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RESUMEN

Objetivo: Se evalud, la eficacia anestésica, analgésica y estabilidad
hemodindmica de  Dexmedetomidina, un agonista alfa 2 adrenérgico, vy
Ropivacaina, un anestésico local tipo amida por via peridural, ambos de utilidad
clinica como adyuvantes en la practica anestésica, en pacientes sometidos a
Cirugia Regional.  Material y métodos: Fueron evaluados 40 pacientes
voluntarios en estado fisico ASA | y Il previa aceptacion del consentimiento
informado sometidos a Anestesia Regional; distribuidos en 2 grupos; grupo 1 o
(DR) Dexmedetomidina 2mcg/Kg. mas Ropivacaina 1mg/Kg.; grupo 2 6 (R)
Ropivacaina 2mg/Kg. por via peridural Se determinaron parametros
hemodindmicos en el peri operatorio, asi como sedacion y analgesia peri
operatoria por medio de la escala visual andloga. Se evalu6 estado de sedacién
por medio de Escala de Ramsay. Resultados: Se observo en el grupo 1 el
mantenimiento de la frecuencia cardiaca en parametros normales en
comparacion del grupo 2 en el cual solo se encontraron cambios significativos
Unicamente en el momento 4; en cuanto a la presion arterial sistélica y diastdlica,
en ambos grupos, no se encontrd significancia estadista (p>0.05). En la escala
de sedacion de Ramsay se observaron puntajes de 3y 4 alos 30 a 90 minutos
del transanestesico (p<0.05). Se observo que la administracion de
Dexmedetomidina mas Ropivacaina por via peridural disminuyo la dosis de
anestésico local registrado en el grupo 1. El EVA se observo satisfactoriamente
en ambos grupos.

Conclusiones: El uso de Dexmedetomidina via peridural disminuyo dosis de
anestésico local en pacientes sometidos a cirugia abdominal, asi como la
ansiedad en los pacientes estudiados.

Palabras clave: Analgesia peri operatoria, Dexmedetomidina, Ropivacaina,
Escala Visual Anédloga.
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ABSTRACT

Objetive: It was evaluated the anesthesic, analgesic efficiency, and
hemodynamic stability of dexmedetomidine an alfa agonist, and Ropivacaine an
local anestesic, kind amide per peridural way; both to use clinic like as support in
the anesthesic practise, in subjugated patients to regional surgery. Material and
methods: It were evaluated 40 voluntaries patients in physical state ASA | and II,
previous approbation, about report assent subjugated to regional anesthesic
distributed in two groups, Group 1, or (DR) Dexmedetomidine 2mcg kg plus
Ropivacaine 1mg kg, group 2 or Ropivacaine (R) 2mg kg epidural way. It
deterninated hemodynamic parameters in the peri operatory, like that sedation and
peri operatory analgesic by analog visual scale. It was evaluated the sedation
status of Ramsay scale. Results: It was watched in group 1 the maintenance of
the cardiac frecuence in normal parameters comparying in the group 2 wich only
were find out significatives changes, just in the moment 4 refering to arterial
systolic presion and diastolic in both groups, it wasn’t find out stadystic significance
(p > 0.05). In the sedation Ramsay’s Scale it were watched points of 3 and 4 to
30 to 90 minutes, of the trans anesthesic (p < 0.05). It watched that, the
dexmetomidine administration plus ropivacaine per epidural way, lessened the
dosis of local anestesic checked in the group 1. Analog visual scale is satisfactory
in two groups.

Conclusions: The use of dexmetomidine epidural way lessened dosis to local
anesthesic, in subjugated patients to abdominal surgery, like that anxiety in studied
patients.

key words: Peri operatory analgesic, Dexmetodimine, Ropivacaine, Analog visual
scale.



1.- MARCO TEORICO.

El bloqueo peridural constituye en la actualidad una de las técnicas de
analgesia regional que se utiliza con més frecuencia para: el control del
dolor durante el trabajo de parto, cirugia abdominal y miembros
inferiores, asi como también para el tratamiento del dolor postoperatorio
y en algunos casos, en el manejo de dolor crénico. (1)

Con el objetivo de mejorar la calidad de los anestésicos locales en la
analgesia peridural y prolongar la duracion de los mismos, se ha
adicionado otro tipo de alternativas farmacolédgicas tales como opiodes u
otra clase de medicamentos, resaltando entre estos el uso clinico de
agonistas alfa 2 adrenérgicos, entre los que resalta la aplicacién de
clonidina o dexmedetomidina cuyo efecto analgésico es a nivel de los
receptores presentes en la medula espinal. (2

Dexmedetomidina es un potente y altamente selectivo (3,4,56,7). agonista
a2 adrenérgico de tipo completo 3) derivado de los imidazoles con gran
afinidad a hacia estos receptores que el prototipo de farmaco, la
clonidina, con potentes efectos sedantes (s, analgésicos (). y
simpéticoliticos disminuyendo la respuesta cardiovascular y el tono
simpético, atenuando asi la frecuencia cardiaca y la tension arterial (2, 3,
g), asociada a reduccién de los requerimientos de opiodes y anestésicos
halogenados e intravenosos (3, 1113, y ademas de actuar también como
anesteésicos en altas dosis en modelos animales. (14)

