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RESUMEN

Antecedentes: La administracion endovenosa de fentanil durante la induccion
paraddjicamente produce tos, con una incidencia que varia del 18 al 65%. Este evento
indeseable se asocia a elevacion de las presiones intracraneal, ocular y abdominal,
debiéndose evitar en pacientes de riesgo. Se ha sugerido el empleo de ketamina y
dexametasona para suprimir dicha respuesta. Objetivo: Evaluar el efecto de la adicién
de ketamina intravenosa previa induccion anestésica sobre la presencia de tos en
comparacion con dexametasona. Material y métodos: Se realizo un estudio
experimental, prospectivo, longitudinal, comparativo y cegado en un grupo de pacientes
de la Institucion que cumplian con los criterios de inclusién. Los pacientes fueron
aleatorizados a dos grupos de estudio para recibir ketamina 0.1 mg-kg™ (grupo 1) o
dexametasona 0.1 mgkg™ (grupo 1) intravenosa 1 minuto antes de la induccién con
fentanil a 3 pg-kg™. Se evaluo el reflejo tusigeno. Para el analisis de variables, se realizo
estadistica descriptiva e inferencial mediante el test chi cuadrado, t de Student o Mann-
Whitney segun fue el caso. Un valor de p< 0.05 fue significativo. La informacion se
proceso en el software SPSS version 20.0 Resultados: La incidencia de la tos fue del
6,5% en el grupo | y de 26,5% en el grupo Il. La severidad de la tos fue
significativamente menor en el grupo I, sin cambios hemodinamicos significativos.
Conclusion: La adicién de ketamina intravenosa previa induccion anestésica con

fentanil disminuye la presencia de tos en comparacion con dexametasona.

Palabras clave: Ketamina, dexametasona tos inducida por opioides, fentanil.



ABSTRACT

Background: Intravenous administration of fentanyl during induction paradoxically
causes coughing, with an incidence ranging from 18 to 65%. This undesirable event is
associated with elevated intracranial pressure, eye and abdominal, while avoiding at-risk
patients. It has been suggested the use of ketamine and dexamethasone to suppress the
response. Objective: To evaluate the effect of the addition of intravenous ketamine
after induction of anesthesia on the presence of cough compared with dexamethasone.
Material and Methods: We performed an experimental study, prospective,
longitudinal, comparative and blinded in a group of patients in the institution who met
the inclusion criteria. Patients were randomized to two study groups to receive ketamine
0.1 mg - kg-1 (group I) or dexamethasone 0.1 mg - kg-1 (group Il) intravenously 1
minute before induction with fentanyl 3 mg kg-1 - . We evaluated the cough reflex. For
the analysis of variables, descriptive and inferential statistics performed by chi-square
test, Student t test or Mann-Whitney test was the case. A p value <0.05 was significant.
The information was processed in SPSS version 20.0 Results: The incidence of cough
was 6.5% in group | and 26.5% in group Il. The severity of cough was significantly
lower in group I, no significant hemodynamic changes. Conclusion: The addition of
intravenous ketamine after induction of anesthesia with fentanyl decreases the presence

of cough compared with dexamethasone.

Keywords: ketamine, dexamethasone-induced cough opioid fentanyl.



ANTECEDENTES CIENTIFICOS

Los opioides se han administrado por cientos de afios para aliviar la ansiedad y
disminuir el dolor asociado con la cirugia. Se utilizan como premedicacion y
analgésicos perioperatorios (1, 2).

El fentanil, un opiéceo sintético, es una opcion comun entre los anestesidlogos, debido
a su accion rapida, corta duracién, analgesia intensa, estabilidad cardiovascular y baja
liberacion de histamina. Ademas los opioides agonistas han demostrado tener actividad
antitusigena, sin embargo la administracion endovenosa de fentanil durante la induccion
paraddjicamente produce tos (1-4).

