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INTRODUCCION

El delirium y el deterioro cognitivo son comunes en pacientes hospitalizados y puede asociarse con
un aumento de la morbilidad (1), la duracidn de la estancia y gastos de la atencion de los pacientes

(2). Clasicamente, se define como un grave trastorno de la atencion y la cognicion (3).

Tal como se define en el DSM-IV (Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders, fourth
edition), el delirium se caracteriza por alteraciones en la conciencia, atencion, percepcion,
pensamiento, memoria, conducta psicomotriz, emocion y ciclo de suefio-vigilia. Generalmente es
reversible en semanas 0 meses pero cuando no se proporciona el manejo y atencion adecuados, en
los ancianos constituye una de las complicaciones mas frecuentes y costosas, en virtud del
incremento asociado de morbimortalidad, estancia hospitalaria y deterioro progresivo de la funcion

fisica y cognitiva.
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Hablando del deterioro cognitivo, es una entidad separada de delirio, cuya relacién ain no esta bien
establecida. Este se asocia a un incremento de la mortalidad, y dependencia social. Esta entidad se
refiere al deterioro temporal de la cognicion asociado a la cirugia, su diagnostico requiere
evaluacion preoperatorio del estado neuropsicolédgico y postoperatorio para establecer el grado de
deterioro en un espectro de habilidades como memoria, aprendizaje, verbal, percepcién, atencion,

pensamiento abstracto.

Los esfuerzos por comprender estos sindromes requieren un conocimiento profundo de sus causas y

la capacidad de predecir quién esté en riesgo.

En su etiologia se consideran un grupo de factores de riesgo que incluyen aspectos de la atencion
habitual y del medio ambiente de los hospitales. La prevencion es claramente deseable por los
pacientes y los cuidadores y para reducir los costes hospitalarios. No obstante, actualmente esta
poco claro si las intervenciones para la prevencion son efectivas, si pueden administrarse con éxito
en todos los ambientes y si se necesitan diferentes intervenciones para diferentes grupos de

pacientes.
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MARCO TEORICO

DELIRIUM Y DETERIORO COGNITIVO

Definicion:
El delirium postoperatorio es un cambio agudo en el estado cognitivo caracterizado por fluctuacion

en la conciencia y atencion que ocurre después de una cirugia (20).

El delirium no es una enfermedad en si misma, sino un sindrome caracterizado por alteraciones en
la conciencia, atencion y percepcion, acompafiados de un cambio en las funciones cognitivas, que
se desarrolla en forma aguda; fluctda a lo largo del dia y no es atribuible a un estado demencial. Los

pacientes desarrollan un estado mental fluctuante durante los primeros 3 dias mas comunmente.

El deterioro cognitivo es una entidad separada de delirium, cuya relacion ain no esti bien
establecida. Este se asocia a un incremento de la mortalidad, y dependencia social. Esta entidad se
refiere al deterioro temporal de la cognicion asociado a la cirugia, su diagnostico requiere

evaluacion preoperatorio del estado neuropsicolégico y postoperatorio para establecer el grado de
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deterioro en un espectro de habilidades como memoria, aprendizaje, verbal, percepcién, atencion,

pensamiento abstracto.

Frecuencia de aparicion :

Afecta 60% en los pacientes adultos mayores hospitalizados (21). Se observa en el 32 a 73% de los
pacientes mayores a 65 afios y se asocia a una mayor mortalidad a corto y largo plazo, mayor
morbilidad, mayor riesgo de deterioro funcional (capacidad de autocuidado) y cognitivo. Aunque
algunos estudios sugieren que el delirium puede ser un marcador de demencia o deterioro cognitivo
subclinico, en otros se ha encontrado que los pacientes hospitalizados con delirium tuvieron un

mayor declive en el estado cognitivo previo o desarrollaron demencia en el seguimiento (22).

Diagndstico:

Existen aproximadamente 6 instrumentos de diagndstico de delirium en la literatura, los cuales
estan basados en el DSM 1V, cada una de estas escalas ha sido validada en poblaciones de pacientes
diferentes (Test cognitivo de delirium, Version abreviada de test cognitivo de delirium, Método de
evaluacion del estado confusional, Escala consfuional de Neelon y Champagne, Escala de
deteccion de delirium)(25).