Dexmedetomidina posee una afinidad relativamente alta hacia los
receptores alfa 2 actuando como agonista completo. (3, 14, 15) siendo esta
de 1620 a 1 comparado con 220 a 1 de clonidina, y especificidad de 8
veces mayor y de menor duracion, con una vida media de
aproximadamente 2 hrs., unadistribucién de 8 minutos y una vida media
terminal de 3.5 hrs. @4 8,9

La alta selectividad por el receptor a2, produce un efecto analgésico
debido a que actlua en varios sitios, incluyendo a nivel supraespinal en el
Locus Ceruleus. Al nivel de la medula espinal, dexmedetomidina inhibe
directamente el proceso nociceptivo, efecto mediado por la estimulacion
del subtipo de receptor a2 a, ubicado a nivel presinaptico en la neurona
aferente primaria. Este subtipo de receptor difiere del a2 b, el cual
coadyuva al efecto analgésico oxido nitroso en la medula espinal. (9, 17).
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Su accion analgésica es debida a inhibicién de la liberacion de
neurotransmisores excitadores en la medula espinal donde existe un gran
numero de excitadores alfa 2 adrenérgicos. (1)

Se ha demostrado que la estimulacion de los receptores a2 adrenérgicos
a nivel celular inhiben la excitacion del cuerno dorsal de la medula espinal
en respuesta al estimulo hipéxico en gatos, esto por la modulacion de
receptores alfa 2 presentes. (19). En el ratén el estimulo de cualquiera de
los subtipos de receptores alfa 2 adrenérgicos presentes en las astas
dorsales de la medula espinal contribuye a la antinocicepcion. Estos
subtipos de receptores se han asociado con varias funciones. Entre las
gue se destaca: potente efecto antinociceptivo, sedante, hipotensor,
hipodérmico en el caso de los a2 a, vasoconstriccion inicial y efecto
antinociceptivo en el caso de a2 b y modulacion de efecto dopaminérgico
e hipotermia en el a2 c. (20

Por sus propiedades Dexmedetomidina ha probado ser util en el periodo
postoperatorio en pacientes sometidos a procedimientos quirdrgicos
prolongados asociados a dolor significativo con efecto analgésico es de
aproximadamente 3.5 hrs. (21) con propiedades sedativas, y efectos
minimos sobre la respiracion (4 Gtiles como adyuvante en anestesia tanto
general como regional. (s, 9

Los anestésicos locales poseen acciones antiarritmicas y anestésicas
bien establecidas, capacidad de bloquear los canales de sodio asi como
otros efectos en sistemas celulares. (22

Ropivacaina, es uno de los recientes anestésicos locales introducidos en
el arsenal terapéutico de los anestesidlogos; pertenece a la familia de las
aminoamidas como la bupivacaina, levobupivacaina y mepivacaina, y
posee una larga duracion de accién (2324). Originalmente desarrollada en
la década de los 50, no se utilizé en clinica hasta que empez6 a buscarse
una alternativa a la bupivacaina, pues utilizada en bloqueo epidural, tenia
la desventaja de tener graves efectos cardio y neurotdxicos, cuando
accidentalmente se inyectaba por la via endovenosa de forma inadvertida.
Ropivacaina volviéo asi a ocupar el primer plano del interés de los
anestesiélogos, introduciéndose comercialmente en 1996 (25). En
Anestesiologia se ha utilizado por via epidural, infiltracion local, en
bloqueo de nervio periférico, en regional intravenosa, en bloqueo de
plexos, y peribulbares, entre otros, ofreciendo cuando menos un perfil
similar a la bupivacaina, y en otras ocasiones encontrando claras
ventajas sobre esta. (26, 27) en el manejo de los pacientes sometidos a
cirugia urologica (28 ortopédica (29, 30), cirugia general (31), ambulatoria (32),
obstetricia (33-35) y en el manejo de dolor tanto agudo como crénico (3s-3s)
con un amplio margen de estabilidad hemodinamica. (39)
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2.- PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

¢ Tendran, la dexmedetomidina mas ropivacaina administradas por via
peridural la misma estabilidad hemodindmica en los pacientes sometidos a
cirugia abdominal en comparacién con ropivacaina durante la anestesia peri
operatoria?

12



3.- JUSTIFICACION:

Reconociendo las propiedades farmacoldgicas de ambos medicamentos en
la anestesia regional, asi como los efectos hemodinamicos que presentan,
resulta importante evaluar de manera comparativa el efecto de
dexmedetomidina mas ropivacaina versus ropivacaina administradas por
via peridural sobre la tensién arterial y frecuencia cardiaca durante la
anestesia peri operatoria en los pacientes sometidos a cirugia abdominal

3.1 HIPOTESIS

Si se administran Dexmedetomidina mas ropivacaina administradas por via
peridural durante la anestesia peri operatoria en los pacientes sometidos a
cirugia abdominal, tendran los mismos efectos sobre la tensién arterial y
frecuencia cardiaca que con el uso de ropivacaina.

13



4.- OBJETIVOS

Los objetivos para la realizacion de este trabajo se plantearon de la siguiente
manera:

4.1.- GENERAL

Determinar la estabilidad de la hemodinamica con el uso de
dexmedetomidina mas ropivacaina administradas por via peridural durante
el periodo peri operatorio.

4.2.- PARTICULARES.

- Evaluar através de la presion arterial no invasiva los efectos de la
administracion de dexmedetomidina mas ropivacaina versus ropivacaina
peridural sobre la presién arterial en el trans operatorio.

