O

o’ﬁa SOBIEEND DE LA
w CIUDAD DE MEXICO
o

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
FACULTAO DE MEDICINA
DIVISION DE ESTUDIOS DE POSGRADO
SECRETARIA DE SALUD DE LA CIUDAD DE MEXICO
DIRECCION DE FORMACION, ACTUALIZACION MEDICA E
INVESTIGACION
TESIS
CURSO UNIVERSITARIO DE ESPECIALIZACION EN
ANESTESIOLOGIA

"DEXMEDETOMIDINA VS LIDOCAINA PARA MANTENIMIENTO DE ANESTESIA
GENERAL EN PACIENTES CON ANTECEDENTE DE ADICCION EN EL HOSPITAL
GENERAL DR. RUBEN LENERO EN EL PERIODO DE MAYO DEL 2023 A JULIO
DEL 2023"

PRESENTADO POR
DRA. LAURA REBECA ARRIAGA ARZATE
PARA OBTENER EL GRADO DE ESPECIALISTA EN
ANESTESIOLOGIA
DIRECTORES DE TESIS
DRA. GLORIA MARIA ROSETE REYES
DRA. MARIA ELENA LAUNIZAR GARCIA
CD. MX. 2023



e e

Universidad Nacional - J ~  Biblioteca Central
Auténoma de México -

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

UNAM - Direccion General de Bibliotecas
Tesis Digitales
Restricciones de uso

DERECHOS RESERVADQOS ©
PROHIBIDA SU REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL

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

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



% GOBIERNO DE LA
J CIUDAD DE MEXICO

Direccién de Formacién, Actualizacién Médica e Investigacién
Comité de Etica en Investigacion Nivel Central

Formato: FIR-2

FORMATO DE REGISTRO DE PROTOCOLOS DE MEDICOS RESIDENTES DE LA SECRETARIA DE SALUD
CON.RIESGO MAYOR QUE EL MiNIMO

Instructivo:

Este formato se fundamenta en la normatividad vigente en materia de investigacién para la salud. Para ingresar la informacién posicione el cursor en la celda o espacio
inferior izquierdo de cada apartado, se solicita el mismo tipo de letra, con espaciado sencillo y usar maytsculas y minisculas.

I. Ficha de identificacién

Titulo del proyecto de investigacion

Dexmedetomidina Vs Lidocaina Para mantenimiento De Anestesia General en pacientes con antecedente de adiccidn en el Hospital
General Dr. Rubén Lefiero en el periodo de Mayo del 2023 a Julio del 2023

INVESTIGADORES PARTICIPANTES

INSTITUCION/ESPECIALIDAD

Nombre del investigador principal (médico residente)

Doctora Laura Rebeca Arriaga Arzate

Hospital General Dr. Rubén Lefiero
Anestesiologia

Director de Tesis
Doctora Gloria Maria Rosete Reyes

Hospital General Xoco
Anestesiologia

Domicilio y teléfono del investigador principal

Correo electrénico del investigador principal

Unidad(es) operativa(s) dénde se realizara el estudio

11. Servicio donde se realizara el estudio

X | Medicina Odontologia

Nutricién

Administracidn

Enfermeria Psicologia

Trabajo Social

Otra(especifique) T

l1l. Area de especialidad donde se realizara el estudio

X | Anestesiologia

Medicina Interna

Medicina de Urgencias

Dermatopatologia

Cirugia General

Medicina Familiar

Cirugia Pediatrica

Medicina Critica

Ginecologia y Obstetricia Ortopedia Cirugia Plastica y Reconstructiva Medicina Legal
Pediatria Dermatologia Otra(especifique)
IV. Periodo de estudio o | 1 o | s 2 3 AL 3 1 0 0 6 2 l 3
Dia Mes Afio Dia Mes Aiio
DEL
V. Datos de validacién Nombre

Jefe de Ensefianza e Investigacion

Dr. Roberto Pérez Aguilar

Directora de la Unidad Operativa

Dra. Maria de JesUs Herver Cabrera

Profesora titular del Curso Universitario de
Especializacion

Dra. Maria Elena Launizar Garcia

ESPACIO PARA SER LLENADO POR EL SECRETARIO DEL 'COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION DE NIVEL CENTRAL

‘Aprobacién y registro I s

0 o

J,I?)

Dia

L <.~ Fechade récepcién

Ol 7

““'Mes ¢

- Afi0

i Fecha de aprobacnon

’.,ZI.Z

Ol

L] 2

“'Dia

Mes %!

Afio |

Presentes en sesién de trabajo los miembros del Comlte de Etlca en Investlgauon perteneaente ala Secretaria de Salud de la Cludad de Mexmo

;' %

dlctamlnan por. consenso la evaluacion del protocolo que seﬂdlca

o

Nombre del preSIdente 3
Dra Carolma Salmas Ov1edo st

CRADAD DR G0

B %s

GOBiLRNODEU :
CHDALDE BEXISH -

ﬂml-vnw T ,‘ ;4

Nd\\\

oELHE!

Comltﬁfte‘ g;ﬂ:ﬁgnl Inﬁ?tlig_ac?l:{dﬁ_lxa’i‘ ‘ecgfltl\aljp Qe Salud de la Cludad d/“exu:c

Aprobado ¥ Moo cﬁ‘fr;}
Dictamen Condtcronadé{HatérCo}récabnéé‘y\veflvepaﬁ sEn“tatPM‘% )y_ 2
: No aprobado ‘
122 [ole] AA BTy |o T Tol /101 271 33
_Fecha de registro Dia Mes “Afio Codigo de registro Unidad RS i s







]

o

ocﬁo GOBIERNO DE LA
d\’ CIUDAD DE MEXICO
°

= o

——
e L)
: e

A

2
‘s 1 H-EM“f'
O SINE

i
b
e
{ ‘¥

{

Dexmedetomidina vs lidocaina para mantenimiento de anestesia general en
pacientes con antecedente de adiccion en el Hospital General Dr. Rubén
Lefiero en el periodo de mayo del 2023 a julio del 2023
Autor: Laura Rebheca Arriaga Arzate

Dra. Maria Elena Launizar Garcia
Profesor Titular del Curso de Especializacion en Anestesiologia

