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“El camino de la residencia médica es un camino lleno de sorpresas, en donde te encuentras muchas
dificultades, sinsabores, y en ocasiones decepciones, sin embargo, todo ese camino recorrido al final
de la etapa te llena de satisfacciones y te hace dar cuenta del potencial que tienes para desarrollar
tu especialidad, y es grato recordar a aquellas personas que confiaron en ti, que no te soltaron de la
mano y que siempre estuvieron ahi para apoyarte y decirte una palabra de aliento para motivarte a
seguir adelante para alcanzar y conseguir tu meta.”

José Ricardo Licona Rico



RESUMEN.

ANTECEDENTES: La poblacion envejece en forma acelerada, y la comprensién de los cambios
fisioldgicos asociados al envejecimiento es una herramienta importante para enfrentar las demandas
biomédicas y sociales de ese grupo etario.

Citrato de fentanilo es un fuerte analgésico opioide con efecto mayor a la morfina superior a 100
veces, que debe tener especial cuidado al ser administrado en pacientes adultos mayores por los
cambios asociados a la edad, el riesgo de intoxicacion podria ser mayor, ocasionando multiples
variantes en el estado de sedacion/agitacion.

La monitorizacion de la sedacién permite identificar y corregir situaciones de infra o sobre sedacion.
Las respuestas psicolégicas, hemodinamicas, metabdlicas y neuroendocrinas provocadas por una
situacion mantenida de estrés producen mayor morbilidad e incluso mortalidad.

El uso de Citrato de Fentanilo en infusidén continua es parte de la practica cotidiana en el quehacer
del anestesidlogo, sin embargo, las caracteristicas fisicas de los adultos mayores, asi como los
cambios fisiologicos del envejecimiento, son relevantes para el uso de estos opiaceos, y el como
repercutiria en el estado de conciencia postoperatorio. Para ello sera importante obtener informacion
de diferentes fuentes bibliograficas sobre las caracteristicas fisico-quimicas del Citrato de Fentanilo,
los cambios fisiolégicos del adulto mayor, y las escalas que se podrian aplicar para la valoracion del
estado de conciencia en el postoperatorio inmediato, que nos ayuden a determinar si hay una
relacion directa en el mantenimiento o alteracion del estado de conciencia del adulto mayor en
relacion con el uso de Fentanilo en infusiéon continua contra bolos.

ABSTRACT.

BACKGROUND: The population ages rapidly, and understanding the physiological changes
associated with aging is an important tool to face the biomedical and social demands of this age

group.

Fentanyl citrate is a strong opioid analgesic with an effect greater than morphine greater than 100
times, which must be taken special care when administered to older adult patients due to changes
associated with age, the risk of intoxication could be greater, causing multiple variants. in the
sedated/agitated state.

Sedation monitoring makes it possible to identify and correct situations of under or over sedation. The
psychological, hemodynamic, metabolic, and neuroendocrine responses caused by a sustained
stress situation produce greater morbidity and even mortality.

The use of fentanyl citrate in continuous infusion is part of the daily practice in the work of the
anesthesiologist, however, the physical characteristics of the elderly, as well as the physiological
changes of aging, are relevant to the use of these opioids, and the how would affect the postoperative
state of consciousness. For this, it will be important to obtain information from different bibliographical
sources on the physical-chemical characteristics of Fentanyl Citrate, the physiological changes in the
elderly, and the scales that could be applied to assess the state of consciousness in the immediate
postoperative period, to help us to determine if there is a direct relationship in the maintenance or
alteration of the state of consciousness of the elderly in relation to the use of fentanyl in continuous
infusion against boluses.
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MARCO TEORICO.

Introduccion

La poblacién envejece en forma acelerada, y la comprensién de los cambios fisiolégicos asociados
al envejecimiento es una herramienta importante para enfrentar las demandas biomédicas y sociales
de ese grupo etario. La evidencia de estudios clinicos y experimentales muestra que el
envejecimiento de los vasos sanguineos y el corazén se asocia a la pérdida de células musculares
y menor distensibilidad. La fraccién de eyeccién se mantiene constante. El riidn muestra disminucién
moderada de la velocidad de filtracion glomerular, esclerosis vascular y glomerular, menor capacidad
de concentracion/dilucion y de hidroxilacidon de la vitamina D. El cerebro disminuye su volumen, pero
no por una pérdida generalizada de neuronas ni de arborizaciéon dendritica. Hay menor capacidad
de atencion, memoria de trabajo y trastornos motores. La masa muscular disminuye y aumenta su
infiltracion grasa, asociado a disminucién progresiva de la fuerza. El aumento de grasa corporal,
especialmente visceral, participaria en una mayor resistencia insulinica que asociada a la
disminucién de la masa de células beta facilitaria el desarrollo de diabetes. La evidencia disponible
muestra importantes cambios morfolégicos y funcionales asociados a la edad. El conocimiento de la
poblacién en edad media de la vida no debiera generalizarse a los adultos mayores. El
reconocimiento de cambios debidos al envejecimiento normal es dificil por la gran variabilidad entre
sujetos y la alta prevalencia de comorbilidad.

Citrato de fentanilo es un fuerte analgésico opioide con efecto mayor a la morfina superior a 100
veces, que debe tener especial cuidado al ser administrado en pacientes adultos mayores por los
cambios asociados a la edad, el riesgo de intoxicacion podria ser mayor, ocasionando multiples
variantes en el estado de sedacion/agitacion.

El Citrato de Fentanilo es el opioide sintético mas empleado en México en todo tipo de
procedimientos ya que su titulacién tiene gran versatilidad con relacion a diferentes vias de
administracion. Sintetizado por Paul Jansen, e introducido a la practica clinica por Joris de Castro,
pertenece a la familia de las 4 anilinopiperidinas, es 80 a 100 veces mas potente que la morfina, se
une fuertemente a la a1 glicoproteina acida, por su alta liposolubilidad a pH fisiologico, se distribuye
ampliamente en 6rganos y tejidos, alcanzando altas concentraciones en érganos bien perfundidos
después de su administracién intravenosa. Se metaboliza principalmente por N dealquilacion a
norfentanilo. Para fines practicos se considera que el aclaramiento es hepatico, pudiendo estar entre
0.3 L/min hasta 1.2 L/min, teniendo presente siempre las influencias perioperatorias e individuales
segun el estado fisico del paciente.

Fentanilo.

Propiedades fisicoquimicas.