- Evaluar através de electrocardiografia continua, los efectos de la
administracion de dexmedetomidina mas ropivacaina versus ropivacaina
peridural sobre la frecuencia cardiaca en el trans operatorio.

- Evaluar los efectos de sedacion de la administracion de dexmedetomidina
mas ropivacaina versus ropivacaina peridural a través de la escala
numérica de Ramsay (escala de 6 puntos que evalta el estado de conciencia
de un paciente después de la administracion de farmacos)

- Evaluar la necesidad del uso de atropina, como medida de seguridad con
el uso de los medicamentos en estudio.

14



5.- METODOLOGIA

El presente trabajo se realizo en el servicio de Anestesiologia del
Hospital General “Dr. Fernando Quiroz Gutiérrez”, tras obtenerse la
aprobacion por parte del comité de Etica del mismo. Los estudios
se realizaron durante el turno matutino y vespertino.

5.1.- TIPO DE ESTUDIO

Ensayo clinico, controlado, aleatorizado, abierto

5.2.- TIPO DE MUESTRA:

El estudio realizado incluyo a poblacién adscrita al Hospital
General
“Dr. Fernando Quiroz Gutiérrez” o pacientes pertenecientes al
instituto que se sometieron cirugia abdominal bajo anestesia
regional

5.3.- TAMANO DE LA MUESTRA:

El estudio incluyo un total de 40 pacientes (20 por grupo de
estudio) adscritos a esta unidad o al instituto sometidos a
anestesia regional.

El tamafio de la muestra se establecié por conveniencia del

investigador por numero limitado de pacientes previa aceptacion
del consentimiento informado
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5.4.- CRITERIOS DE INCLUSION

1.-Pacientes de ambos sexos
2.-Edad comprendida de los 18 - 65 afios
3.-Sometido a algun procedimiento quirurgico de tipo Electivo

4.-Pacientes sometidos a Anestesia Regional peridural lumbar
5.-Paciente que aceptaron el procedimiento mediante

consentimiento informado
6.-Pacientes ASA I, Il

5.5.- CRITERIOS DE EXCLUSION

1.- Pacientes embarazadas
2.- Enfermedades Cardiacas no controladas

el

3.- Pacientes con bradicardia sinusal menor a 50 latidos por minuto

previo evento anestésico

4.-Pacientes con administracion de beta-bloqueadores, ansioliticos,
0 antihipertensivos o cualquier medicamento utilizado de manera

cronica o una semana antes de la cirugia
5.- Pacientes con hipovolemia previo evento anestésico

6.- Consumo de mas de 30g de alcohol al dia en los ultimos 5 afios

7.- Alergia o intolerancia a los medicamentos de estudio
8.- Pacientes con Diabetes Mellitus descontrolada
9.- Pacientes con alteraciones electroliticas

10.-Enfermedad Cerebro Vascular, Epilepsia, Retraso Mental

Sindrome organico cerebral

11.-Pacientes con ayuno incompleto o menor a 8 hrs.

procedimiento anestésico
12.-Pacientes no adscritos o no derechohabientes al instituto
13.-Historia de abuso de drogas
14.-Rechazo del paciente
15.-Infeccidon de la piel en el sitio de la puncion,
16.-Bacteriemia
17.-Uso de anticoagulantes orales o coagulopatias
18.-Uso preoperatorios de heparina
19.-Hipertension intracraneal
20.-Neuropatia existente
21.- Cirugia raquidea lumbar previa
22.- Plaguetopenia menor de 100,000
23.- Paciente emocionalmente inestable

o

del

24.- Uso preoperatorio de aspirina menor a 7 dias de la ultima dosis

16



5.6.- CRITERIOS DE ELIMINACION.

1.- Fallas técnicas a la realizacion del procedimiento

2.- Alergia inmediata a los medicamentos de estudio

3.- Pacientes con hipotensidon arterial sistélica antes del evento
quirargico o hipotension arterial secundaria a bloqueo
simpéatico que requiera uso de vasopresores

4.- Estado agudo de choque

5.- Bradicardia severa posterior a bloqueo

6.- Puncion incidental de duramadre

7.- Absorcion masiva de anestésico local en espacio subaracnoideo

5.7.- GRUPOS DE ESTUDIO

Los 40 pacientes que ingresaron al estudio fueron distribuidos de
manera aleatoria en 2 grupos, cada uno constituido por 20
pacientes con riesgo ASA |y Il que aceptaron el procedimiento por
medio del consentimiento informado previa explicacion del mismo.

Los grupos determinados fueron los siguientes:

1.- Grupo de estudio o Dexmedetomidina mas ropivacaina (DR).
Pacientes a los que se administro Dexmedetomidina mas
ropivacaina por via peridural

2.- Grupo control o Ropivacaina (R). Pacientes a los que se
administro ropivacaina por via peridural

17



5.8.- VARIABLES DETERMINADAS.

- Evaluar la necesidad del uso de atropina, como medida de
seguridad con el uso de los medicamentos en estudio.

