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RESUMEN

El sufentanil es un agonista opioide derivado del fentanil con potencia 5 a 10 veces mayor a éste
con latencia y duracion mas corta. Por sus caracteristicas farmacologicas es utilizado para el
manejo del dolor transquirdrgico y postquirurgico. Se ha descrito como excelente coadyuvante en

la anestesia neuroaxial, permitiendo el uso de concentraciones mas bajas de anestésico local.

Se realizé un estudio descriptivo, abierto, prospectivo y longitudinal en 100 pacientes mayores de
18 afios ASA | y Il en cirugia ambulatoria de hernioplastia inguinal y umbilical para evaluar el uso
de sufentanil a dosis de 5 microgramos por via espinal con reduccién de la dosis de anestésico

local.

Se recabaron datos demograficos, de hemodinamia, comportamiento de bloqueo sensitivo y motor,
efectos adversos, consumo de analgésico, satisfaccion del paciente en relacion al manejo del dolor

transoperatorio y valoracién del dolor postoperatorio.

El objetivo de nuestro estudio fue conocer la utilidad de la combinacion farmacolégica de sufentanil
y bupivacaina hiperbarica, para asi obtener adecuadas condiciones quirargicas, minimos efectos
adversos, estabilidad hemodinamica, analgesia residual y un pronto egreso del area de

recuperacion.

La duracién del procedimiento anestésico se cubrié adecuadamente con el rango de tiempo para
realizar la cirugia, ya que se demostré6 un promedio de bloqueo sensitivo de 100 minutos

pudiéndose prolongar hasta 190 minutos sin presentar dolor en los pacientes.

Concluimos que la adiciéon de Sufentanil por via espinal a un anestésico local es adecuado para
procedimientos cortos, sencillos y de manejo ambulatorio, al favorecer la disminucién del
anestésico local y permitiendo la pronta recuperacion del bloqueo motor, presentando adecuada
estabilidad hemodinamica, buena analgesia, con alta satisfaccion del manejo del dolor y
repercusion positiva en el costo beneficio del analgésico utilizado para el manejo del dolor

postoperatorio y con pocos efectos adversos dentro de nuestra poblacion.



ABSTRACT

The sufentanil opioid agonist is a derivative of fentanyl with power 5-10 times higher than this with
latency and shorter duration. For its pharmacological characteristics is used for intraoperative and
postoperative pain management. It has been described as an excellent adjuvant in neuraxial
anesthesia allowing the use of lower concentrations of local anesthetic.

We performed a descriptive, open, prospective and longitudinal study in 100 patients over 18 years
old, ASA | and Il in ambulatory surgery inguinal and umbilical hernia repair to evaluate the use of

sufentanil at doses of 5 micrograms spinal administered with dose reduction local anesthetic.

Demographic data were collected, hemodynamics behavior, sensory and motor block, side effects,
analgesic consumption, patient satisfaction regarding the management of intraoperative pain and
postoperative pain.

The aim of our study was to determine the usefulness of the drug combination of hyperbaric
bupivacaine and sufentanil in order to obtain adequate surgical conditions, minimal adverse effects,

hemodynamic stability, residual analgesia and an early discharge from the recovery area.

The duration of anesthesia is adequately covered the range of time to perform the surgery, since it
showed an average of 100 minutes sensory block be prolonged up to 190 minutes without showing

pain in patients.

We conclude that the addition of sufentanil spinal administered with a local anesthetic is suitable for
short procedures, simple and outpatient management, by encouraging the reduction of local
anesthetic and allowing quick recovery of motor block, presenting adequate hemodynamic stability,
good analgesia, with high satisfaction of pain management and positive impact on the cost benefit

of analgesic for postoperative pain management with few adverse effects in our population.



INTRODUCCION
ANTECEDENTES
SUFENTANIL

Agonista opioide sintético miembro del grupo fenilpiperidina, es derivado del
fentanil y en comparacion con éste tiene una potencia 5 a 10veces mayor,
ademas de tener una latencia y duracién mas corta. Es dos veces mas lipofilico
que el fentanilo y considerablemente mas que la morfina, debido a estas
caracteristicas puede ser utilizado para el manejo del dolor en el periodo

transoperatorio como en el postoperatorio. @

Sus propiedades farmacocinéticas se ajustan a un modelo tricompartimental,
posterior a la administracion intravenosa se observa un efecto de primer paso a
nivel pulmonar, la retencidon y liberacion son similares a las del fentanil. Las
principales vias metabdlicas son la N-dealquilacion, la O-desmetilacion oxidativa
y la hidroxilacion aromatica, el principal metabolito lo constituye la N-

fenilpropanamida. ©

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
DEL SUFENTANIL

T2 2-3 hrs
Volumen de distribucion 2.3 L/kg
Aclaramiento 12-13 ml /g/hr
Unién a proteinas 93%
PKa 8
T2 sensible al contexto (2Hrs) 30 min




El sufentanil al igual que los demas opioides produce su efecto analgésico a través
de los receptores opioides acoplados a proteina G. Anatdomicamente existen 2
sitios distintos en los cuales los opioides producen analgesia, estos sitios son a
nivel espinal (receptor u2) y supraespinal (receptor u1) y de manera sistémica a
través de la modulacién selectiva de impulsos en las fibras C asi como cierto
efecto directo sobre los nervios periféricos. Es un potente agonista y el cual ha
sido usado por via peridural o subaracnoidea como agente Unico o en
combinacion con anestésicos locales para analgesia obstétrica o para anestesia

en cesarea. ©

Debido a la liposolubilidad y a la afinidad por los receptores opioides, el sufentanil
se ha convertido en una excelente opcidn como adyuvante en la anestesia
neuroaxial tanto subaracnoidea como peridural. En contraste con los anestésicos
locales, los opioides por via peridural producen minimo bloqueo simpatico y motor,
y el tipo de analgesia es dosis dependiente y especifica para dolor visceral en

comparacion con el dolor de tipo somatico.

Administrado en dosis unica por via endovenosa el inicio de la accion analgésica

se da entre 1 a 3 minutos con una duracién de 36 minutos.

El pico maximo de concentracion tras la administracion epidural se encontré a los

20 minutos.

La unién a proteinas es del 93%, es una sustancia muy lipofilica y por ello es
rapida y extensamente distribuida en todos los 6rganos. En el cerebro se le

encuentra a los 2 minutos. "

El higado es el sitio de su mayor metabolismo donde se biotransforma por N-

dealquilacion y O-desmetilacion. También se metaboliza en el intestino delgado.



No se conoce si se excreta por la leche materna. Su vida media de eliminacion en

los adultos va de 158 a 164 minutos y en los infantes de 97 minutos. ™

Al igual que alfentanilo, el sufentanilo tiene una marcada selectividad (agonismo)
por los receptores “mu” opioides, pero esta afinidad es 10 veces mayor que la del

fentanilo.

Administrado con anestesia general balanceada es 10 veces mas potente que el

fentanilo.

