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RESUMEN

La presencia de hipertension preoperatoria predispone una dificultad para
mantener la estabilidad hemodinamica en anestesia, lo cual incrementada el
riesgo de eventos cardiovasculares perioperatorios.

La dexmedetomidina es un potente y un alto seleccionador agonista de los
adrenoceptores alfa 2 con propiedades simpaticoliticas, sedativas, amnésicas y
analgésicas, que ya ha sido descrito como un suplemento util y seguro en varias
aplicaciones clinicas. La estimulacién de los alfa 2 en el cerebro y en el cordén
espinal, inhiben la descarga neuronal, lo que conlleva hipotension®.

Objetivo: Demostrar que el uso de dexmedetomidina es eficaz para dar
estabilidad hemodinamica en los pacientes hipertensos operados de
colecistectomia laparoscoépica.

Material y Métodos: Se trata de un Ensayo Clinico Controlado, aleatorizado,
doble ciego, que incluyo 60 pacientes que fueron sometidos a colecistectomia
laparoscopica electiva a los cuales se dividié en 2 grupos de manera aleatoria,
donde a un grupo se le administro dexmedetomidina y al otro la técnica anestésica
convencional.

Resultados: Se encontré estabilidad hemodinamica trans y posanestésica en el
grupo con dexmedetomidina, con significancia estadistica (p<0.05 )

Se encontré también disminucion en la escala numérica analoga de dolor (ENA)
en el grupo de dexmedetomidina, asi como una disminucién en el consumo de
fentanil transanestésico.

Conclusiéon: Se demostr6 que la dexmedetomidina mantiene una mayor
estabilidad hemodinamica, disminucién en el uso de fentanil y mejor analgesia
posanestesica.

Palabras clave: dexmedetomidina, hipertensién arterial, colecistectomia

laparoscopica.



ANTECEDENTES

La hipertension arterial sistémica (HTA) es definida por la Norma Oficial Mexicana
(NOM)-030 como unl padecimiento multifactorial, caracterizado por un aumento
sostenido de la presion arterial sistdlica, diastdlica o ambas, en ausencia de
enfermedad cardiovascular, renal o diabetes >140/90mmHg, en caso de presentar
enfermedad cardiovascular o diabetes >130/80mmHg y en caso de tener
proteinuria de 10gr en insuficiencia renal >125/75mmHg. La Joint National

Committe (JNCS8) clasifica la hipertension en tres categorias:

Tabla 1 Presién Presién
sistdlica diastélica
Clasificacion mmHg mmHg
Mormal Menor a 120 Menor a 80
Prehieeﬂenﬂiﬂ:n 120 -138 80 - 89
Estadio 1 de 140 - 159 90 — 99
hipertension
Estadio 2 de Mayor o igual  Mayor o igual
hipertension a 160 a 100

La hipertensién arterial (HTA) es el factor de riesgo cardiovascular mas prevalente
a nivel mundial. Mas del 30% de la poblacibn mundial es hipertensa y esta
proporcién aumenta en mas de un 60% en las personas mayores de 60 anos.

Un tercio de las personas con HTA no estan diagnosticadas y menos de 50% de
los hipertensos conocidos estan controlados®. En tan solo seis afios entre 2000 y
2006 la prevalencia de HTA incremento 19.7% hasta afectar a 1 de cada 3 adultos
mexicanos (31.6%)°.

Las complicaciones se relacionan directamente con la magnitud del aumento de la
prension arterial y el tiempo de evolucién. Diversos estudios han identificado
como factores que contribuyen a la aparicién de la HTA la edad, una alta ingesta

de sodio, dietas elevadas en grasas saturadas, el tabaquismo, estilo de vida



sedentaria y presencia de enfermedades cronico degenerativas como obesidad,
dislipidemias y diabetes entre otros factores.

De acuerdo con la encuesta nacional de salud y nutricion del 2012 la prevalencia
de HTA en México es de 31.5% y es mas alta en adultos con obesidad 4.3%, se
encuentra entre las mas elevadas en el plano mundial®.

El costo econdmico de la atencion de la HTA al sistema de salud en México es de
6 a 8% del presupuesto nacional asignado al sector salud’.

La hipertension es uno de los contribuyentes prevenibles mas importantes de
enfermedad y muerte.? La organizacion Mundial de Salud (OMS) en 2013 informo
que las enfermedades cardiovasculares son responsables de aproximadamente
17 millones de muertes al afo, de las cuales, las complicaciones por hipertension
causan 9.4 millones de muertes anualmente.

La elevacion de la presion arterial esta asociada con incremento de la postcarga
que se acompafa de mayor trabajo del ventriculo izquierdo, por ende, de mayor
consumo de oxigeno y de gasto energético.

La hipertensién arterial es una manifestacion de la perdida de la autorregulacion
en la interaccion de las variables, determinado de un desequilibrio en la relacion

entre flujo sanguineo vy las resistencias periféricas.'
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La hipertensién arterial es mas que dos numeros, es un sindrome cardiovascular
progresivo que se presenta a partir de etiologias complejas y correlacionadas. Los
marcadores tempranos del sindrome estan a menudo presentes antes que la
elevacion de la presion arterial se haga sostenida; por lo tanto, la hipertensiéon no
se debe clasificar solamente por discretos umbrales de presién arterial, la
progresion del sindrome se asocia fuertemente a anormalidades en la funcion y
estructuras cardias y vasculares, dafiando el corazén, los riflones, el cerebro, la

vasculatura en general y otros
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hipertensiva. La endotelitis \“* = V

causada por el “turbulento flujo

sanguineo hipertensivo” es debida a respuestas oxidativas e inflamatorias en los
endotelios de los odrganos blanco. Evidentemente la eficacia en reducir la
hipertension arterial, no necesariamente es paralela a la efectividad en reducir el
dafio a dérganos blanco. Estudios de morbi-mortalidad en pacientes hipertensos
tratados hasta lograr presiones menores de 140/90mmHg han demostrado que su
mortalidad fue mayor que la observada en grupos de control integrados por

individuos normales normotensos.'*



El primer paso del tratamiento de la hipertension arterial es establecer metas de

presion arterial e iniciar medicamentos antihipertensivos en relacion con la edad y

existencia de enfermedades concomitantes, como diabetes e insuficiencia renal
crénica:

La hipertension arterial es la campana de alarma

-meta de presion arterial en pacientes
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<140/90mmHg
Figura 4. La historia natural de la hipertension arterial:
de la disfuncién endotelial al dafio en los érganos blanco -meta de presién arterial en pacientes

con diabetes o insuficiencia renal cronica <140/90mmHg.

Algunos factores importantes a tomar en consideracion al momento de elegir un
antihipertensivo son: su eficacia como monoterapia, sus efectos adversos y su
costo. Algunos expertos sugieren que lo mas importantes es la meta de presion
arterial y no la eleccién de un antihipertensivo en especial.

Los inhibidores de angiotensina y los bloqueadores de canales de calcio pueden
prescribirse como antihipertensivos de primera linea en pacientes sin diabetes o
insuficiencia renal cronica.’

Aunque en la actualidad se considera que la anestesia es muy segura puesto que
pocos desenlaces catastréficos como la muerte se relacionan en forma directa con
ella. En contraste, la incidencia de eventos intraopratorios no anticipados o
morbilidad debida a la anestesia en general es del 4,1%. Aunque estos hacen
parte de la practica diaria del anestesiologo, son dificiles de reconocer; tal vez sea
esta la razén por la cual se les brinda menor importancia. No obstante, solo
incluyendo el error humano podrian ser prevenibles hasta el 82% de los casos®.

