la concentracion
efectiva 95 (CE95) del AL es de 0.13% (1.3mg/mL). Se confirm6é que concentraciones
menores del 0.2% (2mg/mL) no producen anestesia quirurgica adecuada cuando solo se
aplica el bloqueo caudal. Las concentraciones de ropivacaina menores al 0.2% son utiles
solo para analgesia, recomendandose técnicas de infusién. Se han obtenido mayores
evidencias sobre el beneficio ropivacaina igual o mayor al 0.2% en cirugia menor, incluso
coincide con otros autores siendo util esto en cirugias con abordaje infraumbilical, donde se
administran volumenes adecuados en bloqueo caudal. Concentraciones mayores producen
anestesia quirurgica. Comparando dosis respuesta de la ropivacaina. En algunos estudios
iniciales en niflos con bloqueo caudal, usando técnicas de dosis respuesta con ropivacaina
se evaluaron dos concentraciones de 0.25% (2.5mg/mL) y 0.5% (5mg/ mL). Esto corresponde
a la dosis logaritmica de -0.60 y -0.30. Se les compar6 con bupivacaina 0.25% (2.5mg/mL),
utilizando volumenes de 0.75 mL/kg. La muestra fue de 56 nifios de 4.1 afios de edad,
programados para hernioplastia inguinal. Sin embargo, las diferencias tanto en eficacia entre
ambas concentraciones fueron impresionantes; con la concentracion de 0.25% se observé
analgesia promedio de 3.4 horas (2.9-5.6), con bloqueo motor menor o ausente, y ningun
efecto adverso. Los pacientes que recibieron ropivacaina 0.5% tuvieron analgesia de 5.5,
hasta 24 horas de duracion sin dolor, con evidencias significativas de un mayor efecto de
bloqueo motor comparada con el grupo control de bupivacaina 0.25%, con duracién de
analgesia de 3.6 horas. Los cambios hemodinamicos no fueron significativos para los 3
grupos estudiados. Es importante mencionar que en estos estudios el bloqueo regional se
manejé acompanado de anestesia general, en el caso de este trabajo en particular fue solo

anestesia inhalada con halotano y 6xido nitroso con utilizacion de mascarilla laringea.
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Xiii.

Ademas de que se midieron niveles plasmaticos del AL en diferentes tiempos después de la
aplicacion del bloqueo caudal no llegando a niveles téxicos. Concluyen los autores que la
ropivacaina y bupivacaina a concentraciones de 0.25% producen analgesia similar y sin
complicaciones, comparada con la ropivacaina al 0.5% la cual en términos de duracion
analgésica es mas efectiva, ademas que el efecto intrinseco de vasoconstrictor de la
ropivacaina es especialmente util en nifios porque prolonga su efecto analgésico y no se

requiere de adrenalina como con la bupivacaina 323,

En base a los resultados mencionados de dosis respuesta con ropivacaina 0.25 y 0.5%,
y con los resultados tan contrastantes en la eficacia de la ropivacaina, se considerd que
carecia de un adecuado disefo para estudio de dosis respuesta y que podia mejorarse con
la finalidad de obtener una dosis ideal de ropivacaina, por lo que se propuso evaluar la
ropivacaina en una escalera logaritmica de la dosis equivalente a -0.60, que es la dosis de
0.25% -0.50%, con una dosis de concentracion 0.32%; 0.40 para quedar concentracién de
0.40% y de -0.30 con una dosis de 0.50%. Se agregd un grupo control con bupivacaina
0.25%, con volumenes de 1.2 mL/kg, 1.4 mL/kg y 1.6 mL/kg, segun el tipo de cirugia, y
manteniendo la concentracion del AL segun la dosis que le correspondiera. Se formaron 5
grupos similares de 10 pacientes cada uno, entre 2 a 8 afos de edad. Las cirugias realizadas
fueron de abdomen alto y bajo, y de extremidades inferiores. Se encontré que la ropivacaina
0.25% produjo analgesia significativamente mayor hasta 24 horas. En este grupo las cirugias
tuvieron tiempo quirdrgico mas corto, incluso varias cirugia de menos de 30 minutos, a
diferencia de los pacientes de los otros 4 grupos (ropivacaina al 0.32%; 0.4%, 0.5% y
bupivacaina al 0.25%) que incluyeron cirugias hasta de 3 horas, con analgesia promedio para
estos grupos hasta 11.2 horas. Es posible que este estudio demuestre que la respuesta
analgésica a la ropivacaina es sensible para el tiempo quirdrgico; es decir, a menor tiempo
de cirugia mayor el tiempo de analgesia. El analisis de regresion lineal demuestra que entre
mayor sea el tiempo quirdrgico menor la duracion analgésica de la ropivacaina. En cirugias
hasta 20 minutos el paciente no llega a presentar dolor. Inicio de accién de ropivacaina.
Ropivacaina 0.25% por via caudal empieza a actuar en 11 minutos, un poco mas lento que

bupivacaina 0.25% el cual es de 9 minutos®’.

Adyuvantes para bloqueo caudal
En la dltima década se han agregado varios aditivos al anestésico local para bloqueo
caudal, entre ellos epinefrina, ketamina, clonidina, opioides, midazolam, neostigmina,

dexmedetomidina; todo ello con el proposito de disminuir las desventajas de los anestésicos
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locas: tiempo de duracion y toxicidad sistémica. Incluso en ocasiones han sido utilizados sin
AL, con un efecto adecuado para la analgesia posoperatoria®®. Es importante que a pesar de
mejorar lo antes mencionado, tomar en cuenta los efectos secundarios que los mismos

puedan tener.

La utilizacion de opioides prolongan de forma adecuada la analgesia posoperatoria sin
embargo se asocian a efectos secundarios no deseados como nausea, vomito, prurito y
retencion urinaria, ademas de asociarse a depresion respiratoria; por lo antes mencionado,
en la actualidad el uso de farmacos no opioides parece la preferencia®. El uso de neostigmina
también se ha asociado a nausea y vomito posoperatorio, mientras que el uso de midazolam
por via neuroaxial permanece controversial'®. La eficacia de la ketamina se ha demostrado
en varios estudios, con dosis normalmente utilizadas a 0.5 mg/kg, sin embargo el temor a la

neurotoxicidad observada en algunos estudios ha menguado su uso®.

lll.  Dexmedetomidina

La dexmedetomidina es el d-enantiomero de la medetomidina, un compuesto que se
emplea en Estados Unidos y algunos paises europeos como un agente sedante/analgésico
de uso veterinario. La medetomidina tiene una débil afinidad por el receptor adrenérgico a1
presentando una relacion de selectividad relativa con respecto a los receptores a2/a1 de
1620, la cual es cinco a diez veces mayor que la que presentan compuestos como clonidina,
detomidina o xylazina. Dexmedetomidina es un farmaco agonista a2 adrenérgico derivado
imidazolico, de caracter lipofilico, con mayor afinidad por los receptores a2 adrenérgicos que
el farmaco prototipo de este grupo, la clonidina. Este ultimo es un a2 agonista disponible para
su empleo en anestesiologia, pero que a diferencia de la dexmedetomidina se comporta como

un agonista parcial sobre el receptor a2.

En principio no parece tener afinidad por los receptores B adrenérgicos, muscarinicos,
dopaminérgicos, serotoninérgicos, opioides tipo y y 6, GABA y benzodiacepinicos1.
Quimicamente se trata del clorhidrato de dexmedetomidina, siendo su nombre quimico (+)-
4-(S)-[1-(2, 3-dimetilfenil) etilimidazol monoclorhidrato. Su formula molecular es
C13H16N2HCI, siendo su peso molecular de 236,7. El clorhidrato de dexmedetomidina es un
polvo cristalino de color blanco o casi blanco, con un punto de fusion de 157° C. Es una
sustancia soluble en agua, cloroformo, etanol, metanol y acido clorhidrico 0,1 molar,
causando precipitacion en presencia de hidréxido sédico 0,1 molar. Cuando el farmaco es
envasado en ampollas de cristal (concentracion de 200 pg/ml en suero salino 0,9%) y

conservado a temperatura ambiente (25° C), no se ha observado que se produzca una
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disminucion significativa de su actividad, ni incremento en su degradacién durante un periodo
prolongado de tiempo (unos 5 afios), ni cambios significativos en el ingrediente activo (3
anos a 5°,25° 6 35° C) 3.

xiv.  Farmacodinamia
Es un agonista a-2 adrenérgico, que actua uniéndose al a proteina G unida a estos
receptores, los cuales se encuentra en el sistema nervioso central, periférico y autbnomo, asi
como en érganos vitales y vasos sanguineos en todo el cuerpo. Existen 3 subtipos de este
tipo de receptores a — 2a, a — 2B y a — 2C, cada uno con diferentes funciones. La
dexmedetomidina tiene mayor afinidad para los receptores a — 2A y a — 2B en comparacion

con la clonidina™.

El sitio de accion para los efectos sedantes de la dexmedetomidina es el locus ceruleus
y esta mediada por la hiperpolarizacion de las neuronas noradrenérgicas inhibiendo la
liberacion de noradrenalina y la actividad de la via méduloespinal descendente’. Los efectos
analgésicos estan mediados por el efecto sobre los recetores a — 2C y a — 2A presentes en
las neuronas de la superficie del asta dorsal en la lamina || de Rexed, inhibiendo la liberacion
de transmisores pronocioceptivos: sustancia P y glutamato, asi como con la hiperpolarizacion

de las interneuronas espinales™.

La activacion posinaptica de los receptores a2 llevan a lisis simpatica y resultan en
hipotension y bradicardia, por tanto atenuan la respuesta al a estrés. Otras aplicaciones utiles
de la dexmedetomidina incluyen diminucion de la salivacion, incremento de la filtracion
glomerular, disminucién de la presion intraocular, disminucion del temblor postanestésico,
disminucion de la motilidad intestinal y disminucion de la liberacion de insulina por el

pancreas'™.

xv.  Farmacocinética
La dexmedetomidina tiene poca biodisponibilidad debido a un extenso metabolismo de
primer paso, sin embargo administrado por via oral tiene una biodisponibilidad de 84%.
Mantiene una farmacocinética lineal a dosis en infusion entre 0.2 — 0.7 mcg/kg/hr. Se
distribuye de manera rapida con un volumen de distribucién de 118L y tiene una vida media
de eliminacion de 2 horas. Se mantiene unida a proteinas en un 94% y no desplaza a los
farmacos ya unidos a proteinas. S u vida media sensible al contexto varia desde 4 minutos

en una infusién de 10 minutos a 250 minutos para una infusién de 8 horas.
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Metabolismo de segundo paso por glucorinizacién y por el citocromo P — 450 a

metabolitos inactivos. Estos metabolitos se excretan en orina 95% y en heces 4%

Efectos Clinicos

XVi.
En el sistema cardiovascular tiene un efecto bifasico, iniciando con un incremento gradual
transitorio en la presion arterial con una disminucion refleja de la frecuencia cardiaca, por la
estimulacion de los receptores a2 presentes en el musculo liso vascular. Posterior a ella se
presenta una caida de ambas por una disminucion del tono simpatico y una estimulacién de
los receptores a2 presinapticos’. En el sistema nervioso central causa una reduccion en el
flujo sanguineo cerebral y el consumo metabdlico de oxigeno, se ha asociado a efectos

neuroprotectores que no estan probados por completo™.

