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TiTULO
Analgesia postoperatoria en craneotomia aplicando Bloqueo de escalpe con ropivacaina mas
dexmedetomidina versus ropivacaina sola en pacientes del Hospital Central Sur de Alta

Especialidad de Pemex en el periodo de marzo a julio de 2014

PREGUNTADE INVESTIGACION
¢Cual es el efecto analgésico postoperatorio en pacientes sometidos a craneotomia al

combinar dexmedetomidina mas ropivacaina comparado con ropivacaina sola?

MARCO TEORICO

El dolor representa un sintoma que ha preocupado al anestesidlogo a lo largo de la
historia, pero a su vez es una entidad dificil de definir y de medir. Segun la International
Association of Studies of Pain (IASP) el dolor es un sindrome complejo causado por
distress fisico y emocional el cual resulta en un impacto psicoldégico adverso a diferentes
o6rganos (1). Este distress puede ser debido a diversos factores, pero de particular interés
es el dolor agudo posoperatorio que es definido, segun la American Association of
Anesthesiologists, como el dolor que est4 presente en el paciente quirdrgico secundario a la
enfermedad, procedimiento o sus complicaciones 0 a una combinacién de estos.(2) El
dolor crénico poscraneotomia es uno de los que se presenta mas comUnmente
asociados a algin procedimiento ya que se reporta en 50% de los pacientes
neuroquirdrgicos con una intensidad de moderado a severo. Gottschalk y cols.
reclutaron a 187 pacientes que requirieron craneotomia supra o infratenotrial. Cerca del
69% de los pacientes presentaron dolor moderado a severo durante el primer dia, mismo
que persisti6 durante el segundo dia en 48% de los pacientes. Los principalmente
afectados fueron los pacientes a los que se les realizaron procedimientos
infratentoriales. Dejando la necesidad de buscar herramientas para el tratamiento de dolor
postoperatorio posterior a la analgesia.(1) Su adecuado control previene la agitacion,

hipertension, temblor y vémito, los cuales incrementan el riesgo de sangrado y de aumento



de la presion intracraneal.

Dentro de las estrategias preventivas para el control del dolor posoperatorio se
encuentra la analgesia preventiva descrita por Crile en 1913 quién abogd por el uso de
bloqueos regionales con anestesia general para prevenir la nocicepcion en el
transoperatorio y la formacién de cicatrices dolorosas causadas por los cambios en el

sistema nervioso central durante la cirugia. En 1986

W oolf realizé los primeros estudios clinicos en animales, en los que se percaté de la
importancia de la respuesta inflamatoria que se presenta en el periodo postquirlrgico y
define a la analgesia preventiva como aquella que previene la sensibilizacién central
causada por la incisibn y las lesiones inflamatorias que cubren el periodo trans vy
postoperatorio inicial. De ahi surgieron numerosos estudios que apoyan el manejo
analgésico previo a la incisibn quirargica para un mejor control del dolor en el postoperatorio.
Una novedosa técnica del control del dolor posoperatorio es la analgesia multimodal,
definida como la técnica anestésica que combina dos o mas medicamentos que
actian en diferentes mecanismos de accibn por una o0 mas vias de administracién
para proveer analgesia. (3) Emplear estrategias en el manejo del dolor
postoperatorio, como la analgesia preventiva es uno de los temas de interés en nuestra
actualidad. De hecho los bloqueos nerviosos periféricos forman parte de la mejor analgesia

postoperatoria (4).

En los pacientes neuroquirdrgicos, este tipo de analgesia puede ser administrada con
la aplicacién de un bloqueo regional de escalpe que es una técnica anestésica regional que se
induce por la administracion de anestésicos locales en una serie de nervios a lo largo
y ancho del cuero cabelludo. Los nervios bloqueados son habitualmente el nervio

supraorbital, supratroclear, auricular mayor, auriculotemporal y los nervios occipitales mayor
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y menor, cada uno de ambos lados. (5), (6) Este tipo de anestesia tiene ventajas en su uso
como en el control hemodindmico al momento de la colocacion de los pinchos, disminuir
la necesidad de anestésicos durante el procedimiento quirargico y permitir mapeo
funcional para craneotomia sin pérdida del estado de alerta. También se ha utilizado para
procedimientos extracraneanos como la cefalea refractaria a tratamiento, reseccion de
tumores dermatolégicos y cirugia plastica (7). Ademas de mostrar diferencias
significativas en varios estudios en relacion a las variables hemodindmicas, también ha
mostrado disminucibn en respuesta al estrés como menores niveles de cortisol y

corticotropina.

