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RESUMEN

Los temblores postanestésicos son una complicacién frecuente de la anestesia, tiene
repercusiones importantes tanto de satisfaccién del paciente, como un mayor consumo
de oxigeno, lo que puede llevar a hipoxemia, inadecuada monitorizacién de paciente.
La patogénesis de estos temblores post anestésicos son multifactoriales. Los temblo-
res postanestésicos son una actividad muscular oscilatoria e involuntaria durante la
recuperacion temprana después de la anestesia, y se definen como la fasciculacién de
la cara, la mandibula o la cabeza o la hiperactividad muscular que dura mas de 15 se-
gundos. Su incidencia es del 60% posterior a la anestesia espina. Existen multiples
causas de este fen6meno. Para esta investigacion se tiene como objetivo Corroborar
que la Ketamina a dosis de 250 mcg/kg disminuye el temblor postbloqueo neuroaxial.
Sustentando la hipétesis: La Ketamina IV sirve para disminuir el temblor postanestésico
en bloqueo neuroaxial. Se desarrollé un estudio de tipo clinico controlado, de tipo finito
en el area de farmacologia, en donde se tomé como universo a todo paciente que re-
quiere una intervencion quirdrgica y cuyo plan anestésico sea un bloqueo neuroaxial,
dentro del Hospital General Rubén Lefiero. Durante el periodo de Julio agosto 2021,
con datos de exclusion referidos posteriormente. Tras ser seleccionados los pacientes
con su protocolo preoperatorio completo se instaura técnica anestésica subracnoidea y
se observan cambios clinicos que se recolectan en una hoja marcando si se presentan
datos referentes a la escala de de Crossley y Mahajan, posteriormente se realizo un
analisis estadistico donde se obtuvo una chi cuadrada p < 0.29, observandose que
existe diferencia estadisticamente significativa. Con este estudio podemos concluir que
el uso de Ketamina a dosis de 250 mcg/kg es eficaz para disminuir el temblor posta-

nestésico



I INTRODUCCION

Los temblores postanestésicos son una complicacion frecuente de la anestesia, tanto
general como neuroaxial, con una incidencia de hasta el 55%, esta complicaciones
tiene repercusiones importante tanto de satisfaccion del paciente, ya que estas pueden
causar una ansiedad y malestar en los pacientes, también se ha documentado un ma-
yor consumo de oxigeno, lo que puede llevar a hipoxemia, asi como repercusiones en
la adecuada monitorizacion del pacientes. La patogénesis de estos temblores post
anestésicos son multifactoriales, que podran variar de acuerdo al tipo de anestesia que
se administre, a las condiciones generales del paciente y a las caracteristicas de la
sala quirargica en el momento quirdrgico, por mencionar algunos. En los ultimos afios
se han realizado estudios para poder mejorar o prevenir esta complicacion por diferen-

tes métodos ya sean métodos fisicos o farmacolégicos.
Il. MARCO TEORICO Y ANTECEDENTES

Los temblores postanestésicos son una actividad muscular oscilatoria e involuntaria
durante la recuperaciéon temprana después de la anestesia, y se definen como la fasci-
culacién de la cara, la mandibula o la cabeza o la hiperactividad muscular que dura
mas de 15 segundos. Son una complicacién frecuente de la anestesia tanto regional
como general. Este fenémeno se puede describir como un sindrome que involucra con-
tracciones oscilatorias involuntarias de los masculos esqueléticos. (Bermudez Lépez,
2018) En términos psicoldgicos los pacientes la perciben como una experiencia negati-
va. En términos fisiopatoldgicos puede incrementar el consumo de oxigeno hasta en
un 400%, la produccién de diéxido de carbono y acido lactico, y aumentar la tasa me-
tabolica a més del 400%. (Caruselli, 2018)

El temblor postanestésico es importante ya que su incidencia es del 5% al 65% des-
pués de la anestesia general (Bermudez Lopez, 2018) y del 60% posterior a la aneste-
sia espinal (Lakhe, Murari Adhikari, Khatri, & Mahajan, 2017), o después de procedi-
mientos epidurales. Un metanalisis anterior informé una incidencia del 53-55%. (Kang,
y otros, 2019) La mediana de la incidencia de temblor relacionado con la anestesia
neuroaxial en los grupos de control de una muestra amplia de 21 estudios es del 55%
(rango intercuartilico de 40% -64%). (Crowley & Buggy , 2009)



Los pacientes refieren el temblor como notablemente incémodos y algunos incluso en-
cuentran que la sensacién de frio que los acompafia es peor que el dolor quirdrgico.
Ademas, el temblor puede estirar las incisiones quirdrgicas y, como consecuencia,
pueden intensificar el dolor posquirdrgico. Ademas del malestar obvio en el periodo de
recuperacion, también aumenta el consumo de oxigeno, induce acidosis lactica, pro-
duccién de diéxido de carbono y liberacion de catecolaminas, resultando en un au-
mento del gasto cardiaco, la frecuencia cardiaca y la presion arterial. El temblor tam-
bién obstaculiza ocasionalmente las técnicas de monitorizacion, aumentan las presio-
nes intraoculares e intracraneales y son especialmente molestos para las madres du-
rante el trabajo de parto y el el periodo de expulsién. Los temblores intensos aumentan
la produccién de calor metabdlico hasta un 600% por encima del nivel basal. También
aumenta el consumo de oxigeno entre un 300% y un 400% y aumenta el riesgo de
hipoxemia, lo que puede conducir a una isquemia critica en el postoperatorio,
(Bermudez Ldpez, 2018) acidosis lactica y pueden aumentar la presion intracraneal e

intraocular. (Kang, y otros, 2019)

El temblor postanestésico puede causar malestar en el paciente y aumentar la probabi-
lidad de complicaciones posoperatorias como infeccion, dolor y sangrado. El temblor
puede estar asociado con un retraso en la cicatrizacion de las heridas y una mayor
estancia hospitalaria. Estos aumentos en el requerimiento metabdlico también pueden
predisponer a dificultades a los pacientes con derivaciones intrapulmonares existentes,
gasto cardiaco fijo o reserva respiratoria limitada. Sin embargo, debido a que la edad
deteriora el control termorregulador normal, los temblores son raros en los pacientes de
edad avanzada. (Bermudez Lépez, 2018) Por lo que se debe evitar el temblor en pa-

cientes con reserva cardiopulmonar disminuida.

La etiologia de los temblores no se comprende lo suficiente. Existen mdltiples causas
de este fendbmeno. Los factores termorreguladores y no termorreguladores pueden
contribuir a los escalofrios posoperatorios, incluida la exposicién al clima frio, el control
inadecuado del dolor y la abstinencia de opioides. (Yang , Abdul , Yang , He, & Hij Lian,
2019) La causa mas comun puede ser simplemente la temperatura del quiréfano, que
es demasiado baja. Se recomienda una temperatura ambiente entre 23 ° Cy 25 ° C
como medida preventiva, y un nivel de humedad de aproximadamente 60%. La tempe-

ratura a la que se mantiene el anestésico local también puede ser importante. En 1986



Ponte et al. estudiaron la aparicion de temblor a la temperatura del anestésico local
inyectado en el espacio epidural al realizar una ceséarea. (Caruselli, 2018) Multiples
factores relacionados con la cirugia, como el dolor y el estrés, son igualmente respon-

sables.