En el sistema respiratorio no tiene efectos depresores. Tiene ademas supresion dela

respuesta al estrés, disminuyendo la liberacion de catecolaminas™.

xvii.  Efectos Adversos
Los efectos secundarios incluyen hipotensién, bradicardia, boca seca, nausea,
desaturacion, no se recomienda en pacientes con bloqueo cardiaco y en disfuncion

ventricular, y se clasifica como riesgo C en el embarazo™.

xviii.  Efectos en la anestesia regional
Al ser un farmaco altamente lipofilico, la dexmedetomidina se distribuye de forma rapida
en el tejido neuroldgico y produce sus efectos nocioceptivos uniéndose a los receptores a2
localizados en el asta dorsal. En el espacio peridural prolonga los efectos sensitivos, asi como

el bloqueo motor, proporcionando una excelente analgesia posopertaoria®'.

IV. Dexmedetomidina en el bloqueo caudal
Recientemente la dexmedetomidina se ha convertido en un farmaco popular en el

bloqueo caudal*?. Existen multiples estudios que valoran su uso en el bloqueo caudal

Mohamed y colaboradores encontraron que la utilizacion de ropivacaina en cirugia mayor
abdominal para pacientes con cancer mejoraba la analgesia posoperatorio en 19 horas, con
menor requerimiento de analgésicos de rescate, sin embargo se observé un mayor grado de
sedacion con alteraciones hemodinamicas estadisticamente significativas, pero sin
relevancia clinica, no se observaron efectos adversos**. Otro estudio realizado por She y
colaboradores, comparé la adicion de dexmedetomidina 2 mcg/kg al boqueo caudal utilizando

bupivacaina al 0.25% o levobupivacaina al 0.20%, encontrando un efecto prolongado de la
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analgesia posoperatoria sin presencia de bloqueo residual clinicamente significativo, ademas
de no observar cambios en el tiempo de latencia; uno de los pacientes presenté bradicardia
que requirié tratamiento con atropina®. En otro estudio presentado por Xiang vy
colaboradores, se comprobd la eficacia de la dexmedetomidina por via caudal para disminuir
la respuesta a la traccion del saco herniario en hernia inguinal, se mantuvo a los pacientes
en ventilacién espontdnea mediante la administracion de ketamina 2 mg/kg IV. Observaron
una menor respuesta hemodinamica a la traccidén, con mejor anestesia posoperatoria, sin
embargo en ninguno de los dos grupos se observé alteraciones clinicamente significativas.

No se describen complicaciones o efectos adversos®’.

En 2011 Anand y colaboradores presentan el primer estudio con ropivacaina vy
dexmedetomidina, eligiendo para ello 60 pacientes sometidos a cirugia abdominal baja.
Encontraron una analgesia 9 horas mayor, en promedio, en el grupo donde se utilizd
dexmedetomidina (2 mcg/kg) que en el que no, ademas observaron mayor tranquilidad en el
posquirdrgico, asi como menos incidencia de agitacion en la emersién®®. Bharti y
colaboradores intentaron estandarizar la dosis de dexmedetomidina por via caudal, ello en
pacientes sometidos a cirugia abdominal baja y uroldgica. En total participaron 80 pacientes,
que se dividieron en 3 grupos los cuales recibieron ropivacaina al 0.2% y dexmedetomidina
a dosis de 0.5, 1 y 1.5 mcg/kg, encontrando que los grupos que recibieron ropivacaina no
recibieron dosis de analgesia de rescate, comparado con el grupo que no recibié que en
promedio requirié dosis de rescate en las primeras 6 horas; se presentaron 6 pacientes con
agitacioén en el grupo sin dexmedetomidina y ninguno en los que la tenian. La dosis mayor de
dexmedetomidina se asocié a mayor sedacion en el posoperatorio, mayor duracion de la
analgesia, pero no afecto el alta del paciente. No se presentaron efectos hemodinamicos

clinicamente significativos*®.

Finalmente en un estudio presentado en 2014 por Hassam y colaboradores comparan la
adicion de dexmedetomidina 2 mcg/kg con morfina 30 mcg/kg. Encontraron que no hubo
variaciones hemodinamicas significativas en el transoperatorio, sin embargo en la unidad de
recuperacion se observaron 4 pacientes con vomito, 4 con prurito, y uno con depresion
respiratoria en el grupo morfina, comparado con un solo paciente con presencia de vomito
en el grupo dexmedetomidina. Ademas observaron una mayor duracién del efecto analgésico

en el grupo dexmedetomidina*®.

En un metanalisis presentado en 2014 por Tong y colaboradores, recopilaron 6 estudios

con adicién de dexmedetomidina en los que se utilizaron dosis de entre 0. — 2mcg/kg por via
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caudal en busqueda de los efectos adversos presentados en los mismos. La bradicardia era
el principal efecto secundario, sin embargo en los estudios evaluados, ninguno de los
pacientes requirio intervencion alguna. Otros efectos adversos encontrados fueron nausea y
vomito postopertorio e hipotension, no siendo de ninguno de ellos de significancia clinica®?.
Concluyen que el uso de dexmedetomidina caudal presenta un efecto analgésico
posoperatorio mayor, asi como menor incidencia de agitacion tras la emersion, sin embargo
la falta de variaciones en la dosis se presenta aun sin los efectos de las mismas en el

posoperatorio.

V.  Sevoflurano
El sevoflurano fue sintetizado a finales de la década de los sesenta por Tallin et al. En los
Laboratorios Travenol. A pesar de ello su utilizacion se extendié a finales de los 80. El
sevoflurano, fluorometil 1,1,1,3,3,3,-hexafluoro-2-propil-éter, es un miembro de la serie de los
anestésicos tipo éter halogenados pero se diferencia por varias propiedades. Entre éstas se
destacan, su solubilidad baja, su rapida cinética y su modesto metabolismo. Una propiedad
sin embargo, que lo distingue de otros anestésicos es el hecho de que no produce irritacion

de la via aérea superior cuando se administra por mascara®.

La induccién con el uso de sevoflurano, es suave y rapida de la anestesia, eliminando la
necesidad de punciones con agujas, sobre todo en pacientes pediatricos o adultos con
dificultad para accesar una via venosa periférica de inicio. El sevoflurano tiene poco olor, no
es irritante para las vias aéreas; tiene un coeficiente de solubilidad sangre/gas bajo (0.66) y
tiene facilidad de ajuste de dosis. Estas propiedades sugieren que puede ser especifico para
una induccion y emersién rapida. Su control de la respuesta hemodinamica al estrés puede
ser consecuencia a sus efectos en la médula espinal sobre la inmovilidad y el

amortiguamiento de la transmisién nociceptiva®.

xix.  Farmacologia
La tasa de elevacién de la fraccién alveolar (FA) con relacion a la fraccion inspirada (FI)
0 a las presiones parciales para el sevoflurano en los adultos, es intermedia entre la del
desflurano y la del isoflurano. La FA/FI para el sevoflurano alcanza 0.8 en los primeros 10
minutos del comienzo de la administracion comparada con 0.5 para el halotano en adultos.
El orden de las curvas de captacion de los anestésicos potentes es paralelo a la solubilidad

en la sangre.
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La tasa de elevacién de la FA/FI del halotano en los lactantes y los nifios es mas rapida

gue en los adultos. Este incremento en los nifios se puede atribuir a cuatro factores:

Mayor ventilacién alveolar.
Mayor gasto cardiaco dirigido a los 6rganos ricamente vascularizados.

Menor solubilidad tisular.

L nh -

Menor solubilidad sanguinea.

Aunque no se ha cuantificado la tasa de elevacion de la FA/FI para el sevoflurano en los
lactantes y los nifios, se pueden utilizar los factores mencionados para estimar la tasa. El
incremento de la ventilacion alveolar explica en su mayor parte la tasa mas rapida de elevacién
del halotano en los nifos. Ya que los cambios en la ventilacion alveolar afectan menos a los
anestésicos mas solubles como el halotano, la tasa de elevaciéon de la FA/FI del sevoflurano en

los nifos realmente debe ser similar a la de los adultos.

La eliminacion del sevoflurano es mas rapida que la del isoflurano y el halotano en los adultos.
Los cortocircuitos de derecha a izquierda retardan la tasa de elevacion de la FA/FI de los
anestésicos inhalatorios. Un cortocircuito de derecha a izquierda disminuira el equilibrio de la
FA/FI; siendo el efecto exagerado con el sevoflurano. Clinicamente, si las tasas comparables de
induccién son mayores que el MAC para el grupo de edad esto seria halotano al 4-5%. “Con
base en datos publicados, se estima que una concentracion maxima inspirada del 8% del
sevoflurano corresponde a una concentracion maxima inspirada de halotano del 5%. En varios

estudios, el tiempo para pérdida del reflejo palpebral fue menor.

El sevoflurano es bien tolerado por los lactantes, los nifios y los adultos cuando es
administrado con mascara facial. Las tos y el pujo ocurren con poca frecuencia durante la
anestesia inhalatoria con sevoflurano, el laringoespasmo y el broncoespasmo son eventos muy

raros.

Aunque el sevoflurano no irrita la via aérea superior, puede causar movimientos
involuntarios transitorios de excitacion y agitacion, durante la induccion de la anestesia. Estos
movimientos espontaneos varian entre movimientos al azar de una extremidad a movimientos
de flexion de las cuatro extremidades que requieren inmovilizacién (raro). La agitacion durante la
induccion de la anestesia con sevoflurano ha sido considerada como un efecto adverso menor o

moderado por la mayoria de los investigadores. Se presente mas frecuentemente en los nifios
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adolescentes mayores que en los lactantes, cuando la concentracién inspirada es incrementada
lentamente y durante las inducciones con oxigeno al 100%, comparadas con las realizadas con

66% de Oxido nitroso y 33% de oxigeno

También se han informado casos aislados de apnea transitoria durante la anestesia con
sevoflurano en nifios. El sevoflurano como todos los anestésico inhalatorios, es un potente
depresor respiratorio y en ausencia de dolor y otros estimulos, la anestesia profunda con
sevoflurano puede llevar a hiperventilacién y apnea. La CAM del sevoflurano se modifica de
acuerdo a la edad (Tabla 3)%°.

29



JUSTIFICACION

Las consecuencias de un inadecuado manejo del dolor se hicieron evidentes con la
llegada de los anestésicos modernos, mediante estudios de forma temprana en pacientes
pediatricos, los cuales mostraron que la utilizacién de adecuadas técnicas de anestesia
transoperatoria y analgesia trans y postoperatoria reducian la mortalidad y la morbilidad de
pacientes sometidos a cirugia cardiaca. En el posoperatorio, el adecuado manejo de la analgesia
mejora el prondstico del paciente, ademas la presencia de dolor derivado de la técnica quirurgica
ocasiona ansiedad y agitacién en el paciente, que puede causarse dafio por el movimiento

secundario al dolor.

A pesar de ser descrito a principios del siglo pasado y ser descrito en ninos en 1933, el
blogqueo caudal inicié su auge en pediatria a mediados de los afios 60 con los estudios del doctor
Fortuna 7. Sin embargo por mucho tiempo fue satanizado, por la inexperiencia y la falta de
estudios que probaran su seguridad y el calculo adecuado de volumen y dosis; siendo hasta
mediados de los afios 80 que gana popularidad por su facil aplicacion (manteniendo las medidas
de asepsia adecuada) y la estandarizacion de dosis®. En la actualidad el debate principal es sobre
el uso o no de coadyuvantes que disminuyan el riesgo de toxicidad de los anestésicos locales,
mejoren la calidad del bloqueo y prolonguen el tiempo de analgesia, por lo menos durante la

mayor parte de las 24 horas postoperatorias, que son las que se estima son las mas dolorosas 2.

