UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO

Ea
-—
N

FACULTAD DE MEDICINA
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
COORDINACION DE UNIDADES MEDICAS DE ALTA ESPECIALIDAD
CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI
HOSPITAL DE ESPECIALIDADES “DR BERNARDO SEPULVEDA”
SERVICIO DE ANESTESIOLOGIA

ANESTESIA GENERAL VERSUS SEDACION PROFUNDA EN PACIENTES
SOMETIDOS A ULTRASONIDO ENDOSCOPICO CON DIAGNOSTICO DE

PROBABLE CANCER DE PANCREAS EN EL CMN SIGLO XXI

TESIS QUE PRESENTA

DRA. LIZETTE FLORES GOMEZ
PARA OBTENER EL DIPLOMA EN LA ESPECIALIDAD DE

ANESTESIOLOGIA

ASESOR DE TESIS
DRA. CECILIA MONICA ALIAGA BUENO

DRA. DULCE MARIA RASCON MARTINEZ

MEXICO, DF, FEBRERO 2016



e e

Universidad Nacional - J ~  Biblioteca Central
Auténoma de México -

Direccion General de Bibliotecas de la UNAM
Swmie 1 Bpg L IR

UNAM - Direccion General de Bibliotecas
Tesis Digitales
Restricciones de uso

DERECHOS RESERVADQOS ©
PROHIBIDA SU REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL

Todo el material contenido en esta tesis esta protegido por la Ley Federal
del Derecho de Autor (LFDA) de los Estados Unidos Mexicanos (México).

El uso de imagenes, fragmentos de videos, y demas material que sea
objeto de proteccion de los derechos de autor, serd exclusivamente para
fines educativos e informativos y debera citar la fuente donde la obtuvo
mencionando el autor o autores. Cualquier uso distinto como el lucro,
reproduccion, edicion o modificacion, sera perseguido y sancionado por el
respectivo titular de los Derechos de Autor.



T UMAE
(HOJA RECOLECTORA DE FIRMAS)  [| hosp(Tal ~aperi s nADES
C.M T

()| 06 AGo 2015 )

DIRECCI o JON
E INVESTIGAC i@ i 4D

DOCTORA
DIANA G. MENEZ DIAZ
JEFE DE DIVISION DE EDUCACION EN SALUD
UMAE HOSPITAL DE ESPECIALIDADES CMN SIGLO XXI

5

/,

(P P
Va

__~DOCTOR
ANTONIO CASTELLANOS OLIVARES
PROFESOR TITULAR DEL CURSO DE ESPECIALIZACION EN ANESTESIOLOGIA

UMAE HOSPITAL DE ESPECIALIDADES CMN SIGLO XXI

DOCTORA
CECILIA MONICA ALIAGA BUENO
MEDICO ADSCRITO AL SERVCIO DE ANESTESIOLOGIA

UMAE HOSPITAL DE ESPECIALIDADES CMN SIGLO XXI




Carta Dictamen Péagina 1 de |

S
: Direccion de Prestaciones Médicas ’
M E X ] CO - Unidad de Educacion, Investigacién y Politicas de Salud
S, Coordinacion de Investigacién en Salud |

D4 EA REPUBLK

“2014, Afio de Octavio Paz".

Dictamen de Autorizado

Comité Local de Investigacion y Etica en Investigacién en Salud 3601

HOSPITAL DE ESPECIALIDADES DR. BERNARDO SEPULVEDA GUTIERREZ, CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI,
D.F. SUR

FECHA 06/02/2015

DRA. CECILIA MONICA ALIAGA BUENO

PRESENTE

Tengo el agrado de notificarle, que el protocolo de investigacion con titulo:

Anestesia General versus Sedacién Profunda en pacientes sometidos a Ultrasonido
Endoscépico en el servicio de endoscopias del CMNSXXI.

que sometié a consideracién de este Comité Local de Investigacién y Etica en Investigacién en
Salud, de acuerdo con las recomendaciones de sus integrantes y de los revisores, cumple con la
calidad metodoldgica,y los requerlrnnentos de Etica y de investigacién, por lo que el dictamen es
AUTORI Z A] D 0O, con el nimero de registro institucional:

4 / [ Ndm. de Registro |
| ~_R-2015-3601-14 ]

ATENTAMENTE ﬂ /

D’( CUEVAS GARCIA
ité Local de Investigacion y Etica en Investigacion en Salud No. 3601

DR.(A). CAJRLO”
Presidente .fd'e'7 Co

" | / /

b IMSS

SEGURITDAD Y SOLIDARIDAL SOCIAL

http://sirelcis.imss.gob.mx/pi_dictamen_clis.php?idProyecto=2014-5274&idCli=3601&m... 06/02/2015



INDICE

RESUMEN <.ttt e e e e e e e e e e e e e e e e et e e e e e e et eeeeeeeaeeeeeeeenine e 6
INTRODUGCCION .o e, 8
PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA ...ooe oottt 17
JUSTIFICACION ..o ettt e e eee e 18
HIP OTESIS ..ottt et e e e e et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e aeaes 19
OBUJIETIVO PRINCIPAL oottt e e e e eee e e e e e e eeee e 19

6.1 OBJIETIVOS ESPECIFICOS ..ot ettt eee e eea e en e, 19
MATERIAL, PACIENTES Y PROCEDIMIENTO ..oooooieeeeeeeeee e 19

7.1 DISENO DEL ESTUDIO oottt ettt e ettt e e, 19

7.2 UNIVERSO DEL TRABAJOD ..ttt it ettt ettt e e et ettt e et et et e e e et e e e e e e e e e e eaeae e raraeanananen 19

7.3 DESCRIPCION DE VARIABLES ... .ot 20
7.3.1 VARIABLES INDEPENDIENTES ..ooeiete et eeaeeeen e 20
7.3.2 VARIABLES DEPENDIENTES ... oottt oot en e 21

7.4 TAMARNO DE LA MUESTRA ....ccoooe oottt een e, 25

7.5 CRITERIOS DE SELECCION DE LA MUESTRA ..oooo oo, 26
7.5.1 CRITERIOS DE INCLUSION ...oootiiiee ettt 26
7.5.2 CRITERIOS DE NO INCLUSION ..ot oo, 26
7.5.3 CRITERIOS DE EXCLUSION ...ooiiiieee et 27
7.5.4 CRITERIOS DE ELIMINACION.....ooe it 27

7.6 PROCEDIMIENTO .ottt et ee e e e e et e e e e e e e e eeeeeneee e 27
ANALISIS ESTADISTICO ..ottt 30

ASPECTOS ETICOS ...ttt 31



10 RESULTADOS. . .iiiiiiiri v rara s rara s ra s ra s ra s n i nna e 33

10.1 DESCRIPCION GENERAL

............................................................................... 33
10.2 RECURSOS DISPONIBLES Y RESULTADOS ESPERADOS............ooeeiiieee 34
10.3 DESCRIPCION DE RESULTADOS.......ccuiiiiieiieiecteeiee e 34

O 15 ] U [ 41

12 CONCLUSIONES. ... s s s s s s s e 43

13 ANEXOS e e 44

14 REFERENCIA BIBLIOGRAFICA



ANESTESIA GENERAL VERSUS SEDACION PROFUNDA EN PACIENTES SOMETIDOS A
ULTRASONIDO ENDOSCOPICO CON DIAGNOSTICO DE PROPABLE CANCER DE

PANCREAS EN EL CMN SIGLO XXI

Flores Gomez Lizette, Aliaga Bueno Cecilia Monica, Rascon Martinez Dulce Maria.

1. RESUMEN: El Ultrasonido Endoscépico es el método mas preciso en comparacion con las demas
técnicas de imagen, para el diagnostico de cancer de pancreas, los autores recomiendan la Sedacion
Profunda o la Anestesia General para su realizacion. OBJETIVO: Evaluar cual de éstas dos técnicas
anestésicas es mas eficaz para la realizacion de Ultrasonido Endoscépico en los pacientes con
diagnostico de probable cancer de pancreas en la Unidad de Endoscopia del Centro Médico Nacional
SXXI. MATERIAL Y METODOS: Se incluyeron 52 pacientes en éste estudio comparativo, prospectivo,
experimental. De forma aleatoria se asignoé el procedimiento anestésico, formandose asi dos grupos. En
éste estudio, la eficacia fue definida acorde a si se presentaron o no, las condiciones 6ptimas durante
la realizacion del Ultrasonido Endoscopico, del grado de satisfaccion del médico endoscopista y la
presencia de complicaciones. Se realizé la comparacién entre las dos técnicas anestésicas, utilizandose
la estadistica descriptiva en variables sociodemogréficas; la inferencial en variables paramétricas, las
pruebas no paramétricas (Chi cuadrada) en variables nominales y pruebas paramétricas (t-student) en
variables numéricas. RESULTADOS: Se incluyeron un total de 52 pacientes, 24 para el grupo de
Anestesia General y 28 para el de Sedacién Profunda. Los resultados presentados aqui forman parte de
un analisis preliminar debido a que, al momento se refleja un beneficio superior de la anestesia
general sobre la sedacion profunda al realizar el Ultrasonido Endoscépico, con base a diversos estudios
realizados, a las caracteristicas fisiopatoldgicas de nuestros pacientes y a la experiencia del servicio de
endoscopias, se asocia a la anestesia general con un rendimiento diagnéstico significativamente mayor,
con la disminucién de complicaciones y por ende, con la disminucién en la morbimortalidad del paciente,
con un valor de p= < 0.05. CONCLUSIONES: Se concluye que La Anestesia General es mas eficaz
que la Sedacion Profunda en pacientes sometidos a Ultrasonido Endoscopico por Probable Cancer de
Pancreas en el Servicio de Endoscopias del CMNSXXI.

Palabras clave: ultrasonido endoscopico, anestesia general, sedacion profunda.
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2. INTRODUCCION

El Carcinoma Pancreatico ocupa el 15to lugar en incidencia y el 8vo en mortalidad
a nivel mundial(Organizacién Mundial de la salud, 2012)'. Segun el Programa de
Vigilancia, Epidemiologia y Resultados Finales de los Estados Unidos “SEER” (por sus
siglas en inglés Suveillance, Epidemiology, and End ResultsProgram) la tasa de
incidencia del cancer de pancreas es de 12.1/100,000, con una edad media de
aparicion de 71 afios; el 8% de los pacientes tiene enfermedad localizada y el 53%
una enfermedad metastasica al diagnostico, con una tasa de sobrevida global a 5

afios de 2% solamente®.