El mecanismo de regulacion de la temperatura estéa intimamente ligado a otros siste-
mas de control de la homedéstasis, incluido el control del dolor, ya que las fibras que
transmiten las sefales de dolor y temperatura tienen sus sinapsis en la misma regién a

nivel del cuerno dorsal. (Caruselli, 2018)

La hipotermia perioperatoria se define como una temperatura central, de 33° Ca 35 °
C, mientras que el umbral de escalofrios en pacientes no anestesiados es de 35,5 ° C.
Los agentes anestésicos aumentan los umbrales de respuesta al calor y disminuyen
los umbrales de respuesta al frio, de modo que aumenta el rango entre umbrales nor-

males (punto de ajuste hipotalamico. (Bermudez Lopez, 2018)

El sistema termorregulador humano se divide a menudo en 3 componentes: termosen-
sores y vias neuronales aferentes, un centro para la integracién de esta entrada y vias

efectoras. (Crowley & Buggy , 2009)
Termosensores y vias neuronales aferentes

Medula Espinal. La capacidad de la medula espinal para detectar y modular sefiales
térmicas fue fundamental para el desarrollo del concepto de termorregulacién a malti-
ples entradas y niveles, todos los mecanismos efectores termorreguladores estan mo-

dulados por la temperatura de la médula espinal. (De Witte & Sessler, 2002)

Tallo cerebral extrahipotalamico Los sitios termosensibles que no estan asociados con
estructuras anatémicas definidas parecen estar dispersos en el tronco encefalico infe-
rior. Experimentos en ratas sugieren que las respuestas a la ganancia de calor estan
fuertemente reguladas por un mecanismo inhibidor ténico ubicado en el mesencéfalo y
la protuberancia superior. En la formacion reticular de la rata, dos grupos de neuronas
anatémicamente separados estan involucrados en la respuesta térmica y el control del

tono muscular termorregulador y los escalofrios (De Witte & Sessler, 2002)

Centros integradores



El nacleo Raphe Magnus y el subceruleus. El nldcleo raphe magnus en la médula con-
tiene un porcentaje relativamente alto de neuronas termorresponsables serotoninérgi-
cas, con una mayoria de neuronas sensibles. El locus subceruleus es un area circuns-
crita en la protuberancia ventromedial al locus ceruleus, que contiene el grupo mas
grande de neuronas noradrenérgicas. El nacleo raphe magnus y el area subceruleus
parecen ser estaciones de relevo importantes en la transmision de informacion térmica
desde la piel al hipotadlamo. Estas areas parecen ser responsables de la modulacién
mas que de la generacion de informacion aferente térmica. (De Witte & Sessler, 2002)

Actualmente es bien aceptado que la regién predptica del hipotalamo anterior es el
controlador termorregulador autbnomo dominante en los mamiferos. Sin embargo, las
neuronas del hipotdlamo anterior predptico también responden a informacién no térmi-
ca. La entrada excitadora a las neuronas sensibles al calor en el hipotalamo preéptico-
anterior proviene del hipocampo, que vincula el sistema limbico (emocién, memoria y

comportamiento) con las respuestas termorreguladoras. (De Witte & Sessler, 2002)

El nivel de actividad en las neuronas predpticas esta modulado por el estado de excita-
cion y la actividad del nicleo supraquiasmatico, lo que puede explicar por qué los cam-
bios en la temperatura corporal estan asociados con el suefio y los ritmos circadianos.
Por lo tanto, las neuronas sensibles al calor en el hipotdlamo predptico anterior no solo
detectan la temperatura central, sino que también comparan la informacién local con
las aferencias sinapticas térmicas y no térmicas que llegan por vias ascendentes. Es-
tas interacciones son inevitables porque el sistema termorregulador tiene pocos 6rga-
nos efectores especificos y debe entenderse como parte de las respuestas adaptativas

del organismo en su conjunto. (De Witte & Sessler, 2002)
Vias efectoras

Todos los modelos neuronales de regulacion de la temperatura utilizan el concepto del
comando central comun: se integran multiples entradas en una sefial eferente comun a
los sistemas efectores. Las principales defensas contra la hipotermia en los seres hu-
manos incluyen la actividad vasomotora de la piel, la termogénesis sin escalofrios, los

escalofrios y la sudoracién.



La pérdida de calor normalmente se regula sin las principales respuestas de sudora-
cion o escalofrios porque la vasodilatacion cutanea y la vasoconstriccion suelen ser
suficientes. La vasoconstriccién termorreguladora disminuye la pérdida de calor cuta-
nea y limita el calor metabdlico al compartimento térmico central. Esto generalmente
previene que la temperatura corporal disminuya el 1 ° C adicional requerido para acti-
var los temblores intraoperatorios. Los temblores termorreguladores normales son, por
lo tanto, una defensa de ultimo recurso que se activa solo cuando las compensaciones
conductuales y la vasoconstriccion maxima de la derivacion arteriovenosa son insufi-

cientes para mantener la temperatura central. (De Witte & Sessler, 2002)

Se produce temblor cuando se enfria la regién preéptica del hipotalamo. Las sefiales
eferentes que median los escalofrios descienden en el haz del prosencéfalo medial.
Las neuronas motoras alfa espinales y sus axones son el camino comun final tanto
para el movimiento coordinado como para los escalofrios. Un temblor frio tipico tiene
un ritmo especifico en forma de descargas agrupadas en la electromiografia. Durante
la estimulacion continua con frio de la piel o la médula espinal, las neuronas motoras
se reclutan en una secuencia de tamafio creciente, comenzando con las motoneuronas
gamma pequefas, seguidas por las motoneuronas alfa tonicas pequefas y, finalmente,

las neuronas motoras alfa fasicas mas grandes. (Bermudez Lépez, 2018)

En general, en lugar de la visibon coman de un solo integrador termorregulador (es de-
cir, el area preodptica del hipotdlamo) con multiples entradas y salidas, los conceptos
modernos incluyen integradores para cada respuesta termorreguladora. Ademas, estos
integradores se distribuyen entre numerosos nhiveles dentro del sistema nervioso, y
cada uno es facilitado o inhibido por niveles superiores e inferiores. Por lo tanto, los
escalofrios se pueden dividir en dos tipos. El tipo mas comudn es el escalofrio termorre-
gulador, que se correlaciona con la vasoconstriccién cutanea en respuesta a la hipo-
termia. Por el contrario, aproximadamente el 15% de las respuestas a los escalofrios
se deben a escalofrios no termorreguladores, que se asocian con vasodilatacion cuta-

nea y posiblemente con dolor. (Bermudez Lépez, 2018)