Actualmente, se estima que aproximadamente 80% de los procedimientos en quirdéfano
realizados a pacientes pediatricos pueden ser realizados con técnicas regionales, como técnica
principal o como anestesia mixta para manejo de dolor trans y postoperatorio’. Segun las
estadisticas, se estima que hasta el 96% de los anestesidlogos en el Reino Unido dominan la
técnica, que representan aproximadamente el 61.5% de las técnicas regionales en Francia y
dependiendo del centro del que se trate representan hasta el 50% de las técnicas regionales en
Italia®. La aplicacion de esta técnica es segura, en dos estudios reportados en la literatura con
158,000 no se reportaron complicaciones permanentes siendo encontrando complicaciones en
menos de 0.1% de los casos, siendo la mas frecuente retencién urinaria (generalmente asociada
al uso de opioides), ademas de reportar algunos casos de raquia masiva, que se manejé de

manera adecuada al tener al paciente bajo estricto monitoreo e intubacion’®.

A mediados de los afos 90 aparecen los primeros estudios de ropivacaina en la poblacion
pediatrica, mostrando una mayor duracion del efecto analgésico, menor bloqueo motor y mayor
seguridad en comparacion con la bupivacaina, el farmaco mas utilizado entonces en la anestesia

regional pediatrica’. Generalmente se utilizan diferentes técnicas para lograr una adecuada
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sedacion en el paciente para la aplicacion de la técnica. Segun la literatura, cada vez se utiliza
en menor proporcion la anestesia general cuando el paciente es sometido a este tipo de técnicas
siempre y cuando se trate de una cirugia menor a 90 minutos y generalmente en procedimientos
infraumbilicales, utilizando sedacién a base de anestésicos inhalados (principalmente

sevoflurane), anestésicos intravenosos como propofol y ketamina’.

En nuestro centro hospitalario la utilizacion de sevoflurane es la practica mas utilizada,
no siendo estandarizado el manejo de la via aérea, siendo en ocasiones usada la intubacién
endotraqueal, mascarilla laringea o mascarilla facial con administracion de sevoflurane. Segun
los estudios reportados, los pacientes presentan agitacion relacionada con el halogenado en el

10 al 20% de las anestesias’®.

En la revision de la literatura, un estudio realizado por Sadawy y cols., en 2009, la adicion
de 1 mcg/kg de dexmedetomidina a bupivacaina en 80 pacientes escolares, disminuyo el
requerimiento de dosis analgésicas de rescate de un 90 a un 30 por ciento en las primeras 24
horas posoperatorias?'. Segun Bahrti y cols. la adicion de 0.5 mcg/kg de dexmedetomidina en el
caudal con ropivacaina es igual al efecto analgésico que lo dosis antes mencionada, encontrando
una disminucion en la presion arterial media y frecuencia cardiaca mayor a los 30 minutos tras
la aplicacion de la técnica, sin ser los mismos clinicamente significativos; ademas se encontré
que hasta 20% de los pacientes sin dexmedetomidina presentaron agitacion posanestésica,
mientras que el grupo en el que se administré el farmaco no se encontraron pacientes que la
presentaran?®. Dadas las condiciones de este medicamento, la no apreciacion de efectos
secundarios clinicamente significativos, y el hecho de no contener conservadores, se ha

considerado a la dexmedetomidina como un farmaco seguro para la utilizacion en pediatria.

En nuestro pais existen numerosos estudios con la utilizacién del bloqueo caudal en
pediatria, siendo uno de los principales precursores de la anestesia regional en este grupo de
edad. Existen multiples estudios sobre el uso del bloqueo caudal para procedimientos de
abdomen bajo y extremidades pélvicas. La aparicién de la ropivacaina, un farmaco mas seguro
y con mayor duracion, ha extendido de gran forma su utilizacion, sin embargo aun existe
preocupacioén sobre la duracion del mismo y el mantenimiento de una adecuada analgesia
posoperatoria, asi como el mejor estado del paciente en caso de una anestesia ambulatoria. No
existen aun estudios en nuestra poblacion, sin embargo los realizados en otras poblaciones han
demostrado un mejor estado del paciente tras la combinacion ropivacaina — dexmedetomidina
comparado con ropivacaina en los pacientes escolares, mejorando las condiciones

posquirurgicas en cuanto a analgesia y tranquilidad se refiere.
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La intencién del presente estudio fue probar que la utilizacién de la dexmedetomidina
agregada al anestésico local por via caudal mejoran el estado posoperatorio del paciente
sometido a procedimientos abdominales bajos y cirugia uroldgica baja, prolongando el efecto
analgésico, disminuyendo la ansiedad y agitacion posoperatorios y con la menor incidencia de
efectos adversos como hipotension, bradicardia y nausea y vomito posoperatorio, permitiendo

un mejor estado general del paciente.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

¢ Cual fue la eficacia y seguridad de la dexmedetomidina agregada al anestésico local en la
técnica de bloque caudal para el manejo del dolor posoperatorio y disminucién de la agitacion en

los pacientes pediatricos sometidos a cirugia abdominal baja?
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OBJETIVOS

Objetivo general

o Determinar la eficacia y seguridad de la dexmedetomidina agregada al anestésico local en la
técnica de bloqueo caudal para el manejo de dolor y agitacion postoperatorios en pacientes

pediatricos sometidos a cirugia abdominal baja.
Objetivos secundarios

o Evaluar los cambios hemodinamicos (frecuencia cardiaca, tension arterial) al agregar
dexmedetomidina al anestésico local en la técnica de bloqueo caudal).

¢ Analizar si el tiempo de latencia disminuye al agregar dexmedetomidina al anestésico local
en a técnica de bloqueo caudal.

o Determinar si existe incremento en el tiempo de emersion al agregar dexmedetomidina al
anestésico local en la técnica de bloqueo caudal.

e Evaluar el estado de confort del paciente en el postanestésico mediantes las escalas FLACC
y PAED.

o Determinar las complicaciones al agregar dexmedetomidina al anestésico local en la técnica

caudal para cirugia abdominal baja.
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HIPOTESIS

Hipotesis Nula:

La adicion de dexmedetomidina a los anestésicos locales en el bloqueo caudal en
pacientes pediatricos sometidos a cirugia abdominal y uroldégica baja no es segura y no

disminuye el requerimiento de analgésicos de rescate ni la agitacion en el postanestésico.

Hipotesis Alterna:

La adicion de dexmedetomidina a los anestésicos locales en el bloqueo caudal en
pacientes pediatricos sometidos a cirugia abdominal y urolégica baja es segura y disminuye el

requerimiento de analgésicos de rescate asi como la agitacion en el postanestésico.
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MATERIAL Y METODOS

Tipo de estudio: Ensayo clinico, aleatorizado

Universo de estudio: pacientes programados para cirugia abdominal y urolégica baja, de entre 1
y 5 anos, en la Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital de Pediatria, del Centro Médico

Nacional de Occidente.

Ambito: Quiréfano, Unidad de Cuidados Postanestésicos, Area de Preanestesia y Area de

Hospitalizacion del Hospital de Pediatria del Centro Médico Nacional de Occidente.
Fecha de Inicio y Conclusién: Entre julio del 2015 y enero del 2016
Tamafo de Muestra

Se realiz6 con la formula para estudios comparativos que utiliza dos proporciones tomando
las proporciones requeridas. Proporcion referida de pacientes que no requieren rescate a las 6 horas
en el grupo control (8%) y proporcién referida con no requerimiento de rescate en el grupo
ropivacaina + dexmedetomidina (68%).

Se calculé mediante la siguiente féormula, tomando en cuenta las proporciones de 65 y

8% publicadas por Bharti y colaboradores??.
n = (p191 + pP2qg2

(P1-Q2)?

n =(0.65)(0.35) + (0.08)(0.92)(7.9)
(0.65 — 0.35)2

n = (0.2275) + (0.07736)(7.9)

(0.3)2

n = (0.3011)(7.9)
0.09

n = 2.3786 = 26
0.09
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Se requirieron al menos 26 pacientes por grupo.

Criterios de Inclusioén

7.

I T o

Derechohabientes del Instituto Mexicano del Seguro Social

Pacientes que reciben bloqueo caudal

Pacientes de ambos géneros

Pacientes entre 1 y 5 afios

ASA Lyl

Sometidos a cirugia abdominal baja (hernia umbilical, hernia inguinal orquidopexia) y
urolégica baja (dilatacion uretral, circuncision, reparacion de hipospadias).

Cirugias de primera vez.

Criterios de no Inclusién

1

2
3
4
5.
6
7
8
9
1

Pacientes hemodinamicamente inestables
Contraindicacién para la aplicacion de la técnica
Contraindicacién para recibir cualquiera de los farmacos
Hipersensibilidad a ropivacaina

Hipersensibilidad a dexmedetomidina

Pacientes con alteraciones mentales

Alteraciones cardiacas

Alteraciones de la coagulacion

Negativa a aceptar el procedimiento y firma de consentimiento informado

0. Reoperados

Criterios de exclusion

Sangrado con repercusién hemodinamica

Utilizacion de otros adyuvantes en el bloqueo caudal (opioides, clonidina, ketamina,
neostigmina, midazolam)

Concentraciones de ropivacaina mayor a 0.2%

Utilizacion de farmacos diferentes a sevoflurano y midazolam para el mantenimiento de
hipnosis (propofol, ketamina)

No ser extubados

Que requieran intubaciéon en menos de 24 hrs
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OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES

Variables Independientes
Sexo:

Definicion conceptual: condicién organica que distingue al macho de la hembra en los seres

humanos, los animales y las plantas.
Definicion operacional: Sexo masculino, femenino.
Tipo de variable: cualitativa, dicotdmica.

Escala de medicion: femenino/masculino

Edad:

Definicion conceptual: tiempo de existencia desde el nacimiento
Definicion operacional: edad en anos.

Tipo de variable: cuantitativa continua.

Escala de Medicion: anos

Peso:

Definicion conceptual: fuerza con que la Tierra atrae un cuerpo por accién de la gravedad.
Definicion operacional: la misma

Tipo de variable: cuantitativa continua.

Escala de medicion: kilogramos.

Tension Arterial:

Definicion conceptual: mediacion de la fuerza ejercida contra las paredes de las arterias a medida

que el corazén bombea sangre a través del cuerpo.
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Definicion operacional: medicion de la presién arterial no invasiva por los monitores en el

quiréfano y en recuperacion
Tipo de variable: cuantitativa continta

Escala de medicion: milimetros de mercurio

Frecuencia cardiaca:

Definicion conceptual: nimero de contracciones o latidos del corazén durante un tiempo

determinado, habitualmente en un minuto

Definicion operacional: medicion de la frecuencia de contracciones del corazén en un minuto,

reportado por electrocardiografia en monitor o reportado por oximetria de pulso.
Tipo de variable: cuantitativo contintia

Escala de medicion: latidos por minuto.

VARIABLES DEPENDIENTES
Agitacion

Definicion conceptual: Estado de excitacion y nerviosismo que conlleva en ocasiones a moverse

de forma brusca, inquieta y repetida o a respirar aceleradamente y con dificultad.

Definicion operacional: basado en el puntaje de la Escala Pediatrica de Delirio Anestésico (PAED,

por sus siglas en inglés Pediatric Anesthesia Emergence Delirium)
Tipo de variable: cualitativa ordinal

Escala de medicion: Puntaje Escala PAED.
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Dolor

Definicion conceptual: Percepcion sensorial localizada y subjetiva que puede ser mas o menos
intensa, molesta o desagradable y que se siente en una parte del cuerpo, es el resultado de una

excitacion o estimulacion de terminaciones nerviosas sensitivas especializadas.