El CAM es probablemente la escala més utilizada y estudiada por internistas y otros especialistas no
necesariamente psiquiatras ya que es facil, rapido, valido y real para evaluar de manera estandar el
delirium, basado en DSM V. Este instrumento tiene una sensibilidad de 93 a 100% y 98 a 100% de
especificidad en la deteccion de delirium. Delirium, definido por el CAM, es cuando se presentan
estas caracteristicas: 1. Comienzo agudo y curso fluctuante, 2. Inatencién, 3. Pensamiento
desorganizado y 4. Trastorno del nivel de conciencia , otro que no sea alerta. Se determina si existe

delirium si el paciente manifiesta tanto 1 como 2, més ya sea el punto 3 0 4 (Diagrama del CAM).
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El funcionamiento cognitivo se evalué mediante la aplicacion del Miniexamen del estado mental
(Mini-Mental State Examination), desarrollado por Folstein y colaboradores. La sensibilidad ha
sido de 87 % vy la especificidad de 82 %. Por otra parte, el miniexamen del estado mental es un
método breve y rapido, amplia- mente utilizado para el diagnéstico de deterioro cognitivo.Diversos
estudios han sefialado que este trastorno produce deterioro amnésico o en otras areas de la actividad
cognitiva, sin que este déficit suponga una limitacion significativa en las actividades sociales o
laborales del sujeto.28,30,31 Es considerado como un factor predisponente al delirium y la
poblacién anciana es la mas labil; la importancia del deterioro cognitivo reside en tratarse de un

factor de riesgo para desarrollar demencia y mortalidad (riesgo relativo de 3.2 y 1.8,
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respectivamente) durante los meses o afios posteriores al diagndstico. Se estima que la incidencia
anual de demencia en la poblacién geriétrica oscila de 10 a 15 % y se incrementa a 50 % cuando el

paciente es sometido a procedimientos anestésicos y quirlrgicos.

Causas:

La disminucion de flujo cerebral esta vinculada con el deterioro de la funcién de los neurotransmi-

sores. El incremento del calcio intracelular da lugar a un incremento de la liberacién de

neurotransmisores y neuromoduladores que activan diferentes receptores, provocando una

sobrecarga de estimulos en las neuronas que aumentan la entrada de calcio.

El resultado del dafio neuronal inducido por la hiperestimulacién provocada por el glutamato se ha

denominad excitotoxicidad, fendmeno que no es exclusivo de la muerte neuronal por isquemia.

Cuadro lll. Principales farmacos relacionados con delirium.

Grupo Ejemplos

* Sedantes e hipndticos  * Benzodiacepinas, barbitdricos.

* Narcoticos * Meperidina, buprenorfina

* Anticolinérgicos Antihistaminicos, antiparkinso-
nianos, antidepresivos triciclicos,

neurolépticos.
* Gastrointestinales * Antagonistas H,, metoclopramida
* Cardiacos * Antiarritmicos, digitélicos, antihi-
pertensivos
* Miscelaneos * Antibidticos, litium, levodopa,

xantinas, AINEs, cafeina, anti-
diarreicos, esteroides
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Consecuencias:

En general, la aparicion de delirium se ha descrito como un factor independiente, o asociado a

indices de mal pronostico.

El delirium se ha asociado con una mortalidad intrahospitalaria de 2 a 20 veces mayor que la de
pacientes similares que no lo padecen. Alrededor del 15% de quienes lo presentaron moriran en el
primer mes, y 25% en los primeros 6 meses posteriores a su egreso. Incluso a un afio del evento, el
riesgo de deceso sigue siendo dos veces mayor. Ademas, el delirium afecta la calidad de vida fu-
tura de quienes lo padecen. La posibilidad de egresar del hospital con un deterioro en el estado
funcional (capacidad de autocuidado) menor al premoérbido es tres veces mayor después de un
episodio de delirium, y aun a tres meses del egreso éste no logra recuperarse, lo cual también se ha

asociado a un mayor riesgo de institucionalizacion.

