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GLOSARIO

Anestesia general balanceada: Técnica anestésica que consiste en la utilizacion de
una combinacién de agentes intravenosos e inhalatorios para la induccion y el
mantenimiento de la anestesia general. Es una de las técnicas anestésicas mas

frecuentemente utilizadas en la practica clinica habitual.

Anestesia Combinada: La combinacién de anestesia general con anestesia regional

central o periférica se denomina anestesia combinada.

Anestésico local: Farmacos capaces de bloquear de manera reversible la conduccién
del impulso nervioso en cualquier parte del sistema, lo que da lugar a una pérdida de
sensibilidad, aunque la funcién nerviosa se recupera completamente una vez finalizado

su efecto.

Lidocaina con Epinefrina: Sustancia que se usa para aliviar el dolor al bloquear las
sefales de las terminaciones nerviosas de la piel. La combinaciéon de
lidocaina/epinefrina tiene el inicio de accién mas rapido comparado con otras

soluciones de anestésicos.

Fentanilo: Es un potente opioide sintético (fabricado en laboratorio) que esta aprobado
por la FDA para tratar el dolor intenso relacionado con la cirugia o con condiciones de

dolor complejas.

Dexmedetomidina: Un agonista de los receptores adrenérgicos a-2 potente, versatil y
altamente selectivo, actualmente descrito como un agente con efectos sedantes,

ansioliticos, simpaticoliticos e hipnéticos

Colecistectomia Laparoscépica: Intervencion minimamente invasiva que se realiza a
nivel abdominal para extraer la vesicula biliar ante la presencia de Patologias como los

céalculos biliares.

VI
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Cambios Hemodinamicos: Consistieron fundamentalmente en una disminucion del
gasto cardiaco y de la precarga del ventriculo izquierdo, junto con un aumento de la

frecuencia y de la contractilidad cardiaca.

Efectos adversos: Problema médico inesperado que sucede durante el tratamiento
con un medicamento u otra terapia. Los efectos adversos son leves, moderados o
graves, y es posible que tengan otras causas diferentes al medicamento o la terapia

que se administran. También se llama evento adverso.

Mallampati: Se utiliza en la visita preanestésica siendo una de las pruebas predictivas
para la evaluacion de la via aérea, a través de la cual podemos ayudarnos a predecir la

facilidad de intubacion.

Cormack Lehane. Se define como la vision de la glotis obtenida durante una
laringoscopia directa, es decir, como resultado de alinear los ejes oral, faringeo y

laringeo.

VIl
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ABREVIATURAS

ASA Sociedad Americana de Anestesiologia
BPD Bloqueo Peridural

AGB Anestesia General Balanceada

PAS Presion Arterial Sistolica

PAD Presion Arterial Diastolica

PAM Presion Arterial Media

FC Frecuencia Cardiaca

FR Frecuencia Respiratoria

SpO2 Saturacion parcial de Oxigeno

ETCO2 Concentracion maxima de Diéxido de carbono espirado
TEMP Temperatura

IMC indice de Masa Corporal

Mg Miligramos

MmHg Milimetros de Mercurio

NOM Norma Oficial Mexicana
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RESUMEN

La colecistectomia laparoscépica es una de las técnicas quirtrgicas mas
empleadas para el tratamiento de la colelitiasis. La colecistectomia laparoscépica se
realiza usualmente bajo anestesia general. La monitorizacién, medicacion y el manejo
del paciente han experimentado modificaciones, ya que se producen cambios
importantes en los pardmetros hemodinamicos y respiratorios, debidos a la insuflacion
de la cavidad peritoneal con CO2. @

El objetivo del presente es comparar los efectos cardiovasculares de la mezcla
de Lidocaina con Epinefrina mas Fentanilo versus Lidocaina con Epinefrina mas
Dexmedetomidina via peridural en pacientes sometidos a Cirugia Laparoscopica en el
Hospital General de Acapulco en el periodo comprendido de octubre—febrero 2023. Por
lo que se realiz6 un estudio prospectivo, comparativo efectuado en 80 pacientes ASA |
y Il programados para Colecistectomia Laparoscopica, en el Hospital General de
Acapulco, en 2 grupos de estudio, asignandose de manera aleatoria para la
administracion de los diferentes medicamentos, en el periodo comprendido de Octubre
2022 a Febrero 2023.El comportamiento de la presion arterial sistélica mostré una
disminucién de la presion en el grupo de Dexmedetomidina. A los 10 minutos de la
dosis 111.32 + 10.02 versus Fentanilo 129.55 + 13.58, P = 0.00, En el caso de presion
arterial diastolica se observé disminucién de la presion en el grupo de
Dexmedetomidina los 10 minutos de aplicarla dosis, de 70.175 + 9.88 versus Fentanilo
79.925 + 8.09, P =0.00.Se concluye que con el uso de la dexmedetomidina
administrada via epidural se otorga una mejor estabilidad cardiovascular en
comparacion con el uso de fentanilo administrado por la misma via, garantizando un
mejor flujo sanguineo sistémico que permite al anestesiélogo tener mayor seguridad y

estabilidad en el paciente durante el transoperatorio y postoperatorio.

Palabras Clave: Colecistectomia Laparoscopica, Anestesia general, parametros
hemodinamicos, Via Epidural, Dexmedetomidina, Fentanilo.
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SUMMARY

Laparoscopic cholecystectomy is one of the most widely used surgical techniques
for the treatment of cholelithiasis. Laparoscopic cholecystectomy is usually performed
under general anesthesia. Monitoring, medication, and patient management have
undergone modifications, since important changes in hemodynamic and respiratory
parameters occur, due to insufflation of the peritoneal cavity with CO2.(1)

The objective of this study is to compare the cardiovascular effects of the mixture
of Lidocaine with Epinephrine plus Fentanyl versus Lidocaine with Epinephrine plus
Dexmedetomidine via the epidural route in patients undergoing Laparoscopic Surgery at
the General Hospital of Acapulco in the period from October to February 2023.
Therefore that a prospective, comparative study was carried out in 80 ASA | and Il
patients scheduled for Laparoscopic Cholecystectomy, at the General Hospital of
Acapulco, in 2 study groups, randomly assigned to the administration of the different
drugs, in the period included from October 2022 to February 2023. The behavior of
systolic blood pressure showed a decrease in pressure in the Dexmedetomidine group.
At 10 minutes of the dose 111.32 + 10.02 versus Fentanyl 129.55 + 13.58, P = 0.00. In
the case of diastolic blood pressure, a decrease in pressure was observed in the
Dexmedetomidine group 10 minutes after applying the dose, of 70.175 + 9.88 versus
Fentanyl 79.925 + 8.09, P =0.00. It is concluded that the use of epidural administered
dexmedetomidine provides better cardiovascular stability compared to the use of
fentanyl administered by the same route, guaranteeing better systemic blood flow that
allows the anesthesiologist to have greater safety and stability in the patient during the

intraoperative and postoperative.