El manejo perioperatorio del paciente hipertenso con frecuencia genera confusion,
tanto por su caracter inestable como por los distintos profesionales que se ven

implicados, las eventuales diferencias de criterio entre especialidades y la
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ausencia de un consenso internacional. EI mejor conocimiento de la fisiopatologia
de la hipertensién, el amplio abanico de farmacos antihipertensivos, el mejor
control de los pacientes y el avance de la anestesiologia han cambiado el contexto
del manejo perioperatorio del paciente hipertenso.13

Durante el periodo perioperatorio, el objetivo del anestesidlogo ha de ser mantener
la presion arterial (PA) lo mas préxima posible a la PA habitual del paciente. De
hecho, la ansiedad o el ayuno, entre otros factores, pueden aumentar la PA en el
antequiréfano.

La hipertension perioperatoria se define como la elevacién sostenida de la TAM
superior al 20% de la presién habitual superior al 20% de la PA habitual con la
duracién suficiente como para comprometer la perfusion de c’>rganos.13

Los trabajos de Charlson et. al. y Goldman et. al. sugieren que el riesgo
perioperatorio “real” esta relacionado con oscilaciones tensionales importantes
durante la intervencion. Cambios superiores al 20% (o mas de 20mmHg) de la
tesién arterial media (TAM) respecto al nivel preoperatorio y de duracion superior a
15min en el caso de hipotension o 60 minutos en el caso de hipertension
representan un riesgo significativo de complicaciones cardiovasculares. Estos
cambios hemodinamicos, que se ven con frecuencia en pacientes con hipertension
grave, no se manifiestan tanto en pacientes con formas mas moderadas de
hipertension. '

Los pacientes hipertensos presentan mayor labilidad hemodinamica por lo que se
pueden producir crisis hipertensivas en respuesta a estimulos, como la
laringoscopia y la intubacion, la incision o manipulacién quirurgica, el dolor o
hipotermia en el posoperatorio. El pico hipertensivo es debido a wuna
vasoconstriccion arterial exagerada en respuesta a la activacion del sistema

simpatico y a alteraciones en los sistemas de regulacion de la PA.



Tabla 8 Causas frecuentes de hipertension/hipotension en el intra y postoperatorio

Causas de hipertension:
Ansiedad
Anestesia, analgesia o relajacion inadecuadas
Laringoscopia-intubacidn orotraqueal
Hipoxemia, hipercapnia
Hipotermia
Sobrecarga de volumen
Agitacion y dolor postoperatorio
Retencion urinaria
Farmacos (efedrina, ketamina)
Tipo de cirugia: cardiaca, aorta y cardtida, procedimientos laparoscopicos

Causas de hipotension

Efectos directos y sinérgicos de los anestésicos sobre el sistema cardiovascular

Liberacion de histamina por accion directa de farmacos (opiaceos, relajantes musculares) o
hipersensibilidad

Ventilacion mecanica (disminucion del retorno venoso)

Hipovolemia: por hemorragia o no reposicion de las pérdidas insensibles

Blogueo simpatico por anestesia regional

Interacciones con la medicacion cardiovascular previa (betablogueantes, IECA/ARAII)

Relacionadas con la cirugia: posicion semisentada, decubito prono (compresion de la cava), traccion mesentérica,
cementacion, etc.

ARA lI: antagonistas de los receptores de la angiotensina II; IECA: inhibidores de la enzima de conversion de la angiotensina.

Uno de los objetivos de la anestesia debe ser minimizar las fluctuaciones de la PA,
adoptando la profundidad anestésica a cada momento del procedimiento

quirtrgico.™

El creciente y rapido avance de la tecnologia quirurgica en las ultimas décadas ha
permitido la introduccion de la cirugia laparoscépica, una revolucién quirurgica
muy significativa en la medicina moderna. El espectro de la cirugia laparoscoépica
es muy amplio, abarcando a la cirugia abdominal, ginecoldgica, uroldgica,
toracica, ortopédica entre otras. Ello ha creado nuevos desafios para la

anestesiologia moderna que condiciona a una permanente actualizacion®.

En la cirugia laparoscopica se realiza insuflacion de la cavidad abdominal con el
gas CO2 (neumoperitoneo), lo cual conlleva a una serie de cambios fisiolégicos y
complicaciones que no se presentan en la cirugia abierta. El aumento de la
presién intraabdominal afecta la fisiologia normal de distintos aparatos y sistemas;
en su conjunto los efectos adversos de la hipertension intraabdominal en el

sistema cardiovascular, respiratorio y renal se les denomina sindrome
10



compartamental abdominal. El aumento de la presidon intraabdominal trae como
consecuencia el incremento de la resistencia vascular periférica, incremento de la
presion venosa central, incremento de la presion arterial, aumento de la presion
intratoracica, estimulacion del sistema nervioso simpéticog.

El gas que se usa para inducir el neumoperitoneo es el CO2, por su alta
solubilidad, gran capacidad de difusion y ser fisiologica y farmacolégicamente

inerte.

Las alteraciones hemodinamicas estan determinadas por los cambios de posicion
a que estan sometidos los pacientes, y por el efecto mecanico que ejerce la
compresion del CO2 dentro de la cavidad peritoneal. Durante la induccién
anestésica, las presiones de llenado del ventriculo izquierdo disminuyen,
provocando a si vez una disminucion del indice cardiaco, manteniendo igual la
presion arterial media. Estos cambios son debidos, probablemente, a la accion
depresora de los farmacos inductores como por la disminucion del retorno venoso

por la posicion del paciente.

Al comenzar la insuflacion del peritoneo con CO2, se va a producir un aumento de
la presion arterial, tanto sistémica como pulmonar, lo cual provoca una
disminucién del indice cardiaco, manteniendo igual la presién arterial media. La
distension del peritoneo provoca la liberacibn de catecolaminas, que
desencadenan una respuesta vasoconstrictora. Hay elevacion de presiones de
llenado sanguineo durante el neumoperitoneo, debido a que el aumento de la
presion intrabadominal provocara una redistribucion de contenido sanguineo de
las visceras hacia el sistema venoso, favoreciendo un aumento de las presiones
de llenado. También se ha observado una disminucion del flujo venoso femoral,
cuando aumenta la presion intraabdominal por hiperinflacion; como consecuencia,
hay disminucion del retorno venoso y la caida de la precarga cardiaca'?.