En el protocolo llevado a cabo por Nguyen y cols. Los pacientes fueron divididos
de manera aleatoria con uso de bloqueo de escalpe con ropivacaina 0.75% vy bloqueo
de escalpe con solucion salina al 0.9%, en pacientes craneotomizados. En el grupo
de solucion salina tuvieron una Escala analoga de dolor promedio mas alta comparado con
el grupo de ropivacaina (3.7 + 2.4 vs 2.0 + 1.6; p=0.036) concluyendo que el bloqueo de

escalpe disminuye la severidad del dolor después de la craneotomia. (8)

e En el estudio realizado por Geze y cols. Se dividieron a los pacientes en tres
grupos de forma aleatoria: un grupo al que se administr6 bupivacaina al 0.5%
en el sitio de la colocacién de los pinchos (infiltraciéon local), en el segundo grupo
se administr6 anestesia regional mediante bloqueo de escalpe con bupivacaina al
0.5% vy el tercer grupo e utiliz6 solamente opioides intravenosos para el manejo
de la estabilidad hemodinamico. Se compard variabilidad en la frecuencia
cardiaca (fc), en la estabilidad hemodindmica teniéndose como resultado un
aumento en la fc y la tensién arterial media (TAM) en el grupo de infiltracion y
control (p<0.05). En el grupo que se aplicé bloqueo de escalpe redujo el cortisol
y la hormona adrenocorticotrépica  plasmatica al minuto 5 y 60 después de la
administracion de los pinchos en comparacion con los niveles mostrados en los

otros dos grupos, lo cual demuestra que el bloqueo de escalpe, usando
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ropivacaina, mantiene estabilidad hemodindmica y respuesta al estrés que la

anestesia de rutina o la infiltracion local de escalpe.(9)

< En un metandlisis reciente realizado por Guilfoyle y cols. Et.al que incluyd siete
ensayos clinicos controlados y un total de 320 pacientes encontr6 que hubo una
amplia reduccién del dolor en la ler hora postoperatoria con una reducciéon en
Escala Analoga del Dolor de
-1.61 con un Intervalo de confianza al 95% (IC95%) de -2.06 a -1.15 p <0.001.
En el andlisis por subgrupos se encontr6 una reduccién significativa cuando se
aplic6 de forma preoperatoria de la segunda a la octava hora, mientras que
cuando se aplico de forma posoperatoria tuvo una duracion de la segunda a la

doceava hora posoperatoria. (10).

La eleccion del agente anestésico es crucial. De acuerdo con Guilfoyle y cols.(10) en la
mayoria de los estudios con bloqueo de escalpe se ha empleado lidocaina con
epinefrina,  bupivacaina vy ropivacaina, siendo los dos primeros los principalmente
utilizados. La bupivacaina tiene el efecto adverso de toxicidad cardiaca, lo cual se
disminuye con el uso de ropivacaina o levobupivacaina. Los efectos de los anestésicos
locales pueden ser incrementados en cuanto a potencia y duracién analgésica cuando se

afiade un agonista adrenérgico como epinefrina o0 agonistas alfa 2 adrenérgico(11).

La ropivacaina es un anestésico local que se introdujo al mercado en 1996 como
respuesta a los reportes de toxicidad cardiaca producida por la bupivacaina. Su
estructura quimica es relativamente similar a esta. Se caracteriza por tener menor efecto
cardiotoxica a la bupivacaina y con potencia analgésica similar a esta. Con este compuesto
se obtiene mayor bloqueo diferencial con lo que se obtiene un margen de seguridad amplio
con una menor incidencia de bloqueo motor. Se ha utilizado en diferentes tipos de bloqueo

regional con amplia seguridad y eficacia.(12)



Los medicamentos alfa 2 agonistas como adyuvantes de anestésicos locales
generan vasoconstriccion en el sitio de infiltracion del anestésico local, permitiendo asi una
absorcion mas lenta del medicamento y por lo tanto una prolongacion de sus efectos
terapéuticos. Dentro de este grupo tenemos a la clonidina y la dexmedetomidina. Los
agonistas alfa 2-adrenérgicos produces sedacion, ansiolisis e hipnosis, ademéas de analgesia

y simpaticolisis. (12)

La clonidina es un farmaco agonista a2 adrenérgico que se ha empleado como
adyuvante en diversos bloqueos regionales en donde se ha encontrado una clara ventaja en
su uso en bloqueos axilares, supraclaviculares y en miembros pélvicos. (13) Se ha
estudiado en la terapéutica de la hipotensién controlada, en procedimientos quirlrgicos.