Keywords: Laparoscopic Cholecystectomy, General Anesthesia, hemodynamic
parameters, Epidural Route, Dexmedetomidine, Fentanyl.
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1.- INTRODUCCION

La colecistectomia laparoscopica es una de las técnicas quirdrgicas mas empleadas
para el tratamiento de la colelitiasis. La frecuencia con que se realiza este
procedimiento es elevada. La colecistectomia laparoscépica se realiza usualmente bajo
anestesia general. . Sin embargo la anestesia espinal ha demostrado ser superior a la
anestesia general, dado a la menor prevalencia de efectos secundarios como
problemas cardiacos, disfuncion cognitiva postoperatoria, nauseas y vomitos, dolor
postoperatorio, entre otros.

La monitorizacion, medicacion y el manejo del paciente han experimentado
modificaciones, pues a pesar de la menor incidencia de complicaciones desde el punto
de vista de la cirugia, se producen cambios importantes en los pardmetros
hemodinamicos y respiratorios, debidos a la insuflacion de la cavidad peritoneal con
CO2, el aumento de la presién intraabdominal y los cambios de posicidén durante el
procedimiento. La existencia de complicaciones con el método de anestesia general,
asi como algunas caracteristicas individuales del paciente, han hecho considerar la
posibilidad del empleo de la anestesia regional en la cirugia laparoscépica para ciertos
casos. @

El manejo anestésico ha tenido que adecuarse a este procedimiento, pero aun asi
gueda la disyuntiva de si en algun tipo de pacientes presenta mas riesgo que beneficio,
a pesar de las normas existentes de seguridad; también considerar el manejo
anestésico general o regional neuroaxial, esta Ultima no estaba indicada y en la

actualidad existen algunas publicaciones que avalan su aplicacion.
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La anestesia epidural ha sido usada para la realizacion de procedimientos
laparoscopicos en la cavidad abdominal, en casos de alteraciones graves de la funcion
pulmonar secundarias a enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC). Es por eso
que en un futuro préximo, cada vez un mayor numero de procedimientos se realizaran
por laparoscopia; es por ello que se quiere introducir la anestesia regional como una
técnica viable para muchos de ellos. No se pretende reemplazar

a la anestesia general como técnica de eleccion para la laparoscopia, si no que se

quiere ofrecer una opcién segura para cierto grupo de paciente. @
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2.- PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La enfermedad biliar es una de las mas comunes y costosas de las
enfermedades digestivas, informes de necropsias muestran una prevalencia de 11-
36%. La colecistectomia laparoscépica es una de las técnicas quirdrgicas mas

empleadas para el tratamiento de la colelitiasis.

La colecistectomia laparoscopica se realiza usualmente bajo anestesia general,
sin embargo, la anestesia epidural ha demostrado ser superior a la anestesia general,
dado a la menor prevalencia de efectos secundarios como cambios hemodinamicos,
como son: disminucion del gasto cardiaco, elevacion de la presion arterial y elevacion

de las resistencias vasculares, nauseas y vomitos, dolor postoperatorio, entre otros.

Hay publicaciones que estiman que en el 17% de las laparoscopias hay arritmias
cardiacas cuando se usa CO2 para el neumoperitoneo. Estos pueden ser extrasistoles
supraventriculares, taquicardia sinusal, etc. Las extrasistoles ventriculares, las

desviaciones del eje eléctrico, las inversiones de laonda T.

Por lo que se debe tratar de mostrar la viabilidad de la anestesia epidural en la
cirugia laparoscopica e incorporar esta conocida técnica al armamentario técnico
terapéutico de la anestesiologia como una variante mas a tener en cuenta en casos

seleccionados.

Diversos autores coinciden que la Dexmedetomidina otorga mejor estabilidad
cardiovascular asi como sedacion, analgesia y menor depresion respiratoria en

comparacion con otros medicamentos, como tal es el caso del Fentanilo.
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Se ha demostrado que la Dexmedetomidina es un medicamento ampliamente
seguro para la gran mayoria de los pacientes, ademas de disminuir los requerimientos
anestésicos de opioides y agentes inhalados, ya que provee estabilidad hemodinamica,
disminucién de efectos adversos en el postquirargico.

En nuestro medio, el bloqueo peridural se lleva acabo con anestésico local
solamente y en casos seleccionados en los cuales se considera que va a ser necesaria
una analgesia mas potente se administra Fentanilo o Dexmedetomidina por via

peridural, por lo que nos planteamos la siguiente pregunta:

¢, Cudl de las siguientes combinaciones de anestésicos administrados en el
espacio peridural nos puede proporcionar una mayor estabilidad cardiovascular,
sedacion y menos efectos colaterales antes, durante y posterior en pacientes del

Hospital General de Acapulco sometidos a Colecistectomia Laparoscopica?



UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
= FACULTAD DE MEDICINA
Acapulco DIVISION DE ESTUDIOS DE POSGRADO

3.- JUSTIFICACION

Actualmente se ha incrementado el nUmero de cirugias realizadas por via
laparoscopica, debido a las ventajas que ofrece en relacidn con la cirugia abierta. En
estos pacientes es frecuente observar una marcada respuesta hemodinamica
manifestada principalmente por elevacion de la presion arterial y la frecuencia cardiaca
al momento de la creacién del neumoperitoneo, por lo tanto se hace necesario
implementar técnicas anestésicas que atenuen la respuesta simpética durante estos
procedimientos, como el incremento en el consumo de opioides.

La anestesia general es el método de eleccidn en pacientes sometidos a
colecistectomia laparoscopica, dado que permite al anestesiélogo un control preciso de
la ventilacion y modificar los pardmetros ventilatorios con base en las alteraciones que
puedan presentarse, brindandole una opcion segura y eficaz y tratar de mostrar la

viabilidad de la anestesia epidural en la cirugia laparoscopica.

Para lograr lo anterior, el primer aspecto sera difundir los resultados por medio
de reportes y ponencias a las autoridades del Hospital, en segundo término, se
pretende que los datos sean tomados como evidencia para realizar e implementar
intervenciones anestésicas e incorporar esta conocida técnica al armamentario técnico

y terapéutico de la anestesiologia como una variante mas.

El fin de esta investigacion es la publicacién cientifica para contribuir y aportar
evidencia para ser usada, es por esta razon que surge el interés de conocer, estudiar y
verificar los beneficios que puede brindar la Dexmedetomidina y el Fentanilo por via
peridural en pacientes programados para cirugia laparoscopica que acuden al Hospital
General de Acapulco y, en segundo término, que le medico anestesiologo implemente
esta técnica anestésica para mejora terapéutica y en tercer lugar que se busque un

beneficio en la salud de la poblacién en el Estado Guerrero y el resto del pais.
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4.- HIPOTESIS

4.1 Hipotesis de Investigacion

Lidocaina con Epinefrina mas Dexmedetomidina produce efectos cardiovasculares
diferentes, cuando se aplique por via Epidural, en comparacion con Lidocaina con
Epinefrina mas Fentanilo en pacientes sometidos a Colecistectomia Laparoscépica en

el Hospital General de Acapulco.
4.2 Hipotesis nula.