La rapida eliminacion de los tejidos y la limitada acumulacion permiten una
recuperacion rapida. La profundidad de la analgesia depende de la dosis y puede

adaptarse al nivel del procedimiento quirurgico.

La mayoria de los estudios han evaluado al sufentanilo como un agente
anestésico completo para la cirugia cardiaca. Lo emplean también como

adyuvante en anestesia general balanceada. ™

Por via epidural se recomienda para el manejo postoperatorio del dolor después
de una cirugia general, toracica, ortopédica, ginecologica o en cesareas. Ademas
sirve como adyuvante de la analgesia epidural con bupivacaina durante el trabajo
de parto y alumbramiento. @ Existen algunos estudios que demuestran su
eficacia en el alivio del dolor a causa de cancer, en hipertermia maligna y como

agente preanestésico por via intranasal.

El sufentanilo se contraindica en pacientes con intolerancia al farmaco o a otros
morfinomiméticos. No se recomienda el uso intravenoso durante el parto o antes
de la ligadura del cordon umbilical durante la cesarea ya que puede causar
depresion respiratoria del neonato. Administrado por via epidural no se
recomienda en presencia de hemorragia, trombocitopenia, coagulopatias o

septicemia.



Puede producir depresion respiratoria, apnea, rigidez muscular (musculos
toracicos), movimientos mioclonicos, bradicardia, hipotension transitoria, nauseas,
vomitos y mareos. Con menor frecuencia puede provocar laringoespasmo,
alergias y asistolia. Se han reportado sedacién y prurito luego de ser administrada

por via epidural. ©

La depresidon respiratoria se puede revertir mediante un antagonista narcético
especifico como la naloxona, esta depresion esta relacionada con la dosis y
acompanada de analgesia profunda. Administrado por via intravenosa la
depresion respiratoria puede reaparecer por lo que los pacientes deben

permanecer bajo control.

La rigidez muscular se puede revertir mediante relajantes musculares, inyeccion
endovenosa lenta (suficiente para dosis bajas) y premedicacion con
benzodiacepinas. Puede producirse bradicardia y probable asistolia si al paciente
no se le ha suministrado una dosis adecuada de anticolinérgicos o relajantes

musculares no vagoliticos, este cuadro puede ser tratado con atropina.

Debe evitarse la administracién de inyecciones de opioides en bolo rapido en
pacientes con compromiso intracerebral, en dichos pacientes el descenso
transitorio de la presién arterial media se ha acompanado ocasionalmente de una
reduccion de la presion de perfusion cerebral, que generalmente es de corta

duracion.

En ancianos y en pacientes debilitados debera reducirse la dosis. Deben
administrarse con suma precaucion en pacientes con hipotiroidismo no controlado,
enfermedad pulmonar, reserva respiratoria disminuida, alcoholismo, dafo
funcional hepatico y/o renal. Dichos pacientes también requieren de un control

postoperatorio prolongado. "



Farmacos tales como barbituricos, benzodiacepinas, neurolépticos, gases
halogenados y otros depresores del sistema nervioso central no selectivos como el
alcohol, pueden potenciar la depresién respiratoria inducida por los narcéticos.
Estos a su vez potencian la depresion respiratoria inducida por benzodiacepinas,
neurolépticos, barbituricos y otros depresores del SNC. Al administrar sufentanilo
con depresores del SNC, la dosis requerida sera menor. El sufentanilo se
metaboliza mediante la via enzimatica del citocromo P450 y CYP 3A4. Los
inhibidores de la enzima citocromo P450 y CYP 3A4 (ketoconazol, itraconazol,

ritonavir) pueden inhibir el metabolismo del sufentanilo. .7

Se recomienda interrumpir el tratamiento con inhibidores de la MAO dos semanas

antes de cualquier procedimiento quirtrgico o anestésico. ©"

BUPIVACAINA

La bupivacaina es un anestésico local, tipo amidico de larga duracién, su
estructura quimica es semejante a la de la lidocaina. Debido a su mayor bloqueo
motor que sensitivo ha dejado de ser muy utilizada por via espinal en la analgesia
de la labor del parto y del postoperatorio. ¢

Los anestésicos locales bloquean la generacion y conduccion de los impulsos
nerviosos, disminuyendo la permeabilidad de la membrana neuronal a los iones de
Na™, afectando posiblemente a un sitio receptor del canal de sodio. Esto estabiliza
a la membrana reversiblemente e inhibe la despolarizacién, produciendo falla en la
propagacion del potencial de accion y subsecuentemente un bloqueo del impulso

nervioso. (1"

La progresion de la anestesia se relaciona con el diametro y mielinizacion de la
fibra nerviosa, con la velocidad de conduccion de las fibras nerviosas afectadas.
El orden de pérdida de la funcion del nervio es: dolor, temperatura, tacto,

propiocepcion y tono muscular. ("9



El porcentaje de absorcion sistémica es dependiente de su dosis y concentracion,
de la ruta de administracion, de la vascularizacién del sitio y de la presencia o no
de epinefrina en la solucién anestésica. Se liga en un 82% a 96% a las proteinas
plasmaticas, su vida media es de 3.5 horas en adultos y de 8.1 a 14 horas en
neonatos. El inicio de accién es intermedio y dura de 3 a 10 horas, el 5% del

medicamento se excreta sin cambios. Se distribuye en la leche materna. ")

Los anestésicos parecen atravesar la barrera placentaria por difusién pasiva. Los
pacientes con enfermedades hepaticas pueden ser mas susceptibles a mayor
toxicidad. (19

Se indica en bloqueo retrobulbar, bloqueo epidural caudal o epidural, infiltracion
local, bloqueo de nervios periféricos, bloqueo simpatico, infiltracion dental, bloqueo

nervioso o bloqueo subaracnoideo. (')

(191 Se han reportado

Bupivacaina pertenece a la Categoria C del embarazo.
casos de embriotoxicidad en ratas y conejos. (1 se distribuye en la leche materna

en pequefas cantidades.

Las concentraciones bajas de alfaj-acido glicoproteina en infantes de nueve
meses 0 mas pueden llevar a un incremento de la fracciéon no ligada del farmaco,
lo que podria producir toxicidad sistémica. El reducido aclaramiento del farmaco
en pacientes pediatricos es una causa importante para producir toxicidad
sistémica. En pacientes geriatricos puede ocurrir mas frecuentemente toxicidad

sistémica. ("

Se contraindica en hipersensibilidad a bupivacaina o a otro anestésico amidico y

en bloqueo anestésico paracervical obstétrico, ya que esta técnica puede causar

bradicardia fetal y muerte. (/%

Dentro de los efectos adversos se encuentran reacciones de hipersensibilidad,
alergia y reacciones anafilacticas, efectos neurologicos (toxicidad del SNC),

efectos cardiovasculares (arritmias y depresion miocardica) %', efectos


http://www.galeno21.com/INDICE%20FARMACOLOGICO/FARMACOTERAPIA%20EN%20EL%20EMBARAZO/FARMACOTERAPIA%20EN%20EL%20EMBARAZO.htm

hematolégicos (metahemoglobinemia) y efectos gastrointestinales (nausea y

vomito).