(14)

La dexmedetomidina es un farmaco agonista alfa-2 adrenérgico que tiene propiedades
analgésicas y sedantes en los adultos y que es hasta siete veces mas selectivo que la
clonidina para sus receptores diana (15). Es un enantibmero de la medetomidina. Se ha
probado para sedaciones de corta duracion en adultos intubados en la Unidad de Cuidados
Intensivos (UCI) debido a que causa sedacién sin ocasionar depresion respiratoria. Se
ha utilizado como premedicacion para los procedimientos cortos y para disminuir las
necesidades de los anestésicos volatiles, para sedacion conciente, con buenos resultados
en pacientes pediatricos, para la intubacién con fibroscopia ytambién para disminuir el
riesgo de broncoespasmos o0 laringoespasmos en la intubacién y extubacion.
Recientemente, se ha estudiado su uso como coadyuvante para los analgésicos
locales, ejerciendo un efecto de vasoconstrictor local en el sitio de inyeccion que permite
que el anestésico local se absorba mas lentamente y por lo tanto tenga un efecto

analgésico prolongado en el sitio de aplicacion.(12)

En estudios animales, se ha demostrado que la dexmedetomidina genera un
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incremento de hasta el 75% de la analgesia cuando se combina con otros anestésicos
locales como ropivacaina (16). Cuando se adiciona dexmedetomidina a ropivacaina, se ha
observado un incremento en el bloqueo nervioso periférico. Los mecanismos  que
involucran esta potencia incrementada del anestésico local pueden incluir una
hiperpolarizacion de fibras nerviosas vy por los efectos antiinflamatorios de la
dexmedetomidina.(17) Por otro lado, se ha estudiado en la técnica de anestesia
regional intravenosa en adultos como adyuvante a lidocaina y a bupivacaina
(15,18), en cirugias maxilofaciales (19) , en bloqueo de plexo axilar (20) , bloqueo del
nervio ciatico (21,22), en todos demostrandose  superioridad en cuanto a potencia vy
duracion de la analgesia haciendo comparaciones en relacion con técnicas y farmacos

habituales.

La combinacion entre ropivacaina y dexmedetomidina ha sido probada en humanos con

resultados satisfactorios:

e OQzalp y cols. Emplearon para analgesia intrescalenica controlada por el
paciente, ropivacaina al 0.2% y dexmedetomidina 1 upg/ml, comparado con
ropivacaina al 0.2%. Se encontr6 que los puntajes de dolor entre ambos pacientes
fue similar, no obstante el grupo en el que se empleo dexmedetomidina redujo el
consumo del anestésico local total (158 + 66 ml vs 112 + 58 ml p<0.05) sin observar

la presencia de efectos adversos.(23)

« Lo reportado en el estudio de Malenfant y cols. Se dividieron en dos grupos de
forma aleatorizada y con disefio cruzado utlizando en un grupo 10 mls de
ropivacaina al 0.5% y en el otro grupo, 10 mis de ropivacaina y 1 ug/kg de
dexmedetomidina. Se determiné que el bloqueo sensitivo fue mas prolongado en el
grupo con dexmedetomidina contra el grupo de solo ropivacaina (21.5 vs 16.2 hrs,
con una media de diferencia de 5.3 hrs con IC95% 3.9 a 6.7 hrs p<0.0001). El

inicio de accion fue similar en ambos grupos y soélo se registraron mayor
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decremento de la presion arterial en el grupo de la dexmedetomidina (<0.05)

En el estudio de Gupta y cols. Se dividieron a 60 pacientes en dos grupos
aleatorizados consistentes en uno para administracion de 3 ml ropivacaina al 0.65%
y 5 ml de solucion salina y en otro grupo 3 ml de ropivacaina al 0.65% y 5ug de
dexmedotomidina para administracion intratecal. Se obtuvo que el grupo con
dexmedetomidina tuvo  una prolongacion del efecto de Ila analgesia
comparado con el grupo de ropivacaina exclusivamente (478.4 + 20.9 mins vs

241.67 + 21.67 mins p <0.001)(24)

En lo realizado por Kim vy cols. En pacientes sometidos a hemorroidectomia,
dividieron de forma aleatoria a 61 pacientes en un grupo con solucion salina al 0.9%
, ropivacaina 20 ml al 0.2% vy otro con ropivacaina 20 ml 0.2% + 5 ug/kg con
dexmedetomidina previo a las incisiones quirdrgicas. Se reportdé una disminucién
en la intensidad del dolor valorado por una escala visual analoga del dolor (p<0.05)
y mayor prolongacién analgésico en el grupo de ropivacaina-dexmedetodina en

comparaciéon del grupo con ropivcaina (p<0.05)(25)

