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MARCO TEORICO

El despertar intraoperatorio fue definido por la Sociedad Americana de Anestesiologia como
una situacion en la cual un paciente recobra la consciencia durante un procedimiento
realizado bajo anestesia general, y posteriormente, recuerda estos eventos. Estos recuerdos
pueden causar efectos adversos subsecuentes de tipo psicolégico como Sindrome de estrés
postraumatico que afecta al 70% de pacientes con despertar intraoperatorio. Asi como serios
problemas médico-legales para el anestesidlogo tratante.

Lograr objetivos como inconsciencia, amnesia, analgesia, control autonémico e inmovilidad
es basico en la anestesia general; sin embargo, obtenerlos no garantiza que el paciente esté
libre de percibir sensaciones o recuerdos del ambiente en la intervencion quirurgica. (1)

El reconocimiento de esta complicacion como un evento adverso potencialmente peligroso
para la salud a corto y mediano plazo del paciente y su conversién en una razon de quejas
contra los servicios de salud convierte a esta patologia en una entidad importante, cada vez
mas reconocida en el ambiente hospitalario actual y que nos obliga a tener un mejor
entendimiento de su complejidad, su prevencion y comportamiento en nuestro medio.

Estos eventos representan el 2% de las demandas de la base de datos Closed Claims de la
Sociedad Americana de Anestesia (ASA), el 12% de las demandas a anestesiélogos en el
Reino Unido, 5% en Australia y 1% en Finlandia. Aumentando la prevalencia de despertar
intraoperatorio en cirugia cardiaca de 1-1.5%, cirugia obstétrica 11% y cirugia de trauma 11-
43% (2).

Las quejas principales de los pacientes que sufren este fendbmeno son percepciones auditivas
(66%), sensacion de debilidad (48%), sensacién de paralisis (17%), y dolor (38%). También
descritos sentimientos de impotencia, ansiedad, panico, muerte inminente (34%).(3)

El despertar intraoperatorio puede causar sintomas temporales como trastornos del suefio,
pesadillas y ansiedad. En el peor de los casos se puede desarrollar un trastorno de estrés
postraumatico (TEPT) en desde un 30% a un 70% de los casos, y esto implica una
intervencion psicoldgica y psiquiatrica.

Para efectos generales del recuerdo en anestesia, se clasificard a la memoria en dos tipos: la
memoria explicita, que consiste en la recoleccion consciente de experiencias previas, y la
memoria implicita, que involucra la recoleccion no consciente de experiencias que pueden
originar cambios de comportamiento inducidos por esas experiencias.



La accion de las drogas anestésicas en la formacion de memoria consciente puede ser
explicada en términos de flujo de informacion; los farmacos son capaces de bloguear la
secuencia de eventos que llevan a la formacion de memoria permanente.

Para explicar esto, partimos de que debe desarrollarse una memoria a corto plazo o0 memoria
de trabajo para almacenar en el tiempo una nueva informacién o experiencia, tal memoria se
caracteriza por ser de corta duracion; ésta requiere del ensayo repetitivo y de la ausencia de
nueva informacién para ser rememorada. Si este estimulo neuronal es repetitivo podria
originar la codificacion de la informacion convirtiéndola en memoria a largo plazo en la cual
el individuo posee capacidad para reconocer un evento que se presenté hace mucho tiempo;
una vez producido este tipo de memoria, la informacion puede consolidarse en el tiempo para
permanecer codificada, almacenada o ser olvidada.

La memoria de trabajo puede ser considerada una actividad espontanea sinaptica prolongada
que ocurre en un subconjunto de neuronas en areas cerebrales responsables de la formacion
de memoria en respuesta a los estimulos ambientales. Parte de esta actividad sera consolidada
a través de una serie de procesos celulares calciodependientes, incluyendo la activacion de
receptores NMDA, vias de proteina quinasa ¢ (PKC) e inositol trifosfato (IP3). Estas pueden
activar a la calcio-calmodulina y proteina quinasa Il, modificando la conectividad sinéptica
através de la insercion de receptores AMPA en la sinapsis 0 mediante la formacion de nuevas
sinapsis.