El GLOBOCAN (Estimacion de la Incidencia, Mortalidad y Prevalencia del Cancer a nivel
Mundial) 2014 reporta una incidencia de 4, 274 casos (3.7%) y una mortalidad 4133
casos (5.3%)°. El INEGI (Instituto Nacional de Estadistica y Geografia) reporté 74,685
muertes por cancer en 2010 (13% de muertes en México) de las cuales 3,393
(4.8%) son por cancer de pancreas, ubicandose en el 8vo lugar en nuestro pais,
con un indice de fatalidad (IF) de 0.96, es decir, casi el 100% de los pacientes

muere a causa de este padecimiento®.

Dentro de los principales factores de riesgo para desarrollar cancer de pancreas se
encuentran: A).Factores demograficos/ambientales: la edad avanzada >70 afios, el
género masculino y el tabaquismo. B).Factores Bioldgicos: Diabetes Mellitus 2, la
obesidad, la cirugia gastrica previa, la colangitis esclerosante, la infeccién por
Helicobacter pylori y la Pancreatitis Croénica.C). Factores Hereditarios: la expresion del
gen BRCA2, Sindrome Melanoma Mdltiple Atipico, Sx Peutz — Jeghers, Sx. Lynch,

Pancreatitiss hereditaria y Ataxia- Telangectasia’.



Segun el Instituto Nacional de Cancer el cancer de pancreas se pueda clasificar en: A).
Maligno: Carcinoma de células ductales, Carcinoma de células acinosas, Carcinoma
adenoescamoso, Cistadenocarcinoma (tipos seroso y mucinoso), Carcinoma de células
gigantes, Adenocarcinoma invasivo relacionado con neoplasia quistica mucinosa o
neoplasia mucinosa papilar intraductal, Tipo mixto (ductal endocrino o acinar endocrino),
Carcinoma mucinoso, Pancreatoblastoma, Neoplasia papilar quistica (tumor de Frantz),
Carcinoma mucinoso papilar, Carcinoma de células en anillo de sello, Carcinoma de
células pequefias, sin clasificacion 6 Carcinoma indiferenciado. B). Neoplasias malignas
limitrofes: Tumor mucinoso papilar intraductal con displasia, Tumor quistico mucinoso con

displasia 6 Tumor sélido pseudopapilar®.

La localizacibn del cancer de pancreas es: Cabeza de pancreas: 60%, Cola del
pancreas: 20%, Cuerpo del pancreas: 15%, Difuso en la glandula: 5% .La diseminacién
del cancer de pancreas es principalmente por invasion local asi como

diseminacion hematégena temprana. La invasibn a estructuras adyacentes es
comin a la venas porta y mesentérica superior, y la invasion de la arteria
mesentérica superior representa un evento comun que contraindica el tratamiento
qguirdrgico. La diseminacion linfatica es menos comudn. La invasion peritoneal
(carcinomatosis) es vista en la enfermedad avanzada al igual que las metastasis

pulmonares’.

La mayoria de los sintomas del cancer de pancreas son inespecificos al inicio de la
enfermedad, dentro de los principales podemos citar: dolor en la regién superior o media
del abdomen, ictericia, pérdida de peso, nauseas, diarrea, espasmos abdominales,
astenia y adinamia. El cuadro clinico habitual del cancer de cabeza de pancreas

es de ictericia obstructivay pérdida de peso; sin embargo, enun 20% a 30% de
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los tumores que se presentan en cuerpoy cola no obstruyen la via biliar, por lo
qgue al ser clinicamente silentes, presentan sintomas cuando la enfermedad es

avanzada®.

Para poder realizar el diagnéstico de cancer de pancreas se necesita del apoyo conjunto
de parametro clinicos, de laboratorio, histolégico e imagenoldgico. Dentro de los
parametros clinicos se encuentra una historia clinica completa, asi como también, la
exploracion fisica integral (enfatizandose principalmente en la region abdominal, en la
biusqueda de megalias, masas o tumoraciones). Dentro de los estudios de laboratorio
sugeridos se encuentra la quimica sanguinea, pruebas de funcion hepatica y marcadores
tumorales (Antigeno carcinoembrionario, principalmente el CA 19-9). Ademas se debe de
contar con estudios de imagen como la Ecografia Abdominal, Tomografia computarizada,
Exploracion con Tomografia con emision de positrones, Resonancia Magnética,
Colangiopancreatografia retrograda endoscépica (CEPRE), ColangiografiaTranshepatica

Percutanea, y el Ultrasonido Endoscépico®.

El Ultrasonido Endoscopico (USE) es un procedimiento que combina la endoscopia
convencional con la ecografia, es por tanto un procedimiento que brinda una inigualable
informacién. Esta conformado por un endoscopio flexible y una sonda procesador de
ultrasonido que transmite multiples imagenes por segundo, lo que permite reproducir en
tiempo real las estructuras viscerales y sus movimientos. Las primeras aplicaciones
clinicas se iniciaron al comienzo de los afios ochenta y utilizaba un ultrasonido de tipo
lineal que proporcionaba cortes sagitales haciendo dificil la interpretacion de las
imagenes. Posteriormente se introdujo un prototipo que realizaba cortes transversales de

180° comparables con la tomografia computarizada con lo que se facilitd la orientacién
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espacial. Después de varias modificaciones, en 1986 se comercializé la cuarta

generacion de este tipo de instrumentos que ya podian realizar cortes de 360°°.

Dentro de las indicaciones para el uso del ultrasonido endoscépico se encuentran:
Estadificacion de tumores malignos del tracto digestivo, pancreas, vias biliares y
mediastino (carcinoma pancreatico, esofagico, rectal, gastrico, vesicula y vias biliares,
tumores mediastinales y cancer de pulmén); la evaluacién de anormalidades de la pared
del tracto gastrointestinal o estructuras adyacentes; la obtencién de muestra para estudio
citolégico de lesiones propias o adyacentes a la pared del tracto digestivo; la evaluacion

de anormalidades pancreaticas y/o de la via biliar*’.

Entre las indicaciones intervencionistas del Ultrasonido Endoscépico destacan: Neurolisis
del tronco celiaco, drenaje guiado de pseudoquistes pancreaticos, canulacidn selectiva en
casos no accesibles por CPRE (Colangiopancreatografia retrograda endoscopica),
reseccion endoscoOpica de lesiones de submucosa o tumores tempranos mediante
mucosectomia (RME), drenaje biliar transgastrico y finalmente la inyeccion terapéutica

guiada por Ultrasonido Endoscépico®.

Dentro de sus contraindicaciones se encuentran: la falta de cooperacién del paciente, una
sedacion no Optima, el uso de tratamiento anticoagulante, o bien, la presencia de
coagulopatias, interposiciéon de los vasos, y obviamente la falta de experiencia del

operador®®.

Se han descrito ampliamente complicaciones inherentes al procedimiento, dentro de las
gue podemos mencionar en orden de frecuencia: dolor (34%), hemorragia (13%) y

perforacion gastrica (3%). Algunas otras complicaciones se han relacionado mas bien
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con la puncién aspirativa como la pancreatitis en 0-2%, hemorragia intraquistica en menos
de 2%, bacteremia en 0-8%, la infeccion post-puncién en menos del 4%, biliperitoneo,
implantes neoplasicos en trayectos de punciéon que se describen en forma muy aislada,

observandose una mortalidad estimada al procedimiento del 0.02%".

Es importante recordar que el mayor impacto del cancer de pancreas lo constituye el
hecho de que fallecen casi el mismo nimero de casos que se diagnostican, ya que mas
del 60% de los pacientes con cancer de pancreas se presentan en un estadio avanzado
de la enfermedad, muchas veces incluso con dificultad para una paliacién satisfactoria®.
Es por eso que la investigacion para el cancer de pancreas por métodos de escrutinio
para la poblacién general ha sido ampliamente buscada y es aln una pregunta sin
resolver, ya que hasta el momento no existe una prueba simple, no invasiva, lo
suficientemente sensible y especifica como para realizar un escrutinio a la poblacién en

riesgo™®.

Varios estudios realizados han demostrado que el Ultrasonido Endoscdépico es el método
mas preciso en comparacion con las demas técnicas de imagen Ultrasonido, Tomografia
Computadorizada (TAC), Resonancia Magnética Nuclear (RMN) para determinar el
estadio TNM (Tumor, Diseminacién a ganglios linfaticos y Metastasis) en cancer de
pancreas, tanto en fases avanzadas de la enfermedad pero sobre todo en la deteccion de
fases iniciales'’ **; ya que aporta una imagen anatémica detallada de todo el pancreas,
detecta pequefias alteraciones glandulares o ductales y evalGa con precision la relacién
con estructuras organicas y vasculares adyacentes. Ha venido demostrando su alta
precision, especificamente cuando se evallan lesiones de tamafio pequefio (< 2 cm) en la
afectacion vascular con fines de resecabilidad o cuando se necesita obtener material

histolégico™®. El Doppler color, componente de todos los equipos de endosonografia,
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ayuda a evaluar la vascularidad tumoral, pudiendo asi realizarse una biopsia aspirativa
con mayor seguridad®®. Con una buena técnica la obtencién del material histologico es
adecuada, por lo que en un nimero muy alto de pacientes es suficiente y confiable para
confirmar un diagnéstico” #°. La evaluacién pancreatica con ultrasonido endoscépico tiene
dos puntos principales de interés: evaluar la resecabilidad de las lesiones pancreaticas y

obtener material histoldgico en casos de lesiones atipicas y de irresecavilidad®.