En el estudio de Singh Bajwa y cols. Que incluyeron a 50 pacientes, dividieron
a los pacientes en dos grupos: ropivacaina-dexmedetomidina (17 ml de ropivacaina
al 0.75% vy 1.5 pug /kg de dexmedetomidina) vy ropivacaina-clonidina (17 ml d
ropivacaina al 0.75% y 2 ug/kg de clonidina) en un estudio comparativo para
aplicacién epidural. El hallazgo principal de este estudio fue un mejor perfil de
sedacion en el grupo de dexmedotomidina y un inicio méas rapido y sostenido de
analgesia, comparado con el de clonidina (p<0.05), sin diferencia en los efectos

adversos.(26)



JUSTIFICACION:

En los estudios previamente comentados, se ha registrado prolongacion e intensidad del
efecto analgésico al combinar ropivacaina con dexmedetomidina cuando se aplica a
bloqueos periféricos como el tibial o axilar, en un método seguro que se ha realizado en
humanos y con base en ello, se desea conocer estos mismos efectos al aplicarlo en el

bloqueo regional de escalpe en pacientes craneotomizados.

HIPOTESIS:

Ho = La combinacion de dexmedetomidina mas ropivacaina en pacientes
neuroquirdrgicos sometidos a craneotomia en el bloqueo de escalpe es superior en el
control del dolor y se requieren menos analgésicos intravenosos en el postoperatorio

comparado con el uso de ropivacaina sola.

HA = La combinacion de dexmedetomidina mas ropivacaina en pacientes
neuroquirdrgicos sometidos a craneotomia en el bloqueo de escalpe no es superior en
el control del dolor y del requerimiento de analgésicos intravenosos en el

postoperatorio comparado con el uso de ropivacaina sola.

OBJETIVO GENERAL:
Analizar el beneficio de la adicibn de dexmedetomidina al blogueo de escalpe
comparado con ropivacaina sola en el control del dolor postoperatorio de craneotomia en las

primeras 24hrs.
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OBJETIVOS PARTICULARES:

1. Analizar los requerimientos de analgésicos intravenosos en el postoperatorio
2. Analizar los marcadores fisiolégicos del dolor como la tensién arterial y

frecuencia cardiaca.

3. Analizar el confort del paciente en el postoperatorio

TIPO Y DISENO DE ESTUDIO:

Ensayo clinico aleatorizado, doble ciego.

DEFINICION DEL UNIVERSO:

Pacientes adultos derechohabientes de Petrdleos Mexicanos sometidos a craneotomia.

e« CRITERIOS DE INCLUSION:

e Mayores de 18 afos de edad
e Programados para craneotomia

e Pacientes capaces de entender y firmar consentimiento informado

e CRITERIOS DE EXCLUSION:

e Pacientes que no acepten su participacién en el estudio
e Alergia conocida a ropivacaina, dexmedetomidina.
e Deterioro cognitivo

e Diagndstico actual o previo de trastornos psiquiatricos
- Diagnéstico de fibromialgia

11



. CRITERIOS DE ELIMINACION:
e Egreso de quiréfano intubado, en estado de inconciencia

e Que el paciente revoque su consentimiento en el estudio

CONDICIONES PARA SUSPENDER EL ESTUDIO
Que no se disponga del material, instalaciones como la sala quirdrgica o de los
medicamentos para llevar a cabo el estudio.

Que presente riesgos en vez de beneficios en la salud del paciente.

METODO DE SELECCION DE LA MUESTRA:

Z=95
N = 100
p=0.5
g=0.5
E=4
Z®pg N
n =
NE? + Z° + pq

n= 21
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DEFINICION DE VARIABLES:
 Dependiente:

Duracion del efecto analgésico

 Independientes:

Uso de dexmedetomidina

MATERIAL Y METODOS:

Los pacientes incluidos en el estudio, firmaron la hoja de consentimiento
informado del estudio. En el quir6fano, cada paciente se conecté a monitoreo continuo
de electrocardiograma, pulsioximetro, tren de cuatro neuromuscular, tension arterial
invasiva. Se administré6 la anestesia general balanceada habitual, con inductor (propofol),
gas anestésico (sevoflurane), fentanil en infusibn continua a dosis requerimiento,
ademas del relajante neuromuscular (rocuronio). Se realizé laringoscopia directa e
intubacion orotraqueal, posteriormente se colocé termdmetro orofaringeo. Se realizara
toma de signos vitales basales, tensién arterial sistélica, diastélica y media, saturacién de

oxigeno, frecuencia cardiaca y temperatura.