Los problemas relacionados con el uso de bupivacaina son debidos a la
sensibilidad cruzada o retardada producida cuando se administra junto con otros

anestésicos locales tipo amidicos. (')

El uso concomitante de bupivacaina con halotano puede causar incremento de la

toxicidad, existe interacciones con la cimetidina. 'V

La administracion de anestésicos locales que contienen epinefrina en pacientes
que reciben inhibidores de la MAO o antidepresivos triciclicos puede producir
hipertension severa y prolongada, por lo que debe evitarse el uso de estos

medicamentos con bupivacaina.

La administracion concurrente de farmacos vasopresores y farmacos oxitécicos
tipo ergotamina pueden causar hipertension persistente o severa y/o enfermedad

cerebrovascular.

Las fenotiacidas y las butirofenonas pueden reducir o anular el efecto presor de la

epinefrina. "9

La dosis del farmaco varia de acuerdo al procedimiento que se va a realizar, el
area de anestesia, la vascularizacion de los tejidos, el numero de segmentos
neuronales a bloquear, la profundidad de la anestesia y el grado de relajacion
muscular requerido, la duracion de la anestesia deseada, la tolerancia individual y
la condicion fisica del paciente.('”

Bupivacaina 0.50% es utilizada para procedimientos de bloqueo motor caudal,
epidural o bloqueo nervioso, pero la relajacion muscular puede ser inadecuada
para cirugias en las cuales la relajacion completa es esencial. (%'

Cuando bupivacaina se usa para bloqueo epidural en pacientes obstétricas, la

dosis de bupivacaina debe ser cambiada para proveer alivio del dolor sin causar


http://www.galeno21.com/INDICE%20FARMACOLOGICO/CIMETIDINA/articulo.htm
http://www.galeno21.com/INDICE%20FARMACOLOGICO/ADRENALINA%20-%20EPINEFRINA/articulo.htm

toxicidad, hipotensién prolongada o pérdida de la fuerza motora. La mayoria de
pacientes obstétricas logran la analgesia con infusién epidural con bupivacaina

simple a una concentracion de 0.0625 a 0.125% (10 a 15 ml por hora).

La adicién de opioides como fentanilo o sufentanilo epidural, usualmente permite
el uso de bajas concentraciones de bupivacaina, lo que posiblemente reduce el

riesgo de toxicidad materna o fetal. (2

MARCO DE REFERENCIA

La anestesia para cirugia ambulatoria enfrenta varios retos relacionados a
seguridad y eficacia, pero afortunadamente también contamos con un arsenal mas
moderno de farmacos con propiedades que nos permiten realizar anestesias
seguras y con un alto nivel de satisfaccion del paciente (Pratamapom Chanthong)
() lo que condiciona una actitud de busqueda de estrategias farmacoldgicas

persiguiendo este fin.

La bupivacaina es un anestésico local que utilizado por via subaracnoidea
(espinal) a bajas concentraciones, ha mostrado producir menor bloqueo motor con
buen nivel analgésico (lo que se denomina bloqueo diferencial) que otros
anestésicos locales de uso actual, como lo demuestra Marc Van de Velde y cols.

en su analisis de dolor abdominal bajo y perineal. ¥

La adicién de opioides como el sufentanil a la bupivacaina hiperbarica por via
subaracnoidea, puede mejorar la potencia analgésica, demostrado en los estudios
de Lyons G, Polley LS y Palm S. [adicionaron Sufentanil en dosis de 0.5 mcg/ml, 1
mcg/ml y 1.5 mcg/ml dando lugar a reducciones significativas (P <0.0001) en la
concentracion minima de bupivacainal; asi como la duracion de la analgesia,

mostrando sinergismo. !> 1617



Con base en esta informacién, hemos decidido elegir un grupo de pacientes
sometidos a cirugia de pared abdominal (plastia umbilical e inguinal) manejados
como ambulatorios, en donde deseamos caracterizar el curso temporal del efecto
analgésico, el bloqueo diferencial, comportamiento hemodinamico y efectos
adversos como nausea, vomito, prurito, retencion urinaria y reacciones alérgicas
de una mezcla anestésica compuesta de bupivacaina hiperbarica 5 mg mas

sufentanil 5 mcg via espinal.

Intentamos encontrar una combinacién segura y eficaz que nos permita obtener
adecuadas condiciones quirurgicas, minimos efectos adversos, estabilidad
hemodinamica y analgesia residual para egresar a nuestros pacientes

ambulatorios en optimas condiciones. '8

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

¢Es el sufentanil un narcético que provee buena analgesia postoperatoria con
pocos efectos colaterales, con adecuada estabilidad hemodinamica y que permite
la reduccidn del anestésico local en pacientes sometidos a cirugia de hernioplastia

inguinal y umbilical?

JUSTIFICACION

La hernioplastia inguinal y umbilical son procedimientos quirdrgicos que se
realizan con bastante frecuencia en la mayoria de los hospitales a nivel mundial.
En nuestro hospital esto no es la excepcidn y en el ultimo tiempo debido al
incremento en la demanda de servicios de salud, estos procedimientos se vienen
realizando en forma ambulatoria con buenos resultados. Por tal motivo dia a dia
se busca para este tipo de procedimientos dado sus caracteristicas el que los

pacientes puedan tener un manejo perioperatorio Optimo para la realizacion del



procedimiento quirdrgico en donde es prioridad |la hemodinamia, la analgesia y la

reduccion de efectos adversos.

Uno de los principales problemas y que ademas representa un reto es el manejo
del dolor postoperatorio el cual impide la movilizacién y recuperaciéon en forma
temprana, requiriendo ademas de un aumento en el uso de analgésicos por via
intravenosa, en los que encontramos a los AINES obviamente acompafados de
sus problemas potenciales. De esta forma, encontrar un método anestésico que
brinde un buen manejo transquirdrgico y que ademas prolongue la analgesia y
permita un adecuado manejo del dolor con el uso de un analgésico de bajo costo
como lo es el paracetamol, nos parece que puede ser relevante desde el punto de
vista practico y econémico, ademas de que consideramos importante el adquirir

experiencia en el uso de nuevos farmacos a los que vamos teniendo acceso.

OBJETIVO PRINCIPAL

Evaluar el uso de sufentanil por via espinal reduciendo las dosis de anestésico
local con buena estabilidad hemodinamica y efecto analgésico, asi como pocos

efectos colaterales en cirugia de hernioplastia inguinal y umbilical.

OBJETIVOS SECUNDARIOS

1. Evaluar el efecto sobre la duracién de la analgesia.

2. Evaluar el consumo de analgésico en las primeras 4 horas y 24 horas del
postoperatorio.

3. Valorar el efecto sobre la instalacion y duracion del bloqueo sensitivo y motor.
4. Valorar la satisfaccion del paciente.