La hipertensién no se relaciona con la superficialidad del plano anestésico
alcanzado y la mayoria de los autores la relacionan fundamentalmente con el

aumento de la resistencia vascular sistémica secundario al neumoperitoneo en la
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cirugia laparoscopica. La hipertensién arterial aparece con mayor intensidad en

pacientes que no son tratados correctamente en el preoperatoio.®

En virtud de los cambios hemodinamicos observados durante el neumoperitoneo y
su repercusion en los pacientes en conveniente el empleo de estrategias
encaminadas a disminuir la respuesta simpatica exagerada, que en ocasiones

puede resultar en efectos adversos'

ALTERACIONES HEMODINAMICAS

INDUCCION ANESTESICA

l Presionss de llenado: V. izg. PAM {Normal)

L INDICE CARDIACD

NEUMOPERITONEO: CO,
/ \ T PRESIGN INTRABDOMINAL

&
i R
SANGUINED VENOSO
\ / lRETﬂRNO
NDICE CARDIACO VENOSO
FRECARGA

La dexmedetomidina fue aprobada por la Food and Drugs Administration (FDA)
norteamericana en diciembre de 1999 con la indicacién de sedacion de pacientes
inicialmente intubados y en ventilacion mecanica en el ambito de los cuidados
criticos durante mas de 24 horas, utiizada en forma de infusién continua
intravenosa (IV). Nos encontramos ante un farmaco que ha sido estudiado a nivel
preclinico y clinico, presentando caracteristicas farmacolégicas con propiedades
sedantes, analgésicas que disminuyen los requerimientos de otros farmacos

anestésicos y reduce la liberacion de catecolaminas, con sus efectos adversos

12



relativamente predecibles, al ser derivados de sus acciones como alfa 2 agonista
y, por tanto, su mecanismo de accion general es mediante su union a este
receptor.'
La dexmedetomidina, agonista adrenérgico alfa 2, es un medicamento versatil en
la practica de la anestesia, se utiliza como analgésico, anestésico, con
propiedades simpaticoliticos, como sedante y como estabilizador cardiovascular,
reduce el delirium y preserva la funcidn respiratoria, produce ansiolisis.

CH, CH, La dexmedetomidina es quimicamente descrita
como un monoclorito de (+)-4-(S)-[1-(2,3-
dimetilfenil)etil]-1H-imidazol. Posee un peso

molecular de 236,7. Ph en el rango de 4.5-7.

Es soluble en agua, posee pKa de 7,1. Su

coeficiente de particion en octanol: agua en el pH 7,4 es de 2,89.%

Los receptores adrenérgicos alfa 2 son receptores transmembrana que estan
compuestos por las proteinas G excitables que cruzan la membrana de la célula y
se conectan selectivamente a ligandos extracelulares, los cuales pueden ser
mediadores endogenos o moléculas exdgenas, como los farmacos: estos actuan
al reducir la entrada de calcio en las terminales del nervio.

El receptor adrenérgico alfa 2 consiste en tres isoreceptores: alfa 22, alfa 2b y alfa
2c, que se ligan a agonistas alfa 2 con afinidades similares y que comparten una
homologia de composicion aminoacido de aproximadamente 70 a 75%. La
activacién alfa 2 adrenérgica constituye una parte esencial en la red intrinseca de
control el dolor en el SNC™.

Los receptores alfa 2 son receptores principalmnte postsinapticos distribuidos en
multiples zonas, especialmente en el Locus Caerulus y en el nucleo solitario. Los
efectos simpaticoliticos, sedantes y analgesics, son dados por la accién de
sustancias agonistas sobre los receptores alfa agonistas 2 (RAA2) centrales.
Estos receptores metabotropicos asociados a la proteina G inhibidora dismnuyen
el adenosin monofosfato ciclico (AMP) a través de la nhibicion de la

adenilatociclasa e inducen el aumento de potasio por aumento en la permeabilidad
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de canales de salida y entrada, hiperpolarizando la neurona postsinaptica.
Ademas, disminuyen los niveles citosolicos de calcio al reducir la permeabiliad de
sus canales ionicos, disminuyendo la liberacion de neurotransmisores

presinapticos. Existen diversos tipos de adrenoreceptores:

e Alfa 2% se encuentran en vasos sanguineos periféricos y producen

vasoconstriccion.

e Alfa 2B y 2C: se encuentran en la medula espinal y en el cerebro en
neuronas noradrenérgicas del sistema nervioso central (principalmente
locus coeruleus y complejo motor medular dorsal). Inhiben la liberacion de
noradrenalina mediando hipertension y bradicardia. También se hallan en
las astas dorsales medulares, nucleos medulares ventrolaterales y en el
sistema reticular activados ascendente. Asi mismo, se ha reportado
presencia en el higado, el pancreas, las plaquetas, los rifiones, el tejido

adiposo y los ojos.

e Tipo C: median el control del tono vascular, proporcionan analgesia de
origen espinal, disminuyendo la actividad de neuronas transmisoras del

dolor.

e Tipo D: son similares a los de tipo A (con menor afinidad a ligandos).®

La estimulacién de los receptores alfa 2 en el cerebro y en el cordén espinal inhibe
la descarga neuronal, o que conlleva a la hipotensién, bradicardia, sedacion y
analgesia. La sedaciéon e hipnosis se originan gracias al efecto que ejercen en el
locus ceruleus, al aumentar la liberacion de GABA provoca una disminucion dosis
dependiente de la liberacion de noradrenalina, disminuye a su vez la actividad
noradrenérgica en la via ascendente hacia el cortex, habiéndose establecido que
tanto la disminucion de la neurotransmision noradrenérgica como la

serotoninérgica estan asociadas con la transicion del estado suefio vigilia™.
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Su accion adrenérgica alfa 2 agonisa bloquea la actividad aferente de fibras Ay C,
asociadas con reflejos omato-simpaticos y flujo somatico espontaneo, brindando
proteccion contra el estrés. Ademas, disminuyen el tono simpatico colinérgico pre-
ganglionar y median la disminucién en la liberacion y la produccion de otros
neurotransmisores excitatorios.

Adisminuye la secresion de noradrenalina y el consumo metabdlico de oxigeno
cerebral, e inhibe la liberacion de histamina. Posee accion analgésica aditiva y
sinérgica con respecto a la depresion respiratoria. Puede presentar tolerancia
cruzada con agonistas opioides causando depresion ventilatoria e hipoxica
minima. La hipnosis inducida es similar al sefio lento; se asocia con capacidad
para la conservacion de la funcidon inmunolégica y cognitiva.

Su efecto alfa 2 central se presenta con dosis dependiente, suministrando dosis
bajas, medias o infusiones sin carga, predomina el efecto alfa 2 y con dosis altas,
de carga o infusiones rapidas el efecto alfa 1.

Tras una administracién intravenosa, presenta una rapida distribucion con una
vida media de distribucién de 6 minutos y una vida media de eliminaciéon de 2
horas. Su excrecion es urinaria en un 95% y fecal en un 4%. Su biotransformacion
involucra al citocromo p450. La farmacocinética no se ve afectada por la edad.®
La dexmedetomidina muestra un modelo de distribucién bi compartamental.

Hay tres tipos de reacciones metabdlicas iniciales; N- glucuronidacion directa, N-
metilacidén directa y oxidacion catalizada por el citocromo P 450. Los metabolitos
circulantes mas abundantes de dexmedetomidina son dos isémeros N-
glucuronidos. ElI metabolito H-1, N-metil-3-hidroximetil dexmedetomidina O-
glucuronido, es también un producto circulante principal de la biotransformacién de
la dexmedetomidina. Tas la administracion de la dexmedetomidina radiomarcada
se recuperd como promedio el 95% de la radioactividad en orina y el 4% en heces

después de nueve dias.
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Volumen ce distribucidn
Lalenicia

Ffenta nion

Depuracidn

Conerntracian on Sitin
efrotivn

M erahalizmo

Llelabobios
Dioziz

Yida medis de
chminacitn
Vida medizs alfa
Mnodeln

2 -2 hiK
5 - 10 tmim.
1h 20 ymn

10 - 3C ml/K/min.
1 ng/ml

Hidrozalacon y
n metilacion (Citooromn
P1o) CTTPLY 2A6 2106

Indeavos

Carga 1 Mcg/K, luego
0,2-0,7Mcg/K/h

2 3 horan

& nun,

Tricompartimental

Route

Dosa

Infravenous loading dose of 1 moghkg over 10-20 minutes followed by a

maintenance infusion in the range of 0.2- 0.7mog/kahr. The
rate of infusion can be increased in increments of 0. 1mog)

ka/hr or higher,

IM injection (2.5 mcgMkg) of dexmedetomidine has been
used for premedication.