Definicion operacional: valorada por la Escala de dolor FLACC (por sus siglas en inglés The

Face, Legs, Activity, Cry, Consolability scale)
Tipo de variable: cualitativa ordinal.

Escala de mediciéon: 1 —10

Tiempo:

Definicion conceptual: Periodo determinado durante el que se realiza una accion o se desarrolla

un acontecimiento

Definicion operacional: periodo de tiempo en que emerge el paciente o requiere dosis de

medicamento de rescate por dolor medido en minutos.
Tipo de variable: cualitativa continua.

Escala de medicidon: minutos.
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Variable Tipo Medicion Unidad Indicador Estadistica
o o Femenino / 1. Femenino Frecuencia,
Sexo Cualitativa | Dicotémica _ ' )
Masculino 2. Masculino chi cuadrada
Edad Cuantitati Conti Afi Frecuencia,
a uantitativa ontinua Aos Promedio )
chi cuadrada
o . . Frecuencia,
Peso Cuantitativa Continua Kilogramos Promedio h drad
chi cuadrada
Tension Arterial | Cuantitati Conti H Frecuencia,
ension Arteria uantitativa ontinua mmHg Promedio )
chi cuadrada
Frecuencia Cuanfitati Conti Latidos por Frecuencia,
uantitativa ontinua i
Cardiaca minuto Promedio chi cuadrada
Tiempo de Cuantitat Cont Minut Frecuencia,
uantitativa ontinua inutos :
Emersion Promedio chi cuadrada
o _ Puntaje Frecuencia,
Dolor Cualitativa Ordinal 1-10 )
FLACC chi cuadrada
L o . Puntaje Frecuencia,
Agitacion Cualitativa Ordinal 1-10 )
PAED chi cuadrada
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10.

11.

PROCEDIMIENTO

A todos los padres o representante legal de los pacientes se les otorgé el consentimiento
informado e informacién sobre el procedimiento.

Premedicacion: en los pacientes sin via venosa se utilizé midazolam a dosis de 0.5 a
1mg/kg por via oral; en los pacientes con catéter venoso se administré 0.05 a 0.1 mg/kg
de midazolam por via intravenosa.

Induccion: induccion inhalada lenta con sevoflurane (incremento gradual de volumenes
por ciento hasta maximo 4 volumenes por ciento) sin la utilizar 6xido nitroso, en el caso
de los pacientes canalizados se utilizé propofol 3 mg/kg y en caso de uso de dispositivo
avanzado de la via aérea se administraron opioides: fentanilo 3 mcg/kg 3 minutos antes
de la laringoscopia.

Una vez en plano anestésico adecuado se canalizé una via venosa de acuerdo a la edad
del paciente.

Se aplicé bloqueo caudal con el nivel basado en los estudios previamente descritos:
1mL/kg de ropivacaina al 0.2% para procedimientos de extremidades pélvica y uroldgicos
bajos y 1.2 en caso de necesitar nivel T10 para el procedimiento quirdrgico o 1.4 mL/kg
en caso de requerir nivel T6.

En sala de quiréfano se aleatorizdé previo a la técnica anestésica mediante sobres
cerrados la utilizacion o no de dexmedetomidina 0.5 mcg/kg por la via caudal.
Mantenimiento: a base de sevoflurano o midazolam, de acuerdo a la edad y criterio del
anestesidlogo tratante.

Manejo del dolor: a criterio del anestesidlogo tratante

En caso de haber utilizado dispositivos avanzados para el manejo de la via aérea, estos
deberan ser retirados antes de la salida del quiréfano.

Una vez terminado el procedimiento quirdrgico se aspiraron secreciones y se disminuy6
de forma gradual el sevoflurano. Una vez en CAM de despertar y automatismo de la via
aérea se extubd al paciente.

A cada paciente que participd en el estudio se le llené una hoja de recoleccién de datos
recabando, nombre, edad, sexo, valoracion del riesgo preoperatorio, tipo de cirugia,
mantenimiento de anestesia, uso de opioides, frecuencia cardiaca y tension arterial al
ingreso, en la induccion, 30, 60 y 90 minutos tras la aplicacién de la técnica, a la llegada
ala UCPA, 1 hora, 2 horas y 6 horas después. Se valoro el tiempo de recuperacién desde

el término del evento quirdrgico al tiempo de salida a UCPA. En UCPA se valoré la
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12.

agitacién posanestésica con la utilizacion de la escala PAED (Tabla 1) a la llegada, a los
30, 90 minutos y cada hora hasta 6 horas desde su llegada, el dolor y la sedacion se
evalué mediante la escala FLACC (Tabla 2) que se registrd en conjunto con la valoracion
de la agitacion posanestésica. Ademas se valoro el nivel de bloqueo motor del paciente
en el mismo tiempo antes mencionado, utilizando la escala de Bromage modificada.

Se registré ademas la técnica utilizada, numero de intentos, dosis de dexmedetomidina,

complicaciones y latencia del bloqueo caudal.
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
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2015
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2015
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Ene
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bibliografia
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Recoleccion de la

informacion

Analisis de resultados

Escritura de tesis e

informes

Defensa de Tesis
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ANALISIS ESTADISTICO

El analisis descriptivo para variables cualitativas categodricas se realizé mediante frecuencias

y porcentajes.

Las variables cuantitativas se analizaron mediante medias y desviaciones estandar cuando
la curva de distribucion fue simétrica o bien con medianas y rangos en caso de curva no simétrica

de la distribucion de los datos.
Para el analisis inferencial se utilizd Chi2 para evaluar la diferencia de proporciones.

Se utilizé estadistica inferencial con pruebas paramétricas como t de Student para datos
cuantitativos con curva de distribucién simétrica o bien con comparacién de medianas con la
prueba no paramétrica U de Mann Whitney en caso de distribucién no simétrica de los datos en

la curva de distribucion de los datos.

Se calculé riesgo relativo, reduccion de riesgo relativo y riesgo atribuible para evaluar la

magnitud del efecto.

Las caracteristicas de distribucidon de normalidad de las variables cuantitativas se llevaron a

cabo a través de la evaluacion de los datos con la prueba de Kolmogorov- Smirnoff.

Los datos se capturaron en una base de datos construida en Excel versién 2013 para
Windows. Los datos recabados se convirtieron para su analisis al paquete estadistico: Statistical
Package for Social Sciences para Windows (SPSS version 21.0). Chicago Il. Para la elaboracion

de graficos y la presentacién de los resultados se empled el programa Power Point.
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CONSIDERACIONES ETICAS

Este estudio se ajusta a las normas éticas institucionales y a la Ley General de Salud en
materia de experimentacion en seres humanos, asi como a la Declaracion de Helsinki de la
Asociacién Médica Mundial sobre los “Principios éticos para las investigaciones médicas en seres
humanos”, con modificacién en el congreso de Tokio, Japdn en 1983. Se ajusta a las normas e
instructivos institucionales en materia de investigacion cientifica, por lo tanto se realizara hasta

que haya sido aprobado por el comité de ética local de investigacion.

El estudio corresponde a la categoria | de la Ley General de Salud en materia de
investigacion para la salud en el titulo segundo, capitulo |1, articulo 17. Ademas de acuerdo con
los principios adoptados por la 182 Asamblea Médica Mundial de Helsinki, Finlandia en junio de
1964, y enmendadas por la 292 Asamblea Médica Mundial en Venecia, ltalia, en octubre de 1983,
por la 41 Asamblea Mundial Hong Kong, en septiembre de 1989, en la 48% Asamblea en
Sudafrica en 1996; y en la ultima 592 Asamblea general de la Asociacién Médica Mundial en
Sell, en octubre de 2008.

Segun la ley general de salud el estudio se clasifica con riesgo mayor al minimo por lo

que requiere de consentimiento informado bajo informacién firmado por los padres del pacientes.

El protocolo fue sometido al comité local de investigacion niumero 1302 de la Unidad
Médica de Alta Especialidad Hospital de Pediatria Centro Médico Nacional de Occidente del

Instituto Mexicano del Seguro Social.
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RECURSOS

Pacientes afiliados al Instituto Mexicano del Seguro Social, que fueron a ser sometidos
a cirugia, programados de forma electiva en los quiréfanos de UMAE Hospital de
Pediatria CMNO, del IMSS.
Médicos Anestesidlogos adscritos a la UMAE HP CMNO encargados de los quiréfanos.
Médicos residentes de anestesiologia.
La presente investigacion fue llevada acabé por los médicos en este caso especialistas
en anestesiologia encargados de la atencion de los pacientes en los quiréfanos.
Recursos materiales:
o Hojas de recoleccién de datos, expedientes clinicos, equipo de oficina.
o Los farmacos empleados son los de la Institucion empleados para tratar a los
pacientes en quirdfano, sala de recuperacion.
Financiamiento:
o No requiere de recursos financieros extras (recursos propios de la Institucién).
o Los costos totales del proyecto fueron realizados, con los recursos financieros
que la propia institucién ya tienen presupuestados para la atencién de pacientes
sometidos a cirugia, de esta manera, la presente investigacion no representa un

costo adicional.
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RESULTADOS

Se incluyeron en el estudio un total de 52 pacientes, los cuales se distribuyeron de forma
aleatoria en ambos grupos. El primer grupo se utilizoé ropivacaina al 0.2% en el bloqueo caudal,
de acuerdo a la férmula de la Dra. Melman Szteyn (1 mL/kg para regién genital, 1.2 mL/kg para
nivel T10, 1.4 mL/kg para nivel T6 — T8).

Esquema 1. Perfil general de pacientes incluidos en el estudio por grupo.
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La tabla 1 muestra la distribucion de las variables demograficas por grupo, en la que se
observa no existen diferencias significativas entre ambos grupos. En cuanto al sexo, en ambos
grupos predomino el sexo masculino (p = 1.56), siendo en grupo ropivacaina el 80%, y en el
grupo Ropivacaina + Dexmedetomidina el 65%. No existieron tampoco diferencias significativas
en cuanto a la edad, con un predominio en ambos grupo de los pacientes entre 1y 2 afios, 42.3%
para Ropivacaina y 65.4% para Ropivacaina + Dexmedetomidina (p no significativa, de 0.164).

En cuanto al peso la p correspondié a 0.404, sin ser significativa.

Tabla 1. Variables demograficas de pacientes pediatricos sometidos a cirugia urolégica y

abdominal baja por grupo de estudio.

Grupo Grupo Valor
Ropivacaina Ropivacaina + de
(n = 26) Dexmedetomidina P
(n = 26)
Sexo
Masculino n (%) 21 (80) 17 (65) 1.56
Femenino n (%) 5 (20) 9 (35)
Edad (afos)
1 -2 anos n (%) 11 (42.3) 17 (65.4) 0.164
3 anos n (%) 6 (23.1) 6 (23.1)
4 — 5 afos, n (%) 9 (34.6) 3(11.5)
Peso (kg), mediana (rangos) 15 (9 - 22) 13 (9-30) 0.404

ASA, American Society of Anesthesiologists; kg, kilogramos

Comparacién de proporciones con chi cuadrada, comparacién de medianas con U de Mann Whitney.
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La tabla 2 presenta los diagnésticos y cirugias realizadas que fueron mas frecuentes, con
una p para diagnoéstico de 0.190 y para cirugia de 0.58, demostrando que la distribucion es
parecida en ambos grupos. El diagnéstico mas frecuente fue hipospadias (38.4 y 34.6,
respectivamente) en ambos grupos con su respectiva cirugia, cura de hipospadias, seguido de
fimosis para el grupo ropivacaina (23.1%) y reflujo vesicoureteral (27%) para el grupo
Ropivacaina + Dexmedetomidina. El tiempo quirurgico fue similar en ambos grupos con una p
de 0.782, siendo una media de 70 para el grupo Ropivacaina y 77.5 para el grupo ropivacaina +

dexmedetomidina.