La tos es un mecanismo fisiologico que sirve para limpiar las vias respiratorias cuando
hay grandes cantidades de material inhalado, grandes cantidades de moco debido a
secreciones excesivas o deterioro del aclaramiento mucociliar, y grandes cantidades de
sustancias anormales tales como liquido de edema o pus. El reflejo de la tos puede ser
desencadenado por estimulo mecanico y quimico y esta mediado por las fibras C de la
laringe y los pulmones. (5-6)

La tos inducida por fentanil tiene una incidencia que varia del 18 al 65% y usualmente
es benigna, transitoria y autolimitada en la mayoria de los pacientes. Sin embargo es un
evento indeseable ya que en ocasiones la tos puede ser explosiva y requerir intervencion
inmediata (1, 2, 7, 8). Esta se asocia a elevacion de las presiones intracraneal, ocular y
abdominal. Por lo que debe evitarse en pacientes con aneurismas cerebrales, trauma
cerebral, neumotoérax, aneurisma adrtico disecante, hipertension pulmonar y lesiones
oculares abiertas. (9)

La fisiopatologia de la tos inducida por fentanil aun no es clara y se han propuesto
varios mecanismos para tratar de explicar su aparicion:

¢ Inhibicion del simpatico que conduce a predominio vagal



e Liberacion de histamina.
e Deformacion del arbol traqueobronquial y estimulacion de los receptores
irritantes que conducen al reflejo de broncoconstriccion y tos. (1)

Lin y sus colaboradores han demostrado una incidencia del 65% de la tos en pacientes
después de la administracion intravenosa de fentanil a 2.5 microgramos por kilogramo a
través de una via venosa periférica durante 2 segundos. Bohrer y sus colaboradores han
observado en 45,9% de los pacientes tos después de recibir fentanil a 7 microgramos
por kilogramo a través de un catéter venoso central, mientras que solo el 2,7% de los
pacientes después presento tos después de un bolo de fentanilo de 7 microgramos por
kilogramo a través de una via periférica. Phua y coautores han demostrado que la
inyeccién de fentanilo a 1.5 microgramos por kilogramo a través de una via venosa
periférica provoca tos en el 28% de los pacientes, y una incidencia similar de la tos
(33%) se documenta por Shen y otros investigadores después de un bolo de fentanilo a
2 microgramos por kilogramo a través de una via venosa periférica durante 5 segundos.
(9-11)
Varios intentos se han hecho para reducir la incidencia de tos inducida por fentanil
durante la induccién anestésica. Los principales medicamentos que se han utilizado para
suprimir la tos incluyen: lidocaina, efedrina, salbutamol, ketamina, dexametasona,
dexmedetomidina, clonidina y la maniobra de huffing la cual consiste en realizar una tos
gentil y voluntaria o una espiracién forzada antes de la induccion. (3, 7, 9, 12-14).
El mecanismo de accion de la ketamina es a través del antagonismo de los receptores
NMDA. Posee multiples efectos farmacoldgicos incluyendo, anestesia, analgesia y
disforia. Ademas es un simpaticomimético (15). Se ha reportado que el receptor NMDA

juega un papel critico en la modulacion del reflejo de la tos. (13)



La dexametasona es un potente glucocorticoide con efectos analgésicos y
antiinflamatorios. Es cominmente usado de manera perioperatoria para disminuir la
nausea y el vomito. (16, 17). Lin y colaboradores han reportado que la premedicacion

con dexametasona reduce la incidencia de tos inducida por fentanil. (12)



MATERIAL Y METODOS:

Con la aprobacion del comité de Ensefianza, Investigacion y Bioética del Hospital de
Especialidades “Dr. Antonio Fraga Mouret” del Centro Médico Nacional “La Raza”, y
con el consentimiento informado de los pacientes, se realizo en un grupo de 96
pacientes de la Institucion durante el periodo comprendido del 1 de abril al 30 de junio
de 2012 un estudio experimental, prospectivo, longitudinal, comparativo y cegado que
evaluo el efecto de la adicion de ketamina intravenosa previa induccién anestésica sobre
la presencia de tos en comparacion con dexametasona. La poblacion de estudio
comprendid pacientes sometidos a cirugia bajo anestesia general, de cualquier género,
con edades comprendidas entre 18 y 60 afios, estado fisico, segun clasificacion de ASA
I- 111, sin antecedente de hiperreactividad de la via aérea, Diabetes mellitus, enfermedad
oncolégica o de tratamiento inmunosupresor, que aceptaron participar en el estudio. Se
excluyeron a aquellos pacientes con alguna contraindicacion para la administracion de
cualesquiera de los agentes empleados durante el estudio. Se eliminaron aquellos con
alguna complicacion durante la preoxigenacion y/o asistencia ventilatoria mediante
mascarilla facial, una falla en la induccién anestésica y/o en el registro de las variables,
o bien, aquellos pacientes que por circunstancias imprevistas llegaron a requerir una
dosis diferente de cualesquiera de los agentes para su procedimiento. De acuerdo a la
programacion quirdrgica, el dia previo a la cirugia se identificaron aquellos pacientes
que serian sometidos a cirugia mediante anestesia general y que cumplian con los
criterios de inclusién, y se les invito a participar en el estudio y de aceptar se recabo el
consentimiento informado (Anexo 2), integrando asi el grupo de estudio. A su llegada a
quiréfano se les monitoreo la presion arterial no invasiva (PANI), frecuencia cardiaca
(FC), electrocardiografia continua (EKG) y saturacion de oxigeno (SPO2) con un

equipo multiparametro, estableciéndose asi los valores basales. Se les instalo una canula



nasal para la administracion de oxigeno suplementario a un flujo de 2 l'min™.
Posteriormente los pacientes fueron aleatorizados a cada uno de los dos grupos,
mediante técnica de numeros Random, con el propdsito de evitar o minimizar sesgos de
informacion: El grupo I, recibié un bolo de 1 mg-kg™ de ketamina y el grupo II, recibi6
un bolo de 0.1 mg-kg™ de dexametasona. La dosis de ketamina fue elegida en base al
estudio de Kim JY y colaboradores (13), mientras que la dosis de dexametasona fue
elegida en base al estudio de Park S-Y y colaboradores (16). EI farmaco segun fue el
caso, se preparé por un mimbro del servicio de anestesiologia, diferente de quien
registré los resultados del estudio, quien adicion6 la ketamina (Grupo 1) o dexametasona
(Grupo Il) y los afor6 a 10ml con solucién fisiologoca al 0.9%. Todos los
investigadores excepto el designado para dispensar el farmaco de estudio fueron ciegos
con respecto al grupo que pertenecia el paciente. A los pacientes no se les administro
medicacion sedativa antes de la cirugia. La anestesia fue inducida por via intravenosa
con propofol 2 mgkg™, fentanil 3 pg-kg™ y vecuronio 0.1 mgkg™. Al grupo I se le
administré ketamina 1 a mg-kg™ y al grupo Il se le administré dexametasona a 0.1
mg-kg™, amabas a un volumen equivalente de 10 ml y fueron administrados 30 seg
antes de la induccion. La laringoscopia se realizé a los 6 min de iniciada la induccion,
tiempo durante el cual se evalud la presencia o no de tos. La intensidad de la tos se
clasifico en funcion del namero de tosiduras: leve (1-2), moderada (3-4) y severa (mas
de 5). La frecuencia cardiaca (FC), presion arterial sistélica (TAS) y presion arterial
diastdlica (TAD) fueron registrados inmediatamente previa induccidn anestésica y antes
de la laringoscopia (preintubacion). Los resultados se registraron en la hoja de
recoleccion de datos (Anexo 1). Una vez realizada la intubacién endotraqueal se

verificaron campos pulmonares y se ventilaron con un Vt 6.6 ml-kg™ y una FR 12 rpm,



la anestesia fue mantenida con CAM de 1.0 de sevoflurano y fentanil a 2 pg-kg™hr™.

(Figura 1)

Vecuronio
0.1 mg-kg*

Ketamina
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Dexametasona
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Figura 1. Detalles del estudio.

Para el andlisis de variables, se realizo estadistica descriptiva, utilizando medidas de
tendencia central y dispersion. Para variables cuantitativas y con distribucion normal, se
obtuvo media aritmética y desviacion estandar; para cualitativas nominales tazas de
razones y proporciones.

