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Resumen

Introduccidn: El principal objetivo de la fluidoterapia perioperatoria es el mantenimiento
de la perfusion tisular y del metabolismo oxidativo durante la cirugia, sin embargo estos
dos hechos fisiolégicos estan influidos por los efectos vasodilatadores de los farmacos
anestésicos, la pérdida de volumen sanguineo, la respuesta hormonal fisiol6gica a la
cirugia, las pérdidas insensibles debidas a la exposicién del campo quirdrgico, los efectos
del neumoperitoneo a nivel cardiovascular y pulmonar, por lo que la cantidad de liquidos
puede no ser suficiente para mantener una adecuada perfusién de los tejidos durante el
transanestésico. Objetivo del estudio es valorar el estado hidrico y la perfusién de los
tejidos mediante la determinacion de los niveles de lactato en el transanestésico.

Metodologia y Resultados: Se estudiaron a 60 pacientes sometidos a colecistectomia
laparoscoépica aleatorizados en 2 grupos: Grupo Calculo de ayuno (C) n=30 y Grupo Sin
calculo de ayuno (S) n=30: medimos gasometria arterial al inicio y final del procedimiento
anestésico para la cuantificacién de lactato asi como los signos vitales promedio; lactato
C inicial 1.4 £ 0.19, final 1.5 + 0.20; en S inicial 1.3 £ 0.13 y final 1.7 £ 0.18, encontramos
diferencias estadisticamente significativas con p inicial de 0.011 y final de 0.000 entre
grupos.

Conclusiones: ElI uso de mayor aporte hidrico contrarresta los efectos del
neumoperitoneo mejorando la perfusion tisular, manteniendo mas estables los niveles de
lactato sérico.



Antecedentes Histéricos y Marco Teoérico:

La restauracion de liquidos se inicia en los afios 50 con los conceptos de Moore y Ball
ademas de otros conceptos como LeQuesne y Lewis, quienes demostraron que existia un
periodo de oliguria postoperatoria, junto con retenciébn de sodio y agua, para lo cual
recomendaron de primera instancia la restriccion de sodio y agua en el postoperatorio
inmediato, en 1961 Shires y cols sefalaron la restriccion del liquido extracelular durante y
después de la cirugia®.

El principal objetivo de la fluidoterapia perioperatoria es el mantenimiento de la perfusion
tisular y del metabolismo oxidativo durante la cirugia, sin embargo estos dos hechos
fisiologicos estan influidos por una serie de factores como son los efectos vasodilatadores
de los farmacos anestésicos, la pérdida de volumen sanguineo, la respuesta hormonal
fisiolégica a la cirugia y las pérdidas insensibles debidas a la exposicion del campo
quirurgico.

El agua corporal total equivale al 60% del peso corporal, dos tercios corresponden al
liguido intracelular (LIC), y un tercio al liquido extracelular (LEC). En este ultimo
aproximadamente un cuarto es liquido intravascular y tres cuartos liquido intersticial. El
volumen sanguineo estimado en el adulto es de 75 ml/kg y el plasma equivale a 50 ml/kg®.

La distribucién del agua en el organismo esta dirigida por la de los electrolitos y por el
balance entre la presion hidrostatica y oncotica capilar, por la permeabilidad de la pared
capilar al agua y a los solutos y por su rapida reabsorcién del intersticio a partir de los
linfaticos hacia el territorio venoso®.

Medicion del balance de fluidos perioperatorios

Otro de los factores a tener en cuenta a la hora de pautar la fluidoterapia es la medicién
del balance perioperatorio, para lo que se utilizan desde medidas clasicas hasta otras
mas agresivas, tal como la monitorizaciéon hemodinamica avanzada®.

Historia clinica, examen fisico y monitorizacion de rutina

A la hora de elegir, tanto la cantidad como la calidad de la fluidoterapia perioperatoria, es
importante la estricta valoracion de la historia clinica del paciente, la exploracién clinica y
valorar el tipo de cirugia, teniendo en cuenta la posible pérdida de sangre y el tipo de
anestesia’.

Los datos obtenidos en los analisis de laboratorio nos pueden orientar sobre el estado de
los fluidos en los pacientes, asi como informarnos de una inadecuada perfusion en su
organismo.

Andlisis de los gases arteriales. La inadecuada perfusion tisular, conlleva cambios en el
aporte de energia, cambiando el metabolismo de aerdbico a anaerdbico con la
consiguiente disminucion del pH y aumento del &acido lactico ya que es un marcador
directo de hipoperfusion tisular®.