Tabla 2. Diagnésticos y Cirugias realizadas por grupo de pacientes pediatricos
sometidos a cirugia urolégica y abdominal baja por grupo de estudio.

Grupo Grupo Valor
Ropivacaina Ropivacaina + de
(n = 26) Dexmedetomidina p
(n=26)
Diagnostico
Reflujo Vesicoureteral n (%) 3(11.5) 7 (27) 0.190
Hipospadias n (%) 10 (38.4) 9 (34.6)
Fimosis n (%) 6 (23.1) 1(3.85)
Criptorquidia n (%) 1(3.85) 3(11.5)
Hidrocele n (%) 0 (0) 2(7.7)
Valvas uretrales n (%) 1(3.85) 1(3.85)
Hernia Inguinal n (%) 5(19.3) 3(11.5)
Tipo de Cirugia
Reimplante ureteral n (%) 1 (3.85) 7 (27) 0.58
Cura de hipospadias n (%) 10 (38.4) 9 (34.6)
Circuncisién n (%) 6 (23.1) 1(3.85)
Orquidopexia n (%) 1(3.85) 3(11.5)
Hidrocele n (%) 0 (0) 2(7.7)
Reseccion de valvas uretrales n (%) 1(3.85) 1(3.85)
Hernioplastia n (%) 5(19.3) 3(11.5)
Vesicostomia n (%) 2(7.7) 0(0)
Duracion de la Cirugia (min), 70 (30 - 120) 77.5 (35 - 220) 0.782

mediana (rango)

Comparacién de proporciones con chi cuadrada, comparacion de medianas con U de Mann Whitney
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La tabla 3 muestra las variables anestésicas por grupo. No existe ningun valor con
una p significativa en ninguna de ellas. El tiempo anestésico fue similar para ambos grupos,
siendo 95 min para el grupo ropivacaina y 112.5 para el grupo ropivacaina + dexmedetomidina.
El tipo de anestesia utilizada fue similar para ambos grupos, siendo el mas comun anestesia
general balanceada bloqueo caudal con 96.15% para ropivacaina y 92.3% para ropivacaina +
dexmedetomidina. El manejo de la via aérea difirid entre grupos, sin ser esto estadisticamente
significativo (p = 0.278), siendo mascarilla laringea mas comun para el grupo ropivacaina
(53.8%) y tubo endotraqueal para ropivacaina + dexmedetomidina con 42.3%. El nimero de
intentos tampoco fue variable entre grupos. Los tiempos de latencia fueron diferentes, siendo
14.62 y 12.38 minutos respectivamente, con una p de 0.024, lo cual es significativo. El tiempo de
emersién fue similar en ambos grupos. Los liquidos administrados fueron similares para ambos
grupos siendo 311 la media para el grupo ropivacaina y 305 para el grupo ropivacaina

dexmedetomidina.
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Tabla 3. Variables anestésicas en pacientes pediatricos sometidos a cirugia abdominal

baja y urolégica por grupo de estudio

Grupo Grupo Valor
Ropivacaina Ropivacaina + de
(n = 26) Dexmedetomidina p
(n = 26)
Duracion de la Anestesia (min), 95 (90 - 150) 112.5 (60 - 240) 0.404
mediana (rango)
ASA
[, n (%) 21 (80.7) 20 (76.9) 0.115
Il n (%) 5(19.3) 6 (33.1)
Tipo de Anestesia n (%)
AGB + BC n (%) 25, (96.15) 24,(92.3) 0.354
Sedacién + BC n (%) 1, (3.85) 2,(7.7)
Manejo de la Via Aérea
Tubo endotraqueal n (%) 6, (23.1) 11, (42.3) 0.278
Mascarilla laringea n (%) 14, (53.8) 9, (34.6)
Mascarilla Facial n (%) 6, (23.1) 6, (23.1)
Mantenimiento
Sevoflurano n (%) 26, (100) 24, (92.3) 0.159
Midazolam n (%) 0, (0) 2,(7.7)
Fentanilo (mcg), mediana (rango) 40, (15 - 60) 30, (15 - 50) 0.145
Volumen (mL), mediana (rango) 20, (12 - 30) 18.5, (10 - 33) 0.782
Intentos de bloqueo caudal 1,(1-4) 1,(1-4) 1.00
(numero), mediana (rango)
Latencia (min), media (rango) 14.62 (12 - 16) 12.38 (5 - 35) 0.024
Emersién (min), media (rango) 10.77 (5 - 30) 11.35 (5 - 30) 0.495
Liquidos Administrados (mL), 311, (120 - 700) 305, (150 - 300) 0.781

mediana (rango)

AGB, Anestesia General Balanceada; BC, bloqueo caudal; mcg, microgramos; mL, mililitros; min, minutos.
Comparacién de proporciones con chi cuadrada, comparacion de medianas con U de Mann Whitney.



En la tabla 4 se observan las presiones arteriales sistélicas en ambos grupos durante el

transquirdrgico y en la sala de recuperacion. Las tensiones arteriales sistélicas fueron similares en ambos

grupos, ningun tiempo de toma fue significativamente diferente entre ambos grupos. La p menor fue al

momento de bloqueo con 0.094. Con el bloqueo instaurado la p menor se presente a los 90 minutos de

colocado el bloqueo, siendo la misma de 0.579, no llegando a ser estadisticamente significativa.

Tabla 4. Presiones arteriales sistolicas en pacientes pediatricos sometidos a cirugia

urolégica y abdominal baja por grupo de estudio

Grupo Grupo Valor

Ropivacaina Ropivacaina + de

(n = 26) Dexmedetomidina p

(n = 26)
Presion Arterial Sistélica (mmHg)

Basal, mediana (rango) 102 (82 - 120) 100 (85 -112) 0.577
Blogueo, mediana (rango) 92 (80 -111) 89.5 (70 - 110) 0.094
15 minutos, mediana (rango) 90 (76 — 108) 90 (75 - 101) 1.00
30 minutos, mediana (rango) 90 (71 —100) 91 (70 - 100) 0.779
60 minutos, mediana (rango) 93, (76 - 103) 100 (80 - 100) 0.404
90 minutos, mediana (rango) 95 (76 - 93) 98 (84 - 110) 0.579
UCPA, mediana (rango) 100 (80 — 112) 100 (85 —-117) 1.00
UCPA 30 min, mediana (rango) 106.5 (88 - 113) 100 (90 - 112) 0.404
UCPA 60 min, mediana (rango) 104 (90 - 120) 103 (83 - 117) 0.781
UCPA 2 horas, mediana (rango) 106 (90 - 116) 105 (86 - 115) 1.00
UCPA 4 horas, mediana (rango) 110 (100 - 120) 110 (95 - 116) 1.00

mmHg, milimetros de mercurio; UCPA, unidad de cuidados Postanestésicos.

Comparacién de medianas con U de Mann Whitney.
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Grafica 1. Presiones Arteriales Sistélicas en el Grupo Ropivacaina
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Grafica 2. Presiones Arteriales Sistélicas en el Grupo Ropivacaina + Dexmedetomidina
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La tabla 5 muestra las presiones arteriales diastdlicas en el transanestésico en la sala de

recuperaciéon. Solamente se presenta un valor estadisticamente significativo a los 30 minutos en el area

de recuperacion, con una p de 0.012, siendo ésta menor en el grupo ropivacaina + dexmedetomidina con

una media de 60 y de 65.5 para el grupo ropivacaina.

Tabla 5. Presiones arteriales diastélicas en pacientes pediatricos sometidos a cirugia urolégica y

abdominal baja por grupo de estudio.

Grupo Grupo Valor
Ropivacaina Ropivacaina + de
(n = 26) Dexmedetomidina p
(n = 26)
Presién Arterial Diastoélica (mmHg)
Basal, mediana (rango) 57 (40 - 75) 59 (40 - 72) 0.781
Blogueo, mediana (rango) 50.5 (40 - 70) 47 (34 -72) 0.500
15 minutos, mediana (rango) 46.5 (33 - 60) 50 (30 -72) 0.579
30 minutos, mediana (rango) 50 (38 - 58) 50.5 (30 - 63) 0.400
60 minutos, mediana (rango) 50.5 (43 - 64) 58 (35 - 64) 0.332
90 minutos, mediana (rango) 55.5 (48 - 61) 50 (45 -62) 0.781
UCPA, mediana (rango) 60 (49 - 73) 60 (49 -76) 1.00
UCPA, 30 minutos mediana 65.5 (43 -69) 60 (43 -69) 0.012
(rango)
UCPA, 60 minutos mediana 65.5 (50 - 69) 61 (50 - 67) 0.264
(rango)
UCPA, 2 horas mediana (rango) 62 (54 - 78) 60 (52 -66) 0.405
UCPA, 4 horas mediana (rango) 65 (55 - 70) 65 (52 - 72) 1.00

mmHg, milimetros de mercurio; UCPA, unidad de cuidados Postanestésicos.

Comparacién de medianas con U de Mann Whitney.
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Grafica 3. Presiones Arteriales Diastolicas en el Grupo Ropivacaina
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Grafica 4. Presiones Arteriales Diastélicas en el Grupo Ropivacaina + Dexmedetomidina
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La tabla 6 presenta las frecuencias cardiacas para ambos grupos en el transanestésico y

en el area de recuperacion. Se observa que dichos valores fueron similares para ambos grupos,

salvo a los 90 minutos en el transanestésico, donde se observa una p de 0.041 la cual es

estadisticamente significativa con una media de para el grupo ropivacaina y de para el grupo

ropivacaina + dexmedetomidina.

Tabla 6. Frecuencia cardiaca en pacientes pediatricos sometidos a cirugia urolégica y

abdominal baja por grupo de estudio.

Grupo Grupo Ropivacaina Valor
Ropivacaina + de
(n = 26) Dexmedetomidina p
(n = 26)
Frecuencia Cardiaca (Latidos por
minuto)
Basal, mediana (rango) 120 (97 - 134) 120 (81 - 138) 0.221
Blogueo, mediana (rango) 110 (70 - 131) 115 (89 - 145) 0.400
15 minutos, mediana (rango) 95 (75 - 135) 105 (79 - 135) 0.400
30 minutos, mediana (rango) 94.5 (80 - 125) 107.5 (73 - 125) 0.405
60 minutos, mediana (rango) 102.5 (72 - 120) 101 (68 - 109) 0.782
90 minutos, mediana (rango) 100 (72 - 115) 101 (59 - 135) 0.041
UCPA, mediana (rango) 110 (83 - 123) 110 (58 - 123) 1.00
UCPA 30 minutos, mediana 109 (65 - 120) 100 (85 - 120) 1.00
(rango)
UCPA 60 minutos, mediana 100 (68 - 120) 107 (65 - 120) 0.782
(rango)
UCPA 2 horas, mediana (rango) 100 (75 - 125) 107 (65 - 120) 0.782
UCPA 4 horas, mediana (rango) 106 (73 - 120) 110.5 (76 - 120) 0.154

UCPA, Unidad de cuidados Postanestésicos.
Comparacién de medianas con U de Mann Whitney.

