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RESUMEN

Titulo

Frecuencia relativa de casos probables de despertar intraoperatorio en pacientes
sometidos a anestesia general balanceada en cirugia urologica del Hospital de
Especialidades Centro Médico Nacional Siglo XXI.

Antecedentes

El despertar intraoperatorio es una complicacion postoperatoria que se asocia a
diferentes manifestaciones tales como trastornos del suefio, episodios depresivos,
ansiedad generalizada, temor a los ambientes hospitalarios y trastorno de estrés
postraumatico.

Se ha informado que la incidencia de despertar intraoperatorio es de 0,1% - 0,2%
en la poblacion quirdrgica general a nivel mundial y se ha asociado hasta en un 75%
de los casos con la presencia de efectos psicoldgico y, en algunos casos, con el
desarrollo de estrés postraumatico.

Objetivo

Determinar la frecuencia de casos probables de despertar intraoperatorio en
pacientes sometidos a anestesia general balanceada en cirugia urologica del
Hospital Centro Médico Nacional Siglo XXI

Material y métodos

Tipo de estudio: Descriptivo, trasnversal y prospectivo. Universo de estudio:
Pacientes sometidos a cirugia uroldgica bajo anestesia general en el Hospital
Centro Médico Nacional Siglo XXI.

Muestreo: No probabilistico, por conveniencia. Se incluyeron 34 pacientes como
minimo para la busqueda de relacion de las variables de estudio, durante el periodo
de estudio del 01-enero-2020 al 30-junio-2020. Procedimiento: Se seleccioné a los
pacientes sometidos a cirugia urolégica en el lugar de estudio que fueron sometidos
a anestesia general y se les aplicé el cuestionario de Brice en el post quirdrgico
inmediato para determinar si presentaron datos de despertar intraoperatorio (DIO),
asi también, se evalu6 el DIO con base a lo establecido en la escala Michigan.
Posteriormente, se evaluo la relacion del DIO con datos clinicos y caracteristicas

anestésicas para detectar factores asociados en nuestra poblacion de estudio.




Andlisis estadistico: Los resultados de estadistica descriptiva se reportaron en
proporcion y porcentajes (en variables de cualitativas) media y desviacion estandar
(en variables cuantitativas). Se buscaron diferencias entre grupos mediante las
pruebas estadisticas Ji 2/o exacta de Fisher y T student.

Resultados

Se evaluaron 35 pacientes sometidos a cirugia uroldgica de los cuales el 34.3% (12)
fueron mujeres y el 65.7% (23) varones. La media de edad fue de 52.2 + 14.7.

La frecuencia de despertar intraoperatorio fue de 5.7%. Se emple6 anestesia
balanceada en el 91.4% (32) y se requirio el uso de ansioliticos en el 68.6%.

Los comérbidos mas frecuentes fueron hipertension arterial sistémica (45.7%) y
Diabetes Mellitus (40%); el 11.4% (4) y 68.6% (24) de los pacientes refiri6 consumo
de drogas y alcohol, respectivamente. Ademas, se encontré una frecuencia de uso
de antidepresivos en el 20% (7) de los participantes del estudio.

Se encontraron diferencias significativas en cuanto al uso de antidepresivos
(p=0.035); el resto de las variables no mostro diferencias significativas (p>0.05).
Discusion

Durante el presente estudio Unicamente dos pacientes presentaron evento de
despertar intraoperatorio; consideramos que la proporcion reportada, aunque mayor
a la reportada no es significativa debido a la muestra analizada.

No se encontraron diferencias en cuanto al género y el tipo de anestesia empleada
como ha sido reportada en otros estudios, los pacientes que presentaron dicha
complicacion fueron mujeres sometidas a anestesia general balanceada, lo cual
indica una frecuencia mayor de DIO en pacientes femeninas.

El uso de antidepresivos se asocio con la presencia de DIO, se cree que esta
asociacion pueda deberse al efecto de la patologia de base por la cual se consuma
el farmaco antidepresivo, ya que esta descrito que la ansiedad aumenta
considerablemente el riesgo de DIO.

Conclusion

La frecuencia de casos probables de despertar intraoperatorio en pacientes
sometidos a anestesia general balanceada en cirugia urologica del Hospital de




Especialidades Centro Médico Nacional Siglo XXI es mayor que la reportada a nivel

internacional.




ANTECEDENTES

La anestesia general se define como un estado reversible de inconsciencia,
amnesia, inmovilidad e inhibicion de la nocicepcion inducido farmacol6gicamente
(1,2); por lo que se considera que un paciente se encuentra bajo estado de
anestesia general cuando cumple con las siguientes caracteristicas:

1.- Permanecer bajo estado de inconsciencia provocado y mantenido mediante el
uso de farmacos destinados para dicho fin.

2.- Imposibilidad de recordar eventos llevados a cabo durante el procedimiento
quirdrgico.

3.- Inmovilidad.

Dicho estado puede ser establecido con el uso de un Unico farmaco anestésico o
un anestésico asociado a bloqueador neuromuscular y opioide; sin embargo, el uso
de un sdlo farmaco implica la utilizacion de dosis elevadas, las cuales se asocian
con mayor presencia de efectos adversos; por lo tanto, actualmente se utiliza la
combinacion balanceada de farmacos que tienen sinergia entre si para disminuir las
dosis y por tanto los efectos adversos (2)

Los anestésicos empleados en la anestesia general balanceada se caracterizan por
establecer secuencialmente diferentes efectos clinicos e ir incrementando las dosis,
de tal manera que la amnesia se obtiene a bajas dosis, posteriormente se logra el
estado de inconsciencia y finalmente, con dosis mas elevadas, se obtiene la
inmovilidad. (2)

Mecanismo de accion

Los estudios recientes han demostrado que los anestésicos ejercen su accién sobre
una variedad de proteinas, desde proteinas séricas como la albumina, hasta
canales i6nicos ubicados en la membrana celular y moléculas de sefializacion
intracelular (2, 3), de tal manera que los sitios de union de los anestésicos generales
han sido identificados en varios canales i6nicos, incluidos la acetilcolina nicotinica y
los receptores de acido aminobutirico (GABA) (2,3).

Por lo tanto, esta descrito que de la anestesia general ejerce su efecto de supresion
neuronal a través de tres mecanismos principales que involucran tanto los

receptores GABA, como los receptores de N-metil-D-aspartato (NMDA) y de canales
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de dominio K de dos poros (K2P); los cuales se dirigen a diferentes regiones del
cerebro relacionadas con la excitabilidad, la actividad cerebral y la conciencia (2-4).
Dicho lo anterior, se ha demostrado que los medicamentos empleados en anestesia
general disminuyen la actividad neuronal al dirigirse a proteinas anfipaticas y
canales i6nicos, donde actlan como agonistas de GABA o0 antagonistas de NMDA,
o simplemente modulando la polaridad de la membrana neuronal (4).