Vo.Bo.
Dra. Lilia Elena Monroy Ramirez de Arellano

Directora de Formacion, Actualizacion Médica e Investigacion, Secretaria
de Salud de la Ciudad de México



o

% GORIERNO DE LA
6 CIUDAD DE MEXICO

L4

Dra. Gloria Maria Rosete Reyes
Hospital General Xoco



s (T
e el
'S‘_, Ifs,n'?:;;
O .n& o & o
i OMQ GOBIERNO DE LA Vvt P !'y
' w CIUDAD DE MEXICO | ey 4
/ | BT

DEDICATORIAS

A mi mama por estar siempre presente por brindarme siempre el
apoyo emocional que necesito, por no dejarme caery
soportarme en los momentos mas dificiles , a mi papa por confiar
siempre en mis habilidades y conocimientos, por considerarme
invencible porque de esa manera me hago mas fuerte, a mi
hermana por ser mi guia, mi luz y por siempre querer ser mejor
para ser un buen ejempilo para ellg, por ser mi confidente mas
grande y mi gran complice y a Dana porque por ella aprendi el
respeto hacia la vida , la responsabilidad y el cuidado a un ser
amado.

A mis maestros por apoyarme a lograr esta meta que yo
vislumbraba tan distante y lejana, sin su compromiso y su

dedicaciéon nunca lo hubiera logrado.



o - ~
Y A LY
P, o COBIERNO DE L N Y
‘/é CIUDAD DE MEXICO o

A R

TiTULO:
“DEXMEDETOMIDINA VS LIDOCAINA PARA MANTENIMIENTO DE ANESTESIA GENERAL EN

PACIENTES CON ANTECEDENTE DE ADICCION EN EL HOSPITAL GENERAL DR. RUBEN LENERO
EN EL PERIODO DE MAYO DEL 2023 A JULIO DEL 2023"

INTRODUCCION

Los pacientes con antecedente de consumo crénico de opioides ya sea por dolor cronico

o por abuso de drogas psicotropicas son un grupo de pacientes y un reto para el
anestesi6logo durante el manejo transoperatorio ya que debido a la tolerancia que estos
pacientes han desarrollado puede llegar a incrementar el uso de farmacos opioides y de
esta manera incrementar las reacciones adversas como nauseas , vomitos, y todas las
complicaciones que conlleva un alto uso de opioides , de igual manera se considera un
factor de riesgo para dolor agudo postoperatorio y por lo tanto para el desarrollo de dolor
cronico , sin mencionar los efectos hemodinamicos que se pueden llegar a presentar en
el transanestésico como aumento de la presion arterial , frecuencia cardiaca y el
despertar intraoperatorio. A nivel hospitalario un aumento en el uso de farmacos para un
solo paciente, el aumento de la estancia intrahospitalaria, consultas subsecuentes,
rehabilitacion y control del dolor, lo cual aumentara los recursos y los costos para la
institucion de salud.

Es por eso que se utilizaron en estos pacientes dosis de farmacos intravenosos como la
lidocaina y la dexmedetomidina en modo comparativo que ayudaran al buen control del
paciente, con antecedente de adicciones y con tolerancia farmacolégica para disminuir el
uso de opioides y el mejor control del dolor agudo postoperatorio y asi definir cual es
medicamento con mayor beneficio en nuestra practica diaria para utilizar en este tipo de
pacientes.
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ANTECEDENTES

En la practica habitual, consideraremos anestésicos como aquellos farmacos que se usan
para inducir estados que van desde sedacion a la anestesia general o que se usan como
coadyuvantes durante la realizacion de una anestesia (Miller, 2021).

Es definida como anestesia general balanceada, a la combinacion de varios agentes
inhalados e intravenosos para induccién y mantenimiento de la anestesia general, entre
ellos:  barbituricos, hipnéticos no barbitiricos, opioides, agentes  bloqueadores
neuromusculares, a agonistas, anestésicos locales (lidocaina), halogenados.

El uso medicamentos intravenosos en conjunto con halogenados conlleva una serie de
ventajas tedricas sobre los pacientes para mantener la Anestesia general y el adecuado
manejo del paciente durante el transanestésico. Los medicamentos utilizados para TIVA
disminuyen el riesgo de efectos secundarios de AG, como nauseas y vomitos
postoperatorios (NVPO). (Minda,2019).

La técnica endovenosa (TIVA, por su sigla en inglés de total intravenous anesthesia),
consiste en la administracion exclusiva de hipnéticos (propofol) y de opioides por un
acceso venoso. La mayoria de los hipnoticos actian facilitando los sistemas depresores
del sistema nervioso central, principalmente el sistema gabérgico que es el mas
importante. (Casas,2022).

Los farmacos intravenosos empleados en anestesia son: propofol, etomidato, ketamina,
tiopental, y la dexmedetomidina los pacientes tienen amnesia, excitacion, analgesia,
hipnosis e hiperreflexia si administramos dosis bajas. Con concentraciones mayores
obtendremos sedacioén profunda, relajacion muscular y disminuciéon de la respuesta
motora y del sistema nervioso autonomo ante un estimulo nocivo. (Lin, 2016).

El propofol, a los cual nos hemos referido con anterioridad, son farmacos hipnéticos muy
utilizado en la practica clinica anestesiolégica. El receptor principal es el GABA-A,
sinapsis de las inter-neuronas inhibitorias en las neuronas piramidales de la corteza,
talamo, tronco encefalico, estriado y médula espinal (Kim, 2012).

Para otorgar el nivel necesario de hipnosis, se ha documentado que para alcanzar un
indice biespectral (BIS) entre 40 y 60, es necesaria una concentracion de 2.2 a 3.5 yg/mL
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de propofol y la concentracion plasmatica de analgesia necesaria dependera del tipo de
cirugia principalmente. Ahora, referente al tipo de cirugia, dependiendo del estimulo
doloroso sera la concentracién plasmatica de opioide necesaria, sin olvidar otorgar el
nivel necesario de hipnosis (Haberer,2021, Garcia, 2013)
El objetivo de la anestesia general es: lograr una induccién rapida sin efectos colaterales,
de facil administracion, vida media corta, sin cambios bruscos de los parametros vitales,
debe ser segura, efectiva, con periodo de recuperacién corto (Carrillo, 2013) (9).
Los analgésicos narcéticos como el Fentanilo son los mas utilizados para este propésito.
Existen reportes que consideran ser adecuados para brindar estabilidad hemodinamica
en las intervenciones quirtrgicas que son consideradas de alto riesgo (Silverstein, 1993).
La Ketamina es un anestésico endovenoso quimicamente relacionado con la fenciclidina
y la cicloexamina, tiene un peso molecular de 2.48 y un pK de 7.5. Es soluble en agua y
su solubilidad es diez veces mayor que la del tiopental sodico. Produce a nivel del
Sistema Nervioso Central (SNC), accién anestésica disociativa, la cual ha sido descrita
como una disociacién electrofisiolégica funcional, entre el sistema limbico y el sistema
talamoneocortical (Carranza, 2021).
El t1/2 keO es el tiempo en que la concentracion en el sitio del efecto alcanza el 50 % de
la concentracion plasmatica cuando ésta se mantiene constante (Tafur, 2009). Como se
muestra en la tabla 1.
Tabla 1. Vida media Ke0.

