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1. INFORMACION CURRICULAR DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL.

Licenciatura como Médico Cirujano en Universidad Autonoma de Guadalajara
(UAG). Internado de Pregrado en IMSS Hospital General Regional #46 Lazaro
Cardenas. Servicio Social en Secretaria de Salud, Jalisco. Posgrado en
Anestesiologia en ISSSTE Hospital General Dr. Fernando Quiroz Gutiérrez,

avalado por la Universidad Nacional Autbnoma de México (UNAM).

INFORMACION DEL PROYECTO

1. TITULO DEL PROTOCOLO.

COMPARACION DE LA SEGURIDAD Y EFECTIVIDAD ANALGESICA DE
ANESTESIA LIBRE DE OPIACEOS VERSUS ANESTESIA BASADA EN
OPIACEOS EN PACIENTES SOMETIDOS A COLECISTECTOMIA
LAPAROSCOPICA.
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2. RESUMEN.

Antecedentes. Los pacientes sometidos a colecistectomia laparoscopica
requieren un buen manejo anestésico y del dolor post-operatorio con una
recuperacién rapida y la menor frecuencia posible de efectos adversos. La
anestesia general balanceada y anestesia total intravenosa (TIVA) parecen ser
una buena alternativa.

Objetivo general. Comparar la seguridad y efectividad analgésica de anestesia
general libre de opiaceos versus anestesia basada en opiaceos en pacientes
sometidos a colecistectomia laparoscopica.

Material y métodos. Se realizara un estudio experimental, tipo ensayo clinico,
aleatorizado, simple ciego, prospectivo, de no inferioridad, en pacientes de ambos
géneros, mayores de 18 afios que seran sometidos a colecistectomia
laparoscépica en el Hospital General Dr. Fernando Quiroz Gutiérrez del ISSSTE.
Durante el procedimiento quirdrgico se monitorizaran variables hemodinamicas,
demograficas y escala del dolor, asi como aplicacion de medicamentos. Se realizd
el andlisis estadistico en SPSS v. 22, realizando pruebas de correlacion para
valoracion de significancia estadistica.

Resultados: Se dio seguimiento a dos grupos de 35 pacientes, encontrando una
edad media de 48.9 + 9.3, genero predominante femenino 44 (57.9%), se
documentd que el porcentaje ASA mayor frecuencia fue ASA Il con 67.1% de
frecuencia, el tiempo promedio de cirugia fue de 91.3 + 16, con un tiempo medio
de extubacién 6.05 + 2.8 minutos. Se evidencio que las variables que presentaron
significancia estadistica fue el tiempo de extubacién mas corto en pacientes a los
que se le administro opioides (p <0-01), en el periodo transquirurgico la variable
con mayor significancia fue la hipotensién que predomino en el grupo libre de
opioides (p=0.020), al egreso de quirdfano, todos los pacientes del grupo libre de
opioides presento dolor leve. La nausea al momento del egreso presento
significancia estadistica (p=0.006) en el grupo de manejo con opioides.

Palabras clave: opiaceos, colecistectomia, laparoscopica
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4. ABREVIATURAS.

INP: Inventario neuropsiquiatrico

ISSSTE: Instituto de Seguridad Social para los Trabajadores del Estado
SPSS: Paquete estadistico para ciencias sociales
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5. INTRODUCCION.

La colelitiasis es altamente prevalente en México y el mundo, cuando es
sintomatica requiere manejo quirurgico. EI manejo quirurgico de eleccion en la
mayoria de los casos es la colecistectomia laparoscépica, ya que por la incisidon
pequeia se asocia con menos complicaciones, mejor resultado estético y una
recuperacion mas rapida.'

Los opiaceos son ampliamente utilizados durante el periodo anestésico, sin
embargo, el uso de grandes dosis o bolos de infusion continua de opiaceos
potentes en el periodo intraoperatorios puede estar asociado con la hiperalgesia y
con el aumento de consumo de analgésicos en el periodo postoperatorio.®

Si bien, la anestesia regional es el manejo anestésico mas comun para pacientes
sometidos a colecistectomia laparoscopica, recientemente ha habido interés en el
uso de anestesia general libre de opiaceos y anestesia total intravenosa (TIVA)
libre de opioides porque proporciona una buena anestesia, reduce el consumo de
opioides post-operatorios, y se asocia con menor frecuencia de nauseas y vomito
posoperatorio (NVPO), ademas de una estancia hospitalaria mas corta y la
posibilidad de un egreso pronto. ’

El dolor posterior a la colecistectomia laparoscopica la nausea y el vomito
postquirurgico, son complicaciones comunes que deben de ser monitorizadas ya
que la presencia de estas, aumentan la morbilidad del paciente y prolongan la
estancia intrahospitalaria. 8

En el presente estudio se pretende comparar la seguridad y efectividad
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analgésica de anestesia general libre de opiaceos versus anestesia basada en

opiaceos en pacientes sometidos a colecistectomia laparoscopica.

6. MARCO TEORICO

ANTECEDENTES:

La litiasis biliar es una de las causas principales de morbilidad en los paises
occidentales. La prevalencia de las personas con litiasis biliar asintomatica y
sintomatica varia entre el 5% y el 22%, respectivamente. Hay consenso acerca de

que solo los pacientes con litiasis biliar sintomatica necesitan tratamiento.

El manejo anestésico de los pacientes que se someten a colecistectomia, se
remonta a 1846, en donde se inducia a los pacientes a la relajacion muscular
pormedio de éter, fue hasta finales de la década de 1950, cuando la atencién del
éter se disipo al uso de agentes intravenosos, intubacion traqueal, y en algunas
ocasiones la relajacion muscular, el protocolo inicial para realizar la extraccion de
la vesicula constaba de la administracion intravenosa de tiopental, morfina y
escopolamina, con la presencia de dolor posquirurgico hasta de 2 semanas.
Durante los afios sesenta, la succinilcolina, precedi6 a la induccion de la anestesia
de tiopental, manteniendo la anestesia con halotano y oxido nitrososo, con dosis
intermitentes de morfina, asi como pequefias dosis de d-tubocubarina para
mantener la relajacion. Durante la década de los setentas, se inicié con el manejo
de enflurano, fentanilo y pancuronio, la ventilacion se automatizo por medio de un
ventilador mecanico transquirurgico, y se documento la inyeccidn intramuscular de

opioides con horario, documentando que los vomitos posquirurgicos, empeoraban
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el pronéstico del paciente colecistectomizado. En los afios ochenta, se innovo con
la pre medicacibn con midazolam y fentanilo, y se introdujo el uso de

metoclopramida en caso de nausea y vomito postquirurgico. °

A principios de los anos noventa con la popularizacién de la laparoscopia, Graze,
reviso la experiencia inicial de colecistectomia laparoscopica en 50 pacientes
consecutivos y los resultados se compararon con los de un grupo de 25 pacientes
que se sometieron a colecistectomia por laparotomia durante los 3 meses
anteriores a la introduccion de la colecistectomia laparoscopica. La
colecistectomia laparoscopica se realizd con éxito en 44 de los 50 pacientes
consecutivos en los que se intentd. Cuando se compard con la laparotomia, la
colecistectomia por laparoscopia se asocié con un procedimiento anestésico mas
largo, 155 (61) minutos versus 102 (31) minnutos (P <0 - 001), estadia
postoperatoria media mas corta, 3 - 5 (1 - 5) versus 8 - 8 (3 - 2) dias (P <0,001) y
costo promedio reducido, £ 895 (376) versus £ 2210 (822) (P <0,001).La
morbilidad perioperatoria también se redujo después de la colecistectomia por
laparoscopia (9% versus 16%), pero no de manera significativa, evidenciando que
la colecistectomia laparoscopica es la técnica quirdrgica de eleccion para los
pacientes con litiasis biliar, dado que permite la diseccién y extraccion de la
vesicula con wuna incision pequefia, menor estadia hospitalaria, menos
complicaciones tromboembolicas, menos complicaciones pulmonares, menos
infecciones de herida, menos eventraciones, menos cicatrices, menos formacion
de adherencias, mejor resultado estético, mejor tolerancia de alimentos, una

recuperacion mas rapida y pronta incorporacion a la vida laboral."®

De forma inicial, todos los procedimientos realizados tanto abiertos, como
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laparoscopicos, los opioides fueron la piedra angular para el manejo anestésico
transquirurgico durante una colecistectomia, Song, describié que los opioides,
disminuyen el uso transquirurgico de sevoflurano, disminuyendo, tiempo de
extubacion, orientacion y egreso de los pacientes de la sala de recuperacion, sin
embargo, en su reporte denoté que hasta el 70% de los pacientes presentaban,
nauseas y vomitos postquirargicos, asi aumento en la administracion de
antieméticos y analgésicos de rescate antes del alta hospitalaria o 6 horas
después de la cirugia. !

Fanelli, en otro estudio de seguimiento de pacientes a los cuales se les realizo
colecistectomia y se les dio manejo con opioides, documento, que dichos
medicamentos otorgan estabilidad cardiovascular intraoperatorio, sin embargo, la
presencia de nauseas y vomito postoperatorio se presenté hasta en el 42% de los
pacientes.'?