En la tabla 1 se muestran las funciones principales de los canales i6nicos

previamente mencionados (3).

Tabla 1. Funciones de algunos canales idénicos sensibles a los anestésicos en la excitabilidad
celular, el comportamiento, la fisiologia y la farmacologia.

Canales idnicos
activados por ligando

Rol (es) celular

Conductual / fisiolégico y
funcion (es) farmacolégica

Receptores de acido
gamma-aminobutirico tipo
A

Receptores de glicina

Receptores de acetilcolina
nicotinicos neuronales

Receptores musculares
nicotinicos de acetilcolina
Receptores de serotonina

Receptores de glutamato

Subtipo NMDA

Subtipo AMPA / Kainate

Otros canales idnicos

Mayor permeabilidad al ClI,
hiperpolarizacion de la membrana
Inhibir la excitabilidad

Mayor permeabilidad al Cl,
hiperpolarizacion de la membrana
Inhibir la excitabilidad

Alta permeabilidad a cationes
monovalentes y Ca ++
Modular la liberacion de
neurotransmisores.

Transmision neuromuscular
Mejora la excitabilidad mediante la
inhibicion de las corrientes de
fuga de K + en reposo

Neurotransmision excitadora
rapida

Conductancia catiénica para
inhibiciéon de Ca ++, Mg ++

Conductancia catiénica para
inhibicién de Ca ++, Mg ++

Rol (s) celular

Actividad mejorada asociada con
ansiolisis, sedacién, amnesia, mio
relajacion, anticonvulsivos

Reflejos espinales y respuestas de
sobresalto. GlyR es un receptor
inhibidor importante en la médula
espinal

Asociacion con memoria,
nocicepcion, mutaciones
relacionadas con trastornos
convulsivos.

Funciones autbnomas.
Contraccion del misculo
esquelético

Excitacion, posible papel en la
emesis

Percepcion, aprendizaje y

memoria, nocicepcion

Percepcion y memoria

Funcion (es) conductual /
fisiolégica y farmacoldgica

Canales de Potasio

Canales sin voltaje

Modulacién del potencial de
reposo celular y la excitabilidad.

No especifico; probablemente
extendido

——

11

'




Activado por voltaje

Dependiente de
neurotransmisor / ATP
activado

Canales de sodio

Canales de calcio:
Cardiaco dependiente
de voltaje

Neuronal dependiente
de voltaje

Liberacion de calcio
inducida por calcio (CICR)

Receptor de rianodina

Inositol-1,4,5-trifosfato
(IP3) receptores

Quimicos, mecanicos y sensibles
al pH

Fase de recuperacion de
potenciales de accion

Rectificador interno, sensible al
pH

Generacion y propagacion del
potencial de accion

Potenciales de marcapasos en
neuronas (tipo T)

Localizacion presingptica No
especifica; probablemente
extendido.

Liberacion de neurotransmisores

Canales intracelulares
Acoplamiento de excitacion
contraccion

Liberacion de reservas
intracelulares de Ca ++ después
de la estimulacion de

receptores de superficie
Produce oscilaciones de calcio

Obtenido de Mashour George A. Elsevier, 2005.

Conduccidn nerviosa, potenciales
de accién cardiacos, mutaciones
asociadas con arritmias cardiacas

Sensor de glucosa en células B
Posible papel en el
preacondicionamiento isquémico

Conduccién nerviosa. Potenciales
de accion cardiacos (arritmias)

Inotropia y cronotropia cardiaca,
tono vascular.

No especifico; probablemente
extendido.

Acoplamiento de excitacion
contraccién
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Efectos clinicos de los anestésicos

Como se ha mencionado en apartados previos, la anestesia general provoca un
estado denominado “coma farmacologico reversible” caracterizado por la presencia
de una conservacion homeostatica (2).

Dicho estado se caracteriza por la presencia de hipnosis o inconsciencia aunado a
amnesia e inmovilidad. La evidencia de estos efectos clinicos determina que los
anestésicos empleados han provocado un efecto sobre diversos blancos
moleculares (2).

El primer efecto que se establece bajo concentraciones minimas de anestésicos es
la amnesia; posteriormente se presenta la inconsciencia, la cual se establece a una
mayor dosis y/o concentracidbn anestésica, interactuando con la corteza y
estructuras subcorticales. Finalmente, a dosis altas, se produce la inmovilidad, dada
la accién de anestésicos en la médula espinal (2)

Inconsciencia

Aungue no se sabe con exactitud el mecanismo por el cual los anestésicos
establecen la inconsciencia, se han descrito algunas teorias en las cuales se
menciona que los anestésicos actuan a nivel de los nucleos subcorticales que estan
involucrados en el suefio, que los anestésicos generan una desintegracion de la
interconexiéon de la corteza cerebral o que se establece la inconsciencia por una
afectacion de la corteza y los nucleos subcorticales dependiendo sobre qué blancos
moleculares actuan (2).

La primera propuesta sefiala que los anestésicos, especificamente los gabaérgicos,
actuan a nivel de los nucleos que promueven y mantienen el suefio, particularmente
sobre el nucleo predptico ventrolateral, de tal manera que se produce la inhibicién
del ndcleo locus ceruleus y nacleo tuberomamilar, estableciéndose el estado de
suefo.

La segunda hipétesis sefala que los anestésicos desintegran la informacion en la
corteza cerebral, particularmente el flujo de la informacidén que va desde la corteza
frontal y prefrontal hacia la corteza parietal, los niveles subcorticales y periféricos,
con lo que se establece el estado de no respuesta.

13
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Finalmente, se ha propuesto que cada uno de los anestésicos empleados en la
anestesia general establece un estado de inconsciencia particular, dependiendo de
los blancos moleculares sobre los cuales actia el anestésico; como el propofol y
etomidato que actian a nivel cortical promoviendo la inhibicion gabaérgica y al
mismo tiempo potenciando la actividad GABA en el talamo (2).

Inmovilizacion

El efecto inmovilizador se ha estudiado principalmente en los agentes inhalatorios,
debido a que el éter y sus derivados establecen la inmovilizacion a concentraciones
que permiten ser utilizados como agentes Unicos.

El mecanismo por el cual los inhalatorios producen la inmovilizacion ain no esta del
todo descrito, sin embargo, se ha establecido que es mas que un mecanismo
cerebral, se debe a un mecanismo en la médula espinal y se correlaciona con la
disminucién la excitabilidad de las motoneuronas en dicho sitio; lo cual sugiere que
los anestésicos inhalatorios son capaces de actuar directamente sobre las
motoneuronas (2).

Amnesia

Se he descrito que este efecto podria deberse a que los anestésicos empleados, en
concentraciones altas, potencian los receptores GABA, lo cual da lugar al estado de
amnesia (2).

DESPERTAR INTRAOPERATORIO

Definicion

La consciencia intraoperatoria o despertar intraoperatorio (DIO) es una
complicacion temida de la practica anestésica que se asocia con una alta tasa de
trastorno de estrés postraumatico (5) y se define como “el recuerdo explicito
imprevisto de eventos intraoperatorios durante la anestesia” (6).