Farmaco KeO (minutos/litro) t1/2ke0 (min.)
Fentanil 0.14 3.6

| Sulfentanil 0.1 58
Remifentanil 0.57 1.2

La dexmedetomidina es un agonista de los receptores adrenérgicos alfa 2 (RAA2)
utilizado para sedacion, analgesia y como coadyuvante de la anestesia, el cual disminuye

3



O
OMO GOBIERNO DE LA
‘/ CIUDAD DE MEXITO
°

)

los requerimientos de medicamentos anestésicos en los procedimientos que requieren
anestesia general balanceada (Miller. 2009).

La dexmedetomidina se usé para sedacién inicialmente en unidades de cuidados
intensivos. Sin embargo, sus efectos sedantes, analgésicos y ansioliticos sin alteracion
de ia funcién ventilatoria, permiten ampliar su uso en cirugia como anestésico intravenoso
( Garcia, 2012).

Dado el aumento en la prescripcion de medicamentos psicotropicos, muchos pacientes
que toman medicamentos psicotropicos pueden presentarse para procedimientos que
requieren anestesia. Los medicamentos psicotropicos pueden tener interacciones
potencialmente peligrosas con los medicamentos que se usan cominmente en la
anestesia, algunos de los cuales pueden poner en peligro la vida (Harbell, 2021).

Los medicamentos psicotropicos mas utilizados son los antidepresivos, que son utilizados
por el 12 % de todos los adultos de EE. UU., seguidos de los ansioliticos, sedantes e
hipnéticos con un 8.3 % y los antipsicéticos con un 1.6 %. Por lo general, los pacientes
toman estos medicamentos a largo plazo, y el 84.3 %, informa que ha tomado
medicamentos psicotropicos durante mas de tres afios (Moore,2017).

El anestesidlogo no solo debe conocer el ajuste de la dosis de los agentes anestésicos, .
sino también aprender a manejar su curso perioperatorio. Por ejemplo, los pacientes con
histeria requieren menos agentes anestésicos que aquellos con depresién neurética o
estado de ansiedad. De manera similar, la psicosis organica requiere menos que la
psicosis funcional aguda, que a su vez requiere menos que la psicosis cronica
(huyse,2006).

La depresion es el trastorno psiquiatrico mas frecuente, afecta al 10-20% de la poblacion
y se caracteriza por tristeza y pesimismo. Su causa es multifactorial, pero el tratamiento
farmacologico se basa en la presuncion de que sus manifestaciones se deben a un déficit
cerebral de dopamina, norepinefrina y serotonina o a una actividad alterada de los
receptores. Hasta el 50 % de los pacientes con depresion mayor hipersecretan cortisol y
tienen una secrecién circadiana anormal (Morgan, 2008)).
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A los anestésicos locales se les han atribuido varios efectos tanto en estudios clinicos en

humanos como en animales y in vitro siendo de los mas estudiados los efectos por medio
de bloqueo de los canales de sodio; antinociceptivos y efectos de neuroproteccion.
También se ha evidenciado su efecto en la reparacién de dafio tisular por medio de la
sintesis de coldgeno mucopolisacarido. Y por la disminucion del dafio inducido por
lipopolisacaridos por medio de la inactivacién de los canales de potasio mitocondriales.
Efectos antitrombéticos y sobre la agregaciéon plaquetaria. Disminucién del tinitus
postoperatorio. Asi como sus efectos en la cascada inflamatoria. El uso de la lidocaina
en anestesia ha sido con frecuencia y de manera amplia. Siendo mas intensivo su uso
en la anestesia regional, muchos han sido sus aplicaciones. Su uso como parte del
manejo en la anestesia general también se ha hecho, aunque de manera irregular y no
ha ganado la popularidad que tiene en el terreno de la anestesia regional. La lidocaina
se absorbe bien, pero pasa por un metabolismo hepatico extenso, iniciando con una
detilacién oxidativa microsomal y posteriormente una hidrélisis. Para el mantenimiento de
las dosis terapéuticas se prefiere la via intravenosa. Su rapido aclaramiento, se debe a
la distribucion de ésta a o6rganos altamente vascularizados tales como el
musculoesquelético, pulmon, rifién, higado y masculo cardiaco. Sus metabolitos glicina
xilidida (GX) y monoetil-glicin-xilidida son menos potentes para bloquear el canal de
sodio. La GXy la lidocaina parecen competir al acceso del canal de sodio, lo cual sugiere
que con infusiones en las cuales de puede acumular la GX, la accién de la lidocaina
puede estar disminuida. Se une 80% a las proteinas la vida media de eliminacion es de
120 minutos, la concentracion plasmatica terapéutica es de 1.5 a 5 mg/mL.

(Hernandez, 2011).

Tanto la codeina como el tramadol son profarmacos que requieren ser metabolizados por
CYP 2D6 a sus metabolitos activos, morfina y o-desmetiltramadol, respectivamente. La
inhibicion de CYP 2D6 reducira la cantidad de profarmaco que se convierte en farmaco
activo, lo que da como resultado una analigesia inadecuada, por lo que se debe considerar
que, varios Inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS) son potentes
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inhibidores de CYP, incluidos fluoxetina, paroxetina y fluvaoxamina (Stoetling, 2005,
Teles, 2012).

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
La anestesia general balanceada, tiene como principal objetivo el correcto uso de

halogenados para dar una adecuada hipnosis y utilizar medicamentos intravenosos en
coadyuvancia durante el mantenimiento para brindar una adecuada analigesia al paciente
durante el procedimiento quirargico una vez que se ha realizado una completa valoracién
de cada paciente, y por lo tanto esto implica menor riesgo de complicaciones y menor
uso de medicamentos y efectos adversos.