0.1-0.2 mcg/kg

1-2mcafkg
1mcadg [11]

Inframuscular

Spinal
Epidural

Ferpheral nerve block
Buccal 1-2 mogdkag [B,12]
Infranasal 1-2meoafeg [12.13]

[Table/Fig-1]: Routes and dosages




En pacientes con edad >65 afos, se ha relatado un aparecimiento mayor de
hipotensién y bradicardia por eso, una reduccion de la dosis en la poblacién puede
estar justificada®.

La dexmedetomidina a nivel cardiovascular media efectos como antiarritmico,
disminuye la presion arterial sistémica, reduce la frecuencia cardiaca y produce
vasoconstriccion.su uso ha demostrado reduccion de complicaciones
cardiovasculares como isquemia miocardica en el perioperatorio y también se
asoca con aumento derequerimientos de medicamentos para el mantenimiento de
la presion arterial.™

La cardioproteccion conferida por la dexmedetomidina esta mediada por la
modulacién del sistema nervioso auténomo. La disminucion de la frecuencia
cardiaca y de la presion arterial observadas durante su uso evitan el desbalance
entre aporte y demanda de oxigeno miocardico. Dada la propensidon a hipotension
y/o bradicardia, es importante determinar el flujo que maximiza el ahorro en el uso
de anestésicos y analgésicos, minimizando la aparicion de efectos
cardiovasculares adversos'% 1819

Los pacientes hipertensos se ven beneficiados por los efectos hemodinamicos
ocasionados por los alfa 2 agonistas debido a que disminuyen la frecuencia
cardiaca, el tono vascular y por consecuencia el consumo de oxigeno miocardico.
20,21

La dexmedetomidina puede ser usada de manera segura y eficaz en el periodo

perioperatorio en conjunto con otros antihipertensivos.!’

Durante la intubacion la activacion simpatica puede causar un aumento de la
presion arterial de 20-30mmHg y de la frecuencia cardiaca de 15 a 20lpm en
individuos normotensos, esta respuesta puede ser mas intensa en pacientes

hipertensos no tratados.

De acuerdo con lo esperado, a partir del perfil famacoldgico, la bradicardia y la

hipotension, son los efectos colaterales mas comunes de la dexmedetomidina.

17



Pero son el uso de altas concentraciones, también existe la posibilidad de

hipertension pulmonar y sistémica, y de bradicardia directa o refleja.

La incidencia de bradicardia postoperatoria fue relatada en un 40% en pacientes
sanos. Esos efectos temporales fueron controlados con atropina, efedrina e
infusion de volumen. Se debe tener cuidado con las situaciones clinicas en que las
acciones simpaticoliticas de los agonistas receptores alfa 2 son perjudiciales,
como en los pacientes con disfuncion ventricular izquierda, y cuando se administra
en pacientes que estan con volumen agotado, vasoconstriccion o poseen bloqueo

cardiaco grave.*

Dentro de sus efectos adversos incluyen la hipotension, bradicardia, boca seca y
nausea. Otros efectos adversos incluyen fiebre, rigidez muscular, cianosis y
arritmias (bloqueo auriculo- ventricular, paro cardiaco, inversion de la onda T,
taquicardia, angina de pecho, edema pulmonar, broncoespasmo, depresion
respiratoria, sincope, parestesia, hiperglicemia'®.
Los efectos secundarios mas frecuentes son:

- Bradicardia (4,4%)

- Hipotension (16-23%)

- Nausea (11%)

- Fibrilacion auricular (7%)

- Anemia (3%)

- Edema pulmonar (2%)

- Oliguria (2%)

- Sed (2%)

Suelen ceder tras la suspension de la dosis.
Actualmente se cuenta con antagonistas para la dexmedetomidina, el atipamezol
(Antisedan, Pfizer), el cual tiene un perfil farmacocinético similar al de la
dexmedetomidina, pero no se usa ampliamente porque los efectos secundarios de
la dexmedetomidina (bradicardia, hipotensién etc.) se revierten facilmente

utilizando anticolinérgicos o simpaticomiméticos.'®
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La hipertension es uno de los contribuyentes prevenibles mas importantes de
enfermedad y muerte. Durante el periodo perioperatorio, el objetivo del
anestesiologo ha de ser mantener la presion arterial (PA) lo mas préxima posible a
la PA habitual del paciente. Los pacientes hipertensos presentan mayor labilidad
hemodinamica por lo que se pueden producir crisis hipertensivas en respuesta a
estimulos, como la laringoscopia y la intubacion, la incision o manipulacion
quirurgica, el dolor o hipotermia en el posoperatorio. Existe una necesidad de
mejorar los cambios hemodinamicos en un escenario anestésico cada vez mayor,
como lo es la cirugia laparoscopica. La dexmedetomidina, agonista adrenérgico
alfa 2, es un medicamento versatil en la practica de la anestesia, se utiliza como
analgésico, anestésico, con propiedades simpaticoliticos, como sedante y como
estabilizador cardiovascular, reduce el delirium y preserva la funcion respiratoria,

produce ansiolisis.

(El uso de dexmedetomidina como medicacion pre anestésica a dosis de
0,5mcg/Kg en infusion para 15minutos favorece una estabilidad hemodinamica en
pacientes con hipertension arterial cronica en el transanestesico de

colecistectomia laparoscoépica?
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JUSTIFICACION

La hipertension arterial es uno de los principales factores de riesgo para padecer
enfermedad cardiovascular, cerebrovascular y falla renal. La prevalencia de la
hipertension arterial en México es de 31% en adultos. Los pacientes con HTA
presentan con mas frecuencia inestabilidad hemodinamica, arritmias, cardiopatia
isquémica, complicaciones neuroldgicas y fracaso renal durante el postoperatorio.
Los eventos cardiovasculares adversos como los eventos cerebrales son las
causas mas comunes de morbimortalidad perioperatoria, con incidencia entre el 1
y 7%>.

Se sugieren que el riesgo “real” esta relacionado con oscilaciones tensionales
importantes durante la intervencion.

El anestesidlogo debe jugar un papel crucial no solo ante el diagnostico de
hipertension, son también ante el manejo preventivo ante la posibilidad de
desarrollar lesion organica y evitar la presencia de complicaciones cardiacas
perioperatorias relacionadas?.

La tendencia actual en cirugia es el método de minima invasion, laparoscopico,
para una recuperacion pronta y egresos hospitalarios a menor plazo lo que
conlleva a un menor tiempo de hospitalizacién traducido en reduccion de los

costos.

Durante el intraoperatorio la estimulaciéon simpatica inducida por el dolor puede
producir vasoconstriccion y elevacion de la presion arterial nuevamente en los
pacientes con control inadecuado presentan elevaciones bruscas y caidas
importantes durante el evento quirurgico. La labilidad de la presién sanguinea
intraoperatoria puede conducir a isquemia miocardica. Si durante el
transanestesico el paciente presenta hipertension y esta controlado con terapia
oral puede administrarse terapia endovenosa como dexmedetomidina para

atenuar la respuesta simpatica®.