La respuesta normal a la hipotermia implica vasoconstriccion termorreguladora para
disminuir la pérdida de calor cutdneo y mantener el calor dentro del ndcleo. La vaso-

constriccion maxima suele ocurrir antes de que se produzcan los temblores termorre-



guladores. Cuando la temperatura central desciende hasta cierto punto, conocido como
umbral de escalofrios, se producen escalofrios termorreguladores. La temperatura um-
bral a la que se producen los escalofrios puede ser mas baja en los hombres en com-
paracién con las mujeres, y también puede disminuir con la edad. (Crowley & Buggy ,
2009)

La hipotermia que ocurre después de la anestesia espinal se debe a la vasodilatacion
por debajo del nivel de blogueo y la redistribucion del calor corporal del centro a la peri-
feria y la restriccion de los escalofrios a la masa muscular por encima del nivel de blo-
gueo. (Lakhe, Murari Adhikari, Khatri, & Mahajan, 2017) La inhibicién del mecanismo
termorregulador inducida por la anestesia neuroaxial que conduce a hipotermia perio-
peratoria es la causa principal. Por tanto, el temblor perioperatorio se produce como
una respuesta termorreguladora a la hipotermia. Sin embargo, en el periodo posopera-
torio, pueden producirse escalofrios incluso con normotermia, lo que sugiere que otros
mecanismos ademas de la pérdida de calor y la posterior disminucion de la temperatu-
ra central pueden provocar temblor. Estos mecanismos pueden ser hiperactividad sim-
patica, reflejos espinales desinhibidos, dolor posoperatorio, supresion suprarrenal y
alcalosis respiratoria. La recuperacion del paciente en el postoperatorio puede verse

afectada por el temblor. (Ameta, Jacob, Hasnain, & Ramesh , 2018)

Diversos autores explican este fenémeno con la pérdida de regulacién de la temperatu-
ra y la aparicion de vasodilatacion inhibicion la vasocontriccion termorreguladora
(Kang, y otros, 2019), por debajo del nivel del bloqueo anestésico. La vasodilatacion
en particular causaria una redistribucién del calor corporal desde el compartimento
central al periférico del cuerpo, lo que reduciria la temperatura corporal. (Caruselli,
2018)

El bloqueo neuroaxial da como resultado un deterioro de la termorregulacién autbnoma
por debajo del nivel del bloqueo. La vasodilatacion que se produce por debajo del nivel
de un blogueo neuroaxial es presumiblemente responsable de esta redistribuciéon del
calor. Se podria esperar un mayor grado de vasodilatacion (y por lo tanto una disminu-

cién de la temperatura central) después del bloqueo espinal. (Crowley & Buggy , 2009)



La anestesia espinal disminuye el umbral de escalofrios en relacion directa con el nu-
mero de dermatomas bloqueados, es decir, menos escalofrios con aumento de la altu-
ra del blogueo. (Crowley & Buggy , 2009; Xue, LV, Zhao, & Leng, 2017)

El dolor puede facilitar los escalofrios tanto en pacientes posoperatorias como en muje-
res con trabajo de parto espontaneo a término. El mecanismo de termorregulacion esta
estrechamente vinculado a otros sistemas homeostaticos, incluido el control del dolor.
Las sefiales de dolor y temperatura se transmiten a lo largo de sistemas de fibras simi-
lares que hacen sinapsis en las regiones del asta dorsal. La médula ventromedial ros-
tral regula la analgesia a los estimulos nocivos y tiene una respuesta termorreguladora
al calentamiento y enfriamiento periférico. Una de las funciones importantes de la mé-
dula ventromedial rostral es modular la cantidad de entrada de dolor y temperatura que
asciende desde la médula espinal cerrando la transmision de sefiales neuronales al

nivel de los cuernos dorsales (Bermudez Lépez, 2018)

La guia de la Sociedad Estadounidense de Anestesiodlogos (ASA) que recomienda dis-
positivos de calentamiento de aire forzado y meperidina (Bermudez Lépez, 2018) La
Unica condicién es comenzar el calentamiento antes de la vasodilatacion simpéatica. El
uso de calentamiento cutdneo pasivo mediante manta de algodén o liquido calentado

no parece muy efectivo. (Caruselli, 2018)

Estos métodos funcionan preservando o restaurando la temperatura corporal por enci-
ma del umbral de escalofrios 0 enmascarando el reflejo central de escalofrios a través
de la estimulacién sensorial de la piel calentada [18]. El calentamiento cutdneo activo
(calefaccion eléctrica, prendas con circulacién de agua, aire forzado, calefaccion ra-
diante) es eficaz en el tratamiento de los escalofrios en los entornos perioperatorios e
hipotermia inducida. Por el contrario, la evidencia sugiere que el calentamiento cutaneo
pasivo (manta de algoddn, vendaje elastico) y el calentamiento del nicleo del cuerpo
(liquido calentado, aire calentado) tienen un beneficio limitado en el mejor de los casos.
(Bermudez Lépez, 2018)

Existen escalas de evaluacion especificas para valorar la intensidad de los temblores.
Las mas conocidas son la escala de Crossley y Mahajan (Tabla 1) y la escala de Mat-
hew (tabla 2). La Escala de Crossley y Mahajan (Tabla 1) evalla la intensidad de los

escalofrios mediante la observacidén de vasoconstriccién periférica, cianosis periférica y



tipo de actividad muscular. La Escala de Mathew (Tabla 2) evalGa mas bien las fascicu-

laciones de cara y cuello y la intensidad de actividad muscular. (Caruselli, 2018)
Terapia farmacolégica

Se ha demostrado que muchos farmacos son eficaces en la prevencion y el tratamiento
del temblor postanestésico. Debido a la modulacién de la temperatura, que esté estre-
chamente regulada por un circuito de control complejo y multinivel que incluye la parti-
cipacion de receptores térmicos, médula espinal, tronco encefélico, hipotalamo anterior

y corteza cerebral; (Bermudez Lopez, 2018)

Los medicamentos que se encontraron altamente eficaces fueron analgésicos de ac-
cién central (tramadol), agonistas de los receptores de opioides (meperidina, fentanilo),
inhibidores de la colinesterasa (fisostigmina) y antagonistas del receptor de N-metil-D-
aspartato (ketamina, sulfato de magnesio). Los agonistas a2-centrales (clonidina, dex-
medetomidina) y los farmacos antiserotoninérgicos (ondansetron) y antiinflamatorios
(dexametasona) fueron clases relativamente menos eficaces. En diferentes estudios de
observo gue los medicamentos que interfieren en diferentes niveles del circuito termo-
rregulador tienen mas eficacia (agonista opioide, antagonista NMDA) que aquellos con
una sola funcion (agonista del receptor a2, agentes antiserotoninérgicos) o solo a nivel

periférico (agentes antiinflamatorios no esteroides). (Crowley & Buggy , 2009)
Agonistas de los receptores de opioides