Cuando existe alguna variable que modifica los parametros en el rango de normalidad
con respecto a las formulaciones realizadas para definir la dosis utilizada en cada
paciente como el antecedente de adicciones pueden existir complicaciones inherentes al
abordaje de la via aérea que traeria consigo una anestesia general como un despertar
transoperatorio o efectos adversos como nausea y vomito postoperatorio secundario a
un uso de mayor dosis de drogas anestésicas.

E! Hospital General Dr. Rubén Lefiero es considerado una unidad médica de referencia
para la atencion y su resolucién de Urgencias asi como Traumatologia y Ortopedia,
Cirugia General, se atiende una gran poblacion que dado el alto grado de casos en
adicciones es importante realizar una adecuada historia clinica , asimismo, el manejo
anestésico que acompafia el abordaje quirtirgico de estas pacientes, representa un reto,
por las caracteristicas que se presentan en cada caso, y al ofrecer una anestesia con
calidad ofrecemos a nuestros pacientes un mejor pronéstico a corto y largo plazo y asi
mismo un mejor desempeifioc de nuestro quehacer como anestesidlogos. Los
consumidores de drogas constituyen un grupo de alto riesgo con profundas y diversas
manifestaciones tanto cardiovasculares como neurolégicas durante el perioperatorio, por
lo cual el conocimiento por parte del anestesidlogo de su manejo es importante, sobre
todo ante el empleo de anestesia general balanceada. Por lo que es necesario responder
a la siguiente pregunta de investigacion:
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Preguntas de investigacion:

¢ Cual es el mejor coadyuvante como mantenimiento en anestesia general entre lidocaina
y dexmedetomidina en pacientes con antecedentes de adicciones?

HIPOTESIS

H1.

La dexmedetomidina otorga mejores resultados utilizada en el mantenimiento en
anestesia general balanceada en pacientes con antecedente de consumo de sustancias
psicotropicas, durante procedimientos quirargicos en el hospital general Xoco en el
periodo de marzo del 2023 a marzo del 2023 disminuye el uso de opioide en mayor
porcentaje que el uso de lidocaina. '

H2.

La lidocaina utilizada en mantenimiento en anestesia general balanceada en pacientes
con antecedente de consumo de sustancias psicotrépicas, durante a procedimientos
quirtrgicos en el hospital general Dr. Ruben Lefiero en el periodo de marzo del 2023 a
agosto del 2023 disminuye el uso de opioide en mayor porcentaje que el uso de
dexmedetomidina.
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OBIJETIVOS

A. OBJETIVO GENERAL

Determinar la disminucion del requerimiento de opioide con el uso de
anestésicos intravenosos (dexmedetomidina y lidocaina) utilizados en
mantenimiento en anestesia general balanceada en pacientes con antecedente
de consumo de sustancias psicotropicas.

B. OBJETIVOS ESPECIFICOS

Categorizar el género de pacientes con adicciones que seran intervenidos
quirurgicamente y que son candidatos a anestesia general balanceada para
valorar el mejor coadyuvante como mantenimiento , asi como la disminucion
de requerimiento de opioides.

Describir la edad de pacientes de pacientes con adicciones que seran
intervenidos quirurgicamente y que son candidatos a anestesia general
balanceada para valorar el mejor coadyuvante como mantenimiento , asi como
la disminucion de requerimiento de opioides.

Identificar el ASA de pacientes con adicciones que seran intervenidos
quirurgicamente y que son candidatos a anestesia general balanceada
Enunciar las comorbilidades que presentan los pacientes que cuentan con
adicciones y que son candidatos a anestesia general balanceada.

Determinar en cuantos pacientes se utilizo tambien como coadyuvante sulfato
de magnesio durante el mantenimiento de pacientes con antecedente de
consumo de sustancias psicotropicas.

ldentificar la cirugia efectuada en pacientes con adicciones que fueron
intervenidos quirurgicamente y que son candidatos a anestesia general
balanceada
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Evaluar el tiempo de anestesia de pacientes con adicciones que fueron
intervenidos quirurgicamente y que son candidatos a anestesia general
balanceada
Valorar efectos secundarios de pacientes con antecedente de consumo de
sustancias psicotropicas.
Determinar la concentracién de opioide utilizada en pacientes con adicciones
que seran intervenidos quirurgicamente y que son candidatos a anestesia
general balanceada
Describir el medicamento psicotrépico ingerido por los pacientes con
adicciones que seran intervenidos quirurgicamente y que son candidatos a
anestesia general balanceada
Fundamentar si es necesaria la administracion de dosis de rescate en el area
de recuperacion en el postanestesico inmediato de anestesia general
balanceada con mantenimiento con coadyuvante como lidocaina o
dexmedetomidia en pacientes con adicciones.
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METODOLOGIA

A. TIPO DE ESTUDIO

% De acuerdo al grado de control de la variable: Experimental

% De acuerdo al objetivo que se busca: Comparativo (analitico).

% De acuerdo al momento en que se obtuvieron los datos: Prospectivo.

< De acuerdo al nimero de veces que se midieron las variables: Transversal.

B. UBICACION TEMPORAL Y ESPACIAL

Este estudio fue realizado en el Hospital General Dr. Ruben Lefiero en la Ciudad de
México, en el periodo comprendido de mayo del 2023 a julio de 2023.

C. POBLACION DE ESTUDIO

Todos los pacientes con antecedente de adiccion que fueron intervenidos
quirurgicamente con anestesia general balanceada en el Hospital General Dr. Ruben
Lefiero en el peridodo comprendido de mayo del 2023 a julio de 2023.

D. TIPO DE MUESTREO

Fue consecutivo al poder elegir a cada unidad que cumplid con los criterios de seleccién
dentro de un intervalo de tiempo especifico.
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CRITERIOS DE SELECCION
E. CRITERIOS DE INCLUSION

. Pacientes a quienes se les realizd procedimiento quirtrgico con anestesia general
balanceada en Hospital General Dr. Ruben Lefiero.

. Mayores de 18 anos
. Cirugia electiva.
. Pacientes con antecedente de adiccion, ya sea actual o suspendida, a alguna

sustancia psicotropica de manera aguda o crénica.
. Pacientes que fueron candidatos a anestesia general balanceada.
. Intervenidos en el periodo comprendido entre mayo 2023 a julio 2023.