Analisis de los gases venosos. La saturacion de oxigeno de la sangre venosa es medida
por un catéter en la arteria pulmonar, saturacién venosa mixta de oxigeno (SvO2), o en la
vena cava superior, saturacion venosa central (ScvO2). Estas mediciones sirven para
determinar el balance entre oferta y consumo de oxigeno (extraccion de 0O2). La SvO2
refleja la extraccion de O2 de todo el organismo, mientras que la ScvO2 sélo la del
cerebro y parte superior del cuerpo. En condiciones fisiolégicas los valores de ScvO2 son



inferiores a los de SvO2, debido a la alta extraccion de O2 por parte del cerebro, mientras
gue en pacientes sedados tras cirugia abdominal, los valores de SvO2 pueden ser
significativamente mas bajos por el aumento de la extraccion por parte del intestino. Por
este motivo, se ha argumentado que los valores de SvO2 y ScvO2 pueden no ser siempre
intercambiables’.

Pardmetros de funcion renal. El aumento en las cifras de urea y creatinina en sangre no
s6lo se producen en casos de enfermedad renal o terapia diurética, también lo producen
la hipovolemia y la hipoperfusion renal, por lo que hay que considerarlos®.

Monitorizacion hemodindmica avanzada. Existen diferentes monitores para la valoracién
hemodinamica, los cuales se usan valorando la situacion funcional del paciente y el tipo
de cirugia. Podemos utilizar desde la PA invasiva y presion venosa central (PVC), hasta la
cateterizacion de la arteria pulmonar (CAP); estando entre estas opciones la posibilidad
de monitorizacion menos agresiva como el PICCO® (Pulsion Medical System, Munich,
Alemania) para lo cual es necesaria la cateterizacién de una via central y una arteria’.

El uso de la cirugia laparoscopica esta aumentando debido a sus ventajas, incluyendo
incisiones quirdrgicas minimas, menos pérdida de sangre y estancias hospitalarias mas
cortas en comparacion con los métodos quirdrgicos mas tradicionales. Sin embargo, el
neumoperitoneo puede inducir cambios hemodinamicos, como el aumento de la presion
arterial media (MAP), la resistencia vascular sistémica y la disminucion del gasto cardiaco,
lo que puede complicar el manejo anestésico. Estos cambios pueden afectar la perfusion
visceral y el metabolismo.El aumento de los niveles de lactato sanguineo se ha atribuido
al metabolismo anaerébico probablemente debido a la isquemia del tejido producida por la
alta presion intraabdominal®.

El lactato se produce por la mayoria de los tejidos en el cuerpo humano, con el mayor
nivel de produccién en el musculo. En condiciones normales, el lactato se elimina
rapidamente por el higado, con una pequefia cantidad eliminada por el rifion. En
condiciones aerobicas, el piruvato es producido a través de la glucolisis y luego entra en
el ciclo de Krebs, evitando en gran medida la produccion de lactato. En condiciones
anaerobias, el lactato es un producto final de la glicélisis y se alimenta en el ciclo de Cori
como sustrato para la gluconeogénesis.

Los niveles de lactato elevados no son claros ni universalmente definidos, pero la mayoria
de los estudios se usan los valores de corte de 2,0 a 2,5 mmol / L, mientras que los
niveles de lactato "altos" se han definido como mayor que 4,0 mmol / L en varios estudios.

Las guias de practica clinica consideran un pH< 7.35 y una lactemia> 2.0 mmol/l con una
PaCO2 < 42 mmHg como definicion de acidosis lactica. Las recomendaciones de la
campafa para sobrevivir a la sepsis recomiendan el tratamiento sintomatico en contra de
la acidosis lactica con pH > 7.15™.

Jones et al, en su estudio: aleatorizado en pacientes con sepsis y choque séptico
determinaron los niveles de lactato en sangre y lo utilizaron como indicador para el uso de
soporte inotrépico o para decidir el momento de la transfusion sanguinea y asi mejorar la
perftisién tisular, mejorando la saturacion venosa de oxigeno hasta valores normales del
70%".



Pregunta de Investigacion

¢Puede la reposiciéon de ayuno con liquidos en el transanestésico mantener estables lo
niveles de lactato?

Justificacion

Una adecuada reposicion de liquidos mantiene una homeostasis durante el
transanestésico, con el advenimiento de la reposicion hidrica guiada por objetivos se ha
empezado a usar la terapia restrictiva de liquidos, sobre todo en paciente criticos en los
cuales se observé una reduccion de la mortalidad, sin embargo en pacientes sanos
sometidos a cirugia electiva, esta terapia restrictiva puede no ser suficiente para mantener
una adecuada perfusion de los tejidos, y por no contar con el equipo para una
monitorizacion hemodinamica avanzada, los niveles de lactato en plasma se pueden
tomar como marcador de adecuada perfusion y evaluacion de la adecuada reposiciéon
hidrica, ademas que no existen estudios en pacientes sanos en los cuales se evalué el
lactato como marcador de perfusion tisular.

Objetivo general de la investigacion:
Valorar el estado hidrico y la perfusiéon de los tejidos mediante la determinacion de los
niveles de lactato en el transanestésico.