El término "conciencia" durante la anestesia, implica que durante un periodo de
anestesia general el cerebro se despierta por estimulos que se almacenan en la
memoria para su futuro recuerdo explicito; por lo que los pacientes que
experimentan dicho evento recordaran experiencias vividas durante un estado de

anestesia inadecuada (7,8).
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Incidencia

En estudios realizados en varios paises concuerda en que la incidencia de DIO es
bajay se presentaen el 0.1 —0.25 % de los pacientes sometidos a anestesia general
(6-14). Algunos autores han descrito un mayor riesgo de DIO en pacientes
obstétricas, pacientes sometidos a cirugia cardiaca (11, 13) y pacientes pediatricos
(11, 14).

Ante esto, Chens Z y Myles PS demostraron que la incidencia de DIO es
significativamente menor en pacientes a quienes se les realiza monitorizacion del
indice bispectral (15, 16).

Factores de Riesgo

Los factores de riesgo se clasifican en tres grupos principales en relacion con las
caracteristicas propias del paciente, el tipo de cirugia empleada y la técnica
anestésica (6, 8, 14, 17).

Factores relacionados con el paciente

e Género: Se ha descrito que la incidencia de DIO es tres veces mayor en las
mujeres que en los hombres, debido principalmente a que las mujeres se
recuperan mas rapido de la anestesia (8,17).

e Edad: Se presenta mayor incidencia en pacientes jovenes durante la
anestesia general (8,17), sin embargo, algunos autores han menciona gran
namero de casos en pacientes ancianos (17). La incidencia en nifios puede
llegar hasta 1% (14, 17).

e Consumo cronico de alcohol, sedantes, anfetaminas, opioides y otras drogas
(6, 17). El paciente adicto requiere mayores cantidades de farmacos
anestésicos y, como consecuencia del desarrollo de la tolerancia y, por lo
tanto, se puede experimentar conciencia intraoperatoria en mayor grado (17).

e Condicion fisica y medicacion preanestésica: Hay mayor riesgo de DIO en
pacientes obesos (6, 14) y en pacientes con ASA lll y IV que se someten a
cirugias mayores. Los pacientes que hacen uso de farmacos
antihipertensivos y betabloqueantes son susceptibles de experimentar

episodios de conciencia si se exponen a dosis bajas de agentes anestésicos
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generales (17). El uso preoperatorio de benzodiazepinas reduce la incidencia
de la conciencia (6, 17).

Via respiratoria dificil: La inyeccion de un inductor anestésico dosis Unica en
el manejo traqueal e intubacién en el manejo de vias respiratorias dificiles
favorece la conciencia intraoperatoria en 4,5% a 7,5% (17).

Antecedente de evento previo de DIO: El antecedente de DIO aumenta 5

veces el riesgo de presentar un nuevo evento (6, 8).

Tipo de cirugia relacionada

Anestesia Obstétrica: La incidencia de DIO es mucho mayor en pacientes
sometidas a cirugia obstétrica hasta en un 1.3% (11, 13, 17). Los factores
desencadenantes relacionados con dicha intervencion son la inducciéon de
secuencia rapida sin opioides para evitar efectos respiratorios deprimentes
en el recién nacido y la reduccioén de la fraccion inhalada de los anestésicos
para evitar los efectos tocoliticos y el sangrado uterino (17).

Cirugia cardiaca: La incidencia varia entre un 1,1% y 23%, presentandose
principalmente en cirugias donde se utiliza bypass cardiopulmonar.

Cirugia de wurgencia en pacientes con politrauma: La conciencia
intraoperatoria puede ocurrir hasta en el 43% de los casos. Los factores que
podrian estar relacionados con ello son la inestabilidad hemodinamica, la

hipotermia y las intoxicaciones agudas (17).

Técnica de anestesia relacionada

Anestesia por inhalacién: Los casos de concientizacion reportados con
técnicas que usan anestesia general por inhalacién parecen estar asociados
con problemas en los vaporizadores o falta de monitoreo de los gases
anestésicos (14, 17). Se ha descrito un fallo en el suministro de O2 en mas
del 10% de los pacientes que experimentan DIO (17).

Anestesia total intravenosa (6, 8, 17): Se ha demostrado una mayor
incidencia de conciencia en pacientes a los que se les administré anestesia
total intravenosa durante el proceso quirdrgico en comparacion con la

anestesia balanceada, la cual puede estar asociada a inicio tardio de la
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infusion después de la dosis de induccion, modos de administracion
inadecuados, y/o fallo frecuente en las bombas de infusion.

e Administracién de agentes bloqueadores neuromusculares: Se ha descrito
presencia de DIO hasta en 85% de los pacientes que recibiendo agentes
bloqueadores neuromusculares durante el proceso anestésico (17).

e El uso de tiopental se ha relacionado con DIO principalmente debido a la

dificultad para garantizar concentraciones adecuadas (8).

Fases de DIO

Las diferentes fases de la conciencia intraoperatoria 0 memoria son independientes
y se describen a continuacion (17).

1.- Memoria explicita o declarativa, que es cuando el paciente recuerda hechos,
eventos o0 experiencias que ocurrieron durante la anestesia general. El paciente es
incapaz de expresar verbalmente su experiencia durante la anestesia, pero hay
cambios en su comportamiento postoperatorio, habitos y rendimiento de tal manera
gue se requieren pruebas psicoldgicas para detectar la memoria implicita (17).

2.- Estado de vigilia. Es cuando el paciente se vuelve capaz de reaccionar a los
estimulos durante el procedimiento quirdrgico, pero no recuerda las reacciones
experimentadas durante el proceso.

3.- Sofar es una fase que todavia plantea problemas con respecto a la clasificacién
del tipo de conciencia. Se considera que es un estado de transicion entre la memoria
explicita e implicita; es decir, cualquier experiencia que comience en el momento de
la induccién de la anestesia y termine en el primer momento de la conciencia post

anestésica/operatoria (17).

Causas de DIO
ElI DIO se asocia con tres causas principales que son la anestesia ligera, el aumento
de requerimiento de esta por motivos especificos del paciente y el mal
funcionamiento del equipo de monitoreo de la anestesia (12, 13).
1. Anestesialigera.
Esta es probablemente la causa mas comun de conciencia, y representa,

en cierto sentido, un percance iatrogénico.
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2. Aumento del requerimiento anestésico. Algunos pacientes pueden ser
mas "resistentes” a los efectos de los anestésicos como los son los pacientes
mas jovenes que consumen tabaquismo, y/o alguna droga.

3. Mal funcionamiento o mal uso de la maquina. Esta causa, a su vez, se
relaciona con una administracion inadecuada de anestésicos, y puede ser
causada por un vaporizador vacio o un mal funcionamiento de la bomba de

infusion, asi como la desconexién accidental del tubo de administracion.