A diferencia de la morfina, el fentanilo es una sustancia muy liposoluble. Su pKa y peso molecular
son muy parecidos a los de la morfina. El indice fetomaterno es de 0,7. El fentanilo y sus derivados
se fijan principalmente a las a1-glucoproteinas acidas.

Metabolismo.

El fentanilo se metaboliza en el higado por el sistema de las monooxigenasas. Las reacciones de N
desalquilaciéon oxidativa y la hidrolisis dan lugar a la formacion de diversos metabolitos inactivos:
norfentanilo, despropionilfentanilo, despropionilnorfentanilo, acido fenilacético.



Farmacocinética plasmatica.

Tras su administracion por via intravenosa, la disminucién plasmatica del fentanilo es trifasica. Las
dos primeras fases son sumamente cortas y corresponden a la difusion del farmaco en la sangre y
los tejidos muy vascularizados. La vida media final, que corresponde a la de la fase de eliminacion,
es mas larga, aproximadamente 3,7 horas.

Existe asi un contraste entre la duracién de accion del farmaco y su muy lenta eliminacion. Como ya
se ha mencionado antes, esto se explica, por un lado, por la muy alta liposolubilidad del farmaco,
que atraviesa muy rapidamente la barrera hematoencefélica en los dos sentidos lo que se traduce
en una accion corta del farmaco en dosis bajas. Por otro lado, como la captacion del farmaco por los
otros tejidos, sobre todo los musculos y el pulmén, es también rapida, la eliminacién final del fentanilo
es mucho mas larga, aunque su aclaramiento plasmatico sea elevado.

La administracion de dosis altas o repetidas da lugar a una acumulacién del farmaco en el organismo
y prolonga la accion del fentanilo que depende en este caso de los fendmenos de eliminacién y no
de la distribucién. Se puede observar un segundo pico plasmatico simultaneo con una depresién
respiratoria secundaria, independientemente de la dosis administrada. Algunos autores invocan un
secuestro del fentanilo en el tracto gastrointestinal para explicar el origen de este segundo pico. El
fentanilo (pKa = 7,7) se encuentra en el estbmago principalmente en forma ionizada. En el intestino
delgado, en contacto con el ambiente alcalino, se transforma de nuevo en forma no ionizada que se
difunde facilmente a través de la pared intestinal hacia la circulacion portal. Segun otros autores se
trataria de una redistribucion desde ciertos tejidos, particularmente el territorio muscular.

Factores de variacion de la cinética

* Equilibrio acido-base: Como en el caso de la morfina, las alteraciones de pH provocadas por una
hipocapnia o una hipercapnia interfieren en la distribuciéon del fentanilo. Sin embargo, son menos
importantes, principalmente porque el pKa del fentanilo es mas bajo que el de la morfina.

* Edad: En el paciente mayor, la vida media de eliminacion es mas larga que en el paciente mas
joven. Esto se debe a una disminucion del aclaramiento sanguineo sin modificacion de las fases
iniciales de la distribucién. En cambio, se encontré en un estudio que el volumen de distribucion y el
aclaramiento no estaban modificados por la edad. Scott y Satanski describen un aumento de la
sensibilidad al fentanilo sin modificaciones farmacocinéticas en la persona mayor. En el nifio el
volumen de distribucién es superior y el aclaramiento mas elevado que en la persona mayor.

« Alteracién de las funciones hepatica y renal: En el paciente con cirrosis o insuficiencia renal, la
farmacocinética del fentanilo no esta modificada. La duracién de accion tampoco se prolonga en
estas circunstancias.

Farmacodinamica.

El fentanilo difiere de la morfina sobre todo en la cronologia de la analgesia y en la estabilidad
hemodinamica. El fentanilo es un potente analgésico central, aproximadamente 50 veces més activo
que la morfina. Por via intravenosa el efecto analgésico empieza a los 30 segundos, llegando a ser
maximo al tercer minuto y persistiendo durante unos 20 6 30 minutos, al menos en el caso de una
dosis baja y unica. Los efectos cardiovasculares son moderados. Ni siquiera a dosis altas (hasta 75
pg/kg), el fentanilo modifica la estabilidad de la presion arterial. No provoca hipotension arterial
durante la induccién, lo que ha permitido que se lo utilice en lugar de la morfina a altas dosis en
cirugia cardiaca. Esta propiedad se explica por la ausencia de liberacion de histamina,
independientemente de la dosis de fentanilo, a diferencia de la morfina.

La rigidez muscular con fentanilo es frecuente y tiene relacién con la potencia de accién del farmaco.
Se han descrito casos de depresidén respiratoria secundarias hasta 4 horas después de la
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administracion de una dosis habitual. Esto puede ocurrir incluso después de la administracion de
dosis bajas. A veces ocurren simultaneamente con un segundo pico plasmatico.

Al igual que con la morfina, se han descrito casos de nauseas, vomitos y también un aumento del
tono bronquiolar y de la presién de las vias biliares con el fentanilo, sin embargo, para esta ultima
accion se ha descrito la aparicion de taquifilaxis.

Aplicacion clinica

En el paciente hipertenso se puede administrar fentanilo antes de la intubacion, a dosis de 5 a 7
Mg/kg para evitar una reaccién adrenérgica secundaria al estimulo nociceptivo. Durante la operacion,
una dosis de 10 pg/kg/3h es compatible con una extubacion postoperatoria. Durante la anestesia
analgésica, la dosis de fentanilo es de 50 a 100 pg/kg. Por via peridural, la posologia en el adulto es
de 50 a 200 pg. Pueden ocurrir depresiones respiratorias secundarias hasta 4 horas después de su
administracion peridural.

Los receptores opioides estan localizados en los terminales presinapticos en el sistema nervioso
central (cerebro, tronco cerebral y areas medulares), vias sensitivas periféricas, y otros territorios
(plexo mientérico y médula adrenal). Se han identificado cinco clases, denominados y (U1 y p2), K,
0, 0, y €, aunque soOlo se aceptan como auténticos receptores opioides los tres primeros. Los
receptores u, K y 0, son activados por los opioides exdgenos y los & por las endorfinas. Los
receptores € han sido detectados en muestras tisulares de animales (conducto deferente del ratén)
y se desconoce su funcion y localizacion en el hombre, aunque se cree que estan relacionados con
las betaendorfinas y la respuesta al estrés y a la acupuntura. Segun su actividad intrinseca (eficacia),
los opioides se clasifican en: a) Agonistas: reconocen un determinado receptor y producen una
respuesta celular que se traduce en un efecto farmacolégico. b) Agonistas parciales: reconocen el
receptor, pero la respuesta bioldgica es inferior al efecto maximo. Son esencialmente agonistas
parciales para los receptores [ y agonistas para el resto. La actividad intrinseca g nunca sera maxima
y el efecto tendra un techo. Si ocupan un receptor u ejerciendo efectos débiles, lo bloquean para el
efecto del agonista puro. c) Agonistas-antagonistas: activan parcial o totalmente unos receptores y
bloquean otros. La accién agonista es, en general, sobre los receptores kK, comportandose sobre los
M como antagonistas o agonistas parciales. d) Antagonistas: reconocen un determinado receptor y
lo ocupan sin inducir los cambios celulares que traducen el efecto farmacolégico.