El fortalecimiento y consolidacion de la memoria a largo plazo implica una compleja
interaccion en diferentes areas cerebrales, principalmente la corteza frontal, el sistema
hipocampo/ limbico que conlleva cambios en la expresion de genes.

Los anestésicos no afectan la memoria inconsciente o implicita, aquella forma de memoria
vaga, cuyo efecto sobre la vida es desconocido, la cual no puede ser recolectada de manera
consciente y que se forma desde etapas tempranas de la infancia a partir de los 3 afios, pero
se cree influye en la experiencia del recuerdo intraoperatorio; este mecanismo ain es
motivo de investigacion. En adultos se ha descrito que la exposicion de palabras al paciente
durante la induccion u otras fases del procedimiento anestésico activa representaciones
mentales de ellas; por tanto, facilita una respuesta a esas palabras en la recuperacion a pesar
de que el paciente no tenga recuerdos conscientes o explicitos de las mismas. La amnesia,
parte fundamental de la anestesia general, es una condicion que afecta la memoria, evitando
la consciencia de los hechos; el hipocampo es responsable de la memoria explicita y
alteraciones del mismo pueden inducir a amnesia profunda; otras areas cerebrales juegan un
rol importante en la formacion de la memoria y son la corteza entorrinal y la amigdala.
Alkiere y Nathan sefialan a esta Gltima como el sitio de accion de los anestésicos inhalados
para ejercer su efecto amnésico sobre el miedo condicionado, una forma de memoria. Los
anestésicos que inducen amnesia actuarian reforzando el olvido de la informacion, en lugar
de prevenir la codificacion para formar memoria a largo plazo; el recuerdo no se producira
si es imposible la creacion de memoria explicita. (a)



Los estudios desarrollados para encontrar los factores relacionados principalmente al
desarrollo de despertar intraoperatorio, han descrito los siguientes:

1. Superficialidad anestésica asociada 0 no a condiciones médicas concomitantes como
hipovolemia, baja reserva cardiaca e intubacién dificil.

2. Tipo de cirugia: Obstétricas, cardiaca, trauma, procedimientos en la via aérea
(fibrobroncoscopia rigida, cirugia endoscopica de laringe), cirugias prolongadas, pacientes
con estatus fisico ASA 111-V, cirugias de emergencia, terapia electroconvulsiva.

3. Incremento en los requerimientos farmacoldgicos: Historia previa de despertar, ingesta
crénica de alcohol, sedantes, anfetaminas o resistencia genética a los anestésicos.

4. Género: Diversos autores sefialan menor sensibilidad cerebral al efecto anestésico asociado
en mujeres, al compararlas con los hombres.

5. Edad: Los efectos de la edad sobre la concentracion alveolar minima (CAM) y el CAM de
despertar parecen ser la etiologia probable que explique la alta incidencia de recuerdos
intraoperatorios en jovenes y nifios, contrario a lo observado en ancianos que presentan una
menor proporcion de despertar intraoperatorio, a pesar de coexistir con multiples patologias
que podrian condicionar el uso de bajas dosis anestésicas. Esto puede ser atribuible al
descenso en el requerimiento de agentes volatiles halogenados del 6 a 6.7% por cada década
0 a las alteraciones de memoria explicita que se presentan en este extremo de la vida,
disminuyendo el recuerdo.

6. Obesidad: Aunqgue este punto es discutido, se ha relacionado a un prolongado periodo de
intubacion, dificultad para titular drogas sin causar alteracion cardiovascular o depresion
respiratoria y resistencia del anestesiologo al calculo de dosis basado en el peso corporal
total.(s)

El nivel de profundidad anestésica es subjetivo y dificil de precisar. Debido a esto, desde
hace algunos afios existen en el mercado monitores de profundidad anestésica para realizar
un control intraoperatorio mas efectivo de la actividad eléctrica del cerebro. Algunos de ellos
son: el indice Bi Espectral (BIS), monitor de potenciales evocados auditivos (AEP) vy el
Narcotrend, aprobados por la Food and Drug Administration (FDA). La dificultad de obtener
un dato objetivo y preciso de la profundidad anestésica puede provocar una sobredosificacion
de farmacos. En un estudio prospectivo de 4 945 pacientes se mostr6 que la utilizacion del
BIS reduce la incidencia del despertar intraoperatorio en un 77%. ()