5. Evaluar la incidencia de efectos adversos.



HIPOTESIS

Si el sufentanil es un opioide que provee una excelente analgesia y la bupivacaina
un anestésico local utilizado so6lo a dosis altas para obtener buen efecto
anestésico, entonces la combinacion de ambos reducira las dosis, obteniéndose
buen efecto anestésico con pocos efectos colaterales, buena estabilidad

hemodinamica y adecuada analgesia postoperatoria.

DISENO

Descriptivo, abierto, prospectivo y longitudinal.

MATERIALES Y METODO
Universo de estudio

Se incluirdn pacientes mayores de 18 afios que se encuentren en la clasificacidon
ASA | y Il, los cuales seran sometidos a hernioplastia inguinal e umbilical en el
Hospital General “Dr. Manuel Gea Gonzalez”, en el periodo de tiempo del 1 de
abril del 2009 al 30 de Julio del 2010 y que hayan sido enterados del estudio

ampliamente y firmado consentimiento informado.

Tamano de la muestra

Estudio descriptivo, la frecuencia con que se presenta el evento principal es de
80% con margen de error de: 0.05% con nivel de potencia de la prueba de 95%
(estudios clinicos) o de 99% (estudios basicos).

Numero total de casos del estudio = 100 pacientes



CRITERIOS DE SELECCION

Criterios de inclusion
e Pacientes ASA ly ll.
e FEdad de 18 a 70 anos.

e Diagndstico establecido de hernia inguinal y umbilical.

Criterios de exclusion
e Pacientes con enfermedad sistémica grave.
e Pacientes con enfermedad cardiopulmonar.
e Pacientes con enfermedad hepatica.
e Pacientes con enfermedad renal.
e Pacientes con obesidad mérbida o IMC mayor de 30.
e Pacientes con deformacion o alteracion de la columna vertebral.
e Uso crénico de analgésicos o uso de aspirina en los 7 dias previos a la
cirugia.
e Alteraciones de la coagulacion.

e Pacientes que rechacen la técnica anestésica regional.

Criterios de eliminacién
e Pacientes con sangrado importante.
e Pacientes que no deseen participar en el estudio.

e Pacientes con imposibilidad de realizar la técnica anestésica.



e Pacientes cuya analgesia sea

quirargico.

DEFINICION DE VARIABLES

insuficiente para realizar el procedimiento

EFECTO CAUSA
Variable Escala (intervalo, Variable Escala (intervalo,
ordinal, nominal) ordinal, nominal)
Consumo de Nominal(Numero | Edad Intervalo (afnos)
analgésico de tabletas Sexo Intervalo
consumidas en (femenino y
24 horas) masculino)
Talla Intervalo (cm)
Tiempo de Intervalo(minutos) | Peso Intervalo (Kg)
duracion del Nominal ( numero | Duracién de la Intervalo
bloqueo sensitivo | de nivel de cirugia (minutos)
sensibilidad del Duracion de la Intervalo
dermatoma) anestesia (minutos)

Tiempo de
duracion del
bloqueo motor

Estabilidad
hemodinamica

Satisfaccion del
paciente en
relacion al
manejo del dolor

Valoracién del
dolor
postoperatorio

Efectos adversos

Nominal (escala
de Bromage en
numeros)

Nominal (TA
mmHg, Fc X,
S0,%, consumo
de efedrina)

Ordinal

( excelente,
buena, mala, muy
mala)

Ordinal (Escala
del dolor de EVA
y EVERA)

Ordinal (para
vomito, nausea,
prurito). Intervalo
(horas para
retencion urinaria)
Nominal (para
reaccion alérgica)




DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

Se realizara valoracion preanestésica a los pacientes para evaluar y estatificar a
los mismos, asi como explicacion acerca del estudio y la autorizacion para su
participacion en el mismo. A su ingreso a quiréfano seran canalizados en una
vena periférica y se premedicaran con ranitidina 50 mg y dexametasona 4 mg
intravenosos 30 minutos antes del procedimiento. La solucion de mantenimiento
sera Hartmann calculada a 8 ml/kg infundiéndola con bomba Plum-A.

Los pacientes seran monitorizados con presion arterial no invasiva, oximetria de
pulso, frecuencia cardiaca y electrocardiograma continuo. Se suplementara con
oxigeno por puntas nasales a 3 litros por minuto antes del bloqueo
subaracnoideo. Se administrara 1.5 mg de midazolam como sedacion para hacer
mas confortable el procedimiento. Los pacientes seran colocados en posicion de
decubito lateral y se realizara asepsia de la region con colocacion de campos
estériles, se infiltrara la piel en el espacio lumbar L2-L3 con lidocaina simple al
1%, posteriormente se introducira una aguja espinal tipo Whitacre del numero 27,
una vez que se atraviese la duramadre y obtengamos salida de liquido
cefalorraquideo de caracteristicas macroscépicas normales, se administrara
bupivacaina hiperbarica 5 mg mas sufentanii 5 mcg en un periodo de 20
segundos. Inmediatamente después del bloqueo se colocara al paciente en
posicion de decubito dorsal y se registraran los signos vitales, asi como la
evolucion del bloqueo motor y sensitivo a intervalos de 5 minutos. En caso de
hipotensién se administrara una carga de solucion Hartmann de 5 ml por kg y en
caso de no obtener respuesta se administraran bolos de efedrina de 5 mg hasta

mantener una TAM por arriba de 60mmHg. En caso de bradicardia sintomatica se



administrara atropina a dosis de 10 mcg por Kg. Se mantendra en vigilancia
durante todo el transoperatorio y al término del procedimiento el paciente pasara a
la unidad de recuperacidon donde permanecera durante 4 hrs, registrandose a
intervalos de 30 minutos sus signos vitales, la evolucion del bloqueo motor y
sensitivo asi como la presencia de dolor, nausea, vomito, prurito o cualquier otro
efecto adverso.

Cuando el paciente refiera dolor moderado o mayor, en caso de presentar una
escala de EVERA de 6 se administrara 1g IV de paracetamol. Si se presentara
nausea o vomito se administrara metoclopramida a dosis de 10 mg IV y en caso
de ser intenso se dara ondasetron 4 mg intravenoso. En caso de prurito intenso se
administrara un esteroide (hidrocortisona 100 mg intravenoso). Se registrara el
tiempo en que el paciente sea capaz de orinar, de tomar liquidos y de iniciar la
deambulacion sin ayuda asi como el registro de alta de recuperacién. A las 24
horas uno de los investigadores se comunicara con el paciente para preguntarle
el numero de tabletas de paracetamol que tomd para sentirse confortable en
cuanto al manejo del dolor, la intensidad del maximo dolor que present6 desde el
momento en que fue dado de alta, si presentd nausea o vomito, su nivel de
actividad y su grado de satisfaccion en cuanto al manejo del dolor postoperatorio,

asi como su satisfaccion en cuanto al manejo global del mismo.



CALENDARIO

Revisién bibliografica: 1 mes

Elaboracion del protocolo: 2 meses
Obtencién de la informacion: 9 meses
Procesamiento y analisis de datos: 2 meses
Elaboracion del informe técnico: 2 meses

Divulgacion de resultados: 2 meses

Fecha de inicio: 01 de Enero del 2009.
Fecha de término: 31 de Julio 2010

RECURSOS

Recursos humanos.