Rahkonen y colaboradores indicaron una incidencia acumulativa de demencia al afio del delirium de
55 % cuando analizaron que 14 de 51 pacientes con delirium presentaron demencia al remitir los
sintomas de delirium, y otros 14 desarrollaron demencia al afio del egreso hospitalario. Mediante
evaluaciones anuales durante seis afios, otros investigadores indicaron que 50 % de los pacientes

con deterioro cognitivo moderado desarrollé demencia y el resto murio.

Identificar deterioro cognitivo mediante la aplicacion rutinaria del miniexamen del estado mental en
la poblacién en riesgo durante la internacion, permitiria efectuar un monitoreo estrecho del estado

cognitivo, minimizando intervenciones que puedan contribuir al desarrollo de delirium y demencias
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degenerativas. Es importante sefialar que el miniexamen del estado mental tiene sus limitantes y no

debe utilizarse solo como herramienta diagnostica para identificar demencia.

FISIOPATOLOGIA

Desde el punto de vista estructural la atencion es mantenida por dos sistemas neuronales con amplia
actividad colinérgica, uno de cardcter difuso integrado por el tdlamo y vias hemisféri- cas
bilaterales, y otro un sistema focal compuesto por los cértex frontal y parietal del hemisferio
derecho; las lesiones sobre estas estructuras, especialmente las del hemisferio derecho, se han
relacionado con la aparicion de delirium, aunque se han descrito diversos sistemas de
neurotransmisores involucrados en la aparicion de esta entidad (serotonina, &cido gamma-
aminobutirico, GABA, noradrenalina, glutamina, opioides, histamina), los dos neurotransmisores

que parecen tener un papel central son la acetilcolina y la dopamina.

En definitiva, actualmente se acepta que la aparicion del delirium se relaciona con una disminucion
de las tasas de acetilcolina cerebral, al parecer de forma independiente a cuél sea el origen de la
disfuncién cerebral difusa: farmacos, toxinas, metabdlicas o estructurales, durante la cirugia o en el

postoperatorio (31).

CARACTERISTICAS CLINICAS:

Aparicion aguda, general en horas o dias, de una sintomatologia variable y relativamente
inespecifica que tiende a fluctuar a lo largo del dia, con alternancia de periodos relativamente

licidos y sintométicos que frecuentemente se exacerba durante las noches.

10
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La caracteristica clave del delirium durante el postoperatorio es una deficiencia cognitiva, como «la
reduccion de la percepcion clara del entorno», con menor capacidad para enfocar, mantener y

cambiar la atencion.

Normalmente, se altera la orientacion temporal, incluso en casos leves de delirium, sin embargo en
los casos més graves, es posible que aparezca deterioro de la orientacion espacial y de la capacidad
de reconocer a personas (p.ej. al médico o a los familiares), es extrafio que se pierda la orientacion
personal. Los pacientes con delirium suelen presentar anormalidades de lengua- je, como
divagaciones, discurso incoherente o irrelevante y deterioro de comprension. Otras funciones
mentales superiores que pueden presentar deficiencias en los pacientes con delirium son la memoria
y las funciones corticales generales; pueden observarse deficiencias en la capacidad para almacenar,

retener y recordar, aunque la memoria remota suele conservarse intacta.

Los pacientes en delirium también tienen deteriorada la capacidad de resolver problemas y suelen
tener una incapacidad generalizada para discriminar los estimulos sensoriales e integrar las
percepciones presentes y pasadas, suelen distraerse con estimulos irrelevantes o agitarse cuando se

les presenta informacion nueva. También son relativa- mente frecuentes las alucinaciones (33).

Sintomas neurolégicos:

Se han descrito dos patrones generales de activacion anormal en los pacientes con delirium, uno de

ellos se caracteriza por la hiperactividad asociada a un estado de alerta intenso (delirium
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hiperactivo), el otro patron presenta hipoactividad asociada a disminucion de la alerta (delirium

hipoactivo).