La meperidina tiene un efecto terapéutico sobre el temblor post anestésico y es proba-
ble que su mecanismo esté asociado con la activacion de los receptores opioides K y |,
gue actuan principalmente sobre el sistema nervioso central. La petidina es el Gnico
opioide que es un agonista en los receptores p y k estrechamente relacionados con la
patogenia de los escalofrios al reducir el umbral de escalofrios y provocar una disminu-
cién de la temperatura central, lo que constituye su efecto anti-escalofrios. (Lakhe,
Murari Adhikari, Khatri, & Mahajan, 2017) La meperidina es el farmaco intravenoso mas
utilizado para tratar y prevenir los escalofrios, ya que su dosis equianalgésica es mu-
cho més eficaz que otros opioides como fentanilo, alfentanilo, sufentanilo o morfina
para prevenir los escalofrios. Teniendo en cuenta los efectos adversos, la acumulacion

de estudios muestra que la meperidina podria aumentar la incidencia de nauseas y



vomitos e inducir depresion respiratoria (Bermudez Lépez, 2018), en nuestro ambiente
hospitalario no se cuenta con este recurso, lo que junto a sus efectos adversos limitaria

Su uso en este estudio

El tramadol es un opioide sintético que actia en mdultiples sitios. Es un agonista débil
del receptor opioide u y tiene una actividad minima en los receptores Kk 0 6. También es
un inhibidor parcial de la noradrenalina y la 5-hidroxitriptamina (5HT) (Kang, y otros,
2019) Segun se informa, el tramadol también inhibe el receptor del 4cido N-metil-D-
aspartico (NMDA) en concentraciones clinicamente relevantes. Diferentes estudios

reportan su eficacia. (Bermudez Lopez, 2018)
Agentes antiserotoninérgicos

Segun el metanalisis de Zhoy C, los antagonistas del receptor 5-HT3 parecen prevenir
los temblores posoperatorios, con una eficacia ampliamente comparable a la de la
meperidina. (Bermudez Lépez, 2018)El area predptica del hipotalamo libera 5- HT3
para activar las vias de produccion de calor y asi aumentar la temperatura corporal.
Los antagonistas de 5-HT3 pueden prevenir los escalofrios posoperatorios al inhibir la

recaptacion de 5-HT en el area predptica. (De Witte & Sessler, 2002)

Los antagonistas de 5-HT3 previenen eficazmente los escalofrios posoperatorios des-
pués de la anestesia general y la anestesia espinal. (Bermudez L6pez, 2018) El on-
dansetrén, un antagonista de 5-HT3 (serotonina), se usa generalmente como antiemé-
tico, pero su eficacia y seguridad en la prevenciéon del temblor postanestesico sigue

siendo controvertida. (Bermudez L6pez, 2018)
Antagonista del receptor de N-metil-D-aspartato

La ketamina se sintetiz6 por primera vez a principios de la década de 1960 como una
alternativa segura a la fenciclidina. Es un antagonista del receptor -NMDA no competi-
tivo con efecto de termorregulacion. Ademas de ser un antagonista competitivo del
receptor de NMDA, la ketamina también actia como agonista opioide. Ademas, puede
bloquear la captacion de aminas en las vias monoaminérgicas inhibidoras descenden-
tes del dolor, teniendo una accioén anestésica local e interactuando con los receptores
muscarinicos. Por el contrario, incluso en dosis subanestésicas, la ketamina puede

causar un estado disociativo, caracterizado por una sensacioén de desapego del cuerpo
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fisico y del mundo externo (despersonalizacion y desrealizacién). La ketamina proba-
blemente controla los escalofrios actuando sobre la termogénesis sin escalofrios.
(Yang , Abdul, Yang , He, & Hij Lian, 2019)

La ketamina es un antagonista competitivo del receptor NMDA (4cido N-metil-D-
aspartico) que demostré disminuir significativamente la incidencia de temblores. (Kang,
y otros, 2019) Tiene un papel en la termorregulacién en varios niveles. Los receptores
NMDA modulan las neuronas noradrenérgicas y serotoninérgicas en el locus ceroleus y
consecuentemente los receptores NMDA en el asta dorsal de la médula espinal pro-
porcionan la transmision de los estimulos nociceptivos ascendentes (Ameta, Jacob,
Hasnain, & Ramesh , 2018)

Nakasuji y col. demostraron que la infusién de ketamina en dosis bajas (concentracion
en sangre de alrededor de 100 ng / ml) durante la cirugia reduce la incidencia de esca-
lofrios posoperatorios después de la anestesia con remifentanilo. (Bermudez Lopez,
2018) Se demostr6 que la ketamina previene los escalofrios sin alteraciones hemodi-

namicas en pacientes sometidos a anestesia regional (8).

Sharma y Thakur informaron que, ketamina i.v. 0,5 mg / kg fue eficaz en el tratamiento
de los escalofrios después de la anestesia general y regional. Ademas, proporcion6
sedacién y analgesia. Sin embargo (2/20) pacientes en su estudio tuvieron alucinacio-
nes. Se demostré que una infusién de ketamina de 3 mg / kg después de una dosis en
bolo de 0,5 mg / kg no producia alucinaciones. (Sagir, Gulhas, Toprak, Yucel, Begec, &
Ersoy, 2007)

La ketamina categorizada como anestésico disociativo es un antagonista no competiti-
vo del receptor de N-metil D-aspartato (NMDA) que en dosis subanestésicas tiene un
papel en la termorregulacion. La ketamina controla los escalofrios mediante la termo-
génesis sin escalofrios, ya sea por la accién sobre el hipotalamo o por el efecto [3-
adrenérgico de la noradrenalina. El receptor de NMDA también modula las neuronas
noradrenérgicas y serotoninérgicas en el locus coeruleus que podrian contribuir a regu-
lar la temperatura. (Lakhe, Murari Adhikari, Khatri, & Mahajan, 2017)

La ketamina se utiliza predominantemente como un agente anestésico que induce la

analgesia, pero durante mucho tiempo ha sido criticada por algunos de sus efectos
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secundarios, que incluyen la induccién de un estado psicodélico que provoca agitacion

y alucinaciones. (Yang , Abdul , Yang , He, & Hij Lian, 2019)

La ketamina redujo la incidencia de escalofrios postanestésicos a la dosis de 0,25 mg /
y a la dosis de 0,5 mg / kg. (Yang , Abdul , Yang , He, & Hij Lian, 2019). Una dosis de
0,5 mg / kg tuvo un efecto avanzado en comparacién con 0,25 mg / kg sobre la tasa de
escalofrios postanestésicos. El efecto se mantuvo constante para todo tipo de proce-
dimientos quirdrgicos, incluida la cirugia ortopédica, laparotomia, cesarea, urolégica,
otorrinolaringolégica y cirugias endoscépicas (Yang , Abdul , Yang , He, & Hij Lian,
2019)