El Ultrasonido Endoscépico posee una sensibilidad, especificidad y precisién diagnéstica
del (94-100%, 100% y 94% respectivamente) en comparacibn con Tomografia
computarizada (69-77%, 53-64% y74% respectivamente) y con la Resonancia Magnética
(83%, 99%, 96 respectivamente)® ?°. Su riqueza diagnéstica se basa en la posibilidad de
obtener tejido y su fortaleza presente y futura esta en lo terapéutico. Por todo ello, en la
actualidad, se deberia incluir en el protocolo de valoracion etiolégica de la patologia
pancredtica ya que el hecho de diagnosticarla precozmente es de fundamental relevancia
a la hora de intervenir oportunamente sobre los posibles factores etioldgicos, en el intento
de limitar la respuesta inflamatoria, tratando de frenar y en algunos casos evitar la
progresion. Siendo ésta patologia de dificil diagnéstico utilizando los métodos
convencionales, en especial en las fases tempranas, el Ultrasonido endoscépico emerge
como una excelente alternativa diagnostica y terapéutica para el estudio de este grupo de

pacientes®.

En nuestro pais, existen centros hospitalarios que cuentan con la posibilidad de realizar

éste procedimiento dentro de los cuales se encuentra el CMN Siglo XXI?'.

En el servicio de Ecoendoscopia del Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) se

implemento su uso en el afio 2005. Esta unidad, tnica dentro del Centro Médico Nacional
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Siglo XXl realiza un promedio de 800 procedimientos anuales y es un centro de referencia

nacional pionero en su tipo.?®

Para la realizacion de este procedimiento, es necesario la aplicacién de diversas técnicas
anestésicas tales como: la sedacion moderada, la sedacién profunda y la anestesia
general dado que son componentes importantes de los procedimientos endoscépicos ya
gue disminuyen el dolor, la ansiedad y el estrés de los pacientes, ademas de facilitar las
actividades del médico endoscopista® *°. Para decidir qué técnica anestésica a realizar,
es necesario tomar en cuenta diversos factores, aunque la mayoria de los autores
recomiendan sedacién profunda® *y/o anestesia general®*. Hay que tomar en cuenta
que el paciente con cancer es un paciente de alto riesgo®, ya que frecuentemente cursa
con desnutricion, disminucion del sistema inmunolégico, distorsiones anatémicas vy
comorbilidades adyacentes; lo anterior aunado a trastornos psicopatoldgicos
frecuentemente encontrados como la ansiedad y la depresién como parte de su patologia
de base o bien, atribuido a las multiples terapéuticas o bien a la polifarmacia empleada

para su manejo®.

El anestesiélogo entonces, se enfrentara a duras pruebas de habilidad y conocimientos
para elegir la técnica anestésica ideal para cada caso en particular y solventar las
posibles complicaciones que se presenten durante el periodo transanestésico, por lo que
le es obligado tener un conocimiento amplio de los tratamientos antineoplasicos (digase
quimioterapia, radioterapia, hormonoterapia, cirugia paliativa o curativa) ademas de los
alcances terapéuticos. La importancia también implica la interaccion de los diversos
tratamientos antineoplasicos con los agentes anestésicos y sus efectos téxicos que

pueden ser inmediatos (nausea, vomito, trastornos gastrointestinales), mediatos
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(mielosupresion, ileo paralitico) y/o tardios (fibrosis pulmonar, cardiomiopatia, nefropatia,

entre otros)®.

El Ultrasonido Endoscépico se considera un procedimiento mayor debido a su duracién,
su complejidad y porque representa una mayor probabilidad de complicaciones
respiratorias y hemodindmicas por los factores de riesgo que lo caracterizan Yy justifican
el uso de sedacion profunda o anestesia general administrada por un anestesiologo
entrenado, que brindara asi la mayor seguridad al paciente y las mejores condiciones
para el trabajo del ecoendoscopista, Con esto, se puede ofrecer un tiempo de exploracién
mayor usando un endoscopio de mayor calibre y transductor rigido, que en otras
condiciones anestésicas predispone a un mayor riesgo de desaturacion; la posicién lateral
izquierda que predispone a hipotensién arterial por diminucion del retorno venoso; la
necesidad de ventilaciéon asistida o controlada dado el grado de depresién respiratoria
tanto por los farmacos sedantes, analgésicos o hipnéticos o por la presencia del
endoscopio en la cavidad oral; uso de diferentes cantidades de agua instilada en la
cavidad gastrica para mejorar la imagen endoscoépica, las cuales van de los 50 ml hasta 1
L, con el riesgo inminente de regurgitaciéon liquida, laringoespasmo y broncoaspiracion; la
realizacion de punciones dirigidas a tumoraciones mediastinicas, abdominales,
perivasculares o vascularizadas (incluyendo o6Organos como pancreas, higado,
suprarrenales) donde la inmovilidad del paciente es necesaria para evitar complicaciones
por la insercién de la aguja a través de la pared digestiva, y mas aln durante la aplicaciéon
de anestésicos locales o neuroliticos para bloqueos diagndésticos y/o terapéuticos; la
frecuente necesidad de realizar tres exploraciones diferentes, las cuales se inician con
una endoscopia convencional, siguiendo con el Ultrasonido Endoscépico radial
diagnostico y finalmente cambiar a un tercer equipo de ultrasonido lineal para la

realizaciéon de una puncién dirigida o inyeccién de sustancias. Para ello la cooperacion, la
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estabilidad y la seguridad del paciente son fundamentales y no se lograrian sin las
técnicas anestésicas adecuadas, ya que se requiere cierto grado de relajacion de la

hipofaringe y del cricoides para la insercion facil y atraumatica de ecoendoscopio®’.

Dentro de las complicaciones mas frecuentes presentadas en los pacientes con sedacion
moderada-profunda para la realizacién del Ultrasonido Endoscopico se encuentran:
hipoxia (85%), hipotensién arterial sistémica (50%), bradicardia (40%), uso de
vasopresores (7.2%), uso de farmacos antagonistas (4%), arritmias(3.8%), apoyo
ventilatorio (31%), intubacion endotraqueal no programada (3%) y reanimacién cardio-

pulmonar del paciente (0.6%).

Dentro de las complicaciones observadas al no lograr una adecuada cooperacion del
paciente durante la sedacion para la realizacién del Ultrasonido endoscépico se
encuentran: aumento de lesién o perforacion de tejidos (10%), aumento en tiempo de
duracion del estudio, cancelacion del mismo (5%), alteraciones psicolégicos en el

paciente (ansiedad, miedo, insatisfaccién y rechazo al procedimiento (50%)3® 3 40 41,

El presente estudio tiene la finalidad de determinar los beneficios entre la anestesia
general sobre la sedacion profunda al realizar el Ultrasonido Endoscépico diagnéstico en
pacientes con sospecha de probable cancer de pancreas en el servicio de endoscopias
de ésta institucién, ya que con base a diversos estudios realizados, a las caracteristicas
fisiopatologicas de nuestros pacientes y a la experiencia del servicio se asocia a la
anestesia general con un rendimiento diagnéstico significativamente superior, con la
disminucion de complicaciones y por ende, con la disminucién en la morbimortalidad del

paciente®.
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3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El mayor impacto del cancer de pancreas lo constituye el hecho de que fallecen casi el
mismo namero de casos que se diagnostican, ya que mas del 60% de los pacientes con
cancer de pancreas se presentan en una etapa avanzada de la enfermedad, muchas
veces con dificultad para una paliacion satisfactoria. Es por eso que la investigacién para
el cancer de péncreas por métodos de escrutinio para la poblacion general ha sido
ampliamente buscada y es aln una pregunta sin resolver, ya que hasta el momento no
existe una prueba simple, no invasiva, lo suficientemente sensible y especifica como para

realizar un escrutinio a la poblacién en riesgo.

Varios estudios realizados han demostrado que el Ultrasonido Endoscdépico es el método
mas preciso en comparacion con las demas técnicas de imagen como la Tomografia
Computadorizada (TAC) y la Resonancia Magnética Nuclear (RMN) para determinar el
estadio TNM (Tumor, Diseminacién a ganglios linfaticos y Metastasis) en el cancer de
pancreas, tanto en fases avanzadas de la enfermedad como en la deteccién de sus fases
tempranas. Por lo anterior, el Ultrasonido Endoscépico se considera un procedimiento
mayor debido a su duracién, complejidad y porque representa una mayor probabilidad de

complicaciones respiratorias y hemodinamicas, por lo que:

¢Es mas eficaz la Anestesia General versus la Sedacion Profunda en pacientes
sometidos a Ultrasonido Endoscopico por probable cancer de pancreas en el Servicio de

Endoscopias del CMNSXXI?
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4. JUSTIFICACION

Multiples factores caracterizan el desarrollo adecuado del Ultrasonido Endoscopico y por
ello, justifican el uso de Anestesia General para brindar mayor seguridad al paciente y
mejores condiciones, que brindara, mayor tiempo de exploracién y facil acceso con un
endoscopio de mayor calibre para mejorar el trabajo del ecoendoscopista. Una de las
medidas de seguridad es el asegurar la via aérea dado que frecuentemente es instilada
agua en la cavidad gastrica para mejorar la imagen endoscépica, las cuales oscilan entre
los 50 ml hasta 1 L, con el riesgo inminente de regurgitacion liquida, laringoespasmo y
broncoaspiracién. También se incluyen la realizacién de punciones dirigidas a distintas
estructuras como: tumoraciones mediastinicas, abdominales, parviasculares o
vascularizadas (incluyendo 6érganos como pancreas, higado, suprarrenales) donde la
inmovilidad del paciente es necesaria para evitar complicaciones por la inserciéon de la
aguja a través de la pared digestiva y mas aln, durante la aplicacion de anestésicos
locales o neuroliticos para bloqueos diagndsticos y/o terapéuticos del ganglio celiaco. Es
frecuente la necesidad de realizar tres exploraciones diferentes en un solo procedimiento,
las cuales inician con una endoscopia convencional, siguiendo con el Ultrasonido
Endoscoépico radial diagndstico y finalmente cambiando a un tercer equipo de ultrasonido
lineal para la realizacion de una puncion dirigida o inyeccion de sustancias. Para ello se
requiere la cooperacion, la estabilidad y la seguridad del paciente y del ecoendoscopista
como parte crucial del éxito que se pueda lograr y no se lograrian sin las técnicas
anestésicas adecuadas, ya que se requiere cierto grado de relajacién de la hipofaringe y

del cricoides para la insercién facil y atraumatica de ecoendoscopio *’.
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5. HIPOTESIS
La Anestesia General es més eficaz que la sedacion profunda en pacientes sometidos a
Ultrasonido Endoscoépico por probable cancer de pancreas en el Servicio de Endoscopias

del CMNSXXI

6. OBJETIVOS

Objetivo principal:

Evaluar cual de las dos técnicas anestésicas es mas eficaz para la realizacion de
Ultrasonido Endoscopico en los pacientes con diagnéstico de probable cancer de

pancreas en la Unidad de Endoscopia del Centro Médico Nacional SXXI.