DEXMEDETOMIDINA

La dexmedetomidina es un potente y altamente selectivo agonista de los adrenorreceptores alfa 2,
con grandes propiedades farmacoldgicas. A una dosis de 0.2- 0,7 mcg/kg/hr en infusion no hay
evidencia de depresion respiratoria o alteraciones hemodinamicas de importancia, permite que los

pacientes puedan tener un grado de despertar y cooperacion adecuados.

Tiene acciones en locus ceruleus para disminuir ansiedad y analgesia. En conclusion, nos
encontramos ante un farmaco que ha sido estudiado a nivel preclinico y clinico presentando unas
interesantes caracteristicas farmacoldgicas en cuanto a sus propiedades sedantes, analgésicas, de
disminucién de los requerimientos de otros fArmacos anestésicos y de disminucion de la liberacion
de catecolaminas, con unos efectos adversos relativamente predecibles, derivados de sus acciones

como alfa 2 agonista.

Las ventajas de este farmaco frente a otros es que no causa sedacion excesiva, tiene menos efectos
adversos comparado con haloperidol para el manejo de delirio, reduce el uso de opioides para

analgesia.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

12
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Los esfuerzos por comprender estos sindromes requieren un conocimiento profundo de sus causas y
la capacidad de predecir quién esta en riesgo. En su etiologia se consideran un grupo de factores de
riesgo que incluyen aspectos de la atencion habitual y del medio ambiente de los hospitales. La
prevencion es claramente deseable por los pacientes y los cuidadores y para reducir los costes

hospitalarios.

No obstante, actualmente estd poco claro si las intervenciones para prevenir el delirium y el
deterioro cognitivo son efectivas, si pueden administrarse con éxito en todos los ambientes y si se

necesitan diferentes intervenciones para diferentes grupos de pacientes.

La incidencia de delirium en pacientes ancianos gravemente enfermos durante la hospitalizacion
varia de 7 a 61,3% en los EE.UU. dependiendo de la poblacion estudiada y los criterios utilizados
para el diagnostico (8). En pacientes de edad avanzada, el delirio es a menudo un indicador precoz

de las alteraciones fisiopatoldgicas.

Es importante comprender los factores de riesgo y la incidencia de estos trastornos, a pesar de los
estudios histéricos que datan de la década de 1940, la patogénesis de este sigue siendo poco
conocida. Los primeros investigadores observaron que se caracteriza por la disfuncion cortical que
se asocia principalmente con los cambios electroencefalograficos especificos. Estos hallazgos

sugieren una anomalia a nivel bioguimico y fisioldgico.

PREGUNTA DE INVESTIGACION
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¢ES LA DEXMEDETOMIDINA UN FARMACO QUE DISMINUYE LA FRECUENCIA DE
APARICION DE DELIRIUM Y DETERIORO COGNITIVO EN PACIENTES POSTOPERADOS

MAYORES DE 65 ANOS?

JUSTIFICACION
La frecuencia de aparicion de dlirium y deterioro cognitivo es alta y es infradiagnosticadas, es por

ello importante en primera determinar ambas entidades y conocer sus caracteristicas para entender

14
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la repercucion que tienen en la morbimortalidad y establecer la utilidad de métodos profil4cticos

como la dexmedetomidina.

OBJETIVOS
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El objetivo de este estudio es demostrar el beneficio de la terapia con dexmedetomidina en la
disminucién de la frecuencia de aparicion del delirium y deterioro cognitivo en pacientes mayores

de 65 afios de edad postoperados bajo anestesia general balanceada.

HIPOTESIS

16
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El uso en infusion 1V de dexmedetomidina durante el transoperatorio disminuye la frecuencia de

aparicion de delirium y deterioro cognitivo en el postoperatorio inmediato.

MATERIAL Y METODOS

Caracteristicas del estudio. Ensayo clinico aleatorizado controlado doble ciego para eficacia y
seguridad de dexmedetomidina contra placebo para disminuir la frecuencia de aparicion de delirio y

deterioro cognitivo en postoperados bajo anestesia general balanceada mayores de 65 afios.
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Criterios de incluision y exclusion

No fueron incluidos los pacientes con incapacidad para comunicarse o0 cooperar para la adquisicion
de datos, demencia Alzheimer o vascular, secuelas de evento vascular cerebral, afasia o

enfermedades psiquiatricas.