Objetivos especificos de la investigacion

Determinar los niveles de lactato en plasma en el transanestésico en pacientes con y sin
reposicion de ayuno con liquidos.

Comprobar cual método de administracion de liquidoses mejor para mantener una mejor
perfusion en base a los niveles de lactato.

Hipotesis de la investigacion:
La reposicion de con liquidos del ayuno durante el transanestésico aumenta el aporte
hidrico manteniendo estables los niveles de lactato.



DISENO DE LA INVESTIGACION

Tipo de estudio: Estudio clinico, Prospectivo, Longitudinal, Experimental, Analitico,
Aleatorizado, Simple ciego.

Seleccion de muestra:

El tamafio de muestra se calculé en base a la formula para estimacion de una proporcion
con ayuda del programa PRIMER 6 con una poblaciéon de 60 pacientes sometidos cirugia
colecistectomia laparoscopica bajo anestesia general balanceada durante el periodo de
estudio (40 pacientes en promedio por mes), una proporcién del 70% de elevacién del
lactato en el estudio realizado por jones et al.Con un nivel de confianza o seguridad (1)
del 95% con una precision del 10% y una proporcion pérdida del 10%

N*Z p*q
b 2 2
d**N-1)+Z2*p*g

Donde:

N = total de la poblacién 200 pacientes

Za’= 1.96 (seguridad 95%)

p= proporcion esperada conocida (en este caso 10%)
gd= 1-p (en este caso 1-0.1 = 0.9)

d= precision (se desea un 10%)

n= 30 pacientes por grupo

Poblacion total 60 pacientes



Metodologia

El estudio cuenta con un riesgo mayor al minimo para el paciente por lo que se cont6 en
todo momento con la presencia en el quiréfano de un médico adscrito al servicio de
Anestesiologia para el manejo anestésico y de la recoleccién de datos.

Se realizd el estudio en los pacientes que cumplieron con los criterios de inclusion,
aceptaron participar y firmaron el consentimiento informado previo al inicio del evento
anestésico.

Para el estudio: monitorizamos al paciente al ingreso a sala con oximetria de pulso,
presion arterial no invasiva, electrocardiograma de 5 derivaciones. Efectuamos la prueba
de Allen para comprobar el adecuado riego sanguineo de la mano (ambas), en caso de
resultar positiva se procedio a la toma de la muestra de sangre arterial.

Realizamos la induccién anestésica en base al siguiente esquema de induccion
intravenosa: Midazolam 0.02 mg/kg de peso, Fentanil 4 ug/kg de peso o Sufentanil 1ug/kg
de peso, Propofol 2 mg/kg de peso en caso de usar fentanil y 1 mg/kg de peso en caso de
usar sufentanil, Vecuronio 0.08 mg/kg de peso, intubacién orotraqueal convencional.

Se instal6 sonda Foley para la cuantificacién de orina la cual se le retir6 de la bolsa de
recoleccién a los 10 min y esta no se tomd en cuenta para el balance hidrico.

Toma de la primera muestra de gasometria arterial 10 minutos posteriores a la intubacién
para el reporte de las cifras basales de lactato asi como los demas parametros
gasomeétricos.

Durante el transanestésico se realiz6 la reposicién hidrica con el peso corregido de
acuerdo a lo siguiente:

. Requerimientos basales en base a la formula de Holiday-Segar (Primeros 10 kg- 4
ml/kg de peso, siguientes 10 kg- 2ml/kg de peso, a partir de estos 20 kg cada kilogramo
extra se calcula a 1ml/kg de peso)

. Déficit de liquidos o ayuno de 8 hrs (Se multiplican los requerimientos basales por
4 para la reposicion del ayuno la primera hora, la segunda hora se multiplican los
requerimientos basales por 2 y se suma el ayuno de la primera hora, la tercera hora se
multiplican los requerimientos basales por 2 y se le suma el ayuno de la segunda y la
tercera hora y a partir de la cuarta hora ya no se repone ayuno).

. Trauma o exposicién quirtrgica a 6 ml/kg de peso

. Uresis (Se repuso la uresis cuantificada a través de la sonda Foley con relacién
1:1)

. Circuito anestésico a 1 ml/kg de peso (solo a primera hora)

. Sangrado estimado por el anestesidlogo con relacién 1:1

Para el segundo grupo no se calculé el déficit de liquidos o ayuno

Se mantuvo una presion arterial media mayor de 60 mmHg y un valor espirado de CO 2
de 25 — 35 mmHg los cuales al final del procedimiento se reportaron como valores
promedio.