El uso de Lidocaina con Epinefrina mas Dexmedetomidina no produce efectos
cardiovasculares diferentes, en comparacién al uso de Lidocaina con Epinefrina mas
Fentanilo en pacientes sometidos a colecistectomia laparoscépica en el Hospital

General de Acapulco.
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5.- FUNDAMENTO TEORICO

En relacion al tema de estudio se revisé la literatura y se organizo en forma
deductiva a nivel internacional y nacional, a nivel estatal y a nivel local no se encontrd
ninguna investigacion publicada. Se visit6 las fuentes de Pubmed, Cochrane, Medline,
Google Académico, Scielo, Dialnet, Isec, Science Research, Medigraphic, Revista
Chilena de Anestesiologia. Con los titulos: Anestesia General Balanceada, Anestesia
General en Cirugia Laparoscopica, Dexmedetomidina por via Epidural, Fentanilo por via
Epidural, Cambios hemodindmicos de la Anestesia General en cirugia Laparoscopica,
Dexmedetomidina para atenuar la respuesta hemodinamica al neumoperitoneo,

Dexmedetomidina vs Fentanilo como Adyuvante via epidural.

En los procedimientos con blogueo epidural, existen signos que indican que la
anestesia se encuentra instalada, como el bloqueo motor y sensitivo, efectos
hemodinamicos, vasodilatacion periférica, etc., y sin embargo el paciente refiere
continuar presentando «dolor», ocasionado por su ansiedad. El manejo del paciente
inicia aplicando farmacos adyuvantes: ansioliticos, opioides, etc., que en ocasiones son
suficientes; sin embargo, podria necesitar incrementos en las dosis, con el riesgo
potencial de alcanzar niveles de sedacion profunda llegando incluso a la anestesia
general, ya sea inhalatoria, endovenosa, o balanceada- ®

5.1 Antecedentes internacionales

En la Clinica San Sebastian, San Sebastian Espafia (2019) se realizé un estudio
el cual fue disefiado para establecer las diferencias entre la anestesia general y la
epidural en colecistectomia laparoscoépica. Se tratdé de un estudio clinico experimental,
aleatorio, comparativo y prospectivo. Participaron 52 pacientes, ASA 1y 2,

programados para colecistectomia laparoscopica en la Clinica Universitaria
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Teleton. Los dos grupos recibieron premeditacion con dipirona, ondansetron y
dexametasona.

Al grupo asignado a anestesia epidural se le realiz6 puncion en T9-T10 y se le
aplicé anestesia con lidocaina al 2% con epinefrina (100 mg) y bupivacaina al 0,5% sin
epinefrina (25 mg), dejando el catéter peridural. Recibieron sedacion transoperatoria
con remifentanilo. Al grupo con anestesia general se le practicé una induccion
convencional con propofol, remifentanilo y rocuronio.

Para la analgesia posoperatoria se us6 tramadol y acetaminofén. En todos los
pacientes se evaluaron los signos vitales transoperatorios. En el grupo de la anestesia
peridural se evalud la presencia de dolor abdominal, dolor de espalda, dolor en hombro,
nauseas, vomito y dificultad respiratoria en el transoperatorio. En el postoperatorio, se
registraron las cantidades los totales de morfina que se requirieron. Resultados
arrojaron “diferencias significativas en los valores de saturacion de 02”. @

En el Hospital General Docente “Dr. Agostinho Neto” de la Provincia
Guantanamo, Cuba (2018) se realiz6 un estudio descriptivo, prospectivo y longitudinal
en 136 pacientes sometidos a procederes quirdrgicos video laparoscopicos, Los
enfermos fueron divididos en 2 grupos de 68 pacientes cada uno: Grupo I: Pacientes en
los que se realiz6 el método anestésico epidural y Grupo Il: Pacientes en los que se
aplicé anestesia general endotraqueal.

En ambos grupos la monitorizacion del intraoperatoria incluyo: Concentraciéon de

CO, expirado (ETCO,), Minima Inspiracién de CO, (MINCO,), frecuencia cardiaca

central (FC), frecuencia respiratoria (FR), tension arterial sistémica y tension arterial
media (TAM) para evitar variaciones aisladas de la tension arterial sistolica y diastdlica,

saturaciéon de oxigeno en sangre (SPOZ) y la presion pico en
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el método general, todos estos valores fueron tomados en estado basal, antes
del neumoperitoneo, después de la administracion del mantenimiento anestésico y cada
5 minutos durante todo el acto quirargico, completandose con el final después de
retirado el neumoperitoneo, los valores se promediaron y se compararon con los
basales en uno y otro método. La conclusién de dicho estudio es que “la anestesia
epidural puede utilizarse al igual que la general, con seguridad para los procederes

laparoscopicos” )

5.2 Antecedentes Nacionales

Urias E y cols, En el Centro Medico ABC (2020) se realiz6 un estudio prospectivo,
longitudinal, analitico, intervencional, cuasiexperimental, donde se utiliz6 como
coadyuvante anestésico a la dexmedetomidina para estudiar la influencia que ésta
ejerce sobre los cambios hemodindmicos en la cirugia laparoscopica.

Se estudiaron 40 pacientes, con estado fisico de ASA ly Il E (electiva),
programados para cirugia laparoscopica con un neumoperitoneo entre 12 y 15 mm Hg.

Todos ellos con previa autorizacion y firma de consentimiento informado para
participacion en el estudio los cuales fueron asignados al azar en dos grupos, el primero
con uso de dexmedetomidina como medicacion pre anestésica a una dosis de 0.5
Mg/kg, el segundo grupo designado como grupo control en el que no fue administrado
ningun medicamento pre anestésico.

En el primer tiempo se realizaba la valoracion preanestésica y se explicaba a los
pacientes el protocolo y el medicamento que se iba a utilizar. Se tomaron valores
basales de los siguientes parametros: tension arterial media (TAM), Frecuencia
cardiaca (FC), saturacion de oxigeno (Sp0O2), didxido de carbono al final de la
espiracion (ETCO2).
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Andlisis estadistico. Se realiz6 con el programa SPSS para Windows version
11.0.1, para las variables cualitativas se utilizo la prueba de Chi cuadrada. Se
compararon en ambos grupos la TAM, FC, Sp0O2, y ETCO2, asi como la dosis total de
fentanilo y la presencia o no de arritmias u otras alteraciones hemodinamicas
importantes.

Y se concluy6 que “al administrar dexmedetomidina como medicacion
preanestésica disminuyen los requerimientos anestésicos de opioides; sin embargo, no
encontramos disminucién significativa en los cambios hemodinamicos propios de la

utilizacion del neumoperitoneo”. 4

En Hospital Juarez de México (2018) con Previa autorizacion del Comité de
Etica e Investigacion de la Institucion, firma del consentimiento informado por el
paciente, aleatorizando la asignacion al grupo Dexmedetomidina (Dex) o al Fentanyl
(Fen). Se incluyeron 82 pacientes aleatorizados en dos grupos, de 18-65 afios de edad
para cirugia de abdomen, clasificados con estado fisico ASA 1Y 2. A quienes se les
administré dexmedetomidina o fentanyl mas lidocaina, via epidural, midiendo grado de
sedacion mediante escala de Wilson, Bromage, frecuencia cardiaca, presion arterial
media y saturacion de oxigeno.