A través de los afos, la investigacion sobre la monitorizacion de la profundidad anestésica
se enfoca en determinar los efectos de los fArmacos sobre el cerebro y como éstos se pueden
medir. El electroencefalograma ha sido el modelo a seguir por ser no invasivo y proveer
medidas continuas de la actividad cortical, sin embargo su relativa complejidad aleja su
aplicacion de la préctica diaria; por esta razon, los esfuerzos se enfocan en obtener
mecanismos mas practicos, sencillos y faciles para ser utilizados por los anestesiélogos en la
sala de cirugias. Los modernos monitores de la profundidad anestésica recolectan y analizan
la informacion en forma continua convirtiendo matematicamente los resultados
electroencefalogréaficos en indices numéricos que pueden ser facilmente interpretados,
reduciendo la incidencia de despertar intraoperatorio y secundariamente disminuyendo la
dosis de anestésicos.

Tratdndose de una entidad meramente subjetiva, el diagnostico se basa en la recoleccion de
informacion que emite el paciente.

Para establecer el diagnostico se han establecido varios modelos de interrogatorio que buscan
evaluar las caracteristicas de los eventos ocurridos. Hasta ahora no se ha estandarizado un
método de uso general, por lo que en la actualidad se describen y proponen diversos
esquemas de evaluacion y clasificacion.

Uno de éstos es sencillo y de facil aplicacion: la entrevista estructurada es la herramienta mas
aceptada para el diagnostico de la consciencia. Se cree que conlleva un riesgo minimo para
la formacidn de pseudomemoria; fue propuesta por Brice en la década de los 70.(7)

El despertar intraoperatorio representa un terreno desconocido, al cual se le da la minima
importancia limitando la identificacion temprana de los factores de riesgo, asi como la
prevencion del mismo, lo que contribuye a su aparicion.



JUSTIFICACION

En conjunto con los diferentes servicios quirurgicos, en la consulta postquirargica, se han
identificado una serie de pacientes aleatorios que refieren presentar despertar intraoperatorio.

Este trabajo de tesis pretende identificar la incidencia de despertar intraoperatorio, asi como
factores asociados en pacientes adultos sometidos a Anestesia General, en el Hospital
Regional de Alta Especialidad del Bajio en el periodo de tiempo que abarca el afio 2017
para tener un mejor entendimiento de su complejidad, su prevencion y comportamiento en
nuestro medio, y mejorar en la calidad de la atencién.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El despertar intraoperatorio es la experiencia de recuerdos explicitos de eventos reales
durante anestesia general, a pesar de la propiedad supresora de los anestésicos sobre la
memoria. Para la aparicidn de esta complicacion es necesaria la recoleccion consciente del
suceso, lo que llamamos formacion de memoria explicita, que se lleva a cabo a través de test
de evaluacion basados en interrogatorios dirigidos.

La incidencia anual en Estados Unidos de América esta alrededor del 0.1 al 0.02% en adultos
y en nifios del 0.6-1%, sin embargo la incidencia en México no esta descrita.

Se conocen varios factores de riesgo como la superficialidad anestésica, cirugia obstétrica y
cardiaca, pacientes con baja reserva funcional y pacientes con incrementado requerimiento
farmacoldgico.

Observar cuales factores asociados involucrados en el despertar intraoperatorio, que nos
permitan prevenir y disminuir la incidencia del mismo.

La pregunta a responder en este trabajo de investigacion corresponde a ¢ Cual es la
incidencia de despertar intraoperatorio en pacientes adultos sometidos a Anestesia General
en el HRAEB?
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OBJETIVOS

Objetivo General

Describir la incidencia de despertar intraoperatorio en pacientes adultos del HRAEB.

Obijetivos particulares

Describir las caracteristicas demogréficas y clinicas de los pacientes que cursan con
despertar intraoperatorio.

HIPOTESIS

Se trata de un trabajo de investigacion de tipo descriptivo por lo tanto no amerita hipotesis.
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MATERIAL Y METODOS

Disefio del estudio
El tipo de estudio es de tipo descriptivo, prospectivo, en un periodo de tiempo determinado,
que abarca desde Febrero a Septiembre del 2017 en pacientes adultos sometidos a Anestesia
General.