Para la estadistica inferencial, las comparaciones se realizaron con test chi cuadrado en
el caso de variables cualitativas y con t de Student para dos muestras independientes en
las variables cuantitativas paramétricas y Mann-Whitney en las no paramétricas. En
todos los casos un valor de p< 0.05 fue considerado estadisticamente significativo.

Para el procesamiento y analisis estadistico de los datos, se construyo una base de datos
electronica con el software SPSS versidon 20.0 para Machintoch (SPSS Inc., Chicago,
IL, EUA).

Los resultados se presentaron en tablas y gréficas.



RESULTADOS

Un total de 96 pacientes fueron incluidos en el estudio y se distribuyeron en forma
aleatoria en 2 grupos, el grupo | (n=47) recibi6 ketamina a 1 mgkg™ (grupo de
ketamina) y el grupo Il (n=49) recibi6 dexametasona a 0.1 mgkg™ (grupo de
dexametasona), quedaron incluidos pacientes de 18 a 60 afios con un promedio de 43.27
afios, un peso de 43 a 104 kg con un promedio de 63.48 kg, una talla de 145 a 182 cm
con un promedio de 161 cm, un indice de masa corporal (IMC) de 23.58 a 35.84 kg/m?
con un promedio de 26.73 kg-m?, 60 pacientes fueron del género masculino y 36 del
género femenino y el estado fisico constituyo 17 (17.7%) para el |, 31 (32.3%) para el 1l
y 48 (50%) para el 111 segun la ASA. La distribucién de los pacientes en cada grupo fue

homogénea ya que no existieron diferencias estadisticamente significativas entre las

caracteristicas de cada grupo (Cuadro 1).

Grupo I Grupo IT
Variable (n=47) (n=49) P

Edad (afios) 1361 =10.16 4293 =10.84 0.0642
Pesoikg) 64.05= 14.68 62.91= 1582 0.0510
Talla {cm) 163 =7.25 159+ 11.25 0.0672
IMC (kg'm?) 28.27x10.72 2519138 0.0827
Género (MF) 29/18 31/18 0.0752
ASA (TILTILTV) 8/15/23/0 9/16/25/0 0.0827
IMC: Indice de masa corporal, ASA: American Societv Anesthesiologist.

Cuadro I. Caracteristicas demograficas.

Las cirugias realizadas se resumen en el cuadro 2 y se esquematizan en la grafica 1 y
fueron los siguientes: Uroldgica en 18 pacientes (56.25%), vascular en 7 pacientes
(21.8%), general en 3 pacientes (9.37%), plastica y reconstructiva en 2 pacientes

(6.25%), cardiotoracica en 2 pacientes (6.25%) y neurolégica en 1 paciente (3.12%).



Se compararon las variables en condiciones basales entre ambos grupos, sin encontrarse
diferencias estadisticamente significativas (Cuadro 3). A su vez dichos valores fueron

comparados con los obtenidos antes de la induccion e intubacién endotraqueal.

Grupo 1 Grupe I1
Cirugia (n=47) (n=49)
Pacientes %o Pacientes %%
Urologica 11 1146 10 1042
Vascular 2 2.08 3 312
General 17 il 1 18.75
Plastica v reconstructiva 3 3.12 4 4.16
Cardiotoracica 1 1.04 0 0
Neurologica 13 1354 14 146
Total 47 48.95 49 31.05
Cuadro 2. Tipos de cirugias.
Grafico 1. Tipos de cirugias
B Urclogica
B Vascular
1.04 ® General

B Plastica vreconstructiva

7.28% B Cardiotoracica

m Neurclogica

Grupo I Grupo IT
Variable (n=4T) (1=49)

EC (lpm) 771811472 78561757
TAS (mmHg) 12419+2088 | 12581 +18.07
TAD (mmHa) 7143 = 10 56 7331 £ 13 65
TAM (mmHg) 01.02+ 138 90.81 +15.12
FC: Frecuencia cardiaca, TAS: Presion arterial sistolica,
TAD: Presion arterial diastolica, TAM: Presion arterial media.

Cuadro 3. Vanables en condiciones basales.