Como resultados se evaluo el grado de sedacion obtenido, en el cual los autores
concluyeron que “fue mayor en el grupo de dexmedetomidina p < 0.05, obteniendo
similares niveles de Bromage, con mayor estabilidad hemodinamica que en los
pacientes con fentanyl. Por lo que se concluyé que la dexmedetomidina epidural provee
un grado de sedacidn util en los pacientes sometidos a anestesia locorregional, sin

riesgo de depresion respiratoria.” ©)
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6.- OBJETIVO

6.1 General

Comparar los efectos cardiovasculares de la mezcla de Lidocaina con Epinefrina

mas Fentanilo versus Lidocaina con Epinefrina mas Dexmedetomidina via peridural en

pacientes sometidos a Cirugia Laparoscopica en el Hospital General de Acapulco en el

periodo comprendido de octubre—febrero 2023.

6.2 Especificos

Evaluar el efecto en la presion arterial sistélica cuando se administra los
medicamentos por via epidural durante el periodo transanestesico en pacientes
sometidos a colecistectomia laparoscopica.

Evaluar el efecto en la presidon arterial diastélica cuando se administra los
medicamentos por via epidural durante el periodo transanestesico en pacientes

sometidos a colecistectomia laparoscopica.

. Analizar el efecto en la presion arterial media cuando se administra los

medicamentos por via epidural durante el periodo transanestesico en pacientes

sometidos a colecistectomia laparoscopica.

. Analizar el efecto en la Frecuencia cardiaca tras la administracion de los

medicamentos por via epidural durante el periodo transanestesico en pacientes

sometidos a colecistectomia laparoscopica.

. Caracterizar los efectos adversos durante el periodo transanestesico en pacientes

sometidos a colecistectomia laparoscopica.

11
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7. METODOLOGIA

a) Definiciones operacionales (Operacionalizacion)

Las variables independientes analizadas fueron edad, sexo, indice de Masa
Corporal, clasificacion de ASA, presion arterial sistélica, presion arterial Diastolica,
presion arterial media, ETCO2 (capnometria), frecuencia cardiaca, frecuencia
respiratoria, oximetria, temperatura. Y las variables dependientes analizadas fueron
técnicas anestésicas, Lidocaina con Epinefrina, Dexmedetomidina, Fentanilo. Todas

sus caracteristicas se describen en la tabla de variables.

b) Tipo y disefio general del estudio
El presente estudio fue tipo Comparativo, Prospectivo y Transversal y en donde se
realiz6 la comparacion de los resultados observados en 2 grupos control de pacientes
de manera abierta en el Hospital General de Acapulco en el periodo de Octubre 2022-
Febrero 2023

C) Universo de estudio, seleccion y tamafio de muestra, unidad de

analisis de observacion.

El estudio se llevé acabo con un universo de pacientes 290 pacientes sometidos a
colecistectomia laparoscopica en el Hospital General de Acapulco en el periodo de
Octubre 2022 a Febrero de 2023.

De los cuales se realizé en una muestra con 80 pacientes ASA |y Il programados para
Colecistectomia Laparoscépica en el Hospital General de Acapulco, dividido en 2
grupos de estudio, asignandose de manera aleatoria para la administracion de los

diferentes medicamentos, en el periodo comprendido de Octubre 2022 a Febrero 2023.

12
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d) Criterios de inclusion y exclusion.

Criterios de inclusién:

Pacientes ASA 1 y Il

Pacientes con edades de entre 18-60 afios que sean operados en el turno matutino
y vespertino del hospital, que ademas sean manejados y monitorizados por el
investigador.

Ambos sexos.

Pacientes programados de manera electiva para realizacion de colecistectomia
laparoscépica.

Pacientes Hemodinamicamente estables.

Pacientes que firmen el Consentimiento Informado.

Criterios de exclusion:

Pacientes con antecedentes de alergia a medicamentos.

Pacientes con antecedentes de Alcoholismo 6 abuso de sustancias psicotrépicas
Pacientes embarazadas o con sospecha de embarazo.

Infeccion en el sitio de puncién

Paciente con plaguetas <75,000

Criterios de eliminacion:

Conversion de la técnica quirdrgica a cirugia abierta debida a problemas técnicos
no relacionados con el procedimiento anestésico.

Pacientes que presenten hipotension (presion sistélica menor a 90 mmHg) o
bradicardia (frecuencia cardiaca menor a 50 latidos por minuto) previo a la infusién
del medicamento en estudio.

13
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e) Procedimientos para la recoleccion de informacion, instrumentos a

utilizar y métodos para el control de calidad de los datos

Previo consentimiento informado, la obtencion de la informacion relevante para la
investigacion se obtendra mediante la observacion a través de una cédula de
recoleccion de datos (ver Anexo 2). Esta cédula de recoleccidn de datos no constituye
un instrumento de medicién, sino una mera herramienta de almacenamiento temporal
de los datos que fueron medidos y almacenados en el expediente clinico del paciente o
que bien seran obtenidos durante el estudio. En consecuencia, el material mencionado

no requiere de validacion.

Con previa aceptacion de los Comités de Investigacion y Etica en Investigacion
del Hospital General de Acapulco y habiendo obtenido también la carta de
consentimiento informado por parte de los pacientes participantes en el estudio, se les
realizo visita de valoracidén preanestésica para verificar que cumplan con los criterios de
inclusion. Se procedid a seleccionar 80 pacientes programados para colecistectomia
laparoscépica, los cuales se dividirdn de forma aleatoria en dos grupos de tratamiento
con 40 pacientes cada uno de ellos a los cuales se les nombrara como “Grupo A” y
“Grupo B”. Los pacientes pertenecientes al grupo A recibieron Lidocaina con epinefrina
mas Dexmedetomidina, mientras que los pacientes pertenecientes al grupo B recibieron
Lidocaina con epinefrina mas Fentanilo. En ambos casos, se administré a los pacientes
profilaxis antiemética, antiinflamatoria y analgésica, antes del inicio del procedimiento

quirdrgico

14
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Técnica para Bloqueo peridural. Paciente que ingreso a sala bajo
monitorizacion tipo |, con toma de signos vitales, se colocé en decubito lateral izquierdo,
se realizo asepsia y antisepsia de region toraco-lumbar, se colocaron campos estériles
y se infiltro piel y tejido celular subcutaneo con Lidocaina 2%, se introdujo aguja Touhy
#17 en espacio T11-T12 y se avanza con técnica de perdida de la resistencia hasta
Pitkin positivo, se administré dosis de 200mg de Lidocaina con epinefrina 2% mas
100mg Lidocaina Simple al 2% mas 50 mcg de Dexmedetomidina para el Grupo 1, y
200mg de Lidocaina con Epinefrina 2% mas 100mg Lidocaina Simple al 2% mas 50

mcg de Fentanilo para el Grupo 2.

Técnica para Anestesia General Balanceada. Paciente programado para
Colecistectomia Laparoscopica, ingreso a sala quirdrgica, bajo monitorizacion tipo | con
toma de signos vitales, se desnitrogenizo, y se realizé induccion: Fentanilo 3mcg/kg,
Propofol 2mg/kg, Vecuronio 0.8mg/kg, Lidocaina 2mg/kg, Laringoscopia directa con
hoja MAC #3 o #4, se visualizé Cormack Lehane, procedi6 a la colocaciéon de tubo
endotraqueal, auscultacion de campos pulmonares y fijacion a 20 cm de arcada
dentaria superior. Neumotaponamiento con 5cc de aire. Y se conectd directamente a
circuito semicerrado de ventilacion, con parametros ventilatorios programados.
Mantenimiento con Sevofluorano 1-2 volumen %. Intubacién atraumatica, protecciéon
ocular y de puntos de presidn, aspiracion secreciones de manera gentil y extubacioén sin

complicaciones.