Las variables estudiadas durante la realizacion del estudio, se
enumeran de la siguiente manera:

Edad (afios)

Peso (kilogramos)

Talla (centimetros)

Sexo (masculino o femenino)

Presion arterial (mmHg)

Frecuencia cardiaca (latidos por minuto)

Escala de Sedacién de Ramsay (1. Agitado, inquieto o ambos,
2. Cooperador, orientado y tranquilo, 3. Sdélo responde a
ordenes, 4. Dormido, pero buena respuesta a estimulos, 5.
Dormido, pero responde poco a estimulos dolorosos o
auditivos y 6. Dormido, no responde)

Uso de atropina (porcentaje)

5.9.- MATERIAL Y RECURSOS:

La siguiente lista enumera los insumos utilizados durante el
estudio.

» Maquina modelo Datex- Omheda AspireS-5

» Monitor Cardiocap EKG continuo ( DIl y V5)

= Baumandmetro automético, programable

» Oximetria de pulso

» Equipos de bloqueo con aguja touhy 17 G y catéter peridural.

» Cedula de recoleccion de datos elaborada por el investigador
(ANEXO 2)

» Hoja de registro anestésico (SM-1-22)

= Clorhidrato de Dexmedetomidina (Precedex) frasco ampula
de 200 mcg/2ml, Ropivacaina (Naropin) al 0.75% con 7.5
mg/ml, proporcionado por el servicio de anestesiologia de la
unidad hospitalaria donde se realizara estudio.

» Los farmacos adicionales que se requieran para el estudio,
proporcionados por el departamento de anestesiologia del
Hospital.

= Personal medico y de enfermeria.

18



5.10.- MATERIAL Y METODOS

Material y métodos.

Con aprobacién del comité local de investigacién y de ética, y
previo consentimiento informado, ensayo clinico controlado vy
aleatorizado fue realizado en el hospital general Dr. Fernando
Quiroz Gutiérrez ISSSTE. Para el estudio se procedié a incluir
pacientes ambos sexos con riesgo ASA (Sociedad Americana de
Anestesiologia) 1 y 2, todos programados para cirugia abdominal.
Son excluidos los pacientes con enfermedades <crénico
degenerativas o neurolégicas, alergia conocida a los medicamentos
en estudio, alteraciones hidroelectroliticas, bradicardia sinusal u

otras arritmias, hipovolemia, asi como antihipertensivos,
ansioliticos, drogas o alcohol, rechazo a la realizacién de
procedimiento anestésico regional, coagulopatias de tipo

congénitas o por medio farmacoldgico, infecciobn en zona de
puncién, asi como trastornos de columna lumbar ya sea congénitos
o0 adquiridos. Los pacientes fueron asignados aleatoriamente con
técnica de sorteo: bola roja al grupo I, bola blanca al grupo Il. Y el
tamafio de la muestra fue establecido por conveniencia.

Los anestesiologos que participaron en cada uno de los casos
estaban enterados del objetivo y disefio del estudio, pero no sabian
a queé grupo pertenecia cada uno de los pacientes.

Los farmacos utilizados en el procedimiento anestésico fueron en
el grupo I: dexmedetomidina 2 mcg / kg mas Ropivacaina al 0.75% a
1 mg / kg administracion peridural; al grupo Il. Ropivacaina al
0.75% a 2 mg / kg administracién peridural. Ambos grupos en dosis
anica.

En el area de preanestesia previo procedimiento quirdargico, los
pacientes fueron instruidos sobre el uso de los medicamentos en
estudio.

En el quiréfano, se realizo el monitoreo no invasivo a través de
monitor cardiocap de la marca Datex Ohmeda para todos los
pacientes sometidos al estudio el cual incluyo: electrocardiograma
de 3 derivaciones Il, Vy AVF, presion arterial no invasiva (PANI) y
oximetria de pulso.
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Previa carga hidrica de solucion cristaloide 10cc/kg, se coloca
paciente decubito lateral izquierdo se realiza asepsia y antisepsia
de la region dorso lumbar se coloca campo estéril ,se identifica
espacio intervertebral L1-L2, se infiltra piel y tejidos subyacentes
con lidocaina 1% , se introduce aguja touhy 17 hasta espacio
peridural con prueba de pitkin positivo, y posteriormente
administrandose dosis de medicamentos en estudio, se coloca
catéter cefalico , se corrobora permeabilidad y se fija a la espalda,
latencia 15 minutos para inicio de procedimiento quirudrgico.

Se anotaron las variables de estudio tales como edad, peso, talla,
Ramsay, EVA, TAy FC.

El registro de las variables fueron realizadas por cada
anestesiélogo que participdé en el procedimiento en el siguiente
orden: momento 1 (M1l) basal = llegada a pre anestesia, M2 =
después de la administracién inicial de los farmacos en estudio,
M3 = alos 10 minutos de administrados los farmacos, M4 = a los
30 minutos de iniciado el acto anestésico, M5 = a los 60 minutos,
M6 = a los 90 minutos, M7 a los 120 minutos.

Se determino por medio de porcentajes la administracion de
atropina 10mcg/kg con frecuencia cardiaca menor de 50 latidos
por minuto como medida de seguridad.
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5.11.- METODO ESTADISTICO

Los valores determinados se presentaron de forma descriptiva
como media + desviacion estandar, valor minimo y valor maximo

El tamafio de la muestra se establecio a conveniencia del
investigador por numero limitado de pacientes previa aceptacién
del consentimiento informado

Valores demograficos para prueba de homogeneidad con Chi
cuadrada se determinaron para observar tipo de distribucion,
estableciendo las pruebas de inferencia paramétricas y no
paramétricas

La hipotesis nula fue que los valores obtenidos de la comparacion
entre grupo 1 contra grupo 2 no son semejantes. Para rechazar
esta hipotesis se determino un valor de alfa de 0.05 para
significancia estadistica

El método estadistico se realizo por medio de prueba Chi 2 como
prueba de inferencia no paramétrica y ANOVA como prueba de
inferencia paramétrica a través del programa SPSS version 11 para
Windows XP.