La monitorizacion de la sedacién permite identificar y corregir situaciones de infra o sobre sedacion.
Las respuestas psicolégicas, hemodinamicas, metabdlicas y neuroendocrinas provocadas por una
situacién mantenida de estrés producen mayor morbilidad e incluso mortalidad. La mayoria de las
escalas publicadas retinen unos requisitos minimos, como son la simplicidad para la medicion y su
registro, la aplicabilidad, la reproducibilidad intra o Inter observador y la capacidad para discriminar
los diferentes niveles de sedacion.

El uso de Citrato de Fentanilo en infusién continua es parte de la practica cotidiana en el quehacer
del anestesibélogo, sin embargo, las caracteristicas fisicas de los adultos mayores, asi como los
cambios fisiologicos del envejecimiento, son relevantes para el uso de este tipo de opiaceos, y el
cémo repercutiria en el estado de conciencia postoperatorio de los mismos. Para ello sera importante
obtener informacion de diferentes fuentes bibliograficas sobre las caracteristicas fisico-quimicas del
Citrato de Fentanilo, los cambios fisioldgicos del adulto mayor, y las escalas que se podrian aplicar
para la valoracion del estado de conciencia en el postoperatorio inmediato, que nos ayuden a
determinar si hay una relacién directa en el mantenimiento o alteracién del estado de conciencia del
adulto mayor en relacion con el uso de Fentanilo en infusion continua contra bolos.
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DEFINICION DEL PROBLEMA.

¢, Cual es la efectividad del citrato de Fentanilo en infusién administrado para sedacion/agitaciéon en
pacientes mayores de 65 afios que seran sometidos a anestesia general, comparada con Citrato de
Fentanilo en bolos fraccionados?

JUSTIFICACION.

El Citrato de Fentanilo es el opiaceo mas utilizado en la Anestesia General Balanceada, es un
farmaco que requiere ser utilizado cuidadosamente para prevenir el desarrollo de sus efectos
adversos, esto en todos los grupos etareos, pero de especial importancia en uno en particular, los
adultos mayores, en donde los cambios fisiolégicos pueden potencializar dichos efectos y repercutir
en el postoperatorio inmediato de nuestros pacientes. Por ello esta investigacion tiene especial
interés en determinar aquellos datos clinicos que deberemos tomar en cuenta que pudieran alterar
el estado de sedacion/agitacion postquirirgico inmediatos del adulto mayor de 65 afios.

Nos servira para conocer aquellas variantes fisiolégicas que deberemos tomar en cuenta y que
repercutiran de manera significativa en el estado de sedacion/agitacion.

12



OBJETIVO GENERAL.

Determinar si en pacientes adultos mayores que seran sometidos a Anestesia General Balanceada,
la administracion de Citrato de Fentanilo en infusion es mas efectiva en la sedacién/agitacion
posanestésica, comparada con aquellos pacientes adultos mayores que seran sometidos a
Anestesia General Balanceada con la administracion de Citrato de Fentanilo en bolos fraccionados.

OBJETIVOS ESPECIFICOS.

e Determinar que dosificacion es la ideal para un adecuado estado de sedacion/agitaciéon en
los adultos mayores sometidos a Anestesia General Balanceada.

e Determinar factores intrinsecos del paciente adulto mayor que puedan alterar su estado de
sedacion/agitacién al despertar de la Anestesia General.

e Determinar el tiempo de despertar en el adulto mayor de 65 afios tras la administraciéon de
Citrato de Fentanilo en infusién continua y Citrato de Fentanilo en bolos.

HIPOTESIS.

Hipotesis nula (H0): El estado de conciencia en adultos mayores de 65 afios, se ve alterado en el
postquirargico cuando se usa Fentanilo en infusién continua, por haber mantenido una concentracion
plasmatica constante en sangre, a diferencia de la ministraciéon en bolos, que puede disminuir las
alteraciones en el estado de conciencia del paciente adulto mayor de 65 afnos.

Hipotesis alternativa (Ha): El estado de conciencia en adultos mayores de 65 afios, no se ve
alterado en el postquirdrgico cuando se usa Fentanilo en infusiéon continua, al haber mantenido una
concentracién plasmatica constante en sangre, a diferencia de la ministracion en bolos, que puede
contribuir a alteraciones en el estado de conciencia del paciente adulto mayor de 65 afios.

13



MATERIAL Y METODOS, TAMANO DE LA MUESTRA.

Material y Métodos.

Previa autorizacion por el comité de ética del area de investigacion del Hospital Regional “Licenciado
Adolfo Lopez Mateos”, se realizé un estudio controlado aleatorizado dénde se incluyeron a pacientes
adultos mayores de 65 afios, sin patologia hepatica o renal conocida, que fueran sometidos a cirugia
abdominal bajo Anestesia General balanceada electiva y de urgencias, de ambos sexos, con ASA Il
y Il de Marzo de 2021 a Febrero de 2023; una vez ingresados al estudio, se les solicité la firma del
consentimiento informado para su participacion en el estudio.

Después de haber firmado el consentimiento informado, se asignaron aleatoriamente a dos grupos:
el grupo | (n=47): aquellos pacientes a quienes se les administré Citrato de Fentanilo en infusion via
intravenosa controlada por objetivo (ICO) entre 2-4 ng/ml. Y el grupo B (n=47): aquellos pacientes a
quienes se les administré Citrato de Fentanilo por via intravenosa en bolos fraccionados, calculando
la dosis objetivo 2-4 ng/ml.

Previo al ingreso a sala de quiréfano se recolectaron los datos personales del participante. La
recoleccion de datos se hizo en un formato disefiado exclusivamente para el presente estudio,
obteniendo la ficha de identificacion del paciente. La informacion de identificacion de los pacientes
se obtuvo del expediente clinico y de la hoja de valoracidon preanestésica realizada por el servicio de
anestesiologia del Hospital Regional “Licenciado Adolfo Lopez Mateos”.