Se tom0 una gasometria arterial previo a iniciar la extubacion del paciente para comparar
con los valores obtenidos en la primera toma.
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Criterios de Seleccion
De entrada:
Inclusién:
e Pacientes ambos géneros
e Edad entre 18 y 65 afios
e Sometidos a colecistectomia laparoscopica programada
¢ Que firmen el consentimiento informado
e Asalyll

e 8 hsdeayuno

No inclusién:
e Tratamiento previo con antidiuréticos

e Datos clinicos de choque

e Patologia Cardiaca o Renal

e Pacientes con edema, ascitis o derrame pleural.
De Salida:
Exclusion:

e Pacientes con datos clinicos de deshidratacion

e Pacientes con glucosa > 180 mg/dl o < 100 mg/dI

e Pacientes con hemoglobina menor de 10 mg/dl

e Pacientes que por alguna razén no se le sea posible realizar la segunda toma de
gasometria arterial.

Eliminacién, pacientes con:
e Sangrado mayor de 500 ml

¢ Uso de vasopresores durante el transanestésico

¢ Niveles de lactato mayores de 3 en la primera gasometria
e Reposicion de HCO3

e Egrese de sala intubado

e Cambio de técnica quirdrgica

e Necesidad de transfundir hemoderivados



Variables:

Variable independiente

e Reposicion de ayuno con liquidos durante el transanestésico
o Numérica
o Continua
o Expresada en ml/kg/hr.

Variable dependiente

¢ Niveles de lactato en sangre
o Numeérica
o Continua

o Expresada en milimoles

Analisis Estadistico:

Medidas de Tendencia central, Prueba de Hipétesis: T de Student
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Resultados

Se incluyeron un total de 60 pacientes en estudio aleatorizado en un grupo célculo de
ayuno(C) y un grupo sin célculo de ayuno(S); en el grupo C 24 fueron mujeres y 6
hombres, similar distribucién en S, para C la edad fue de 17 a 75 afios, en S la edad fue
de 20 a 72 afios, el peso de los pacientes en C se registré entre 90 y 50 kg mientras que
para S fue de 50 a 85 kg, la estatura para C fue de 149 a 170 cm y para S fue de 148 a
175 cm, el IMC para C fue de 19.9 a 35.5 kg/m? mientras que para S fue de 22.2 a 34.1
kg/m?. El tiempo anestésico maximo para C fue de 120 min y el minimo de 60 min, para S
fue de 120 min el méximo y de 70 min el minimo. Los valores promedio, desviacion
estandar y p se muestran en la tabla 1.

El aporte hidrico en los sujetos de C fueron de 1000 a 1400 ml, mientras que para S de
550 a 900 ml, lo egresos para C se mantuvieron en rango de 880 a 1320 ml y para S de
500 a 800 ml, la uresis en el transanestésico fue de 50 a 120 mlen C, y de 30 a 120 en S,
el sangrado registrado en C fue de 20 a 70 ml, mientras que para S fue de 20 a 120 ml|
quedando un balance hidrico total para C de 5 a 220 ml y para S de 40 a 160 ml. El
lactato inicial en C fue de 1.2 a 1.9 mmol/l, para S fue de 1.2 a 1.7 mmol/l y para el lactato
final se registraron valores entre 1.2 y 1.9 mmol/l para C asi como valores entre 1.3 y 2
mmol/l para S, el CO, total en el neumoperitoneo fue de 26 a 52 litros para C y de 24 a 48
litros para S, en ambos grupos no se requiri6 dosis de efedrina ni se presentaron
complicaciones en el transanestésico. Las medias y desviacion estandar asi como los
valores estadisticos, sobre el balance hidrico y el lactato obtenido se muestran en la tabla
2

En cuanto al registro de los signos vitales promedio se obtuvo una presion arterial media
(PAM) entre 60 y 80 mmHg y una frecuencia cardiaca de 50 a 90 |/min para ambos
grupos, la concentracién de CO, al final de espiracion (EtCO,) fue de 27 a 35 mmHg para
C mientras que para S fue de 26 a 34 mmHg, la Saturacion arterial de oxigeno (SPO.) fue
de 97 a 100 % para ambos grupos. Las medias, desviacion estandar, valores de t .4 y p
de los signos vitales promedio se muestra en la tabla 3.

Tabla 1
Grupo C (¥+) Grupo S (¥+) p
Edad (afios) 42.7 £ 14.7 39.4+£135 0.378
Peso (kg) 714+ 111 706+ 101 0.764
Talla (cm) 1594+ 7.6 1589+ 7.6 0.773
IMC (kg/m? 28.08 * 4.02 279+35 0.870
Tiempo( :]‘ir:]e)StéSico 98.3 + 15.1 101.5+12.4 0.379

IMC, Indice de mas corporal
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Tabla 2