Investigador principal: Dra. Lizbeth Leticia Pérez Aburto
Actividad asignada: Recabar y vigilar a los pacientes que ingresen al protocolo,
analisis de resultados.

Numero de horas por semana 12hrs

Investigador responsable: Dra. Rosalba Olvera Martinez
Actividad asignada: Recabar bibliografia, elaboracion de protocolo, obtencién de
informacion, analisis de resultados.

Numero de horas por semana 16hrs

Investigador asociado: Dra. Martha Cuapio Ortiz
Actividad asignada: Recoleccion de bibliografia y elaboracion de protocolo,
recabar y vigilar a los pacientes que ingresen al protocolo.

Numero de horas por semana 12hrs



Investigador asociado: Dra. Patricia Flores Sanchez

Actividad asignada: Recabar y vigilar a los pacientes que ingresen al protocolo.

Numero de horas por semana 12hrs

Recursos materiales

Todos los recursos se obtendran del servicio de anestesia y de los investigadores

no se necesita adquirir nada.

Recursos financieros

No se necesita financiamiento de la industria farmacéutica. El servicio de

Anestesiologia cuenta con todo lo necesario para la realizacion del protocolo.

Desglose la cantidad derogada para cada uno de los siguientes rubros.

Cargo Sueldo* Sueldo por Multiplique por Multiplique por
Neto hora /160 num. hrs. ala num. de semanas
mensual semana
Especialista | 17008 106 1,696 50,880
Especialista Il 17008 106 1,272 38,160
Residente llI 10759 67 804 24,120
Otros
113,160
Total de Materiales, Equipo Mantenimiento | Servicios Total
recursos reactivos y generales
humanos | procedimie
ntos
113,160 Suma de Costo de Declare el De la Suma de
todos los equipo de costo de suma A,B,C,D
materiales nueva mantenimiento | de AB,Cy
adquisicion | sise requiere | D calcular
el 15%
113,160 800 17094 131054




VALIDACION DE DATOS

Se utilizara estadistica descriptiva, medidas de tendencia central y dispersion,

rango, media, mediana, moda, desviacion estandar, proporciones o porcentajes.

PRESENTACION DE RESULTADOS

Se llevé a cabo la recoleccién de datos de pacientes sometidos a hernioplastia
inguinal y umbilical, admitidos en el area de Cirugia Ambulatoria del Hospital
General “Dr. Manuel Gea Gonzalez“ en el periodo comprendido entre el 01 de
Enero del 2009 al 31 de julio del 2010, recabandose datos demograficos, de
hemodinamia, comportamiento del bloqueo sensitivo y motor, efectos adversos,
consumo de analgésico, satisfaccién del paciente en relacién al manejo del dolor

y valoracioén del dolor postoperatorio.

El andlisis estadistico se realizé6 con el programa SPSS para Windows versién
12.0, mediante estadistica descriptiva, se expresaron los resultados como
promedio + desviacion estandar para variables continuas con distribucién normal,
se utiliz6 mediana con maximo y minimo para variables continuas con distribucion
normal. Las variables nominales se expresaron como frecuencia absoluta y

relativa.

Se utilizé la prueba paramétrica de T de student a dos colas con significacia en

0.05 Se obtuvieron los siguientes resultados:

En nuestro estudio de un total de 100 pacientes, 36 pertenecen al sexo femenino
y 64 al sexo masculino. Con edad minima de 18 afios y maxima de 83 afios y un
promedio de 49 afos, peso entre los 49 kg y 93 kg, encontrandose un maximo de
promedio de 67 kg. Con talla minima de 142 cm y maxima de 180 cm con

promedio de 162 cm. (Tabla y grafica 1)



TABLA 1

VARIABLES N | Mean | Desviacion Std. | Minimum | Maximum Std. Error Mean
Edad (afios) 100 | 49.5 16.55 18 83 1.655
Peso (Kg) 100 | 67.45 9.71 49 93 0.971
Talla (cm) 100 | 162.0 9.11 142 180 0.911
Sexo (masculino) | 64 | 1.36 0.48 1 2 0.048
Sexo (femenino) | 36 | 1.36 0.48 1 2 0.048

En cuanto a las variables de duracién de la cirugia tuvo un minimo de duracion de
20 minutos y un maximo de 170 minutos con un promedio de 60 minutos. La
duracion de la anestesia tuvo un minimo de duracion de 25 minutos y un maximo
de 190 minutos con un promedio de 74 minutos. El tiempo de duracién del bloqueo
sensitivo tuvo un minimo de 50 minutos y un maximo de 190 minutos con un

promedio de 100 minutos. El tiempo de duracion del bloqueo motor tuvo un

minimo de 40 minutos y un maximo de 300 minutos con un promedio de 142

minutos. El consumo de analgésico en el postoperatorio, en este caso de

paracetamol tabletas de 500 mg, tuvo un minimo de consumo de O tabletas y un

maximo de 7 tabletas con un promedio de 2 tabletas. (Tabla y grafica 2)




TABLA 2

VARIABLES N | Mean | Desviacion Std. | Minimum | Maximum | Std. Error Mean
Edad (afios) 100| 49.5 16.55 17 83 1.655
Peso (Kg) 100 | 67.45 9.71 49 93 0.971
Talla (cm) 100 | 162.01 9.11 142 180 0.911
Sexo (masculino) 64 | 1.36 0.48 1 2 0.048
Sexo (femenino) 36 | 1.36 0.48 1 2 0.048
Duracion de la Cirugia (min) | 100 | 62.16 29.82 20 170 2.982
Duracién anestesia (min) |100| 74.69 31.57 25 190 3.157
Consumo de analgésico
(paracetamol tab. 500mgs) | 100| 2.07 1.91 0 7 0.191
Tiempo de duracién
blogueo sensitivo(min) 100 | 100.58 30.63 50 190 3.063
Tiempo de duracién del
bloqueo motor(min) 100 | 152.59 57.14 40 300 5.714




Las variables de satisfaccion del paciente en relacion al manejo de dolor, mostré
un resultado de alta satisfaccion en todos los pacientes. Las escalas del dolor
EVA y EVERA fueron referidas por un total de 9 pacientes con dolor mayor a 0,
encontrando para ambas una escala maxima de 3 (dolor leve), el resto de los
pacientes no presento ni refirié dolor. Los efectos adversos de nausea y vémito no
fueron referidos por ningun paciente. En cuanto al prurito 10 pacientes
presentaron este efecto adverso del total de 100 pacientes y la presencia de
retencidn urinaria se presenté en 6 pacientes. Para reaccién alérgica no hubo

ningun caso. (Tablas y graficas 3, 9,10,11,12,13,14 y 15)

TABLA 3

Std.