Poblacién
Pacientes adultos sometidos a procedimientos quirtrgicos bajo Anestesia General en el
periodo de Febrero a Septiembre del 2017.

Criterios de inclusion
Pacientes mayores de 18 afios y menores de 64 afios, ASA I- ASA V, sometidos a
Anestesia General en el periodo de tiempo comprendido entre Febrero-Septiembre 2017.

Criterios de exclusion
Pacientes con expediente incompleto, incapacidad para comunicarse, demencia previa a
procedimiento quirdrgico. Pacientes menores de 18 afios y mayores de 65 afios.

Descripcion general del estudio

El estudio es de cohorte prospectiva, abarcando el periodo de tiempo que comprende desde
Febrero 2017 a Diciembre 2017, en pacientes adultos sometidos a Anestesia General en el
Hospital Regional de Alta Especialidad del Bajio.

Se realiz6 un registro de los pacientes que presentaron despertar intraoperatorio durante la
Anestesia General.

Se obtuvo la informacion del expediente clinico y de los archivos proporcionados por el
departamento de Anestesiologia del Hospital; los factores asociados a estudiar fueron los
datos sociodemograficos, riesgo anestésico-quirdrgico, comorbilidades, tipo de cirugia
realizada, horas de cirugia y técnica de Anestesia.

Se midid la profundidad anestésica mediante el indice BIS; Este indice BIS se expresa en
un valor numérico adimensional de 0 a 100, y tiene una buena correlacion con la
profundidad hipnoética (100= despierto, 0= anestesia muy profunda). Se considera que un
paciente esta en un plano hipndtico adecuado cuando el BIS marca entre 60 y 40.
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Se evalu6 mediante el Cuestionario de Brice modificado por Moerman, y El Instrumento
de clasificacion de Michigan del despertar intraoperatorio.

Se estudiaron y analizaron los resultados de la informacion recabada, para identificar la
incidencia de despertar intraoperatorio y factores asociados a la misma.

Operacionalizacion de variables

Variable dependiente

Despertar intraoperatorio:

Se define como despertar intraoperatorio a los pacientes que en el Cuestionario de Brice
modificado por Moerman, respondan gque presentaron recuerdos de algin evento entre la
induccion y la extubacidn. Se interrogo al paciente a la salida de recuperacion, 1-3 diasy a
7-14 dias posteriores a la cirugia.

Una vez que se tiene un evento sospechoso, éste puede ser clasificado por el Instrumento de
clasificacion de Michigan del despertar intraoperatorio, y sera positivo en pacientes que
resulten con Clase 1 a Clase 5.

Tipo de variable: cuantitativa aleatoria discreta.

Se midi6 la profundidad anestésica mediante el indice BIS:
Este indice BIS se expresa en un valor numérico adimensional de 0 a 100.

De esta manera se pretende detectar a los pacientes que presenten despertar intraoperatorio
mediante un registro electroencefalografico y correlacionar los resultados con el
cuestionario de Brice modificado por Moerman.

Tipo de variable: cuantitativa aleatoria discreta
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Variables independientes factores asociados

- Datos sociodemograficos:

Edad: Escala de medicidn afios/meses; tipo de variable cuantitativa.

Sexo: Condicidn bioldgica que diferencia al ser humano en hombre o mujer evaluado
por su aspecto externo; escala de medicion Masculino/Femenino; tipo de variable
cualitativa nominal dicotémica.

Enfermedad de base motivo de ingreso al hospital: Patologia por la cual el paciente
ingreso para tratamiento en el hospital de acuerdo a las prestaciones de este; variable
tipo nominal, categorica.

Comorbilidades asociadas a patologia de base: Enfermedades diversas diferentes a la
patologia por la cual recibe manejo el paciente; variable tipo nominal, categorica.

Recursos

Los recursos para la realizacion del estudio de investigacion se dividen en:
Materiales:

- Computadora.

- Hojas blancas.

- Impresora.

- Sistema de expediente electronico Klinic.

- Sensor BIS

- Base de datos de informacién sobre pacientes adultos sometidos a Anestesia
General en el periodo de tiempo comprendido Febrero 2017 a Septiembre 2017.