Grupo C (¥+) | Grupo S (¥%) teal p
Ingresos (ml) 1151 + 107.8 741.6 £82.08 16.568 0.000
Egresos(ml) 1063.6 +112.2 639.5 + 69.3 17.606 0.000
Uresis(ml) 75.6 £ 20.1 66.1+21.5 1.765 0.083
Sangrado(ml) 33+12.6 35.3 + 20,2 0.389 0.699
BHT(mI) 88.6 + 48.0 102.1 = 39.6 1.188 0.240
LI (mmol/l) 1.4+0.19 1.3+0.13 2.617 0.011
LF (mmol/l) 1.5+0.20 1.7+0.18 4.071 0.000
CO,TN (I) 385+6.7 35.3+6.3 1.936 0.058
BHT, Balance Hidrico Total: LI, Lactato Inicial; LF, Lactato Final; CO,TN, CO, Total del Neumoperitoneo.
Tabla 3
Grupo C (¥+) | Grupo S (¥#) tea P
PAM (mmHgQ) 70.6 £ 5.1 70.3+4.9 0.262 0.794
FC (I/min) 70.5+12.5 69.1 £ 10.5 0.447 0.656
EtCO,(mmHg) 30£21 30.1+£24 0.507 0.614
SO, (%) 98.5+0.81 98.4 + 0.85 0.606 0.547

PAM, Presién Arterial Media; FC, Frecuencia Cardiaca; EtCO2, concentracion final CO2; SO,, Saturacion de

Oz.
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Discusion

Como se demuestra en la tabla 1, lo grupos son homogéneos en edad, peso, talla e IMC,
no existe una diferencia estadisticamente significativa por lo cual se pudieron comparar.

No existen estudios que comparen el aporte hidrico en el transanestésico con la elevacion
de los niveles de lactato en cirugias laparoscoépicas sin embargo, en el estudio realizado
por Osama A. lbraheim et al’® donde compara dos grupos de 10 pacientes cada uno
sometidos a colecistectomia laparoscépica, uno con insuflacion del neumoperitoneo con
alta presion (12-14 mmHg) y el otro con baja presién (6-8 mmHg) encontrando que con
alta presién, la elevacion del lactato fue estadisticamente significativa con valores al final
de la cirugia de 2.77 + 0.641 y de 1.25 #0.481 para el grupo de baja presion,
contrastdndolo con nuestro estudio, los cirujanos emplearon la presién constante de
neumoperitoneo equiparable a los valores de alta presion; la muestra utilizada por dicho
autor es menor y no se establece el aporte hidrico durante el transanestésico, no
obstante, a pesar de lo anterior en ambos estudios se obtienen valores estadisticamente
significativos en la elevacion de los niveles de lactato en comparacion con los valores de
lactato iniciales.

En el estudio realizado por Baker et al*? en el cual se midieron los niveles de lactato 24

hrs posteriores a la cirugias abdominales abiertas, reporté aumento de los niveles del
mismo, atribuible al aumento en la demanda de oxigeno y las alteraciones circulatorias,
comparandolo con la investigacién realizada, estaas fueron laparosocopicas; el sangrado
fue mayor en la cirugia abierta (100-200 ml), el incremento inicial de lactato en los
pacientes comparado con el postoperatorio mostro aumento de morbilidad, si bien
nosotros no nos enfocamos en la morbilidad postoperatoria, nos denota que la
alteraciones circulatorias causadas por el neumoperitoneo nos disminuye el aporte de
oxigeno y con la consecuente elevacion del lactato sobre todo en los pacientes que
reciben menor aporte hidrico en el transanestésico.

En cuanto a las variables hemodinamicas, la publicacion realizada por O. Hypolito et al®3,
en la cual evalud la repercusion de las presiones altas del neumoperitoneo en la presion
arterial invasiva y los gases sanguineos, reveldé que la presién arterial media iban en
aumento conforme pasaba mayor tiempo de exposicidbn a presiones altas (20 mmHg)
comparado con un grupo de menor presion (12mmHg) siendo estadisticamente
significativo, en nuestro estudio los valores de PAM fueron mediciones promedio con
valores menores que los reportados en el estudio antes mencionado en el grupo de alta
presion, sin embargo muy similares al grupo de baja presion, al no ser comparativos y
tomar un promedio no se encontrdé una diferencia estadisticamente significativa ya que
siempre se mantuvieron presiones estandar en nuestro estudio. Otro parametro clinico
que se midio en el estudio anterior y que va relacionado con el aporte de oxigeno a los
tejidos fue el déficit de base, el cual registré valores superiores al final de transanestésico
con un comportamiento similar a la elevacion de los valores de lactato medidos en nuestro
estudio.
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Conclusiones

De acuerdo a los resultados obtenidos en nuestro estudio y en base a los resultados
demostrados por los diferentes estudios ya realizados en pacientes sometidos a cirugia
laparoscépica podemos denotar que debido a las alteraciones hemodinamicas y
ventilatorias causadas por el neumoperitoneo, el porte de oxigeno a los tejidos se ve
disminuida, manifestandose con aumento de compuestos quimicos sanguineos como el
lactato, asi como de alteraciones de los signos basales tratando de compensar este déficit
de oxigeno a los tejidos.