Consecuencias
Los signos y sintomas mas descritos que presentan los pacientes como
consecuencia de DIO reportados en la literatura son la presencia de dolor y la
capacidad de escuchar eventos durante procedimiento quirargico, asi como
sensaciones de debilidad o pardlisis, y sentimientos de impotencia, ansiedad,
panico y muerte inminente (13).
En algunos pacientes pueden presentarse eventos adversos posterior al evento
quirurgico, incluidos trastornos del suefio, pesadillas y ansiedad, miedo a futuros
procedimientos anestésicos e incluso deterioro en relaciones y desempefio laboral;
asi como tendencia a evitar la atencion médica necesaria (8, 13).
Eventualmente los sintomas desaparecen, pero en algunos pacientes se desarrolla
un trastorno de estrés postraumatico, marcado por pesadillas repetitivas, ansiedad,
irritabilidad y preocupacion por la muerte (8, 9, 13).
El trastorno de estrés postraumatico (TEPT) es un trastorno de ansiedad
caracterizado por la presencia de recuerdos angustiantes tras la aparicion de un
evento emocionalmente traumatico.
Se caracteriza por la presencia de tres grupos de sintomas:

1. Re-experiencia (flashbacks o pesadillas del evento traumético).

2. Entumecimiento emocional y evitacion (pérdida de interés, sentimientos de

desapego, evitar recordatorios del evento traumatico).

3. Hiper expresion (vigilancia excesiva, sobresalte, exagerado).
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No se sabe con exactitud la incidencia de este evento en pacientes con DIO, sin
embargo, en estudios previos se ha demostrado la presencia de esta entidad 1 de

cada 12 habitantes sin causa especifica (18).

Prevencion

El riesgo de DIO puede disminuirse empleando medidas que han sido reportadas
en diferentes estudios y aprobadas por la Asociacion Americana de Anestesiologia
para prevenir la presencia de consciencia intraoperatoria; entre ellos destacan los
siguientes:

Se recomienda no abandonar al paciente en la sala quirargica para poder
determinar las necesidades anestésicas y la evolucion del paciente (8, 17).

- Se considera de suma importancia la evaluacion clinica previo al proceso
anestésica para determina la presencia de factores de riesgo de DIO como
son el consumo cronico de alcohol, hipernatremia, hipertermia, consumo de
inhibidores de la monoaminooxidasa, antidepresivos triciclicos, anfetaminas,
cocaina, entre otros.

- Es importante evaluar la via aérea para asegurar que la intubacién traqueal
se realice causando el menor trauma posible.

- Dado que la falla en las maquinas empleadas en anestesia ha sido
considerada una causad de DIO, es importante revisar previamente todos los
dispositivos involucrados en el procedimiento anestésico

- Utilizar agentes bloqueadores neuromusculares con precaucion y monitorizar
el uso de anestésicos inhalados por la asociacion de estos con el incremento
de riesgo de DIO.

- Algunos estudios han descrito que el uso de monitorizacion de indice

bispectral disminuye significativamente la incidencia de DIO (9).

Cuestionario Brice modificado para evaluacion de DIO

Para establecer el diagndstico de DIO se han disefiado cuestionarios que permitan
evaluar las caracteristicas de los eventos ocurridos durante procedimientos
quirdrgicos y para este fin se ha empleado en varios estudios el cuestionario de

Brice (8, 11, 19, 20), el cual ha sido validado en la actualidad para detectar la
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incidencia del DIO. Este cuestionario fue propuesto por Brice en la década de los
70 (20) y ha sido modificado recientemente para su uso en la practica clinica (20).
El cuestionario de Brice inicialmente constaba de seis preguntas que son: ¢,qué es
lo dltimo que recuerda antes de dormir? ¢(Qué es lo primero que recuerda al
despertar? ¢Recuerda algo entre el momento bajo anestesia y despertar? ¢Qué
considera lo peor de su cirugia? Y, ¢tuvo algun suefio durante la cirugia? (8,19).
Actualmente se han agregado preguntas relacionadas con el tiempo de duracion de
sintomas y el informe de los mismos al personal médico (20).

Este cuestionario idealmente debe realizarse en primera instancia, en el
postoperatorio inmediato (2 horas) y, posteriormente a los 7 y 30 dias debido a que
mas del 50% de los episodios no se detecta inmediatamente y a que puede haber
sintomas dias posteriores al evento anestésico (19).

Instrumento de clasificacion Michigan del DIO

Una vez que se tiene un evento sospechoso de DIO, se sugiere clasificar a los
pacientes de acuerdo con el tipo de recuerdo que ellos tuvieron y las posibles
implicaciones psicolégicas que puedan presentar.

Dicha clasificacion fue propuesta por Mashour GA con el objetivo de estandarizar
estudios futuros que traten de DIO vy asi facilitar la interrelacién del evento con las
posibles complicaciones que este pueda conllevar, principalmente en el aspecto

psicoldgico (21) (ver tabla 2).

Tabla 2. Instrumentos de clasificacién de Michigan del DIO

Clase 0 Sin recuerdos

Clase 1 Percepcion auditiva aislada

Clase 2 Percepcion tactil (manipulacién quirdrgica, tubo orotraqueal)
Clase 3 Dolor

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

Paralisis y dolor
Clase 5 ) _ y o
Pacientes que reportaron terror, ansiedad o sensacion de muerte inminente.
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PLANEAMIENTO DEL PROBLEMA

En paises de América, mas de 40 millones de pacientes al afio son sometidos a
anestesia general y aunque los riesgos asociados con dicha intervenciéon han
disminuido progresivamente aun se describen complicaciones relacionadas con las
caracteristicas clinicas de los pacientes, asi como de los anestésicos empleados y
el procedimiento anestésico en general (12, 13).

Una de las complicaciones mas temidas por los pacientes sometidos a anestesia
general es el despertar intraoperatorio que, aunque se ha reportado en muy pocos
casos, tiene un gran impacto epidemioldgico y clinico, ya que se relaciona con la
presencia de multiples complicaciones que podrian traer como consecuencia
eventos psicologicos importantes que requieran de atencidén psiquiatrica a largo
plazo (8, 13, 20).

La utilizacion de cuestionarios validados ha sido de gran utilidad para determinar los
casos probables de DIO y, en este proyecto, nos permitié evaluar la frecuencia de
casos de conciencia intraoperatoria en pacientes atendidos en nuestra institucion,
asi como los probables factores asociados para, con base a los resultados,
establecer medidas de prevencidén necesarias que permitan disminuir la frecuencia
de casos de DIO y los efectos secundarios que afectan la vida de nuestros
pacientes.