15
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f) Procedimientos para garantizar aspectos éticos en las investigaciones con

sujetos humanos.

Se realizé respetando el articulo nimero 1 de Cédigo de Nuremberg de 1947 que
menciona el sujeto participante debe gozar de capacidad legal y competencia para
realizar una eleccion libre y estar completa y verazmente informado para llevarla a
cabo. Este estudio protege los tres principales principios de la declaracion de Belmont:
Principio de respeto por las personas, principio de beneficencia y no maleficencia y
principio de justicia. Este protocolo también busca respetar las declaraciones de
Helsinki resguardando la privacidad del individuo investigado y publicar resultados

exactos.

Este estudio se llevara a cabo previa aprobacion del Comité de Ensefianza e
Investigacion del Hospital General de Acapulco, en conformidad a lo establecido en el
articulo 14 del Reglamento de la Ley General en Salud en Materia de Investigacion para
la Salud y el apartado 9 de la Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, que
establece los criterios para la ejecucion de proyectos de investigacion para la salud en

seres humanos.

Por lo que apegado a los documentos previos se mantendra total discrecion con
respecto a los datos generales y los resultados obtenidos en este trabajo, asi como
durante todo el tiempo de la investigacién se contemplaran las normas del Reglamento

de la Ley General de Salud en Materia de Investigacién para la Salud.

De acuerdo con el articulo 17 del Reglamento de la Ley General en Salud en
Materia de Investigacion para la Salud y a la Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-
2012 la presente investigacion es considerada con riesgo mayor que el minimo.
Secundario a lo anterior, segun el apartado 11 de la NOM-012-SSA3-2012, la
autorizacién del estudio requiere que los sujetos de investigacion firmen una carta de

consentimiento informado, lo cual se cumplira en cada caso.
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Ningun participante hasta el término del estudio sufrira dafio fisico ni moral
durante el desarrollo de la investigacion. Y en caso de ser publicados los resultados se

mantendra el anonimato.

El Titular de la institucién de salud, con base en los dictamenes de la Comision de
Investigacion, decidira si autoriza la realizacion de las investigaciones que sean
propuestas, excepto cuando se trate de investigaciones que requieran la autorizaciéon
especifica de la Secretaria, como se indica en los articulos 31, 62, 69, 71, 73y 88 de

este Reglamento.

Archivo de confidencialidad de la investigacion

El autor de la investigacion sera la Unica persona con acceso a los datos
obtenidos mediante el analisis comparativo de los expedientes clinicos y presentados a
través del instrumento de recoleccion y analisis estadistico. El nombre de los pacientes
se solicita con el Unico propdésito de tener acceso al expediente clinico, pero no se hara
publico ningun dato que revele la identidad de las personas incluidas en el estudio. Esto
altimo en conformidad con el articulo 16 del Reglamento de la Ley General en Salud en
Materia de Investigacion para la Salud y los apartados 11 y 12 de la Norma Oficial
Mexicana NOM-012-SSA3-2012.
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8.- PLAN DE ANALISIS DE LOS RESULTADOS

Para el analisis de los resultados obtenidos en nuestro estudio dividimos a
nuestras variables en dos tipos.

Para las variables cuantitativas se calcularon promedios y desviacion estandar
por cada grupo de estudio. Se utilizé la prueba de T-test para evaluar la hipotesis
alterna que propone que existen diferencias entre los promedios de estas variables
dependiendo el grupo de estudio. En los casos en los que la prueba de T-test nos
mostré una P < 0.05 para la diferencia de las medias entre ambos grupos se rechazo la
hip6tesis nula.

A continuaciéon se describen inicialmente las diferencias de las medias de las variables

cuantitativas que solo se midieron en una ocasion en nuestro estudio.

Tablal. Tabla de Variables no seriadas.

1.Tabla de variables no seriadas

Variable Dexmedetomidina Fentanilo P
Edad 42.375 40.825 0.5859
IMC 31.2825 31.2175 0.8778

Fuente: Instrumento de recoleccion de datos 2023

Se observa que la media de edad para el grupo de dexmedetomidina y fentanilo fue
similar, 42.3 y 40.8 P=0.58, respectivamente. Sucede lo mismo en el caso del indice de
masa corporal, en ambos grupos la media fue de 31.28 y 31.21, P=0.877, en el que

podemos concluir que la mayoria de la poblacion estudiada tiene obesidad.
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Con respecto a las variables cuantitativas que fueron medidas en mas de una ocasion
podemos observar las diferencias de las medias y sus respectivos valores de P en los

siguientes cuadros y graficas.

Tabla 2. Evolucion de la Presion Arterial Sistolica por grupo de estudio

PAS Dexmedetomidina Fentanilo P
0 min 132.15 129.62 0.3318
10 min 111.325 129.55 0
20 min 102.975 116.35 0
30 min 101.575 107.6 0.0067
40 min 104.375 110.225 0.0113
60 min 107.425 113.775 0.0041

Fuente: Instrumento de recoleccion de datos 2023.

El comportamiento de la presion arterial sistélica mostré una disminucion de la
presion en el grupo de Dexmedetomidina. A los 10 minutos de la dosis el grupo
Dexmedetomidina presentd un promedio de presion arterial sistolica de 111.32 + 10.02
versus Fentanilo 129.55 + 13.58, P = 0.00. EI mismo efecto se observo a los 20 minutos
(102.97 + 8.17 versus Fentanilo 116.35 + 15.69, P = 0.00), a los 30 minutos (101.57 +
7.26 versus Fentanilo 107.60 + 11.58, P = 0.00), a los 40 minutos (104.37 £ 8.24 versus
Fentanilo 110.22 + 11.63, P = 0.01) y a los 60 minutos (107.42 + 8.27 versus Fentanilo
113.77 £10.75, P = 0.00).
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Figura 2. Presion Arterial Sistélica por grupo.
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Fuente: Instrumento de recoleccion de datos 2023.
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Tabla 3. Evolucion de la Presion Arterial Diastolica por grupo de estudio

PAD Dexmedetomidina Fentanilo P

0 min 83.125 77.25 0.0011
10 min 70.175 79.925 0
20 min 61.75 68.625 0.0013
30 min 60.775 65.7 0.0044
40 min 64.55 68 0.0394
60 min 64.375 70.15 0.0038

Fuente: Instrumento de recoleccion de datos 2023.

En el caso de presion arterial diastolica se observé disminucion de la presion en
el grupo de Dexmedetomidina los 10 minutos de aplicarla dosis, este grupo presento un
promedio de 70.175 + 9.88 versus Fentanilo 79.925 + 8.09, P =0.00, a los 20 minutos
(61.75 +7.70 versus Fentanilo 68.625 + 10.52, P=0.00), a los 30 min (60.775 + 6.80
versus Fentanilo 65.7 + 8.13,P=0.00), a los 40 minutos (64.55 + 6.20 versus Fentanilo
68 = 8.36, P=0.03) y a los 60 minutos, (64.375 £ 1.23 versus Fentanilo 70.15 +
1.49,P=0.00).
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Figura 3. Presion Arterial Diastolica por grupo.
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Tabla 4. Evolucion de la Presion Arterial Media por grupo de estudio

PAM Dexmedetomidina Fentanilo P
0 min 96.525 93.9 0.2738
10 min 80.65 96.225 0
20 min 73.3 84.275 0
30 min 70.825 79.525 0
40 min 73.75 81.825 0.0001
60 min 76.175 82.75 0.0022

Fuente: Instrumento de recoleccion de datos 2023.