A pesar de las estrategias analgésicas multimodales, que consisten en opiaceos,
dexametasona, medicamentos antiinflamatorios no esteroideos y anestésicos
locales aplicados a la herida quirurgica, el dolor y los episodios de NVPO todavia
son quejas comunes relatadas después de la colecistectomia. 12

Durante principios del afio dos mil, se popularizo el uso de la anestesia total
intravenosa, donde se utilizan infusiones controladas utilizando el algoritmo de
Schwilden, realizando combinaciones con opioides, y otros agentes sedantes y
adyuvantes, evidenciando mejor resultado postquirdrgico con menores efectos
secundarios. '® A su vez, se ha evidenciado que el uso de opioides induce a la
hiperalgesia postquirurgica, y predispone al paciente al consumo cronico del

mismo. "4

DOLOR POSTQUIRURGICO Y CAMBIOS FISIOLOGICOS ASOCIADOS A LA
COLECISTECTOMIA LAPAROSCOPICA

Elaboro: Reviso: Aprobo
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El dolor postquirurgico, esta asociado, a un estimulo ajeno que genera dafio
tisular, activando los nociceptores, durante su produccion se llevan a cabo también
la produccion de neuromediadores y neuromoduladores, que dirigen el dolor. No
todos los pacientes presentan el mismo nivel de dolor postoperatorio, y se
relaciona con el tipo de acto quirurgico, tejidos manipulados y la percepcion del
paciente ante su situaciéon como enfermo. '°

En procedimientos electivos, las vias nerviosas se encuentran normales e intactas,
el estimulo tisular, se ve mediado por la presencia de la accién, quimica o
mecanica que altera las terminales nerviosas libres, dichas terminales se
encuentran localizadas, en la piel, musculos y articulaciones, lo que marca la
diferencia sensorial, y a su vez conlleva a la sensibilizacion periférica y la
hiperalgesia primaria. Las fibras nociceptoras se diferencian por su tipo de
conduccion, A-d (rapidas) y las C (lentas). Las fibras tipo A-0 son activadas por
receptores térmicos y mecano térmicos. Las fibras C, reaccionan ante todo tipo de
estimulos. En el caso de la cirugia visceral, se estimulan especialmente las fibras
C que acompafian a la fibras simpaticas y parasimpaticas, el dolor generado por el
estimulo de dichas fibras se refiere como difuso. Las conducciones de dichas
fibras llegan hasta el cuerno posterior de la medula, propiciando la liberacién de L-
glutamato, aspartado, y sustancia P, sustancias encargadas del dolor a nivel

central, estimulando los tractos espinotalamicos y espino reticular. 16

Durante el procedimiento laparoscopico, se realiza una insuflacién peritoneal con
gas, usualmente se utiliza de 2.5 a 5| diéxido de carbono, dicha sustancia se
difunde al cuerpo durante la insuflacién intraperitoneal, elevando la presion
intraperitoneal por arriba de la presion de los vasos, conduciendo a hipercapnia,
dicha situacion aumenta la ventilacion por minuto hasta un 60%, activando el

sistema nervioso simpatico, conduciendo a un aumento de la presién sanguinea,
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frecuencia cardiaca, contractilidad miocardica, sensibilizando al miocardio a la
accién de catecolaminas particularmente cuando se utilizan agentes analgésicos
volatiles. Los cambios hemodinamicos mas importantes incluyen las alteraciones
de la presion arterial (hipertension o hipotension) las cuales pueden llevar al
paciente a arritmias o hasta paro de la funcion cardiaca. La extension de los
cambios cardiovasculares asociados con la creacidon de neumoperitoneo,
dependen de la presion intraabdominal alcanzada, el volumen intravascular del
paciente, la técnica de ventilacién, las condiciones quirurgicas y los agentes
anestésicos utilizados. '8

El cambio en la funciéon pulmonar durante el proceso quirurgico, se debe a la
reduccion del volumen pulmonar, secundario al aumento de la presion
intraabdominal, el cual reduce los movimientos del diafragma y lo desplaza de
manera cefalica, generando un cierre temprano de las vias aéreas de menor
calibre, propiciando atelectasias transoperatorias, dichos cambios a nivel alveolar,
conducen al paciente a presentar hipercapnia e hipoxemia en caso de ventilacion
no efectiva que conduce a la vasoconstriccion pulmonar. 2°

De tal manera, la insuflacion con CO2, es un agente directo causal del dolor
postoperatorio, por tres vias: 2’

1. La presencia de CO:2 entre el higado y diafragma, la cual fracciona los
ligamentos freno hepaticos, generando irritacion del nervio frénico, la cual
se traduce en dolor en hombro derecho.

2. La presencia de CO:2 residual en la cavidad abdominal, propicia la
produccion de acido carbdnico, generando inflamacion de la serosa
peritoneal, lo cual se traduce en dolor intraabdominal.

3. Heridas en pared, peritoneo y diseccion del lecho vesicular.

Krishnegowda, describi6 que el sindrome de dolor postcolecicstectomia
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laparoscopica se reconocia por dolor abdominal y dolor en la punta del hombro, y

se asociaba a presiones intrabdominales altas.

VALORACION PREQUIRURGICA:

La valoracion postquirargica, es parte fundamental para la decision del
procedimiento anestésico a realizar, asi como para el manejo del dolor
postquirurgico, se debe de trabajar de forma estrecha antes, durante y después

del procedimiento para optimizar la experiencia perioperatoria del paciente.

El objetivo del examen preoperatorio es identificar a los pacientes con riesgo de
complicaciones, junto con cualquier comorbilidad, la valoracidén requiere de una
historia clinica y un examen fisico apropiado, incluyendo la valoracién el riesgo
anestésico de acuerdo a la Sociedad Americana de Anestesiologia (ASA), quien
ha desarrollado un sistema de clasificacion que categoriza a los pacientes con
base en el estado general de salud, la cual describe 5 estados: 2

e ASA I: Paciente sano. No fumador, y uso minimo de alcohol.

o ASA llI: Paciente con enfermedad sistémica leve. Enfermedades leves, sin
presencia de limitacion sustancial funcional; fumador actual, alcoholismo
social, embarazo, obesidad (30<IMC <40) diabetes mellitus, hipertension
bien controlada y enfermedad pulmonar leve.

e ASA Illl: Paciente con enfermedad sistémica severa, presencia de
limitaciones funcionales sustanciales, una o mas enfermedades moderadas
a severas; pacientes con diabetes mellitus, hipertension y enfermedad

pulmonar obstructiva crénica no controlada, obesidad morbida, hepatitis
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activa, alcoholismo, uso de marcapaso, disminucién de la fraccion de
eyeccion, paciente dializado, lactante prematuro.

o ASA IV: Paciente con enfermedad sistémica severa y su vida se encuentra
en peligro constante, los ejemplos incluyen, infarto al miocardio, isquemia
cardiaca en curso, disfuncion valvular grave, reduccion severa de fraccion
de eyeccion, sepsis.

o ASA V: Paciente moribundo, no se espera que sobreviva sin la operacion,
se incluyen pacientes con trauma toracico, aneurismas rotos, lesiones
intestinales isquémicas, falla organica multiple.

e ASA VI: Paciente al cual se le ha declarado muerte cerebral, y se retiraran
organos con fines de donacién.

La adicion de "E" a ASAPS (por ejemplo, ASA 2E) denota un procedimiento
quirurgico de emergencia. La ASA define una emergencia como existente
"cuando el retraso en el tratamiento del paciente conlleve un aumento

significativo en la amenaza a la vida o parte del cuerpo”

Actualmente la puntuacion ASA, tiene dos funciones, la primera es cuantificar la
reserva fisioldégica que posee el paciente en el momento que se evalua para un
procedimiento quirurgico, y la segunda como método de ajuste para la facturacion
en el cuidado de la salud en diversos paises, esta puntuacion, no debe utilizarse

como Unico predictor de riesgo operatorio para el paciente. 2*

Bissgard, realizo un estudio de analisis multivariado, en donde estudio pacientes
que se sometieron a colecistectomia laparoscopica, dentro de sus resultados
encontrd, que la edad es un factor de riesgo para presentar dolor postquirurgico, a
su vez describe, que es de suma utilidad explicar los pacientes previo al

procedimiento escalas visuales del dolor, ya que esto mejora la comunicacion y la
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evaluacién del dolor postquirirgico. 2° Torres, reporta que los factores
preoperatorios que desencadenan la aparicion de dolor, naduseas y vomitos
posterior a una laparoscopia, son el sexo, antecedente de nauseas y vomitos en

intervencion quirtrgica previa ayuno y baja clasificacion ASA. 26

MONITOREO TRANSQUIRURGICO

El monitoreo durante la cirugia laparoscopica debe ser lo suficientemente efectivo
para detectar los cambios tanto hemodinamicos como respiratorios, (bradicardia,
taquicardia, hipercapnia, desaturacion, hipotensién, hipertension), asi como
también alertar sobre posibles complicaciones. ElI monitoreo debe incluir
cardioscopio para la frecuencia y ritmo cardiaco, presién arterial con

esfigmomandmetro electronico, con ciclos de tiempo ajustables. 7

En lo referente al monitoreo respiratorio, es indispensable la observacion de las
presiones dentro de las vias respiratorias, que por lo general pueden verse en los
manometros de presion de las maquinas de anestesia. De todos los monitores
para la cirugia laparoscopica, quizas el mas importante sea el capnografo, pues
medira la presion espiratoria de CO2de | paciente, el estado metabdlico; nos sirve
como monitoreo de desconexion y, lo mas importante, nos alertara sobre la
absorcién inadvertida de CO2. No se justifica el no monitorizar el CO2zdurante la
cirugia laparoscopica, debido a que al estar insuflando CO:2 al paciente a través de
una maquina, el riesgo de embolismo por CO2y absorcion del mismo estara

siempre latente y la Unica forma de detectarlo es mediante el capnégrafo.?’