Desviacion Error

VARIABLES N Mean Std. Minimum | Maximum | Mean

Edad (afios) 100 | 495 16.55 17 83 1.655

Peso (Kg) 100 | 67.45 9.71 49 93 0.971

Talla (cm) 100 | 162.01 9.11 142 180 0.911

Sexo (masculino) 64 1.36 0.48 1 2 0.048

Sexo (femenino) 36 1.36 0.48 1 2 0.048

Satisfaccion del paciente en relacién al

manejo de dolor (1=si/2=n0) 100 1 0 1 1 0

EVA (calificacion del dolor 0-3) 100 | 0.15 0.51 0 3 0.05

EVERA (calificacién del dolor 0-3) 100 | 0.15 0.51 0 3 0.05
Voémito (1=si/2=no) 100 0 0 0 0 0
Nausea (1=si/2=n0) 100 0 0 0 0 0

Prurito (1=si/2=no) 100 0.1 0.301 0 1 0.03

Retencién Urinaria (1=si/2=no) 100 | 1.94 0.238 1 2 0.02
Reaccion Alérgica (1=si/2=no) 100 2 0 2 2 0




Se midieron los parametros hemodinamicos a través de monitorizacion de la
tensiéon arterial (TA en mmHg), frecuencia cardiaca (FC LPM) y saturacién de
oxigeno (SO,%) reportando lo siguiente, TAS (tension arterial sistélica) basal
promedio de 127 mmHg, registrandose durante los primeros 5 minutos los

cambios hemodinamicos mas significativos de la TA. (Tabla 4, Grafica TAS)

TABLA 4 : TAS (mmHg)
Total

VARIABLES N Promedio Desviacion Std. Minimum Maximum

TAS(mmHg) 100 127.08 20.74 87 190
TAS5T 100 119.7 18.57 85 193
10TS 100 114.25 14.31 87 185
15TS 100 112.24 11.10 90 139
20TS 100 111.13 10.43 85 138
25TS 100 111.92 11.33 89 137
30TS 99 111.46 11.44 88 149
45TS 98 112.59 10.51 90 149
60TS 78 128.3 14.47 87 1121
90TS 62 117.69 11.83 80 142
120TS 18 117.77 15.61 82 152
150TS 5 122.2 10.66 106 136




La TAD (tensidn arterial diastolica) basal promedio fue de 73 mmHg,
registrandose durante los primeros 5 minutos sin cambios hemodinamicos
significativos de la TAD. (Tabla 5, Grafica TAD)

TABLA 5: TAD
Total
Desviacion
VARIABLES N Promedio Std. Minimum Maximum
TAD 100 73.68 10.54 48 95
TADS5ST 100 72.06 12.42 40 134
10TD 100 68.92 11.00 44 114
15TD 100 67.31 11.67 9 110
20TD 100 68.14 11.48 45 112
25TSD 100 68.08 10.94 49 112
30TD 99 67.68 11.51 47 116
45TD 97 68.1 11.67 44 109
60TD 78 70.03 12.06 39 123
90TD 52 71.55 12.95 44 134
120TD 16 69.06 9.95 44 81
150TD 5 76 12.44 60 85
180TD 4 82.25 9.5 68 87
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Para la frecuencia cardiaca basal el promedio fue de 71 LPM. No se presentaron
cambios significativos durante los primeros 5 min posterior a la aplicacion de los
farmacos. (Tabla 6, Grafica FC)

TABLA 6 : FC (LPM)
Total
Desviacion
VARIABLES N Promedio Std. Minimum Maximum

FC (LPM) 100 71.15 12.65 45 117
FC5T 100 70.02 12.30 47 112
10T 100 68.33 11.67 46 112
15T 100 68.36 11.93 46 106
20T 100 67.38 11.17 46 104
25T 100 66.73 11.20 45 96
30T 98 65.89 10.63 45 96
45T 97 65.78 10.49 44 96
60T 80 66.51 10.24 42 85
90T 62 68.83 9.40 42 87
120T 20 64.2 11.03 44 78
150T 6 64.5 9.95 47 72
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La frecuencia respiratoria basal promedio fue de 14 respiraciones por minuto sin
presentarse cambios significativos posteriores a los 5 minutos y durante todo el

transanestésico. (Tabla 7, Grafica FR)

TABLA 7: FR(X")
Total
Desviacion
VARIABLES N Promedio Std. Minimum Maximum
FR (X") 97 14.92 2.80 10 20
FR5T 98 14.11 2.61 10 20
10T 98 13.61 2.55 7 20
15T 98 13.42 2.53 9 20
20T 98 13.15 2.52 8 20
25T 98 13.37 2.46 8 20
30T 97 13.48 2.49 8 20
45T 96 13.42 2.43 8 20
60T 78 13.26 1.78 10 20
90T 57 13.26 1.54 10 16
120T 38 13.68 1.87 10 17
150T 16 13.75 2.14 11 17
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La Saturacién de Oxigeno basal minima fue de 84% y maxima de 99% con un
promedio de 94.9%, no se registraron cambios significativos posterior a los 5
minutos. (Tabla 8, Grafica SO,%)

TABLA 8: SO, (%)

Total
Desviacion
VARIABLES N Promedio Std. Minimum Maximum

SO02(%) 100 94.94 2.38 84 99
5T 100 98.18 1.14 95 100
10T 100 98.59 1.12 96 100
15T 100 97.72 9.01 9 100
20T 100 98.6 0.96 96 100
25T 100 97.77 9.00 9 100
30T 99 98.6 1.00 96 100
45T 98 98.64 0.91 96 100
60T 79 98.82 0.85 97 100
90T 61 98.78 0.73 97 100
120T 18 98 0.97 97 100
150T 2 97.5 0.7 97 98




De un total de 36 pacientes femeninos solo 6 presentaron prurito de forma
transitoria el cual no requirié de manejo meédico y el resto no lo presentd, mientras
que de un total de 64 pacientes masculinos sélo 4 pacientes lo presentaron de
forma transitoria igualmente sin requerir tratamiento médico, en el resto estuvo

ausente. (Tabla 9, Grafica Prurito)

TABLA 9
Prurito
VARIABLES Femenino Masculino Total
Ausente 30 60 90
Transitorio 6 4 10
Total 36 64 100




De un total de 36 pacientes femeninos 4 presentaron retencidon urinaria y de 64

pacientes masculinos sélo 2 lo presentd. (Tabla 10, Grafica retencién urinaria)

TABLA 10
Retencion Urinaria
VARIABLES Femenino Masculino Total
Si 4 2 6
No 32 62 94
Total 36 64 100
Del total de 100 pacientes ninguno presenté vomito ni nausea. (Tabla 11 y 12,
Grafica Vomito y Nausea)
TABLA 11
Vémito
VARIABLES Femenino Masculino Total
Ausente 36 64 100
Total 36 64 100




TABLA 12

Nausea
VARIABLES Femenino Masculino Total
Ausente 36 64 100
Total 36 64 100

En cuanto a la presentacion de reacciones alérgicas, ningun paciente tanto

femeninos como masculinos las presento. ( Tabla 13, Grafica reaccién alérgica)