- Resultados de cuestionarios de pacientes que resultaron positivos en los test de
evaluacion.

- Hoja de registro de pacientes adultos sometidos a Anestesia General en el
periodo Febrero-Diciembre 2017
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Humanos:
- Asesoramiento del servicio de Anestesiologia del HRAEB.

- Asesoramiento del servicio de Investigacion del HRAEB.

Financieros:

Para la realizacion de este estudio no se requirieron recursos financieros.
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ANALISIS ESTADISTICO

La descripcion de los datos se realizo para las variables cualitativas, mediante el reporte de
proporciones con su tasa porcentual (%) y el intervalo de confianza del 95% (1C95%).

Para las variables cuantitativas, la descripcion de los datos se realizd mediante el reporte de
medias y su desviacion estandar o medianas y su rango intercuartilico (Q1 a Q3), segun sea
la distribucion de los datos.

Para determinar la distribucion de los datos, las variables se analizaron mediante un conjunto
de pruebas estadisticas que determinaran la normalidad o no de la informacion.

Para el analisis comparativo e inferencial, las variables cualitativas se compararon mediante
la prueba de chi cuadrada o la prueba de la probabilidad exacta de Fisher, segln la
distribucion de los valores esperados en las tablas de contingencia.

Para las variables cuantitativas se emplearan pruebas inferenciales como la prueba t de
Student para dos muestras independientes o su equivalente no paramétrico en caso de que los
datos no muestren distribucion normal.

El andlisis univariado de las variables independientes con respecto a su relacién con la
dependiente se realizard mediante los productos cruzados para obtener la razon de momios
(Odds Ratio; OR) y su 1C95%.

El andlisis multivariado de la asociacion entre variables y grupos, se realizard mediante
prueba de correlacién logistica paso a paso para determinar las regresoras que mejor
expliquen el desenlace del paciente y se obtendran los valores de razon de momios y su
IC95% junto con el coeficiente Beta de regresion.

Para fines de determinar la significancia estadistica, el valor limite de la probabilidad de
cometer un error tipo | se establecio6 en alfa=0.05; igualmente, el limite de la probabilidad de
cometer un error tipo Il se establecié en beta=0.20.
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RESULTADOS

El cuestionario de despertar intraoperatorio cuestionario de Brice modificado por Moerman
se realizo 24 horas posteriores al procedimiento quirdrgico, o en los pacientes de Unidad de
Cuidados Intensivos 24 horas posteriores a la extubacion. En los pacientes que presentaron
BIS mayor de 60 durante el transoperatorio se le realizé el cuestionario 7 dias posteriores
en la consulta subsecuente de cirugia, no encontrandose diferencia con la primera encuesta.
Ningln paciente del estudio presentd despertar intraoperatorio.

Se incluyeron 129 pacientes en el periodo comprendido abril- septiembre 2017 con un
promedio de edad de 47.9 afios con desviacion estandar de +/- 14.2 afios. A todos los
pacientes se les monitoriz6 con BIS (indice Bi espectral) encontrando el valor promedio
durante el transquirargico de 55, demostrando que la mayoria de los pacientes se
encuentran en rangos de hipnosis de anestesia general (40-60).

Los pacientes fueron clasificados de acuerdo al ASA, con una moda de ASA 3. Que
corresponde a 65 pacientes.

Se agruparon a los pacientes de acuerdo al tipo de cirugia que fueron intervenidos,
neurocirugia 23 pacientes, cirugia oncologica 30 pacientes, cirugia de columna 24 pacientes
y otras cirugias que para fines de analisis no pudieron agruparse en grupos pequefios por no
tener relevancia estadistica que incluyen; trasplante renal, cardiocirugia, cirugia
laparoscépica, cirugia ortopédica, cirugia de higado y vias biliares 52 pacientes.

El grupo con mas pacientes fue el de cirugia oncoldgica.

TIPOS DE CIRUGIA

= OTRAS CIRUGIAS = NEUROCIRUGIA = ONCOCIRUGIA CIRUGIA COLUMNA



La técnica anestésica mas utilizada fue AGB con 106 pacientes, Anestesia combinada
(AGB + BPD) 18 pacientes, ATIV con 5 pacientes.