La dexmedetomidina ha demostrado poseer efectos de utilidad como coadyuvante
en anestesia general es un potente agonista selectivo de los receptores alfa 2

adrenérgicos es un coadyuvante de la anestesia general util para el manejo del
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dolor postoperatorio, por sus propiedades sedantes similares al suefio y por su
rapida recuperacion. También ha demostrado tener un papel importante como
coadyuvante por sus efectos clinicos, por sus propiedades simpaticoliticos, por la
reduccion en la incidencia de isquemia miocardica, por la estabilidad
hemodinamica y la disminucion de los requerimentos de anestésicos halogenados
e intravenosos, asa como la reduccién de requerimientos de opioides en el trans y

en el postperatorio™”.

HIPOTESIS

H1 — Hipotesis de trabajo:

El empleo de dexmedetomidina como medicacion preanestesica en pacientes con
hipertension arterial crénica en estadios | y Il favorece una estabilidad
hemodinamica en el periodo transanestesico en un 60% de los pacientes durante

la cirugia colecistectomia laparoscépica.

HO — Hipotesis nula:

El empleo de dexmedetomidina como medicacion preanestesica en pacientes con
hipertension arterial crénica en estadios | y Il NO favorece una estabilidad
hemodinamica en el periodo transanestesico en un 60% de los pacientes durante

la cirugia colecistectomia laparoscoépica.

OBJETIVOS

GENERAL

Reportar los cambios que se obtienen a nivel hemodinamico transanestesico con
la premedicaciéon con dexmedetomidina en pacientes con hipertension arterial

cronica.
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ESPECIFICOS

. Reportar caracteristicas demograficas del grupo en estudio
. Reportar las cifras de TA, Fc ,Sp0O2, ETCO, obtenidas en el

preanestesico, transanestesico y posanestesico inmediato.

. Evaluar disminucién el consumo de opioides transanestesico
. Reportar efectos secundarios indeseados al uso de dexmedetomidina
. Evaluar analgesia posoperatoria (ENA)

MATERIAL Y METODOS

El estudio se llevd a cabo aprobado previamente por los Comités de Investigacion
y Etica en el Hospital Regional “1° de Octubre” del .S.S.S.T.E., el cual se describe
como un ensayo Se trata de un Ensayo Clinico Controlado, aleatorizado, doble
ciego, prospectivo; en una muestra de 60 pacientes adultos de 40 a 60 afios con
diagndstico de hipertensiéon arterial grado | y Il segun la JNC8, en tratamiento
antihipertensivo que seran sometidos a cirugia colecistectomia laparoscépica que
se atendieron en el Hospital Regional 1° de Octubre del I.5.S.S.T.E, programacion
electiva, en los meses de febrero a mayo de 2016.

Se seleccionara una muestra aleatorizada. Por lo que seran en el grupo Ay en el
grupo B, eligiendo a los pacientes de la lista diaria de programacion de cirugias
que cumplan con los criterios de inclusion, asignandose a cada uno de los grupos
a estudiar, mediante la utilizacion de una tabla de numeros aleatorios vy
eligiéndolos al azar para invitarlos a formar parte del estudio, de rechazarlo se
seleccionara de la misma manera otro numero. Este proceso se repetira de forma

diaria hasta conformar la muestra de pacientes.
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Se informara de manera personal e individual a cada paciente sobre el estudio a
realizar, asi como todos los aspectos éticos y aclarar dudas sobre cualquier punto
de la investigacion otorgando el consentimiento informado a firmar sin que exista

intimidacion, coercién o muestra de algun beneficio de participar en el ensayo.

El grupo experimental (Grupo A) y el grupo control (Grupo B) se compondran de
igual manera, seleccionando de manera aleatoria por medio del empleo de una
tabla de numeros aleatorios y con asignacion al azar de la lista de pacientes que

seran intervenidos quirurgicamente de colecistectomia laparoscopica.

Procedimiento a emplear:

El dia de la intervencidon quirdrgica el paciente entrara a quir6fano como
rutinariamente se realiza, se corroborara que esta de acuerdo en la participacion
del ensayo clinico, se colocara en la mesa quirurgica, se colocara un monitoreo
convencional tipo | (no invasivo), electrocardiografia, Presion arterial no invasiva y
oximetria de pulso, reportando los signos vitales con las que ingresa a quiréfano,
la investigadora Dra. Celina Truijillo Estévez proporcionara una solucion fisiolégica
al 0,9% 250ml con dexmedetomidina o sin ella, dependiendo el grupo al cual
pertenezca el paciente (Grupo A o Grupo B) se administrara en un lapso de al
menos 15 minutos, durante este proceso se inicia con la pre oxigenacion de
paciente con oxigeno FiO2 al 100% a 4litros por minuto, al terminar, se procede a
induccion anestésica intravenosa con fentanil a dosis 2mcg/Kg de peso, inductor
propofol a dosis de 2mg/kg peso y relajante neuromuscular cisatracurio a dosis de
200mcg/Kg peso, se espera tiempo de accion de relajante (3 minutos), se realiza
nueva medicion de signos vitales reportando, se realiza laringoscopia directa con
hoja del numero y tipo adecuado de acuerdo al paciente, se intuba con tubo
endotraqueal adecuado para cada paciente, se lleva a cabo nuevo registro de
signos vitales, se conecta a ventilacion mecanica en modo seleccionado,
mantenimiento anestésico con desflorane, se registran signos vitales previos a
neumoperitoneo y posterior al mismo asi como los presentados en el

transanestesico, se realiza emersidén anestésica y se registran signos vitales tras
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despertar del paciente. Pasa a unidad de cuidados posanestesicos en donde se
realiza medicion de signos vitales 30 minutos posteriores a su ingreso a la unidad
de cuidados posanestesicos y previos al egreso de la misma.

Riesgos y complicaciones

Se garantizara la seguridad del paciente en todo momento

PLAN DE ANALISIS ESTADISTICO

Se realizd recoleccion manual y después una base de datos en Excel, se
emplearan:

¢ Medidas de tendencia central

e Desviacion estandar

e Estadistica parametrica y no parametrica

e chicuadrada

e T de student

e Variables cualitativas y cuantitativas

e Prueba de U-Mann Whitman

e Significancia estadistica p menor de 0.05

¢ Paquete estadistico SPSS version 17.0

e Prueba de Fisher

e ANOVA

RESULTADOS

Se realiz6 un estudio en 60 pacientes, 46 del género femenino (77%) y 14
masculinos (23%), la edad se encontré entre 30 y 60 afios, con una media de
52.68 y una desviacion estandar +8.69, respecto al indice de masa corporal (IMC)
fue entre 21.20 y 30.8 con una desviacion media de 26.76, en cuanto a la
valoracion del estado fisica ASA, 58 pacientes (97%) con ASA 2 y 3 pacientes
(4%) con ASA 3. Los pacientes se dividieron en dos grupos (A y B) por

aleatorizacion en bloques balanceados. En el grupo A se aplicé dexmedetomidina
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como medicacion pre anestésica y el grupo B fue el grupo control, se midieron las
cifras tensionales, presién arterial media, frecuencia cardiaca, saturacion de
oxigeno y ETCO2 en el periodo pre, trans y posanestésico de ambos grupos. Las

variables hemodinamicas obtenidas se reportan en la tabla 1.

Tabla 1. VARIABLES HEMODINAMICAS POBLACION GENERAL.