Todos los pacientes fueron sometidos a Anestesia General Balanceada. Previo check list de maquina
de anestesia, medicamentos debidamente identificados, equipo de via aérea (laringoscopio, tubo
endotraqueal acorde a las caracteristicas del paciente, canula de Guedel) y aspirador funcional con
sonda Nelaton 16 o 18 Fr, ingresé el paciente a la sala de quiréfano, se colocé monitoreo con
oximetro de pulso, electrocardiografia continua, presion arterial no invasiva por medio de un
baumanémetro y BIS (indice biespectral). Inicié el procedimiento anestésico.

Preoxigenacion con administracion de oxigeno por medio de mascarilla facial durante 5 minutos, con
Fio2 100% a 5 It/min, se comenzd la induccion anestésica para proceder al manejo avanzado de la
via aérea, de la siguiente manera:

Anestesia general balanceada, Citrato de Fentanilo segun correspondié a su grupo asignado,
Propofol 1 - 2mg/kg IV y Cisatracurio 0.10 a 0.15 mg/kg IV, posteriormente al haber dado periodo de
latencia a los farmacos y tener al paciente en adecuado plano anestésico corroborado por BIS entre
40 — 60 de indice biespectral, se realizé laringoscopia directa con hoja Macintosh no. 3 0 4 segun el
caso, se colocd canula orotraqueal y se corroboré adecuada colocacion, se acoplé al ventilador
mecanico en modo controlado por volumen; se inicié anestésico inhalado, Sevoflurano o Desflorano.

Durante el transoperatorio se registraron los signos vitales, anestésicos utilizados con la dosis.
Al concluir el procedimiento quirurgico y anestésico, al despertar del paciente, se trasladé a la unidad
de cuidados posanestésicos y se aplicaron las escalas de Ramsay, Aldrete y la escala de coma de

Glasgow cada 15 minutos hasta que fueron egresados de la unidad de cuidados posanestésicos, se
determiné el estado de sedacion/agitacion del paciente adulto mayor.
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Tamafo de la muestra.

El tamafio de la muestra se determiné con una férmula para contraste de hipotesis de diferencia de
proporciones, utilizando un error alfa de 0.05 y un error beta de 0.20:

.Z“:g v__.-gi.‘p:f(_? } Z,‘\_ P*Q, L. 5_{?'.J_
Ne = Me = =

(P.—P.)’

Dénde:

n = sujetos necesarios en cada uno de los grupos

Z[J = Valor Z correspondiente al riesgo deseado, igual al 95%, (1-0.95 = 0.05) = 1.96.

Z[J = Valor Z correspondiente al riesgo deseado, igual al 80%, (1- 0.80=0.2) = 1.54.

P+ = Valor de la proporcion en el grupo control igual a 80%.

P2 = Valor de la proporcién en el grupo de estudio igual a 90%.

Determinando un total de 47 sujetos de investigacion por grupo, con un 15% de pérdidas.

La recoleccion de datos de cada uno de los pacientes participantes se hizo al momento de su ingreso
al quiréfano de manera manual, recabando su ficha de identificaciéon y su firma de consentimiento
informado.

Posterior a ello, los datos obtenidos se plasmaron en una hoja de calculo para su control,
almacenamiento y analisis durante el desarrollo del protocolo de investigacion.

Una vez recabado el total de datos y cubierto el total de participantes objetivo, se procedi6 al analisis
de datos mediante varias herramientas estadisticas, las cuales incluye t de student (variables
cuantitativas), chi cuadrada (variables cualitativas), media, mediana, moda, porcentajes, rango,
desviacion estandar, de tal forma que se pudieron esquematizar para obtener tablas y graficas en
Excel.

El vaciado de datos se realizé en una hoja de calculo electrénica para el manejo de la informacion
recolectada y su analisis estadistico.
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CRITERIOS DE INCLUSION, EXCLUSION Y ELIMINACION.

Criterios de inclusion.

® Pacientes adultos mayores de 65 anos.
* Pacientes sin patologia hepatica y renal conocida.

* Pacientes sometidos a cirugia abdominal bajo Anestesia General balanceada electiva y de

urgencia.

* Pacientes que consientan ser incluidos en este estudio bajo firma de consentimiento

informado.
* Pacientes de ambos sexos.
* Pacientes con ASA |, Il y Ill.

Criterios de exclusion.

* Pacientes menores de 65 afios.

* Pacientes con patologia hepatica y renal.

* Pacientes con patologia psiquiatrica diagnosticada.
®* Pacientes con ASAIVy V.

Criterios de eliminacion.

® Pacientes con desarrollo de delirium postoperatorio.
* Pacientes que salgan orointubados de la sala de quiréfano.

* Pacientes que ameriten ingreso a la unidad de cuidados intensivos.

® Pacientes que revoquen su consentimiento en cualquier momento.
* Negativa del paciente en participar en el estudio.
* Negativa del paciente a firma del consentimiento.
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DEFINICION DE VARIBLES Y UNIDADES DE MEDIDA.

Nombre de Definiciéon Definicién Tipo de Estadistica Estadistica

la variable conceptual. operativa. variable y descriptiva. analitica.

unidad de
medida.

Edad. ARos ARos. Numérica de | Promedio. Prueba “t" de
cumplidos en intervalo. student.
el momento de AROS.
estudio.

Talla Metros de | Metros y | Numérica, de | Promedio. Prueba “t” de
altura al | centimetros intervalo. student.
momento del | de altura. Metros y
estudio. centimetros

de altura.

Peso. Kilogramos de | Kilogramos Numérica de | Promedio. Prueba “t" de
peso al | de peso intervalo. student.
momento del Kilogramos
estudio de peso.

IMC indice de masa | Kilogramos Numérica de | Promedio Prueba “t” de
corporal al | por metro | intervalo. student.
momento del | cuadrado
estudio

Presion Presion arterial | Presion Numérica Promedio Prueba “t” de

arterial medida en | arterial. continua. student.
mmHg al
momento del
estudio.

Escala Valoracion del | Estado de | Numérica de | Promedio. Prueba “t” de

Ramsay estado de | despierto del | intervalo. student.
sedacién del | paciente
paciente

Escala de | Evaluacion de | Percepcion Categorica Promedio. Prueba “t" de

Aldrete recuperacion subjetiva por | ordinal. student.
postanestésica | el paciente al

despertar

Mini mental | Valoracion del | Estado de | Categorica Promedio. Prueba “t” de

State de | estado conciencia ordinal. student.