Para la Presion Arterial Media se observé disminucidn de la presion media en el
grupo de Dexmedetomidina a los 10 min de haberse aplicado la dosis, este grupo
presento un promedio de 80.65 + 10.1 versus 96.225 + 8.98, P= 0.00, a los 20 minutos
(73.3 £ 7.80 versus Fentanilo 84.275 + 11.44, P= 0.00), a los 30 minutos (70.825 + 8.10
versus Fentanilo 79.525 + 8.81, P=0.00), a los 40 min (73.75 * 8.49 versus Fentanilo
81.825 + 8.57, P=0.00), y por ultimo a los 60 minutos (76.175 £ 7.67 versus Fentanilo
82.75 + 10.63, P=0.00). Aspecto concordante con el comportamiento de las presiones

arteriales sistdlicas y diastélicas
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Figura 4. Presion Arterial Media por grupo.
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Fuente: Instrumento de recoleccion de datos 2023.
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Tabla 5. Evolucion de la Frecuencia Cardiaca por grupo de estudio

FC Dexmedetomidina Fentanilo P
0 min 88.55 82.25 0.0425
10 min 74.2 81.275 0.0031
20 min 68.575 76.725 0.0001
30 min 65.675 72 0.0001
40 min 65.45 72.25 0
60 min 67.875 74.375 0

Fuente: Instrumento de recoleccion de datos 2023.

La frecuencia cardiaca mostro una disminucién en el grupo de Dexmedetomidina
a los 10 min de haberse aplicado la dosis, este grupo presento un promedio de 74.2 +
9.49 versus Fentanilo 81.275 + 11.13, P=0.00, a los 20 minutos (68.575 + 7.42 versus
Fentanilo 76.725 £ 9.55, P=0.00), a los 30 minutos 65.675 + 6.46 versus Fentanilo 72 +
7.56, P=0.00), a los 40 minutos 73.75 + 8.49 versus Fentanilo 81.825 + 8.57, P=0.00), y
por ultimo a los 60 minutos 76.175 + 7.67 versus Fentanilo 82.75 + 10.63, P=0.00)
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Figura 5. Frecuencia Cardiaca por grupo.
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Fuente: Instrumento de recoleccion de datos 2023.
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Tabla 6. Evolucion de la Frecuencia Respiratoria por grupo de estudio

FR Dexmedetomidina Fentanilo P
0 min 18.75 19.1 0.1195
10 min 14.875 19.175 0
20 min 12.575 12.475 0.6812
30 min 13.125 13.1 0.9036
40 min 13.7 13.375 0.0452
60 min 14.45 15.45 0

Fuente: Instrumento de recoleccion de datos 2023.

Durante el tiempo anestésico y quirdrgico se observé que la frecuencia respiratoria no

tuvo modificaciones importantes en ambos grupos de farmacos.

Figura 6. Frecuencia Respiratoria por grupo
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Fuente: Instrumento de recoleccién de datos 2023.
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Tabla 7. Evolucion de la ET CO2 por grupo de estudio

ET CO2 Dexmedetomidina Fentanilo P
20 min 35.125 32.9 0
30 min 36.55 35.875 0.0946
40 min 37.025 37.35 0.3959
60 min 36.85 36.775 0.7316

Fuente: Instrumento de recoleccion de datos 2023.

La concentracidn maxima de diéxido de carbono expirado con dexmedetomidina
fue de 35.12 a los 20 minutos, 36.55 P=0.09 a los 30 minutos y 36.8, P=0.73 a los 60
minutos, en el caso de fentanilo la media fue de 32.9 a los 20 minutos, 35.87 P=0.094 a
los 30 minutos y a los 60 minutos de 36.77 P= 0.7. No presentando diferencias

significativas con el uso de un farmaco sobre el otro.
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Figura 7. ETCOZ2 por grupo.
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Fuente: Instrumento de recoleccion de datos 2023.
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Acapulco

Tabla 8. Evolucion de la Saturacion de Oxigeno por grupo de estudio

SPO2 Dexmedetomidina Fentanilo P

0 min 99.35 99.5 0.5757
10 min 99.3 99.5 0.3353
20 min 99.2 98.5 0.013
30 min 99.425 98.425 0

40 min 99.5 98.7 0.0003
60 min 99.65 99 0.0006

Fuente: Instrumento de recoleccion de datos 2023.

La saturacion de oxigeno se comporté estable con el uso de dexmedetomidina a
los 10 minutos con medias de 99.3 versus fentanilo 99.5, P=0.33, a los 30 minutos,
99.4 versus fentanilo 98.4, P=0, y a los 60 minutos, dexmedetomidina 99.6 versus

fentanilo 99, P=0.00. No hubo efectos a nivel respiratorio con ninguno de los 2

farmacos
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Figura 8. Saturacion de Oxigeno por grupo.
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Fuente: Instrumento de recoleccién de datos 2023.
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Acapulco

Tabla 9. Evolucion de la Temperatura por grupo de estudio

Temp Dexmedetomidina Fentanilo P
20 min 36.055 36.24 0
30 min 36.0175 36.14 0.0475
40 min 36.24 36.055 0
60 min 36.14 36.0175 0.0475

Fuente: Instrumento de recoleccion de datos 2023.

La temperatura se comport6 estable en ambos grupos de farmacos durante el
procedimiento con medias de 36.01 con dexmedetomidina y 36.1, P=0.047 con
fentanilo a los 20 minutos y a los 60 minutos media de 36.1 (dexmedetomidina) versus

36.01, P=0.04 (fentanilo).
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Figura 9. Temperatura por grupo.
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Para evaluar la diferencia en las proporciones de las variables cualitativas entre
los grupos de estudio se utilizé la prueba de Chi2. En el caso de que la diferencia
observada fuera diferente a la esperada y se obtuviera un valor de P< 0.05 se rechaz6
la hipétesis nula.

En los siguientes cuadros y graficas se pueden observar las diferencias de las

proporciones por grupo de estudio.

Tabla 10. Sexo por grupo de estudio

‘ Sexo por Grupo de Estudio

Femenino Masculino
Dexmedetomidina 28 12
Fentanilo 26 14

Fuente: Instrumento de recoleccion de datos 2023.

La mayor proporcion de pacientes estudiadas fueron mujeres, total de 54 versus 26 pacientes del
sexo masculino.

Figura 10. Sexo por grupo.
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Fuente: Instrumento de recoleccién de datos 2023.
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Tabla 11. ASA por grupo de estudio

ASA | ASA |
Dexmedetomidina 11 29
Fentanilo 9 31

Fuente: Instrumento de recoleccion de datos 2023.