Ténica Anestésica

mAGB
mATIV
m BPD + AGB

Se analizo el tiempo quirdrgico y el valor de BIS en los grupos de las diferentes cirugias,
encontrando diferencia estadisticamente significativa, tanto en la comparacién de los
tiempos quirdrgicos, y en la comparacion del valor de BIS. Concluyendo que los pacientes
en los diversos grupos son muy heterogéneos, por lo tanto en el caso de haber encontrado
un paciente con despertar intraoperatorio seria necesario realiza un anélisis a profundidad
del grupo del tipo de cirugia donde se presentd, para describir las caracteristicas
demogréficas y clinicas de los pacientes que cursan con despertar intraoperatorio.

TABLA 1. COMPARACION DE LOS TIEMPOS QUIRURGICOS DE ACUERDO AL
TIPO DE CIRUGIA

TIPO DE CIRUGIA NUMERO DE DURACION | DESVIACION
PROCEDIMIENTOS | PROMEDIO ESTANDAR
DE LA
CIRUGIA EN

HORAS
NEUROQUIRURGICOS 23 5.60 1.30
CIRUGIA COLUMNA 24 5.5 1.17
ONCOQUIRURGICOS 30 4.2 1.09
OTRAS CIRUGIAS 52 4.25 1.35
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F=11.05

P< 0.0001
TABLA 2. COMPARACION DEL BIS DE ACUERDO AL TIPO DE CIRUGIA

TIPO DE CIRUGIA NUMERO DE BIS DESVIACION
PROCEDIMIENTOS | PROMEDIO ESTANDAR
NEUROQUIRURGICOS 23 53.39 2.29
CIRUGIA COLUMNA 24 54.54 2.37
ONCOQUIRURGICOS 30 55.56 2.48
OTRAS CIRUGIAS 52 55.53 2.40

F=5.15

P=0.002
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DISCUSION

La poblacién analizada es considerada de riesgo para despertar intraoperatorio (ASA 111-V)
ya que la moda de nuestro andlisis se encuentra en un ASA |11, aumentando la incidencia de
1.04 a 5.60 dependiente de la clase de ASA.

Los principales riesgos mencionados en la literatura son medicacion anestésica insuficiente:
cirugias en las que no se pueden administrar grandes dosis de medicamentos por
inestabilidad hemodindmica y por el riesgo inminente de muerte, como por ejemplo en
cirugia cardiaca, cirugia de trauma, cesareas de emergencia y pacientes de categoria ASA 4
0 ASA .

En el HRAEB, las cirugias mas frecuentes son cirugias cardiacas y oncoldgicas, grupos de
riesgo para despertar intraoperatorio, ya sea por el sangrado importante que se puede
presentar en ellas, como la inestabilidad hemodinamica y el uso de una bomba de
circulacion extracorporea, sin embargo durante el estudio no se encontrd ningin paciente
con despertar intraoperatorio en estos grupos de riesgo.

Podemos concluir que el monitoreo continuo de las ondas electroencefalograficas, asi como
el apego del anestesiologo durante toda la cirugia al paciente, y la realizacion de maniobras
que eviten incidentes como despertar intraoperatorio son importantes y trascendentales para
que los pacientes no presenten despertar intraoperatorio aun tratandose de cirugias de alto
riesgo.
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CONCLUSION

El despertar intraoperatorio es un evento infrecuente con una frecuencia de 0.13%, sin
embargo es un fenémeno que puede tener consecuencias graves, como el sindrome de
estrés postraumatico y demandas médico-legales.

Con los resultados podemos concluir que el apego a la monitorizacion de la profundidad
anestésica es clave para llevar a 0 la incidencia de despertar intraoperatorio a los pacientes
sometidos a anestesia general, asi como el contar con un adscrito responsable en cada sala
de cirugia, el uso correcto de las dosis titulindose de acuerdo a la individualizacion de cada
paciente y el funcionamiento 6ptimo de las maquinas de anestesiologia.