Folstein cognoscitivo del paciente
del paciente

Escala de | Valoracion del | Estado de | Categorica Promedio Prueba “t” de

coma de | nivel de | conciencia ordinal. student.

Glasgow conciencia del | del paciente
paciente

Tiempo Tiempo en | Minutos Numérica de | Promedio Prueba “t” de
minutos a intervalo. student.
partir del
término del
acto
anestésico
hasta la
evaluacion del
estado de
conciencia.
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RESULTADOS.

Se estudiaron 65 pacientes, 30 en el grupo | (infusién), 35 en el grupo B (bolos). Determinar si en
pacientes adultos mayores que fueron sometidos a Anestesia General Balanceada, la administracion
de Citrato de Fentanilo en infusion es mas efectiva en la sedacidn/agitacion posanestésica,
comparada con aquellos pacientes adultos mayores que seran sometidos a Anestesia General
Balanceada con la administracion de Citrato de Fentanilo en bolos fraccionados.

La diferencia de las variables demograficas y antropométricas en razén de género no tuvieron
diferencia significativa puesto que se demostré un valor de p > a 0.05. Las variables edad, peso,
talla e indice de masa corporal y ASA, no mostraron diferencia, con un valor de p>0.05, como se
muestra en la Tabla 1 y en las graficas 1 a la 6.

Con respecto a la monitorizaciéon de las constantes vitales en el periodo transanestésico, en la
tension arterial sistélica no se observo diferencia significativa entre ambos grupos, como se muestra
en la tabla 2 y en la grafica 7.

En la tensién arterial diastdlica, se observa diferencia estadisticamente significativa entre los
promedios de ambos grupos, obteniendo un promedio de 67.5 a 74.57 en el grupo | y en el grupo B
72.70 a 77.37, como se muestra en la tabla 3 y en la grafica 8.

En la frecuencia cardiaca no se observa diferencia entre el promedio de ambos grupos entre ambos
grupos estudiados, como se muestra en la tabla 4 y en la grafica 9.

En la saturacion de oxigeno no se observa diferencia entre ambos grupos, al obtener una p mayor a
0.05, como se muestra en la tabla 5 y en la grafica 10.

En la monitorizacién del BIS no se observa diferencia entre ambos grupos de estudio, como se
observa en la tabla 6 y en la grafica 11.

En el consumo de fentanilo no se observa una diferencia significativa entre ambos grupos, como se
muestra en la tabla 7 y en la gréafica 12.

En los resultados de las variables clinicas, se encontré que el Ramsay basal tiene una diferencia al
encontrar una p menor a 0.05, con una diferencia en los promedios del grupo | entre 2.00 a 2.31
contra el del grupo B que es de 2.03 a 2.80, como se muestra en la tabla 8 y en la grafica 13.

En el Aldrete se observa una diferencia entre ambos grupos en sus promedios, con valores en el
grupo | de 9.00 a 9.97 y en el grupo B de 9.00 a 9.25, como se muestra en la tabla 8 y en la grafica
14.

En el Glasgow se observa una diferencia entre ambos grupos, con promedio en el grupo | de 14.60
a 15.00 y en el grupo B de 14.13 a 15.00, como se muestra en la tabla 8 y en la grafica 15.
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CONCLUSIONES.

Se acepta la hipoétesis alterna al demostrar que la sedacion con la escala Ramsay en el grupo | es
mas cercana a 2.31 que con la administracion en bolos con un promedio de 2.80.

Los grupos estudiados fueron similares en las variables demograficas, antropométricas y clinicas
demostrando que no hay diferencias entre los dos grupos estudiados.

No hay diferencias estadisticas en el consumo total de fentanilo utilizandolo en infusién y en bolo.
En la medicion de la tension arterial sistélica no hay diferencia estadisticamente significativa.

En esta poblacién estudiada, podemos concluir que el comportamiento de la tension arterial
diastdlica es mas estable que cuando se administra en bolos.

Se realiza prueba de S de Fisher entre la tension arterial sistélica y la diastélica y no se demuestra
una diferencia estadisticamente significativa en resultados.

No se encuentra diferencias estadisticas significativas en la medicion de la frecuencia cardiaca,
saturacién de oxigeno e indice biespectral, manteniendo una estabilidad tanto en la administracién
de bolos y en infusiéon de Fentanilo.

En la unidad de cuidado posanestésicos se valoraron las siguientes variables clinicas:

Se aplico la escala de Ramsay en donde se observé una diferencia estadistica en su basal,
demostrando un estado de mayor sedacion cuando el Fentanilo se administra en bolos en contraste
cuando se administra en infusion continua.

Aplicacion de la escala de Aldrete se observo una diferencia estadistica no significativa, en donde se
demuestra que la recuperacion se ve favorecida cuando se administra Fentanilo en infusién contra
bolos.

En la valoracion de Glasgow se observé una diferencia entre ambos grupos estadisticamente no

significativa, comprobando que se obtiene un mejor puntaje en esta escala cuando se administra el
Fentanilo en infusion que en bolos.
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DISCUSION.

La comparacién de los efectos generales del Fentanilo administrados en infusién contra bolos se
menciona en muchos estudios, que sirven como precedente para pronosticar el comportamiento de
este en relacion con las variables clinicas, sin embargo, hay variabilidad en los resultados de dichos
estudios, por lo que es necesario continuar investigando sobre el tema, con el fin de mejorar el
conocimiento al aplicarlo a un grupo especifico en la poblacion.

Al analizar las variables demograficas y antropométricas pudimos observar que no hay una diferencia
significativa entre estas, lo cual demuestra que los grupos estudiados son muy parecidos en cuanto
a estas variables.

El disefio del estudio nos permitié aplicar varias pruebas estadisticas de comparacién, en donde para
las variables cualitativas se aplicé prueba de Chi Cuadrada, y para variables cuantitativas prueba de
“t” de student, para establecer las diferencias estadisticamente significativas.

En la poblacion estudiada, se acepto la hipdtesis alterna al demostrar que la sedacion al ingreso en
la Unidad de Cuidados Posanestésicos medida con la escala de Ramsay en el grupo | es mas
cercana a 2 que con la administracion de bolos que es mas cercana a 3. Resulté interesante
demostrar en base a estos datos que un modelo de infusién continia de Fentanilo en adultos
mayores de 65 afios, sirve de beneficio para mantener un mejor estado de sedacion leve
postquirdrgico, ademas de una mejor estabilidad hemodinamica transoperatoria,
independientemente del género, edad, peso, talla, indice de masa corporal y estado fisico.