Joris, reporto en una serie de 15 pacientes sometidos a colecistectomia

laparoscopica, a los cuales se sometio a monitorizacion invasiva transquirurgica,
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evidenciando que la induccion de la anestesia disminuyd significativamente la
presion arterial media y el indice cardiaco. La inclinacion del paciente y la posicion
de su cabeza redujeron la precarga cardiaca. La insuflacion peritoneal produjo un
aumento significativo (+/- 35%) de la presion arterial media, una reduccion
significativa (+/- 20%) del indice cardiaco, y un aumento significativo de las
resistencias vasculares sistémicas. 2 McLaughlin, en un estudio de monitoreo
hemodinamico durante colecistectomia laparoscopica, describié que existio un
aumento en la presion arterial media (15,9%), la presién arterial sistélica (11,3%),
la presion arterial diastolica (19,7%) y la CVP (30,0%) respecto de los valores
basales de control. Se produjeron disminuciones significativas en el volumen
sistolico (29,5%) y en el indice cardiaco (29,5%) en los 30 minutos posteriores a la

induccion de neumoperitoneo posicionamiento del paciente. 2°

TECNICAS ANESTESICAS:

Existen tres técnicas anestésicas principales bajo las cuales se puede realizar una

colecistectomia laparoscépica:

Anestesia general. En la cirugia laparoscépica, la anestesia general es el
método de eleccion, ya que permite al anestesidélogo un control preciso de la
ventilacion y modificar los parametros ventilatorios, en base en las alteraciones
que puedan presentarse. Supone algunas ventajas, como el adecuado control de
la respiracion, optima proteccidn de la via aérea, excelente relajacion muscular,
monitoreo del diéxido de carbono al final de la espiracion con el capnoégrafo,.
Algunas complicaciones con el método de anestesia general, se relacionan con
algunas caracteristicas individuales del paciente, en los pacientes con riesgo

anestésico lll — IV ASA, se requiere la monitorizacion con oximetria de pulso,
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capnografia, cardioscopio y la tension arterial continua.?” La induccién se puede
realizar con propofol a dosis de 1 — 2.5 mg/Kg, un agente hipnético que produce
inconsciencia rapida menor a 60 segundos. El dolor a la inyeccion puede
prevenirse con la administracién previa de 2 o 3 mL de lidocaina al 1% IV.
Mientras, que la relajacion muscular es esencial para producir las mejores
condiciones operatorias. Como agente inhalado se utiliza sevofluorano o
desfluorano. La extubacion debe realizarse solo cuando se asegure que las
pacientes estén recuperadas del efecto de los anestésicos y sobre todo de los

relajantes musculares.’

Anestesia regional. La anestesia regional raquidea o epidural, ambas se han
usado para laparoscopia, ofrece varias ventajas, tales como recuperacion rapida,
disminucién de las nauseas y vomitos postquirurgicos, y mayor rentabilidad se
suele, complementar con sedacién y analgesia con con fentanil (opioide) y
anestésicos locales (lidocaina) en dosis dividida. La anestesia epidural es la mas
popular porque se asocia a menor frecuencia de cefalea pos puncion de la
duramadre. En esta técnica y en anestesia general, es necesario un monitoreo
estrecho y la administracion intravenosa de por lo menos 500 mL de solucién de
solucion cloruro de sodio o Hartmann antes de la inyeccidon raquidea para prevenir
un descenso subito de la presion arterial producida como consecuencia de una
vasodilatacién subita, provocada por el bloqueo del sistema nervioso simpatico

correspondiente. 0!

Anestesia total intravenosa. Una tercera técnica posible para proveer analgesia-
anestesia para la colecistectomia laparoscopica es la anestesia total intravenosa.
Esta técnica utilizando como induccién y mantenimiento propofol y remifentanil o

fentanil, se ha utilizado en los ultimos afios para el manejo anestésico-analgésico
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en pacientes sometidos a colecistectomia laparoscépica. Sin embargo, son raros

los estudios de TIVA libre de opioides.'>3

Quiza, la ventaja mas notable de la TIVA es la posibilidad de disminuir las nauseas
y los vémitos posoperatorios (NVPO). Las NVPO es uno de los problemas mas
comunes y molestos que enfrentan los pacientes en el periodo post-operatorio. En
general hasta 30% de los pacientes experimentan vémitos y 50% nauseas,
aunque en individuos de alto riesgo el 80% presentara NVPO. Por lo que, la TIVA
se indica a menudo en pacientes con alto riesgo de NVPO porque varios estudios

respaldan este enfoque. Otra ventaja incluye una recuperacién mas rapida.

Dado el incremento sin precedentes de la prevalencia de obesidad en los ultimos
afnos, y los efectos deletéreos de la obesidad sobre la ventilacion, el impacto del
acumulo de grasa sobre el volumen de distribucién de algunos farmacos vy las
mayores dificultades para el posicionamiento quirdrgico entre los individuos
obesos, la TIVA es una alternativa ideal y exitosa en estos pacientes. De hecho,

los pacientes con colelitiasis tienden a ser obesos.*°

El objetivo de la anestesia total intravenosa es proveer amnesia, inconsciencia e
inmovilidad. Los anestésicos intravenosos son mas potentes y posee acciones
mas selectivas que los anestésicos inhalados. Los anestésicos intravenosos son
grupos quimicamente y farmacologicamente diversos que incluyen potentes
agentes anestésicos/hipnoticos (etomidato, propofol, ketamina) y sedantes
(benzodiacepinas y agonistas del receptor adrenérgico a2A como la

dexmedetomidina).'

Entre los farmacos utilizados con mayor frecuencia para la induccién en la TIVA se
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encuentra el propofol y para mantenimiento el fentanilo o remifentanilo. Mientras
que en la TIVA libre de opiaceos se utiliza para mantenimiento lidocaina vy

dexmedetomidina en lugar de opioides como fentanilo o remifentanilo. 3!

Bakan y cols. realizaron un estudio con la finalidad de determinar si la anestesia
intravenosa total (TIVA) consistente en lidocaina y dexmedetomidina podrian ser
un sustituto anestesia basada en opioides y se asociaria con menores
requerimientos de fentanilo en el periodo postoperatorio y una menor incidencia de
nauseas y vomitos posoperatorios. Incluyeron 80 pacientes que fueron asignados
aleatoriamente en dos grupos: para recibir anestesia libre de opioides con
infusiones de dexmedetomidina, lidocaina y propofol (Grupo LO) o anestesia
basada en opioides con remifentanilo e infusiones de propofol (Grupo BO). Todos
los pacientes recibieron un régimen de analgesia multimodal estandar. La variable
de resultado primaria fue el consumo postoperatorio de fentanilo. Encontraron
que, el consumo de fentanilo en la segunda hora postoperatoria fue
significativamente menor en el grupo LO, en comparacion con el grupo BO (75159
Mg vs 120194 g, respectivamente), pero fue similar a la sexta hora
postoperatoria. Durante la anestesia, hubo mas eventos hipotensivos en el Grupo
BO y mas eventos hipertensivos en el Grupo LO, que fueron estadisticamente
significativos. A pesar de los tiempos de recuperacion mas altos, el grupo LO
tuvieron puntuaciones de dolor significativamente mas bajos, requirieron menos
dosis analgésicas de rescate y menor necesidad de ondansetron. Por lo que,
concluyeron que la anestesia libre de opiaceos con infusiones de
dexmedetomidina, lidocaina y propofol puede ser una técnica alternativa para la
colecistectomia laparoscopica, especialmente en pacientes con alto riesgo de

nauseas y vomitos posoperatorios. °
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En pacientes sometidos a cirugia bariatrica, Mansour y cols. evaluaron la eficacia
y la seguridad de administrar anestesia general sin el uso de ningun opiaceo
sistémico o intraperitoneal en cirugia bariatrica. Los pacientes fueron asignados al
azar a recibir anestesia con o sin opioides. El paciente y el investigador que
calificaron el resultado del paciente después de la cirugia estaban cegados al
protocolo anestésico. Los resultados primarios fueron desenlaces hemodinamicos
(frecuencia cardiaca, presion arterial sistolica, diastolica y media) en la induccion y
Y2 hora después. Se monitorizé del dolor, asi como la presencia de nauseas y
vomitos postoperatorios y la satisfaccion del paciente. Encontraron que no hubo
diferencias en las caracteristicas generales en ambos grupos. Tampoco hubo
diferencias estadisticamente significativas en diferentes resultados como
frecuencia cardiaca, presion arterial media, saturaciéon de O2 en los diferentes
tiempos evaluados, pero el puntaje de dolor y la satisfaccion mostraron una
tendencia a mejores resultados en el tratamiento sin opioides. De esta manera
concluyeron que, la anestesia general no basada en opioides para cirugia
bariatrica es tan efectiva como con opioides y que no hay necesidad de usar

opioides para cirugia bariatrica. 4°

Por otro lado, en cirugia espinal Kim y cols. presentaron el caso de un paciente de
65 afios sometido a cirugia espinal que fue sometido a fusion espinal posterior
lumbo-sacra con anestesia general son el uso de opioides intraoperatorios, y con
uso de dexmedetomidina, lidocaina y 6xido nitroso. Encontrando que el uso
combinado de dexmedetomidina e infusiones de lidocaina en la cirugia de fusion
espinal redujo el requerimiento de opiaceos post-operatorios y proporcioné una
buena calidad analgésica durante las primeras 24 horas después post-operatorias.

Sefialando que, esta forma de anestesia libre de opiaceos podria prevenir los
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efectos adversos asociados a su uso como nauseas, estrefiimiento, prurito,

sedacion, disfuncion hormonal e inmunoldgica, depresién respiratoria y muerte. 46

Las ventajas del uso de anestesia libre de opioides, también fueron demostradas
por Collard y cols. en pacientes sometidos a colecistectomia laparoscopica
ambulatoria, quienes compararon el uso de esmolol versus el fentanilo intermitente
o el remifentanilo continuo sobre el uso de opiaceos, efectos secundarios y tiempo
de alta. Estos autores encontraron que el consumo de fentanilo en la unidad de
cuidados postanestésicos fue significativamente menor en el grupo de esmolol en
comparacién con los otros que recibieron remifentanilo intermitente o continuo (p
<0.0001). La incidencia de nauseas fue mas frecuente en el grupo control (66.7%)
y remifentanilo (67.9%) en comparacion con el grupo de esmolol (30%) (p<0.01).
El grupo de esmolol alcanzé la puntuacion White-Song de 12 de 14 mas
rapidamente que el grupo de remifentanilo (P <0.01), y abandoné el hospital 45-60
minutos antes (p <0.004). De esta manera, la infusion intravenosa intraoperatoria
de esmolol en lugar de opioides contribuye a una disminucién significativa en la
administracion posoperatoria de fentanilo y ondansetron y facilita una alta

temprana. 4’

MEDICAMENTOS UTILIZADOS:

A continuacion, se revisa la farmacologia de los agentes anestésicos intravenosos
a durante la aplicacion de este estudio:

Propofol

El propofol es un anestésico intravenoso de amplio uso en la practica médica

moderna, es flexible en la aplicacién y tiene un buen perfil de efectos secundarios.
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La inyeccion rapida permite un inicio rapido y una accién de corta duracion,
mientras que la infusidon continua permite periodos mas largos de anestesia o
sedacion estables. La velocidad de infusién continua se puede variar para
satisfacer las necesidades del paciente y lograr diferentes niveles de profundidad
anestésica. El mecanismo de accion del propofol se logran mediante interaccion
con el sistema de neurotransmisiéon GABAérgico por aumento de la acumulacion
en la membrana de subunidades de GABAARB3. La hipnosis y la anestesia
general es uno de los efectos del propofol y la pérdida de consciencia es otro
efecto notable y util.3