F. CRITERIOS DE EXCLUSION

. Pacientes menores de 18 afios.
. Pacientes con obesidad IMC mayor de 35.
. Pacientes con anestesia regional.

G. CRITERIOS DE ELIMINACION

. Pacientes que presentaban reaccion alérgica durante el transanestésico.
. Paciente que presentaron inestabilidad hemodinamica por sangrado.

H. CALCULO DEL TAMANO DE LA MUESTRA

e No probabilistica debido a que se tomaron todos los pacientes intervenidos
quirdrgicamente con anestesia general balanceada y antecedente de adiccion en
el periodo de tiempo ya especificado.

11
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I. PROCEDIMIENTO DEL ESTUDIO
Tipo de muestreo y estrategias de reclutamiento

Una vez autorizado el protocolo por el comité local de ética y de investigacion del
HOSPITAL GENERAL DR. RUBEN LENERO”, se procedio a la bisqueda de expedientes
de pacientes que se encontaron programados para cirugia con anestesia general
balanceada.

Se identificaron durante la valoracién preanestésica todos los pacientes que presentaron
antecedente de adicciones mayores de 18 afios y que su procedimiento quirlrgico se
realiz6 con anestesia general balanceada en el Hospital General Xoco, durante el periodo
comprendido entre mayo y julio 2023 y que cumplieron con los criterios de inclusion para
participar en este estudio. Se realiz6 la firma de consentimiento informado (ver anexo)
para indicar la aceptacion del paciente en el estudio.

Se asignaron en dos grupos como se mencionan a continuacion:
GRUPO 1

Se administré6 dexmedetomidina a una dosis de 1 mcg/kg/hr posterior a la induccién
anestésica. Se llevd a cabo una recolecciéon para comparar la dosis del anestésico
empleado en la que se anotaron edad, sexo, el tiempo de anestesia, cirugia realizada,
ASA, reacciones adversas. Se anoté el psicotropico que consumia y el anestésico
utilizado, asi como su dosis empleada. Todo ello en un instrumento de recoleccion (hoja
transanestésica), para de ahi ser codificados en Excel 2013 y realizar su analisis
estadistico (ver anexo).

12
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GRUPO 2

Se administré lidocaina simple a una dosis de 1 mg/kg/hr posterior a la induccion
anestésica. Se llevé a cabo una recoleccion para comparar la dosis del anestésico
empleado en la que se anot6 edad, sexo, el tiempo de anestesia, cirugia realizada, ASA,
reacciones adversas. Se anoto el psicotrépico que consumia y el anestésico utilizado, asi
como su dosis empleada. Todo ello en un instrumento de recoleccion (hoja
transanestésica), para de ahi ser codificados en Excel 2013 y realizar su analisis
estadistico.

En ambos grupos se empled de sulfato de Magnesio como coadyuvante en el rescate
analgésico y se evaluo asi, el efecto de los coadyuvantes lidocaina y dexmetomidina; en
la disminucién del requerimiento de opioide valorando ademas la tasa de concentracion
plasmatica de fentanilo en mcg/kg/min

A ambos grupos:

Les fue realizada la induccién con opioide (fentanil) a 2 mcg/kg y mantenimiento con
opioide (fentanil) en bolo a dosis respuesta.

l. OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES

Variable Definicion Definicion Escala de
dependiente conceptual operacional medicion
Dexmedetomidina | La dexmedetomidina | La dosis debe ser | Cualitativa
es el Unico agonista | individualizada por | Nominal
alfa-2  relativamente | peso del paciente a
selectivo que ha sido | 1 mg/kg.
aprobado para su
administraciébn como
sedante en forma de
perfusion i.v.
Lidocaina Anestésico local | La dosis debe ser | Cualitativa
amidico de acci6n | individualizada por | Nominal

13
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inmediata (1 a 3 min) y
duracion de efecto
intermedio (60 a 180
min), activo por
infiltracion, por
aplicacion superficial o
intravenoso.

peso del paciente a
1 mg/kg.

Variable Definicion conceptual | Definicion Escala de
independiente operacional medicién
Sulfato de | El sulfato de Si Cuantitativa
magnesio magnesio es un de razén.
compuesto quimico No .
derivado del mineral
magnesio.
Variable Definicion Definicién Escalas
Independiente conceptual operacional
Edad Tiempo transcurrido de | afios Cuantitativa
afios, meses y dias, De razén
desde el nacimiento
hasta la fecha de
ingreso al hospital
genero Referente al género | Masculino Cualitativa
masculino o femenino Nominal
Femenino
Comorbilidad Es la presencia de | Con comorbilidad | Cualitativa
asociada patologia que origina el Nominal
diagnéstico del | Sin comorbilidad
paciente con cirugia
abdominal
Clasificacion ASA | Clasificacién de [ASA | (Unica | Cualitativa
acuerdo con el estado | patologia es la | Ordinal
de salud en el paciente | cirugia)
quirdargico ASA 1l (Cuenta con
alguna patologia
sistémica adicional
sin limitacion
funcional)
ASA 1lIl: (Cuenta
con alguna

patologia adicional

14
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limitacion
funcional que no
pone en riesgo
inmediato la vida)

con

Procedimiento
quirdrgico

Cirugia realizada con el
empleo de
medicamentos
halogenados
coadyuvantes
intravenosos
mantenimiento

mas

durante

Cirugia efectuada

Cualitativa

Nominal

Efectos
secundarios

Son las reacciones
secundarias al efecto
del farmaco

Hipotension
Nauseas
Vomitos
Otros

Cualitativa

Nominal

Tiempo
anestesia

de

Es el tiempo en que se
efectué la anestesia
general

minutos

Cuantitativa
De razén

Rescate
analgésico

Dosis adicional o como
complemento de un
régimen de tratamiento
analgésico cuando no
se cumple el alivio
suficiente o esperado
por parte del paciente

Si

no

Ausente

Cualitativa

Nominal

Analisis estadistico

Se realizd estadistica descriptiva con medias y desviacion estandar para variables

universales, proporciones para cualitativas e inferencial con Chi cuadrada para variables

ordinales, T de Student o U de Mann Whitney para la diferencia de grupos con
significancia de p<0.05. Con ayuda del paquete estadistico SPSS v25.0.
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RESULTADOS

Fueron seleccionados 59 pacientes con antecedente de adiccién que fueron intervenidos

quirurgicamente con anestesia general balanceada en el Hospital General Dr. Rubén
Lefiero en el periodo comprendido de mayo del 2023 a julio de 2023, los cuales
conformaron dos grupos de comparacion que utilizaron coadyuvantes siendo 31 (52%)
con lidocaina como se muestra en la grafica 1.