Actualmente se dispone de muy pocos estudios en donde se evalue el efecto del Fentanilo en el
estado de sedacidn/agitacion en el adulto mayor postquirdrgico, la mayoria de las revisiones se
enfocan en el uso de este farmaco en sedo analgesia en la unidad de cuidados intensivos, en
pacientes intubados. Pero en lo que si concuerdan la mayoria, son en que la ministracion de
Fentanilo a concentracion plasmatica constante tiene mayores beneficios que si se ministrara en
bolo, tanto en la hemodinamia de los pacientes, como en el estado de sedacion/agitaciéon en estado
vigil. Con ello reforzamos nuestra hipétesis altera.

Entonces es interesante este hallazgo porque por ejemplo podria disminuir los costos en la Unidad
de Cuidados Posanestésicos, al aminorar el tiempo de estancia de estos pacientes, y a la vez
quedando mas tranquilos al dejar a nuestros pacientes en UCA. Basado en esto, emito una
recomendacion basada en mis estudios, sobre el mantenimiento analgésico trasanestésico en este
grupo especifico de la poblacién, los cuales beneficiaran con un mejor estado de sedacién/agitacion
en la unidad de cuidados posanestésicos y un mejor estado hemodinamico.

Por otro lado, también se demostré que el estado de sedaciéon no esta en relacion directa con la
dosis del fentanilo, pero si con el tipo de administraciéon, observando que obtienen una mejor
puntuacion en la escala de Ramsay cuando se administra en infusion, que cuando se administra en
bolos.

También se observo que la estabilidad hemodinamica en la muestra estudiada se beneficia al
administrar Fentanilo en infusidén continua que cuando se administra en bolos, demostrando que
tanto la tensién arterial sistélica como la diastdlica se mantienen en estabilidad en el grupo de
infusion, con varianza con la prueba S de Fisher a través de tiempo con la administraciéon de bolos.

Aunque la p fue mayor a 0.05, probablemente si se ve en las graficas que hay mas varianza en las
presiones arteriales sistolica y diastélica en el grupo de bolos; esté fue un desenlace secundario
estudiando, probablemente si aumentaramos la muestra podriamos obtener resultados mas
especificos al respecto.
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TABLAS.

TABLAS PREANESTESICAS

Tabla 1.- Diferencias de las variables demograficas y antropométricas entre ambos grupos.

* = p<0.05.
GRUPO | GRUPO B Valor de p:
INFUSION BOLOS
(n=35) (n=30)
MASCULINO 45.7% 40% >0.05
FEMENINO 54.3% 60% >0.05
EDAD 73.74+5.802 72.77%5.412 >0.05 (0.488)
PESO(KG) 71.37£10.035 71.20%9.129 >0.05 (0.943)
TALLA(CM) 164.6916.672 164.47+7.500 >0.05 (0.901)
IMC 26.3077%+2.54475 26.3257+2.75937 >0.05 (0.978)
ASA Il 71.4% 93.3% <0.05* (0.023)
ASAIII 28.6% 6.7% <0.05* (0.023)

Fuente: Datos del Servicio de Anestesiologia del Hospital Regional Licenciado Adolfo Lépez

Mateos, ISSSTE, Ciudad de México.

TABLAS TRANSANETESICAS.

Tabla 2.- Diferencias de la variable Tensién Arterial Sistélica entre ambos grupos.

* = p<0.05.
GRUPOII GRUPO B Valor de p:
INFUSION BOLOS
(n=35) (n=30)

TASBASAL 122.31%£7.323 125.43%7.361 >0.05 (0.093)
TAS10MIN 115.54+8.001 111.63%10.965 >0.05 (0.102)
TAS20MIN 113.89+6.048 112.73%10.976 >0.05 (0.595)
TAS30MIN 113.31+£8.334 116.37£12.299 >0.05 (0.240)
TAS40MIN 113.06%£8.217 113.07+£7.821 >0.05 (0.996)

TAS1HR 111.89%6.777 115.17+£8.052 >0.05 (0.079)
TAS1HR15M 111.71£6.350 114.27+6.680 >0.05 (0.120)
TAS1HR30M 112.11%7.576 119.90+8.547 <0.05* (0.000)
TAS1HR45M 113.40+7.601 116.47+9.526 >0.05 (0.154)

TAS2HR 115.71%£5.998 117.17%7.927 >0.05 (0.404)

Fuente: Datos del Servicio de Anestesiologia del Hospital Regional Licenciado Adolfo Lépez

Mateos, ISSSTE, Ciudad de México.




Tabla 3.- Diferencias de la variable Tensién Arterial Diastélica entre ambos grupos.

* = p<0.05.
GRUPOII GRUPO B Valor de p:

INFUSION BOLOS

(n=35) (n=30)
TADBASAL 74.57+5.376 77.37+5.223 <0.05* (0.038)
TAD10MIN 70.20+5.340 71.20%7.218 >0.05 (0.524)
TAD20MIN 69.23+4.929 71.13%7.380 >0.05 (0.220)
TAD30MIN 68.49+5.685 72.70%7.562 <0.05* (0.013)
TAD40MIN 67.94+5.816 69.87+5.975 >0.05 (0.194)
TAD1HR 67.34%5.341 72.70+6.788 <0.05* (0.001)
TAD1HR15M 67.51+£5.294 72.83+5.778 <0.05* (0.000)
TAD1HR30M 68.37+5.219 75.2316.781 <0.05* (0.000)
TAD1HR45M 68.54+5.316 73.70+6.369 <0.05* (0.001)
TAD2HR 70.40+4.487 74.03+5.007 <0.05* (0.003)

Fuente: Datos del Servicio de Anestesiologia del Hospital Regional Licenciado Adolfo Lépez

Mateos, ISSSTE, Ciudad de México.

Tabla 4.- Diferencias de la variable Frecuencia Cardiaca entre ambos grupos.

* = p<0.05.
GRUPO | GRUPO B Valor de p:
INFUSION BOLOS
(n=35) (n=30)
FCBASAL 71.37+8.938 71.30+10.363 >0.05 (0.976)
FC1HR 68.74+6.866 67.47+7.314 >0.05 (0.471)

Fuente: Datos del Servicio de Anestesiologia del Hospital Regional Licenciado Adolfo Lépez

Mateos, ISSSTE, Ciudad de México.

Tabla 5.- Diferencias de la variable Saturacion de oxigeno entre ambos grupos.