Minima Maxima Media Desviacion
estandar +
Pre anestésicos
TAS 100 210 156.38 23.29
TAD 60 110 82,10 10.77
TAM 80 143 106.85 13.04
FC 50 110 70.33 11.19
SpO2 86 99 95.2 3.08
ETCO2 30 44 35.05 2.74
Trans anestésicos
TAS 90 170 116.67 15.36
TAD 40 80 64 9.9
TAM 70 127 94.02 11.04
FC 40 100 61 10.84
Sp02 96 100 98.57 0.83
ETCO2 28 35 30.05 1.37
Pos anestésicos
TAS 110 190 136 17.29
TAD 50 100 73 10.46
TAM 60 103 81.55 10.60
FC 60 100 68.7 9.68
Sp0O2 93 100 97.53 1.53
ETCO2 30 40 33.85 2.55

TAS. Presion arterial sistélica TAD. Presion arterial diastolica TAM. Presion arterial media. Fc.

Frecuencia cardiaca. SPO2 saturacion de oxigeno.
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En cuanto a las presiones arteriales medias (PAM) podemos observar que en el
trans- anestésico se reportaron con 77.7 en el grupo A, a diferencia del grupo B
que se encontraron en 85.8mmHg, asi mismo la frecuencia cardiaca en el grupo A
se encontrdo en 55lpm, en tanto en el grupo B permanecié con 66.6lpm. En el
periodo posanestesico las cifras de presion arterial media en el grupo A se
reportaron en 90 mientras que el grupo B arrojo cifras superiores con 98mmHg. En
cuanto a la frecuencia cardiaca reportada en el posanestesico el grupo A presento
64lpm y el grupo B 73Ipm. Las variables encontradas por grupos se reportan en la
tabla 2.

TABLA 2. VARIABLES HEMODINAMICAS POR GRUPOS.

VARIABLE Grupo A Grupo B p
PREANESTESICOS
TAS (mmHg) 159.6 +16.7 153.1 £28.32 0.276
TAD (mmHg) 84.3 £9.7 79.87 £11.4 0.072
TAM (mmHg) 109.4 £10 104.2 £15.2 0.226
Fc (Ipm) 69.7 £10.3 71 £12.1 0.764
SPO2 (%) 949 +2.7 95.5+3.3 0.207
ETCO2 349125 35.1+2.9
TRANSANESTESICOS
TAS (mmHg) 110.3 £10 123 £+16.6 0.003
TAD (mmHg) 60.6 +8.6 67.3 £10.1 0.004
TAM (mmHg) 77.7 £8.3 85.8 +11 0.007
Fc (Ipm) 55.3 £6.8 66.6 £11.2 0.000
SPO2 (%) 98.2 +0.7 98.8 0.7 0.003
ETCO2 29.8 +1.2 30.2+1.4
POSANESTESICOS
TAS (mmHg) 130.6 £14.6 141.3 £18.3 0.013
TAD (mmHg) 69.6 £9.9 76.3 £9.9 0.012
TAM (mmHg) 90 £11.6 98 £+11.6 0.001
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Fc (Ipm) 64.3 6.2 73105 0.000
SPO2 (%) 97.5 +1.1 97.5+1.8 0.544
ETCO2 33.242.2 345426

* Abrv.: Grupo A. dexmedetomidina. Grupo B. control. TAS tensién arterial sistélica, TAD tensién
arterial diastélica, TAM tension arterial media, Ipm latidos por minuto. ETCO2. Diéxido de carbono

exhalado

La tasa de fentanil empleada en ambos grupos fue como minimo 2mcg/kg/hr con
una maxima de 6mcg/kg/hr presentando una media de 3.53 y una desviacion
estandar de 0.72, si se compara por grupo de pacientes que recibieron
dexmedetomidina y los que no recibieron dexmedetomidina podemos notar que en
el grupo A la mayoria de los pacientes (76.6) recibieron de 3 a 3.9 mcg/kg/hr, se

reportan todos los resultados en la tabla 3.

TABLA 3. TASA DE FENTANIL EMPLEADA EN AMBOS GRUPOS

Tasa de Grupo A Grupo B
fentanil n=30 n=30
(mcg/kg/hr)
2-2.9 0 (0) 1(3.3)
3-3.9 23 (76.6) 9 (30)
4-4.9 7 (23.3) 15 (50)
5-5.9 0 (0) 4 (13.3)
=6 0 (0) 1(3.3)

A.Grupo con dexmedetomidina. B. grupo control

Para escala analoga numérica de dolor (ENA), en la poblacion total se reporta una
minima de 0 con una maxima de 8 con una media de 2.88 con una desviacion
estandar +1.94, para los subgrupos de pacientes con dexmedetomidina (grupo A)
y sin dexmedetomidina (grupo B), podemos observar que el grupo A tiene un ENA
maximo de 5, en cuanto al grupo B que es de 8; reportados en la tabla 4.
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TABLA 4. ESCALA NUMERICA ANALOGA EN AMBOS GRUPOS.

ENA Grupo A Grupo B
N=30 n=30
0 2 (6.6) 0 (0)
1 10 (33.3) 0 (0)
2 13 (43.3) 6 (20)
3 4 (13.3) 12 (40)
4 0 (0) 4 (13.3)
5 1(3.3) 1(3.3)
6 0 (0) 2 (6.6)
7 0 (0) 1(3.3)
8 0 (0) 4 (13.3)
9 0 (0) 0 (0)
10 0 (0) 0 (0)

ENA. Escala numérica analoga. A. grupo dexmedetomidina. B. grupo control.

En cuanto a los efectos secundarios, se encontré principalmente una bradicardia
en 8 pacientes del grupo que se utilizd dexmedetomidina, de los cuales se
administré atropina a 6, de ellos 3 presentaron repercusion hemodinamica con
hipotensién que requirid el uso de efedrina. En cuanto al grupo B, se encontro
bradicardia en 3 pacientes que de igual manera requirieron atropina a dosis de
0.5mg/kg.
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DISCUSION

La hipertension arterial (HTA) es uno de los principales factores de riesgo para
padecer enfermedad cardiovascular, cerebrovascular y falla renal. La prevalencia
en México es de 31% de los adultos, Los pacientes con HTA presentan con mas
frecuencia inestabilidad hemodinamica, arritmias, cardiopatia isquémica,
complicaciones neuroldgicas y fracaso renal durante el postoperatorio.

Los eventos cardiovasculares adversos como los eventos cerebrales son las
causas mas comunes de morbimortalidad perioperatoria, con incidencia entre el 1
y 7%% Se sugiere que el riesgo ‘real” estd relacionado con oscilaciones
tensionales importantes durante la intervencion. Durante el intraoperatorio la
estimulacion simpatica inducida por el dolor puede producir vasoconstriccion y
elevacion de la presion arterial nuevamente en los pacientes con control
inadecuado presentan elevaciones bruscas y caidas importantes durante el evento
quirurgico. La labilidad de la presion sanguinea intraoperatoria puede conducir a
isquemia miocardica. Si durante el transanestesico el paciente presenta
hipertension y esta controlado con terapia oral puede administrarse terapia
endovenosa como dexmedetomidina para atenuar la respuesta simpatica.