Los criterios de inclusion son los siguientes:

» Edad mayor de 65 afios.

* Sometidos bajo AGB a cirugia ya sea de urgencia o electiva en CM ABC.

* Pacientes dentro del periodo febrero 2011 a julio 2011.

* Cirugia menor de tres horas.

Criterios de exclusién

* Cualquier condicion de la prevencion de una correcta evaluacion de las funciones cognitivas
tales como el habla y sensorial o trastornos mentales (por dificultades linglisticas o psiquiatricos

disfunciones orgénicas) que hacen dificil la administracion de pruebas psicométricas.

« Pacientes con insuficiencia hepatica.

* Pacientes con trastornos bradicardicos severos preexistentes (bloqueo cardiaco grado avanzado)
0 pacientes con disfuncion ventricular severa (FEVI menor 30%) incluyendo insuficiencia

cardiaca.

« Pacientes inestables hemodinamicamente.

* ASA Il 0 més.

18
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METODOLOGIA

Se utilizard en la valoracion pre y postoperatoria, el Test Mental Abreviado (AMT) el cuél es un
test ampliamente utilizado para valorar el estado mental del paciente quirirgico (17). Pero ademas
la manera de evaluacion de delirio se realizard 24 horas después del transoperatorio por medio del
CAM (Confussion assesment method) es probablemente la escala més utilizada y estudiada, es

aceptable para su sospecha. Los cuestionarios estan abajo en dos tablas.

Los pacientes seran manejados con anestesia general balanceada y una infusion adicional para el
grupo A con placebo (solucion fisiologica) y un grupo B con dexmedetomidina a una misma
infusion de 0.5 mcg/kg/hr (pudiendo variar de 0.2 a 0.7 mcg/kg/hr de acuerdo a los cambios

hemodindmicos). Ser& un estudio doble ciego y se respetara el manejo por cada anestesidlogo.

TEST MENTAL ABREVIADO (AMT)

1. Edad

. Tiempo (hora aproximada)

. Direccidn para recordar al final del test : Observatorio Sur

ARo

. Nombre del Hospital

. Reconocer a dos personas (médico y enfermera)

. Fecha de nacimiento

o[ N O O] N @]

. Afio de inicio de la Independencia en México
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TEST MENTAL ABREVIADO (AMT)

9. Nombre del presidente en México

10. Contar hacia atrds de 20a 1

Cada respuesta correcta equivale a un punto.

Tabla 1: CAM (Confusion Assessment Method)

El diagndstico de SCA {delirio) requiere la presenciade 1 y2yobien3 0 4

1. Comienzo agudo y
curso fluctuante

2. Inatencidn

3. Pensamiento
desorganizado

4, Trastorno del nivel
de conciencia

Se obtiene historiando al familiar o cuidador si responde positivamente a las
siguientes preguntas: Existe evidencia de un cambio agudo en el estado mental
basal del paciente? Su conducta fluctia durante el dia, esto es tiene trastornos
conductuales que van y vienen, o aumentan y disminuyen en gravedad?

Respuesta positiva a la siguiente pregunta: Tiene el paciente dificultad para
enfocar la atencidn, por ejemplo, se distrae ficilmente o es incapaz de
mantener la atencién en lo que estd haciendo?

Respuesta positiva a la siguiente pregunta: Ha sido el curso del pensamiento
desorganizado o incoherente, con conversacidn incoherente, flujo ilégico o
confuso de ideas o desviacidn impredecible de tema a tema?

Es positivo si la respuesta es distinta a “alerta™ al responder a la pregunta:

En general, como graduaria el nivel de conciencia del paciente?. Posibles
respuestas: alerta (normal), hiperalerta (superalerta), somnoliento (ficilmente
despertable), estuporoso (dificilmente despertable) 0 en coma (no despertable)

ANALISIS ESTADISTICO

Se hicieron pruebas de normalidad a las variables dimensionales para cada grupo (Shapiro-Wilk),

resultando con distribucién no-normal, por lo que se aplicé estadistica no paramétrica.