Pregunta de Investigacion

¢, Cual es la frecuencia relativa de casos probables de despertar intraoperatorio en
pacientes sometidos a anestesia general balanceada en cirugia urolégica del

Hospital de Especialidades Centro Médico Nacional Siglo XXI?
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OBJETIVOS
OBJETIVO GENERAL

Determinar la frecuencia relativa de casos probables de despertar intraoperatorio

en pacientes sometidos a anestesia general balanceada en cirugia urolégica del

Hospital de Especialidades Centro Médico Nacional Siglo XXI.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Describir el porcentaje de preguntas afirmativas del cuestionario Brice y los
sintomas mas frecuentemente reportados por los pacientes sometidos a
anestesia general balanceada en cirugia urologica del Hospital de
Especialidades Centro Médico Nacional Siglo XXI.

Describir los aspectos sociodemograficos de los pacientes sometidos a
anestesia general balanceada en cirugia urolégica del Hospital de

Especialidades Centro Médico Nacional Siglo XXI.
Describir los factores asociados a despertar intraoperatorio en los pacientes
sometidos a anestesia general balanceada en cirugia urologica del Hospital

de Especialidades Centro Médico Nacional Siglo XXI.

Determinar el efecto de las variables intervinientes en la variable

dependiente.
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JUSTIFICACION

El despertar intraoperatorio se presenta en el 0.1 — 0.2 % de los pacientes sometidos
a algun procedimiento quirdrgico. Es considerado una complicacion grave de la
anestesia general y se ha asociado con la presencia de multiples complicaciones
tempranas y tardias, incluyendo el sindrome de estrés postraumatico (8,13).

La literatura menciona que casi el 80% de los pacientes sometidos a anestesia
general que presentan DIO desarrollan efectos psicoldgicos tempranos consistentes
con trastornos del suefio, temor por otros eventos anestésicos y/o ansiedad diurna;
asi como percepcion de sonidos durante el procedimiento quirdrgico, sensacion de
debilidad, pardlisis, dolor, ansiedad, y sensacién de muerte inminente; estos Ultimos
asociados con un aumento de riesgo de complicaciones tardias (21).

Asi también, se sabe que el 22% de los pacientes presenta complicaciones
psicoldgicas tardias inhabilitantes como el trastorno de estrés postraumatico que
consiste en un cuadro clinico de pesadillas repetitivas, ansiedad, irritabilidad y
pensamientos constantes de muerte (21); lo cual provoca cambios en el estilo y
calidad de vida de los pacientes que podrian comprometer su estado de salud.

En México y, especificamente en nuestra institucion se desconoce la existencia de
DIO debido principalmente a que es un fendmeno poco estudiado y que,
probablemente, en muchas ocasiones pueda pasar desapercibido; por tal motivo,
se evaluo laincidencia de dicha entidad en pacientes sometidos a anestesia general
en nuestra institucion con la intencion de determinar si el nimero de casos es similar
al reportado en la literatura internacional y, sobre todo, para con base a los hallazgos

establecer medidas de prevencion ante dicha situacion.
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MATERIAL Y METODOS

Disefio del estudio
Observacional descriptivo, transversal, prospectivo.

Sede del estudio
Servicio de cirugia urologica del Hospital de Especialidades Centro Médico Nacional
Siglo XXI.

Universo de estudio

Pacientes sometidos a anestesia general para realizacion de cirugia urologica,
atendidos en el Hospital de Especialidades Centro Médico Nacional Siglo XXI,
durante el periodo de estudio comprendido entre el 01 de enero de 2022 y el 30 de
junio de 2020 y/o hasta el momento en que se complete el tamafio de muestra a

partir de la fecha anteriormente establecida.

24

——
| —



PROCEDIMIENTO DEL ESTUDIO

El proyecto fue sometido a evaluacion por el Comité Local de Investigacion y Etica
en Salud. Una vez siendo aceptado se procedi6é con la realizacion del estudio.
Para ello, se identificaron a los pacientes que fueron sometidos a intervencion
quirargica por parte del servicio de urologia y que cumplieran con los criterios de
inclusién y que sean candidatos a aplicacion de anestesia general.

Se les explicé a los pacientes el procedimiento del estudio y se solicito la firma del
consentimiento informado a quienes acepten participar, posterior a ello, se realizo
un historial clinico a los pacientes previo a la cirugia y en el postquirdrgico inmediato
(primeras 3 horas posterior a la cirugia, sin efectos residuales anestésicos) se les
solicito la firma de consentimiento informado (anexo 3) y se aplicé el cuestionario
de Brice. Se consideré caso probable de DIO a los pacientes que respondieron de
forma afirmativa a las preguntas criticas del cuestionario (ver anexo 1).

Una vez que se determin6 como sospechoso con base a lo obtenido con el
cuestionario brice, se clasificd el evento de acuerdo con el tipo de recuerdo y las
posibles implicaciones psicolégicas que este pueda tener para el paciente(clase 0
— clase 5).

Se empleé un formato de datos generales disefiado especificamente para el
propdsito del estudio en el cual se recabd la informacién necesaria para el estudio
(anexo 4). La informacion obtenida se registré en una base de datos en el Excel,
para su posterior analisis estadistico mediante el paquete estadistico SPSS version

23. Durante todo el estudio se conservd la confidencialidad de la informacion.
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ANALISIS ESTADISTICOS

Se realizé la prueba de Kolmogorov Smirnov para evaluar la distribucion de los
datos. Para la estadistica descriptiva, las variables cuantitativas seran reportados
como media y desviacion estandar y/o mediana e intervalos intercuartiles
dependiendo de la distribucién de los datos.

Las variables de tipo cualitativo seran reportadas en proporcion y porcentaje.

Se buscaron diferencias entre grupos (despertar intraoperatorio y las variables
independientes) a través de la prueba de t student para analizar las variables de tipo
cualitativo (edad) en relacion con presencia de DIO, y la prueba chi cuadrada para
analizar las diferencias en las variables de tipo cualitativo.

Por ultimo, para evaluar el efecto de las variables intervinientes sobre la presencia

de DIO (variable dependiente) se empled una regresion logistica.
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RESULTADOS

Durante el periodo de estudio se evaluaron 35 pacientes sometidos a cirugia
urolégica de los cuales el 34.3% (12) fueron mujeres y el 65.7% (23) varones. La
media de edad fue de 52.2 + 14.7; con una edad maxima reportada de 76 afios y
una minima de 22 afos.

Respecto a los pardmetros antropométricos y antecedentes personales se reporto
un peso promedio de 71.17 + 10.79 kg y un IMC de 26.7 + 3.6 Kg/m2. Los
comoérbidos mas frecuentes fueron hipertension arterial sistémica (45.7%) vy
Diabetes Mellitus (40%); el 11.4% (4) y 68.6% (24) de los pacientes refiri6 consumo
de drogas y alcohol, respectivamente. Ademas, se encontré una frecuencia de uso
de antidepresivos en el 20% (7) de los participantes del estudio (ver tabla 4).