En la cirugia laparoscépica se realiza insuflacion de la cavidad abdominal con el
gas dioxido de carbono CO2 (neumoperitoneo), lo cual conlleva a una serie de
cambios fisioldgicos y complicaciones que no se presentan en la cirugia abierta. El
aumento de la presion intraabdominal afecta la fisiologia normal de distintos
aparatos y sistemas; en su conjunto los efectos adversos de la hipertensién
intraabdominal en el sistema cardiovascular, respiratorio y renal se les denomina
sindrome compartamental abdominal. EI aumento de la presidon intraabdominal
trae como consecuencia el incremento de la resistencia vascular periférica,
incremento de la presion venosa central, incremento de la presién arterial,
aumento de la presién intratoracica, estimulacion del sistema nervioso simpatico®.
Al comenzar la insuflacién del peritoneo con CO2, se va a producir un aumento de
la presion arterial, tanto sistémica como pulmonar, lo cual provoca una

disminucién del indice cardiaco, manteniendo igual la presion arterial media. La
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distension del peritoneo provoca la liberacibn de catecolaminas, que
desencadenan una respuesta vasoconstrictora.

En virtud de los cambios hemodinamicos observados durante el neumoperitoneo y
su repercusion en los pacientes en conveniente el empleo de estrategias
encaminadas a disminuir la respuesta simpatica exagerada, que en ocasiones
puede resultar en efectos adversos'®.

La dexmedetomidina fue aprobada por la Food and Drugs Administration (FDA)
en diciembre de 1999. Nos encontramos ante un farmaco que ha sido estudiado a
nivel preclinico y clinico, presentando caracteristicas farmacoldgicas con
propiedades sedantes, analgésicas que disminuyen los requerimientos de otros
farmacos anestésicos y reduce la liberacion de catecolaminas, con sus efectos
adversos relativamente predecibles, al ser derivados de sus acciones como alfa 2
agonista y, por tanto, su mecanismo de accién general es mediante su union a
este receptor.’

La dexmedetomidina, agonista adrenérgico alfa 2, es un medicamento versatil en
la practica de la anestesia, se utiliza como analgésico, anestésico, con
propiedades simpaticoliticos, como sedante y como estabilizador cardiovascular,
reduce el delirium y preserva la funcion respiratoria, produce ansiolisis.

En los resultados obtenidos en este estudio se encontré6 que la mayoria de los
pacientes sometidos a colecistectomia laparoscopica programada son mujeres,
con un ASA 2. La mayoria de los pacientes ingresan con una presion arterial de
156/82mmHg con una presion arterial media de 106mmHg y una frecuencia
cardiaca de 70lpm.

Los resultados nos muestran que el uso de dexmedetomidina como medicacion
pre anestésica se asocian a un mejor control hemodinamico para los pacientes ya
conocidos como hipertensos cronicos en control, con ASA 2 y 3, en el periodo
trans y posanestesico, encontrando significancia estadistica en todos los
resultados trans y posanestesicos, 10 que nos muestra la ventaja al ocupar este
medicamento para mantener una estabilidad hemodinamica durante Ila
colecistectomia laparoscépica en pacientes ya conocidos como hipertensos; asi

mismo encontramos una disminucion en el consumo de fentanil en el
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trananestesico, y tiene ventaja en el dolor posanestesico inmediato (primeras 2hrs
posquirurgicas), ya que se encontrd un valor de ENA menor que en los pacientes
del grupo control (anestesia convencional).

En cuanto a los efectos secundarios, cabe mencionar que se encontraron
pacientes del grupo B (control) que ameritaron la medicacién con atropina por
presentar frecuencias cardiacas hasta de 40 latidos por minuto, esto lo atribuimos
al hecho de la medicacién del paciente para su comorbilidad (hipertensién arterial
cronica) con betabloqueadores. No se encontrd diferencia entre el grupo control y
el grupo en el que se emple6 dexmedetomidina. “La incidencia de bradicardia
postoperatoria fue relatada en un 40% en pacientes sanos. Esos efectos
n 4

temporales fueron controlados con atropina, efedrina e infusién de volumen.

Nosotros encontramos un menor porcentaje de efectos secundarios.

CONCLUSION

La colecistectomia laparoscopica es una técnica que en pacientes ya
diagnosticados con hipertensién arterial crénica conlleva cambios hemodinamicos
importantes que pueden tener consecuencias fatales en los pacientes.

El empleo de dexmedeomidina como medicacion pre anestésica es una alternativa
eficaz para mantener una estabilidad hemodinamica en estos pacientes lo que
disminuye la posibilidad de presentar complicaciones cardiovasculares, asi como
ayudar a disminuir el dolor posoperatorio inmediato; teniendo en cuenta siempre el
conocimiento de los efectos secundarios esperados e inesperados del
medicamento y primordialmente tratarlos en caso de que estos se presenten.

La dexmedetomidina demostré en este estudio superioridad en relaciéon con el
grupo control como medicacion pre anestésica para mantener una estabilidad
hemodinamica, manteniendo la presion arterial media trans y posanestesica
estables evitando picos hipertensivos durante el procedimiento quirdrgico
secundario a neumoperitoneo, dolor o plano anestésico inadecuado, ya que se

conocen sus propiedades ansioliticas, sedantes, analgésico y simpaticolitico, lo
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cual nos trae beneficios a corto y mediano plazo, disminuyendo la dosis empleada
de fentanil transanestesico, evitando los efectos adversos del mismo como nausea
y vomito, sin afectar la analgesia posquirurgica ya que también se encontré una
disminucién en la escala numérica analoga en aquellos pacientes del grupo A
(dexmedetomidina).

El empleo de dexmedetomidina como medicacion pre anestésico en pacientes ya
diagnosticados con hipertension arterial sistémica quienes ya se encuentran en
control con antihipertensivo (ASA 2 y 3), se ven beneficiados durante el trans y
posquirurgico, tanto en la estabilidad hemodinamica como en el control del dolor
posquirurgico. En tanto a los efectos secundarios se deben siempre tener
presentes, sin embargo en este estudio no encontramos diferencia entre ambos

grupos.

RECOMENDACIONES

Este ensayo clinico controlado aporta resultados determinantes sobre el
comportamiento hemodinamico de los pacientes hipertensos cronicos pre
medicados con dexmedetomidina, asi como control del dolor y menor empleo de
fentanil. Estos resultados nos proporcionan informacion sobre los beneficios de
utilizar dexmedtomidina para los pacientes hipertensos en las colecistectomias

laparoscopicas.
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ANEXOS

Hospital regional 1° Octubre

FECHA:

CEDULA:

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Dexmedetomidina medicacion preanestésica para estabilidad
hemodinamica en pacientes hipertensos en cirugia
colecistectomia laparoscépica

GENERO:

PESO:

ASA:

PREANEST

ESICO

INDUCCI LARINGOS TRANSANES DESPER

POSANEST
ESICO
INMEDIATO

TA
FC
SPO;

TA
FC
SPO;

ENA

TASA FENTANIL EMPLEADA:
USO DE ATROPINA'Y DOSIS:

USO DE EFEDRINA Y DOSIS:

EFECTO

ADVERSO:

35



CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION EN SALUD

México, D.F. a de del ano 2016

Numero de registro:

Titulo de Protocolo:
“Dexmedetomidina en pacientes hipertensos para estabilidad hemodinamica

durante la colecistectomia laparoscopica”

Investigador Principal: Dr. Bernardo Soto Rivera.

Sede donde se realizara el estudio: Servicio de Anestesiologia del Hospital
Regional 1° de Octubre ISSSTE.

Teléfono: 55 86 60 11 Extension 126 o 145.