* = p<0.05.
GRUPO | GRUPO B Valor de p:
INFUSION BOLOS
(n=35) (n=30)
SpO2BASAL 92.86+1.478 92.67+1.398 >0.05 (0.597)
Sp021HR 98.83%1.071 98.53%+1.306 >0.05 (0.320)

Fuente: Datos del Servicio de Anestesiologia del Hospital Regional Licenciado Adolfo Lépez

Mateos, ISSSTE, Ciudad de México.




Tabla 6.- Diferencias de la variable BIS entre ambos grupos.

* = p<0.05.
GRUPQ | GRUPO B Valor de p:
INFUSION BOLOS
(n=35) (n=30)
BISBASAL 92.03+1.524 91.83+1.177 >0.05 (0.570)
BISTHR 46.89+3.252 48.47+5.104 >0.05 (136)

Fuente: Datos del Servicio de Anestesiologia del Hospital Regional Licenciado Adolfo Lépez

Mateos, ISSSTE, Ciudad de México.

Tabla 7.- Diferencias del consumo de Fentanilo entre ambos grupos.

* = p<0.05.
GRUPQ | GRUPO B Valor de p:
INFUSION BOLOS
(n=35) (n=30)

DOSIS TOTAL

402.43183.889

395.17+£59.139

>0.05 (0.693)

Fuente: Datos del Servicio de Anestesiologia del Hospital Regional Licenciado Adolfo Lépez
Mateos, ISSSTE, Ciudad de México.

TABLAS POSANESTESICAS.

Tabla 8.- Diferencias de las variables clinicas entre ambos grupos.

* = p<0.05.
GRUPOII GRUPO B Valor de p:
INFUSION BOLOS
(n=35) (n=30)
RAMSAYBASAL 2.31%0.471 2.80+0.407 <0.05* (0.000)
RAMSAY1HR 2.00%0.000 2.03+0.183 >0.05 (0.284)
ALDRETEBASAL 9.00+0.000 9.00+0.000 >0.05
ALDRETE1HR 9.97+0.169 9.25+0.441 <0.05* (0.000)
GLASGOWBASAL 14.60£0.497 14.13+0.346 <0.05* (0.000)
GLASGOW1HR 15.00£0.000 15.000%0.000 >0.05

Fuente: Datos del Servicio de Anestesiologia del Hospital Regional Licenciado Adolfo Lépez
Mateos, ISSSTE, Ciudad de México.
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GRAFICAS.

PREANESTESICO.

Grafica 1.- Diferencias en la edad entre ambos grupos. * = p< 0.05
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Fuente: Datos del Servicio de Anestesiologia del Hospital Regional Licenciado Adolfo Lopez
Mateos, ISSSTE, Ciudad de México.
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Gréfica 2.- Diferencias en el género entre ambos grupos. * = p< 0.05
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Fuente: Datos del Servicio de Anestesiologia del Hospital Regional Licenciado Adolfo Lopez
Mateos, ISSSTE, Ciudad de México.
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Gréafica 3.- Diferencias en el peso entre ambos grupos. * = p< 0.05
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Fuente: Datos del Servicio de Anestesiologia del Hospital Regional Licenciado Adolfo Lépez
Mateos, ISSSTE, Ciudad de México.
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Gréfica 4.- Diferencias en la talla entre ambos grupos. * = p< 0.05
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Fuente: Datos del Servicio de Anestesiologia del Hospital Regional Licenciado Adolfo Lopez
Mateos, ISSSTE, Ciudad de México.
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Gréafica 5.- Diferencias en el indice de masa corporal entre ambos grupos. * = p< 0.05
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Fuente: Datos del Servicio de Anestesiologia del Hospital Regional Licenciado Adolfo Lopez
Mateos, ISSSTE, Ciudad de México.
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Gréafica 6.- Diferencias en el ASA entre ambos grupos. * = p< 0.05
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Fuente: Datos del Servicio de Anestesiologia del Hospital Regional Licenciado Adolfo Lopez
Mateos, ISSSTE, Ciudad de México.
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TRANSANESTESICO.

Grafica 7.- Diferencias en la tension arterial sistélica entre ambos grupos. * = p< 0.05
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Grafica 8.- Diferencias en la tension arterial diastolica entre ambos grupos. * = p< 0.05
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Fuente: Datos del Servicio de Anestesiologia del Hospital Regional Licenciado Adolfo Lépez
Mateos, ISSSTE, Ciudad de México.



Grafica 9.- Diferencias en la frecuencia cardiaca entre ambos grupos. * = p< 0.05
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Fuente: Datos del Servicio de Anestesiologia del Hospital Regional Licenciado Adolfo Lépez
Mateos, ISSSTE, Ciudad de México.

32



Grafica 10.- Diferencias en la saturacion de oxigeno entre ambos grupos. * = p< 0.05
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Fuente: Datos del Servicio de Anestesiologia del Hospital Regional Licenciado Adolfo Lépez
Mateos, ISSSTE, Ciudad de México.
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Gréfica 11.- Diferencias en el indice Biespectral entre ambos grupos. * = p< 0.05
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Fuente: Datos del Servicio de Anestesiologia del Hospital Regional Licenciado Adolfo Lépez
Mateos, ISSSTE, Ciudad de México.



Grafica 12.- Diferencias en el consumo de fentanilo entre ambos grupos. * = p< 0.05
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Fuente: Datos del Servicio de Anestesiologia del Hospital Regional Licenciado Adolfo Lopez
Mateos, ISSSTE, Ciudad de México.
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POSANESTESICO.

Grafica 13.- Diferencias en el Ramsay entre ambos grupos. * = p< 0.05
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Fuente: Datos del Servicio de Anestesiologia del Hospital Regional Licenciado Adolfo Lépez
Mateos, ISSSTE, Ciudad de México.
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Grafica 14.- Diferencias en el Aldrete entre ambos grupos. * = p< 0.05
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Fuente: Datos del Servicio de Anestesiologia del Hospital Regional Licenciado Adolfo Lépez

Mateos, ISSSTE, Ciudad de México.
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Grafica 15.- Diferencias en el Glasgow entre ambos grupos. * = p< 0.05
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Fuente: Datos del Servicio de Anestesiologia del Hospital Regional Licenciado Adolfo Lépez
Mateos, ISSSTE, Ciudad de México.
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ANEXO 1. CONSENTIMIENTO INFORMADO.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACION
MEDICA

Titulo del protocolo: “Evaluaciéon del estado de sedacion/agitacién con la administracién de
Citrato de Fentanilo en infusion vs bolos, en el adulto mayor”.