La incidencia global de la tos fue significativamente mayor en el grupo | (14/47
pacientes) que en el grupo Il (5/49 pacientes); (p < 0,001). La aparicion de tos
observado desde el momento de la inyeccion de fentanil en el grupo | se produjo en 14
pacientes (29.79%). Entre ellos, 5 pacientes (35.71%) presentaron tos leve (1-2 veces),
5 pacientes (35.71%) presentaron tos moderada (3-4 veces), y 4 pacientes (28.58%)
severa (més de 5 veces). En el grupo I, la tos se desarrollo en 5 pacientes (10.20%).
Entre ellos, 3 pacientes (60%) presentaron tos leve y 2 pacientes (40%) presentaron tos
moderada, ningun paciente del grupo Il presentd tos severa. La severidad de la tos

también mostro diferencias estadisticamente significativas (p = 0.013) (Cuadro 4).

Grupo I Grupo II
Variable (n=47) (n=49) P
Tos (sino) 14/33 3/44 = .001*
Intensidad (Leve moderada'severa) 5/5/4 320 0.013*
* =hignificancia estadistica.

Cuadro 4. Incidencia de tos.

Los signos vitales evaluados en los tres puntos en el tiempo designado (TO;
inmediatamente después de llegar a la sala de operaciones, T1, e inmediatamente
después de la induccidn anestésica y T2; después de la intubacién endotraqueal en
ambos grupos no mostraron diferencias significativas (Cuadro 5-8).

Ningun paciente refirié sintomas psicomiméticos en el grupo de ketamina durante la

induccién anestésica.

FC (lpm)
Tiempo I IT P
T; 77811472 7856 =17.57 0542
T, 736901113 994+ 000 0.105
T, 87 88=13.04 TO.88 = 18.29 D018
FC:Frecuencia cardiaca, T;: Postinduccion anestésica inmediata, Ts:
Postintubacion endotraqueal inmediata.

Cuadro 5. Frecuencia cardiaca.



TAS (mmHg)
Tiempo I I £
T; 12419+ 2088 | 12581+ 1807 705
I 102002705 | 100.00+ 3281 0.121
T 112252727 | 101 4423230 3

TAS: Presion arterial sistolica, Ty A sullegada a quirafano, Ti:
Postinduccion anestésica inmediata, T,: Postintubacion endotraqueal

inmediata.
Cuadro 6. Presion arterial sistolica.
TAD (mmHg)
Tiempo I I il
T: 7443 = 1056 73311365 0.630
T; 70.06 £ 18.77 O3 = 1251 0.296
T3 70.19+12.00 T3 =11.09 0.433

TAD: Presion arterial diastolica, Ty: A su llegada a quirafano, T;:
Postinduccion anestésica inmediata, T;: Postintubacion endotraqueal

inmediata.
Cuadro 7. Presion arterial diastolica.
TAM (mmHg)
Tiempo I I P
T: 91.02=138 9081 + 1512 0.072
T; S0.70=1932 79951908 0.229
T: 8421+1442 B091+1435 0.241

TAM: Presion arterial media, Tg: A su llegada a quirofano, T;:
Postinduccion anestésica inmediata, T»: Postintubacion endotraqueal
inmediata.

Cuadro 8. Presion arterial media.




DISCUSION

Se ha demostrado que puede presentarse tos en respuesta a la administracion de
opioides, en nuestro estudio, la incidencia global de tos inducida por fentanil fue del
20%, lo que coincide con lo reportado por la literatura internacional (7, 12, 13).

Se han postulado diversos mecanismos responsables de la tos inducida por opioides, sin
embargo, a pesar de ello, el mecanismo exacto todavia no estd claro. Los opioides
inhiben el sistema simpético, activando el nervio vago, reportandose como posible
causa de tos y del reflejo de broncoconstriccion. Otros posibles mecanismos postulados
como la causa de la tos inducida por los opioides incluyen quimiorreflejo pulmonar,
mediado por cualesquiera de los receptores de adaptacion rapida o irritantes de las fibras
C vagales situados en la proximidad de los vasos pulmonares, y el estimulo de disparo y
hiperirritabilidad bronquial (13). Asi, recientemente se han publicado varios informes
que emplean diferentes farmacos para prevenir la tos inducida por opioides (1, 2, 12, 13,
18).

