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RESUMEN

Debido a los cambios cardiovasculares importantes que se generan en los pacientes sometidos a
cirugia laparoscépica, la estabilidad hemodinamica en estos pacientes es basica ya que la
aplicacion de C02 (neumoperitoneo) ocasiona incremento de las resistencias vasculares, presion
arterial, asi como disminucion del retorno venoso en el transoperatorio, siendo un reto mas dicha
estabilidad; con la aplicacion de alfa 2 agonistas como la dexmedetomidina podemos mejorar los
patrones hemodinamicos debido a sus mdultiples efectos, sobre todo a nivel cardiovascular
produciendo una disminucion de la presion arterial. Se define como estabilidad hemodinamica:
TAM entre 60- 90 mmHg, FC no menor de 40 latidos por minuto ni mayor de 100 latidos por
minuto, TA que no se modifique mas del 30% con respecto a la basal.

OBJETIVO: comparar la estabilidad hemodinamica de pacientes sometidos a cirugia laparoscépica
con colecistitis crénica con mantenimiento anestésico a base de Remifentanil / Dexmedetomidina
vs Remifentanilo por medio de monitoreo tipo | (medicién de presidn arterial, frecuencia cardiaca y
presion arterial media).

RESULTADOS: Se incluyeron 49 pacientes divididos en 2 grupos (A y B) quienes cumplieron con
los criterios de inclusion, de acuerdo con los criterios de eliminacion y exclusion establecidos no se
elimind ningdn paciente.

Se analizaron ambos grupos por edad. En el grupo 1 (A) se obtuvo un promedio de edad de 41.7
afios, desviacion estandar 13.76, con un rango de edad de 18 a 64 aflos de edad. En el grupo 2
(B) se obtuvo un promedio de 38.44, desviacion estandar 12.62 , rango de edad de 20 a 64 afios ,
se obtuvo una p < 0.37 no significativa por lo que no existe diferencia con respecto a la edad e
indica que ambos grupos son comparables.

Se analizaron ambos grupos por género obteniéndose una chi2 de 0.171 y una p< 0.67 (no
significativa) por lo que el género en ambos grupos no genera diferencia alguna e indica que
ambos grupos son comparables.

Ambos grupos durante el periodo transanestésico se mantuvieron hemodinamicamente estables,
no presentaron elevacién ni disminucion de sus signos vitales basales mayor o igual al 30%.

De acuerdo al analisis de las variables hemodinamicas para la TAM del grupo 1(A) se obtuvo un
rango de 74-102, promedio de 86.41, desviacion estandar 7.93 y una p < 0.47 no significativa. En
el grupo 2 (B) se obtuvo un rango de 70 — 106, promedio de 86.56, desviacion estandar de 10.38
y una p < 0.95 no significativa.

Se analizé la FC en el GRUPO 1 (A) se obtuvo un rango de 58-89, promedio de 71.125,
desviacién estandar de 8.52, p 0.04 significativa. En el grupo 2 (B) se obtuvo un rango de 57-88,
promedio de 75.2, desviacion estandar 7.61, p < 0.08 no significativa.

CONCLUSION: Los resultados obtenidos sugieren que hay estabilidad hemodinamica en los
pacientes sometidos a colecistectomia laparoscépica con mantenimiento anestésico a base de
Remifentanilo- Dexmetomidina y con Remifentanilo sin alfa 2-agonista en el periodo
transanestésico



ABSTRACT

Because of major cardiovascular changes that are generated inpatients undergoing laparoscopic
surgery, hemodynamic stability in these patients is essential because the application of C02
(pneumoperitoneum) causes increased vascular resistance, blood pressure and decreased
venous returnin the perioperative be achallenge this stability, the application of alpha 2-
agonists such as Dexmedetomidine can improve hemodynamic patterns due to multiple effects,
particularly at the cardiovascular level, leading to lower blood pressure. Hemodynamic stability is
defined as: TAM60 - 90 mmHg, HR of not less than 40 beats per minute or greater than 100
beats per minute, BP is not changed by more than 30% compared to baseline.

OBJECTIVE: To compare the hemodynamic stability of patients undergoing laparoscopic surgery
with chronic cholecystitis based  maintenance anesthetic Remifentanil - Dexmetomidine vs
Remifentanil through monitoring type | (measurement of blood pressure, heart rate and mean
arterial pressure).

RESULTS: We included 49 patients divided into 2 groups (A and B) who met the inclusion
criteria, according to criteria established elimination and exclusion is not eliminated any patient.

Both groups were analyzed by age. In group 1 (A) had an average age of 41.7 years, SD 13.76,
with an age range from 18 to 64 years old. In group 2 (B) obtained an average of 38.44, SD 12.62,
age range 20 to 64 years, there was a p <0.37 not significant so there is no difference with respect
to age and indicates that both groups are comparable.

Both groups were analyzed by gender for 0171 obtained a chi2 and p <0.67 (not significant) at the
genre in both groups does not generate any difference, indicating that both groups are comparable.

Both  groups during transanestésico remained hemodynamically stable, had no increase or
decrease their baseline vital signs greater than or equal to 30%.