Se continub con la instalacion del bloqueo de escalpe administrando el
anestésico local previamente seleccionado por un generador de numeros aleatorios.
Las dos opciones de medicamento seran: 1) ropivacaina 0.65% (control); 2)

ropivacaina 0.65% con dexmedetomidina
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70mcg. Los puntos nerviosos que se bloquearon fueron: supraorbitario, auriculo-
temporal, occipital mayor y occipital menor, de acuerdo a la técnica descrita por Pinosky

et al (5), quedando en total 8 puntos a bloquear.

Ademas de las tomas de signos vitales basales, se realiz6 una segunda toma previa
instalacion del bloqueo de escalpe segunda toma de signos vitales previa instalacion del
bloqueo de escalpe, previo a la colocacion de los pinchos, posterior a la colocacion de los

pinchos, durante el cierre de la herida quirargica.

Se aplico la escala de dolor face pain. con toma de signos vitales en las

siguientes horas posterior al procedimiento quirdrgico: 1, 4, 8 12 y 24 horas.

CONSIDERACIONES ETICAS

e La participacion de los sujetos de investigacion fue totalmente voluntaria,
apoyandonos en el consentimiento informado como documento legal que el paciente
firmé al dar su aprobacién para participar en el estudio, de acuerdo a los lineamientos
de la convencion de Helsinki.

e El consentimiento informado se obtuvo durante la valoracion preanestésica. Se
evaluaron a los pacientes idéneos a participar en el estudio segun los criterios de inclusion y
exclusion.

« Los pacientes se mantuvieron en anonimato absoluto; se les identific6 mediante
numero de ficha de derechohabiente para proteger sus datos personales.

= Unicamente se obtuvieron los datos obtenidos de las variables a estudiar.

e Las hojas de recoleccion de datos se manejaron de forma confidencial y
resguardadas de forma que sélo la investigadora responsable tuvo acceso a ellas.

 Todos los datos obtenidos de la investigacién tienen absoluta veracidad.

- Al término de la investigacion, las hojas de recoleccion de datos se destruyeron.
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RESULTADOS
Se incluyeron en el estudio 31 pacientes, de los cuales se excluyeron 6 porque
egresaron del procedimiento quirdrgico orointubados y bajo efectos de sedaciéon. Los otros 25
pacientes se dividieron en dos grupos; 12 pacientes para el grupo 1 (Ropivacaina) y 13
pacientes para el grupo 2 (ropivacaina mas dexmedetomidina). No se encontraron diferencias

en cuanto a sexo entre los grupos p = 0.596).

La intensidad del dolor se evalu6 en el postoperatorio con la escala Face Pain (Figura 1)

a las siguientes horas después de terminado el evento quirargico: 1, 4, 8, 12, 24.

Figura 1. Escala de dolor Face Pain

La Tabla 1 y las Figuras 2 a 6 se muestran los valores de la escala del dolor expresada
en medianas y rangos intercuartiles, sin que se encontraran diferencias significativas entre los

grupos en ningun momento de la medicién.

Tabla 1. Valores de |a escala Face Pain del dolor por grupo

Grupo 1 Grupo 2

(n=12) (n=13)

Mediana Rango 1Q Mediana Rango 1Q p
FP 1 hora 4 2 4 2 0.894
Fp 4 hora 2 2 2 2 0.769
Fp 8 hr 2 1.5 2 4 0.689
FP 12 hr 2 2 2 3 0.894
FP 24 hr 2 2 2 3 0.538
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FACE PAIN POSOPERATORIO 1ER HORA

FACE PAIN POSOPERATORIO 4 HORA
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Figura 2. Valores maximos y minimos por grupo en
la escala Face Pain ler hra postoperatorio
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Figura 3. Valores maximos y minimos por grupo en
la escala Face Pain en la 4ta hra postoperatorio
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FACE PAIN POSOPERATORIO 8 HORA
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Figura 4. Valores maximos y minimos por grupo
en la escala Face Pain en la 8vaa hora postoperatorio
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Figura 5. Valores maximos y minimos por grupo
en la escala Face Pain en la 12va hora postoperatorio
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FACE PAIN POSOPERATORIO 24 HORA
w
1

T T
Grupo Ropivacaina + Sol. Salina Grupo Ropivacaina + Dexmedetomidina

GRUPO

Figura 6. Valores maximos y minimos por grupo
en la escala Face Pain en las 24 hrs postoperatorio

Como una medida de la eficacia, buscamos diferencias en los grupos entre pacientes
que hayan obtenido menos de 2 en la escala Face Pain en los diferentes momentos de la

medicién. Sin embargo no se obtuvieron diferencias significativas. Ver Tabla 2.