6.1 Objetivos especificos:
» Evaluar las condiciones de punciéon durante el Ultrasonido Endoscépico.
» Evaluar los cambios hemodinamicas en la Anestesia General.
» Evaluar los cambios hemodinamicas en la Sedacién Profunda.
e Evaluar las complicaciones de la Anestesia General.
» Evaluar las complicaciones de la Sedacion Profunda.

» Evaluar la satisfaccion del ecoendoscopista.

7. MATERIAL, PACIENTES y PROCEDIMIENTO.

7.1 Disefo del estudio: Estudio comparativo, prospectivo, experimental.

7.2 Universo del trabajo: Todos los pacientes sometidos de manera electiva a
Ultrasonido Endoscépico por probable cancer de Pancreas en el area de endoscopia del

CMN SXXI.
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7.3. Descripcién de variables

Tabla 1. Variables Independientes

Variables Definicién conceptual Unidad de medida Escala de
medicion
Anestesia Acto médico controlado en el que se | Nominal dicotémica. | Cualitativa
General usan farmacos para bloquear la
Balanceada sensibilidad tactil y dolorosa de un | Posibles respuestas:
paciente; suprimiendo la consciencia | presente 6 ausente
mediante la administracion de
anestésicos por via intravenosa,
inhalatoria 0 combinados, se
caracteriza por brindar hipnosis,
amnesia, analgesia, relajacion
muscular y abolicién de reflejos.
Sedacién Es un estado de depresion de la | Nominal dicotomica. | Cualitativa
Profunda consciencia inducido por farmacos,

durante el cual el paciente no

responde facilmente, pero puede
haber respuesta tras la estimulacion
tacti o dolorosa repetida. La
capacidad para sostener la funcion
respiratoria en forma independiente,

puede estar atenuada. El paciente

Posibles respuestas:

presente 6 ausente
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nasales;

puede requerir asistencia para
mantener su via aérea y su
respiraciéon mediante la
administracion de oxigeno

suplementario a través de puntas
la funciéon cardiovascular

usualmente se mantiene.

Tabla 2. Variables Dependientes.

Variable Definicién Definicién Escala de Instrumento
conceptual Operacional Medicion de
medicion
Eficacia Condiciones Se definird procedimiento: Ordinal: Interrogatorio
Optimas durante | A. Muy eficaz: aquel que cumpla A. Muy eficaz. directo

la realizacion del
Ultrasonido

Endoscoépico

con todos los tres puntos
establecidos, a decir:
1.Condiciones optimas de puncion.
2. Estudio de Ultrasonido
Endoscépico sin complicaciones.
3. Satisfaccién plena del

endoscopista.

B. Moderadamente eficaz: cuando

se cumplan 2 de los puntos

B. Moderadamente

eficaz.

C. Poco eficaz.
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anteriores.

C. Poco eficaz: cuando solo se

cumpla 1 de los puntos anteriores.

Condiciones

optimas de

Condiciones

Optimas durante

Se definira:

A. Excelentes condiciones de

Ordinal;

A. Excelentes

Interrogatorio

directo

puncion la realizacion de | puncién: aquel que cumpla con | condiciones de
la puncion todos los siguientes: puncién
1.-Inmovilidad del paciente B. Buenas
2.- No perforacion de tejidos. condiciones de
3.-Tiempo adecuado (a | puncion.
consideracion del endoscopista) | C. Malas
para toma de biopsia. condiciones de
B. Buenas condiciones de puncion.
puncién: cuando se cumplan con
al menos 2 de los puntos
anteriores.
C. Malas condiciones de
puncién: cuando solo se cumpla
con 1 de los puntos anteriores
Satisfaccién | Condiciones Se entregara una rubrica al Ordinal: Interrogatorio
del médico | 6ptimas durante | endoscopista que especifique el A. Muy satisfecho. directo
endosco- la introduccion | grado de satisfaccion: B. Moderadamente
pista del eco- | A. Muy satisfecho: aquel que satisfecho.

endoscopio a la

cavidad bucal;

cumpla con todos los puntos para

el procedimiento, a decir:

C. Poco satisfecho.

D. Nada satisfecho.
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durante la
exploracion y
toma de biopsia,
y, concluird hasta
la extraccion del
ecoendoscopio

del paciente.

1.- Insercion al primer intento y
atraumatica del ecoendoscopio.
2. Ausencia de tos o hipo.

3.- Condiciones oOptimas para la
puncion.

B: Moderadamente satisfecho:

cuando se cumplan con al menos
2 de los puntos anteriores.

C: Poco satisfecho: cuando se

cumplan con al menos 1 de los
puntos anteriores.

D: Nada satisfecho: cuando no

se cumpla con ninguno de los

puntos anteriores.

Complica-

ciones

Se definira como
complicacién todo
aquel efecto
adverso que se
presente durante
el procedimiento
de ultrasonido,
digase

anestésicas, etc.

1.-Inestabilidad hemodinamica
(bradicardia, hipotension).

2. Inestabilidad ventilatoria
(hipoxemia, desaturacion).

3. Uso de vasopresores.

4. Apoyo ventilatorio no
programado.

5. Intubacién Orotraqueal no

programada.

Politdmica.

Posibles
respuestas:

presente 6 ausente

Observacion
durante el

procedimiento
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4.- Paro cardiorrespiratorio o
muerte.

5. Puncién vascular durante el

ultrasonido.
Frecuencia | Es el nidmero de | Se considerara inestabilidad | Discreta Electrocardio-
Cardiaca contracciones del | cuando la frecuencia cardiaca esté grafo
corazoén o | fuera de 50 a 90 latidos por minuto.
pulsaciones por
unidad de tiempo
Presion Presion constante | Se considerara inestabilidad en la | Discreta Baumandmetro
arterial que, con la | presion arterial media cuando ésta
media misma resistencia | salga de un rango de 60 a
periférica 120mmH.
produciria el
mismo caudal
gue genera la
presion  arterial
variable entre la
presion sistdlica y
diastdlica.
Saturacién | Grado de | Se considerara cifras bajas de | Discreta Pulso-oximetria
de oxigeno saturacion de la | saturacién por debajo de 90%

hemoglobina con

el oxigeno.
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7.4. TAMANO DE LA MUESTRA

Los sujetos para este estudio fueron seleccionados a partir de un muestreo no
probabilistico que por las caracteristicas de los sujetos de estudio y la unidad de
observacion fueron todos los pacientes programados de manera electiva a Ultrasonido
Endoscépico con diagnostico de probable cancer de Pancreas en la Unidad de

Endoscopia del Centro Médico Nacional SXXI.

Para obtener el tamafio de la muestra se tomd como variable principal el porcentaje de
pacientes que cursaron con complicaciones propias de la falta de cooperacién durante el
procedimiento de Ultrasonido Endoscopico realizado bajo sedaciéon entre las que se

mencionan el aumento de lesiones y perforacién en un 10 % 3394041,

Por lo que, tomamos lo anterior como base para el uso de una formula que comparé

proporciones, en donde:

Za = (0.05) 1.96

ZB =(0.20) -0.84

My = Proporcion del grupo 1 = 5%

M, = Proporcién del grupo 2= 10%

;- MN,= Diferencia entre la proporcién del grupo 1 — proporcion del grupo 2, que sea

clinicamente significativa.
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n=

2
[za 27,(1-7,) -2, a1 -m,) + (1 —n_,)}

n= 36 pacientes.
Colocando los valores descritos en la formula, da un total de 36 pacientes por grupo.

7.5 CRITERIOS DE SELECCION DE LA MUESTRA

7.5.1 Criterios de inclusion:

-Pacientes programados de manera electiva a Ultrasonido Endoscépico por diagndstico
de probable cancer de Pancreas en la Unidad de Endoscopia del Centro Médico Nacional
SXXI.

-Ambos sexos.

-Edad de 18-70 afios.

-Pacientes con clasificacion ASA, I, IlI.

-Glasgow 15.

-Pacientes que aceptaron participar en el estudio y que otorgaron su consentimiento a
participar en éste protocolo, tras haber sido informado de la metodologia del mismo verbal

y por escrito.

7.5.2 Criterios de No inclusion:

-Pacientes con enfermedad psiquiatrica grave

-Pacientes embarazadas y/o lactancia materna.

-Pacientes alérgicos a algin componente de cualquiera de los farmacos anestésicos.

-Pacientes sépticos.
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7.5.3 Criterios de exclusion:
-Condiciones de urgencia que requieran atencién médica inmediata o bien se pongan en

peligro las variables de seguridad del estudio como reacciones anafilacticas, infartos, etc.

7.5.4 Criterios de eliminacion:
- Pacientes quienes ya habiendo otorgado su consentimiento para participar en éste

estudio, decidan de manera voluntaria retirar dicho consentimiento.

7.6 PROCEDIMIENTOS

El objetivo de éste trabajo fue evaluar cual de las dos técnicas anestésicas es mas eficaz
para la realizacién de Ultrasonido Endoscopico en los pacientes con diagndéstico de
probable cancer de pancreas en la Unidad de Endoscopia del Centro Médico Nacional

SXXI.

Los pacientes que integraron la muestra fueron todos los pacientes programados de
manera electiva a Ultrasonido Endoscépico por probable cancer de pancreas en la Unidad
de Endoscopia del Centro Médico Nacional SXXI, se integraron 2 grupos: Grupo A,
aquellos pacientes que recibieron Anestesia General como técnica anestésica; y Grupo

B, aquellos pacientes que recibieron Sedacion Profunda como técnica anestésica.