According to the analysis of hemodynamic variables to the TAM group 1 (A) yielded a range of 74-
102, mean 86.41, SD 7.93 and p<0.47 not significant. In group 2 (B) vyielded a range of 70 — 106
,average 86.56, standard deviation of 10.38 and p <0.95 not significant.

FC was analyzed in GROUP 1 (A) gave a range of 58-89, average 71,125, standard deviation
of 8.52, p 0.04 significant. In group 2 (B) was obtained from a range of 57-88, average 75.2,
standard deviation 7.61, p <0.08 not significant.

CONCLUSION: Our results suggest that there is hemodynamic stability in patients undergoing
laparoscopic cholecystectomy based anesthetic maintenance-Dexmetomidina Remifentanil and
with Remifentanil without alpha 2-agonist in the period anesthetic.
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1. INTRODUCCION

Los procedimientos laparoscépicos han revolucionado el campo actual de la cirugia, ginecologia y
urologia moderna. La cirugia laparoscépica posee muchas ventajas en relacion a la cirugia
tradicional "A Cielo Abierto": Se puede hacer de caracter ambulatorio, hay una recuperacién mas
rapida, y menos trauma de piel por dejar cicatrices muy pequefias y menos dolor postoperatorio.
Los procedimientos en los que mas se utiliza actualmente la cirugia laparoscépica Incluyen:
colecistectomia, apendicetomia, esterilizacion quirdrgica, endometritis, biopsia de ovarios,
histerectomia, obstruccidn intestinal por bridas y adherencias.

Los agonistas alfa-2 adrenérgicos (dexmedetomidina) proporcionan sedacion, hipnosis, son
ansioliticos, analgésicos y simpaticoliticos. Son (tiles como coadyuvantes a otros analgésicos,
cuando se utilizan en el perioperatorio disminuyen las necesidades de anestésicos inhalados, de
opiaceos intra y postoperatorios, atentan las respuestas hemodinamicas a la intubacion y
proporcionan mayor estabilidad hemodindmica. En la cirugia laparoscopica durante el inicio del
neumoperitoneo existe un aumento de las resistencias vasculares sistémicas y pulmonares. Otros
estudios han demostrado que durante la insuflacion del neumoperitoneo habra un aumento del
trabajo cardiaco y consumo miocardico de oxigeno.

Debido a los cambios cardiovasculares importantes que se generan, la estabilidad hemodinamica
es basica ya que la aplicacion de C02 (neumoperitoneo) ocasiona incremento de las resistencias
vasculares, presion arterial, asi como disminucién del retorno venoso en el transoperatorio, siendo
un reto mas dicha estabilidad.

El objetivo de este estudio es determinar la estabilidad hemodinamica que se presenta en
pacientes sometidos a colecistectomia laparoscépica crénica con el mantenimiento anestésico de
Remifentanilo-Dexmedetomidina vs mantenimiento anestésico con Remifentanilo (sin alfa-2
agonistas).
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2. ANTECEDENTES

Los procedimientos laparoscopicos han revolucionado el campo actual de la cirugia, Ginecologia y
Urologia modernas; de manera tal que los posgrados quirirgicos de hoy en dia incluyen dentro de
sus programas la cirugia laparoscépica como parte de la formacion del cirujano. La cirugia
laparoscopica posee muchas ventajas en relacion a la cirugia tradicional "A Cielo Abierto": Se
puede hacer de caracter ambulatorio, hay una recuperacion mas rapida, y menos trauma de piel
por dejar cicatrices muy pequefias y menos dolor postoperatorio.

Los procedimientos en los que mas se utiliza actualmente la cirugia laparoscépica Incluyen:
colecistectomia laparoscopica (que es la cirugia mas frecuente por via laparoscépica),
esterilizacion quirdrgica, endometritis, cura de adherencias intrabdominales y ginecolégicas,
biopsia de ovarios, histerectomia y algunos otros procedimientos.

Durante la anestesia en cirugia laparoscopica existen cambios fisiopatolégicos que dependeran de
la insuflacion de CO2 dentro de la cavidad abdominal, produciéndose alteraciones hemodinamicas,
respiratorias, metabdlicas y en otros sistemas los cuales debemos tener en cuenta para su manejo
y conocer sus probables complicaciones.

Los cambios hemodindmicos que se observan durante la cirugia laparoscopica van a estar
determinados por los cambios de posicion a que estan sometidos los pacientes y por el efecto
mecanico que ejerce la compresion del CO2 dentro de la cavidad peritoneal. Durante la induccion
anestésica, las presiones de llenado del ventriculo izquierdo disminuyen provocando a su vez una
disminucién del indice cardiaco, manteniendo igual la presién arterial media. Estos cambios son
debidos probablemente a la accion depresora de los farmacos inductores como también por la
disminucién del retorno venoso por la posicién del paciente. Al comenzar la insuflacion del
peritoneo con CO2, se va a producir un aumento de la presion arterial tanto sistémica como
pulmonar lo cual provoca una disminucién del indice cardiaco, manteniendo igual la presion arterial
media.