También por esta razon la estadistica descriptiva se reporta en mediana (min — max).

Tabla 1

20
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Caracteristicas de la poblacion

Caracteristica Grupo Dexmetomidina Grupo Control p*
N=30 n=20 n=20

Edad 70 (65— 88) 68 (65 — 79) 0.504
Género (Mujer) 6 (40%) 9 (60%) 0.273
Comorbilidades 9 (60%) 8 (53%) 0.713
Urgencia 3 (20%) 1 (6.6%) 0.283
Duracién Qx (min) 120 (60 — 180) 120 (40 - 180) 0.572
AMT pre Qx 10 (NA) 10 (NA) 1.000
AMT Post Qx 10 (9 - 10) 10 (7 - 10) 0.027
CAM 1(1-2) 11-2) 0.312
Estancia 2(1-5) 3(1-10) 0.215
ASA I{a—1 IN()] 0.717

Mediana (min — max). n (%) p: Prueba de U de Mann-Whitney (variables continuas y ordinales);
Prueba binomial exacta para dos proporciones.

Tabla 2

AMT Pre y Post en cada Grupo

Grupo AMT Pre Qx AMT Post Qx p*
Dexmetomidina n=15 10 (NA) 10 (9 - 10) 0.317
Control n=15 10 (NA) 10 (7 — 10) 0.026

Mediana (min — max). p: Prueba de Rangos Sefialados de Wilcoxon para muestras relacionadas.
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RESULTADOS

La incidencia de delirium (medida con el instrumento CAM), fue de 13.33%, en el del control de
26.67%, el RR (riesgo relativo) = 0.5 (p = 0.651, 1C95% 0.113 - 2.215).

Esta asociacion sin significancia estadistica se puede deber al bajo poder estadistico del estudio. El

calculo a posteriori del poder, asumiendo distribucién normal de los eventos, fue de 55.7%.

El poder que se recomienda es de minimo 80%, y que tal vez aumentando el poder del estudio (si se
observaran estas mismas incidencias por cada grupo), a 32 pacientes por grupo, podria mostrar una

diferencia estadistica con una p = 0.05.
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APENDICES
CONSENTIMIENTO INFORMADO
CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del protocolo:

Uso de dexmedetomidina para disminuir la frecuencia de aparicion de delirium y deterioro

cognitivo en pacientes postoperados mayores de 65 afios.

Datos Generales

Nombre del investigador.  Dra. Nora Bernal Rios.

Investigadores Asociados.  Dr. Pastor Luna Ortiz

Dr. Armando Torres GOmez

Direccion del Investigador. Sur 136, Col las Américas. Del. Alvaro Obregén, CP 01120 Ciudad de

Meéxico.

Teléfono de contacto del investigador. Celular (045) 7224109638

Nextel. 46107428 ID. 52*984274*1

Fecha del formato del consentimiento informado. versién 4.0 del 10 de abril 2011.

Version del protocolo. Version 3.0
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Fecha del protocolo. 10 de enero 2011.

Formato de Consentimiento Informado

Se le ha invitado a usted a participar en un estudio de investigacion para evaluar la eficacia de la
dexmedetomidina para disminuir la aparicion de delirio postoperatorio. Este es un medicamento de
uso comun en anestesiologia, con efectos sedativos y hemodindmicos (lo relacionado al corazén y
la circulacion sanguinea). EI medicamento dexmedetomidina ha sido autorizado en México para su
uso clinico y es de uso comdn en anestesiologia, sin embargo no se ha probado su utilidad en
prevencion de delirio. Por favor lea esta informacion cuidadosamente y haga las preguntas que
tenga. Un comité de ética ha revisado este protocolo y ha aprobado su realizacion. Usted recibird un

duplicado de este documento.

Este ensayo clinico tiene una duracion de 6 meses, es aleatorizado, es decir al azar , como aventar
una moneda al aire: la probabilidad de que usted reciba el medicamento es de una en dos; ya sea
que se administre dexmedetomidina o un placebo (agente que se parece a un medicamento pero sin

efectos, puede ser simplemente solucidn fisiologica).