Tabla 2. Porcentaje de pacientes con valores <de 2 en la escala Face Pain en los distintos momentos
de medicion

Gpo Ropivacaina+ Gpo Ropivacaina +

~ Solucién salina dexmedetomidina 2 P

% ler

o 333 46.15 0.427 0.513

:{" Aa gea 53.84 0.051 0.821
ora

0,

rf’ Bva g4 61.53 0.027 0.87
ora

0,

rf’ 1va 45 69.23 0.103 0.748
ora

:f’ 24ta 45 76.92 0.013 0.01
ora
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En la Figura 8 se muestra la tension arterial media y en la Figura 9 la frecuencia cardiaca
respectivamente, en los distintos momentos de medicidn en el postoperatorio en los que no se

encontraron diferencias significativas.
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Figura 8. Tension arterial media en los distintos momentos del postoperatorio
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Figura 9. Frecuencia cardiaca en los distintos momentos del postoperatorio.
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DISCUSION Y CONCLUSIONES

La dexmedetomidina se ha utilizado con ropivacaina en blogqueos nerviosos para
prolongar la analgesia en heridas quirdrgicas después de procedimientos quirdrgicos. En este
estudio, su uso no se asocia a diferencias significativas en torno al protocolo habitual de

bloqueo de escalpe utilizando ropivacaina sola.

Existen diversas limitantes de este estudio. No se llevé un registro de los farmacos
analgésicos administrados como rescate en el postoperatorio. Esta es una medida que se ha
utilizado constantemente en los estudios que evallan la efectividad de la adicion de un
farmaco coadyuvante de la anestesia y es uno de los factores que se toman en cuenta en el
metaanalisis de Guilfoyle, et.al como una medida de la efectividad de una intervencion

farmacolégica.

No se consider6 el umbral del dolor para cada paciente previo al procedimiento
quirargico, lo que pudo condicionar cambios en los resultados obtenidos en cada uno de los

grupos.

A pesar de estas limitantes, este estudio evalué la dexmedetomidina como coadyuvante
al bloqueo regional de escalpe con ropivacaina. Probablemente sea necesario aumentar la
dosis de dexmedetomidina para observar la prolongacion de la analgesia de la ropivacaina en
este tipo de pacientes. Al momento, se puede concluir que no existe una ventaja adicional
clara del uso de la dexmedetomidina en combinacién con ropivacaina en comparacion con el
uso de ropivacauna sola en pacientes que son sometidos a blogqueo de escalpe para la

realizacion de craneotomia.
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PEMEX

SERVICIOS MEDICOS
HOSPITAL CENTRAL SUR DE ALTA ESPECIALIDAD

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Lo invitamos a participar en el siguiente estudio de investigacién:

“Analgesia postoperatoria en craneotomia aplicando bloqueo de escalpe con
ropivacaina mas dexmedetomidina versus ropivacaina sola en pacientes del
Hospital Central Sur de Alta Especialidad de Pemex en el periodo de noviembre de
2013 a mayo de 2014.”

Lea cuidadosamente la siguiente informacién y pregunte todo aquello que no entienda
claramente. Si usted requiere mayor informacidn comuniquese con los responsables del proyecto
al Hospital Central Sur de Alta Especialidad de Pemex de 08:00 a 15:00hrs al teléfono #-4588

en las siguientes extensiones:

* Investigadora principal y responsable: Dra. Dulce Licona Galicia, servicio de Anestesiologia,
extensiones 51257 o 51354.

* Tutora: Dra. Susana Ramirez Vargas, servicio de Anestesiologia, extensiones 51257 o 51354.
* Tutora: Dra. Yanet Esqueda Dorantes, servicio de Anestesiologia, extensiones 51257 o 51354.

* Tutor: Dr. Ulises Garcia Gonzdlez al servicio de Neurocirugia, extensién 51140.

DEFINICIONES

* Investigacion: Es la actividad que resuelve preguntas o problemas para obtener nuevos
conocimientos.

* Analgesia: ausencia de dolor.

* Postoperatoria: Es el tiempo que sigue después de la cirugia.

* Craneotomia: Es la cirugia que consiste en cortar hueso del craneo que permite operar el cerebro.