57



Grafica 5. Frecuencia Cardiaca en el Grupo Ropivacaina
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Grafica 6. Frecuencia Cardiaca en el Grupo Ropivacaina + Dexmedetomidina
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En la tabla 7 se observan las medias de los valores de la escala PAED para valorar delirio
postanestésico. Los valores son parecidos entre ambos grupos, sin embargo se observa que en
la unidad de cuidados Postanestésicos a los 60 minutos se observd diferencia entre su valor,
siendo la media de 2 puntos para el grupo ropivacaina + dexmedetomidina y de 4 puntos en el

grupo ropivacaina.

Tabla 7. Escala PAED en pacientes posoperados de cirugia urolégica y abdominal baja

por grupo de estudio

Grupo Grupo Ropivacaina Valor
Ropivacaina + de
(n = 26) Dexmedetomidina p
(n = 26)
Escala PAED
Emersién, mediana (rango) 3(2-10) 4(2-9) 0.249
UCPA, mediana (rango) 2(1-10) 3(1-9) 0.323
UCPA, 30 minutos mediana 3(1-9) 2(1-8) 1.00
(rango)
UCPA, 60 minutos mediana 4(1-7) 2(1-4) 0.001
(rango)
2 Horas, mediana (rango) 3(0-4) 2(0-4) 1.00

PAED, Post Anesthesia Emergence Delirium; UCPA, Unidad de cuidados Postanestésicos.
Comparacién de medianas con U de Mann Whitney
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Grafica 7. Escala PAED en el Grupo Ropivacaina
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Grafica 8. Escala PAED en el Grupo Ropivacaina + Dexmedetomidina
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La tabla 8 muestra los valores de la escala FLACC para ambos grupos. Se observa que

los valores en todos los tiempos para ambos grupos de estudio son parecidos y que las p

calculadas, ninguna representa un valor estadisticamente significativo.

Tabla 8. Escala FLACC en pacientes posoperados de cirugia urolégica y abdominal baja

por grupo de estudio

Grupo Grupo Ropivacaina Valor
Ropivacaina + Dexmedetomidina de
(n = 26) (n = 26) p
Escala FLACC
Emersion, mediana (rango) 0(0-1) 0(0-1) 0.664
UCPA, mediana (rango) 0(0-1) 0(0-1) 0.416
UCPA, 30 minutos mediana 0(0-2) 0(0-2) 0.742
(rango)
UCPA, 60 minutos mediana 0(0-2) 0(0-3) 0.554
(rango)
2 Horas, mediana (rango) 0(0-3) 0(0-3) 0.554
4 Horas, mediana (rango) 0(0-3) 0(0-2) 0.771
12 Horas, mediana (rango) 0(0-2) 0(0-1) 0.771
24 Horas, mediana (rango) 0(0-3) 0(0-2) 0.554

FLACC, Face Leg Cry Consolability; UCPA, Unidad de cuidados Postanestésicos.
Comparacién de medianas con U de Mann Whitney
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Grafica 9. Escala FLACC en el Grupo Ropivacaina
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Grafica 10. Escala FLACC en el Grupo Ropivacaina
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En la tabla 9 se muestran las medias de la escala Ramsay para ambos grupos de estudio,

en la que la media general fue 2. En la emersion y a los 60 y 120 minutos no se pudo calcular el

valor de p. En los demas momentos no se encontrd ningun valor estadisticamente significativo

en alguno de los momentos, lo que muestra similitud entre los resultados de los grupos de

estudio.

Tabla 9. Escala Ramsay en pacientes posoperados de cirugia urolégica y abdominal baja

por grupo de estudio

Grupo Grupo Ropivacaina Valor
Ropivacaina + Dexmedetomidina de
(n = 26) (n = 26) P
Ramsay -
Emersién, mediana (rango) 2(2-3) 2(2-3) -
UCPA, mediana (rango) 2(1-3) 2(2-3) 0.540
30 minutos, mediana (rango) 2(2-3) 2(2) 1.00
60 minutos, mediana (rango) 2(2-3) 2(2) 1.00
2 Horas, mediana (rango) 2(1-2) 2(2) -

UCPA, Unidad de cuidados Postanestésicos
Comparacién de medianas con U de Mann Whitney
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La tabla 10 presenta las variables en cuanto al manejo del dolor. Se observa que el
esquema analgésico mas utilizado fue el ketorolaco como monoterapia con un 49.85% en ambos
grupos, a pesar de los multiples esquemas no se observa una diferencia estadisticamente
significativa entre grupos con una p de 0.150. El requerimiento de rescato fue similar en ambos
grupos con 5 pacientes en el grupo ropivacaina y 4 en el grupo ropivacaina + dexmedetomidina.
Donde existio una p de 0.048 fue en el tiempo de requerimiento de rescate con una media de 8.5
horas para el grupo ropivacaina y 13.5 para el grupo ropivacaina + dexmedetomidina. La
distribucion de los farmacos utilizados para el rescate fue similar, siendo el mas utilizado
buprenorfina con 60 y 100% respectivamente. Cuando se compara el requerimiento de rescate
por grupo y esquema analgésico utilizado por grupo, no se observan diferencias significativas,
siendo ketorolaco como monoterapia el que mas rescate requiri6 en ambos grupos (con 7.7 y

11.5% respectivamente), igualado con ketorolaco + tramadol en el grupo ropivacaina.
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Tabla 10. Manejo de dolor en pacientes postquirurgicos de cirugia urolégica y abdominal

baja por grupo de estudio

Grupo Grupo Ropivacaina Valor
Ropivacaina + Dexmedetomidina de
(n = 26) (n = 26) p
Analgésico Utilizado
Ketorolaco n (%) 13 (49.85) 13 (49.85) 0.150
Ketorolaco + Tramadol n (%) 7 (27) 6 (23.1)
Ketorolaco + Paracetamol n (%) 5(19.3) 1(3.85)
Metamizol + Paracetamol n (%) 0 3(11.5)
Ketorolaco + Paracetamol + 1(3.85) 3 (11.5)
Tramadol n (%)
Requerimiento de Rescate, 5(19.3) 4 (15.4) 0.714
mediana (rango)
Tiempo de rescate (hrs), mediana 8.5(8-12) 13.5 (4 - 22) 0.048
(rango)
Farmacos utilizados en rescate
Buprenorfina n (%) 3 (60) 4 (100) 0.237
Tramadol n (%) 2 (40) 0(0)
Rescate por analgesia utilizada n
(%)
Ketorolaco n (%) 2(7.7) 3(11.5) 0.082
Ketorolaco + Tramadol n (%) 2(7.7) 0(0)
Ketorolaco + Paracetamol n (%) 1(3.85) 1(0)
Metamizol + Paracetamol n (%) 0 (0) 0 (0)
Ketorolaco + Paracetamol + 0 (0) 0 (0)

Tramadol n (%)

Hrs, horas.

Comparacién de proporciones con chi cuadrada, comparacién de medianas con U de Mann Whitney.
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En la tabla 11 se agrupan las complicaciones y efectos secundarios asociadas a la
anestesia y bloqueo caudal por grupo de estudio. Se presenté nausea y vomito en ambos grupos
con 5 pacientes en el grupo ropivacaina y 4 en el grupo ropivacaina + dexmedetomidina (p =
0.714). No se presenté raquia masiva en ningun grupo. Pese a los tres esquemas de antiemesis
utilizados, no se observaron diferencias en la distribucion de los mismos (p = 0.492). Se observé
hipotension en 10 pacientes del grupo ropivacaina + dexmedetomidina (38.4%) y 8 del grupo
ropivacaina (30.38%) con una p de 0.56. Bradicardia solo se present6 en un paciente del grupo

ropivacaina con una p de 0.313 no significativa estadisticamente.

Tabla 11. Complicaciones en pacientes posquirurgicos de cirugia urolégica y abdominal

baja por grupo de estudio.

Grupo Grupo Ropivacaina Valor
Ropivacaina + Dexmedetomidina de
(n = 26) (n = 26) P
NVPO n (%) 5(19.3) 4 (15.4) 0.714
Antiemético utilizado
Ondansetréon n (%) 0 (0) 1 (3.85) 0.492
Dexametasona n (%) 1 (3.85) 2(7.7)
Ondansetron + Dexametasona n 25 (96.15) 23 (88.45)
(%)
Raquia Masiva n (%) 0(0) 0 (0) 1.00
Hipotensién n (%) 8 (30.8) 10 (38.4) 0.56
Bradicardia n (%) 1 (3.85) 0 (0) 0.313
Agitacion n (%) 5(19) 0(0) 0.018

NVPO, Nausea y vémito posoperatorio.
Comparacién de proporciones con chi cuadrada
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Grafica 11. Presencia de Hipotensiéon por Grupo en Pacientes Sometidos a Cirugia

Abdominal y Urolégica Baja
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Grafica 12. Presencia de NVPO por Grupo en Pacientes Sometidos a Cirugia Abdominal y
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NVPO, nausea y vomito posoperatorio.
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Grafica 13. Presencia de Bradicardia por Grupo en Pacientes Sometidos a Cirugia

Abdominal y Urolégica Baja
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Grafica 14. Presencia de Agitacion por Grupo en Pacientes Sometidos a Cirugia
Abdominal y Urolégica Baja
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La tabla 12 muestra los riesgos relativos de eventos adversos en los pacientes a los
cuales se les administré dexmedetomidina como coadyuvante a ropivacaina en el bloqueo
caudal. Ninguno de los riesgos calculados es significativo. Siendo ambos por debajo de la unidad.
Dada la ausencia de pacientes con bradicardia en el grupo ropivacaina + dexmedetomidina y la

ausencia de raquia masiva en el estudio, no fue posible el calculo en las otras variables.

Tabla 12. Relacion de Riesgo de complicaciones en los pacientes a los cuales se les

administré dexmedetomidina como coadyuvante en el bloqueo caudal

Riesgo Riesgo Relativo Intervalo de Confianza (95%)
NVPO 0.8 0.24 -2.64
Hipotension 0.8 0.37-1.7
Bradicardia - -

Raquia masiva - -

NVPO, nausea y vomito posoperatorio.
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DISCUSION

Desde la introduccién de la anestesia regional a principios del siglo pasado, cada vez se
han buscado una mayor cantidad de farmacos cuyo efecto directo sobre el sistema nervioso
central mejore las condiciones de analgesia en el paciente, sin embargo, los efectos adversos de
los anestésicos de los anestésicos locales y los coadyuvantes han impedido el hallazgo del

farmaco ideal para mejorar las condiciones de la anestesia regional.®

En la revisidon de la literatura, la dexmedetomidina de se ha utilizado como un farmaco
adyuvante de los anestésicos locales con efectos esperanzadores en sedacion y potencializacion
de la anestesia, sin embargo aun existen dudas en torno a sus seguridad, debido a los efectos
que por su mecanismo de accion puede provocar, principalmente bradicardia e hipotension.*® En
la revision de la literatura mundial, se encontraron seis estudios controlados en los cuales se

utiliza la dexmedetomidina como adyuvante en el bloqueo caudal.*®

En este estudio se demostrd que en pacientes pediatricos de entre 1 y 5 afios de edad
sometidos a cirugia abdominal baja y uroldgica, la utilizacion de dexmedetomidina a dosis de 0.5
mcg/kg es una alternativa segura como adyuvante en el bloqueo caudal. Ademas se observo que
la utilizacién de este farmaco prolonga el tiempo de analgesia y disminuye la necesidad de
rescate en el posquirurgico, alargando el tiempo de intervalo entre la salida de quiréfano y la
dosis del farmaco. La estabilidad hemodinamica fue similar entre el grupo al cual se le agreg6 el
medicamento en estudio, sin cambios significativos entre ellos, dejando a un lado el temor de

mayores cambios hemodinamicos por el mecanismo de accion persé.