El médico anestesi6logo de base titular de éste proyecto 6 el médico residente de
anestesiologia responsable de realizar éste protocolo de estudio seleccionaron mediante
las hojas de programacion quirdrgica a todo aquel paciente que fue programado de
manera electiva para la realizacién de Ultrasonido Endoscépico por probable cancer de

Pancreas en la Unidad de Endoscopia del Centro Médico Nacional SXXI.
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Una vez que se tuvo la autorizacion del paciente, previa firma del consentimiento
informado, el médico anestesidlogo de base titular de éste proyecto 6 el médico residente
de anestesiologia responsable de realizar éste protocolo de estudio verific6 que los
pacientes cumplieran con los criterios de inclusion realizando una visita preanestésica
previa. Después de haber cumplido con los criterios de inclusion, un médico ajeno a la
investigacion determiné de forma aleatoria mediante la técnica de sobres cerrados la
asignacioén del procedimiento anestésico (Anestesia General Balanceada o bien, Sedacion
Profunda) los grupos de estudio fueron conformados por 26 pacientes cada uno,
integrando de ésta manera al paciente al grupo A 6 al Grupo B respectivamente. Por las
caracteristicas del procedimiento, no fue posible cegar el estudio ni al anestesi6logo, ni al

médico ecoendoscopista ni al paciente.

Ambos grupos se premedicaron con:

*Ranitidina a dosis de 2-4 mg/kg u Omeprazol a dosis de 0.5 a 1 mgkg
*Ondansetron a dosis de 0.15 mg/kg

*Metamizol a dosis de 10 mg /kg

Y en el grupo de Anestesia General se ministré Lidocaina IV a dosis de 1 mg /kg

Si el paciente pertenecid al Grupo de Anestesia General, es decir Grupo A, los farmacos
a utilizar fueron los siguientes:

*Opioide: Fentanil a dosis de 1- 3 mcg/kg

*Inductor: Propofol a dosis del- 2.5 mg/kg

*Bloqueador neuromuscular: Cisatracurio a dosis de 0.1-0.2 mg/kg
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Si el paciente perteneci6é al Grupo de Sedacién Profunda, es decir Grupo B, los farmacos
a utilizar fueron los siguientes:

*Benzodiazepina: Midazolam a dosis de 0.025-0.1 mg/kg

*QOpioide: Fentanil a dosis de 0.5 — 2 mcg/kg

*Inductor: Propofol a dosis de 1- 2.5 mg/kg

*Lidocaina Spray: 2 disparos

Al inicio, durante todo el acto anestésico y al final del mismo (independientemente de la
técnica anestésica) se midieron y registraron cada 5 minutos los siguientes parametros:
presion arterial, frecuencia cardiaca, frecuencia respiratoria y saturacion de oxigeno. Asi
como también, se registraron de igual manera la presentacién de diversos cambios
hemodinamicos (hipotensibn o bradicardia), complicaciones transanestésicas
(desaturacioén, intubacién endotraquela no programada, arritmias, apnea o paro
cardiorrespiratorio), necesidad de uso de vasopresores (adrenalina a dosis de 10 mcg/kg
de peso, efedrina 6 adrenalina ), necesidad de antagonisto neuromuscular a base de
neostigmina a dosis de 0.15-0.35 mg/kg, necesidad de antagonismo de opiode a base de
flumazenil a dosis de 0.2 mg. Al término del procedimiento anestésico se traslado al
paciente a la Unidad de Cuidados Post-Anestésicos en la cual se registré lo siguiente:
grado de dolor referido por el paciente (utilizando la Escala Verbal al Dolor), estado de
sedacion (utilizando la escala de Ramsay), condiciones Optimas de puncion (excelentes
condiciones de puncién, buenas condiciones de puncién y malas condiciones de puncion),
satisfaccién del médico eco-endoscopista (muy satisfecho, moderadamente satisfecho,
poco satisfecho y nada satisfecho), complicaciones (presentes o ausentes) y eficacia de la

técnica anestésica (muy eficaz, moderadamente eficaz y poco eficaz).

Toda la informacion fue recopilada por el médico anestesiélogo de base titular de éste

proyecto 6 el médico residente de anestesiologia responsable de realizar éste protocolo,
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el cual 6 los cuales estuvieron presentes desde que el paciente ingresé a la unidad

hospitalaria, hasta que el paciente egres6 a su domicilio.

Ellos fueron los encargados de administrar la técnica anestésica especifica en cada
paciente y estuvieron presentes durante todo el acto anestésico. Asi como también

vigilaron al paciente en el area de recuperacién post-anestésica.

Tras la captura de toda ésta informacion en el formato de hoja de recolecciéon de datos
anexa, el médico anestesiologo de base titular de éste proyecto 6 el médico residente de
anestesiologia responsable de realizar éste protocolo la registraron en una base de datos
multidimensional codificada en el programa Microsoft Excel. El vaciamiento de datos en
ésta base se realiz6 diariamente, para su posterior captura al paquete estadistico SPSS
version 22 para su analisis estadistico final. La ventaja de haber realizado la captura de
datos fue la sincronizacion de tiempo y la disminucion de desfase durante el analisis
estadistico; asi como también permitié integrar la informacién de manera uniforme con el

objetivo de integrar todos los datos, minimizando redundancias e inconsistencias.

Para proteger la identidad de cada paciente, éste fue identificado por su namero de
afiliacion y se le asignd una numeracion consecutiva seguin la fecha de aplicacion del

cuestionario

8. ANALISIS ESTADISTICO

La informacién obtenida fue incluida en una base de datos destinada para tal fin y
analizada con el paquete estadistico SPSS version N. 22. Se realizé la comparacién entre
las dos técnicas anestésicas de las variables a estudiar y para ello, se utiliz6 estadistica

descriptiva para variables sociodemograficas; asi como, estadistica inferencial para la
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comparacion de variables paramétricas entre los grupos. Pruebas no paramétricas (Chi
cuadrada) se usaron en variables nominales y pruebas paramétricas (t-student) para
variables numéricas, se tomo una significancia con un valor de P menor de 0.05, con un

poder alfa de 1.96 para estudios de dos colas y un poder de 0.80.

9. ASPECTOS ETICOS

El presente trabajo se realiz6 de acuerdo con el Reglamento de la Ley General de Salud
en Materia de Investigacién para la Salud y a la Declaracién de Helsinki, asi como en las
normas e instructivos institucionales en materia de investigacion cientifica. Este fue
aprobado por el comité de ética y de revision institucional, todos los pacientes y sus
representantes legalmente autorizados proporcionaron un consentimiento informado por

escrito.

Para proteccion de identidad de cada paciente, cada uno de ellos fue identificado por su
namero de afiliaciébn y se le asigné una numeracion consecutiva segun la fecha de
aplicacion del cuestionario. El investigador fue el administrador de la base de datos y
asegurd la confidencialidad de la informacidon personal. La base de datos tuvo uso

restringido.

El conjunto de informacién fue capturado con una periodicidad de 24 hrs, y tuvimos la
posibilidad de afiadir nuevas dimensiones sin que se resintiera el esquema inicial. La
ventaja de haber realizado la captura de datos fue la sincronizacion de tiempo y

disminucion del desfase durante el analisis estadistico e implementacion del cuestionario.

Finalmente, los resultados de este estudio fueron de utilidad para evaluar el beneficio real

de la Anestesia General en los pacientes programados para Ultrasonido Endoscopico, ya

31



gue se asocio a ésta técnica con un rendimiento diagndstico significativamente superior,
con la disminucién de complicaciones y por ende, con la disminucién en la

morbimortalidad del paciente.

El presente estudio se apeg06 a lo establecido en:

» Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, Art.4.

*Manual de organizacion del Instituto Mexicano del Seguro Social.

Articulo del Consejo de Salubridad General del 23 de diciembre de 1981, publicado en el
Diario Oficial de la Federacién del 25 de enero de 1982, que crea las comisiones de
investigacién y ética en los establecimientos donde se efectla una investigacion
biomédica.

*Decreto Presidencial del 8 de junio de 1982 publicado en Diario Oficial de la Federacién
del 4 de agosto de 1982, que establece la formacion de comisiones de bioseguridad en
las instituciones donde se efectlen investigaciones que utilicen radiaciones o trabajo en
procedimientos de ingenieria genética.

*Plan Nacional de Desarrollo 1983-1988. Poder Ejecutivo Federal Parte Il, apartados 7.4 y
8.12

parte lll, apartado 10.2.

LEY GENERAL DE SALUD. Nueva Ley publicada en el Diario Oficial de la Federacion el
7 de febrero de 1984.

*TEXTO VIGENTE. Ultima reforma publicada DOF 05-08-2011.

eLey General de Salud; Articulo 20, Fraccion VII, Articulo 3o, Fraccion Titulo quinto,
capitulo Unico, articulo 96 al 103.

*REGLAMENTO de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud.
*Manual de Organizacion de la Jefatura de los Servicios de Ensefianza e Investigacion del

H. Consejo Técnico, acuerdo N0.1516/84 del 20 de junio de 1994.
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*DECLARACION DE HELSINKI DE LA ASOCIACION MEDICA MUNDIAL.

*Principios éticos para las investigaciones medicas en seres humanos.

«18a Asamblea Medica Mundial, Helsinki, Finlandia, junio 1964.

*29a Asamblea Medica Mundial, Tokio, Japdn, octubre 1975.

*35a Asamblea Medica Mundial, Venecia, ltalia, octubre 1983.

*41a Asamblea Medica Mundial Hong Kong, septiembre 1989.

*48a Asamblea General Somerset West, Sudafrica, octubre 1996 y la 52a Asamblea
General de Edimburgo, Escocia, octubre 2000.

*Nota de Clarificaciéon del Parrafo 29, agregada por la Asamblea General de la AMM,
Washington2002.

*Nota de Clarificaciéon del Parrafo 30, agregada por la Asamblea General de la AMM,
Tokio 2004.

*59a Asamblea General, Seul, Corea, octubre 2008.