Se ha descrito que, en pacientes sometidos a colecistectomia laparoscopica, el
uso de propofol, disminuye el uso de analgésicos postoperatorios y antieméticos,

asi como el indice de aparicion de nauseas y vomitos postquirtrgicos.34-3%

Geng, a su vez describié que el uso de propofol en pacientes adultos mayores
sometidos a colecistectomia laparoscopica, disminucion en la incidencia de
disfuncion cognitiva postoperatoria, asi como disminucion en el dolor

postquirdrgico de forma aguda. 36

Dexmedetomidina

La dexmedetomidina posee muchas propiedades deseables de un agente
sedante/anestésico ideal. Su mecanismo de accién es unico y distinto al de otros
agentes como benzodiacepinas, opioides y propofol. Actua como agonista del
receptor adrenérgico a2A en locus ceruleo, proporcionando sedaciéon de
propiedades paralelas al suefno natural (los pacientes parecen estar dormidos,
pero se despiertan facilmente), atenua el estrés del procedimiento, proporciona
ansiolisis y preservacion analgésica. Ademas, tiene actividad neuroprotectora

contra la lesion isquémica e hipoxica.®’
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El uso de la dexmedetomidina, ha presentado multiples beneficios durante la
colecistectomia laparoscopica, Kang, en estudios experimentales, asocia el uso de
dexmedetomidina con la reduccién de niveles de citoquinas pro inflamatorias
durante la realizacion de colecistectomia laparoscopica, relatando que los niveles
de IL-1B, TNF-a e IL-10 fueron mas bajos en el grupo al que se le aplico
dexmedetomidina. 38 Seok, describio, que la dexmedetomidina reduce el
requerimiento de propofol transquirurgico, y a su vez produce estabilidad
hemodinamica trasnoperatoria. 2° Srivastava, realizo un estudio donde compara la
eficacia de la dexmedetomidina y el esmolol para manejo de la respuesta
hemodinamica durante Ila colecistectomia laparoscépica, monitorizando la
frecuencia cardiaca, la presion arterial sistolica, la presion arterial diastdlica y la
presion arterial media, encontrando que la dexmedetomidina es mas efectiva que
el esmolol para atenuar la respuesta hemodinamica al neumoperitoneo en la
colecistectomia laparoscoépica, y que a su vez el uso de este medicamento
disminuye los requerimientos de agentes anestésicos. 3°

Lidocaina

La lidocaina es un anestésico local tipo amida que bloquea la conduccién nerviosa
alterando la propagacion del potencial de accidon en los axones. Interactua
directamente con receptores especificos del canal de sodia, dicho evento

conduce de forma secuencial a:

i) Bloqueo simpatico con vasodilatacién periférica y aumento de la temperatura
cutanea

ii) Pérdida de la sensibilidad dolorosa y térmica

iii) Pérdida de la propiocepcién

iv) Pérdida de la sensibilidad al tacto y a la presién, y
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v) Paralisis motora.*

La evidencia actual avala su administracion en el contexto de analgesia
multimodal debido a sus propiedades inmunomoduladoras sobre el estrés
quirurgico, considerandose un farmaco necesario en la clinica perioperatoria
moderna. Se ha reportado, en metaanalisis, que el uso de lidocaina de forma
perioperatoria, mejora la analgesia postoperatoria, la funcién gastrointestinal,
disminuye el uso de opioides y a su vez acorta el tiempo de estancia

intrahospitalaria.*'42

Fentanilo

El fentanilo es un opioide que actua por unién a los receptores u espinales y
cerebrales, cuyo principal efecto terapéutico es el alivio del dolor. Especificamente
atenuan el trafico nociceptivo de la periferia y alteran la respuesta afectiva a la
estimulacién dolorosa en el sistema nervioso central. Un aspecto unico de la
analgesia inducida por opioides (en contraste con farmacos como los anestésicos
locales) es que otras modalidades sensoriales no se ven afectadas (por ejemplo,

tacto, temperatura).*3

Peri operatoriamente, la sedacién producida por agonistas u como el fentanilo es
también uno de los efectos esperados tras la unidon de este a sus receptores en el
cerebro. Con dosis crecientes, los agonistas p eventualmente producen
somnolencia y suefo. Con dosis suficientes (mas altas que las tipicamente usadas
clinicamente), los agonistas p producen actividad de onda & pronunciada en el
electroencefalograma que se asemeja al patron observado durante el sueno

natural.44
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En relacién con el dolor post-operatorio, aunque, la colecistectomia laparoscépica
se asocia a menor dolor incisional posquirurgico que la cirugia abierta, el dolor
posoperatorio es uno los motivos principales de retraso del alta hospitalaria

después de la colecistectomia laparoscopica.*®

CONTROL DEL DOLOR POSTQUIRURGICO

La administracion de analgésicos puede ser una forma efectiva de reducir el dolor
después de la colecistectomia laparoscépica. Entre los analgésicos indicados se
encuentran los antiinflamatorios no esteroideos (AINES) como paracetamol,
ibuprofeno, diclofenaco y ketorolaco. También se utilizan los analgésicos opioides
como la codeina y la morfina, y tramadol. Se han realizado multiples estudios para
evaluar cual es el medicamento, que tiene mayor efectividad postquirurgica, para
disipar tal duda, Oliveira, realizo un metaanalisis de ensayos aleatorizados, en
donde se valoraban estrategias analgésicas como una via para mejorar el control
del dolor postoperatorio, concluyendo que el ketorolaco sistémico de dosis unica
es un complemento eficaz en los regimenes multimodales para reducir el dolor
postoperatorio, sin importar el tipo de procedimiento anestésico realizado, se
demostré que mejoria de la analgesia postoperatoria lograda con ketorolaco
también se acompaié de una reduccion de las nauseas y vomitos postoperatorios.
La dosis de 60 mg ofrece beneficios significativos, pero no existe evidencia actual
de que la dosis de 30 mg ofrezca beneficios significativos en los resultados del
dolor postoperatorio. 48

Las guias para manejo del dolor postquirurgico en colecistectomia laparoscopica,
sugieren, que se realice el uso de un aine o inhibidor especifico de la
ciclooxigenasa 2, mas uso de dexametasona previo a la cirugia, a su vez se

sugiere la aplicacion de opioides solamente como analgesia de rescate. 4°
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VALORACION DEL DOLOR POSTQUIRURGICO:

Definir el dolor y hacerlo de tal manera que tenga una aceptacion unanime es

complejo, puesto que se trata de una experiencia individual y subjetiva, a lo que se

une el hecho de que no existe método cientifico que lo haga “medible”, y se

acompana la percepcidon de un heterogéneo grupo de matices y sensaciones que

pueden incrementarla. Esta dificultad para evaluarlo hace que se recurra a

instrumentos que, con el minimo esfuerzo para el paciente, sean facilmente

comprensibles y que demuestren fiabilidad y validez; por ello, junto con la

informacion que proporciona la historia clinica, se ha recurrido tradicionalmente a

escalas: analdgica, verbal, numérica, y grafica.

Dentro de las escalas mas utilizadas se encuentran: 50

1.

Escala visual analoga: Permite medir la intensidad del dolor con la maxima
reproductibilidad interobservador, esta escala representa una linea
horizontal de 10 centimetros, en cuyos extremos se encuentran las
expresiones extremas de un sintoma. En el lado izquierdo se representa la
ausencia o menor intensidad y del lado derecho la mayor intensidad. Se
pide al paciente o al investigador que marque en la linea del punto donde
se indica la intensidad y se mide con una regla milimétrica. La intensidad se
expresa en el numero medido.

Escala numérica: Escala numerada del 1 al 10 donde O es la ausencia y 10
la mayor intensidad, el paciente selecciona el numero que mejor evalua la
intensidad del sintoma. Es la mas sencilla y mas utilizada.

Escala categdrica: Se utiliza si el paciente no es capaz de identificar los
sintomas en las otras escalas, expresa la intensidad de sintomas en
categorias, lo que resulta mas sencilla. Se asocian las categorias con un

equivalente numérico donde 0 es nada 4 es poco 6 bastante y 10 mucho.
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4. Escala visual analdgica de mejora. Consiste en la misma linea, en el
extremo izquierdo se refleja son hay mejoria y en el lado derecho la mejora

total.
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7. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

Los opioides son ampliamente utilizados para la analgesia perioperatoria. Sin
embargo, el uso intraoperatorio de dosis en bolo o en infusidon continua pueden
asociarse con hiperalgesia postoperatoria y un mayor consumo de analgésicos.
Ademas, cuando se trata de cirugia ambulatoria o de corta estancia, los efectos
secundarios relacionados con los opiaceos, como nauseas Yy vomitos
posoperatorios (NVPO), sedacion prolongada, ileo y retencion urinaria pueden
retrasar la recuperacion y el alta o causar una nueva hospitalizaciéon no anticipada.
De esta manera, en pacientes sometidos a colecistectomia laparoscopica se ha
generado interés reciente sobre el uso de anestesia general balanceada y
anestesia total intravenosa (TIVA) libre de opioides para el manejo anestésico

analgésico en este procedimiento quirurgico.

Aunque, son pocos los estudios existentes, la evidencia sugiere que el uso de
Anestesia General Balanceada y TIVA sin opioides proporciona una buena
anestesia, reduce el consumo de opioides post-operatorios, y se asocia con menor
frecuencia de NVPO. Sin embargo, dado que la anestesia regional o general con
halogenados y con opioides, son mas comunmente utilizados en el Hospital
General Dr. Fernando Quiroz Gutiérrez del ISSSTE, el presente estudio se
pretende comparar el uso de Anestesia General Balanceada libre de opioides

versus Anestesia General Balanceada con opioides y se plantea la siguiente:
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PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Es igual de segura y efectiva la anestesia libre de opiaceos versus anestesia

basada en opiaceos en pacientes sometidos a colecistectomia laparoscépica?