Las graficas se realizaron con el programa Sigma Plot Version 10.0
para Windows XP

5. 12 Aspectos éticos y de bioseguridad

El presente estudio se llevara a cabo de acuerdo con los principios
éticos para investigaciones medicas en seres humanos por la
asociacion medica mundial de la Declaracion de Helsinki adoptada
de la 52 2 asamblea general Edimburgo, Escocia, Octubre del 2000,
Asamblea general de la Asociacion Medica Mundial Washington
2002 y Tokio 2004, a la Ley General de Salud y su Reglamento en
Materia de Investigacion, y a las Guias de la Conferencia
Internacional de Armonizacion (ICH) sobre la Buena Practica
Clinica (GCP).
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6.- RESULTADOS:

Las cifras de los resultados de todas las variables continuas se muestran
como promedios + desviaciones estandar (DE), valor minimo y valor
maximo.

El analisis descriptivo en relacién a la edad, el grupo 1 o DR presento un
promedio de 49+15 de desviacion estdndar con valores minimo y maximo de
23 y 78 respectivamente; el grupo 2l presento un promedio 52+12
desviaciones estandar, extremos 31y 69 afios. El analisis comparativo de los
2 grupos por medio de la prueba de t de student se demuestra un valor de
p>0.05 sin significancia estadistica, lo que indica sin diferencia por lo que
los grupos son comparables por su semejanza. Se determino unha
distribucion normal por medio de kurtosis.

En relacién a la talla, la distribucion por grupo fue la siguiente: el grupo 1
presento un promedio de 164+7 desviaciones estandar, con un valor minimo
de 156 y un maximo 178 cm; el grupo 2 el promedio fue 164 + 7
desviaciones estandar, con extremos de 156 y 178. El analisis comparativo
de los 2 grupos por medio de t de student se demuestra un valor de p>0.94
sin significancia estadistica.

En relacion al sexo, la distribucion por grupo fue la siguiente: grupo 1 con
un 55% del sexo masculino y 45% de sexo femenino; y el grupo control, con
un 40 % de masculino y 60 femenino. Por medio de Chi cuadrada se
determino valores de p de 0.752 sin significancia estadistica para este rubro.

En cuanto al peso, el grupo 1 presento un promedio de 72 + 12 con un valor
minimo de 47 y un maximo 90 Kg.; el grupo 2, 73 =8, con minimo de 56 y
maximo de 87. El comparativo de ambos grupos por medio de la prueba de t
de student se demuestra un valor de p>0.08 sin significancia estadistica, lo
gue indica sin diferencia por lo que los grupos son comparables por su
semejanza en relacion a peso y por medio de kurtosis se determina
distribucion normal.

Las variables hemodinamicas por grupo se muestran en las graficas (1-2) y
los Cuadros (1-3) correspondientes.

22



120 ~

100 -

80 -

60

40 -+

20

Frecuencia Cardiaca (Latidos por minuto)

T T T T T T 1
o 1 2 3 4 5 6 7
Momentos

CollvsCol3:1
Col1vs Col 3: 2
Col1lvs Col 3: 3

Figura 1. Se muestran los promedios de las cifras de Frecuencia Cardiaca
durante el perioperatorio. El analisis de ANOVA muestra que el Grupo 1
(Ropivacaina- Dexmedetomidina) mantiene la frecuencia cardiaca dentro
de parametros normales en comparacion con el Grupo 2 (Ropivacaina). Se
observa cambios significativos inicamente en el momento 4 (p<0.04).

Frecuencia Grupo 1 Grupo 2 Significancia
Cardiaca estadistica
(Latidos por (p)
minuto)
M1 85+ 13 84+ 13 0.92
M2 79 +12 80+11 0.82
M3 69 +8 747 0.04
M4 60 +8 65 + 12 0.16
M5 62+7 66 + 12 0.23
M6 60 +8 66 + 11 0.07

Cuadro 1: Se muestran las cifras de frecuencia cardiaca promedio *
desviaciones Standard durante el peri operatorio.
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Figura 2. Se muestra los promedios + DE de las cifras de presion arterial
sistélica y diastdlica durante el peri operatorio de los 2 grupos. Se
determino por prueba de ANOVA valores de p>0.05 no encontrando
significancia estadistica en ambos grupos.

122 + 12 126 + 13

123 + 17 125+ 16

115+ 13 116 + 15

Cuadro 2: Se muestran las cifras de Tension Arterial Sistélica promedio +
desviacion Standard durante el peri operatorio. (ANOVA)
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Tension Arterial Grupo 1 Grupo 2  Significancia

Diastolica estadistica
(mm Hg) (p)

M1 75+8 80+9 0.79

M2 77+8 787 0.73

M3 709 72+6 0.42

M4 69 + 13 69 + 13 0.86

M5 68 + 13 69 + 12 0.83

M6 67 £ 13 69 + 13 0.63

Cuadro 3: Se muestran las cifras de Tension Arterial Diastélica promedio *
desviacion Standard durante el peri operatorio. (ANOVA)

En relacion al grado de bloqueo sensitivo, a través de EVA, el analisis
realizado por medio de t de student no demostro diferencia estadistica
(p>0.05) en los grupos de estudio en los periodos mencionados.