Una forma de contrarrestar los efectos que causan los valores elevados de presion en el
neumoperitoneo es el aumento del aporte hidrico en transanestésico, para asi aumentar
el volumen intravascular, con el consiguiente aumento de la precarga y del gasto cardiaco
compensando entonces el aporte de oxigeno en los tejidos, como lo confirman los valores
menores de lactato en los pacientes con mayor aporte hidrico durante el transanestésico;
si bien actualmente hay tendencia hacia el manejo restrictivo de liquidos en el
transoperatorio, esta ha encontrado beneficio en pacientes criticos, por lo que en
pacientes sanos sin patologias graves y con adecuada estabilidad hemodinamica,
programados a cirugias laparoscopicas, una adecuada terapia hidrica proporcionara
mejor aporte sanguineo de oxigeno a los tejidos, pudiendo tomar en cuenta al lactato de
como marcador de perfusion tisular para hacer los cambios pertinentes y disminuir la
morbilidad en el postoperatorio.
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ANEXOS

Anexol: Aleatorizacion por Uso de tabla de niumeros aleatorios grupo RAND

Numero Grupo 1 Grupo 2 Numero Grupo 1 Grupo 2
1 X 31 X

2 X 32 X

3 X 33 X

4 X 34 X
5 X 35 X
6 X 36 X
7 X 37 X
8 X 38 X

9 X 39 X
10 X 40 X

11 X 41 X

12 X 42 X
13 X 43 X
14 X 44 X
15 X 45 X

16 X 46 X
17 X 47 X
18 X 48 X

19 X 49 X
20 X 50 X
21 X 51 X
22 X 52 X
23 X 53 X

24 X 54 X

25 X 55 X

26 X 56 X

27 X 57 X

28 X 58 X

29 X 59 X

30 X 60 X
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Actividades

Realizacion de
protocolo

Presentacion de
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Aceptacion del
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Recoleccidn de datos
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graficas y analisis de
datos

Presentacién de
resultados

Aprobacidn de tesis

19



HOSPITAL JUAREZ DE MEXICO
SERVICIO DE ANESTESIOLOGIA

PROTOCOLO DE INVESTIGACION: Comparacion de niveles de lactato en pacientes
con y sin reposicion hidrica del ayuno en colecistectomia laparoscopica con
anestesia general balanceada

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Grupo: NuUmero: Fecha: Expediente:

Género: Edad: Peso: Talla: IMC:

Tiempo anestésico

Lactato inicial:

Lactato final:

Litros de CO2 finales:

Balance Hidrico

Ingresos

Egresos

Uresis

Sangrado

Balance Hidrico Total

Parametros hemodinamicos

Signos vitales Valores promedio

TAM

Frecuencia Cardiaca

EtCO2

Saturacién O2

Dosis de efedrina Si No

Dosis total

Complicaciones Si No

¢ Cudles?
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Hospital Judrez de México
Direccidén de Investigacidn y Ensefianza

Solicitud de Evaluacién de Protocolo de Investigacién

México, D.F., 24 de Junio de 2018.

DR. JOSE MORENO RODRIGUEZ
Director de Investigacién y Ensefanza
Presidente del Comité de Investigacion
Presente

A fin de cumplir con la Ley General de Salud en México y el Reglamento para la Investigacién del
Hospital Juarez de México envio a usted en original (impreso), y en archivo electrénico, el protocolo
de investigacion titulado:

“Niveles de lactato en pacientes con reposicién de ayuno con liquidos durante el transanestésico
en pacientes sometidos a colecistectomia laparoscépica”

Protocolo que corresponde a las siguientes caracteristicas:

Origen de la Investigacién

Investigacion Original D Industria Farmacéutica (externa) D Tesis de especialidad

Tipo de Investigacion

Biomédica [ |  Clinica Sociomédica/Epidemiolégica [ | Tecnolégica [ |

Colaboracion Interinstitucional

No Si [ ] Nacional [_] Internacional []

El protocolo forma parte de la linea de investigacion: No aplica , que se encuentra alineada al
Programa Sectorial de Salud (PROSESA 2013-2018).

Para evaluar su calidad, originalidad y relevancia cientifica; de acuerdo a los principios éticos para
las investigaciones médicas en seres humanos aceptados en la Declaracion de Helsinki en 1964
(excepto donde no aplique), junto con todas las enmiendas vigentes y las politicas generales para
la realizacion de la investigacion en el Hospital Juarez de México. Acepto que el protocolo se
remita a los Comités de Investigacion, de Etica en Investigacion y Bioseguridad para su evaluacién,
independientemente del investigador y de la entidad patrocinadora, para consideraciones,
comentarios y asesoramiento en el cual se basara la autorizacion. En caso de ser aceptado, me
comprometo a informar trimestralmente los avances del proyecto.