TABLA 13
Reaccidn Alérgica
VARIABLES Femenino Masculino Total
Ausente 36 64 100
Total 36 64 100




En cuanto al analisis del dolor, se evalud con las escalas de EVA y EVERA, en la
que de un total de 36 pacientes femeninos solo una presentd dolor y de 64
pacientes masculinos 8 presentaron dolor, el resto estuvo asintomatico. (Tabla 14
y 15, Grafica EVA y EVERA)

TABLA 14
EVA
VARIABLES Femenino Masculino Total
Sin dolor 35 56 91
Con dolor 1 8 9
Total 36 64 100




TABLA 15

EVERA
VARIABLES Femenino Masculino Total
Sin dolor 35 56 91
Con dolor 1 8 9
Total 36 64 100




DISCUSION

La anestesia para cirugia ambulatoria enfrenta varios retos relacionados a
seguridad y eficacia, pero afortunadamente también contamos con un arsenal mas
moderno de farmacos con propiedades que nos permiten realizar anestesias
seguras y con un alto nivel de satisfaccidon del paciente (Pratamapom Chanthong)
% o que condiciona una actitud de busqueda de estrategias farmacoldgicas

persiguiendo este fin.

La bupivacaina es un anestésico local que utilizado por via subaracnoidea a bajas
concentraciones ha mostrado producir menor bloqueo motor con buen nivel
analgésico (lo que se denomina bloqueo diferencial) que otros anestésicos locales
de uso actual, como lo demuestra Marc Van de Velde y cols. en su analisis de

dolor abdominal bajo y perineal®.

La adicion a la bupivacaina subaracnoidea de opioides como el Sufentanil puede
mejorar la potencia analgésica, demostrado en los estudios de Lyons G, Polley LS
y Palm S. (adicionaron sufentanil en dosis de 0.5 mcg/ml, 1 mcg/mly 1.5 mcg/ml
dando lugar a reducciones significativas (P <0.0001) en la concentracion minima

de bupivacaina); asi como la duracion de la analgesia, mostrando sinergismo. (1.
16, 17)

Con base en esto, se decidio realizar este trabajo eligiendo un grupo de pacientes
sometidos a cirugia de pared abdominal (plastia umbilical e inguinal) manejados
como ambulatorios, en donde deseamos caracterizar el curso temporal del efecto
analgésico, el bloqueo diferencial, comportamiento hemodinamico y efectos
adversos como nausea, vomito, prurito, retencion urinaria y reacciones alérgicas
de una mezcla anestésica compuesta de bupivacaina hiperbarica 5 mg mas

sufentanil 5 mcg via espinal.

El objetivo de nuestro estudio se basa en conocer la utilidad de esta combinacion

farmacolégica, que nos permita obtener adecuadas condiciones quirurgicas,



minimos efectos adversos, estabilidad hemodinamica y analgesia residual para

egresar a nuestros pacientes ambulatorios en 6ptimas condiciones. (18)

La duracién del procedimiento anestésico cubrié adecuadamente con el rango de
tiempo para realizar la cirugia ya que se demostré un promedio de bloqueo
sensitivo de 100 minutos pudiéndose prolongar hasta 190 minutos sin presentar
dolor en nuestros pacientes. Esto dado por el sinergismo de los farmacos

administrados y la potencia del sufentanil.

En este estudio encontramos que el uso de sufentanil por via subaracnoidea
demostré tener efecto analgésico residual, ya que en el periodo postoperatorio el
consumo de paracetamol tuvo un promedio de consumo 2 tabletas y solo 9 de
nuestros pacientes presentaron durante su estancia en recuperacion una escala
de EVAy EVERA de maximo 3 hasta su egreso hospitalario, lo cual califica como
un dolor leve. Creemos que esa baja incidencia esta dada por el sinergismo entre
la bupivacaina utilizada a dosis bajas y la adicidon de sufentanil, dando como
resultado un bloqueo motor de corta duracion con un buen nivel analgésico, como

lo demuestra Marc Van de Velde y cols. "

En cuanto a la estabilidad hemodinamica no se presentaron cambios significativos
en relacién a la tension arterial basal y las tomas subsecuentes cada 5 minutos
después del inicio de la anestesia, manteniéndose durante el transoperatorio y
postoperatorio estables. Para los parametros de frecuencia cardiaca, frecuencia
respiratoria y saturacién de oxigeno no se registraron cambios importantes en las
cifras durante el transquirdrgico ni postquirurgico en la totalidad de los pacientes.

De acuerdo como lo demostraron en los estudios de Lyons G, Polley LS y Palm S.
(15,16,17)

Dentro de los efectos adversos que se observaron, se presentd prurito transitorio
en 10 pacientes de los cuales 6 fueron femeninos y 4 masculinos, ninguno de
ellos requiri6 manejo médico y retencién urinaria en 6 pacientes, 4 pertenecientes

al grupo femenino y 2 al grupo masculino, requiriendo de sonda vesical para su



manejo. Ninguno de los pacientes presentd reaccidon alérgica. En base a lo
anterior podemos decir que el sufentanil es un farmaco seguro en relacién a
nuestra muestra total de 100 pacientes, con baja incidencia para presentar

efectos adversos.

La satisfaccion del paciente en cuanto al manejo anestésico fue evaluada dando

como resultado una alta satisfaccion en todos los pacientes.

CONCLUSIONES

La adiciéon de sufentanil por via espinal a un anestésico local es adecuado para
procedimientos cortos, sencillos y de manejo ambulatorio, al favorecer la
disminucién del anestésico local y permitiendo la pronta recuperacion del bloqueo
motor, presentando adecuada estabilidad hemodinamica, buena analgesia, con
alta satisfaccion del manejo del dolor y repercusidn positiva en el costo beneficio
del analgésico utilizado para el manejo del dolor postoperatorio, con pocos efectos

adversos dentro de nuestra poblacion.
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CONSIDERACIONES ETICAS

"Todos los procedimientos estaran de acuerdo con lo estipulado en el Reglamento

de la ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud”

Titulo segundo, capitulo I, Articulo 17, Seccidn lll, investigacion con riesgo mayor

al minimo, se anexa hoja de consentimiento informado.

Titulo Segundo Capitulo II. De la investigacién en comunidades, articulos 28-33.

Titulo tercero Capitulo Il. De la investigacion farmacoldgica, articulos 65-71.



GLOSARIO

Escala verbal analoga (EVERA): graduar la cantidad del dolor entre:

NADA LEVE MODERADO SEVERO INSOPORTABLE

Escala visual analoga (EVA) o (VAS en inglés). Es la escala mas sencilla, de
una linea de 10 cm, en los extremos de la linea se encuentran las palabras
de no dolor y dolor maximo. El paciente elige un punto donde el crea
corresponder a su dolor y se mide posteriormente. La medicion nos dara el
EVA. Por ejemplo: a 6 cm el EVA es 6.

[ I | | [ [ | [ [ [
0 10 cm

Sin dolor Dolor maximo

Bloqueo Sensitivo: Se mide por dermatomas




ESTUDIO.