En relacion a la escala de sedacion de Ramsay, se observa el analisis de T
de student en ambos grupos, demuestra valores p < 0.05 a partir del
momento 4 al 6 del transoperatorio, con puntajes de Ramsay de 3y 4.

El analisis comparativo por medio de Chi cuadrada para el porcentaje de los
pacientes a los cuales se les administro atropina como medida de seguridad
durante el transoperatorio en los grupos de estudio, muestra un valor de
p<0.05, siendo significativo a favor del grupo 1. El porcentaje por grupo 1
muestra un 55% de pacientes a los que se les administro atropina 'y 45% a
los que no se les administro. En el grupo 2, la frecuencia con que se
administro atropina fue de 5%.
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7.- DISCUSION:

La dexmedetomidina agonista de receptores alfa 2 adrenérgicos reduce la
frecuencia cardiaca y presion arterial, ademas de poseer propiedades
sedativas y analgésicas con gran utilidad en la anestesia general como en
la anestesia regional.(2) Dentro del estudio a los pacientes que se les
administro un alfa 2 adrenérgico mas anestésico local se mostré por
medio de las variables estudiadas el grado de anestesia en los pacientes
sometidos a anestesia neuroaxial, en el cual el uso de Dexmedetomidina a
nivel peridural nos ayuda como coadyuvante anestésico disminuyendo las
dosis requeridas de anestésico local sin efectos adversos esperados.

Se registro una disminucion de la frecuencia cardiaca en el grupo 1 en
comparaciéon con el grupo 2 durante el perioperatorio. Se mencionan
estudios en los cuales se reporta una disminucién de la frecuencia cardiaca
y la presion arterial por la dexmedetomidina (9, 10,11) asi como resultados
de Talke y colaboradores (5), en los cuales demuestran que la
dexmedetomidina atenua la respuesta hemodinamica por sus propiedades
simpaticoliticas. En el caso de anestésicos locales los cuales modulan la
respuesta inflamatoria asi | como la respuesta simpatica, en el caso
especifico de la Ropivacaina muestra que posee menor toxicidad
cardiovascular comparada con el uso de otros anestésicos locales, dejando
en claro una mayor estabilidad hemodinamica (23,24).

Al grupo 1 se le administro mas atropina en un porcentaje del 55% por
presentar mayor tendencia a la bradicardia comparado con el grupo 2 al cual
solo fue del 5% y eso probablemente infiera en los resultados obtenidos
;aunque en el analisis de Anova realizado en la comparacion de estos 2
grupos no se observo significancia estadistica.

En estudios realizados referentes a la repercusion de la presion arterial con
el uso de Dexmedetomidina aseveran que la forma de la administracion de
este farmaco puede ser debida a su administracion en forma répida ya que
la activacion de los receptores alfa adrenérgicos sobre el muasculo liso
vascular da por resultado un reflejo vagal y por consiguiente como
respuesta una vasoconstriccion periférica inicial(14,15) .Sin embargo en
nuestro estudio la administracion de la Dexmedetomidina por via peridural
a dosis de 2 mcg/kg no mostro6 cambios particulares en la presion arterial
sistélica y diastolica, manteniéndose en cifras similares en los grupos 1y 2.
Estos resultados son afirmados en estudios comparativos de anestésicos
locales con clonidina en los que la respuesta hemodindmica en caso
particular de la tensidén arterial se vio con una pobre repercusion de la
misma (30).
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Los pacientes en los cuales se administro Dexmedetomidina  se
encontraron puntajes de 3y 4 en la escala de Sedacion de Ramsay a partir
de los treinta minutos los cuales permanecieron con estos puntajes en
promedio hasta los 90 minutos. Los pacientes del grupo 2 permanecian con
puntajes de Ramsay menores en cuanto en el grupo 1. Autores hacen
referencia ya que la Dexmedetomidina tiene una alta atraccion por los
receptores alfa 2 del locus cereleus y el efecto sedante que desde ahi genera
la ha previsto de una sedacidén activa (19). Asi el uso de este farmaco tanto
en la anestesia general como regional ha brindado una alternativa mas en
Su uso para sedacion (13,14). Asi en nuestro estudio se observo que los
pacientes en los cuales fueron tratados con Dexmedetomidina presentaron
efectos con una adecuada escala de sedacién.

En relacion al bloqueo sensitivo, a través del EVA el anélisis realizado por
medio de la prueba de T student no demostro diferencia estadistica (p<0.05)
en el grupo de estudio. En varios estudios, se ha afirmado que la
administracion de un alfa adrenérgico via peridural puede es util como
coadyuvante con un anestésico local por sus propiedades sedativas , pero
no como tal se considere con propiedades anestésicas ,esto dando pauta a
una mejor bloqueo sensitivo(17,18,30). Cabe mencionar que en nuestro
estudio el uso de Dexmedetomidina no mostré una variacion del EVA entre
los dos grupos estudiados.
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8.- CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES:

El uso de Dexmedetomidina via peridural demostré los disminucion de
dosis de anestésico local utilizado para anestesia neuroaxial en pacientes
sometidos a cirugia abdominal con efectos comparables al medicamento
control.