Investigador principal: Dr. José Ricardo Licona Rico

Sede donde se realizara el estudio: HOSPITAL REGIONAL “LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOS”,
ISSSTE

Nombre del paciente:

A usted se le esta invitando a participar en este estudio de investigacién médica. Antes de decidir si
participa o no, debe conocer y comprender cada uno de los siguientes apartados. Este proceso se
conoce como consentimiento informado. Siéntase con absoluta libertad para preguntar sobre
cualquier aspecto que le ayude a aclarar sus dudas al respecto.

Una vez que haya comprendido el estudio y si usted desea participar, entonces se le pedira que firme
esta forma de consentimiento, de la cual se le entregara una copia firmada y fechada.

1. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO.

El Citrato de Fentanilo es el opiaceo mas utilizado en la Anestesia General Balanceada, es un
farmaco que requiere ser utilizado cuidadosamente para prevenir el desarrollo de sus efectos
adversos, esto en todos los grupos etareos, pero de especial importancia en uno en particular, los
adultos mayores, en donde los cambios fisiolégicos pueden potencializar dichos efectos y repercutir
en el postoperatorio inmediato de nuestros pacientes. Por ello esta investigacion tiene especial
interés en determinar aquellos datos clinicos que deberemos tomar en cuenta que pudieran alterar
el estado de sedacion/agitacion postquirirgico inmediatos del adulto mayor de 75 afios.

Nos servira para conocer aquellas variantes fisiolégicas que deberemos tomar en cuenta y que
repercutiran de manera significativa en el estado de sedacion/agitacion.

2. OBJETIVO DEL ESTUDIO

El objetivo general del presente estudio consiste en determinar si en pacientes adultos mayores que
seran sometidos a Anestesia General Balanceada, la administracion de Citrato de Fentanilo en
infusion es mas efectiva en la sedacion/agitacion posanestésica, comparada en aquellos pacientes
adultos mayores que seran sometidos a Anestesia General Balanceada con la administracion de
Citrato de Fentanilo en bolos fraccionados.

A usted se le esta invitando a participar en un estudio de investigacion que tiene como objetivos: 1.
Determinar que dosificacion es la ideal para un adecuado estado de sedacidn/agitacion. 2.
Determinar factores intrinsecos del paciente que puedan alterar su estado de sedacioén/agitacion al
despertar de la Anestesia General. 3. Determinar el tiempo de despertar en el adulto mayor de 75
anos tras la administracion de Citrato de Fentanilo en infusion continua y Citrato de Fentanilo en
bolos.

3. BENEFICIOS DEL ESTUDIO

La comparacion entre la administracion del Citrato de Fentanilo en infusién continua vs bolos, nos
ayudard a identificar los factores trans y perioperatorios relacionados directamente con el estado de
sedacion/agitacién posanestésico en el paciente adulto mayor, tomando en consideracion los
cambios fisiolégicos asociados a este grupo etario.

Este estudio permitira que en un futuro otros pacientes puedan beneficiarse del conocimiento
obtenido. Con ello podremos saber cdmo se presentan y cdmo manejarlos desde el punto de vista
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de tratamiento.

4. PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO

En caso de aceptar participar en el estudio se le realizaran algunas preguntas sobre usted, sus
habitos y sus antecedentes médicos, evaluar la forma en la que despierta de la anestesia y aplicar
las escalas correspondientes para valorar el estado de sedacion/agitacion mediante la escala de
Ramsay, Aldrete, escala de coma de Glasgow y escala de RASS, a su llegada a la Unidad de
cuidados posanestésicos.

5. RIESGOS ASOCIADOS CON EL ESTUDIO
No habra ningun otro procedimiento por participar en este estudio.

Tampoco habra ningun efecto secundario al ser evaluado por medio es estas escalas. Esto le tomara
aproximadamente 10 minutos de su tiempo.

6. ACLARACIONES

e Su decision de participar en el estudio es completamente voluntaria.

e No habra ninguna consecuencia desfavorable para usted, en caso de no aceptar la
invitacion.

e Sidecide participar en el estudio puede retirarse en el momento que lo desee, aun cuando
el investigador responsable no se lo solicite, pudiendo informar o no, las razones de su
decision, la cual sera respetada en su integridad.

¢ No tendra que hacer gasto alguno durante el estudio.

e No recibira pago por su participacion.

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

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

e Encaso de que usted desarrolle algun efecto adverso secundario no previsto, tiene derecho
a una indemnizacién, siempre que estos efectos sean consecuencia de su participaciéon en
el estudio.

e Usted también tiene acceso a las Comisiones de Investigacién y de Etica de la Facultad de
Medicina de la UNAM en caso de que tenga dudas sobre sus derechos como participante
del estudio: Teléfono: 5623 2136

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

7. CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
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Yo, he leido y comprendido la informacion anterior y
mis preguntas han sido respondidas de manera satisfactoria. He sido informado y entiendo que los
datos obtenidos en el estudio pueden ser publicados o difundidos con fines cientificos. Convengo en
participar en este estudio de investigacion. Recibiré una copia firmada y fechada de esta forma de
consentimiento.

Firma del participante o del padre o tutor Fecha
Testigo 1 Fecha
Testigo 2 Fecha

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

Firma del investigador Fecha

8. REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Titulo del protocolo: “Evaluaciéon del estado de sedacidn/agitacion con la administracién de
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Citrato de Fentanilo en infusién vs bolos, en el adulto mayor”.

Investigador principal: Dr. José Ricardo Licona Rico.

Sede donde se realizara el estudio: HOSPITAL REGIONAL “LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOS’,
ISSSTE

Nombre del paciente:

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

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

Firma del participante o del padre o tutor Fecha
Testigo Fecha
Testigo Fecha

c.c.p El paciente.

(Se debera elaborar por duplicado quedando una copia en poder del paciente)

ANEXO 2. HOJAS DE RECOLECCION DE DATOS.

Ficha de Identificacion.
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Nombre:

Género:

Edad

Peso

Numero de expediente:

Talla

IMC

Antecedentes personales patoldgicos

Tipo de cirugia

Antecedetes quirurgicos

Medicamentos

Alergias

BASAL

10
min

20
min

30
min

40
min

1hr

1 hr
15
min

1 hr
30
min

45
min

hr| 2
horas

TAS

TAD

FC

Sp0O2

BIS

Modelo de administracion del Citrato de Fentanilo:
Dosis de Fentanilo:

En la Unidad de Cuidados Posanestésicos.

ESCALA

15 min

30 min

45 min

1 hora

1 hora 15
min

1 hora 30

min

1 hora 45
min

2 horas

Aldrete

Ramsay

RASS

Glasgow

EVA
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