La distensién del peritoneo provoca la liberacibn de catecolaminas que desencadenan una
respuesta vasoconstrictora. Hay elevacion de presiones de llenado sanguineo durante el
neumoperitoneo, debido a que el aumento de la presién intrabdominal provocara una redistribucion
del contenido sanguineo de las visceras abdominales hacia el sistema venoso, favoreciendo un
aumento de las presiones de llenado. También se ha observado una disminucién del flujo venoso
femoral, cuando aumenta la presion intrabdominal por hiperinsuflacion, como consecuencia hay
disminucién del retorno venoso y la caida de la precarga cardiaca.

El Remifentanilo es un nuevo agonista de los receptores[] opioides, con una potencia analgésica
similar al Fentanil. Se considera como el primero de los opioides metabolizado por las estereasas.
Tiene una corta duracién de accién con una vida media de 8 a 10 minutos, siendo predecible la
terminacion efecto, se utiliza como analgésico durante la induccién y mantenimiento de la
anestesia general.(1)

Tiene una duracién de accion mucha mas corta que el Fentanil, Alfentanilo y Sufentanilo por ser
rapidamente inactivado por las estereasas no especificas de la sangre y otros tejidos. No parece
ser sustrato de las butiriltransferasas (pseudocolinesterasa) por lo que no se afecta su metabolismo
por el déficit de esta enzima o por los anticolinérgicos.(1)

El Remifentanil es de 20 a 30 veces mas potente que el Alfentanil. El efecto analgésico pico se
produce de 1 a 3 minutos después de la administracion. Proporciona una buena estabilidad
hemodindmica y a altas dosis no produce liberacién de histamina .Se comporta siguiendo el
modelo bicompartimental durante la primera hora y pasando al modelo tricompartimental después
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de una hora de infusion. Tiene un volumen de distribucion bajo (se estima en humanos en 33L) por
su relativamente baja liposolubilidad. La vida media se estima de 9 - 11 minutos. Después de una
infusion prolongada la CSHT (Context-Sensitive Half Time), que es el tiempo que tarda en disminuir
la concentracion efectiva al 50% después de interrumpir la infusién, es de 3 - 4 minutos para el
Remifentanil, independientemente de la duracion de la infusion. El efecto de acumulacion del
Remifentanilo es minimo comparado con el resto de los opiaceos.(1)

El Remifentanilo se metaboliza rapidamente a través de las estereasas plasmaticas inespecificas.
El principal metabolito del Remifentanilo, con un grupo acido carboxilico, aparece en la orina en un
90%. La vida media de este metabolito es superior a la del Remifentanilo pero carece
practicamente de efecto. (1)

Su farmacocinética se caracteriza por un pequefio volumen de distribucion, un rapido aclaramiento
plasmatico y una accion poco variable y bastante previsible. La consecuencia de estas
caracteristicas cinéticas permite una rapida modificacion de la magnitud del efecto en respuesta a
las modificaciones en la administracion y permite una rapida y segura terminacién de su accion.
Este perfil farmacocinético permite su utilizacién en perfusion continua. La farmacocinética del
Remifentanilo ofrece ventajas exclusivas dentro de los opioides en uso clinico en la actualidad, con
los efectos adversos de todos los Fentanilos (2)

Agonistas alfa-2 adrenérgicos (Dexmedetomidina) proporcionan sedacién, hipnosis, son
ansioliticos, analgésicos y simpaticoliticos. Ademas tienen la ventaja de que sus efectos pueden
ser revertidos por antagonistas alfa-2 adrenérgicos. Son (tiles como coadyuvantes a otros
analgésicos, cuando se utilizan en el perioperatorio disminuyen las necesidades de anestésicos
inhalados de opiaceos intra y postoperatorios, atentian las respuestas hemodinamicas a la
intubacion y proporcionan mayor estabilidad hemodinamica.

Sin embargo, en ocasiones se ha observado bradicardia e hipotension tras la administracién de
Clonidina. Estos efectos, junto a la posible hipertension de rebote que puede ocurrir tras su
suspension brusca han limitado su uso. (3) Al parecer, la accién analgésica de los agonistas alfa-2
esta mediada por la inhibiciébn de la liberaciébn de neurotransmisores excitadores en la médula
espinal, donde existe un gran niumero de receptores alfa 2. La dexmedetomidina es un isémero de
la Dexmedetomidina, un agonista adrenérgico altamente selectivo de los receptores alfa 2, con
menor actividad sobre los alfa 1 por tanto con menores efectos cardiovasculares de hipotension y
bradicardia. Los alfa 2-agonistas se pueden administrarse como analgésicos tanto por via IV como
por via espinal, asociados a opiaceos o a anestésicos locales.

Dexmedetomidina

Es el d-enantiomero de la Medetomidina, se emplea como agente sedante/analgésico. La
Medetomidina tiene una débil afinidad por el receptor adrenérgico alfa 1 presentando una relacion
de selectividad relativa con respecto a los receptores alfa 2 / alfa 1; es un farmaco agonista alfa 2
adrenérgico derivado Imidazélico, de caracter lipofilico, con mayor afinidad, por receptor alfa 2
adrenérgico que el farmaco prototipo de éste grupo, Clonidina.