El uso de Dexmedetomidina peridural disminuyo la ansiedad en los
pacientes estudiados.

Se necesita la realizacién de estudios con un numero mayor de pacientes
para obtener valores significativos en los resultados.
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9.- ANEXOS

9.1.- CONSIDERACIONES ETICAS.

El presente estudio se llevard a cabo de acuerdo con los a los principios de la
Declaracion de Helsinki en investigacién biomédica adoptada por la 182 Asamblea
Medica Mundial, Helsinki, Finlandia en junio 1964 y enmendada por la 292 Asamblea
Medica Mundial Tokio, Japén, octubre 1975, la 352 Asamblea medica Mundial de
Venecia, lItalia, Octubre 1983, y la 412 Asamblea Medica Mundial Hong Kong,
septiembre 1989 y Conforme reglamentos y regulaciones del Instituto de Seguridad y
Servicios Sociales para los Trabajadores del Estado en materia de investigacion
clinica. (39)

l. Principios basicos
1. La investigacién biomédica que implica a personas debe concordar con los
principios cientificos aceptados universalmente y debe basarse en una
experimentacién animal y de laboratorio suficiente y en un conocimiento minucioso
de la literatura cientifica.

2. El disefio y la realizacion de cualquier procedimiento experimental que implique a
personas debe formularse claramente en un protocolo experimental que debe
presentarse a la consideracion, comentario y guia de un comité nombrado
especialmente, independientemente del investigador y del promotor, siempre que
este comité independiente actie conforme a las leyes y ordenamientos del pais en el
gue se realice el estudio experimental.

3. La investigacion biomédica que implica a seres humanos debe ser realizada
Unicamente por personas cientificamente cualificadas y bajo la supervisiéon de un
facultativo clinicamente competente. La responsabilidad con respecto a las personas
debe recaer siempre en el facultativo médicamente cualificado y nunca en las
personas que participan en la investigaciéon, por mucho que éstas hayan otorgado su
consentimiento.

4. La investigacién biomédica que implica a personas no puede llevarse a cabo
licitamente a menos que la importancia del objetivo guarde proporcién con el riesgo
inherente para las personas.

5. Todo proyecto de investigacién biomédica que implique a personas debe basarse
en una evaluacion minuciosa de los riesgos y beneficios previsibles tanto para las
personas como para terceros. La salvaguardia de los intereses de las personas
deber& prevalecer siempre sobre los intereses de la cienciay la sociedad.
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6. Debe respetarse siempre el derecho de las personas a salvaguardar su integridad.
Deben adoptarse todas las precauciones necesarias para respetar la intimidad de las
personas y reducir al minimo el impacto del estudio sobre su integridad fisica y
mental y su personalidad.

7. Los médicos deben abstenerse de comprometerse en la realizacion de proyectos
de investigacion que impliqguen a personas a menos gue crean fehacientemente que
los riesgos involucrados son previsibles. Los médicos deben suspender toda
investigacion en la que se compruebe que los riesgos superan a los posibles
beneficios.

8. En toda investigacion en personas, cada posible participante debe ser informado
suficientemente de los objetivos, métodos, beneficios y posibles riesgos previstos y
las molestias que el estudio podria acarrear.

Las personas deben ser informadas de que son libres de no participar en el estudio y
de revocar en todo momento su consentimiento a la participacién. Seguidamente, el
medico debe obtener el consentimiento informado otorgado libremente por las
personas, preferiblemente por escrito.

9. En el momento de obtener el consentimiento informado para participar en el
Proyecto de investigacion, el médico debe obrar con especial cautela si las personas
mantienen con él una relacion de dependencia o si existe la posibilidad de que
consientan bajo coaccién. En este caso, el consentimiento

Informado debe ser obtenido por un médico no comprometido en la investigacion y
completamente independiente con respecto a esta relacién oficial.

10. El protocolo experimental debe incluir siempre una declaracién de las
consideraciones éticas implicadas y debe indicar que se cumplen los principios
enunciados en la presente Declaracion.

Il. Investigacién médica combinada
Con asistencia profesional
(Investigacion clinica)

1. En el tratamiento de una persona enferma, el médico debe tener la libertad de
utilizar un nuevo procedimiento diagnostico o terapéutico, si a juicio del mismo
ofrece una esperanza de salvar la vida, restablecer la salud o aliviar el sufrimiento.

2. Los posibles beneficios, riesgos y molestias de un nuevo procedimiento deben
sopesarse frente a las ventajas de los mejores procedimientos diagndsticos y
terapéuticos disponibles.

3. La negativa del paciente a participar en un estudio jamas debe perturbar la
relacion con su médico.
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4. El médico podra combinar investigaciéon médica con asistencia profesional, con la
finalidad de adquirir nuevos conocimientos medicos, Unicamente en la medida en
gue la investigacion médica esté justificada por su posible utilidad diagnéstica o
terapéutica para el paciente. (39)

A.- Se explico a los pacientes sometidos a procedimiento anestésico de la manera
descrita sobre el objetivo del estudio, beneficios y efectos secundarios asi como de
los posibles beneficios que se obtuvieron del presente estudio

B.- Se le explico a los pacientes que estaban en libertad de rechazar el estudio a
realizar sin que esto afectara la calidad de atencién

C.-Se obtuvo el consentimiento informado por parte de los pacientes que
aceptaron ser parte del presente estudio. (Ver ANEXO1)
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@ 92 ANEXO 1

ISSSTE JInstitute de Sequridad y Sewicios Saciales de bos Tnabajaderes del Estade

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(AUTORIZACION DE PROCEDIMIENTOS MEDICO - QUIRURGICOS)
DE ACUERDO AL REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD EN MATERIA DE PRESTACION DE
SERVICIOS DE ATENCION MEDICA, CAPITULO IV, ARTS. 80, 81, 82, 83.