La ketamina puede causar sedacién en pacientes posoperatorios y la sedacion profun-
da se considera un evento adverso grave. (Xue, LV, Zhao, & Leng, 2017) Mostré un
resultado favorable en la reduccién de la tasa de incidencia de hipotensién y bradicar-
dia, ya que la ketamina provoca una estimulacion directa dependiente de la dosis del
SNC que conduce a un aumento de la estimulacién del sistema nervioso simpdatico
seguido de un aumento de la presion arterial sistémica y la frecuencia cardiaca. (Yang ,
Abdul , Yang , He, & Hij Lian, 2019)

El sulfato de magnesio es un antagonista del calcio de origen natural y un antagonista
no competitivo de los receptores de Nmetil-D-aspartato (NMDA). El farmaco no sélo
ejerce un efecto central, sino que también es un relajante muscular leve y, por lo tanto,
puede reducir simultaneamente la ganancia de escalofrios (intensidad de escalofrios

incremental con hipotermia progresiva) (Bermudez Lopez, 2018)
Agonistas del receptor a2

Los receptores agonistas adrenérgicos alfa2, que pueden reducir la actividad simpatica
y la regulacién central del tono vasoconstrictor. La dexmedetomidina suprime la veloci-
dad de activacion espontanea de las neuronas, disminuye la termosensibilidad central
y, finalmente, reduce los umbrales de vasoconstriccion y escalofrios. Los efectos inde-
seables son sedacion, bradicardia, hipotension y sequedad de boca. No obstante, de-
bido a su precio relativamente elevado y sus posibles efectos secundarios, no se re-

comienda el uso de dexmedetomidina Unicamente con el fin de prevenir los escalofrios
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posoperatorios. La administracion profilactica reduce la incidencia de temblor en pa-

cientes sometidos a anestesia general. (Bermudez L6pez, 2018)
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M. PLANTEAMINETO DEL PROBLEMA

El temblor es un mecanismo de defensa del cuerpo para asi aumentar su temperatura
en caso de hipotermia por la contraccion ritmica de los masculos. Se puede presentar
como una complicacién frecuente en el periodo trans y post anestésico, tanto en anes-

tesia general como bloqueo neuroaxial.

Esta complicacion que se describe como una sensacion desagradable, y estresante
también puede aumentar el dolor, interfiere con la adecuada monitorizacion de presion
arterial, electrocardiografia y pulsioximetria. Aumenta el consumo de oxigeno, asi co-
mo la frecuencia respiratoria y se aumenta la produccién de diéxido de carbono. Tam-
bién se ha mencionada que puede aumentar la mortalidad y ancianos y pacientes con

enfermedad coronaria.

Como medida terapéutica para la disminucién de esta complicacion la Ketamina que es
un antagonista del receptor NMDA, cuyo papel en la termorregulacion es significativa,
asi como actividad agonista opioide que puede bloquear la captacion de aminas en las
vias monoaminergicas inhibitorias descendentes del dolor. Se sabe que la Ketamina
controla los escalofrios mediante la termogénesis por su accién sobre el hipotalamo asi
como modulacién de neuronas noradrenergicas y serotoninergicas en el locus ceru-
leus, en diferentes estudios se ha observado una adecuada respuesta a la administra-
cion de este medicamento con pocos efectos adveros, por lo que puede ser considera-

da como una opcidn a elegirse.

3.1. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢La Ketamina es efectiva para disminuir el temblor post anestésico en bloqueo neuro-

axial?
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V. JUSTIFICACION

El temblor postanestésia se presenta desde un 40% hasta un 70% de los pacientes
que reciben una anestesia, y hasta un 60% en los pacientes que reciben un bloqueo

neuroaxial.

Segun la consultora estadistica STATISTA, en su pagina web nos menciona que en
México en el afio2018 en los hospitales generales se realizaron 987,539 procedimien-
tos quirdrgicos. (Department, 2021) y datos del seguro social en la Ciudad de México
se realizan 6,567 intervenciones quirargicas por cada 100,000 habitantes. Una gran
parte de estas cirugias se realizan bajo anestesia neuroaxial, se pueden presentar
complicaciones como el temblor, el cual puede ser prevenido o disminuido en intensi-

dad una vez presentado.

Lo que nos da la oportunidad de poder beneficiar al paciente en su periodo postanste-
sico, disminuir la hipoxia tisular por temblor excesivo, asi como disminuir factores que
alteren o dificultan nuestra monitorizacién en el periodo post anestésico. Con este es-
tudio se busca el manejo del temblor con la administracion de ketamina IV en dosis

Unica de 250 mcg/kg de peso.

En el Hospital General Rubén Lefiero se realizan multiples intervenciones quirdrgicas
bajo anestesia neruoaxial, y se cuanta con el recurso, sin embargo podria no ser sufi-
ciente, lo que podria ser limitante para poder llevar acabo este recurso. Asi como la
situacion general de salud en nuestro pais, que nos lleven a disminuir drasticamente

las intervenciones quirdrgicas que se puedan realizar.
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V.

HIPOTESIS

La Ketamina IV sirve para disminuir el temblor postanestésico en bloqueo neuroaxial

VI.

VII.

OBJETIVO GENERAL

Corroborar que la Ketamina a dosis de 250 mcg/kg disminuye el temblor

postbloqueo neuroaxial
OBJETIVOS ESPECIFICOS

Determinar la cantidad y porcentaje de pacientes en los que disminuyo el tem-
blor

Estadificar segun la escala de Crossler y Mahajan el grado de temblor que se
presenta

Determinar segun la escala de Crossler y Mahajan el grado de temblor posterior

a la administracion de Ketamina

Identificar en que sexo se quita mas el temblor
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VIll.  METODOLOGIA

8.1. TIPO DE ESTUDIO

Estudio clinico controlado
Tipo: FINITO

Area de investigacion: farmacoldgica

8.2. POBLACION DE ESTUDIO

Universo: Todo paciente que requiere una intervencion quirargico y cuyo plan
anestésico sea un bloqueo neuroaxial, en el Hospital General Rubén Lefiero, durante el
periodo Julio-Agosto 2021

Criterios de inclusion

e Pacientes que requieren intervencién quirdrgico y cuyo plan anesté-

sico sea un bloqueo neuroaxial

Criterios de exclusion

e Cirugia obstétrica

e Enfermedad hipertensiva crénica
e Enfermedad coronaria

e Enfermedad de Parkinson otras enfermedades con aliteracion del

movimiento

Criterios de Interrupcion
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e Conversion a cirugia general

¢ Cifras tensionales superiores a 140 mmhg sistélicas o 90 diastolicas
e Sobredosificacion de midazolam

e Sobredosificacion de fentanilo

e Sobredosificacion de dexmedetomidina

8.3. MUESTRA

Se incluyen todos los pacientes que cumplen criterios de inclusién.