Talke y cols, estudiaron la farmacocinética de dexmedetomidina en pacientes quirirgicos a los que
se les administré una infusiéon continua de dexmedetomidina postoperatoria a la dosis necesaria
para alcanzar una concentracion plasmatica de 60° picog/ml. De los resultados del estudio se
dedujo que un modelo farmacocinética bicompartimental se ajustaba mejor a las caracteristicas de
dexmedetomidina, sin que la adicién de un tercer compartimiento se justificara, estadisticamente.
Se ha determinado una tasa de unién a proteinas plasmaticas del 94%, uniéndose principalmente
a sero-albumina y alfa 1-glicoproteina acida. (4)
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La administracion sistémica de alfa-2 agonistas como Clonidina o dexmedetomidina produce
efectos antinociceptivos y sedantes, mientras que la administracion intratecal de estos agentes
s6lo determina una accion antinociceptiva. Sin embargo, pese al concepto de que la analgesia
proporcionada por dexmedetomidina, es un efecto espinal, se ha demostrado que la inyeccién de
dexmedetomidina en el locus ceraleo produce antinocicepcién, que podria ser revertida mediante
la administracion de antagonistas alfa 2 tanto a nivel del locus ceruleos, como intratecalmente.

Una de las propiedades farmacolégicas de los alfa 2 agonistas es la de disminuir los
requerimientos de otros farmacos empleados en la induccién y el mantenimiento anestésico. Al
parecer esto estaria en relacion y podria ser explicado por el efecto inhibitorio sobre la transmision
central de tipo noradrenérgico, propia de los alfa 2 agonistas, aunque también se ha sugerido que
existe un lugar adicional de accién de los alfa 2 agonistas, diferente del receptor presinptico
autoinhibidor de las vias noradrenérgicas, que mediaria la accién reductora de la concentracion
alveolar minima (CAM) de los anestésicos volatiles, provocada por los alfa 2 agonistas.

En 1974 Paalzow fue el primero en demostrar el efecto analgésico de los alfa 2 agonistas, los
estudios en humanos han llevado a cabo en voluntarios sanos o0 pacientes sometidos a diversos
tipos de cirugias, a dosis 0.25 a 1 mcg/kg IV causando un descenso significativo en la puntuacién
de la escala visual analdgica en pruebas de dolor causando por un torniquete.

Administrada a pacientes que se iban a intervenir de histerectomia abdominal, Dexmetomidina fue
tan efectiva como Fentanilo para lograr un efecto analgésico. En pacientes de cirugia ambulatoria
de la mano, la premedicacion con 1 mcg/kg causo6 una disminucidn significativa de las necesidades
de analgésicos opiaceos y en el postoperatorio ningun paciente del grupo tratado requirié
analgesia suplementaria.

En el posoperatorio de la cirugia del bloqueo tubarico 0.4mcg/kg IV de dexmedetomidina fueron tan
efectivos como una dosis de Oxicodona en el alivio del dolor posoperatorio y superiores a
Diclofenaco, causando una disminucion de los requerimientos de analgesia opiacea. Pacientes
posoperados e intubados ingresados en unidades de cuidados intensivos que recibieron
dexmedetomidina o placebo para conseguir la sedacidon posoperatoria, el consumo de morfina
como analgésico fue un 50% menos en los pacientes sedados con dexmedetomidina.

3. JUSTIFICACION

Debido a los cambios cardiovasculares importantes que se generan en los pacientes sometidos a
cirugia laparoscopica, la estabilidad hemodinamica en estos pacientes es béasica ya que la
aplicacion de C02 (neumoperitoneo) ocasiona incremento de las resistencias vasculares, presion
arterial, asi como disminucion del retorno venoso en el transoperatorio, siendo un reto mas dicha
estabilidad; con la aplicacion de alfa 2 agonistas como la dexmedetomidina podemos mejorar los
patrones hemodinamicos debido a sus multiples efectos, sobre todo a nivel cardiovascular
produciendo una disminucién de la presion arterial.

4. HIPOTESIS

Si el uso de Remifentanilo mas Dexmetomidina produce que el paciente sometido a
colecistectomia laparoscopica permanezca durante el periodo transanestésico con una TAM, FC y
TA en parametros normales entonces me proporcionara una mejor estabilidad que sélo la
aplicacibn del Remifentanilo en pacientes con colecistitis cronica sometidos a cirugia
laparoscapica.
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5. OBJETIVO

Comparar la estabilidad hemodindmica de pacientes sometidos a cirugia laparoscépica con
colecistitis crénica con mantenimiento anestésico a base de Remifentanil / Dexmedetomidina vs
Remifentanilo por medio de monitoreo tipo | (medicién de presién arterial, frecuencia cardiaca y
presion arterial media)

6. MATERIAL Y METODOS

6.1. Tipo de Estudio

Ensayo clinico controlado, ciego, prospectivo, longitudinal

6.2. Ubicacion Temporal y Espacial

Pacientes con diagnéstico de colecistitis crénica (programada) de la consulta de Cirugia General
del Hospital General “Dr. Manuel Gea Gonzalez” durante el periodo a completar la muestra
requerida.