Estas maniobras simples, pero rigurosas son intervenciones que disminuyen las
complicaciones perioperatorias y la morbimortalidad. La incorporacion de la tecnologia de
alta calidad y minimamente invasiva, como en este caso el monitoreo
electroencefalografico nos lleva a tomar decisiones apropiadas para la seguridad del
paciente y prevencion de errores médicos, disminuyendo la incidencia de despertar
intraoperatoria a valores cercanos a 0%. Podemos concluir que es justificable la utilizacion
rutinaria de monitores de profundidad anestésica, mejorando la calidad de atencién a los
pacientes y asegurandonos del bienestar de los mismos.

La incidencia de despertar intraoperatorio en el Hospital Regional de Alta Especialidad del
Bajio fue de 0.

Los sesgos que podemos encontrar en el estudio son la cantidad de pacientes, que lo
convierte en una muestra pequefia, por la incidencia descrita, quedando abierto un campo
de investigacion para conocer la incidencia de despertar intraoperatorio en los afios
subsecuentes en el Hospital Regional de Alta Especialidad del Bajio.
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ASPECTOS ETICOS

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

El estudio serd normado mediante lo establecido en la legislacion nacional e internacional y
por los codigos de ética internacionales y a la Ley General de Salud en materia de
investigacion.

De acuerdo a las recomendaciones de La Ley General de Salud del titulo Segundo, capitulo
I, articulo 17 correspondiente a materia de investigacion, el estudio se considera categoria |
(investigacion sin riesgos) ya que es clasificado como estudio prospectivo y solo se recopilara
informacion sin modificacion de variables.

El presente trabajo no afectara aspectos éticos de la atencion, manejo y seguimiento de los
pacientes. Es un proyecto de riesgo minimo que evalua la incidencia de despertar
intraoperatorio en pacientes adultos sometidos a Anestesia General en el periodo Febrero-
Septiembre 2017.

Este estudio sera realizado con la finalidad de proporcionar a los pacientes adultos sometidos
a Anestesia General en el HRAEB mejor calidad y seguridad en su atencion médica, ya que
si se logra el objetivo, se identificaran con anticipacién los riesgos implicados en desarrollar
despertar intraoperatorio. Con lo anterior se busca mejorar la calidad en la atencion y evitar
posibles consecuencias impactando negativamente en nuestro actuar.

Por tratarse de un estudio prospectivo se anexa un formato de consentimiento informado,
mismo que se firmara 24 horas después del acto anestésico con el propoésito de no influir

sobre los resultados del estudio, influyendo en que el paciente tenga “falsos recuerdos” y
por tratarse de un estudio de recopilacion de informacion sin realizar alguna intervencion.
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LISTA DE ANEXOS INCLUIDOS EN EL PROYECTO

Anexo 1
Hospital Regional de Alta Especialidad del Bajio
Leodn, Guanajuato

Comité de ética en investigacion.

Carta de confidencialidad

Por medio del presente documento, se declara que se mantendra la debida confidencialidad
relacionada a la informacion que sea obtenida mediante el trabajo de investigacién “Incidencia de
despertar intraoperatorio en pacientes adultos sometidos a Anestesia General en el HRAEB del
Periodo Febrero 2017 a Diciembre 2017”.

La finalidad de este proyecto es proporcionar a los pacientes adultos que reciban atencién en el
HRAEB mejor calidad y seguridad durante el periodo transanestésico, identificando la incidencia
del despertar intraoperatorio, asi como los factores asociados que pudieran predisponer a
presentar despertar intraoperatorio, asegurandonos mejorar la calidad en la atencién y evitar
posibles consecuencias impactando negativamente en nuestro actuar.

Toda la informaciéon recabada se recopilard en una base de datos que solo los
encargados del proyecto tendran acceso a ella, y ningtin dato que pudiera servir para
identificar a los pacientes sera publicado.

El presente trabajo no afectara aspectos éticos de la atencion, manejo y seguimento de
los pacientes.

Dr. Miguel Angel Aguayo Dr. Marco Antonio Ayala G. Karina Itzel Martinez Cervantes

Tutor clinico Tutor metodoldgico Tesista
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CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

De acuerdo con los principios de la Declaracion de Helsinki version 2013 y con La ley
General de Salud y su Reglamento en materia de Investigacion para la salud, Titulo
Segundo: De los Aspectos Eticos de la Investigacion en Seres Humanos CAPITULO |
Disposiciones Comunes. Articulo 13 a 21.- En toda investigacion en la que el ser humano
sea sujeto de estudio, deberan prevalecer el criterio del respeto a su dignidad y la proteccion
de sus derechos y bienestar.