8.4. TIPO DE MUESTREO Y ESTRATEGIAS DE RECLUTAMIENTO

Por cuota

Durante el periodo asignado a la recoleccién de datos y variables se revisara la pro-
gramacion de cirugias programas por dia, se identificaran los pacientes que dentro de
las valoraciones pre anestésicas cumplan con los criterios de inclusion para este traba-
jo de investigacion, igualmente los pacientes que se valoren de manera urgente para

algun procedimiento quirtrgico que cumplan las criterios de inclusion.

Se explicara al paciente seleccionado el procedimiento anestésico junto con sus posi-
bles complicaciones, incluyendo el temblor postanestésico, se explicara el mecanismo
de accion de la Ketamina en la reduccion de este temblor asi como las posibles com-
plicaciones que pueden presentarse al administrarse el medicamento, al ser aceptada
por el paciente la administracion del medicamento se solicitara la firma de consenti-

miento informado, asentando el total entendimiento y aceptacion del procedimiento.

El paciente ingresando a la sala quirargica se colocara en la mesa quirlrgica se colo-
cara monitoreo tipo Il no invasivo que constara de pulsioximetria continua, electrocar-
diografia continua, toma de presion arterial cada 5 minutos, en caso de presentarse
algunos de los datos de exclusion o interrupcién de suspenderd la aplicacion de la

Ketamina posterior al bloqueo neuroaxial
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8.5 VARIABLES

Variable Tipo Definicion Operacio- | Unidad de Medicion Escala Andlisis
nal
Temblor | Depen- Los temblores posa-|Si/ No Cualitativa | Promedio
post anes- | diente nestesicos son una nominal Ji cuadra-
tésico complicacion fre- das
cuente de la aneste-
sia tanto regional
como general. Este
fenébmeno se puede
describir como un
sindrome que involu-
cra contracciones
oscilatorias involun-
tarias de los muscu-
los esqueléticos.
Escala de | Depen- 0 Sin escalofrios Cualitativa | Promedio
Crossler y | diente 1 Uno o mas de |ordinal Ji cuadra-
Mahajan los siguientes: das
piloereccion,
vasoconstriccion
periférica, cia-
nosis periférica
sin otra causa,
pero sin activi-
dad muscular
2 Actividad mus-
cular visible
limitada a un
grupo de
musculos
3 Actividad mus-
cular visible en
mas de un
musculo
4 Actividad mus-
cular bruta que
involucra a todo
el cuerpo
Ketamina | Indepen- Sl Cualitativa
diente nominal
Genero De control | conjunto de caracte- | Femenino / Masculino | Cualitativa | Promedio
risticas diferenciadas nominal Ji cuadra-
que cada socie- das
dad asignaa  hom-
bres y mujeres
Edad De control | Tiempo que ha vivido | Afios Cuantitativa | MTC / MD
una persona u otro discontinua

ser vivo contando
desde su nacimiento.
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8.6. MEDICION E INTRUMENTO DE MEDICION

Por medio de una hoja de recoleccion de datos el investigador registrara datos impor-
tante y especificos sobre cada paciente durante el procedimiento quirdrgico y mientras

exista datos de bloqueo motor y sensitivo. (Ver anexo 1)

8.7. ANALISIS ESTADISTICO

Como pruebas estadisticas descriptivas se obtendran promedios de variables cualitati-

vas, medidas de tendencia central y de dispersion de las cuantitativas.

Como prueba estadistica inferencial, se obtendra la Ji cuadrada y T de Student

IX. IMPLICACIONES ETICAS

Conforme al Reglamento en materia de Investigacion para la Salud de la Ley General

de Salud, se trata de un estudio con riesgo mayor al minimo (Ver anexo 2 )
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X. RESULTADOS

Durante el periodo de julio — agosto 2021 en el Hospital General Rubén Lefiero se lle-
varon acabo 453 procedimientos anestésicos, de los cuales 183 se realizaron bajo la
técnica anestésica de bloqueo neuroaxial, y 270 procedimientos se realizaron con otra
técnica anestésica que incluyen anestesia general, sedacion, anestesia combinada,

bloqueo peridural como se muestra en la grafica 1.

Promedio de Cirugias realizadas con
Bloqueo neuroaxial

Otras tecnicas
anestesicas
60%

Con Bloqueo
neuroaxial
40%

De los procedimientos realizados bajo bloqueo neuroaxial se integra la administracion

Grafica 1

de anestésico local en espacio subaracnoideo como dosis Unica, subaracnoideo con
colocacion de catéter peridural. Del total de estos pacientes fueron seleccionados
cumpliendo los criterios de inclusion a 63 pacientes. De los cuales 23 fueron mujeres y

40 hombres como se muestra en la gréfica numero 2

Distibucidn de pacientes en estudio por sexo

Femenino
37%

Masculino
63%

Grafica 2
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Las edades de los pacientes dentro de este protocolo fueron desde los 18 afios hasta
los 79 afios, con una media de 47 afos, una mediana de 50 afios y una moda de 54
afios, presentdndose una desviacion estandar de 18 afios, como se muestra en la gra-
fica 3

Frecuencias de Edades

80

60

40

20

B Media M Mediana & Moda ® Minimo B Maximo

Grafica 3

Al administrarse dosificacion de anestésico local en espacio subaracnoideo a los pa-
cientes se realizo la observacion por parte del investigador si se presentaba algun dato
clinico para ser categorizado dentro de los 5 parametros de la escala de Crossley y
Mahajan, (tabla 1) y se registro en la hoja de recoleccién, posterior a la presentacion de
datos clinicos se administré 250 mcg/kg de ketamina iv en bolo dosis Unica, se conti-
nuo con la observacion de los datos clinicos. Posteriormente estos datos fueron inte-
grados en una hoja de calculo registrandose la calificacion inicial segun la escala de
Crossley y Mahajan y la calificacion obtenida a los 10 minutos posteriores de la admi-
nistracion de Ketamina esta hoja de calculo fue ingresada al software SPSS Statistics

visor. Desarrollandose un analisis de tipo chi-cuadrado. Tabla 3, Grafica 4
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Pruebas de chi-cuadrado

Significacion asint6-
Valor df tica (bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 29.179% 0.000
Razon de verosimilitud 31.734 0.000
Asociacion lineal por lineal 21.268 0.000
N de casos validos 63

a. 12 casillas (80.0%) han esperado un recuento menor que 5. El recuento minimo es-

perado es .19.

Relacidn entre evaluacion inicial y posterior a la
administracion de ketamina

3 60
=
; 40
& 20
o -
o O M Escala inicial
T S o
XS] ¥ .
g Q}x’\‘ < &\‘a}% \\@7’ ;&\?’ M Escala final
(9 (9 (9
£ J\\eé' 000 v v v .
2 o N Grafica 4

Escala de Crossley y Mahajan

En el andlisis estadistico se obtuvo una chi cuadrada p < 0.29, observandose que

existe diferencia estadisticamente significativa.