ATENTA TE ,
J

Dra. Salo jandra Oriol Lopez
Nombre y firma del Investigador Principal

HIM-DIE-001-MA



N/ D)
,\ l L t - Hospital Juarez de México
) o Direccién de Investigacion

y Ensenanza

Formato Unico de Registro de Protocolo de Investigacion

1. INVESTIGADOR PRINCIPAL

Nombre: Salome Alejandra Oriol Lépez
Correo electrénico saorlopez@hotmail.com

| Teléfono particular: 5521532416
Teléfono de oficina y ext. | 55 5747 7560 Ext 7383
Adscripcién Hospital Juarez de México
Cargo Medico Adscrito de Anestesiologia
Nivel maximo de estudios: | Especialidad Medica
Disciplina: Anestesiologia
Especialidad: Anestesiologia
SNI: No X___Si Nivel
Firma: W

2. PROYECTO DE INVESTIGACION

Titulo del protocolo de Investigacion (Se recomienda un maximo de 20 palabras):
Niveles de lactato en pacientes con reposicion de ayuno con liquidos durante el

transanestésico en pacientes sometidos a colecistectomia laparoscépica.

Origen de la Investigacion

Investigacion Original [ ] Industria Farmacéutica (externa) D Tesis de especialidad

Tipo de Investigacion

Biomédica [ _] Clinica Sociomédica/Epidemiolégica [ |  Tecnolégica [_|

Colaboracién Interinstitucional

No Si [ ] Nacional [] Internacional ]

Nombre de la Institucién:

Duracion estimada del protocolo:

Inicio: ___01__/_07_/__2016 Termino: _30_/_06_/_2017_
dia mes ano dia mes aho

Paginalde3
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Linea prioritaria de Investigacidn: No Aplica

Riesgo de la Investigacion:

Sin riesgo [ | Con riesgo minimo [ | Riesgo mayor al minimo

Tamano de la muestra aproximada (cuando aplique):60 Pacientes

1. COLABORADORES

Colaborador ( )*:

Nombre: David Alejandro Rea Olivar
Correo electronico: Dr_alejandrorea@hotmail.com
Nivel maximo de estudios: | Licenciatura

Disciplina: Anestesiologia

Especialidad: Anestesiologia

Adscripcién: Hospital Juarez de México
Cargo: Médico Residente

SNI: Si No X Nivel
Contribucion Sustentante a tesis

Firma:

*Numerar los colaboradores en forma progresiva

2. OTRAS INSTITUCIONES PARTICIPANTES
(Se debera anexar una carta de apoyo firmada por el responsable de investigacion de
cada institucion participante)

Nombre de la institucién participante:

O O | W N|

Tipo de apoyo (Marque con una X el tipo de ayuda proporcionado)
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SALUD

Hospital Juarez de México

Direccion de Investigacién
y Enserianza

Formato Unico de Registro de Protocolo de Investigacion

5. FINANCIAMIENTO

¢ Solicitara financiamiento externo? Si No X
Agencia: CONACyT Otra ( )
Monto aproximado en pesos: $

6. SERVICIOS PARTICIPANTES DEL HOSPITAL JUAREZ

Servicios Participantes del Hospital Nombre y firma Jefe de Servicio

Anestesiologia

Dr, J;)sé Antonio Castelazo
Arredondo

7. Resumen de la propuesta (No exceder de 250 palabras).

El principal objetivo de la fluidoterapia perioperatoria es el mantenimiento de la
perfusion tisular y del metabolismo oxidativo durante la cirugia, sin embargo estos
dos hechos fisiolégicos estan influidos por una serie de factores como son los
efectos vasodilatadores de los farmacos anestésicos, la pérdida de volumen
sanguineo, la respuesta hormonal fisiolégica a la cirugia y las pérdidas insensibles
debidas a la exposicion del campo quirdrgico, con el advenimiento de técnicas
guiadas por objetivos y terapias restrictivas, la cantidad de liquidos en pacientes
sin patologia aparente podria no ser suficiente para mantener una adecuada
perfusion de los tejidos durante el transanestésico. En este estudio se propone
como hipotesis que Si la reposicién de ayuno en los liquidos en el transanestésico
aumenta el aporte hidrico entonces va a mantener mas estables los niveles de
lactato porque aumenta el volumen intravascular mejorando la perfusion de los
tejidos Método: Muestra de 60 pacientes sometidos a colecistectomia
laparoscopica en el Hospital Juarez de México, agrupados aleatoriamente en 2
grupos: Grupo O (control) y Grupo A (experimental): se calculara ayuno en liquidos
tomando una gasometria arterial al inicio y al final del procedimiento anestésico
para la cuantificacién de lactato y ser tomado este Ultimo como parametro de
perfusion tisular.