Grafica 1. Coadyuvantes comparados en los pacientes con antecedente de adiccién
que fueron intervenidos quirdrgicamente

N= 59

Lidocaina ® Dexmetomidina

Fuente: Hospital General Dr. Rubén Lefiero
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Las caracteristicas generales encontradas en estos grupos fue edad media con lidocaina
en 32 + 11, dexmetomidina 39 + 12; eran 26 (84%) varones con lidocaina y 21 (75%) con
dexmetomidina; ASA 3 con lidocaina 21 (67.6%) y con dexmetomidina 20 (71.4%); se
intervino en cirugia plastica con lidocaina 10 (32.3%) y dexmetomidina 8 (28.6%). Como

se muestra en la tabla 1.

Tabla 1. Caracteristicas generales de los pacientes con antecedente de adiccion que

fueron intervenidos quirdrgicamente seguin grupos de comparacion.

N= 59

Caracteristicas generales

Lidocaina n= 31 (%)

Dexmetomidina n= 28 (%)

Edad en aifios 32+ 11 39+12
Tiempo de cirugia en mins. 119+ 71 143+ 75
Sexo

Masculino 26 (84) 21 (75)
Femenino 5(16) 7 (25)
ASA

2 7 (22.6) 6 (21.4)
3 21 (67.7) 20 (71.4)
4 3(9.7) 2(7.1)
Especialidad

Cirugia plastica 10 (32.3) 8 (28.6)
Cirugia general 9 (29) 8 (28.6)
Ortopedia 7 (22.6) 7 (25)
Otorrinolaringologia 2 (6.5) 1(3.6)
Endoscopia 3(9.7) 0

Fuente: Hospital General Dr. Rubén Leifiero
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El diagnéstico con que se hizo la cirugia fue quemadura corporal en 4 (12.9%) con
lidocaina y 3 (10.7%) con dexmetomidina; colecistitis cronica litidsica 5 (16.1%) con
lidocaina y 1 (3.6%) con dexmetomidina; herida por arma blanca 1 (3.2%) con lidocaina
y 2 (7.1%) con dexmetomidina. El resto se muestra en la tabla 2.

Tabla 2. Diagnéstico de los pacientes con antecedente de adiccion que fueron

intervenidos quirdrgicamente segln grupos de comparacion.

N= 59
Diagnostico Lidocaina n= 31 (%) Dexmetomidina n= 28 (%)
Quemadura corporal 4 (12.9) 3(10.7)
Colecistitis crénica litidsica 5(16.1) 1(3.6)
Herida por arma blanca 1(3.2) 2(7.1)
Desviacion rinoseptal 2 (6.5) 1(3.6)
Fractura radio y cubito 2 (6.5 1(3.6)
Fractura de radio 2 (6.5) 1(3.6)
Apendicitis aguda complicada 1(3.2) 1(3.6)
Area cruenta de mano izquierda 0 2(7.1)
Area cruenta tibial 1(3.2) 1(3.6)
Fractura bilateral de radio 0 2(7.1)
Fractura luxacién radio y cubito 2(6.5) 0
Absceso hepatico 0 1(3.8)
Area cruenta de antebrazo derecho 0 1(3.6)
Avuisién brazo izquierdo 0 1(3.6)
Complicaciones de implantes mamarios 13.2) 0
Dehiscencia de herida 1@3.2) 0
Dehiscencia tendinosa 0 1(3.6)
Empiema 0 1(3.6)
Fournier 0 1(3.6)
Fractura de cadera 1@3.2) 0
Fractura de hiimero y clavicula 0 1(3.8)
Fractura de Lisfranc + fractura de hiimero 0 1(3.6)
derecho
Fractura de piso de orbita 1(3.2) 0
Herida cruenta dehiscencia herida himero 13.2) 0
derecho )
Herida por fuego directo 1(3.2) 0
Herida por arma de fuego 1(3.2) 0
Otro con frecuencia de 1 4(12.9) 8 (28.6)

Fuente: Hospital General Dr. Rubén Lefiero
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De los diagndsticos anteriores la cirugia realizada fue aseo quirtirgico 6 (19.4%) con
lidocaina y 3 (10.7%) con dexmetomidina; aseo quirtrgico con TAl en 3 (9.7%) con
lidocaina y 4 (14.3%) con dexmetomidina; Rafi de radio y cubito en 3 (9.7%) con lidocaina

y 2 (7.1%) con dexmetomidina. Como se identifica en la tabla 3.

Tabla 3. Cirugia realizada de los pacientes con antecedente de adiccién que fueron

intervenidos con anestesia general seglin grupos de comparacion.

N= 59

Cirugia realizada

Lidocaina n= 31 (%)

Dexmetomidina n= 28 (%)

Aseo quirtrgico 6 (19.4) 3(10.7)
Aseo quirtirgico + TAl 3.(9.7) 4 (14.3)
Rafi de radio y cubito 3(9.7) 2(7.1)
Rafi de radio 2 (6.5) 3 (10.7)
Rinoseptumplastia 2 (6.5) 2(7.1)
LAPE 2(6.5) 2(7.1)
CPRE 3(9.7) 0
Colecistectomia abierta 2 (6.5) 1(3.6)
Aseo quirtirgico + reconstruccion 0 2(7.1)
Apendicetomia 0 1(3.6)
Colecistectomia laparoscoépica 1(3.2) 0
Colgajo interéseo posterior 0 1(3.6)
Colocacién de clavos Kirschner 0 1(3.6)
Drenaje de absceso hepético 0 1(3.6)
Injerto tendinoso 0 1(3.6)
Lape + apendicetomia 1(3.2) 0
Lape + colostomia 13.2) 0
Manga gastrica 0 1(3.6)
Mastectomia mas colocacion de implantes 1@.2) 0
mamitis

Rafi de humero y clavicula 0 1(3.8)
Rafi de piso de 6rbita 13.2) 0
Rafi transtocantérica de fémur derecho 1(3.2) 0
Reconstruccion de mandibula 0 1(3.6)
Retiro material osteosintesis 1(3.2) 0
Retiro y recolocacién de implantes 1(3.2) 0
Toracotomia 0 1(3.6)

Fuente: Hospital General Dr. Rubén Lefiero
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Las sustancias utilizadas por los sujetos del estudio fueron marihuana con lidocaina 9
(29%) y 7 (25%) con dexmetomidina; cocaina con lidocaina 7 (22.6%) y dexmetomidina
5 (17.9%). Con mas detalles en la tabla 4.