Pandey y colaboradores (2) reportaron que para evitar la tos inducida por fentanil, deben
ser administrados una dosis de 0.5 mg-kg™® de lidocaina un minuto antes de la
administracion de 3 pg-kg™ de fentanil, asi, la incidencia de tos se redujo del 35% al
13.5%.

Agarwal y colaboradores (1) sugirieron el uso de broncodilatadores en aerosol como
salbutamol, beclometasona o cromoglicato sodico 15 minutos antes de entrar en la sala
de operaciones, observaron que la incidencia de tos disminuyo del 28% en al 6%, 0% y
4% respectivamente después de la administracién de 2 pg-kg™ de fentanil intravenoso,
en nuestro estudio, el empleo de broncodilatadores fue un criterio de exclusion, ya que
de incluirse habria que hacer diagnostico diferencia entre la tos por reactividad de la via

aérea y la tos inducida por opioides (5).



Lim y colaboradores (18) informaron que la dosis de remifentanil administrada de
forma escalonada, redujo la presencia de tos del 34% a 12% a diferencia de nuestro
estudio la dosis de opioide en este caso fentanil, se administro en un solo bolo, sin
embargo consideramos que la velocidad de infusion no es un factor determinante para la
presencia de tos, lo que coincide con lo reportado por Oshima y colaboradores (4).

La ketamina es un antagonista no competitivo del receptor NMDA vy el receptor de
NMDA se sugiere que participen en la regulacion del reflejo de la tos. La ketamina
puede atenuar broncoconstriccién refleja de la tos por el bloqueo y la activacion del
receptor NMDA, lo que resulta en efectos broncodilatadores directos e indirectos. Kim
y colaboradores (13) informaron que cuando se administré una inyeccion de 0.1 mg-kg™
de ketamina antes de alcanzar una concentracion objetivo de remifentanil de 5 ng-ml-1
result6 en reduccion en el desarrollo de la tos del 27.9% al 11.5%. Del mismo modo, en
nuestro estudio, cuando el fentanil se inyect6 en el grupo de la ketamina, el desarrollo
de la tos fue de 10.2%, con una incidencia similar.

La dexametasona se ha utilizado como un estabilizador de los mastocitos, mejorando la
broncoconstriccion mediada por taquicininas, ademas de mejorar la activacion de la
endopeptidasa neutra, aumentando los receptores B-adrenérgicos en células pulmonares
(12). Se ha informado de que la premedicacion anestésica con dexametasona previene
las nduseas y los vémitos postoperatorios, mejora la analgesia postoperatoria, disminuye
el edema postoperatorio y reduce la tos inducida por opioides (12, 16, 17), la cual era el
objetivo de este estudio. Yu y colaboradores (12) informaron que cuando se administro
un pretratamiento con 10 mg de dexametasona antes de alcanzar una concentracion
objetivo de remifentanil de 5 ng-ml™ resulté en reduccion en el desarrollo de la tos del
26.5% al 6.5%. En nuestro estudio la tos fue significativamente mayor en el grupo de

dexametasona, presentando una incidencia del 29.78% lo que difiere del 6.5% reportado



por los autores, esto podria deberse a las dosis de dexametasona, ya que en el estudio
antes referido la dexametasona se estandariza a 10 mg, mientras que en nuestro estudio
se administra de forma ponderal a 0.1 mg-kg™.

En cuanto a la reduccion de la severidad de la tos nuestros resultados coinciden con los
reportados por Kim y colaboradores (13).

En nuestro estudio no se encontraron diferencias en cuanto a los signos vitales después
de la induccion anestésica y a la intubacién, esto puede deberse a que la dosis de
ketamina empleada es baja, se requieren de dosis de 2.5 mg-kg™ o mayores para que
muestre repercusion hemodindmica importante traducida como hipertension arterial

sistémica (15).