8. JUSTIFICACION.

Actualmente, la colecistectomia laparoscopica es el segundo procedimiento mas
realizado a nivel mundial, la aparicion de nuevos farmacos y técnicas anestésicas,
a llevado al anestesidlogo a probas nuevas pautas analgésicas, tales como la
aplicacion de esquemas libres de opioides los cuales en multiples estudios
demuest

ran su superioridad, sin embargo, aunque existe bibliografia que describe todos
sus beneficios, los procedimientos anestésicos con opioides prevalecen, el estudio
y comparacion de ambos esquemas anestésicos, no se encuentran descritos en
poblaciones latinoamericanas, y mucho menos Mexicanas, dicho motivo abre la
pauta para la viabilidad de esta investigacion.

En México se realizan anualmente mas de 25,000 -colecistectomias
laparoscopicas, las cuales requieren de un manejo anestésico y analgésico
adecuado. Se estima que hasta 30-40% de los pacientes sometidos a
colecistectomia laparoscopica presentan dolor moderado o severo en el post-
operatorio.

El uso de anestesia libre de opioides, impacta de forma directa en disminuir los
gastos intrahospitalarios, ya que disminuye el tiempo de estancia intrahospitalaria,
mayor satisfaccion del paciente, y menor indice de complicaciones posteriores al

procedimiento quirurgico, situacion que tiene un impacto directo en la disminucion
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de gasto a la institucion.

La realizacion del presente estudio permitird determinar si el uso de anestesia
general balanceada o anestesia total intravenosa libre de opiaceos es igual de
efectivo que la anestesia general balanceada y anestesia total intravenosa basada
en opiaceos, con el objetivo de una mejor calidad medica y anestesica, en nuestra

institucion.

Este estudio es factible de realizar ya que no se requieren de recursos adicionales
a los ya destinados a la atencion de los pacientes, solo se requerira sistematizar la
obtencion de los expedientes, monitorizar el comportamiento hemodinamico
transquirurgico, y vigilancia de las complicaciones postanestésicos, situaciones
gue se monitorizan de manera rutinaria dentro de quiréfano.

9. HIPOTESIS.

La anestesia general balanceada y anestesia total intravenosa libre de opiaceos
es igual de segura y efectiva que la anestesia basada en opiaceos en pacientes
sometidos a colecistectomia laparoscopica.

10. OBJETIVO GENERAL.

Comparar la seguridad y efectividad analgésica de la anestesia general
balanceada o anestesia total intravenosa libre de opiaceos versus anestesia
basada en opiaceos en pacientes sometidos a colecistectomia laparoscopica.

11. OBJETIVOS ESPECIFICOS.

1. Describir las caracteristicas demograficas, y clasificaciéon anestésica de los
participantes.
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2. Cuantificar la duracién de cirugia, duracion de la anestesia, dosis de farmacos
anestésicos utilizadas y tiempo de extubacion en ambos grupos.

3. Registrar los parametros hemodinamicos entre grupos durante el
transoperatorio (FC, PAM).

4. Reportar la incidencia de eventos y efectos adversos entre grupos (bradicardia,
taquicardia, hipotensién, nausea, vomito, dolor, uso de antieméticos)

5. Estimar la intensidad de dolor y de dosis analgésicas de rescate utilizadas en
ambos grupos.

12. METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

12.1 Disefio y tipo de estudio.

Se realizara un estudio experimental, tipo ensayo clinico, aleatorizado, simple
ciego, de no inferioridad.

12.2 Poblacién de estudio.

Adultos mayores de 18 afios, ambos géneros del ISSSTE Hospital General Dr.
Fernando Quiroz Gutiérrez, México.

12.3 Universo de trabajo

Pacientes mayores de 18 afios, ambos géneros, sometidos a colecistectomia
laparoscoépica, dentro de las instalaciones del ISSSTE Hospital General Dr.
Fernando Quiroz Gutiérrez

12.4 Tiempo de ejecucion.

De Enero a Mayo del 2019.

12.5 Esquema de seleccion.
12.5.1 Definicién del grupo control.

Pacientes mayores de 18 anos, ambos géneros que seran sometidos a Anestesia
General con opiaceos para colecistectomia laparoscépica en el ISSSTE Hospital
General Dr. Fernando Quiroz Gutiérrez. Se les administrara a los pacientes
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propofol y fentanilo.

12.5.2 Definicién del grupo a intervenir.

Pacientes mayores de 18 afos, ambos géneros que seran sometidos a Anestesia
General libre de opiaceos para colecistectomia laparoscépica en el ISSSTE
Hospital General Dr. Fernando Quiroz Gutiérrez. Se les administrara a los
pacientes propofol, dexmedetomidina y lidocaina.

12.5.3 Criterios de inclusion.

e Pacientes mayores de 18 afos.

e Ambos géneros (masculino o femenino)

e Derechohabientes del ISSSTE

¢ Que sean programados para colecistectomia laparoscopica.

e Que acepten participar en el estudio por medio de firma de carta de
consentimiento bajo informacion.

e ASAIL Iyl

12.5.4 Criterios de exclusion.

e Pacientes con alergia a los medicamentos a utilizar.

e Pacientes embarazadas, en puerperio, 0 que encuentren en periodo de
lactancia.

e Mujeres y Hombres con insuficiencia hepatica, renal o cardiaca,
antecedentes de dolor crénico, abuso de alcohol o drogas, enfermedad
psiquiatrica, incapacidad para comprender la evaluacion del dolor y usar
una analgesia controlada por el paciente

e ASAIV,VyVL

12.5.5 Criterios de eliminacion.

e Pacientes con informacion incompleta.
e Pacientes que deseen retirar su participacion.
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12.6 Tipo de muestreo.
12.6.1 Muestreo probabilistico.

No aplica.

12.6.2 Muestreo no probabilistico.

Si, sera un muestreo no probabilistico de pacientes que cumplan los criterios de
seleccion.

12.7 Metodologia para el célculo del tamafio de la muestra y tamafio de la
muestra.

El tamano de muestra se calcul6 con la formula para estudios de no inferioridad,
esperando un limite de no inferioridad (d) de 1.2, con una varianza del
desenlace (puntaje de EVA) de 2, con una potencia de 80% y un intervalo de
confianza de 95%:

n=fa,B)x2xg2
d2

donde,

Za2 es el valor critico de una distribucion normal a a/2 (por ejemplo, para un
intervalo de confianza de 95%, a es 0.05 y el valor critico es 1.96). =1.96

Zp es el valor critico de una distribucién normal a B (por ejemplo, para un poder
de 80%, B es 0.2 y el valor critico es 0.84)= 0.84

02 es la varianza de la poblacion= 2 (puntos de la EVA)

d es el limite de no inferioridad = 1.2 (puntos de la EVA)
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n= 35 pacientes por grupo; se incluiran un total de 70 pacientes.

12.8 Descripcion operacional de las variables.

VARIABLE DEFINICION DEFINICION NATURALEZA ESCALA DE | INDICADOR
OPERACIONAL MEDICION
Edad Tiempo de vida | Tiempo de vida | Cuantitativa Razoén. Edad en afios
desde el | desde el | Continua
nacimiento nacimiento hasta
expresada en | el dia del
afos procedimiento
anestésico
expresada en
anos
Genero Condicién Identidad sexual | Cualitativa Nominal Femenino
organica, de un | de los seres | dicotomica Masculino
individuo que le | vivos, la
da caracteristicas | distincion que se
peculiares. hace entre
Femenino y
Masculino
Calificacion Sistema de | Estatificacion Cualitativa Ordinal ASA |
Anestésica ASA | clasificacion que | acorde a la ASA, | politomica ASA I
utiliza la | para estadificar el ASA I
American Society | riesgo que
of plantea la
Anesthesiologists | anestesia (ASA I-
(ASA) para | Il
estimar el riesgo
que plantea la
anestesia  para
los distintos
estados del
paciente.
Duracion cirugia | Tiempo en | Tiempo en | Cuantitativa Razon Numero de
minutos que dur6é | minutos continua minutos
el procedimiento. | documentado en
la hoja de
anestesia de
duracién del
procedimiento
Dosis de Cantidad de | Cantidad de | Cuantitativa Razén Propofol
anestésicos medicamentos medicamentos continua mg/kg/hora

administrado

administrado

Fentanilo pg/kg.

durante el | durante el Lidocaina pg/kg.

procedimiento procedimiento Dexmetomidina

anestésico anestésico ug/kg.
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Frecuencia Cifras de latidos | Cifras de | Cuantitativo Razén Numero de
cardiaca por minuto frecuencia continua latidos por
transopeatoria cardiaca antes de minuto
administrar
anestesia, al
minuto, 3 y 5
post-induccion 'y
cada 20 minutos
hasta el término
de la anestesia y
monitorizacion en
recuperacion
Tension arterial | Se define como | Cifras de tension | Cuantitativo Rango Hipotension:
transoperatoria | la cantidad de | arterial media TAM <50
presiébn que se | registradas en Normal
ejerce  en las | mm/hg antes de TAM 50-110
paredes de las | administrar Hipotensién
arterias al | anestesia, al >50
desplazarse la | minuto, 3 y 5
sangre por ellas, | post-induccion vy
se expresa | cada 20 minutos
(mmHg). hasta el término
de la anestesia y
monitorizacion en
recuperacion
Bradicardia Reduccién de la | Reduccion de la | Cualitativa Dicotomica FC >60 Ipm
intraoperatoria frecuencia frecuencia FC< 60 Ipm
cardiaca a menos | cardiaca a menos
de 60 latidos por | de 60 latidos por
minuto a lo largo | minuto a lo largo
del procedimiento | del procedimiento
quirargico quirargico y
monitorizacion en
recuperacion
Tiempo de Tiempo Tiempo Cuantitativa Continua Numero de
extubacion transcurrido transcurrido minutos
desde el término | desde el término
de la anestesia | de la anestesia
hasta la | hasta la
extubacion extraccion del
tubo
endotraqueal.
Vémito Expulsion Expulsion Cualitativa Dicotémica Ausente
postquirargico violenta por la | violenta por la Presente
boca de lo que | boca del
esta contenido en | contenido
el estbmago. gastrico durante
la estancia del
paciente en
recuperacion
Nauseas Las nauseas son | Sensacion que | Cualitativa Dicotémica Ausente
postquirdrgicas una  sensacion | indica la Presente
que indica la | proximidad del
proximidad  del | vomito y
vémito y | esfuerzos para
esfuerzos que | realizarlo
acompafian a la | posterior al
necesidad de | procedimiento
vomitar quirdrgico
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Escala Escala que | Escala Cuantitativa Discreta Dolor Leve: 1 —

valoracion del permite medir la | postquirirgica 3.

dolor (EVA) intensidad del | que mide la Dolor
dolor, en base a | intensidad del Moderado: 4 —
una linea | dolor en base a 6.
horizontal una linea Dolor Severo: 7
graduada del 0 al | horizontal -10.
10, en cuyos | graduada en

extremos se
encuentran las
expresiones
extremas de un
sintoma.

cuyos extremos
se encuentran las
expresiones

extremas de un
sintoma, el cual

se valorara al
extubarse
durante
recuperacion y a
su egreso de
recuperacion.