Tabla 4. Frecuencia de toxicomanias de los pacientes con antecedente de adiccién que
fueron intervenidos con anestesia general seglin grupos de comparacion.

N= 59

Toxicomanias Lidocaina n=31 (%) | Dexmetomidina n= 28 (%)
Marihuana 9 (29) 7 (25)

Cocaina 7 (22.6) 5(17.9)

Cocaina, marihuana 2 (6.5) 8 (28.6)
Marihuana, cristal 4(12.9) 1(3.6)

Activo 3(9.7) 1(3.6)

Activo, marihuana 1(3.2) 3(10.7)
Cocaina, cristal 3(9.7) 1(3.6)

Cristal, activo 2 (6.5) 2(7.1)

Fuente: Hospital General Dr. Rubén Lefiero
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El empleo del fentanilo fue en promedio de 475 + 175 con lidocaina. Como se muestra
en la gréfica 2.

Grafica 2. Dosis promedio del fentanilo en los pacientes con antecedente de adiccién
que fueron intervenidos quirirgicamente segin coadyuvantes.

N= 59

Lidocaina Dexmetomidina

Fuente: Hospital General Dr. Rubén Lefero
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El empleo del sulfato de magnesio fue con lidocaina en 12 (39%) y dexmetomidina en
12 (43%); p<0.746. Como se ilustra en la grafica 3.

Grafica 3. Empleo del sulfato de magnesio en los pacientes con antecedente de
adiccion que fueron intervenidos quirirgicamente segin coadyuvantes.

N= 59

Utilizado No utilizado

Lidocaina Dexmetomidina

Fuente: Hospital General Dr. Rubén Lefiero

p<0.746
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El promedio de la tasa de concentracion del fentanilo en los pacientes con toxicomania
fue los que utilizaron lidocaina en 0.0173 + 0.038. Como se observa en la grafica 4.

Grafica 4. Media de la tasa de concentracion en sangre de los pacientes con
antecedente de adiccion que fueron intervenidos quirirgicamente segtin coadyuvantes.

N= 59

Lidocaina Dexmetomidina

Fuente: Hospital General Dr. Rubén Lefiero

p<0.258
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DISCUSION

En este estudio participaron 59 pacientes que fueron seleccionados previa firma del
consentimiento informado que presentaban antecedente de adiccion y que fueron
intervenidos quirurgicamente con anestesia general balanceada para comparar los
coadyuvantes siendo lidocaina y dexmetomidina, 31 (52%) con lidocaina, necesarios
para lograr una sedacion profunda, relajacién muscular y disminucion de la respuesta
motora y del sistema nervioso autbnomo ante un estimulo nocivo que son los objetivos
segun Lin, 2016.

Este grupo de pacientes presentaron edad media con lidocaina en 32 y dexmetomidina
39 afios; predomino el sexo masculino ya que eran 84% con lidocaina y 75% con
dexmetomidina; de acuerdo con cifras publicadas en EEUU., que refieren mayor empleo
en varones y la edad de mayor frecuencia entre 35 y 49 afios como nuestra poblacion de
estudio (Christopher M. Jones. 2020).

Fue de mayor frecuencia el ASA 3 con lidocaina en 67.6% y con dexmetomidina 71.4%:;
la cirugia de mayor realizacion fue la cirugia plastica con lidocaina 32.3% vy
dexmetomidina 28.6%. Los diagnésticos que predominaron anteriores la cirugia realizada
fue aseo quirtrgico, seguido con cirugias de ortopedia como Rafi de radio y cubito.

Los toxicomanos utilizados por los sujetos del estudio fueron marihuana con lidocaina en
29% y 25% con dexmetomidina ademas de cocaina siendo con lidocaina en 22.6%y
dexmetomidina con 18%; que es similar a estudios realizados en Ecuador donde la
marihuana con 45 % es la mas frecuente (Rivadeneira-Diaz 2021).

El empleo del sulfato de magnesio utilizado como rescate fue con lidocaina en 39% y
dexmetomidina en 43%; sin presentar diferencias estadisticas, como menciona Romero
Ledezma (2021) que el sulfato de magnesio ayuda en disminuciéon de la dosis de los
anestésicos, sin embargo, no es concluyente que como adyuvante ayude en la analgesia,
se observa que prolonga la accion de los relajantes musculares
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La disminucioén del requerimiento de opioide en los pacientes con toxicomania con el uso
de anestésicos intravenosos (dexmedetomidina y lidocaina) también se evalud con la
tasa de concentracion del fentanilo fue los que utilizaron lidocaina en 0.0173 £ 0.038 y
dexmetomidina con 0.0079 + 0.020; sin mostrar diferencias significativas.

Conclusion.

No se mostraron diferencias significativas, aunque se mostré6 mas como coadyuvante el
sulfato de magnesio no hubo diferencias significativas, lo mismo se presenté en la tasa
de concentracién del opioide, por lo cual ambos coadyuvante son efectivos en la
anestesia general balanceada de pacientes con toxicomanias.

Limitaciones

Este estudio se pudo ver limitado por falta de insumos, negacion de adicciones, cambio
de estado hemodinamico del paciente , negativa del medico adscrito asignado a sala, por
alergia al medicamento pero aun asi, por contar con alto indice de pacientes adictos, se
considera que la muestra es suficiente para los objetivos de este estudio.
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ANEXOS

FORMATO DE RECOLECCION DE DATOS

Titulo. DEXMEDETOMIDINA VS LIDOCAINA PARA MANTENIMIENTO DE
ANESTESIA GENERAL EN PACIENTES CON ANTECEDENTE DE ADICCION EN
EL HOSPITAL GENERAL DR. RUBEN LENERO EN EL PERIODO DE MAYO DEL
2023 A JULIO DEL 2023.

iID __ (ndimero progresivo)
Edad ____ afios

Sexo: Femenino ___, Masculino ____

Farmaco intravenoso coadyuvante empleado durante anestesia general:
Dexmedetomidina Lidocaina

Uso de Sulfato de Magnesio Si No

Dosis empleada:

ASA: 1,1l IV
Procedimiento quirdrgico:

Tiempo de anestesia: mins
Comorbilidad: No , Si cual

Ingesta de psicotrépicos: Cual?