Aungue el estudio de encontré dentro de los procesos habituales de atencién en el
contexto anestésico-endoscopico se consideré como un estudio con un riesgo mayor,
dadas las caracteristicas de las intervenciones que se hicieron (Ultrasonido Endoscépico,
probable intubacién orotraqueal no programada, probable reanimacion del paciente, etc.) ,
no obstante otorgamos un consentimiento informado que explicé en forma detallada los

riesgos y beneficios del estudio.

10.- RESULTADOS
10.1 DESCRIPCION GENERAL

Se trata de un estudio comparativo, prospectivo, experimental, que se realiz6 en el

periodo comprendido de Julio del 2014 a Agosto del 2015, cuyo principal objetivo fue
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evaluar cual de las dos Técnicas Anestésicas fue mas eficaz para la realizacion del
procedimiento llamado “Ultrasonido Endoscépico” en los pacientes con diagnéstico de
Probable Cancer de Pancreas en la Unidad de Endoscopia del Centro Médico Nacional
SXXI.

Se realizo el analisis estadistico y finalmente se reportaron y publicaron los resultados.

10.2 RECURSOS DISPONIBLES Y RESULTADOS ESPERADOS

Dentro de los recursos humanos se encontré el residente de anestesiologia y médicos
anestesidlogos designados como asesores. Como recursos materiales se necesito el
material de oficina como hojas, copias, plumas, computadora de escritorio, impresora
laser, asi como los farmacos necesarios para cada caso. Todos estos gastos fueron
costeados por el Instituto Mexicano del Seguro Social.

Con la realizacion de ésta tesis el médico residente espera adquirir: Experiencia en
investigacion, generacion de conocimiento relacionado con el tema de Manejo

Anestésico en Ultrasonido Endoscopico.

La publicaciéon que resulte de este trabajo contribuira a incrementar la productividad
cientifica del grupo de investigacién del CMN siglo XXI Hospital de Especialidades Dr.

Bernardo Sepulveda.

10.3 DESCRIPCION DE RESULTADOS

Se realizo un analisis estadistico preliminar dado que fue evidente el beneficio, seguridad
y preferencia por parte de los operadores (endoscopistas) Yy de los mismos
anestesidlogos. Para el analisis fueron incluidos un total de 52 pacientes programados

de forma electiva para la realizacion del procedimiento Illamado “Ultrasonido
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Endoscépico”. Todos los pacientes fueron enviados de diversas unidades de la institucion
con el diagnéstico de probable cancer de pancreas en la UMAE HE del CMN Siglo XXI.
Del total de la muestra, 24 pacientes fueron para el grupo de Anestesia General y 28
pacientes para el grupo de Sedacion Profunda. Las caracteristicas clinico-demograficas

de la muestra analizada se detallan en la tabla 1.

Tabla 1. Distribucion de variables Sociodemogréficas entre los grupos de estudio.

ANESTESIA SEDACION Valor de P
GENERAL PROFUNDA
GENERO
-Masculino n (%) 13 (25%) 14 (27%)
0.722
-Femenino n (%) 11 (21%) 14 (27%)
PESO (kg) (Media + SD) 62.6 +16 61.7 +12.4 0.816
TALLA (cm) (Media £+ SD) 1.61 £11 1.62 +£08 0.870
IMC (Media + SD) 23.7 +5.8 22.9 +4. 0.589
ASA 1 n (%) 2 (8%)
ASA 2 n (%) 11 (45.8%) 18 (64.2%) 2.837
ASA 3 n (%) 11 (45.8%) 10 (35.8%)

ASA: American Society of Anesthesiologist Classification. Las variables como edad, peso, talla e indice de
masa corporal se analizaron mediante prueba de T de Student para muestras independientes, el valor se
expreso con media y desviacion estandar. El resto de las variables se evaluaron mediante Chi cuadrada de
Pearson.

Se registraron los diversos farmacos anestésicos empleados y la dosis de los mismos.
Solamente se puede hacer el comparativo entre algunos de ellos, debido a que no se
utilizan los mismos farmacos anestésicos en cada una de las técnicas anestésicas. El

detalle de las dosis de cada farmaco se resume en la Tabla 2.
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Tabla 2. Dosis requerida de los diversos farmacos anestésicos en los grupos de estudio.

ANESTESIA SEDACION
GENERAL PROFUNDA Valor de P

(Media £+ SD) (Media £ SD)
MIDAZOLAM (mg) 1.18 + 0.63
FENTANILO (mcg) 155 + 54 134 + 38 0.103
LIDOCAINA SIMPLE (mg) 62 + 29 63 + 53 0.915
PROPOFOL (mg) 98 + 37 121 + 95 0.258
CISATRACURIO (mg) 5.8+ 1.4

Andlisis con prueba de T de Student para muestras independientes, el valor se expreso con media vy
desviacion estandar.

Variables Hemodindmicas

En éste estudio se comparé la variabilidad de los signos vitales segun la técnica
anestésica que se utilizo. Se midi6 y registr6 la frecuencia cardiaca, la frecuencia
respiratoria, la presiéon arterial media y la saturacién parcial de oxigeno en los siguientes
momentos: al ingreso del paciente a la sala de endoscopias, a los 5, 10, 35 minutos y
finalmente al término del procedimiento. Lo anterior con el fin de evaluar la estabilidad
hemodinamica en el paciente. El detalle del comportamiento de los signos vitales, se

muestra en la Tabla 3.

Tabla 3. Detalle de los Signos Vitales registrados en los grupos de estudio.

ANESTESIA SEDACION
GENERAL PROFUNDA Valor de P
(Media + SD) (Media + SD)
FRECUENCIA
CARDIACA
Basal 71+ 16 71+12 0.979
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5 min 66 £ 13 68 £ 12 0.593
10 min. 65 £+ 13 67 £ 13 0.594
35 min. 66 £ 11 70+11 0.190
Egreso 69 £11 70 £10 0.251
FRECUENCIA

RESPIRATORIA

Basal 16 +2 15+ 2 0.329
5 min. 13+£2 13+£2 0.703
10 min. 13+1 13+£2 0.485
35 min. 13+1 14+ 2 0.194
Egreso 15+2 14+1 0.946
PRESION

ARTERIAL MEDIA

Basal 95+ 17 95 +13 0.947
5 min 83+13 81+15 0.632
10 min 74 £ 17 82+13 0.073
35 min 77+11 85+12 0.030*
Egreso 85+10 87x9 0.424
SATURACION DE

OXIGENO

Basal 94 +4 93+3 0.921
5 min 99+1 95+6 0.03*
10 min 99+1 97 +3 0.05*
35 min 99 +1 972 0.003*
Egreso 98+1 97 2 0.020*

Andlisis con prueba de T de Student para muestras independientes, el valor se expreso con media Yy
desviacion estandar. * Diferencias estadisticamente significativas entre los grupos.

Incidentes
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En ambas técnicas anestésicas se reportaron incidentes, en la Tabla 4 se detallan la
distribucién porcentual de cada uno de ellos; también se reportd y registré el uso de

diversos farmacos para contrarrestar los mismos, ver Tabla 5.

Tabla 4. Descripcion de incidentes reportados entre los grupos de estudio

ANESTESIA SEDACION Valor
GENERAL PROFUNDA de P

INCIDENTES n (%) 10 (35.1%) 18 (64.2%) 0.105
Hipotension n(%) 6 (60%) 1 (5.5%)
Bradicardia n(%) 1 (10%) 3 (16.6)
Hipotension, Dolor, Mov. n(%) 1 (5.5%)
Nausea, Vomito, Hipo, Eructo, Dolor n(%) 1 (5.5%)
Desaturacién, Hlipotensién, Nausea n(%) 1 (5.5%)
Hipo n(%) 1 (5.5%)
Desaturacidn, Dolor n(%) 1 (5.5%)
Desaturacién, Hipotension n(%) 1 (5.5%)
Desaturacién, Hipotensién, Hipo,Movimiento n(%) 1 (5.5%)
Hipotension, Bradicardia, Hipo, Eructo, Dolor n(%) 1 (5.5%)
Hipo, Eructo n(%) 1 (5.5%)
Hipotension, Bradicardia n(%) 3 (30%)
Desaturacidn n(%) 1 (5.5%)
Nausea n(%) 1 (5.5%)
Desaturacién, Nausea, Dolor  n(%) 1 (5.5%)
Hipo, Dolor, Eructo n(%) 1 (5.5%)
Desaturacidn, Bradicardia, Hipo, Eructo, 1 (5.5%)
Hipotensién n(%)

La cantidad de incidentes durante el procedimiento se evaluaron mediante Chi cuadrada de Pearson.
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Tabla 5. Uso de Farmacos en los grupos de estudio

ANESTESIA SEDACION Valor de P
GENERAL PROFUNDA
ATROPINA n (%) 4 (7.6%) 6 (11.5%) 0.442
EFEDRINA n (%) 9 (17.3%) 8 (15.3%) 0.273
ANTAGONISMO BNM n (%) 2 (3.8%) - -
ANTAGONISMO OPIOIDE (%) 0% 0% -

BNM: Bloqueador Neuro-Muscular. Las variables fueron analizadas mediante mediante Chi cuadrada de
Pearson.

Se llevo acabo el registro de complicaciones presentadas en la Unidad de Cuidados
Post-Anestésicos, no encontrandose diferencia significativa entre los grupos, soélo se
reportdé una caso de hipotension arterial en el grupo de anestesia general que representa

el 1.9% de los casos.

Otra de las variables a comparar en éste estudio fue la duraciéon del procedimiento
guirdrgico segun la técnica anestésica utilizada. La duracién del ultrasonido endoscépico
para el grupo de anestesia general fue de 46 + 28 minutos, a diferencia del reportado
para el grupo de sedacion que fue de 33 + 20 minutos con un valor de P de 0.07 (t

Student).

Eficacia de la Técnica Anestésica.

El objetivo de éste estudio fue evaluar cual de las dos técnicas anestésicas (Anestesia

General 6 Sedacién Profunda) es mas eficaz para la realizacion de Ultrasonido
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Endoscépico en los pacientes con diagnostico de probable cancer de pancreas en la

Unidad de Endoscopia del Centro Médico Nacional SXXI.