Horario Lunes a Viernes 08:00 — 14:00 hrs

Investigador Asociado: Dra. Celina Trujillo Esteves

Sede donde se realizara el estudio: Servicio de Anestesiologia del Hospital
Regional 1° de Octubre ISSSTE.

Teléfono: 55 86 60 11 Extensién 126 o 145.

Horario Lunes a Viernes 08:00 — 14:00 hrs

Investigador Asociado: Dra. Maria Fernanda Ochoa Sadik

Sede donde se realizara el estudio: Servicio de Anestesiologia del Hospital
Regional 1° de Octubre ISSSTE.
Teléfono y horario donde localizarlo: 044 777 133 04 12. Las 24 hrs del dia.

Presidenta del Comité de Etica en Investigacion: Dra. Martha Beatriz Cardenas

Turrent
Para cualquier aclaracion o duda sobre la participacion en el estudio, localizar de

lunes a viernes de 9:00 a 13:00 Hrs. en el teléfono 55-86-60-11 extensiéon 121.
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A usted se le esta invitando a participar en este estudio de investigaciéon médica.
Antes de decidir si participa o no, debe conocer y comprender cada uno de los
siguientes apartados. Este proceso se conoce como Consentimiento Informado.
Siéntase con absoluta libertad para preguntar sobre cualquier aspecto que le
ayude a aclarar sus dudas al respecto.

Una vez que haya comprendido en qué consistira su participacion en el estudio y,
si usted desea participar, entonces se le pedira que firme este formato de

consentimiento, del cual se le entregara una copia firmada y fechada.

Justificacion del estudio:

La cirugia para quitar la vesicula biliar por minima invasién necesita el empleo de
un gas para crear una boveda en el abdomen lo cual permite una adecuada vision
de la vesicula por parte de los cirujanos, sin embargo este gas conlleva algunas
alteraciones a nivel de la presion arterial, secundaria al aumento de la presién en
el abdomen; en una persona que ya se conoce con presion alta puede favorecer
que su presion aumente aun mas, lo cual nos da un mayor riesgo de
complicaciones, por ello es de suma importancia para el anestesidlogo mantener a
los pacientes con presion alta ya diagnosticada lo mas estables posible durante
esta cirugia.

La dexmedetomidina, es un medicamento que se usa para ayudar a disminuir el
dolor, para mantener a un paciente tranquilo y también tiene propiedades que
actuan sobre los mecanismos que aumentan la presion, evitando que ésta

aumente y favoreciendo que se encuentre estable.

Objetivos del estudio:

Analizar los beneficios que tiene la dexmedetomidina para mantener estable la
presidn arterial en los pacientes con diagndstico de presion arterial alta que son
programados para realizar cirugia de extraccion de vesicula biliar mediante la

técnica de minima invasion.
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Procedimiento a emplear:

Se seleccionaran a dos grupos de pacientes, siendo elegidos mediante la
programacion quirurgica diaria, asignandose a cada uno de los grupos Yy
eligiéndolos al azar se les invitara a formar parte del estudio. Existiran dos grupos,
el experimental (Grupo A) y el grupo control (Grupo B), a ambos grupos se les
anestesiara con técnica de anestesia general balanceada (convencional), al grupo
A se le administrara la dexmedetomidina y al grupo B la técnica anestésica
convencional, es decir, sin dexmedetemodina; durante el proceso de la anestesia
se llevara a cabo un registro de presiones arteriales cada cinco minutos en ambos

grupos.

La anestesia sera administrada por un anestesiologo quien es el responsable de
proporcionarle a usted el mayor beneficio y seguridad durante su anestesia, para
tener veracidad en el estudio el especialista que le dara su anestesia no tendra
conocimiento sobre si esta usando dexmedetomidina o no; él tomara las medidas
necesarias para mantenerlo estable durante toda su cirugia y hasta que pase
usted a recuperaciéon en donde otro anestesidlogo se encargara de vigilarle por
dos horas mas, estos dos especialistas son quienes reportaran y anotaran como
se mantuvo su presion arterial minutos antes, durante y dos horas después de su
cirugia. En caso de que su presion sufra variaciones que puedan resultar malas
para su salud, minutos antes, durante y hasta dos horas después de su cirugia, se
tomaran medidas para regresarlas a niveles adecuados, independientemente si se

le puso la dexmedetomidina o no.

Beneficios del estudio:

Se le brindara una anestesia de calidad, se le cuidard durante y dos horas
después de su cirugia, poniendo particular atencion en su presion arterial.

Se pretendera favorecer cambios minimos en la presion arterial y la frecuencia
cardiaca durante la cirugia, y con esto minimizar las complicaciones que generan

las variaciones bruscas de la presion arterial a nivel cardiaco, cerebro y rifiones.

38



Posibles beneficios que recibira al participar en el estudio: Usted se
beneficiara obteniendo del anestesidlogo un mayor cuidado, atencion y evaluacion
en su presion arterial durante y hasta dos horas después de esta cirugia, asi como
correr menos riesgos de sufrir infartos al corazén cerebro y protegiendo sus
rinones.

Posibles riesgos y molestias: por el uso la dexmedetomidina puede presentar
una baja brusca en la presion arterial o en el numero de latidos de su corazon, asi
como somnolencia durante las dos horas tras terminar la cirugia, sin embargo
estos seran atendidos de inmediato con la finalidad de evitar riesgos.

Informacién sobre resultados y alternativas de tratamiento: Usted tiene
derecho a ser informado. La informacion se le proporcionara de manera amplia,
clara y precisa. Si por algun motivo se requiere saber si se utilizdé en usted o no la
dexmedetomidina (objeto de este estudio), por ejemplo en el caso de una reaccién
adversa sin problema alguno se podra conocer esa informaciéon para cuidar
siempre su salud y benéeficio.

Participacion o retiro: Usted puede negarse a participar, también puede cambiar
de opinidn acerca de seguir participando en el estudio y dejarlo aun cuando ya lo
haya empezado, esto no modificara de ninguna manera el que su anestesiélogo le
brinde la mejor anestesia, con menor riesgo y mayor seguridad para usted. Su
rechazo a participar o salir del mismo no tendra ningun tipo de repercusion en la
atencion que se le brinda en esta institucion.

Privacidad y confidencialidad: Solo los investigadores analizaran toda la
informacion 'y resultados generados en este estudio manteniendo Ia
confidencialidad. Si este estudio fuese publicado en revistas cientificas sera
presentado de acuerdo a los grupos mencionados arriba (grupo A 'y grupo B), a fin
de proteger a los participantes, con la finalidad de respetar su identidad y nombre

sera publicado y reconocido mediante el uso de un numero.
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CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo, he leido vy

comprendido la informacion anterior y mis preguntas han sido respondidas de
manera satisfactoria. He sido informado y entiendo que los datos obtenidos en el
estudio pueden ser publicados o difundidos con fines cientificos. Convengo en
participar en este estudio de investigacion.

Recibiré una copia firmada y fechada de esta forma de consentimiento informado.

Firma del participante o del familiar responsable. Fecha.

Testigo

Parentesco

Testigo

Parentesco

En esta parte debe ser completada por el investigador (o su representante):

He explicado al Sr. (a). la naturaleza y los

propdsitos de la investigacion; los riesgos y beneficios que implica su
participacion. He contestado a las preguntas en la medida de lo posible y he
preguntado si tiene alguna duda. Acepto que he leido y conozco la normatividad

correspondiente para realizar investigacion con seres humanos y me apego a ella.
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