Tabla 8. Caracteristicas Clinicas y antropométricas de los pacientes
sometidos a cirugia uroldgica

Promedio Desviacion Estandar
Edad 52.2 (x14.7)
Parametros antropomeétricos
Peso * 71.17 (£10.79)
Talla ** 163 (£7.13)
IMC #*** 26.7 (x3)
N (35) Porcentaje

Antecedentes personales no patoléqgicos

Droga 4 11.4%
Alcohol 24 68.6%
Antidepresivo 7 20%
Comérbido

HAS 16 45.7%
DM 14 40%

Obesidad 8 22.9%
EPOC 6 17.1%
Hipotiroidismo 6 17.1%
Enfermedades cardiacas 4 11.4%
Céancer 2 5.7%
Hipertiroidismo 1 2.9%

Variables cuantitativas expresadas en media y desviacion estandar

Variables cualitativas expresadas en porcentajes

*Peso evaluado en Kg, Talla evaluada en cm, IM — kg/m2.

IMC, indice de masa corporal; HAS, Hipertension Arterial sistémica; DM, Diabetes Mellitus; EPOC,
Enfermedad Pulmonar Obstructiva crénica.
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Para responder al objetivo general que busca identificar la frecuencia de despertar
intraoperatorio, se realizd el cuestionario Brice y, con base a los resultados
reportados por los participantes del estudio, se encontré una frecuencia de DIO de
5.7% (2).

Del total de los pacientes evaluados se empled anestesia balanceada en el 91.4%
(32) y se requiri6 el uso de ansioliticos en el 68.6% (24); el bloqueador

neuromuscular mas empleado fue cisatracurio (74.3%).

Tabla 5. Tipo de anestesia, Diagndéstico y Cirugia empleada en los participantes del

estudio.
(N 35) Porcentaje

Tipo de anestesia empleada

Anestesia General Balanceada 32 91.4%

Anestesia Total Intravenosa 3 8.6%
Bloqueador Neuromuscular

Cisatracurio 26 74.3%

Rocuronio 1 2.9%

Vecuronio 8 22.9%
Diagnéstico

Litiasis renal 19 54.3%

Litiasis Uretral 6 17.1%

Estenosis uretral 4 11.4%

JJ Calcificado 2 5.7%

Cistitis intersticial 1 2.9%

Hidronefrosis 1 2.9%

Hematoma en estudio 1 2.9%

Retiro de JJ 1 2.9%
Cirugia empleada

Litotricia + colocacion de JJ 13 37.1%

Retiro de JJ 7 20%

Nefro litotricia 5 14.3%

Nefrectomia 2 5.7%

Ureterorenoscopia 2 5.7%

Otro 6 17.2%

*Variables cualitativas expresadas en proporcién y porcentaje.

**Fuente: Datos de investigacion propios
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El diagnéstico de ingreso mas comun fue la litiasis renal (54.3%), seguido de la
litiasis ureteral (17.1%) y el procedimiento quirdrgico mas empleado fue la litotricia
con colocacion de catéter JJ (ver tabla 5).

Por otro lado, se buscaron diferencias estadisticas entre las caracteristicas clinicas
de los pacientes, asi como el diagnéstico tipo de anestesia y farmacos empleados
con la presencia de despertar intraoperatorio. Se encontraron diferencias
significativas entre el uso de antidepresivos con la frecuencia de DIO; el resto de las
variables no mostraron diferencias estadisticamente significativas (p>0.05), sin
embargo, llama la atencibn que los pacientes que presentaron despertar
intraoperatorio fueron pacientes mas jovenes con peso e IMC méas bajo en
comparacion con quienes no refirieron DIO.

Asi también, aunque no se encontraron diferencias significativas, el total de
pacientes con DIO ingresé con diagndstico de litiasis renal y fueron sometidos a
ureteroscopia con o sin litotricia, bajo anestesia general balanceada con aplicacion
de ansiolitico durante el procedimiento quirdrgico (ver tabla 6). No se encontraron
diferencias significativas en cuanto al género (p>0.05).

Por ultimo, se utilizé la regresion logistica para analizar el efecto de las variables
de estudio en la presencia de despertar intraoperatorio y ninguna mostré tener un

efecto directo en la presencia de DIO.

29

——
| —



Tabla 6. Asociacién de caracteristicas clinicay anestesia empleada con DIO en pacientes

sometidos a cirugia urolégica

Md DS **p
Edad 46 + 4.2 52+5 0.13
Medidas antropométricas
Peso 57+
13.4 72+10 0.76
IMC 22,8+
212 26.96 + 3.6 0.37
DIO
Sl NO *p
Comorbidos
Obesidad 0 8 0.59
HAS 0 16 0.28
DM 0 14 0.35
Céancer 0 2
Hipotiroidismo 1 5 0.32
Hipertiroidismo 1 0 0.06
EPOC 0 6 0.68
Enfermedad cardiaca 0 4 0.78
Antidepresivo
Si 2 5 0.035
No 0 28
Ansiolitico
Si 2 22 0.46
No 0 11
Anestesia empleada
Balanceada 2 30 0.83
TIVA 0 3

* Nivel de significancia 0.05; *estadistico de prueba exacta de Fisher en valores esperados; ** T student

——
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DISCUSION

El despertar intraoperatorio es una de las complicaciones mas temidas por los
pacientes que son sometidos a anestesia general y, aunque se ha reportado en
pocos casos, tiene un gran impacto epidemioldgico y clinico debido a las multiples
complicaciones a corto y largo plazo que este suceso puede traer a los pacientes,
incluida entre ellas los eventos psicoldgicos que requieren de atencidn psiquiatrica
(6-9, 13, 20).

Por tal motivo, el presente proyecto tuvo por objetivo determinar la frecuencia de
casos probables de despertar intraoperatorio en pacientes sometidos a anestesia
general balanceada en cirugia urolégica del Hospital de Especialidades Centro
Médico Nacional Siglo XXI.

La frecuencia de casos probables de despertar intraoperatorio en nuestra institucion
fue de 5.7 %, mayor a la reportada a nivel internacional. En otros estudios se ha
descrito una incidencia de 0.1 — 0.25% (6-9, 11-13) y la mayor frecuencia ha sido
reportada en China por Xu L; el autor concluye que el nimero de casos mayor en
comparacion con los paises occidentales podria deberse a la anestesia ligera
inapropiada (10). Sin embargo, en nuestro caso se cree que la frecuencia elevada
de DIO en los pacientes sometidos a cirugia urolégica se debe a la baja proporcion
de pacientes evaluados en el presente estudio.

Con base a ello, se considera de gran importancia la evaluacién de despertar
intraoperatorio en todos los pacientes sometidos a anestesia general, ya que ello
permitiria determinar una proporcién mas precisa de DIO y conocer si realmente la
frecuencia de esta complicacion es tan elevada y, por lo tanto, se requiera
establecer medidas para disminuirla.