Efectos secundarios: No____, Si___ Cual?

Otros coadyuvantes
Dosis de rescate No , Si Cuanto?

Concentracion plasmatica de fentanil mcg /kg/min
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CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
Dirigido a: Pacientes adultos

Titulo de proyecto: DEXMEDETOMIDINA VS LIDOCAINA PARA MANTENIMIENTO DE

ANESTESIA GENERAL EN PACIENTES CON ANTECEDENTE DE ADICCION EN EL HOSPITAL
GENERAL DR. RUBEN LENERO EN EL PERIODO DE MAYO DEL 2023 A JULIO DEL 2023.

Nombre del Investigador Principal: Laura Rebeca Arriaga Arzate

Fecha aprobacién por el Comité de Etica en Investigacién:

Introduccién/Objetivo

Estimado(a):

Usted ha sido invitado a participar en el presente proyecto de investigacion, el cual es
desarrollado por la Dra. Laura Rebeca Arriaga Arzate. El estudio se realizara en
Hospital General Dr. Rubén Lefiero.

Si Usted decide participar en el estudio, es importante que considere la siguiente
informacion y no tenga duda en preguntar cualquier asunto que no le quede claro.

El objetivo del presente estudio es evaluar el uso dexmedetomidina vs lidocaina para
mantenimiento de anestesia general en pacientes con antecedente de adiccion en el
hospital general dr. Ruben lefiero en el periodo de mayo del 2023 a julio del 2023.

Le pedimos participar en este estudio porque usted forma parte de un grupo de
pacientes a los que se les realizara una cirugia de manera programada. Para que esta
cirugia pueda realizarse usted debe tener un manejo avanzado de la via aérea. (Debe
de ser intubado).

Procedimientos:

Posterior a la administracién de medicamentos para la induccion anestésica, se
intubara por via convencional a través de laringoscopia directa y posteriormente se le
administraran medicamentos que ayudaran al adecuado control transanestésico y un
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Beneficios:
Estos medicamentos adyuvantes, ayudan a la analgesia intraoperatoria,
disminuyendo el uso de opioides y por lo tanto los efectos adversos, asi como la
diminucién de la incidencia de dolor agudo postoperatorio.

o Disminuye riesgo de uso de nauseas y vomito postoperatorio.

o Disminuye riesgo de despertar prolongado.

o Disminuye el riesgo de dolor agudo postoperatorio.

Confidencialidad:

Toda la informacién que Usted nos proporcione para el estudio sera de caracter
estrictamente confidencial, sera utilizada Gnicamente por el equipo de investigacién
del proyecto y no estard disponible para ningn otro propoésito. Usted quedara
identificado(a) con un nimero y no con su nombre. Los resultados de este estudio
seran publicados con fines cientificos, pero se presentaran de tal manera que no
podra ser identificado.

Participacién Voluntaria/Retiro:

Su participacion en este estudio es absolutamente voluntaria. Usted esta en plena
libertad de negarse a participar o de retirar su participacion en el mismo en cualquier
momento. Su decision de participar 0 no en el estudio no implicara ningan tipo de
consecuencia o afectara de ninguna manera en su puesto de trabajo, atencién en el
hospital, calificacion, etc.

Riesgos Potenciales/Compensacion:

Hipersensibilidad al farmaco

Compromiso hemodinamico del paciente

El participante no recibira ningin pago econémico por su participacion.

Aviso de Privacidad Simplificado:
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La investigador/a principal de este estudio, Dra. Maria de los Angeles Bolafios Diaz
es responsable del tratamiento y resguardo de los datos personales que nos
proporcione los cuales seran protegidos conforme a lo dispuesto por la Ley General
de Proteccion de Datos Personales en Posesion de Sujetos Obligados.

Los datos personales que le solicitaremos seran utilizados exclusivamente para las
finalidades expuestas en este documento. Usted puede solicitar la correccién de sus
datos o que sus datos se eliminen de nuestras bases o retirar su consentimiento
para su uso. En cualquiera de estos casos le pedimos dirigirse al investigador
responsable del proyecto a Ia siguiente direccién de correo Irebe321 @msn.com

Como parte de la colaboracién de este estudio, su informacion sera compartida con
los investigadores de las siguientes instituciones: Secretaria de Salud de la Ciudad de
Mexico. Si no esta de acuerdo en que se compartan sus datos con dichas instancias,
le pedimos nos lo comunique enviando un mensaje al investigador principal a la
siguiente direccién de correo Irebe321 @msn.com.

Numeros a Contactar:

Si usted tiene alguna pregunta, comentario o preocupacion con respecto al proyecto,
por favor comuniquese con el/la investigador/a) responsable del proyecto: Dra. Laura
Rebeca Arriaga Arzate al siguiente nimero de teléfono 5539036751 en un horario de
lunes a viernes de 07:00 -15:00 horas o a correo electronicolrebe321 @msn.com.

Si usted tiene preguntas generales relacionadas con sus derechos como participante
en el estudio de investigacion, puede comunicarse con la Dra. Carolina Salinas
Oviedo, al teléfono (55) 53 53 41 76 56 de las 8:00 a las 15:00 horas o si lo prefiere
escribirle a la siguiente direccion de correo electrénico cei.sedesa@gmail.com

Si usted acepta participar en el estudio, le entregaremos una copia de este documento
que le pedimos sea tan amable de firmar.
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Declaracién de la persona que da el consentimiento

 Se me ha leido esta Carta de consentimiento.

e Me han explicado el estudio de investigacion incluyendo el objetivo, los

posibles riesgos y beneficios, y otros aspectos sobre mi participacién en el

estudio.

* He podido hacer preguntas relacionadas a mi participacién en el estudio, y

me han respondido satisfactoriamente mis dudas.

Si Usted entiende la informacion que le hemos dado en este formato, esta de acuerdo

en participar en este estudio, de manera total o parcial, y también est4 de acuerdo en

permitir que su informacién de salud sea usada como se describi6 antes, entonces le

pedimos que indique su consentimiento para participar en este estudio.

Registre su nombre y firma en este documento del cual le entregaremos una copia.

PARTICIPANTE:
Nombre:

Firma:

Fechal/hora:
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