Los primeros estudios de la utilizacion de dexmedetomidina en el espacio peridural
aparecieron a principios de siglo con los estudios de Lo, Talke, Horvath y Shimode en los que se
valoraron los efectos inicialmente en conejos descerebrados y posteriormente en ratas vivas,
valorando los efectos toxicos por si mismo y con la mezcla con el halogenado inhalado, no
encontraron efectos negativos en estos estudios, por lo que se establecié que el hecho de contar
con un vehiculo de solucion NaCl al 0.9% y el farmaco por si mismo no conferian riesgo a la
utilizacion por esta via, sin embargo los efectos secundarios por el efecto directo sobre los
receptores alfa 2 adrenérgicos seguian siendo una preocupacion para quienes apoyaban la
utilizacion del farmaco por via peridural, a pesar de los efectos sedativos directos sobre el ntcleo
seruleum que disminuia las necesidades de opioide y anestésico inhalado en el

transanestésico.* Los primeros estudios en humanos se utilizaron en dosis de 2 mcg/kg,
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inicialmente para mejorar la analgesia, sin embargo se observé que el bloqueo motor se
prolongaba por mucho tiempo, por lo que su uso disminuy6 °, por lo que la siguiente publicacion
en humanos aparece hasta 2004, en el que Maroof y cols. Utilizan 1.5 mcg/kg por via epidural
para la disminucién del temblor postbloqueo peridural, en el que observé que la prolongacion del

bloqueo motor dejaba de ser tan importante como en el trabajo de Fukushima, antes mencionado.
51

El primer estudio en pacientes pediatricos se publicé en 2009 por El-Hennawy, con la
adicion de dexmedetomidina a bupivacaina como adyuvante en el bloqueo caudal. El primer
estudio publicado utilizé dosis de 2 mcg/kg a bupivacaina con concentracion de 0.25%, sin
embargo los resultados demostraron una mayor incidencia de bradicardia en los pacientes con
la adicion del farmaco, pese a que ninguno de ellos requirié alguna intervencion, se decidié
realizar un estudio posterior con disminucion de la dosis a 1mcg/kg.>® Saadawy posteriormente
publicaron un estudio en que el que afadia dexmedetomidina a dosis € 1 mcg/kg con un efecto
similar en la analgesia y seguridad, pero con menor eventos de bradicardia e hipotension?'. En
2011 comienzan a aparecer los primeros estudios realizados con Ropivacaina a diferentes
concentraciones, inicialmente a 0.25% y posteriormente a 0.2%, iniciando con las mismas dosis
de 2 mcg/kg y posteriormente disminuyéndolas a 1 mcg por kilo, estos estudios publicados por
Anand y cols. y Neogi y cols. También demostraron la seguridad del farmaco, con una
prolongacién de la analgesia de hasta 18 hrs con dosis de 1 mcg/kg, comparado con las 10 horas

en que la analgesia se prolongaba con el uso de bupivacaina y levobupicaina.*

La dexmedetomidina como la clonidina potencia el efecto de los anestésicos locales sin
incrementar la incidencia de efectos secundarios, sin embargo al ser un alfa dos selectivo con
una especial preferencia por la subunidad 2A de este receptor se obtiene una mayor calidad de
sedacion y analgesia, sin los efectos indeseables causados por el receptor alfa 1.4 Aun se
desconoce exactamente el mecanismo por el cual la dexmedetomidina produce analgesia por si
misma y potencia el efecto de otros farmacos, los dos mecanismos establecidos son la
hiperpolarizacion celular (efecto sobre la proteina G y canales de K) y la inhibicién de la entrada
de calcio a la célula. La mejora de la analgesia con una menor sedacién comparativamente con
la via intravenosa se cree es proporcionada por la menor exposicién de los receptores altos (en

sistema nervioso central), a diferencia de la via epidural y subaracnoidea.*®

Probablemente el estudio mas significativo para este estudio es el publicado por Neerja
y cols. en el que se utilizo ropivacaina a 0.2% y dexmedetomidina a tres diferentes dosis 1.5

mcg/kg, 1 mcg/kg y 0.5 mcg/kg, en los que se demostré que los efectos secundarios de la
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dexmedetomidina por via peridural son dosis dependiente, logrando una analgesia adecuada. El
efecto secundario mas frecuente fue la bradicardia y la mayor sedacion observada con dosis de
1.5 mcg/kg, sin embargo esto no afecto el tiempo de alta del paciente a su domicilio. Ninguno de
los pacientes requirio alguna intervencion para el manejo de la bradicardia. 4’ Todos los estudios
han sido realizados para cirugia de hernia, circuncision, orquidopexia y otras cirugias
abdominales bajas, en pacientes pediatricos no existen estudios con el uso de dexmedetomidina
en bloqueos calculados mas alla de T6, salvo en pacientes oncoldgicos que no se extubaron en

el posquirurgico inmediato.*3

En este estudio la dosis utilizada fue de 0.5 mcg/kg, no existe un estudio con esta dosis
que siguiera a los pacientes por mas de 6 horas, ya que el publicado por Bharti y cols. Gnicamente
seguia a los pacientes durante las primeras 6 horas del posquirurgico, por lo que la duracion de
la analgesia (bloqueo sensitivo) con esta dosis no habia sido establecido. 2! Al igual que en los
estudios ya realizados, este estudio demostré la seguridad de la dexmedetomidina cuando se
agrega a ropivacaina al 0.2% en el bloqueo caudal, en los estudios previos se habia observado
NVPO como el principal efecto adverso sin presentacion de significancia clinica entre grupos. En
nuestro estudio también se observé la presencia de NVPO, sin evidenciar diferencias relevantes
entre grupos (ropivacaina 19.3% vs. ropivacaina + dexmedetomidina 15.4%, RR 0.8), pero la
hipotension, que no se habia presentado en otros estudios fue el efecto secundario mas comun
(ropivacaina 30.8% vs ropivacaina + dexmedetomidina 34.8%, RR 0.8). La incidencia mayor de
hipotension puede estar asociada a otros factores como el ayuno prolongado, o una induccion
inhalada mas rapida, ya que la unica diferencia significativa se dio durante el bloqueo, con
tensiones arteriales medias mas bajas para el grupo ropivacaina + dexmedetomidina, sin
embargo esto no afecto la administracién de liquidos intravenosos que fueron similares para
ambos grupos. Otros efectos adversos como bradicardia, sedacién, retencion urinaria no fueron
observados. La utilizacién de opioides en el posquirurgico para el mantenimiento de la analgesia

pudo haber influido en la presentacion de NVPO.

El nivel de sedacion, en este caso valorado por la escala PAED vy la escala de Ramsay
en el postanestésico inmediato, como en la mayoria de los estudios revisados, no mostro
diferencias significativas entre grupos. En los estudios reportados en la literatura si existe una
media de puntaje menor entre grupos *4, siendo generalmente con menores puntajes en los
pacientes del grupo ropivacaina + dexmedetomidina. Nuestro estudio pudiera estar influenciado
por la dosis de dexmedetomidina utilizada, que fue menor a la utilizada en la mayoria de los

estudios, ademas varios de ellos no mencionan si se utilizé6 premedicacion o se utilizé ketamina,
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farmaco que por si mismo puede provocar agitacion. Bharti y cols. Observaron una incidencia de
20% en la agitacion, en nuestro estudio la incidencia fue de 19.3% cuando no se utilizd
dexmedetomidina por via caudal.*? Tampoco existio diferencia en los tiempos de emersion.
Llama la atencion que el tiempo de latencia es menor en los pacientes en los cuales se utilizé
dexmedetomidina, algo que no habia sido observado en los estudios realizados previamente; sin
embargo, debido a la hipnosis que se utiliza en el paciente pediatrico (a base de halogenado) y
la administracion de opioide inicial es dificil valorar el tiempo de inicio del bloqueo caudal, por lo
que el tiempo establecido para este estudio puede estar influenciado por el tiempo en que el

equipo quirurgico tardé en iniciar la cirugia.

En los estudios realizados previamente, se observé que a dosis de 2 mcg/kg la
dexmedetomidina disminuia la necesidad de requerimiento de rescate hasta en 18 hrs,
comparativamente con 6 hrs que requerian los pacientes en los que solamente se habia utilizado
ropivacaina; este tiempo es similar a las 15 horas reportadas en pacientes en los que se utilizaron
dosis de 1 mcg/kg. * Por otro lado en pacientes en los que se habia utilizado la dosis utilizada
por nosotros (0.5 mcg/kg) no tuvo un seguimiento mas alla de 6 horas en el posquirurgico, por lo
que no se habia determinado por completo el tiempo de la duracién de la analgesia y de
requerimiento de rescate o refuerzo. En nuestro estudio se observé que el tiempo de
requerimiento de rescato mostrd una diferencia de 5 horas, con una media de 8.5 horas para los
pacientes en los que se utilizé ropivacaina y 13.5 horas para los pacientes en los que se utilizd
ropivacaina + dexmedetomidina, sin embargo no se observé una diferencia entre los pacientes
gue en este tiempo requirieron un rescate o refuerzo. Este resultado puede estar influenciado por
la diferencia entre el manejo de la analgesia que se dio en el trans y posquirurgico, ya que pese
a que en ambos grupos el uso del analgésico no esteroideo ketorolaco predomind, se utilizaron
5 esquemas diferentes. El uso de opioides en el posoperatorio, pudo haber influenciado la
presencia de NVPO en ambos grupos. Pese a ello, cuando se compara el esquema utilizado por

la cantidad de farmaco de rescate utilizado, no se observé una diferencia significativa.

En nuestro estudio se utilizaron las escalas PAED y Ramsay para valorar la agitacion y
demencia posanestésica y la escala FLACC para la valoracién del dolor. En estudios previos se
observd un mayor grado de sedacion en las primeras 6 horas del posoperatorio en el grupo en
el cual se utilizd dexmedetomidina “*. En nuestro estudio no se observd una diferencia
significativa entre grupos, esto puede estar influenciado por la premedicacion administrada y la

dosis mas baja de dexmedetomidina utilizada, ya que en la mayoria de estudios previos se utilizé
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una dosis de 1 mcg/kg, y en el estudio en que se utilizé la misma dosis tampoco se observaron

grandes diferencias entre escalas.*?

A diferencia de lo que se expresa en la literatura, la raquia masiva con una incidencia
menor a 1% no se presentd en ninguno de los 52 casos incluidos en este estudio. Generalmente
se menciona que esto se debe a la presencia de anestesidlogos en formacion. En nuestro centro,
probablemente, la gran utilizacién de la anestesia regional, en particular del bloqueo caudal,

genera una mayor seguridad con menor cantidad de efectos adversos cuando es administrada.
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CONCLUSIONES

La dexmedetomidina en cirugia abdominal baja a dosis de 0.5 mcg/kg como adyuvante a
ropivacaina a concentracion de 0.2% es suficiente para brindar anestesia en pacientes
pediatricos sometidos a cirugia abdominal baja y urolégica, asi como segura, sin cambios

hemodinamicos importantes comparados a la utilizacién de ropivacaina sola.