Aungue no se encontraron diferencias en cuanto al género y el tipo de anestesia
empleada como ha sido reportada en otros estudios (8, 17), los pacientes que
presentaron dicha complicacion fueron mujeres sometidas a anestesia general
balanceada, lo cual indica, en cierta medida, una frecuencia mayor de DIO en

pacientes femeninas, tal como lo describe Tasbihgou, asi como en pacientes
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sometidos a anestesia general balanceada en comparacion con anestesia total
intravenosa (17, 22).

En cuanto a la edad sucede algo similar ya que, pese a no existir diferencias
estadisticamente significativas, lo casos de DIO sucedieron en pacientes mas
jovenes con rangos de edad similares a los reportados por Tasbihgou, Nunes y
Errando (8, 14, 17) quienes concluyen que la presencia de DIO es mas comun en
pacientes con menor rango de edad. La razon por la cual no se encontraron
diferencias estadisticas en nuestro estudio podria deberse al tamafio de muestra
empleado.

Por otro lado, Deis AS y Nunes RR mencionan como factor importante de DIO el
consumo de alcohol y/o drogas, sin embargo, en nuestro estudio no se encontrd
alguna asociacion entre estos.

Ademas, se ha descrito el uso de bloqueadores neuromusculares como un factor
de riesgo de DIO (22-24); aunque no se sabe con exactitud el papel que juega este
en el despertar intraoperatorio, ante ello Nunes concluye que el 85% de los
pacientes que sufre DIO estan bajo efecto de algun bloqueador neuromuscular;
incluso Ghoneim (23) menciona que el primer informe de despertar intraoperatorio
involucré el uso de un bloqueador neuromuscular. No obstante, en nuestro estudio
no se logré establecer esta relacion por lo que se cree que el DIO se deba a otros
factores.

Respecto a la presencia de obesidad y otros comorbidos, aunque algunos autores
los mencionan como factores relacionados, nuestros resultados concuerdan con lo
reportado por Goheim ya que no se encontraron diferencias estadisticamente
significativas e, incluso, los pacientes con DIO en nuestro estudio presentan pesos
menores en comparacion con los pacientes que no desarrollan despertar
intraoperatorio. Particularmente en lo que respecta a la obesidad, las asociaciones
reportadas podrian deberse a otros factores relacionados con el peso como son la
via aérea dificil y el aumento de requerimiento anestésico, ya que estos ultimos han

sido descritos como causas de DIO (12, 13, 25).
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Por otra parte, encontramos que el uso de antidepresivos se asoci6 con la presencia
de DIO, en este sentido no existen estudios que nos permitan comparar nuestros
resultados y, por lo tanto, no se conoce el mecanismo por medio del cual el consumo
de antidepresivos pre operatorios se asocie con la presencia de despertar
intraopertario; se cree que esta asociacion pueda deberse al efecto de la patologia
de base por la cual se consuma el farmaco antidepresivo, ya que esta descrito que
la ansiedad aumenta considerablemente el riesgo de DIO (26, 27).

Ahora bien, es importante considerar que el nUmero de pacientes evaluados y la
proporciéon de despertar intraoperatorio es muy pequefio por lo que se requieren de
estudios posteriores en el que se incluya un tamafio de muestra mayor que permita
buscar diferencias estadisticas y establecer factores asociados con DIO.

Por ultimo, en cuanto a las fortalezas y debilidades del estudio, dentro de las
fortalezas se destaca la presentacion de asociaciones con otros factores que
podrian estar relacionados con la presencia de DIO. Ademas, hasta el momento no
se conoce de otros estudios similares en Meéxico; lo cual es una aportacion
novedosa, y se propone hacer seguimientos con estudios relacionados nuestro
pais.

La principal debilidad fue el tamafio y baja proporcién de DIO que no permite realizar
asociaciones importantes en nuestra institucion, asi como la baja validez externa,
ya que, aunque se contara con un tamafio de muestra importante, la informacion
obtenida proviene de una institucion de salud puablica de tercer nivel, por lo que no

puede considerarse como una muestra representativa de la poblacién mexicana.
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CONCLUSION

Los casos probables de despertar intraoperatorio de acuerdo a la bibliografia son
infrecuentes, pero conlleva un impacto clinico importante, se asocia a diferentes
manifestaciones dentro de las principales son trastornos del suefio, episodios
depresivos, ansiedad generalizada, temor a los ambientes hospitalarios y trastorno
de estrés postraumatico; por lo que es importante para establecer medidas de
deteccion oportuna o identificacion de factores de riesgo que predispongan a dicho
evento.

Segun la literatura la incidencia de despertar intraoperatorio es de 0,1% - 0,2% en
la poblacion quirdrgica general a nivel mundial y se ha asociado hasta en un 75%
de los casos con la presencia de efectos psicolégico y, en algunos casos, con el
desarrollo de estrés postraumatico. En relacion con nuestro estudio el despertar
intraoperatorio en pacientes sometidos a anestesia general balanceada en cirugia
urologica del Hospital de Especialidades Centro Médico Nacional Siglo XXI es

relativamente mayor que la reportada a nivel internacional.
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ANEXOS

Anexo 1. Cuestionario Brice

[

S

IMSS

Folio

Imtituto Mexicano del Seguro Social

Hospital Centro Médico Nacional Siglo XXI
“Frecuencia relativa de casos probables de despertar intraoperatorio en pacientes

sometidos a anestesia general balanceada en cirugia urologica

del Hospital Centro Médico Macional Siglo XX

Humero de registro:

Edad

SEN0 H
M

Usted esperaba estar completamente dormido para esta cirugia. Por favor selecciones un recuadro.

t
O

Si
No

O

oDoogogoog

1.- ¢ Qué es lo Ultimo que usted recuerda antes de

dormirse? Seleccione un recuadro

Estar en la sala preoperatoria

Estar con su familia

Sentir la mascarilla en su cara
Quemazon o escozor en la venoclisis
Viendo la sala de operacién

Oir voces

Oler el gas

Otro (por favor escriba debajo):

4.- ¢ Usted sofi6 con algo durante su procedimiento? Por
favor elija un recuadro.

0 No
[1  Si: Acerca de que fue el suefio. Por favor
escriba debajo.

[}

Ooooooogooo

2.- ¢ Qué es lo primero que recuerda después de

despertar? Por favor elija un recuadro.

Oir voces

Sentir la mascarilla en la cara
Ver la sala de operacién

Estar con su familia

Nada

Sintiendo respirar por el tubo
Sentir dolor

Estar en la sala de recuperacion
Estar en terapia intensiva.

Otro (por favor escriba debajo)

5.- ¢ Sus suefios lo perturbaron a usted? Por favor elija un

recuadro.
0 No
0 Si

3.- ¢ Usted recuerda algo entre irse a dormir y despertar?

6.- ¢ Cudl fue la peor cosa acerca de su operacion?