12.9 Técnicas y procedimientos a emplear.

Previa aprobacion del comité de ética e investigacion se presentara el proyecto
al servicio de anestesiologia del Hospital en donde se detallara el protocolo de
intervencidn, se puntualizara el perfil de los pacientes que conformaran la
muestra y se solicitara su colaboracion para la notificacion al investigador de
procedimientos programadas para su monitorizacion.

Se invitara a participar a pacientes adultos mayores de 18 afos que estén
programados a colecistectomia laparoscopica en el Hospital General Dr.
Fernando Quiroz Gutiérrez del ISSSTE, en la Ciudad de México.

Previo al procedimiento quirurgico, se entrevistara al paciente y se le informara
que participara en un estudio, cuales son las complicaciones riesgos y
resultados esperados en cualquiera de los dos procedimientos, y se dara a
firmar consentimiento informado. (Anexo 2)

Los pacientes que acepten participacion se asignaran aleatoriamente en uno de
los dos grupos, mediante un sistema de sobres cerrados de manera que el
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estudio estara cegado para el paciente. , conforme a una tabla de numeros
aleatorios, se crearan dos grupos, el grupo libre de opioides y el grupo de
opioides.

Grupo Control: Pacientes sometidos a Anestesia General con opioides.
Recibiran infusiones de fentanilo (0.25 ug/kg/min) y propofol (80 ug/Kg/min).

Grupo Experimental: Pacientes sometidos a Anestesia General libre de
opioides. Ambos grupos recibiran induccién con propofol. Recibiran infusiones
de dexmedetomidina (0.7 [Tug/kg—1 en carga, seguido de infusion a dosis de 0.6
ug/kg/h) + lidocaina (2 mg/kg en carga, seguido de infusién 2 mg/kg/h) y
propofol (0.85 mg/Kg/h).

Las dosis de los medicamentos seran calculados con base en el peso del
paciente y en caso de tener obesidad morbida con base en el peso corregido.

Los formatos de recoleccion de datos, estaran a disponibilidad en el area de
quirofano y recuperacion. (Anexo 1)

Ambos grupos seran monitorizados durante el procedimiento de forma estandar
con medicion de presion arterial no invasiva, electrocardiograma, oximetro de
pulso y temperatura corporal. Se registraran eventos de bradicardia,
hipotension, taquicardia o hipertension y cualquier complicacion durante el
procedimiento.

En el post-operatorio se dejara como esquema analgésico ketorolaco 30 mg
cada 8 horas. En caso de dolor igual o mayor a 4 puntos, se indicara una dosis
analgésica de rescate con Tramadol 100 mg via intravenosa cuando el puntaje
de EVA sea igual o mayor a 4 puntos.

Se registraran el dolor, presencia de nausea y vomitos durante el postoperatorio
inmediato, a la hora 'y previo a su egreso de la sala de recuperacion, el dolor se
evaluara mediante la escala visual analoga, se documentara si se utilizaron
antieméticos y dosis de opiaceo de rescate.
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Tras la captura de informacion se realizara un analisis estadistico conforme se
describe en la siguiente seccidn y se reportaran los resultados en forma de tesis,
articulo o ponencia en la sesion general del hospital. Todos los datos se
capturaran en base al instrumento de recoleccion de datos. (Anexo 2).

12.10 Procesamiento y andlisis estadistico.

El analisis de los datos se llevara a cabo con el software SPSS version 21 para
Mac.

Se realizara un analisis estadistico descriptivo para variables cualitativas
(frecuencias, porcentajes) y cuantitativas (media, desviacion estandar), segun
corresponda.

El analisis inferencial se realizara con la prueba X? (Chi cuadrada) para comparar
entre ambos grupos la frecuencia de nausea y vomito post-operatorios,
bradicardia, taquicardia, hipotension e hipertension transoperatorios. Mientras que,
para comparar los parametros hemodinamicos, la intensidad del dolor y estancia
hospitalaria se utilizara la prueba U de Mann-Whitney

Se considerara significativa una p<0.05. Se utilizaran graficos y tablas para
presentar los resultados.

13. PRUEBA PILOTO (SI ES EL CASO).
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No aplica.

14.

ASPECTOS ETICOS.

Esta investigacion atiende a los principios basicos para la investigacion
médica en seres humanos tal como se especifica en la declaracién de
Helsinki segun lo sefialado inicialmente en la 182 asamblea de la
Asociacion Médica Mundial celebrada en Helsinki, Finlandia (junio 1964) y
enmendada por la 292 asamblea, Tokio, Japon Octubre 1975, en la 352
Asamblea Médica Mundial, Venecia, Italia, Octubre 1983 y a la ratificacion
de la 64% Asamblea General en Fortaleza, Brasil en Octubre de 2013.,
tomando como base el aparatado numero 5 y 6, donde se cita que “El
progreso de la medicina se basa en la investigacion que, en ultimo término,
debe incluir estudios en seres humanos”

De igual manera se apega integramente a los lineamientos establecidos por
el Reglamento de la Ley General de Salud de los Estados Unidos
Mexicanos en Materia de Investigacion en Salud, para la salud NOM-012-
SSA3-2012, que establece los criterios para la ejecuciéon de proyectos de
investigacion para la salud en seres humanos; en donde segun la
metodologia de este protocolo se trata de una investigacidon con riesgo
mayor al minimo. Los datos recabados seran confidenciales y de uso
exclusivo para la realizacion de la investigacion.

14.1 Consentimiento informado.

Se solicitara firma de carta de consentimiento informado por parte de los
pacientes. (Anexo 2)
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14.2 Conflicto de intereses.

Los autores declaran no tener conflicto de interés alguno durante la realizacién del
estudio o la publicacién de resultados.

15. CONSIDERACIONES DE BIOSEGURIDAD.

No existen aspectos de bioseguridad a considerar.

16. RECURSOS.

16.1 RECURSOS HUMANOS.

Participaran Médicos Anestesiélogos del ISSSTE Hospital General Dr. Fernando
Quiroz Gutiérrez en la realizacién del presente estudio.

Participaran el Dr. Jesus Mercado Castillo.
Y el Tesista Dr. Gustavo Beas Magdaleno.

16.2 RECURSOS MATERIALES.

* Material de oficina:
» 200 hojas blancas.
* 1 pluma
* 1 equipo de cémputo con SPSS.
* Impresora con cartucho de tinta.
*+ Medicamentos proporcionados por el instituto: *
— Propofol 70 ampulas.
— Fentanilo 35 ampulas.
— Dexmetomidina 70 ampulas.
— Lidocaina 2 frascos
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— Ketorolaco 210 ampulas
— Tramadol 10 ampulas.
*Dosis aproximadas en base al peso promedio del mexicano de 78.6Kg.

16.3 RECURSOS FINANCIEROS.

No se requiere aportacion por parte de la institucidn adicional a la ya destinada
para la atencidn de los pacientes. Los gastos de papeleria seran proporcionados
por los investigadores.

17. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES.

Cronograma de actividades

Ago- Sep/ | Septiembre | Dic

Dic- Mar Ene - Feb

2018 2018 2018 2018-2019 | 2019
1.-Busqueda |[R [R |R
bibliografica
2.- Disefo R R |R
del protocolo
3.- PP

Aprobacion
del protocolo

4 .-
Intervencién
participativa,
con
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evaluacion
pre y post-
intervencion
5. Captura P |P|P|P
de la
informacion
6.- Analisis
de datos

7. Escritura
de discusién
y
conclusiones
8.
Presentacion
de tesis

18. RESULTADOS ESPERADOS Y PRODUCTOS ENTREGABLES.

Una tesis

Una presentacion en congreso nacional

Un articulo en revista arbitrada e indizada

Una presentacion en sesion general del Hospital

19. APORTACIONES O BENEFICIOS GENERADOS PARA EL INSTITUTO.

Se dara a conocer a la comunidad médica la informacion generada en el ISSSTE
Hospital General Dr. Fernando Quiroz Gutiérrez y ayudara a mejorar la imagen de
la Institucion y aportara conocimiento para la comunidad cientifica. Los pacientes
se podran beneficiar de seguridad y efectividad analgésica.
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20. PRESPECTIVAS.

Se pretende comparar la seguridad y efectividad analgésica de anestesia total
libre de opiaceos versus anestesia basada en opiaceos en pacientes sometidos a
colecistectomia laparoscépica.

21. DIFUSION.

Los resultados del presente estudio seran publicados en forma de tesis, en al
menos un congreso de la especialidad y en una revista nacional arbitrada.

22. PATROCINADORES.

Nombre del Fondo | Ninguno

Nombre del

Laboratorio Ninguno

Nombre de la
Institucion Ninguno
u Organismo
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23. RESULTADOS.

Se realizaron pruebas de estadistica descriptiva para describir las caracteristicas
demograficas de ambos grupos en donde se encontré que la edad media entre
ambos grupos fue de 48.9 + 9.3 afos. A su vez dentro de las variables de género,
(tabla 1) se identific6 que en su mayoria las personas que se sometieron a
colecistectomia laparoscoépica fueron mujeres (57.9%).