6.3. Criterios de Seleccion de la Muestra

Criterios de Inclusion. Pacientes programados para realizacion de colecistectomia laparoscopica
con diagndstico clinico y por ultrasonido de Colecistitis crénica con valoracién pre-anestésica que
autoricen y acepten participar en el estudio y firmen consentimiento informado.

Pacientes de 18 a 70 afios de ambos sexos.

Con condiciones ASA | y ASA Il. (ASA [: Sin trastorno organico, bioquimico o psiquiatrico. El
proceso patologico por el cual se realiza la operacion es localizado y no entrafia ningin
compromiso sistémico; ASA II: Paciente con enfermedad sistémica leve, controlada y no
incapacitante. Puede o no relacionarse con la causa de la intervencion).

Sin datos de alergia o sensibilidad a los alfa 2 agonistas adrenérgicos (Dexmedetomidina).

Sin trastornos de conduccion eléctrica (arritmias, bradicardia, taquicardia).

Sin tratamiento con beta bloqueadores o diuréticos.

Sin cardiopatia congénita o adquirida.

Criterios de Exclusiéon. Mujeres en cualquier etapa de embarazo o sospecha de éste.

Criterios de Eliminaciéon. Suspensién del procedimiento quirdrgico por falta de tiempo, de
material indispensable para la realizacion del procedimiento quirdrgico o por negativa del paciente.
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Cambio de diagnostico transoperatorio y de técnica quirirgica de cirugia laparoscopica a cirugia
abierta.

Pacientes donde la cirugia se prolongue a mas de dos horas de tiempo quirdrgico 6 por
complicaciones transquirdrgicas.

Todos los pacientes que sean eliminados seran reprogramados para ser intervenidos en un nuevo
tiempo quirdrgico.

6.4. Variables

Cuadro 1. Variables

Independientes. Dependientes.
(EFECTO)
(CAUSA)
Variable Escala (intervalo, Variable Escala (intervalo,
ordinal, nominal) ordinal, nominal)
Edad (18 a 70 afios) | Intervalo cuantitativa | Estabilidad (estable / no estable)
Hemodinamica: presion arterial,
Sexo (masculino y|Nominal TAM 60- 80 mmHg frecuencia cardiaca y
femenino) FC 40 a 100 presion arterial media
TA no menor de
60/40 mmHg ni mayor
Nominal de 140/90 mmHg nominal
Grupo (Intervencidn)

6.5. Tamafo de la Muestra

Estudio comparativo, la diferencia que se espera encontrar entre los grupos es de:
El rango de variacion de ambos casos: 20%

Ndmero de grupos 2 ,nimero de casos por grupo 49

Con nivel alfa de 0.05 y potencia de la prueba de  80%

6.6. Analisis Estadistico
Debido a que nuestra principal variable es la TAM siendo de tipo intervalo, utilizaremos un analisis

estadistico indiferencial de tipo parametro utilizando las pruebas “t” de student , para el resto de las
variables utilizaremos medidas de tendencia central y dispersién ( desviacion estandar, promedio )
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6.7. Descripcién Operativa del Estudio

Todos los pacientes deben acudir a la consulta externa de anestesiologia para la realizacion de la
Valoracion preanestésica que consiste en la elaboracion de historia clinica, exploracién fisica,
revision de estudios de laboratorio y gabinete, asi como la realizacibn de la valoracion
cardiovascular para pacientes ASA Il antes de realizar el procedimiento anestésico.

En la Valoracién preanestésica se valorara y seleccionara a los pacientes que cumplan con los
criterios de seleccion independientemente si acepten o no participar en la realizacion del protocolo.

A los pacientes programados para colecistectomia laparoscépica el dia del procedimiento
quirargico se le explicara e invitara para participar en el protocolo y se les dard el consentimiento
informado para que lo lean y firmen si es que aceptan participar.

La Técnica Anestésica que se empleara es Anestesia General Balanceada.

A todos los pacientes se les premedicara con Metoclopramida 10 mg IV u Ondansetrén 4 mg IV,
asi como Ranitidina 50 mg V.

Durante la premedicacion y antes de la intubacion e induccién se le proporcionara a cada paciente
Oxigenacién con puntas nasales a razén de 3 I/min.

Durante el periodo transanestésico el tipo de monitoreo empleado serd tipo | que consiste en toma
de Tension arterial, Frecuencia cardiaca, Electrocardiografia, SaO2 y Capnografia.

La induccién se llevara a cabo con Propofol 2 mg/kg IV

La Narcosis con Remifentanilo 0.2 mcg /kg IV, mantenimiento de 0.2- 0.3 mcg /kg/min
La Relajacion Muscular con Vecuronio 0.08 — 0.1 mg/kg IV, o Rocuronio .05-1mg/kg IV
La Intubacién Orotraqueal sera con sonda Ruhs, globo inflable

Y durante el periodo transanestésico el mantenimiento serd a base de Desfluorano / Sevofluorano
a CAM (Concentracion alveolar minima) ideal, con O2 2 I/min

Dentro de los primeros 10 min de iniciada la induccién anestésica se administraran en 100cc de
sol. Salina mezclada con la dosis del grupo A) control y se mezclara con 1 ml de sol. salina, el
grupo B) se le administrara dexmedetomidina a 0.5 mcg/kg de peso mezclada y llevada a 1 ml.