Mientras que la mayoria de los grupos estudiados tenian ASA Il (n= 60) versus ASA | (n=20).
Figura 11. ASA por grupo.
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DISCUSION

El presente estudio tuvo como objetivo general evaluar los efectos
cardiovasculares que tiene la mezcla epidural de los farmacos Lidocaina/Epinefrina y
Dexmedetomidina en comparacion con la mezcla epidural de Lidocaina/Epinefrina y
Fentanilo utilizada como técnica mixta adicionada a la anestesia general balanceada
con intubacion orotraqueal para la colecistectomia laparoscopica.

Para poder evaluar esos cambios decidimos efectuar mediciones seriadas de la
presion arterial sistélica, diastdlica y media tras los primeros 60 minutos tras haber
administrado las dosis epidurales.

El comportamiento de la presion arterial sistélica mostré una disminucion de la
presion en el grupo de Dexmedetomidina. A los 10 minutos de la dosis el grupo
Dexmedetomidina presentd un promedio de frecuencia cardiaca de 111.32 + 10.02
versus Fentanilo 129.55 + 13.58, P = 0.00. EI mismo efecto se observo a los 20 minutos
(102.97 £ 8.17 versus Fentanilo 116.35 + 15.69, P = 0.00), a los 30 minutos (101.57
7.26 versus Fentanilo 107.60 + 11.58, P = 0.00), a los 40 minutos (104.37 £ 8.24 versus
Fentanilo 110.22 + 11.63, P = 0.01) y a los 60 minutos (107.42 + 8.27 versus Fentanilo
113.77 £10.75, P = 0.00).

En el caso de presion arterial diastélica se observé disminucion de la presion en
el grupo de Dexmedetomidina los 10 minutos de aplicarla dosis, este grupo presento un
promedio de 70.175 + 9.88 versus Fentanilo 79.925 + 8.09, P =0.00, a los 20 minutos
(61.75 +7.70 versus Fentanilo 68.625 = 10.52, P= 0.00), a los 30 min (60.775 + 6.80
versus Fentanilo 65.7 £ 8.13,P=0.00), a los 40 minutos (64.55 + 6.20 versus Fentanilo
68 = 8.36, P=0.03) y a los 60 minutos, (64.375 £ 1.23 versus Fentanilo 70.15 +
1.49,P=0.00).
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Cabe mencionar también, que en el caso de la Presion Arterial Media se observo
disminucién de la presion media en el grupo de Dexmedetomidina a los 10 min de
haberse aplicado la dosis, este grupo presento un promedio de 80.65 + 10.1 versus
96.225 + 8.98, P=0.00, a los 20 minutos (73.3 £ 7.80 versus Fentanilo 84.275 + 11.44,
P=0.00), a los 30 minutos (70.825 + 8.10 versus Fentanilo 79.525 + 8.81, P=0.00), a
los 40 min (73.75 + 8.49 versus Fentanilo 81.825 + 8.57, P=0.00), y por ultimo a los 60
minutos (76.175 £ 7.67 versus Fentanilo 82.75 + 10.63, P=0.00).

Y por ultimo el comportamiento de la Frecuencia Cardiaca mostro una
disminucién de la frecuencia en el grupo de Dexmedetomidina a los 10 min de haberse
aplicado la dosis, este grupo presento un promedio de 74.2 £ 9.49 versus Fentanilo
81.275 +11.13, P=0.00, a los 20 minutos (68.575 + 7.42 versus Fentanilo 76.725 +
9.55, P=0.00), a los 30 minutos 65.675 * 6.46 versus Fentanilo 72 + 7.56, P=0.00), a
los 40 minutos 73.75 + 8.49 versus Fentanilo 81.825 + 8.57, P=0.00), y por ultimo a los
60 minutos 76.175 + 7.67 versus Fentanilo 82.75 + 10.63, P=0.00)

No existe evidencia cientifica aun sobre el uso de la Dexmedetomidina epidural
como adyuvante a los anestésicos locales durante la colecistectomia laparoscopica,
pero cuando se ha estudiado en otros contextos como durante la analgesia obstétrica
para el parto se han encontrado los mismos efectos de disminucién de la presion

arterial que reportamos en nuestro estudio.
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Li y colaboradores llevaron a cabo un meta andlisis de ensayos clinicos
controlados en donde se utilizé la Dexmedetomidina como adyuvante de los
anestésicos locales para analgesia obstétrica en donde evaluaron a 1,403 pacientes
provenientes de 9 estudios. Respecto a la presion arterial encontraron que hubo en
promedio una diferencia de — 3.05 milimetros de mercurio a los 60 minutos de la dosis
(P = 0.05) y de — 3.74 milimetros de mercurio a los 120 minutos (P = 0.01) @3-

Estos efectos pudieran explicarse por la absorcion del farmaco en el torrente
sanguineo tras ese tiempo de haberse administrado en el espacio epidural debido a que
se ha descrito que los efectos en la presion arterial de este farmaco estdn mediados por
los receptores a2 adrenérgicos que se encuentran en el sistema nervioso central que
producen una reduccién del tono del flujo simpatico eferente y un aumento de la

actividad vagal. 4
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CONCLUSION

Tras el andlisis de los resultados, se mostro una diferencia estadisticamente
significativa en el comportamiento cardiovascular con el uso de dexmedetomidina a
50mcg en comparacion con el uso de 50 mcg de fentanilo ambos administrados por via
epidural, en pacientes programados para colecistectomia laparoscopica en el Hospital

General Acapulco.

Se concluye que con el uso de la dexmedetomidina administrada via epidural se
otorga una mejor estabilidad cardiovascular en comparacién con el uso de fentanilo
administrado por la misma via, garantizando un mejor flujo sanguineo sistémico que
permite al anestesiélogo tener mayor seguridad y estabilidad en el paciente durante el
transoperatorio y postoperatorio, permitiendo que los pacientes evolucionen
favorablemente con el menor efecto del anestésico a nivel cardiovascular y teniendo

una baja incidencia de efectos adversos.

Si bien la informacién obtenida demostro la hipétesis propuesta de una manera
satisfactoria, se reconoce que la investigacién posee limitaciones metodolégicas. Por
ello, es imperante que se realicen mas estudios con poblaciones mas grandes para
corroborar las ventajas del uso de la dexmedetomidina sobre el fentanilo y poder tener

una opcién farmacoldgica.
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10. ANEXOS

Anexo 1. Instrumento de recoleccién de datos.

CUESTIONARIO PARA IDENTIFICAR ESTUDIO COMPARATIVO DE CAMBIOS HEMODINAMICOS
DE LIDOCAINA CON EPINEFRINA MAS DEXMEDETOMIDINA VERSUS LIDOCAINA CON
EPINEFRINA MAS FENTANILO EN ANESTESIA COMBINADA PARA COLECISTECTOMIA

LAPAROSCOPICA.