Tabla 1: Frecuencia de genero.

= Hombres = Mujeres

La duracién de la cirugia en ambos grupos se document6 con una media de 91.3 +
16 minutos, a su vez el tiempo de anestesia fue de 107 = 3.1 minutos en
promedio, el tiempo medio de extubacion fue de 6.05 + 2.8 minutos en ambos

Elaboro: Reviso: Aprob6




“ Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los
Trabajadores del Estado”

“Informe de Avances para protocolos de investigacion”

ISSSTE

grupos.

Dentro del estudio se identifico, la clasificacidn anestésica de los pacientes segun
su ASA (tabla 2), identificando que en su mayoria los participantes se
categorizaron como ASA |l por 51 pacientes (67.1%), seguidos de ASA | 15
pacientes (19.7%), y en ultima posicién 10 pacientes categorizados como ASA Il
(13.2%).

Tabla 2: Clasificacion anestesica.

= ASAT = ASAIl =ASAII
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Se realizaron dos grupos de forma aleatoria para monitorizar el estudio, en el
grupo 1 se utilizaron opioides, en el grupo numero la anestesia para
colecistectomias laparoscopicas fue libre de opioides, la media por edad en el
grupo 1 fue de 51.1 £ 9.6, en el grupo 2, la media de edad fue de 46.3 + 8.3, con
una significancia estadistica de p=0.02, dichos valores obtenidos mediante la
prueba estadistica de U de Mann de Whitney identificaron que la edad es una
variable que impacta en el tiempo de extubacion de los pacientes. En el grupo 1y
2 el predominio de genero persistio al documentarse una frecuencia de 53.7% y
62.9% respectivamente sin encontrar impacto significativo en el tiempo de
extubacion. En cuanto al tiempo de anestesia en el grupo 1, se reporté una media
106 + 3.6 minutos, en el grupo dos se reportoé un tiempo de anestesia menor 101 +
2.9 minutos, con una significancia significativa de p= 0.049, el tiempo de
extubacion entre los grupos fue menor en el grupo manejado con opioides 5.07 +
2.1, en comparacién con el grupo sin opioides en donde el tiempo de extubacion
fue de 7.2 + 3.1, con una correlacion significativa para disminucién del tiempo de
extubacion cuando no se utilizan opioides, (p< 0.01). (Tabla 3)

Tabla 3: Estadistica descriptiva por grupo

VARIABLE GRUPO 1 (CON OP) GRUPO 2 (SINOP)  SIGNIFICANCIA
EDAD 51.1+9.6 46.3+8.3 P=0.02*
SEXO P=0.488
FEMENINO 20 (53.7%) 22 (62.9%)

MASCULINO 15 (46.3%) 13 (37.1%)

CLASIFICACION ASA P=0.885
ASAI 7 (22%) 6 (17.1%)

ASAII 25 (65.9%) 24 (68.6%)

ASAII 5 (12.2%) 5 (14.3%)

TIEMPO DE CIRUGIA | 92.7 +14.9 89.5+17.2 P=0.336
TIEMPO EXTUBACION | 5.07 + 2.1 7.2+3.1 P <0.01*

Valores de p obtenidos mediante la prueba estadistica U de Mann Whitney para las variables: edad, tiempo Qx y tiempo extubacién.
*La diferencia entre los grupos de estudio para las variables de edad y tiempo de extubacion son estadisticamente significativos.
Valores de p obtenidos mediante la prueba estadistica Chi cuadrado para las variables de sexo y ASA. No hay diferencias
estadisticamente significativas
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Dentro del monitoreo postquirurgico se evidencio que en el grupo 1 se evidencio la
presencia de bradicardia en solo un paciente del grupo (2.4%), se evidencio la
presencia de 12 casos de hipotension (29.3%), y ningun paciente presento
taquicardia ni hipertension. En el grupo libre de opioides se evidencio que ningun
paciente presento bradicardia, taquicardia ni hipotension, sin embargo se describio
la presencia de 20 casos de hipotension transquirurgica (57.1%), en donde los
valores de “p” obtenidos mediante la prueba estadistica de Chi cuadrada, existe
diferencia estadisticamente significativa entre los grupos de estudio para dicha

variable. (Tabla 4)

Tabla 4: Variables monitorizadas en el proceso transquirurgico .

57,109

=}
<
F
Z
25)
8]
S
= o, P P Ay o
& b b Grupo 1
Bradicardia Taquicardia Hipotensién Hipertensién
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Al momento de que el paciente egreso de quiréfano, se monitorizaron la presencia
de dolor posquirurgico, nausea, vomitos, hipertension, hipotension, bradicardia, asi
como el uso de medicamentos, en este momento del estudio y con las variables
mencionadas, ningun paciente de ambos grupos presento complicaciones
inmediatas.

Dentro de la estancia en recuperacion de los pacientes, se monitorizaron las
mismas variables descritas con anterioridad, encontrando 13 casos de dolor
postquirargico evaluados de leve a moderado (31.7%), 4 casos presentaron
nausea posquirurgica, y un caso presento hipertension (2.4%), en solo 9 casos se
utilizé medicamento para paliar el dolor (ketorolaco y antihemetico). Dentro del
grupo libre de opioides, se reporté que todos los pacientes presentaron dolor leve
durante la estancia en recuperacion, solo en 8 casos (22.9%) se aplicé una dosis
de medicamento (ketorolaco), no se evidenciaron casos de bradicardia, nausea,
vomito, hipé o hipotension, dentro de las pruebas de Chi cuadrada se encontrd
que el valor de p<0.01, es estadisticamente significativo para presentar dolor
postquirdrgico en pacientes en los que se utiliza anestesia libre de opioides en
colecistectomia laparoscépica durante su estancia en recuperacion. (Tabla 5)

Al egreso de recuperacion, se evidencio que el grupo manejado con opioides, 34
de los pacientes presento dolor de leve a moderado, 8 casos, presentaron nausea
(19.5%), 1 paciente presento vomito, y en 32 pacientes fue necesaria la aplicacion
de medicamento para paliar los sintomas al egreso de quiréfano. En el grupo 2, el
100% de los pacientes presentd dolor postquirirgico, en 27 pacientes se utilizd
dosis de medicamento para paliar el dolor y las nauseas (77.1%), sin presentar
nausea, vomito, bradicardia hiper o hipotension. Los valores de p obtenidos
mediante la prueba de Chi cuadrado, encontr6 que existen diferencias
estadisticamente significativas que correlacionan la aplicacion de opioides con la
aparicion de vomito postquirurgico al egreso de recuperacion en pacientes a los
que se le realizo colecistectomia laparoscépica. (Tabla 5)
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En cuanto a la valoracién del dolor, los pacientes que fueron participes del grupo
manejado por opioides, presentaron menor dolor postquirurgico, sin embargo, los
que lo presentaban lo referian con mayor intensidad, por el contrario, los pacientes
a los que se manejo con anestesia libre de opioides, en su totalidad presentaron
dolor al estar en recuperacion y al egresarse de quirdfano, requiriendo mayores
dosis de AINES posterior al egreso de quiréfano, un dato destacable es que en

todos los pacientes fue leve.

| Tabla 5: Monitorizacion de variables postquirdrgicas y su significancia estadistica.

AL EGRESO DE QUIROFANO EN RECUPERACION AL EGRESO DE QUIROFANO
Variable Grupo 1 Grupo 2 Significancia Grupo 1 Grupo 2 Significancia Grupo 1 Grupo 2 Significancia
(con op) (libre op) (con op) (sin op) (con op) (sin op)
DOLOR POSTQX
si 0 (0%) 0 (0%) p=na 13(374%)  35(100%)  p<0.01* 34(972%)  35(100%)  p=1.000
NO 35 (100%) 35 (100%) 22(629%) 0 (0%) 1(2.8%) 0 (0%)
NAUSEA
si 0 (0%) 0 (0%) p=na 4 (14%) 0 (0%) p=0.120 8(2285%) 0 (0%) p=0.006
NO 35 (100%) 35 (100%)| 35(886%)  35(100%) 25 35 (100%)
(77.15%)

VOMITO
si 0 (0%) 0 (0%) p=na 0 (0%) 0 (0%) p=na 0 (0%) 0 (0%) p=na
NO 35 (100%) 35 (100%) 35(100%)  35(100%) 35(100%)  35(100%)
HIPERTENSION
si 1(2.8%) 0 (0%) p=1.000 1(2.8%) 0 (0%) p=1.000 1(2.85%) 0 (0%) p=1.000
NO 34(97.14%) 35 (100%) 34(97.2%)  35(100%) 34(97.2%)  35(100%)
HIPOTENSION
si 0 (0%) 0 (0%) p=na 0 (0%) 0 (0%) p=na 0 (0%) 0 (0%) p=na
NO 35 (100%) 35 (100%) 35(100%)  35(100%) 35(100%)  35(100%)
BRADICARDIA
si 0 (0%) 0 (0%) p=na 0 (0%) 0 (0%) p=na 0 (0%) 0 (0%) p=na
NO 35(100%) 35 (100%) 35(100%) 35 (100%) 35(100%) 35 (100%)
USO_MEDICAMENTOS
si 0 (0%) 0 (0%) p=na 9(25.8%) 8(229% p=1.000 32(914%)  27(771%)  p=1.000
NO 35 (100%) 35 (100%) 26(74.2%) 27 (17.1%) 3(9.6%) 8(22.9%)
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DISCUSION:

Las patologias de la via biliar son padecimientos comunes en las cuales la
anestesia general es un comun denominador para su manejo, se han reportado en
series internacionales por parte de Halbert en donde la edad de presentacion en
Norteamérica es de 50 anos, en la literatura nacional Hernandez en donde la edad
media de presentacion es de 45.9 afos * 3.5 anos, en nuestro estudio se reportd
una edad media de 48.9 afnos, edad similar a la reportada en la literatura
internacional. 5152