CONCLUSION

Podemos concluir que la adicién de 1 mg-kg™ de ketamina intravenosa previa induccién
anestésica con fentanil disminuye la presencia de tos en comparacién con 0.1 mg-kg™ de

dexametasona.
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ANEXOS

INSTRUMENTO DE RECOLECCION

Fecha: Sala:- Amnestesiologo:
Nombre:
Begistro: Edad Género:
Talla: Peso: IMC:
Coomorbilidades:
Cimigia realizada:
nupo: (Eetamina) (Dexametasona)

Tiempo Signos vitales

FC TAS TAD TAW

Baszales
Piiinidiac
Presencia detos: (81) (Mo
FC: frecuencia cardiaca, TAS: Prezion artenal sistolica, TAD: Presion artenal diastohica, TAM:
Prezion artenalmedia.




INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCA CION, INVESTIGA CTON

COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

Y POLITICAS DE SALTUD

CARTA DE CONSENTIMIENT O INFORMADO

CARTA DE CONSENTIMIENT O INFORMADO PAR A PARTICIPACION EN
FEOTOCOLO DE INVERSTIGA CION

HMotrbre del estudio;

Lugar v fecha:

MNimero de registro:
Justificacion y objetivos del
estudio:

Procedimientos;

Posibles riegos v molestias:

FPosibles beneficios que
rectbira al participar en el
estudio:

Informacidn sobre
resultados y alternativas de
tratarmniento:

Participacidén o retiro:

Privacidad y
confidencialidad

Beneficios al termino del
estudio;

Fetamina ve Dexametasona para disminuir la incidencia de

tos inducida por Fentanail.
Mexico, DF. a de del 2012.
F-2012-

Con el fin de abolir € reflejo de la tos inducida por fentarl,
se ha enfatizado en la administracidn de coadyuvantes, como
la ketamnina v la dexametasona para suprimir los incrementos
enn las presiones en el interior del ojo, el craneo v el
abdomen. El objetivo del estudio es evaluar el efecto de la
adicion de ketarmina mtravenosa previa induccion anestésica
sobre la presencia de tos en comparacion con dexametasona.
Wi participacidn en el proyecto consistra en que se me
administre al azar uno u otro de los medicamentos retamina
o dezametasona) ¥ que se observe st presento tos o no
posterior a la administracién de fentanil.

La ketamina es un medicamento que puede producir
alucinaciones, aumerto de la presidn arterial wo frecuencia
cardiaca, ruentras que la dexametasona puede producir
aumnento del amicar en la sangre.

Debido a que la kaamina v la dexametasona a pequefias
dosis suprimen el reflejo de la tos, disminuyen la nausea, el
vomito ¥ el dolor después de la ciugia, puede resultar
benéfico para mejorar la calidad de la anestesia.

Je han comprometido a proporcionarme  informacion
actualizada que se cbtenga durante el estudio, aungue esta
pudiera cambiar mi parecer respecto a la permanencia en el
SO,

Entiendo que conservo el derecho de retirarme del estudio en
cualgquier momento que lo considere conveniente sin que ello
afecte la atencion médica que recibo en el Instituto.

Se me ha garantizado que no se me identificaran en las
presentaciones o publicaciones que deriven de este estudio y
de que los datos relacionados con mi privacidad seran
manejados en forma confidencial

Debido a que la decision de participar en el estudio es
completamente voluntaria ¥ no tendre que hacer gasto
alguno durante el estudio, no recibire pago de ninguna indole
por mi patticipacion, solo la  satisfaccidn  de  haber
contribuido a la generacidn de nuevos conocitmientos que en
un futuro puedanbeneficiar a otros pacientes



En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:
Investigador Dr. Victor Leon Rarmurez, al que se le puede localizar en el Servicio de
responsable: Anestesiologia del Hospital, ubicado en Seris v Zachila s'n. Col. La Raza,
Deles. Azcapotzaleo, CP 02990, México DF_ o en 2] Tel: 557 82 10 88
Ext: 23075 v 23076.
Colaboradores  Dra. Janai Santiago Lopez
Dr. Sergio Alberto Zuniga Gutierrez.
En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a:
Comision de Etica de Investigacion de la CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4°
piso Blogque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. Mexico D.F., CP. 06720,
Teléfono: (5336 27 69 00. Correo electronico: comision. etica@imss.gob.mx

Nombre v firma del paciente Nombre v firma del imvestigador

Testigo 1 Testigo 2

MNombre, direccion, relacidn y firma Nombre direccion, relacion v firma
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