En cumplimiento a lo establecido en el articulo 21 del mencionado reglamento, se
proporciona la siguiente informacion:

Se me ha explicado que fui sometido a Anestesia General para un procedimiento
quirurgico que asi lo ameritaba por las caracteristicas de dicho acto quirdrgico,
mismo que se me explicé en la consulta preanestésica y donde se me dio a firmar el
consentimiento de Anestesia aceptando esa técnica anestésica.

Se me propone participar en el proyecto para identificar la incidencia de despertar
intraoperatorio en pacientes sometidos a Anestesia General, sin haberse llevado a
cabo ninguna intervencion adicional.

Se me ha informado que se realizara un cuestionario 24 horas posteriores al evento
anestésico, sin realizar alguna intervencion por lo que resulta totalmente inofensivo.

Se me explico que la realizacidn del cuestionario no tiene efectos secundarios y/o
complicaciones.

Los resultados de este estudio ayudaran a identificar la incidencia de despertar
intraoperatorio en pacientes sometidos a Anestesia General para tener un mejor
entendimiento de su complejidad, su prevencion y comportamiento en nuestro medio,
y mejorar en la calidad de la atencién de pacientes.

Se me ha asegurado que puedo preguntar hasta mi complacencia todo lo relacionado
con el estudio y mi participacion.

Se me aclaro que puedo abandonar el estudio en cuanto yo lo decida sin que ello afecte
mi atencion de parte del médico o del hospital.

Autorizo la publicacion de los resultados de mi estudio a condicion de que en todo
momento se mantendra el secreto profesional y que no se publicara mi nombre o se
revelard mi identidad.

En caso de que presente alguna incomodidad al realizar el cuestionario, se me
brindara la oportunidad de concluirlo y/o no responderlo.
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Con fecha , habiendo comprendido lo anterior y una vez
que se me aclararon todas las dudas que surgieron con respecto a mi participacion en el
proyecto, acepto participar en el estudio titulado:

“Incidencia de despertar intraoperatorio en pacientes adultos sometidos a Anestesia General
en el HRAEB del periodo Febrero-Diciembre 2017”

Nombre y firma del paciente o responsable legal

Nombre, y firma del testigo 1
Direccion

Relacion que guarda con el paciente

Nombre, y firma del testigo 2
Direccion

Relacién que guarda con el paciente

Nombre y firma del Investigador Responsable o Principal
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NOMBRE DEL PACIENTE:

EXPEDIENTE: FECHA:

CIRUGIA PROGRAMADA:

TECNICA ANESTESICA: HORAS DE CIRUGIA:
ASA: COMORBILIDADES:

Cuestionario de Brice modificado por Moerman

¢Qué es lo tltimo que recuerda antes de dormirse para su operacion?
¢Qué es lo primero que recuerda al despertarse después de la operacion?

¢Recuerda algun evento entre los dos?

> w0 poE

¢ Qué es lo méas desagradable que recuerda de su operacion y anestesia?
Preguntas adicionales a quienes reportaron consciencia

¢ Qué percibid: sonidos, sensaciones tactiles, percepciones visuales, dolor y paralisis?
¢Sintié algo en su boca o traquea?

¢QUué paso por su mente?

¢Usted cree gue estaba sofiando?

1
2
3
4
5. ¢ Cuénto tiempo duro?
6 ¢ Trato de alertar a alguien?
7 ¢Coémo fue su estado mental antes de la operacion
8 ¢Ha tenido consecuencias debido a su despertar?
9 ¢Informd lo sucedido al personal del Hospital?
10. ¢Ha cambiado su opinion respecto a la anestesia?
Instrumento de clasificacion de Michigan del despertar intraoperatorio
Clase 0: No recuerdos
Clase 1: Percepcion auditiva aislada
Clase 2: percepcidn tactil (manipulacion quirurgica, tubo orotraqueal)
Clase 3: Dolor

Clase 4: Paralisis (sensacion de no poder moverse, hablar o respirar)

Clase 5: Pardlisis y dolor.
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