No. de Expediente:

1. Edad: 2.Sexo: 3.-Ayuno:
4.-IMC: 5.-ASA: Hb:
Mallampati: Cormack Lehane: RAMSAY: EVA:

PREMEDICACION ANESTESICA:

Omeprazol: 40 mg Ketorolaco: 60mg Dexametasona: 8mg Midazolam: 1mg

6. MEDICAMENTOS: BLOQUEO PERIDURAL NIVEL: T12-L1/T11-T12
Lidocaina Simple: 2-3mg/kg Dosis Total Administrada en Paciente:

8.-Lidocaina con Epinefrina: 2-3mg/kg mas 9.-Dexmedetomidina 50 mcg

MEDICAMENTOS PARA INDUCCION EN ANESTESIA GENERAL:

Propofol: 2mg/kg Fentanilo: 3mcg/kg Vecuronio: 4-6mg/kg  Sevofluorano: 1-2 vol%
Lidocaina: 1mg/kg Sevofluorano administrado en pacientes:
Grupo 1

Lidocaina con Epinefrina mas Dexmedetomidina

SIGNOS
VITALES |10.TAS|11.TAD |12.PAM |13.Capnometria|14.FC|15.FR|16.0ximetria|17.Temp

Tiempo O

Tiempo 10

Tiempo 20

Tiempo 30

Tiempo 40

Tiempo 60

Tiempo 70

Tiempo 80

Tiempo 90
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Anexo 1. Instrumento de recoleccion de datos.

CUESTIONARIO PARA IDENTIFICAR ESTUDIO COMPARATIVO DE CAMBIOS HEMODINAMICOS
DE LIDOCAINA CON EPINEFRINA MAS DEXMEDETOMIDINA VERSUS LIDOCAINA CON
EPINEFRINA MAS FENTANILO EN ANESTESIA COMBINADA PARA CIRUGIA LAPAROSCOPICA

No. de Expediente:

1. Edad: 2.Sexo: 3.Ayuno:
4. IMC: 5.ASA: Hb:
Mallampati: Cormack Lehane: RAMSAY: EVA:

PREMEDICACION ANESTESICA:

Omeprazol: 40 mg Ketorolaco: 60mg Dexametasona: 8mg Midazolam: 1mg

6. MEDICAMENTOS: BLOQUEO PERIDURAL NIVEL: T12-L1/T11-T12
Lidocaina Simple: 2-3mg/kg Dosis Total Administrada en Paciente:

8. Lidocaina con Epinefrina: 2-3mg/kg mas 9.Fentanilo 50 mcg

MEDICAMENTOS PARA INDUCCION EN ANESTESIA GENERAL:

Propofol: 2mg/kg Fentanilo: 3mcg/kg Vecuronio: 4-6mg/kg  Sevofluorano: 1-2 vol%

Lidocaina: 1mg/kg Sevofluorano administrado en pacientes:

Grupo 2
Lidocaina con Epinefrina mas Fentanilo

SIGNOS
VITALES 10.TAS | 11.TAD | 12.PAM | 13.Capnometria| 14.FC | 15.FR |16.0ximetria|17.Temp

Tiempo O

Tiempo 10

Tiempo 20

Tiempo 30

Tiempo 40

Tiempo 60

Tiempo 70

Tiempo 80

Tiempo 90
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Anexo 2. Consentimiento Informado

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo de la Investigacion: Estudio comparativo de cambios hemodinamicos con Lidocaina
con epinefrina mas Dexmedetomidina versus Lidocaina con epinefrina mas Fentanilo en
anestesia combinada para Colecistectomia Laparoscopica en el Hospital General de
Acapulco en el periodo octubre 2022 — febrero 2023

Nombre del Investigador Principal: Dra. Elizabeth Campos Retana

Nombre de la persona que participara en la Investigacion:

A través de este documento que forma parte del proceso para la obtencion del
consentimiento informado, me gustaria invitarlo a participar en la investigacion titulada:
Estudio comparativo de cambios hemodindmicos con Lidocaina con epinefrina
mas Dexmedetomidinaversus Lidocaina con epinefrina mas Fentanilo en anestesia
combinada en pacientes sometidos para Colecistectomia Laparoscopica. Antes de
decidir, necesita entender por qué se esta realizando esta investigacion y en qué
consistira su participacion. Por favor tbmese el tiempo que usted necesite, para leer la

siguiente informacién cuidadosamente y pregunte cualquier cosa que no comprenda.

Si usted lo desea puede consultar con personas de su confianza (Familiar y/o Médico

tratante) sobre la presente investigacion.

La investigacion es considerada una actividad humana, orientada a la obtencion de
nuevos conocimientos y su aplicacion para la solucion a problemas o interrogantes de

caracter cientifico. El proposito de este estudio es observar mediante analisis de
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resultados si existe una diferencia de cambios hemodinamicos entre el uso de la
Dexmedetomidina versus el Fentanilo por via epidural.

La informacion se obtendra a través de la monitorizacion de los signos vitales durante el
acto quirdrgico en pacientes programados para colecistectomia laparoscépica en el

Hospital General de Acapulco.

El investigador y los que colaboran en este estudio nos comprometemos a siempre
buscar el beneficio de las pacientes y tratar de disminuir al minimo el dafio a la salud que

pueda causar la realizacion de este estudio.

Se hace constar que la participacion es voluntaria, puede rehusarse a participar o
retirarse del estudio en cualquier momento, sin necesidad de expresar las razones de su
decision o sin pérdida de los beneficios a los que tiene derecho. Los datos de
identificacion se mantendran en forma confidencial y se asegurando que si los resultados

del estudio se publican, la identidad se mantendra en forma confidencial y resguardada.

Este estudio puede ser concluido en caso de que algunas de las autoridades a las cuales
pertenece el investigador asi lo decidan o se vea comprometido el bienestar de alguno

de los participantes.

Nombre y Firma del paciente Nombre y Firma del Testigo
participante Parentesco
Teléfono Teléfono
Domicilio Domicilio
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Anexo 3. Carta de Consentimiento Informado
Acapulco, Guerrero, a de  de 2022
CONSENTIMIENTO INFORMADO

ESTUDIO COMPARATIVO DE CAMBIOS HEMODINAMICOS DE LIDOCAINA CON
EPINEFRINA MAS DEXMEDETOMIDINA VERSUS LIDOCAINA CON EPINEFRINA
MAS FENTANILO EN ANESTESIA COMBINADA EN PACIENTES SOMETIDOS
PARA CIRUGIA LAPAROSCOPICA EN EL HOSPITAL GENERAL DE ACAPULCO
EN EL PERIODO OCTUBRE 2022 - FEBRERO 2023

Yo he
sido invitado(a) a participar en una investigacion para comparar mediante analisis de
resultados si se demuestra una ventaja significativa entre el uso de Lidocaina con
epinefrina mas Dexmedetomidina versus Lidocaina con epinefrina mas Fentanilo por via
epidural en cirugia laparoscopica.

Me han informado que los riesgos de acuerdo con el articulo 17 del Reglamento de la
Ley General en Salud en Materia de Investigacion para la Salud y a la Norma Oficial
Mexicana NOM-012-SSA3-2012 la presente investigacién es considerada con riesgo
mayor que el minimo debido a que el estudio incluye un procedimiento quirdrgico.

Mi médico me dio una explicacion clara y lei la informacion sobre la investigacion, tuve
oportunidad de hacer preguntas y mis dudas han sido resueltas. Acepto voluntariamente
participar en este estudio y entiendo que tengo derecho a retirarme de la investigacion,
sin perder mis derechos como paciente del Hospital General de Acapulco.

Nombre y Firma del paciente Nombre y Firma del
Domicilio Investigador Principal
Teléfono

Nombre y Firma del Testigo Nombre y Firma del Testigo
Parentesco Parentesco
Teléfono Teléfono
Domicilio Domicilio
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