El delirio es un trastorno de la conciencia y la cognicion de aparicion répida, ciclo fluctuante y con
causas subyacentes, presente aproximadamente en el 60% de los pacientes postoperados , con el
presente estudio, se pretende demostrar la disminucion de aparicion de delirio, gracias al uso de
dexmedetomidina. Existen cuestionarios de los cuéles se le realizaran dos para valorar su estado
mental y descartar delirio, estos antes y después de la cirugia. Los cuestionarios se Illaman por sus
siglas en ingles, AMT ( Test Mental Abreviado) y CAM (Método de evaluacion de la confusion).
Por lo tanto se le realizardn visitas antes, inmediatamente después de la cirugia y a las 24 hrs de

postoperada/o.
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Hablando sobre la dexmedetomidina, este es un f&rmaco que inicialmente fue aprobado por la FDA
para promover la sedacion en pacientes dentro de la Unidad de Cuidados Intensivos, sin embargo su
perfil farmacolégico y su amplio espectro de accion, lo convirtieron en un agente util en
anestesiologia ya que provee estabilidad hemodinamica, sin embargo en algunos pacientes como
efectos secundarios, puede causar hipotension, hipertension, bradicardia, boca seca y/o nauseas,
entre los mas frecuentes, pero todos ellos se resuelven al ser identificados con las indicaciones del
médico. Ademas, se pudiera presentar un proceso alérgico, que puede ir desde una reaccion cutanea
(rash) hasta un choque anafilactico (reaccion grave), sin embargo no existen reportes en México o

en el mundo de eventos de este tipo.

Se espera que con el uso de dexmedetomidina usted no presente delirio postoperatorio, sin embargo
usted podria no beneficiarse del uso de ésta. De cualquier modo, su participacion ayudard a otros
pacientes y médicos al entendimiento mejor del papel de la dexmedetomidina como prevencion de

delirio postoperatorio.

Usted tiene el derecho y la libertad de preguntar todo lo relacionado con el estudio y su

participacion en él, puede abandonarlo en cuéanto lo decida sin que ello afecte la atencién que reciba

por parte del médico o del hospital.

Acuerdo del participante para participar en el estudio

1. Acepto participar en el ensayo clinico.
2. He recibido un duplicado de este documento.

3. He tenido el tiempo suficiente para leer y decidir mi participacion en el presente estudio.
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4. He tenido la oportunidad para hacer todas las preguntas necesarias y se me han respondido a mi
satisfaccion.

5. Mi participacion en este estudio es voluntaria, al ser la dexmedetomidina un medicamento
aprobado para su uso en anestesiologia en humanos, libero a los investigadores de cualquier
responsabilidad civil, penal y econémica.

6. Autorizo que el monitor, auditor, el Comité de Etica, las autoridades regulatorias, entre otros,
tengan acceso directo a esta informacion .

7. Autorizo la publicacion de los resultados sin que se revele mi identidad y se mantenga el secreto
profesional.

8. Estoy enterado que se me realizarén visitas antes de la cirugia, inmediatamente después de esta y
a las 24 horas para establecer con los cuestionarios mi estado mental.

9. Al aceptar este protocolo, mi médico tratante sera informado de mi participacion en el ensayo

clinico .

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.

Nombre del responsable del llenado de este consentimiento informado.  Firma
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Fecha de Illenado.

Nombre del Paciente.

Direccidn del Paciente

Firma

Nombre del Testigo 1

Direccion testigo 1

Fecha

Firma Testigo 1, Fecha

Nombre del Testigo 2

Parentesco Testigo 1

Firma Testigo 2, Fecha
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Direccion testigo 2 Parentesco Testigo 2

Este documento se extiende por duplicado, quedando un ejemplar en poder del sujeto de
investigacion o de su representante legal y el otro en poder del investigador. Queda entendido que la
Direccion e Investigacion o Los Comités de Etica y de Investigacion podran requerir este

documento en cuanto lo consideren necesario.
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