Se llevara registro de los signos vitales cada 5 min, como se realiza el manejo transanestésico
habitual.

Todos con una carga de liquidos de 10 ml/kg de peso previo a la induccién, posteriormente con el
célculo segun las pérdidas, egresos, ingresos.

Pueden emplearse otros medicamentos como: Antibidticos, Analgésicos AINES y opioides
(Ketorolaco 60 mg IV o Metamizol 2 gr IV y Tramadol 1-2 mg kg V)

Los liquidos habituales a emplearse durante el periodo transanestésico son: Solucién Hartmann o
solucién fisiolégica, dependiendo de los requerimientos por pérdidas.

La Emersién de cada paciente ya sea por lisis o por reversion del relajante nheuromuscular sera
llevada a cabo con neostigmina a dosis habitual (0.03 — 0.05 mcg/kg).

La extubacion de los pacientes sera siempre con vigilancia de signos vitales, oxigenacion y en
ventilacion esponténea.

Al término del procedimiento quirdrgico y anestésico los pacientes saldra al area de recuperacién
postanestésica hasta ser dados de alta y trasladados a su cama en el piso de cirugia general.
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7. RESULTADOS

Se incluyeron 49 pacientes divididos en 2 grupos (A y B) quienes cumplieron con los criterios de
inclusién, de acuerdo con los criterios de eliminacion y exclusién establecidos no se elimind ningin
paciente.

Se analizaron ambos grupos por edad. En el grupo 1 (A) se obtuvo un promedio de edad de 41.7
afios, desviacion estandar 13.76, con un rango de edad de 18 a 64 afios de edad. En el grupo 2
(B) se obtuvo un promedio de 38.44, desviacién estandar 12.62 , rango de edad de 20 a 64 afios ,
se obtuvo una p < 0.37 no significativa por lo que no existe diferencia con respecto a la edad e
indica que ambos grupos son comparables.

Se analizaron ambos grupos por género obteniéndose una chi2 de .171 y una p < 0.67 (no
significativa) por lo que el género en ambos grupos e indica que ambos grupos son comparables.

Ambos grupos durante el periodo transanestésico se mantuvieron hemodinamicamente estables,
no presentaron elevacion ni disminucion de sus signos vitales basales mayor o igual al 30%.

De acuerdo al andlisis de las variables hemodinamicas para la TAM del grupo 1(A) se obtuvo un
rango de 74-102, promedio de 86.41, desviacion estandar 7.93 y una p < 0.47 no significativa. En
el grupo 2 (B) se obtuvo un rango de 70 — 106, promedio de 86.56, desviacion estandar de 10.38
y una p <.95 no significativa.

Se analizé la FC en el GRUPO 1 (A) se obtuvo un rango de 58-89, promedio de 71.125,
desviacién estandar de 8.52, p 0.04 significativa. En el grupo 2 (B) se obtuvo un rango de 57-88,
promedio de 75.2, desviacion estdndar 7.61, p < 0.08 no significativa.
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TABLA 1. EDAD

GRUPO 1 (A)

TABLA 2. EDAD

GRUPO 2 (B)

PACIENTE
GRUPO

SEXO

EDAD

PACIENTE
GRUPO

SEXO

EDAD

26

27

40

64

53

28

29

26

29

44

52

48

64

57

37

25

55

50

59

60

24

52

35

32

25

20

18

23

31

43

39

45

20

52

39

30

43

a4

58

40

59

50
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41

41

PROMEDIO

38.44

18

DESVEST

12.62299489

35

PRUEBA T

0.379765684

43

46

N R R R R R R R R R
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44

PROMEDIO

41.75

DESVEST

13.76295653

PRUEBA T

0.379765684
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TABLA 3. GENERO

Grupo 1 Grupo 2 TOTAL
Hombres 7 5 12
Mujeres 17 20 37
Total 24 25 49
CHI 2=0.171
P=0.67

TABLA 4. ESTABILIDAD HEMODINAMICA

GRUPO 1 (A)
Estado
Paciente | Sexo | Edad | Hemodinamico
1 1 26 Normotensién
1 1 40 Normotensién
1 1 53 Normotensién
1 1 26 Normotensién
1 1 44 Normotensién
1 1 64 Normotensién
1 1 37 Normotensién
1 1 55 Normotensién
1 1 60 Normotensién
1 1 52 Normotensién
1 1 25 Normotensién
1 1 18 Normotensién
1 1 31 Normotensién
1 1 45 Normotensién
1 1 52 Normotensién
1 1 30 Normotensién
1 1 58 Normotensién
1 2 59 Normotensién
1 2 41 Normotensién
1 2 18 Normotensién
1 2 35 Normotensién
1 2 43 Normotensién
1 2 46 Normotensién
1 2 44 Normotensién