En nuestro estudio con una muestra de 70 pacientes entre dos grupos, se
evidencio una frecuencia mayor de género femenino con un porcentaje de 57.9%,
dichas cifras son equiparables a lo reportado por Magdaleno, en un estudio
aleatorizado, reportando un porcentaje similar de 59.2%, en estudios en nuestro
pais por parte de Caballero se describe un predominio por el género femenino con
un 66.7%, describiendo que en nuestro pais la aparicion de patologia biliar se
explicar por el tipo de alimentacién asi como la situacion de obesidad en nuestro
pais. 5354

La clasificacion de ASA suele ser una variable predictora para complicaciones
transquirurgicas y postquirurgicas, existe una relacion entre la edad y el aumento
de comorbilidades y por ende el aumento en la clasificacién de los pacientes en
cuanto a la edad, Bocanegra en un estudio de seguimiento de complicaciones
postquirdrgicas documento que la clasificacion ASA mas frecuente fue el ASA tipo
[l con un porcentaje de presentacién de hasta 80.77%, por otro lado Andrade,
reporta en un estudio de seguimiento en nuestro pais, que en poblaciones
menores de 40 anos, la clasificacion ASA mas frecuente es la tipo I, en nuestro
estudio, la clasificacion ASA mas comun fue la tipo 2 con una presentacién de
67.1%, esto explicado por la media de edad. 7

En cuanto al tiempo quirurgico, Nabeel, realizo un estudio de seguimiento en
donde describe los tiempos de cirugia adecuados para el procedimiento,
reportando que las cirugias con menor complicaciones son las que se realizan
dentro de las primeras 48 horas después del inicio de los sintomas, y a su vez
reporto que los pacientes que se sometieron a cirugia presentaron menor
pronostico en cirugias con duracion menor a 92 minutos, situacion que se replica
en nuestro estudio con una duracién de 91.3 + 16. %8
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El tiempo de extubacion refleja de forma indirecta los efectos de los farmacos
utilizados durante el procedimiento quirurgico, en multiples estudios se ha
relacionado con la habilidad del anestesidlogo para evitar complicaciones
pulmonares y hemodinamicas, Bakan®®, en un estudio similar al nuestro reporta un
tiempo de extubacion mayor en pacientes a los que se les aplico anestesia libre de
opioides de 9 minutos, y en anestesia en base a opioides de 10 minutos, dichos
resultados no se replican en nuestro estudio en donde el grupo con anestesia libre
de opioides presenta un tiempo ,menor de extubacion 5.07 + 2.1, a comparacion
del grupo de 7.2 £ 3.1 (p <0.01), situacion que es estadisticamente representativa,
demostrando que la anestesia con opioides ofrece un tiempo de extubacion
menor.

Dentro de la valoracion transquirurgica se evidencio estadisticamente que los
pacientes a los que se sometieron a anestesia libre de opioides presentaron una
frecuencia mayor de hipotensidn con una significancia estadistica significativa
importante  (p=0.020), dicho efecto se asocia al efecto adverso mas
frecuentemente presentado por parte de la dexmetomidina. °

Es destacable que en ninguno de los grupos se evidencio que no existieron
complicaciones en el postquirargico inmediato, dicha situacién es descrita por
Boleil, en donde explica que las complicaciones posteriores a la extubacion son
minimas por la vida media de los medicamentos utilizados durante el
procedimiento quirdrgico, y a su vez las complicaciones en el periodo
postanestesico dentro de recuperacidn se asocian al uso de medicamentos
transquirurgicos la vida media y el tiempo de uso. ®’

En el periodo de recuperacion, se evidencio que en su totalidad los pacientes del
grupo libre de opioides presento dolor leve, con adecuada respuesta al manejo
con ketorolaco, sin embargo una de las limitaciones de este estudio fue que se
restringio el uso de analgesia multimodal, es bien sabido que la anestesia libre de
opioides, que se debe de complementar en el postquirirgico con otros
bloqueadores del dolor, situacion que no se aplica en este protocolo ya que no se
aplica medicamento profilactico, otra situacion importante a valorar son los pocos
casos de dolor postquirurgicos en el grupo de opioides, esto influenciado por la
capacidad anestésica a largo plazo de este grupo de medicamentos. Dicha
situacion es descrita por Wick, en donde la sugerencia actual es que sin importar
el tiempo de anestesia utilizada siempre se aplique un esquema de analgesia
multimodal en el postquirdrgico. 2
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En nuestro estudio no se evidenciaron cambios hemodinamicos importantes en la
valoracion en recuperacion y al egreso de los pacientes, esto se explica por que
tanto dexmetomidina como fentanil son farmacos que presentan estabilidad
hemodinamica, Mostafa justifica los cambios hemodinamicos en base a la
estabilidad molecular de los medicamentos. 63

Se evidencio que, al egreso de recuperacion, que la nausea postquirurgica se
asocia con el uso de opioides, situacidn que no sorprende en nuestro estudio ya
que las nauseas y el vomito son inherentes al uso de estos medicamentos. Existen
meétodos para la prevencidén de la nausea en la anestesia con opioides, situacién
que puede ser valorada en otro estudio o linea de investigacion.

Este estudio abre las puertas para proximas lineas de investigacion en el area de
la anestesia libre de opioides, es importante recalcar que en la anestesia libre de
opioides hubo necesidad de aplicar mayor numero de dosis analgésicas, caso
contrario en el grupo manejado por opioides en donde se administraron mayor
dosis de antieméticos.

Este estudio abre nuevas puertas para la investigacion y manejo de los pacientes
en base a anestesia libre de opioides, asi como para la anestesia con opioides, ya
que existen protocolos para limitar las complicaciones y efectos adversos de
algunos de los medicamentos utilizados. Es importante recalcar que este estudio
presento ciertas limitaciones, ya que solamente se evaluaron complicaciones
durante la estancia de los pacientes en recuperacion, sin embargo, seria
importante monitorizar el manejo del dolor y apego de los médicos a cargo del
manejo establecido por el anestesiologo, asi como la evaluacion horas después de
la cirugia y a su egreso.
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CONCLUSIONES:

En ambos grupos se evidencio que tanto la anestesia con opioides, como el
manejo libre de opioides presento seguridad para el manejo anestésico,
evidenciando estabilidad hemodinamica.

La efectividad analgésica presento superioridad en los pacientes que se
manejaron sin opioides, presentando dolor leve durante la estancia en
recuperacion y al egreso.

La efectividad analgésica de los opioides se reafirma en este estudio, sin embargo
también se confirma uno de los efectos adversos mas conocidos, la aparicién de
nauseas.

Ambas opciones de manejo anestésico son validas ya que se evidencio que
ningun paciente presento complicaciones trascendentales durante el
procedimiento quirurgico y hasta el egreso de sala.
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HOJA DE RECOLECCION DE DATOS:

Titulo: Comparacion de la sequridad y efectividad analgésica de anestesia libre de opiaceos versus anestesia
basada en opiaceos en pacientes sometidos a colecistectomia laparoscopica.

*Serviciols): Anestesiologia

# Reqistro:

*Investigador: Gustavo Adolfo Beas Magdaleno.

Fecha:

Nombre:

Grupo de investigacion

[t fug

Edad: anos

Genero: Masculing ()

Femenino ()

Clasificacion la American Society of Anesthesiclogists

ASAL ASAN

ASAIN

Duracion cirugia:

Minutos

Dosis de anestesicos

Propaofol:
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me dmn | 3mn
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Eradioardls <80 lpm

Tiempo de extubacion:

VALORACION POSTQUIRURGICA:

ESCALA DE VALORACION ANALOGA DEL DOLOR:

Egreso gx Recuperacion

Egreso recuperacion

Sin dolor

Leve1a3l

Moderado 4236

Severo T a1l

Nausea postquirurgica

Vomito postquirdrgico

Frecuencia cardiaca

Presion arterial

Hipotension TAM <50 mmihg

Si No Si No

Si No

Hipertension TAM = 50 mmiHg

5i No Si No

Si No

Bradicardia <60LPM

Si No 5i No

Si No

En caso que se haya requeride algun medicamento adicional
andtelo:

Antiemetico:

Ketorolaco

Tramadol
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CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA ’PARTICIPACIC')N EN
PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):

Lugar y fecha:

Numero de registro:

Justificacion y objetivo del
estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira
al participar en el estudio:

Informacién sobre resultados y
alternativas de tratamiento:

”Comparacion de la seguridad y
efectividad analgésica de anestesia libre
de opiaceos versus anestesia basada en

opiaceos en pacientes sometidos a
colecistectomia laparoscopica”

De Diciembre del 2018 a Marzo 2019 en ISSSTE
Hospital General Dr. Fernando Quiroz Gutiérrez

Este estudio permitira comparar la seguridad y
efectividad analgésica de anestesia total libre de
opiaceos versus anestesia basada en opiaceos en
pacientes sometidos a colecistectomia
laparoscopica.

Se dividira en dos grupos el estudio, grupo de
control recibira Anestesia General con opioides, y el
grupo experimental Anestesia General libre de
opioides como parte del proceso anestésico del
procedimiento de colecistectomia laparoscopica al
que seran sometidos.

Ninguno.

Podria experimentar menor nivel de dolor.

Se brindara informacion extra si el familiar del
paciente o el paciente lo solicitan.
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Participacion o retiro: Su participacion en este estudio es completamente
voluntaria, si usted no quiere participar, sin
consecuencias sobre su atencion en el Seguro
Social.

Privacidad y confidencialidad: Las respuestas que usted nos dé seran
confidenciales igual que los resultados del estudio.

En caso de coleccién de material biolégico (si aplica):
E| No autoriza que se me hagan los estudios
I:I Si autorizo que se me hagan los estudios.

Si autorizo que se me haga este estudio y si son necesarios otros

estudios para complementarlo.
Disponibilidad de tratamiento médico en
derechohabientes (si aplica):

Beneficios al término del estudio:

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Dr. Jesus Mercado Castillo. Médico de Base de
Anestesiologia. ISSSTE Hospital General Dr. Fernando
Quiroz Gutiérrez.

Investigador Responsabile:

Colaboradores:

Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien
obtiene el consentimiento

Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccion, relacion y firma Nombre, direccion, relaciéon y
firma

Este formato constituye una guia que deberd completarse de acuerdo con las
caracteristicas propias de cada protocolo de investigacién, sin omitir informacion
relevante del estudio

No de registro:
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