Hoja de captura.
Sufentanil por VIA ESPINAL

Nombre

Registro

Edad

Diagndstico
Cirugia

Teléfono
Peso (Kg)

Talla(cm)

Sexo

ASA

No. de paciente

Efedrina
Excelente

mg Tiempo Quirurgico
Buena

Tiempo Anestésico

Mala

Muy Mala

Calidad de la analgesia:

TRANSOPERATORIO

Tiempo (m

in.)

Hora

TA

FC

FR

Nivel Sedacion

Sp02 / CO2

Bloqueo Sensitivo

Bloqueo Motor (1)

Basal

0

5

10

15

20

25

30

45

60

90

120

150

180

210

240

POSTOPERATORIO

Tiempo

TA

FC

FR

Sa02

Nivel
Sedacion

Nausea

Voémito

Prurito EVERA

Nivel
sensitivo

><m

Nivel
Motor

Retencion
urinaria

Parace
tamol

Llegada

30min

50min

120min

180min

4ta Hr

5ta Hr

6ta Hr

7ma Hr

Tiempo para Caminar

Tiempo para orinar

24 horas

Consumo de analgésico

Cefalea

tabletas.
Parestesias

Nausea

Disestesias

Vémito

Lumbalgia

Disminucion de la fuerza

Control del dolor:

Altamente satisfecho

Satisfecho

Insatisfecho

(1). Bromage Modificado:

0 = Capaz de mover cadera, rodilla 'y tobillo.
1 = Moviliza solo 2 de 3.
2 = Moviliza solo 1 de 3.

3 = Ausencia de movimiento, bloqueo motor completo.
Prurito: 0= Ausente, 1= Leve no requiere tratamiento, 2= Moderado a Severo requiere tratamiento.
Nausea: 0= Ausente, 1= Leve o transitoria no requiere tratamiento. 2=Moderada a severa si requiere

tratamiento.

Vémito: 0= Ausente, 1= Transitorio (1 a 2 episodios) no requiere tratamiento,
2= Episodios repetidos o requirié tratamiento.




Secretaria de Salud. Hospital General "Dr. Manuel Gea Gonzalez".
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

De acuerdo con los principios de la Declaracion de Helsinki y con La ley General de Salud, Titulo
Segundo. De los Aspectos Eticos de la Investigacion en seres humanos. CAPITULO |
Disposiciones Comunes. Articulo 13 y 14.- En toda investigacién en la que el ser humano sea
sujeto de estudio, deberan prevalecer el criterio del respeto a su dignidad y la proteccién de sus
derechos y bienestar. Debido a que esta investigacién se consideré6 como riesgo minimo o mayor
de acuerdo al articulo 17 y en cumplimiento con los siguientes aspectos mencionados con el
Articulo 21:

I. Se me ha explicado que padezco de hernia inguinal o umbilical y que se me propone participar
en el proyecto para estudiar el sufentanil como una posible alternativa para el manejo del dolor
postoperatorio

Il. Se me ha informado que me realizaran algunas preguntas sobre mi estado fisico y de salud,
asi como de algunos antecedentes personales importantes lo cual llevara 10 minutos.

e Se me realizara un examen fisico, se medira mi pulso, respiracion, presion de la sangre y
mi oxigenacion (signos vitales) para detectar alguna anormalidad.

e Se me pondra un suero (solucién) en la vena para poner medicamentos.

e Se registraran en forma continua la actividad del corazén por medio de un aparato
especial, asi como la oxigenacion y presion de la sangre (saturacion de oxigeno y presion
arterial). Esto no causa molestias y tiene como finalidad la de brindar una mayor seguridad
durante la cirugia.

e Seré colocado acostado de lado (posicion en decubito lateral) para poner la anestesia que
consistira en:

o Se limpiara mi espalda con una solucién especial.

o Se me colocaran telas limpias para evitar contaminacion.

o Seme inyectara en la piel anestesia para no sentir dolor (anestésico local).

o En ese sitio se introducira una aguja muy delgada (Withacre del nimero 27) por la
que saldra el liquido de la espalda y ahi se pondra el medicamento del estudio.

o Después de ponerlo se me quitara la aguja.

e Se me colocara nuevamente acostado sobre mi espalda y se vigilara hasta qué parte de mi
cuerpo no siento y si puedo 0 no mover mis piernas, si no siento dolor se iniciara la cirugia.

e Se continuara vigilando mi pulso, respiracidn, presién de la sangre y mi oxigenacion
durante toda la cirugia cada 5 minutos y en caso de existir complicaciones, éstas se
trataran en ese momento.

e Al terminar la operacion me pasaran a un lugar llamado recuperacién, donde se continuara
vigilando exactamente igual hasta que se me dé de alta a mi domicilio.

e Ya en mi domicilio los médicos encargados del estudio me llamaran por teléfono al dia
siguiente de mi cirugia y les diré si presenté algun problema y contestaré las preguntas que
me hagan los médicos relacionado con la anestesia.

Ill. Se me explicd que la probabilidad de que se presente una complicacion es escasa, en caso de
que suceda, éstas pueden ser nausea, vomito, dolor de cabeza, comezén, dificultad para orinar,
alergia a los medicamentos, lo cual se atendera de acuerdo a lo que presente.

IV. Los resultados de este estudio ayudaran a manejar mejor el dolor después de la cirugia en mi
caso y el de otros pacientes.

V. Se me ha asegurado que puedo preguntar todo lo relacionado con el estudio y mi participacion.



VI. Se me aclaré que puedo abandonar el estudio en cuanto yo lo decida, sin que ello afecte mi
atencion de parte del médico o del hospital.

VIl. La informacién proporcionada Unicamente sera conocida por los médicos investigadores
siendo considerada como confidencial y utilizada Unicamente con propdsito de investigacion.

VIIl. En caso de que presente algun malestar debido al medicamento, se me brindara la
oportunidad de abandonar el estudio y se me dara otro tipo de anestesia.

IX. El medicamento sera proporcionado gratuitamente.
X. No se requieren estudios de laboratorio.

Con fecha , habiendo comprendido lo anterior y una vez que se
me aclararon todas las dudas que surgieron con respecto a mi participacion en el proyecto, acepto
participar en el estudio titulado:

“Eficacia y seguridad del uso de sufentanil por via espinal en pacientes sometidos a
hernioplastia inguinal y umbilical”

Nombre y firma del paciente o responsable legal

La firma puede ser sustituida por huella digital en los casos que asi lo ameriten

Nombre vy firma del testigo 1

Direccion

Relacién que guarda con el paciente

Nombre vy firma del testigo 2

Direccion

Relacién que guarda con el paciente

Dra. Rosalba Olvera Martinez (Médico adscrito de Anestesiologia)

Dra. Lizbeth Leticia Pérez Aburto (Residente de tercer afio de Anestesiologia)

Cualquier pregunta o queja relacionada con el protocolo puede llamar al Dr. Octavio Sierra
Martinez como presidente de las comisiones de Etica y de Investigacion. Teléfono 4000 3050
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