TABLA 5. )
ESTABILIDADHEMODINAMICA
GRUPO 2 (B)
Estado
Paciente | Sexo | Edad | Hemodinamico
2 1 27 Normotension
2 1 64 Normotension
2 1 28 Normotension
2 1 29 Normotension
2 1 29 Normotension
2 1 52 Normotension
2 1 48 Normotension
2 1 57 Normotension
2 1 25 Normotension
2 1 50 Normotension
2 1 59 Normotension
2 1 24 Normotension
2 1 35 Normotension
2 1 32 Normotension
2 1 20 Normotension
2 1 23 Normotension
2 1 43 Normotension
2 1 39 Normotension
2 1 20 Normotension
2 1 39 Normotension
2 2 43 Normotension
2 2 44 Normotension
2 2 40 Normotension
2 2 50 Normotension
2 2 41 Normotension

20




8. DISCUSION

El objetivo del estudio realizado fue determinar la estabilidad hemodinamica que presentan los
pacientes sometidos a cirugia laparoscopica por colecistitis crénica con mantenimiento anestésico
de Remifentanilo-Dexmedetomidina Vs Remifentanilo (sin alfa- 2 agonistas) por medio de
monitoreo tipo | (medicién de presion arterial, frecuencia cardiaca y presion arterial media).

Se incluyeron un total de 49 pacientes ASA |y Il, con un rango de edad de 18 a 70 afios divididos
aleatoriamente en dos grupos (A y B) con Diagnéstico de colecistitis cronica los cuales fueron
sometidos a colecistectomia laparoscopica no se premedicé con ningun tipo de Benzodiacepina
en ninguno de los dos grupos. Al grupo 1 (A) se dio un bolo inicial de Remifentanilo a dosis de 0.2
mcg/kg/min, el mantenimiento transanestésico se llevé a cabo con Remifentanilo a dosis de 0.2 a
0.3 mcg/kg/min mas anestésico inhalado a 4-6 vol. %, El grupo 2 (B) se premedicé con un bolo
inicial de Dexmetomidina ( alfa 2-agonista) a dosis de 0.5 mcg/kg y un bolo inicial de
Remifentanilo a 0.2 mcg/kg/min , la dosis de mantenimiento del Remifentanilo en el periodo
transanestésico fue de 0.2-0.3 mcg/kg/min mas inhalado a 4-6 vol. % , si lo comparamos con el
estudio realizado por Turan y cols. quienes incluyeron 70 pacientes con rango de edad 18 a 60
afios, ASA |,Il programados para Timpanoplastia en el cual todos los pacientes fueron
premedicados con Diazepam y fueron divididos en tres grupos en los cuales se les administro
Dexmetomidina a dosis de 1 mcg/kg/min y mantenimiento con Remifentanilo a dosis de 0.2 -0.7
mcg7kg7mi y otro grupo al cual se le dio mantenimiento con Remifentanilo a dosis de 0.2-0.5
mcg/kg/min  ambos grupos con mantenimiento transanestésico con halogenado podemos decir
que es una serie comparable en edad ,clasificacion de riesgo quirdrgico , medicamentos
empleados para mantenimiento anestésico (Remifentanilo/Dexmetomidina/Halogenado) aunque
las dosis de bolo y mantenimiento del Remifentanilo y Dexmetomidina empleados por Turan y
cols. son mayores que las dosis empleadas en nuestro estudio.

Se realizé monitorizacion y registro de TAM, FC, TA, en intervalos de 5 minutos para valorar
estabilidad hemodinamica al igual que Turan y cols. quienes realizaron monitorizacion de la TA,
FC, TAM.

Ambos grupos de acuerdo a las variables establecidas presentaron estabilidad hemodinamica, ya
que no existieron diferencias significativas estadisticamente, sin embargo ambos grupos
requirieron menor cantidad de anestésico inhalado en el periodo transanestésico al igual que el
estudio realizado por Turan y cols. en el cual el consumo de Desfluorano y Oxido nitroso fue menor
en el periodo transanestésico.

Se usaron dosis de 0.2-0.3 mcg/kg/min de bolo e infusiébn de Remifentanilo ambos grupos no
presentaron eventos de hipotension en el periodo transanestésico comparados con Turan y cols.
gue emplearon dosis mayores de bolo e infusion de Remifentanilo — Dexmetomidina excluyendo 10
pacientes por hipotension que respondieron a la interrupcion del medicamento.

Este estudio indica que los pacientes manejados con Remifentanilo con o sin medicamentos alfa
2 agonistas presentan igual estabilidad hemodinamica durante el periodo transanestésico , sin
embargo clinicamente la inclusion de medicamentos alfa 2 agonistas durante el periodo
transanestésico proporciona disminucién en los requerimientos de anestésico inhalado y
proporciona mejor calidad de analgesia en el periodo posoperatorio mejorando la recuperacion y
disminuyendo la morbi-mortalidad que se puede presentar por este tipo de procedimientos
quirdrgicos.