A dosis de 0.5 mcg/kg la dexmedetomidina ofrece cambios en la incidencia de agitacion
y demencia posanestésica. La adicion de dexmedetomidina disminuyo la incidencia de agitacion
posanestésica. Sin embargo es importante realizar mas estudios con otras dosis de

dexmedetomidina y esta concentracion.

La utilizacién de dexmedetomidina como adyuvante en el bloqueo caudal prolonga el
efecto analgésico del anestésico local de forma significativa (en promedio 5 horas) respecto a la

utilizacion de ropivacaina como farmaco unico.

Es importante evaluar la relacion costo beneficio de este farmaco, dadas las dosis a las
que se utilizan y la presentacion del mismo. Se requieren mas estudios con otras dosis de

dexmedetomidina en nuestra poblacion para evaluar la dosis maxima segura.

Se requieren mas estudios para evaluar la seguridad de la dexmedetomidina utilizada en
procedimientos abdominales altos, en los que también ayudaria a disminuir los requerimientos

analgésicos posoperatorios.
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ANEXOS
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

UMAE HOSPITAL DE PEDIATRIA CMNO
Belisario Dominguez #1000, Guadalajara, Jalisco, México. CP 443340.
Teléfono 361700606. Ext. .

PROTOCOLO: EFICACIA Y SEGURIDAD DE LA DEXMETOMIDINA AGREGADA AL
ANESTESICO LOCAL EN LA TECNICA DE BLOQUEO CAUDAL EN PACIENTES
PEDIATRICOS SOMETIDOS A CIRUGIA ABDOMINAL BAJA

Tabla 1

Delirio Pediatrico en la Emersion Anestésica (PAED, por sus siglas en inglés)

Pediatric Anesthesia Emerge Delirium (PAED)
Comportamiento | Para Nada | Un poco Poco Mucho Extremadamente
Hace contacto 4 3 2 1 0
visual con el
cuidador
Acciones utiles | 4 3 2 1 0
Al pendiente del | 4 3 2 1
medio
Inquieto 0 1 2 3
Inconsolable 0 1 2 3

La calificacién es el resultado de la suma del puntaje, cualquier puntaje por arriba de 10 se

considera presencia de delirio de emersion.
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Tabla 2

Escala FLACC (por sus siglas en inglés: The Face, Legs, Activity, Cry, Consolability; cara,

piernas, actividad, llanta, consuelo)

FLACC scale (The Face, Legs, Activity, Cry, Consolability scale)

Criteria Score 0 Score 1 Score 2
Face Sin expresién Gesticulacion Quejido frecuente o
particular o sonrisa ocasional, frunce el constante, mandibula
cefo, desinteresado | apretada
Legs Posicion neutral o Inquieto, tenso Pateando o
relajada levantando y bajando
las piernas
Activity Durmiendo, quieto, Retorciéndose, Arqueandose, rigido
posicién normal, se desplazandose, 0 muy inquieto.
mueve facilmente inclindndose
adelante y atras,
tenso
Cry Sin llanto (despierto | Quejido ocasional Llanto inconsolable,
o dormido) gritos o quejidos
fuertes, de manera
frecuente
Consolability Content, relajada Tranquilo con toque Dificilmente
ocasional, consolable,

cargandole o al

distraerlo

disconforme

La escala se valora del 0 — 10, siendo libre de dolor y 10 dolor maximo.
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Tabla 3

CONCENTRACION ALVEOLAR MINIMA DE SEVOFLURANO POR EDAD

Edad del Paciente (afios)

Sevoflurano en Oxigeno (%)

Sevoflurano en 65% N,O/

35% O
0 -1 mes* 3.3
1-<6 meses 3.0
6 meses - < 3 anos 2.8 2.0@
3-12 25
25 25 1.4
35 2.2 1.2
40 2.05 1.1
50 1.8 0.98
60 1.6 0.87
80 1.4 0.70

*No se han determinado los valores del CAM en el prematuro
@ En los pacientes de 1 a < 3 afios se utilizd 60% N20/40% O2
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UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD “HOSPITAL PEDIATRIA” CMNO,
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS
DE INVESTIGACION

Nombre del estudio: EFICACIA'Y SEGURIDAD DE LA DEXMETOMIDINA AGREGADA AL
ANESTESICO LOCAL EN LA TECNICA DE BLOQUEO CAUDAL EN PACIENTES
PEDIATRICOS SOMETIDOS A CIRUGIA ABDOMINAL BAJA

No. De registro: a de de 2015.

Proposito del estudio: La estamos invitando a participar en un estudio de investigacion que se
llevara a cabo en la CMNO HP, en el servicio de quiréfano. Usted ha sido invitada a participar
en este estudio por que cumple con los criterios necesarios para participar. Su participacion en
este estudio es completamente voluntaria. Por favor lea la informacion que le proporcionamos.
El estudio tiene como propésito evaluar la eficacia y seguridad de agregar dexmedetomidina por
la técnica de anestesia regional por via caudal al anestésico utilizado, para disminuir el dolor
postoperatorio y la agitaciéon postanestésica en pacientes sometidos a cirugia abdominal baja.
Procedimientos: Si usted acepta participar el manejo anestésico de su paciente no se
modificara, su paciente sera inducido con una mascarilla y un vapor anestésico. Una vez que se
encuentre en un estado de inconcienca necesario, se canalizara una vena para su seguridad y
posteriormente se aplicara mediante una puncion en la porcidon mas baja de la espalda una dosis
de anestesia regional para disminuir los requerimientos de anestésicos intravenosos y disminuir
el dolor tras la cirugia, asi como un farmaco ya estudiado y que se encuentra en el cuadro basico
del hospital que prolonga el tiempo de analgesia hasta por un periodo de 24 horas, ademas de
disminuir la agitacion y ansiedad en su paciente.

Posibles beneficios que recibira al participar en el estudio. No recibira un pago por su
participacién en este estudio, ni este estudio implica gasto alguno para usted. Entre los posibles
beneficios que puede obtener es contribuir a que el evento anestésico se lleve a cabo de una
manera mas segura, aumentar el tiempo de analgesia tras la cirugia de su paciente e identificar
posibles riesgos para el mismo.

Participacion o retiro Su participacion en este estudio es completamente voluntaria. Si usted
decide no participar, seguira recibiendo la atencion médica brindada por el IMSS, se le ofreceran
los procedimientos establecidos dentro de los servicios de atenciéon médica del IMSS. Es decir,
que si usted no desea participar en el estudio, su decision, no afectara su relacién con el IMSS y
su derecho a obtener los servicios de salud u otros servicios que recibe del IMSS. Si en un
principio desea participar y posteriormente cambia de opinion, usted puede abandonar el estudio
en cualquier momento. El abandonar el estudio en momento que quiera no modificara de ninguna
manera los beneficios que usted tiene como derechohabiente del IMSS. Para los fines de esta
investigacion solo utilizaremos la informacién que usted nos ha brindado desde el momento en
que acepto participar hasta el momento en el cual nos haga saber que ya no deseé participar.

Privacidad y confidencialidad. La informacién que nos proporcione que pudiera ser utilizada
para identificarla, sera guardada de manera confidencial y por separado al igual que resultados,
para garantizar su privacidad. El equipo de investigadores, su médico en la clinica CMNO HP,
en el servicio de quiréfano, y las personas que estén involucradas en el cuidado de su salud
sabran que usted esta participando en este estudio. Sin embargo, nadie mas tendra acceso a la
informacion que los estudios arrojen, a menos que usted asi lo desee. Sélo proporcionaremos
su informacion si fuera necesario para proteger sus derechos o su bienestar (por ejemplo si
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llegara a sufrir algun dafio fisico o si llegara a necesitar cuidados de emergencia), o si lo requiere
la ley.

Cuando los resultados de este estudio sean publicados o presentados en conferencias, por
ejemplo, no se dara informacion que pudiera revelar su identidad. Su identidad sera protegida y
ocultada. Para proteger su identidad le asignaremos un numero que utilizaremos para identificar
sus datos, y usaremos ese numero en lugar de su nombre en nuestras bases de datos.

Personal de contacto para dudas y aclaraciones sobre el estudio Si tiene preguntas o quiere
hablar con alguien sobre este estudio de investigacion puede comunicarse de 7 a 15 hrs, de
lunes a viernes con: Residente Anestesiologia Pediatrica Daniel Uriel Crespo Rodriguez, con el
teléfono celular 3311355514.

Declaraciéon de consentimiento informado. Se me ha explicado con claridad en qué consiste
este estudio, ademas he leido (o alguien me ha leido) el contenido de este formato de
consentimiento. Se me han dado la oportunidad de hacer preguntas y todas mis preguntas han
sido contestadas a mi satisfaccién. Se me ha dado una copia de este formato. Al firmar este
formato estoy de acuerdo en participar en la investigacion que aqui se describe.

SE OTORGA EL CONSENTIMIENTO:

Nombre y firma del Participante

TESTIGO TESTIGO
Nombre y firma Nombre y firma

FIRMA DE ANESTESIOLOGO.
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UMAE HOSPITAL DE PEDIATRIA CMNO
Belisario Dominguez #1000, Guadalajara, Jalisco, México. CP 443340.
Teléfono 361700606. Ext. .

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Nombre:

Numero de afiliacion:

Sexo: Edad: Peso: Talla:
Grupo ASA:

Tipo de cirugia: Duracion:
Tipo de anestesia: Duracion:

Uso de opioides:
Bloqueo Caudal
Volumen: Dosis Dexmedetomidina: Numero de intentos:
Mantenimiento anestésico:

Manejo de la via aérea:

Esquema analgésico:

Grupo:

Complicaciones:

Liquidos Totales: Farmacos: Atropina ( ) Efedrina ( ) Dosis:

SIGNOS VITALES

Basal Al 15min | 30 min |60 min | 90 min | UCPA
bloqueo

1 Hora

Tensidn
Arterial

Frecuencia
Cardiaca

ESCALAS DE DOLOR Y AGITACION

Emersion | UCPA | 30 60 2 3 4 5
min min horas | horas | horas | horas

horas

PAED

FLACC

Nivel de
sedacion

Tension
Arterial

Frecuencia
Cardiaca
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Esquema de Analgesia en el Postoperatorio:

Requerimiento de rescate (Hora):

Efectos Adversos:

Farmaco:

Pediatric Anesthesia Emerge Delirium (PAED)

Comportamiento | Para Nada | Un poco Poco Mucho Extremadamente
Hace contacto 4 3 2 1 0
visual con el
cuidador
Acciones utiles | 4 3 2 1 0
Al pendiente del | 4 3 2 1 0
medio
Inquieto 0 1 2 3 4
Inconsolable 0 1 2 3 4
FLACC scale (The Face, Legs, Activity, Cry, Consolability scale)
Criteria Score 0 Score 1 Score 2
Face Sin expresién Gesticulacion Quejido frecuente o
particular o sonrisa ocasional, frunce el constante, mandibula
cefno, desinteresado | apretada
Legs Posicion neutral o Inquieto, tenso Pateando o
relajada levantando y bajando
las piernas
Activity Durmiendo, quieto, Retorciéndose, Arqueandose, rigido
posicion normal, se desplazandose, 0 muy inquieto.
mueve facilmente inclinandose
adelante y atras,
tenso
Cry Sin llanto (despierto | Quejido ocasional Llanto inconsolable,
o dormido) gritos o quejidos
fuertes, de manera
frecuente
Consolability Content, relajada Tranquilo con toque Dificilmente
ocasional, consolable,

cargandole o al
distraerlo

disconforme
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