Para este estudio, la eficacia fue definida acorde a si se presentaron o no, las
condiciones Optimas durante la realizacion del Ultrasonido Endoscépico, del grado de

satisfaccién del médico endoscopista y la presencia de complicaciones. (ver Tabla 6)

ANESTESIA SEDACION
GENERAL PROFUNDA Valor de P

CONDICIONES DE PUNCION

Excelentes Condiciones de Puncién n(%) 24 (100%) 14 (48.1%)
Buenas Condiciones de Puncidn n (%) 12 (44.4%) 0.000
Malas Condiciones de Puncién n (%) 2 (7.4%)

SATISFACCION DEL OPERADOR

Muy Satisfecho n (%) 24 (100%) 14 (48.1%)
Moderadamente Satisfecho n (%) 12 (44.4%)

0.000
Poco Satisfecho n (%) 1 (3.7%)
Nada Satisfecho n (%) 1(3.7)
EFICACIA
Muy Eficaz n (%) 24 (100%) 13 (44.4%)
Moderadamente Eficaz n (%) 13 (48.1%) 0.000
Poco Eficaz n (%) 2 (7.4%)

Las variables fueron analizadas mediante Chi cuadrada de Pearson, usando escalas tipo Likert.
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11. DISCUSION
El Ultrasonido Endoscopico se considera un procedimiento mayor debido a su duracion,
su complejidad y porque representa una mayor probabilidad de complicaciones

31, 32

respiratorias y hemodinamicas; lo anterior justifica el uso de Sedacién Profunda o]

bien, Anestesia General *

para que el procedimiento pueda llevarse a cabo siempre y
cuando ambas sean administradas por un anestesiélogo entrenado. Es bien sabido que
estas condiciones anestésicas ofrecen mayor seguridad al paciente y mejores condiciones

para el trabajo del ecoendoscopista®®2%%’.

En éste estudio se realiz6 la comparacion entre ambas técnicas anestésicas y
encontramos que no hubo una diferencia significativa en variables como la edad, el peso,
la talla e IMC entre los grupos. La clasificacion ASA fue mayor (grado 3) en el grupo de
Anestesia General, esperandose asi mayor probabilidad de inestabilidad hemodinamica
y/o incidentes; sin embargo, los resultados muestran una tendencia en la presentacion
de estas dos variables hacia el grupo de sedacién profunda aunque no hubo significancia

estadistica entre ambas intervenciones.

Para el procedimiento de Ultrasonido Endoscépico, la literatura ha reportado con mayor
frecuencia periodos de hipoxia, hipotension, bradicardia, uso de vasopresores, uso de
farmacos antagonistas, arritmias, apoyo ventilatorio y la necesidad de la intubacion
endotraqueal no programada y reanimacién cardio-pulmonar del paciente que es
sometido al procedimiento bajo la técnica de sedicién profunda, ** *° lo que concuerda con
lo reportado en nuestro estudio, en donde la hipotension arterial, la bradicardia, los
periodos de hipoxia, el hipo, el dolor, el movimiento, los eructos y finalmente las nauseas,
fueron los eventos no deseables en el grupo de sedacién profunda. A diferencia del grupo

gue se sometid a anestesia general en donde Unicamente se presentaron en algunos
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pacientes periodos de hipotensiéon y bradicardia; lo que parece asociarse con el uso de

Atropina y Efedrina en ambos grupos.

Otro aspecto a abordar, es la obligada inmovilidad del paciente para la realizacién de
Ultrasonido Endoscépico. Su importancia radica en disminuir las complicaciones que
pueden generarse durante la insercion de la aguja a través de la pared digestiva cuando
se realizan punciones para la neurolisis del ganglio celiaco mediante ultrasonido, o bien;
la obtencidn de muestras para biopsias. En este sentido, la anestesia general optimiza las
condiciones de puncion del plexo celiaco dada su cercania con estructuras anatémicas
como el tronco celiaco arterial que esta opuesto a los cuerpos vertebrales de T12 a L2,
los rifiones lateralmente, las glandulas suprarrenales y la vena cava inferior a la derecha y
el pancreas como limite anterior. También es requerida la relajacion de la hipofaringe y del
cricoides para la insercién facil y atraumatica de ecoendoscopio.’” Aunque en nuestro
estudio no se manifestaron complicaciones inherentes al procedimiento de ultrasonido
endoscoépico, el no lograr una adecuado plano de sedacién profunda, puede
desencadenar el aumento de lesiones o perforacion de tejidos y consecuentemente
ampliacién en los tiempo de duracién del estudio e incluso la cancelacién del mismo,
ademas de alteraciones psicolégicas en el paciente (ansiedad, miedo, insatisfaccion y
rechazo al procedimiento), o en el caso mas grave, punciones de estructuras vasculares.
38, 39, 40, 41

En nuestro estudio, incidentes como el dolor y el movimiento secundario a hipo y eructos
se presentaron de forma frecuente, aunque el procedimiento de sedicién profunda fue
aplicado por médicos anestesidlogos experimentados. Lo anterior puede explicar el
mayor consumo de propofol en este grupo, lo que es asociado con eventos de hipoxia e
hipotension, sobre todo por las condiciones clinicas de los pacientes sometidos a

ultrasonido endoscopico y el diagnostico de probable cancer de pancreas. Nos
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enfrentamos a pacientes que se caracterizan por cursar con intolerancia a la via oral,
caquexia, deshidratacion y finalmente sindromes consuntivos severos.

El tiempo anestésico fue mayor en el grupo de anestesia general y probablemente se
deba a que los pacientes en éste grupo presentaban mayor comorbilidad, o bien, a que
esta técnica anestésica ofrece mayor tiempo de exploracion, asi como mejores
condiciones para la obtencion de biopsias. Esto puede contribuir a mejoras en la calidad
del muestreo y consecuentemente en la cantidad de diagndsticos certeros de cancer de
pancreas por el mejor desempefio de los operadores. Seguramente el optimizar las
condiciones de trabajo con la anestesia general, habla del mayor grado de satisfaccion

con esta técnica por parte del ecoendoscopista y del menor numero de incidentes que se

reportaron en este grupo de pacientes.

Los resultados presentados aqui forman parte de un andlisis preliminar debido a que al
momento se ha refleja un beneficio superior de la anestesia general sobre la sedacion
profunda al realizar el Ultrasonido Endoscépico, ya que con base a los diversos estudios
realizados, a las caracteristicas fisiopatolégicas de nuestros pacientes y a la experiencia
del servicio de endoscopias, se asocia a la anestesia general con un rendimiento
diagnostico significativamente mayor, con la disminuciéon de complicaciones y por ende,

con la disminucién en la morbimortalidad del paciente.

12. CONCLUSIONES
Se concluye que La Anestesia General es mas eficaz que la Sedacion Profunda en
pacientes sometidos a Ultrasonido Endoscopico por Probable Cancer de Pancreas en el

Servicio de Endoscopias del CMNSXXI.
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13. ANEXOS

A. HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

(o))

IMSS

CMAE CENTRO MEDICO NACIONAL

SIGLO XX1 “DR. BERNARDO SEPULVEDA”

FECHA'Y HORA:

NOMBRE DEL PACIENTE:

NUMERO DE AFILIACION:

EDAD: | SEXO: |
PESO: TALLA: ‘ IMC: ‘ SC:
DIAGNOSTICO: |

ASA: RAQ: ‘

TECNICA ANESTESICA: ANESTESIA GENERAL

SEDACION PROFUNDA

DOSIS mg/kg DOSIS INICIAL DOSIS
ADMINISTRADA ADICIONAL
MIDAZOLAM 0.025-0.1 mg/kg
FENTANIL 0.5 - 2 mcg/kg
LIDOCAINA IV 1 mg/kg
PROPOFOL 1- 2.5 mg/kg
CISATRACURIO 0.1-0.2 mg/kg
TRANSANESTESICO
SIGNOS VITALES
Ingreso | 5 10 15 20 25 30 35 40 45 | VALOR | VALOR
min | min | min | min | min | min | min | min | min | MAXIMO | MINIMO
Frecuencia
Cardiaca
(latidos/min)
Frecuencia

Respiratoria
(frecuencia/min)

Saturacion de
02
(%)

Tension Arterial
(mmHQ)
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INCIDENTES NO S|, DOSIS
NO Si, ESPECIFIQUE Efedrina
Desaturacion Atropina
Hipoxia Adrenalina
Apnea
Arritmias
Nausea
Vomito
Hipo
Eructo
Dolor
Intubacién
endotraqueal no
programda
Paro
cardiorrespiratorio
ANTAGONISMO DE OPIODES
NO Sl: FARMACO: Tiempo
DOSIS: anestésico
ANTAGONISMO DE BLOQUEADOR NEUROMUSCULAR Tiempo
NO Sl FARMACO: quirdrgico
DOSIS:
UCPA
EVA (ESCALA VERBAL AL DOLOR) RAMSAY
EGRESO EGRESO
CONDICIONES OPTIMAS DE PUNCION:
EXCELENTES BUENAS CONDICIONES MALAS CONDICIONES DE
CONDICIONES DE DE PUNCION PUNCION
PUNCION
SATISFACCION POR EL MEDICO ENDOSCOPISTA :
MUY SATISFECHO | MODERADAMENTE | POCO NADA
SATISFECHO SATISFECHO SATISFECHO
COMPLICACIONES:
| PRESENTES | AUSENTES
EFICACIA DE LA TECNICA ANESTESICA:
MUY EFICAZ MODERADAMENTE POCO EFICAZ
EFICAZ
¢(EGRESO DEL PACIENTE A SU DOMICILIO?
Si
NO, por qué

NOMBRE Y FIRMA DEL MEDICO QUE REALIZO EL CUESTONARIO
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B) CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Coordinacién de Investigacion en Salud
Comisién Nacional de Investigacion Cientifica
Servicio Anestesiologia, Hospital Especialidades

Centro Médico Nacional Siglo XXI

Carta de Consentimiento Informado

Anestesia General versus Sedacién Profunda en pacientes sometidos a Ultrasonido

Endoscopico con diagndstico de probable cancer de pancreas en el CMN Siglo XXI

Lo (a) estamos invitando a participar en un estudio de investigacion que se lleva a cabo en la

Unidad de Investigacion del Hospital de Especialidades en el Centro Médico Nacional Siglo XXI.