* Bloque de escalpe: Es la aplicacién de un medicamento por medio de una inyeccidn por debajo de la

piel y cerca de los nervios del craneo para evitar sentir de dolor en la piel cabelluda.



* Ropivacaina: Es un medicamento que evita sentir dolor en la parte del cuerpo en la cual se
administra.
* Dexmedetomidina: Es el medicamento que se investiga en este estudio y que se cree permite que la

ropivacaina disminuya el dolor por mas tiempo.

INTRODUCCION

El blogueo de escalpe se utiliza como una técnica que se puede realizar con la anestesia general que se
relaciona con una menor duracidn e intensidad del dolor postoperatorio. El objetivo es conocer por
cuanto tiempo deja de sentir dolor en la herida quirdrgica después de que terminé la cirugia.

PARTICIPACION

Este estudio de investigacion es completamente voluntario y requiere de su aprobacion.

Si_usted acepta participar, formara parte de uno de los 30 pacientes que seran divididos a su vez en dos

gruos:
* Grupo A: 15 pacientes que se les aplicara bloqueo de escalpe con ropivacaina

* Grupo B: 15 pacientes que se les realizara bloqueo de escalpe con ropivacaina y dexmedetomidina

La divisién de los grupos se determina por una lista de numeros al azar. Ni usted ni el médico que aplica

el bloqueo de escalpe conocen el grupo al que usted pertenecerd. Estos datos los conocerdn Unicamente
los investigadores de este estudio cuando se junten los resultados de los 30 pacientes participantes.

Usted puede retirar su participacién en cualquier momento del estudio, adun cuando ya haya
firmado este documento. Puede solicitar que sus datos no sean incluidos en el analisis final.
Esta decision no afectard a su estado de salud ni a su tratamiento #i-quirdrgico. En caso de
decidir retirar su participacion en este estudio debe de mencionarle esta situacion a alguno de los
investigadores quien le pedira gue firme este mismo documento en la parte de revocacion.

Si_usted NO acepta participar en este estudio, recibird el manejo anestésico habitual, es decir, anestesia
general sin bloqueo de escalpe, para la cirugia. El negarse a participar NO le generard algun
castigo o desventaja en su padecimiento ni afecta en su tratamiento.




PROCEDIMIENTO

Si_decide participar, usted se encontrara en el quiréfano, recostado en la mesa quirdrgica, “boca arriba”
y en suefio profundo generado por los medicamentos de la anestesia general. Luego se aplicard el
bloqueo de escalpe administrando el medicamento (ropivacaina con o sin dexmedetomidina), en
ocho puntos de la piel cabelluda para dar anestesia a ocho nervios respectivamente, cuatro del lado
derecho y los mismos cuatro del lado izquierdo.

Se usard una jeringa con una aguja “de insulina”, que es corta y delgada, para administrar el
medicamento debajo de su piel. La aplicacidon de los ocho piguetes en su craneo dura aproximadamente

2 minutos y no le van a dejar marcas o cicatrices en la piel. Luego iniciard la cirugia.

Cuando termine la cirugia y usted despierte de la anestesia se le pedird que nos diga si tiene dolor o no
en la piel donde se realizé la cirugia. Esto se le va a preguntar durante el primer dia después de la cirugia
y hasta ese momento terminarad su participacién en el estudio.

RIESGOS/INCOMODIDADE
S
* Irritacion, inflamacion de la piel.

* Broncoespasmo: Inflamacién del tejido de los pulmones que impide la libre entrada y salida
de aire
que se respira.

* Laringoespasmo: Inflamacién de la garganta que impide la libre entrada y salida de aire que se
respira.

* Choque anafilactico: Reaccién grave que se produce por una alergia, afectando a todo el cuerpo y se
puede manifestar como dificultad respiratoria, dolor de pecho, baja presion arterial, frecuencia cardiaca
alta o baja y paro cardiorespiratorio.

Si esto se presenta se dejard de administrar el medicamento en su piel y se eliminaria su

participacion en el estudio, continuando la cirugia con anestesia general sin blogueo de escalpe.
Ademds se proporcionard tratamiento en el momento para detener dichos efectos. Después de
que e termine la cirugia se le informara a usted o uno de sus familiares el motivo de eliminacién de su
participacion en el estudio.

CUIDADO Y PROTECCION DE PARTICIPANTES

Al momento de administrar el medicamento debajo de su piel, usted se encontrara dormido por la
anestesia y conectado a los cables que registran su presidn arterial, respiracién y latidos
cardiacos. Si usted presenta algun RIESGO/INCOMODIDAD, serd inmediatamente diagnosticado vy



se le dard el tratamiento necesario para aliviarlo, sin ningln costo para usted. El tratamiento
consiste en inyectar medicamentos por el suero y reanimacién cardiovascular. Esto se garantiza
desde el momento que usted acepta participar en el estudio firmando éste CONSENTIMIENTO
INFORMADO, hasta el momento en que termine su participacion en el estudio.