9. CONCLUSION
Los resultados obtenidos sugieren que hay estabilidad hemodindmica en los pacientes sometidos

a colecistectomia laparoscépica con mantenimiento anestésico a base de Remifentanilo-
Dexmetomidina y con Remifentanilo sin alfa 2-agonista en el periodo transanestésico.
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10. PERSPECTIVAS

Es necesario impulsar y facilitar el uso del Remifentanilo - Dexmetomidina en los hospitales
escuela para poder brindar otras opciones de manejo a los médicos anestesiélogos y de esta
manera ofrecer las ventajas de estos medicamentos a los pacientes mejorando asi su proceso
de recuperacién y calidad de vida.
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12. ANEXOS

12.1 ANEXO 1: HOJA DE CAPTURA DE DATOS

Nombre:
Fecha:
Edad:
No. Exp:
Sexo:
Peso:
Diagnostico:
Procedimiento QX:
TA basal: mmHg, FC basal: latidos x min
TAM basal: mmHg Grupo: Gas: %
0 1 2 3 4 5 6 1 2 3 4
Farmacos 240
230
220
210
200
190
180
170
160

Tension Art. 150

Sistolica 140

Diastélica 130

FC 120

TAM 110

100

90

80

70

60

50

40

COo2 30

halogenado 20

02 10
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12.2 ANEXO 2. CONSENTIMIENTO INFORMADO

Direccidn de Investigacion, Subdireccién de Investigacion Biomédica, Division de
Investigacion Clinica.

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Se me ha explicado que para la cirugia laparoscoépica ( cirugia en la cual s6lo se me haran
pequefas incisiones en mi abdomen) que se me va a realizar, requiero de anestesia general,
donde el procedimiento habitual consisten en la aplicacion de un anestésico (sustancia para dormir
y quitar el dolor) inhalado por medio de un tubo que va desde mi boca a mis pulmones y otros
farmacos por la vena, en este estudio al que me estan invitando a participar, tiene como objetivo
agregar al procedimiento habitual de la anestesia dos farmacos distintos, para lo cual se van a
formar dos grupos de pacientes a los que se les va a realizar el mismo procedimiento quirdrgico
(misma operacion que se me ha explicado)y con caracteristicas similares, en uno de estos grupos
se llevara a cabo el procedimiento habitual de la anestesia con Remifentanilo un medicamento
seguro pero que puede generar eventos adversos como somnolencia, bradicardia, hipotensién y
leve depresion respiratoria, en otro grupo se aplicara junto con el Remifentanilo durante los
primeros diez minutos un medicamento llamado Dexmedetomidina el cual es un medicamento
seguro pero puede generar eventos adversos como hipotension, ndusea, bradicardia. El objetivo
de este estudio es valorar si la aplicacién de este medicamento agregado puede dar una mayor
estabilidad de la presién arterial (mantener la presiéon de mi sangre) y la frecuencia cardiaca ( el
namero de veces que late mi corazon) durante la cirugia .

Si decido participar, por medio de un sorteo previo seré asignado a uno de estos dos grupos, de lo
cual yo no tendré conocimiento. Siguiendo todo el procedimiento habitual, mis signos vitales
(nimero de veces que late mi corazon, la temperatura de mi cuerpo, la presién de mi sangre y
cuanto oxigeno entra a mis pulmones ) seran monitorizados y registrados cada cinco minutos para
valorar el objetivo de este estudio.

Se me ha explicado que toda anestesia conlleva un riesgo asi como la misma cirugia y que la
aplicacién de los medicamentos propuestos, de tal forma que cualquier complicacion existente es
propia de cualquier anestesia, y que los médicos tratantes estaran pendientes para atenderme y
ayudarme y evitar que haya complicaciones.

Con los resultados de este estudio se pueden implementar algunos beneficios mas para los
pacientes que en un futuro fueran sometidos a este tipo de cirugia bajo anestesia general.

Se me ha informado que se resolvera cualquier duda acerca de los procedimientos, riesgos,
beneficios y otros asuntos relacionados con esta investigacion. Se me ha asegurado que puedo
preguntar hasta mi complacencia todo lo relacionado con el estudio y mi participacion.

Se me aclaré que puedo desistir de participar en el estudio aun antes de entrar a quiréfano y a
pesar de haber firmado este consentimiento y esto no influird en mi operacion.

Se me ha informado que acepte 0 no acepte participar en este estudio no se me condonara del
pago del procedimiento quirirgico asi como que los medicamentos anestésicos empleados no
incrementaran ni modificaran el costo del mismo.

Se me ha explicado e informado sobre el procedimiento anestésico y quirdrgico por lo cual doy mi
autorizacion firmando este consentimiento informado.

Autorizo la publicacién de los resultados del estudio a condicion de que en todo momento se
mantenga el secreto profesional y que no se publicara el nombre o revelara mi identidad.

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
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participar en el estudio titulado: Estabilidad hemodindmica de pacientes sometidos a
colecistectomia laparoscépica con Remifentanilo-dexmedetomidina vs Remifentanilo (sin alfa 2-
agonista).

Nombre y firma del paciente o responsable legal
La firma puede ser sustituida por huella digital en los casos que asi lo ameriten.

Nombre, y firma del testigo 1
Direccion
Relacién que guarda con el paciente.

Nombre y firma del Investigador Responsable o Principal

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 Investigacién podran requerir este
documento en cuanto lo consideren necesario, asi como que este documento debera ser
conservado por el investigador responsable durante un minimo de 5 afios.

Para preguntas o comentarios comunicarse con el Dr. Octavio Sierra Martinez, Presidente de las
Comisiones de Etica y de Investigacion al 4000 3000 ext. 305
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