Con los datos obtenidos en la evaluacion observacional de datos de hipotermia o tem-

blor y registro en la hoja de datos se realizé un andlisis de T de Student con dichos

datos. Grafico 5
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Diferencia de media Escala de de Crossley y Mahajan
al Inicio y al Final

1.50
1.00

0.32
0.00 Grafica 5

escala inicial escala final
Prueba T de Student = 9.431 con p < 0.005, existe diferencia significativa

Durante el proceso de observacion igualmente se realizo toma de temperatura corporal
antes del inicio del procedimiento anestésico, y posterior a la administracion de ketami-
na, igualmente se analizo por medio de la prueba estadistica T de Student. Grafica 6

Diferencia de media en la Temperatura
inicial y final

37.20
37.00
36.80
36.60

36.40

36.20
temperatura temperatura Grafica 6
inicial final

Prueba T de Student=13. 36 con p < 0.005, existe diferencia significativa

Cabe mencionar que durante este protocolo de investigacion 5 de los 63 pacientes
presentaron disociacion mental. Con recuperacion de esta entre 10 y 15 minutos. Asi
como 3 pacientes presentaron cifras tensionales elevadas, no superiores a 140 mmHg
sistolica, 100 mmHG diastolica. No se refirieron alucinaciones, naucea o vomito.
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XI. ANALISIS DE RESULTADOS

Como se muestra en los resultados la Ketamina tiene un efecto positivo respecto a los
datos de hipotermia o temblor en los pacientes que fueron sometidos a algin procedi-
miento quirdrgico bajo técnica anestésica de blogqueo neuroaxial, con una baja inciden-
cia de efectos adversos ya conocidos que pudiera provocar la Ketamina como son las
alucinaciones, hipertension, naucea o vomito. Un efecto principal de la Ketamina que
es la disociacion se present6 en una muy baja incidencia, esto por la minima dosis ad-
ministrada. Respecto al temblor postanestesico, se observé una disminucion significati-

va de estos de hasta tres grados segun la escala de Crossley y Mahajan.

Observandose los resultados del andlisis estadistico con una chi cuadrada con una
diferencia estadisticamente significativa, se asocia el uso de la Ketamina a la disminu-

cion del temblor se acepta la hipétesis de investigacion.

Se observé una relacion entre la diminucion de la temperatura corporal posterior al
bloqueo neuroaxial, el cual se relaciona con la aparicion de temblor asi como continua-
cion de este descenso durante el procedimiento quirdrgico, sin modificacion de esto

tras la administracion de Ketamina.
XII. CONCLUSIONES

Con el estudio de la génesis del temblor postanestesico, el cual se ha observado que
puede ser causado por diferentes factores, es importante tener un manejo y cuidados
durante el periodo transanestesico integral, y si aun conservando las mejores condicio-
nes fisicas para el paciente, se presentan datos de temblor postanestesico podemos
recurrir a la terapia farmacologica, pudiendo recurrir a la Ketamina. Con este estudio
podemos concluir que el uso de Ketamina a dosis de 250 mcg/kg es eficaz para dismi-
nuir el temblor postanestésico y con esto la sensacion desagradable que este puede
llegar a causar al paciente y las posibles complicaciones que este puede desencade-
nar, teniendo en cuenta el estado clinico y de salud general del paciente, siempre te-
niendo en cuenta los posibles efectos adversos que la Ketamina puede causar, asi

como las contraindicaciones que existen para esta.

25



XIII. Bibliografia

Ameta, N., Jacob, M., Hasnain, S., & Ramesh , G. (2018). Comparison of prophylactic

use of ketamine, tramadol, and. 4(3).

Bermudez Lopez, M. (2018). Postanaesthetic shivering — from pathophysiology to

prevention. Romanian Journal of Anaesthesia and Intensive Care, 25(1), 73-81.

Buggy, D., & Crossley, W. (2010). Thermoregulation, mild perioperative hypothermia
and postanaesthetic. 84.

Caruselli, M. (December de 2018). Postoperative Shivering: a common phenomenon
with multiple causes. Minerva Anestesiologica, 12(84), 1340-1342.

Crowley, L., & Buggy , D. (2009). Shivering and Neuraxial Anesthesia. 33(3).

De Witte, J., & Sessler, D. (2002). Perioperaive Shivering . (96).

Department, S. R. (2 de julio de 2021). STATISTA. (Statista reserch Department )
Recuperado el 07 de 01 de 2021, de
https://es.statista.com/estadisticas/618811/intervenciones-quirurgicas-por-tipo-

de-unidad-medica-mexico/

Gaertner, E. (2020). raquianestesia en adultos . En Enciclopedia Medica Quirurgica .

barcelona: Elsevier.

Insler, S., & Sessler, D. (2016). Perioperative Thermorregulation and temperature

Monitoring. 24.

Kang, P., Park, S., Yoo, S., Hur, M., Kim, W.-H., Kim , J., y otros. (January de 2019).
Comparative effectiveness of pharmacologic interventions to prevent shivering

after surgery: a network meta-analysis. Minerva Anestesiologica, 60-70.

Ko-Eun, C., Park, B., & Moheet, A. (2017). Systematic Quality Assessment of
Published. 124(5).

26



Lakhe, G., Murari Adhikari, K., Khatri, K., & Mahajan, A. (2017). Prevention of
Schivering during Spinal Anesthesia: comparison between Tramadol, Ketamine
and Ondansetron . 56(208).

Sagir, O., Gulhas, N., Toprak, H., Yucel, A., Begec, Z., & Ersoy, O. (2007). Control of

shivering during regional anaesthesia:. (51).

Xue, X., LV, Y., Zhao, Y., & Leng, Y. (2017). Efficacy of prophylactic epidural ketamine
for reducing shivering in patients undergoing caesarean section with combined

spinal-epidural anesthesia.

Yang, Z., Abdul, M., Yang , H., He, L., & Hij Lian, G. (2019). Efficacy and safety of
prophylactic use of. BMC, 19(245).

27



TABLAS

Tabla 1 Escala de Crossley y Mahajan

Grado | Descripcion clinica
0 Sin escalofrios
1 Uno 0 mas de los siguientes: piloereccion, vasoconstriccién periférica, cianosis

periférica sin otra causa, pero sin actividad muscular

Actividad muscular visible limitada a un grupo de musculos

Actividad muscular visible en mas de un musculo

Actividad muscular bruta que involucra a todo el cuerpo

Tabla 2 Escala de Mathew

Grado | Descripcion clinica
0 Sin escalofrios
1 Fasciculaciones leves de caray cuello
2 Temblor visible en un grupo muscular
3 Actividad muscular bruta que involucra a todo el cuerpo
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ANEXO 1
HOJA DE RECOLECCION DE DATOS.