BENEFICIOS/VENTAJAS

Con el blogueo de escalpe tendra menos dolor en la herida quirdrgica, y podra tener una
recuperacion mas comoda de su cirugia.

DESVENTAJAS

Puede presentar una reaccidon secundaria no deseada por lo que se tendria que suspender la
administracion del medicamento quedando sin bloqueo de escalpe para la cirugia.

ALTERNATIVAS

Si_usted NO participa en el estudio, la cirugia se puede hacer sin bloque de escalpe utilizando
Unicamente la anestesia general como técnica anestésica. En este caso, el control del dolor se realizara
mediante la administracién de analgésicos (medicamentos que disminuyen el dolor) a través del suero.

COMPENSACION

Su participacién es completamente voluntaria, asi que no recibird ningun pago por participar en el
estudio, nitampoco se le cobrarad ningun cargo econédmico por la realizacion del mismo.

CONFIDENCIALIDAD

Toda la informacidn clinica serd absolutamente confidencial. Sus datos seran identificados sdlo
con un numero de folio por lo que su nombre no aparecera en ninguno de los reportes o articulos
cientificos. No se incluird su nombre en ninguna revista, hoja o publicacién, por lo que usted no
serd identificado o sefalado en ningun reporte o publicacidon de éste estudio.

Las hojas de recoleccién de datos del estudio se guardaran en el departamento de Anestesiologia en un
lugar seguro al que solo podran acceder:,

* la investigadora responsable, Dra. Dulce Licona Galicia;
* los tutores: Dra. Susana Ramirez Vargas, Dra. Yanet Esqueda Dorantes, Dr. Ulises Garcia Gonzalez,



* v los que forman el Comité de Etica e Investigacion, presidido por el Dr. Martin Coronado Malagén.

Al final de la investigacidén las hojas de recoleccion que contienen los datos personales y los
resultados del estudio de cada paciente serdn eliminadas.

PROBLEMAS O PREGUNTAS

Se le entregard una copia del presente documento por si tiene alguna duda posterior a la primera
lectura. De ser asi puede comunicarse con cualquiera de los investigadores, sus nombres y
teléfonos aparecen al inicio de este documento.

El presente documento fue autorizado por el comité de ética en la investigacion de este hospital.
Para una mayor informacion o dudas de sus derechos como sujeto de investigacion y quejas de
los procedimientos éticos de este estudio puede dirigirse con el

» Dr. Martin Coronado Malagén, Comité de Etica del Hospital Central Sur de Alta Especialidad de
Pemex de 08:00 a 15:00hrs al teléfono 5645+4588 extension 51404 o 51378.



CONSENTIMIENTO INFORMADO

Nombre del paciente: de afios edad.
No. De Ficha : Numero telefdnico:
Nombre  del representante legal, familiar o allegado

de afios de edad. En calidad de: No. telefénico:
Yo deseo participar en este estudio. He

leido y entendido la informacién anterior. He podido preguntar y aclarar todas mis dudas. por
eso he tomado libremente esta decisién. También sé que puedo retirar mi consentimiento en
cualquier momento del estudio. Entiendo que recibiré una copia firmada y fechada de este documento,

que tiene
6 paginas.

En México, D.F., a los del mes de de 20

NOMBRE Y FIRMA DEL PACIENTE, NOMBRE Y FIRMA DE UN
O REPRESENTANTE LEGAL ACOMPANANTE

DULCE LICONA GALICIA .
NOMBRE Y FIRMA DE UN INVESTIGADORA RESPONSABLE
TESTIGO




LO SIGUIENTE DEBERA LLENARSE SOLO EN CASO DE QUE EL PACIENTE REVOQUE EL CONSENTIMIENTO.

CONSENTIMIENTO REVOCADO

Yo Revoco el

consentimiento prestado en la fecha y no deseo continuar

con la investigacion, y doy por finalizada mi participacion.

En México, D.F., a los del mes de de 20 .
NOMBRE Y FIRMA DEL PACIENTE, NOMBRE Y FIRMA DE UN
O REPRESENTANTE LEGAL ACOMPANANTE

DULCE LICONA GALICIA

NOMBRE Y FIRMA DE UN INVESTIGADORA RESPONSABLE
TESTIGO
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