Pagina3de3
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**4, PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO

En caso de aceptar participar en el estudio se le realizaran algunas preguntas sobre usted, sus
habitos y sus antecedentes médicos, y toma de una gasometria arterial al inicio y al final del
procedimiento anestésico la cual consiste en la toma de sangre por medio de una aguja de la
arteria del antebrazo o dorso del pie la cual podria causar sangrado, dolor en el sitio de puncién
posterior al procedimiento anestésico, equimosis o moretes, o lesiones de nervios cercanos.

**5. RIESGOS ASOCIADOS CON EL ESTUDIO

Este estudio consta de las siguientes fases:

La primera implica la toma de sangre arterial y administracion de liquidos transanestésico durante
la cirugia.

Posterior a toma de sangre arterial y de la administracion de liquidos transanestésicos se puede
presentar sangrado, dolor en el sitio de puncién posterior al procedimiento anestésico, equimosis o
moretes, o lesiones de nervios cercanos, acumulacién de liquidos en el pulmén, corazén, manos y
pies,los cuales se presentan en un bajo porcentaje.

La segunda parte del estudio se le volvera a tomar otra muestra de sangre en la arteria en la cual
los riesgos son los mismos que los ya mencionados en la parte anterior.

Puede haber efectos secundarios por la administracion de los medicamentos ocupados durante la
anestesia, que nosotros desconozcamos. Sin embargo no hay reportes de muertes en estudios
similares.

En caso de que usted desarrolle algin efecto adverso secundario o requiera otro tipo de atencién,
ésta se le brindara en los términos que siempre se le ha ofrecido.

**6. ACLARACIONES

Su decision de participar en el estudio es completamente voluntaria.

No habré ninguna consecuencia desfavorable para usted, en caso de no aceptar la invitacion. Si
decide participar en el estudio puede retirarse en el momento que lo desee, -aun cuando el
investigador responsable no se lo solicite-, pudiendo informar o no, las razones de su decision, la
cual seré respetada en su integridad.

No tendra que hacer gasto alguno durante el estudio.

No recibira pago por su participacion.

En el transcurso del estudio usted podra solicitar informacién actualizada sobre el mismo, al
investigador responsable.

La informacion obtenida en este estudio, utilizada para la identificacion de cada paciente, sera
mantenida con estricta confidencialidad por el grupo de investigadores.

Usted también tiene acceso a los Comités de Investigacion y Etica en Investigacion del Hospital
Juérez de México a través del Dr. José Moreno Rodriguez, Director de Investigacion o la Dr. José
Maria Tovar Rodriguez presidente del Comité de Etica en Investigacion. En el edificio de
Investigacion del Hospital Juarez de México.

Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participacion, puede, si asi lo desea,
firmar la Carta de Consentimiento Informado que forma parte de este documento.

Yo, he leido y comprendido la informacion anterior y
mis preguntas han sido respondidas de manera satisfactoria. He sido informado y entiendo que los
datosobtenidos en el estudio pueden ser publicados o difundidos con fines cientificos. Convengo
en participar en este estudio de investigacion. Recibiré una copia firmada y fechada de esta forma
de consentimiento.
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Hospital Juirez de México
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“*Firma del participante o del padre o tutor Fecha

“*Testigo 1 Fecha (parentesco)

**Testigo 2 Fecha (parentesco)

**Esta parte debe ser completada por el Investigador (o su representante):
He explicado al Sr(a). la naturaleza y los propésitos de la investigacon, le he
explicado acerca de los riesgos y beneficios que implica su participacion. He contestado 2 ias preguntas
en la medida de lo posible y he preguntado si tiene alguna duda. Acepto que he leido y conozco 2
normatividad correspondiente para realizar investigacion con seres humanos y me apego a efia.
Una v ncluida |a sesion de preguntas y respuestas, se procedio a firmar el presente documento.

N &y
Firma del investigador Fecha

**7. CARTA DE REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Titulo del protocolo:

Niveles de lactato en pacientes con reposicion de ayuno con liquidos durante el tfransanestésico en
pacientes sometidos a colecistectomia laparoscopica.

Investigador principal: Dra. Salome Alejandra Oriol Lopez
Sede donde se realizara el estudio: Hospital Juarez de México
Nombre del participante:

Por este conducto deseo informar mi decision de retirarme de este protocolo de investgacion por fas
siguientes razones: (Este apartado es opcional y puede dejarse en blanco si asi lo desea el paciente)

Si el paciente asi lo desea, podra solicitar que le sea entregada toda la informacion que se haya
recabado sobre él, con motivo de su participacion en el presente estudio.

Firma del participante o del padre o tutor Fecha

Testigo Fecha

Testigo Fecha
c.c.p El paciente.

HINEDIE 0034
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