La recoleccion de registro clinico de los pacientes, se realizara con el llenado de los
siguientes apartados con el expediente clinico y la observacion de las diferentes varia-

bles y la monitorizacion y vigilancia del paciente

PROTOCOLO: Uso de Ketamina IV para la disminucion del temblor posanestesi-

co en bloqueo neuroaxial.

Cirugia a realizarse:

Fecha:

Género M/F Edad: anos.

Temperatura corporal previo al inicio de procedimiento anestésico:

Temperatura corporal 30 min posterior al inicio de procedimiento anestésico:

Temperatura corporal al finalizar procedimiento anestésico:

Valoracién del temblor previa administracién de Ketamina

Tabla | Escala de Crossley y Mahajan

Grado | Descripcion clinica

0 Sin escalofrios

1 Uno o mas de los siguientes: piloereccion, vasoconstriccion periférica, cianosis

periférica sin otra causa, pero sin actividad muscular

2 Actividad muscular visible limitada a un grupo de musculos

Actividad muscular visible en mas de un musculo

Actividad muscular bruta que involucra a todo el cuerpo
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Valoracién de temblor 10 min posterior a la administracién de Ketamina

Tabla | Escala de Crossley y Mahajan

Grado | Descripcion clinica
0 Sin escalofrios
1 Uno o mas de los siguientes: piloereccién, vasoconstriccién periférica, cianosis

periférica sin otra causa, pero sin actividad muscular

Actividad muscular visible limitada a un grupo de musculos

Actividad muscular visible en méas de un musculo

Actividad muscular bruta que involucra a todo el cuerpo
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ANEXO 2

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
Dirigido a: Pacientes adultos que requieran un procedimiento quirdrgico bajo
técnica anestésica de bloqueo neuroaxial

Titulo de proyecto: Uso de Ketamina IV para la diminucién del temblor post anes-
tésico

Nombre del Investigador Principal: Maritta Andrea Guadalupe Delgado Tapia
Fecha aprobacion: Julio —agosto 2021

Introduccién/Objetivo
Estimado(a):

Usted ha sido invitado a participar en el presente proyecto de investigacion, el cual es
desarrollado en el Hospital General Dr. Rubén Lefero de la Secretaria de Salud de la
CDMX.

Si Usted decide participar en el estudio, es importante que considere la siguiente in-
formacion y no tenga duda en preguntar cualquier asunto que no le quede claro.

El objetivo del presente estudio es corroborar el beneficio que puede ofrecer la admi-
nistracion del medicamento Ketamina para disminuir el temblor postanestesico que
puede ocurrir posterior a un bloqueo neuroaxial. Le pedimos participar en este estudio
porgque usted forma parte de grupo de pacientes entre las edades

Procedimientos:

Si usted acepta participar se le solicitara lo siguiente: tras la instauracion de la técnica
anestesia de bloquo neuroaxial permanecer despierto el mayor tiempo posible, para
que el investigador pueda evaluar si existe la presencia de temblor o algin movimiento
anormal, asi como permitir la toma de temperatura corporal por medio de termémetro
infrarojo.

Beneficios:
Disminucién de temblor o movimientos anormales, asi como de la sencacion de inquie-
tud y desagrado

Confidencialidad:

Describir como se guardara la confidencialidad de la informacién de los participantes.
“Toda la informacion que Usted nos proporcione para el estudio sera de caracter estric-
tamente confidencial, sera utilizada unicamente por el equipo de investigacion del pro-
yecto y no estara disponible para ningun otro proposito. Usted quedara identificado(a)
con un nimero y no con su nombre. Los resultados de este estudio seran publicados
con fines cientificos, pero se presentardn de tal manera que no podra ser identifica-
do(a).]

Participacién Voluntaria/Retiro:
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Su participacién en este estudio es absolutamente voluntaria. Usted esta en plena
libertad de negarse a participar o de retirar su participacion en el mismo en cualquier
momento. Su decision de participar o no en el estudio no implicard ningun tipo de con-
secuencia o afectara de ninguna manera en su, atencion en el hospital,

Aviso de Privacidad Simplificado:

La investigadora principal de este estudio, Dra. Maritta Andrea Guadalupe Delgado
Tapia es responsable del tratamiento y resguardo de los datos personales que nos
proporcione, los cuales seran protegidos conforme a lo dispuesto por la Ley General de
Proteccion de Datos Personales en Posesion de Sujetos Obligados.

Los datos personales que le solicitaremos seran utilizados exclusivamente para las
finalidades expuestas en este documento. Usted puede solicitar la correccion de sus
datos o que sus datos se eliminen de nuestras bases o retirar su consentimiento para
su uso. En cualquiera de estos casos le pedimos dirigirse al investigador responsable
del proyecto a la siguiente direccién de correo madtl3@gmail.com.

Numeros a Contactar:

Si usted tiene preguntas generales relacionadas con sus derechos como participante
en el estudio de investigacion, puede comunicarse con la Dra. Carolina Salinas Oviedo,
al teléfono (55)53411919 de 8:00 a 13:00 horas o si lo prefiere escribirle a la siguiente
direccion de correo electronico carosalinas73@hotmail.com

Si usted acepta participar en el estudio, le entregaremos una copia de este documento
gue le pedimos sea tan amable de firmar.

Declaracion de la persona que da el consentimiento:
e Se me ha leido esta Carta de consentimiento.
e Me han explicado el estudio de investigaciéon incluyendo el objetivo, los posibles
riesgos y beneficios, y otros aspectos sobre mi participacion en el estudio.
e He podido hacer preguntas relacionadas a mi participacion en el estudio, y me han
respondido satisfactoriamente mis dudas.

Si Usted entiende la informacién que le hemos dado en este formato, esta de acuerdo
en participar en este estudio, de manera total o parcial, y también esta de acuerdo en
permitir que su informacion de salud sea usada como se describié antes, entonces le
pedimos que indique su consentimiento para participar en este estudio.

Registre su nombre y firma en este documento del cual le entregaremos una copia.
PARTICIPANTE:

Nombre: -

Firma:
Fecha/hora
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TESTIGO 1
Nombre:

Firma:
Relacién con la participante:

Fecha/hora;

TESTIGO 2
Nombre:

Firma:
Relacién con la participante:

Fecha/hora:

Nombre y firma del investigador o persona que obtiene el consentimiento:
Nombre:

Firma:
Fecha/hora
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Anexo 3

CRONOGRAMA

Actividad

Agosto
Dlciembre
2020

Enero a
Marzo
2021

Abril a
Junio
2021

Julio -
Agosto
2021

Septiembre
Octubre 2021

a. Eleccion del tema

XXX

b. Recopilacion bi-
bliogréafica

XXX

XXX

XXX

c. Elaboracion de
protocolo

XXX

d. Presentacion a
comité de ética e
Investigacion

XXX

e. Desarrollo de pro-
tocolo

XXX

f. Vaciamiento de
informacién en hoja
de calculo

XXX

XXX

g. Andlisis de resul-
tados

XXX

h. Elaboracioén infor-
me final

XXX
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