El estudio tiene como propésito evaluar si la Anestesia General es mas eficaz que la sedacion
profunda en pacientes sometidos a Ultrasonido Endoscépico en el servicio de endoscopias del
CMNSXXI.

Usted ha sido invitado(a) a participar en este estudio porque cumple con los criterios necesarios,
por lo que pensamos que pudiera ser un buen candidato para participar en éste proyecto. Al igual
gue usted, 71 personas mas seran invitadas a participar en éste centro en particular. Su
participacion en este estudio es completamente voluntaria. Por favor lea la informacion que le

proporcionamos, y haga las preguntas que desee antes de decidir si desea o no participar.

Si usted acepta participar ocurrird lo siguiente:
1) Procedimientos que son de rutina en la atencion de pacientes en este servicio:
a) Usted acudird al area de endoscopias del CMN SXXI el dia y hora asignada para su

procedimiento con las indicaciones expresadas por su médico tratante.
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b) Realizaremos una valoracién pre-anestésica habitual por parte del investigador, en donde se
informara a usted sobre aspectos de la anestesia y del estudio, asi como la resolucién de dudas de
los procedimientos a realizar.

c) Al solicitarse, se pedird cambie su ropa por una bata e ingresara a la sala de endoscopia. Alli la
enfermera encargada del servicio tomara sus signos vitales (frecuencia cardiaca, frecuencia
respiratoria, presion arterial, temperatura y dextrostix (mediciébn de azlcar) en caso de ser
diabético). Posterior a ello, la enfermera encargada del servicio colocard un catéter en vena por
medio de una o varias punciones, con el fin de aplicar soluciones y medicamentos durante su
estudio. En algunas ocasiones el procedimiento para la puncién de la vena puede causar un poco
de dolor 0 una discreta molestia, es posible que se le pueda formar un moreton.

d) Se le pedira a usted se dirija a la sala numero 2 (sala asignada para la realizacion de
ultrasonidos endoscépicos) para iniciar su procedimiento.

e) Una vez en sala, iniciaremos el monitoreo habitual a base de: electrocardiograma, toma de
presion arterial, y oximetria (mediciéon de oxigeno). Aclaramos que estos procedimientos no son
invasivos o dolorosos y se realizan en forma rutinaria a todos los pacientes.

f) Si sus signos vitales son adecuados para continuar con el estudio, el médico anestesi6logo
encargado de su procedimiento iniciara con la técnica anestésica para posteriormente iniciar su
estudio.

g) Las posibles complicaciones al recibir una sedaciéon profunda son: dolor, temblores pasajeros,
nausea, vOomito, complicaciones de la via aérea, broncoaspiracién, reaccién alérgica a los
medicamentos (anafilaxia), choque anafilactico, paro cardiorrespiratorio 6 muerte. Las posibles
complicaciones al recibir una anestesia general son: dafio odontol6gico (lesién parcial o total de los
dientes), nausea, vomito, complicaciones de la via aérea (dificultad para intubar), reaccion alérgica
a los medicamentos (anafilaxia), choque anafilactico, paro cardiorrespiratorio 6 muerte. En caso de
presentar alguna complicacién en cualquiera de las 2 técnicas anestésicas, el médico
anestesidlogo encargado de su procedimiento tomara las medidas necesarias para minimizar el

dafo.
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2) Procedimientos especificos de esta investigacion:

a) Su participacion implica responder a un cuestionario y/o a una entrevista. De tal forma que se la
pedird responda sobre datos personales; sobre su hogar; alimentacién; conductas particulares,
historial médico, aspectos de su vida, estado de &nimo, ansiedad, conocimientos matematicos y
generales. Las entrevistas se llevaran a cabo en un éarea tranquila, en forma individual y
confidencial, con el tiempo suficiente para su realizacién. Esta informacién serd totalmente
confidencial, esto es, sera conservada de forma tal que usted no pueda ser identificado. Pudiera
ser que dentro de las preguntas en el cuestionario o durante la entrevista, alguna de estas
preguntas le hiciera sentir incbmodo(a), usted tiene todo el derecho de no responder a cualquier
pregunta que le incomode.

b) Una vez que la enfermera termine de tomar sus signos vitales en la sala de endoscopias, un
médico ajeno a peste estudio elegird al azar un sobre cerrado el cual tendra en su interior el
nombre del tipo de anestesia a utilizar en usted, ya sea una anestesia general 6 una sedacion
profunda

c) Una vez que el médico anestesidlogo termine de realizar el monitoreo inicial en la sala de
ultrasonido endoscépico, abrira el sobre cerrado que tomé al azar el médico ajeno a éste estudio y
le informara a usted la técnica anestésica que se realizard. A la mitad de los pacientes en éste
estudio se les realizard una anestesia general y a la otra mitad se le realizara una sedacién
profunda. Se trata de un ensayo clinico aleatorizado, lo que significa que la asignacién de la
técnica anestésica sera al azar, le aseguramos que ni el participante, ni la enfermera ni los
médicos tratantes o investigadores conoceran a qué grupo quedo asignado usted hasta después
de terminar su monitoreo en sala.

d) Al término de su estudio, usted pasara al area de recuperacion, en donde aplicaremos los
mismos cuestionarios que contesto previamente.

No recibird un pago por su participacion en este estudio, ni este estudio implica gasto alguno para
usted.

No recibira ningln beneficio directo al participar en este estudio.
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Un posible beneficio de su participacion es que los resultados de las entrevistas que le
realizaremos le proporcionaran informacién sobre su estado de salud. El conocer sobre su estado
de salud pudiera ser un beneficio para usted.

Si bien los beneficios directos para usted pudieran no existir, los resultados del presente estudio
contribuiran al avance en el conocimiento de la técnica anestésica mas adecuada para realizar éste
tipo de procedimientos (ultrasonido endoscOpico). Los resultados de este estudio brindaran
informacién relevante para el mejor manejo anestésico de personas como usted; y brindara
informacién de gran utilidad para futuros programas de atencion.

Su participacién en este estudio es completamente voluntaria. Si usted decide no participar,
seguira recibiendo la atencion médica brindada por el IMSS, se le ofreceran los procedimientos
establecidos dentro de los servicios de atencion médica del IMSS. Es decir, que si usted no desea
participar, su decision, no afectara su relacién con el Instituto y su derecho a obtener los servicios
de salud u otros servicios que recibe del IMSS.

Si en un principio desea participar y posteriormente cambia de opinién, usted puede abandonar el
estudio en cualquier momento. El abandonar el estudio en momento que quiera no modificara de
ninguna manera los beneficios que usted tiene como derechohabiente del IMSS.

La informacién que nos proporcione que pudiera ser utilizada para identificarla/o (como su nombre,
fecha de nacimiento, etc.) serda guardada de manera confidencial y por separado al igual que sus
respuestas a los cuestionarios y los resultados de sus pruebas clinicas, para garantizar su
privacidad.

El equipo de investigadores, su médico encargado de realizar su ultrasonido endoscépico, su
médico anestesidlogo encargado de darle su anestesia, el servicio de endoscopias, el servicio de
anestesiologia y las personas que estén involucradas en el cuidado de su salud sabran que usted
esta participando en este estudio. Sin embargo, nadie mas tendra acceso a la informacion que
usted nos proporcione durante su participacion en este estudio, al menos que usted asi lo desee.
S6lo proporcionaremos su informacién si fuera necesario para proteger sus derechos o0 su
bienestar (por ejemplo si llegara a sufrir algin dafio fisico o si llegara a necesitar cuidados de

emergencia), o si lo requiere la ley.
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Cuando los resultados de este estudio sean publicados o presentados en conferencias, por
ejemplo, no se dard informacién que pudiera revelar su identidad. Su identidad serd protegida y
ocultada. Para proteger su identidad le asignaremos un nimero que utilizaremos para identificar
sus datos, y usaremos ese namero en lugar de su nombre en nuestras bases de datos.
Garantizamos la disponibilidad del tratamiento médico necesario para atender su condicion de
salud actual asi como la atencion médica ante cualquier problema que pueda surgir a lo largo del
estudio.

Si tiene preguntas o quiere hablar con alguien sobre este estudio de investigacion puede
comunicarse a la jefatura del Servicio de Anestesiologia con el Dr. Antonio Castellanos de lunes a
viernes de 7:30 a 15:00 hrs, al teléfono

En caso de presentarse una emergencia derivada del estudio, usted puede dirigirse a su clinica de
adscripcion y/o marcar al teléfono 56276900, en cualquier momento del dia y en cualquier dia de la
semana.

Si usted tiene dudas o preguntas sobre sus derechos al participar en un estudio de investigacion,
puede comunicarse con los responsables de la Comision de Etica en Investigacion del IMSS, a los
Tel. 56276900-21216, de 9 a 16:00 hrs.; o si asi lo prefiere al correo electrénico:

conise@cis.gob.mx. La Comisién de Etica se encuentra ubicada en el Edificio del Bloque B, Unidad

de Congresos piso 4, Centro Médico Nacional Siglo XXI, Av. Cuauhtémoc 330 Colonia Doctores,

C.P. 06725, México D.F.
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Declaracion de consentimiento informado

Se me ha explicado con claridad en qué consiste éste estudio, ademés he leido (o alguien me ha
leido) el contenido de este formato de consentimiento. Se me han dado la oportunidad de hacer
preguntas y todas mis preguntas han sido contestadas a mi satisfaccién. Se me ha dado una copia
de éste formato. Al firmar éste formato estoy de acuerdo en participar en la investigacion que aqui

se describe.

Nombre del Participante

Firma del Participante Fecha

Mi firma como testigo certifica que el/la participante firmé este formato de consentimiento informado

en mi presencia, de manera voluntaria.

Nombre y direccién del Testigo 1 Parentesco con el participante
Firma del Testigo 1 Fecha
Nombre y direccién del Testigo 2 Parentesco con el participante
Firma del Testigo 2 Fecha
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