NOMBRE DEL PACIENTE:
EDAD: SEXO: REGISTRO:

¢Laedad y el estado de conciencia del paciente le permite firmar este documento? Sl NO
DIAGNOSTICO (S) PRINCIPAL (ES)

PROCEDIMIENTO (S) ANESTESICO (S)

NOMBRE Y FIRMA DE QUIEN PROPORCIONA LA INFORMACION Y REALIZARA EL (LOS)
PROCEDIMIENTO (S)

Yo de afios de edad en pleno uso
de mis facultades, reconozco que se me explicé y entendi SATISFACTORIAMENTE el (los) procedimiento (s)
que se me propone (n), quedando ENTERADO (A) de los BENEFICIOS para mi salud, entendiendo a la vez los
RIESGOS propios del (los) procedimiento (s) asi como de (los) medicamentos que se utilice (n), las secuelas y las
complicaciones que se pueden presentar con relacién a la técnica anestésica, asi como de los medicamentos
utilizados, considerando que el balance entre riesgo y beneficio es positivo para mi salud. En pleno conocimiento de
lo anterior, y al estar de acuerdo, DOY MI CONSENTIMIENTO EN FORMA VOLUNTARIA Y POR
DECISION PROPIA PARA QUE SE REALICE EL (LOS) PROCEDIMIENTO (S) EXPLICADO (S) Y LOS
QUE RESULTEN COMPLEMENTARIOS A PARTIR DEL MISMO, ASI COMO EL (LOS)
PROCEDIMIENTO (S) DE URGENCIA QUE PUDIERAN REQUERIRSE; DE LA MISMA MANERA
PUEDO DESISTIRME A LOS PROCEDIMIENTOS, HACIENDO MANIFESTA MI DECISION POR
ESCRITO SIN QUE ESTO AFECTE LA CALIDAD DE ATENCION QUE PARA MI INTERVENCION
QUIRURGICA - ANESTESICA SE REQUIERA.

Por lo anterior, firmo al margen y al calce para la constancia y efectos legales a que haya lugar.

AUTORIZO
NOMBRE COMPLETO Y FIRMA DEL PACIENTE O REPRESENTANTE LEGAL

TUTOR O FAMILIAR, PARENTESCO

IDENTIFICACION

TESTIGOS (NOMBRE COMPLETO Y FIRMA)

LUGAR, FECHA Y HORA
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INSTITUTO DE SEGURIDAD Y SERVICIOS
SOCIALES DE LOS TRABAJADORES

DEL ESTADO

SERVICIO DE ANESTESIOLOGIA

CEDULA DE RECOLECCION DE DATOS

No de afiliacion

No DE PACIENTE:

NOMBRE DEL PACIENTE:

EDAD: PESO: TALLA:

SEXO: 1) MASCULINO
2) FEMENINO

GRUPO DE ESTUDIO: 1) DEXMEDETOMIDINA+ROPIVACAINA*
2) ROPIVACAINA **

TIPO DE CIRUGIA:

ATROPINA 1) SI
2) NO

Nota.
* Dexmedetomidina en dosis de 2 mcg/kg mas Ropivacaina al 0.75% a 1 mg / kg via peridural

** Ropivacaina al 0.75% a 2mg / kg via peridural.

FGF: Oxigeno al 100% a 3 Its por minuto por puntas nasales Monitoreo Basico tipo 1 No invasivo (PANI,
Frecuencia Cardiaca, Oximetria de Pulso)



No DE PACIENTE:

MOMENTOS M1 M2 M3 M4 M5 M6
Basal Posterior a 10 30 60 90
(previa administracion minutos minutos minutos minutos

administracion
. ., . del medicamento)
Variables hemodinamicas

Frecuencia Cardiaca (Latidos por
minuto)

Tension arterial sistélica (mmHg)

Tension arterial diastolica
(mmHg)

Cuadro 1.- Evolucion de variables hemodinamicas durante el trans operatorio

MOMENTOS M1 M2 M3 M4 M5 M6
Basal Posterior a 10 30 60 90
(previa administracion minutos minutos minutos minutos

administracion
del medicamento)

Grado de Bloqueo Sensitivo

Escala Visual Analoga (0 a 10)

Cuadro 2- Evolucién de Escala Visual Anéloga para Bloqueo durante el trans operatorio
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No DE PACIENTE:

M1 M2 M3 M4 M5 M6 M7
MOMENTOS
Basal Posterior a 10 30 60 L 120
(previa administracion minutos  minutos minutos  minutos minutos

administracion
del medicamento)

ESCALA DE SEDACION DE RAMSAY

1. Agitado, inquieto o0 ambos

2. Cooperador, orientado y tranquilo

3. Solo responde a 6rdenes

4. Dormido, pero buena respuesta a
estimulos

5. Dormido, pero responde poco a
estimulos dolorosos o auditivos

6. Dormido, no responde

Cuadro 3.- Evolucion de Escala de sedacion de Ramsay durante el trans operatorio
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