1 No [l Ansiedad
[l Si: Oir voces [l Proceso de recuperacion
1 Incapaz de moverse o respirar 1 Dolor
[J  Sentir dolor [J  Incapaz para realizar actividades habituales
[l Sentir la cirugia sin dolor [1  Despertar
[J  Qir eventos de la cirugia
1 Ansiedad o Estrés
[1  Sensacion de respirar por el tubo
1 Otro (por favor escriba debajo)
SNAP-1 Brice questionnaire. Version 1 Submitted 20/1,/2014
Fuente:
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Anexo 2. Clasificacién ASA

ASA I Paciente sin ninguna alteracién del proceso que precisa la
intervencion. Paciente sano

ASAII Paciente con alguna alteracién o enfermedad sistémica leve o
moderada, que no produce incapacidad o limitacion funcional.

ASA I Paciente con alteracion o enfermedad sistémica grave que produce
limitacién funcional definida y en determinado grado

ASA IV Pacientes con enfermedad sistémica grave e incapacitante que
constituye una amenaza constante para la vida y que no siempre se
puede corregir por medido de cirugia.

ASAV Pacientes terminales o moribundos, con expectativas de
supervivencia no mayor a 24 horas con o sin tratamiento quirurgico.

ASA VI Paciente clinicamente con muerte cerebral, que son atendidos con
medidas de soporte para la obtencion de érganos de trasplante.
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Anexo 3. Carta de Consentimiento informado

f INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

\D

IM$ COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

SEGURIDAD ¥ SOLIDARIDAD SOCIAL

UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION

Y POLITICAS DE SALUD

Carta de consentimiento informado para participacién en

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):
Lugar y fecha:
Ndmero de registro institucional:

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al participar

en el estudio:

Informacion sobre resultados y alternativas

de tratamiento:

Participacion o retiro:

protocolos de investigacion (adultos)

Frecuencia relativa de casos probables de despertar intraoperatorio en pacientes sometidos a anestesia
general balanceada en cirugia urolégica del Hospital de Especialidades Centro Médico Nacional Siglo XXI

No aplica (sin relacion con industria farmacéutica).

El despertar intraoperatorio (DIO) es una complicacién que ocurre después de una cirugia la cual se caracteriza
por la presencia de alteraciones del suefio (no poder dormir), depresion (usted se siente mas triste y decaido
de lo normal), ansiedad, temor a acudir de nuevo a un hospitalarios y estrés posterior al evento de DIO
(manifestado por pesadillas, miedo exagerado, angustia grave, etc.). Se ha informado que la frecuencia de
casos de despertar intraoperatorio es de 0,1% - 0,2% en la poblacién en los pacientes a quienes se le ha
realizado una cirugia a nivel mundial. Por lo tanto, el propésito de este estudio es determinar la frecuencia de
casos de DIO asi como probables factores asociados para poder establecer en un futuro medidas preventivas

para evitar esta complicacion

Si Usted decide participar en este estudio se le pedir4 que lea y firme este informe de consentimiento. Su
médico evaluara si cumple con los criterios necesarios para ingresar en este estudio. El tiempo promedio de

respuesta de los cuestionarios sera de aproximadamente 5 minutos

Si retine los requisitos necesarios para participar en el estudio, se le pedird que responda un cuestionario en
el que le haran preguntas sobre los sintomas que pudo haber presentado durante la realizacién de la cirugia.
Los datos estaran bajo el resguardo del investigador responsable del proyecto y solo a peticiéon de una
autoridad podréa revelar su nombre y datos personales, por lo que en todo momento se respetara la
confidencialidad de los datos.

Su participacion en el estudio no representa ningun riesgo para su salud, sin embargo, pudiera ser que dentro
de las preguntas en el cuestionario o durante la entrevista, alguna de estas preguntas le hiciera sentir
incoémodo, usted tiene todo el derecho de no responder a cualquiera pregunta que le incomode.

No recibird un pago por su participacion en este estudio, ni este estudio implica gasto alguno para usted.
Usted no recibird ningln beneficio directo por participar, sin embargo, los resultados del estudio permitiran
conocer la frecuencia de casos de DIO en nuestro servicio y eso permitira establecer medidas necesarias

para evitar esta compilacién en futuras cirugias que usted o algun otro paciente presenten.

Su médico le mantendra informado sobre cualquier hallazgo significativo si usted lo requiere.

Su participacién en este estudio es voluntaria y puede rehusarse a participar en cualquier momento sin que

esto involucre alguna sancién o pérdida de sus derechos.
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Privacidad y confidencialidad: Usted tiene derecho a la privacidad, y toda informacién que se obtenga en relacién con este estudio que
pueda identificarlo por su nombre permanecera en el anonimato. Su nombre no seré revelado en ninguno de

los informes o publicaciones de este estudio, sin contar con su consentimiento.

Declaracién de consentimiento:

Después de heber leido y habiéndoseme explicado todas mis dudas acerca de este estudio:

I:I No acepto participar en el estudio.

I:I Si acepto participar y que se tome la muestra solo para este estudio.

I:I Si acepto participar y que se tome la muestra para este estudios y estudios futuros, conservando su sangre hasta por
afios tras lo cual se destruira la misma.

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

Investigadora 0 Investigador Responsable: Dra. Marisol Contreras Mota. Anestesi6loga. Hospital de Especialidades Centro Médico Nacional Siglo XXI.
Tel 5556276900 ext 21607. Correo: mcontrerasmt@yahoo.com.mx

Colaboradores: Dra. Mariana Hernandez Garcia. Médico residente de Anestesiologia adscrita al Centro Médico Nacional
Siglo XXI. Tel: 4721231367. Correo: mahg075@gmail.com

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comité Local de Etica de Investigacion en Salud
del CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720.

Teléfono (55) 56 27 69 00 extension 21230, correo electrénico: comité.eticainv@imss.gob.mx

Nombre y firma del participante Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccion, relacién y firma Nombre, direccion, relacién y firma

Este formato constituye una guia que deberd completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion,

sin omitir informacién relevante del estudio.
Clave: 2810-009-013
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Anexo 4. Hoja de Recoleccion de datos

. Intituto Mexicano del Seguro Social

ﬁ) Hospital Centro Médico Nacional Siglo XX1
“Frecuencia relativa de casos probables de despertar intraoperatorio en pacientes

sometidos a anestesia general balanceada en cirugia urologica

del Hospital Centro Médico Nacional Siglo XX

IMSS

Falio

MNiamero de registro:

Edad Sexo H
M
DESPERTAR INTRACPERATORIO Sl
NO
FACTORES ASOCIADOS
Obesidad sl Comaorbido* Sl
MO NO
Alcoholismo sl Tiempo traslado  Minutos
MO
Drogas sl Antidepresivos 5l
MO NO
ATIV sl
MO
Anestesia Inh sl
MO
Blogueador neuromuscular 5l
MO
COMORBIDOS *
HAS S NO
oM S NO
ENFERMEDAD CARDIACA 5 NO
EPOC Sl NO
OTRO iCual?
AMESTESICO EMPLEADO
(4]
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