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RESUMEN
Introduccién

El Propofol es el inductor anestésico mas utilizado, el dolor producido con su
administracion intravenosa es frecuente, por ello varias intervenciones son utilizadas
para prevenirlo.

Objetivo

Describir el dolor en los pacientes quirdrgicos tras la administracion de propofol
cuando se usa remifentanilo y/o lidocaina como prevencion.

Metodologia

Estudio observacional descriptivo, la poblacion estuvo constituida por pacientes
quirargicos en los Hospitales Vicente Corral Moscoso y José Carrasco Arteaga de
Noviembre 2019 a Octubre 2020. Se recolecté datos segun los distintos esquemas
usados, ademas se describié variables sobre la administracion del propofol: dosis,
ubicacion y tamafno del catéter. Se llend un formulario y una base de datos en el
programa SPSS 22, para analizar se us6 estadistica descriptiva e inferencial.

Resultados

Serecolectd 267 pacientes, media de 38.41+12.19 afios de edad, la mayoria mujeres.
En el grupo de remifentanilo mas lidocaina el 73.09% no indic6 dolor, y en el grupo de
remifentanilo el 8.99% indicé dolor severo. Hubo mayor porcentaje de pacientes
mujeres con dolor moderado (23.80%) y severo (3.10%). Hubo dolor moderado
(36.60%) con el catéter intravenoso en el dorso de la mano.

Conclusiones

El dolor en la poblacién estudiada estuvo presente en los tres tipos de esquemas
usados, el grupo de menor dolor fue remifentanilo en infusion mas propofol con
lidocaina sin mezclar. Pacientes femeninas, residencia urbana, estudios secundarios,
catéter venoso periférico en el dorso de la mano fueron los grupos con mas pacientes
gue reportaron dolor.

Palabras clave: Propofol. Dolor. Lidocaina. Remifentanilo.
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ABSTRACT
Introduction

Propofol is the most widely used inducer in anesthesia. The pain produced at the time
of administration is a frequent complication, therefore several pharmacological
interventions are used to prevent it.

Objective

To measure the response to pain in surgical patients to the administration of propofol
using remifentanil and lidocaine as preventive measures.

Methodology

Descriptive observational study, the study population consisted of patients with
scheduled surgeries under general anesthesia at the Vicente Corral Moscoso and José
Carrasco Arteaga Hospitals from November 2019 to October 2020. Data was collected
according to remifentanil infusion and lidocaine administered before propofol;
remifentanil infusion plus lidocaine premixed with propofol and remifentanil infusion. A
form and a database were filled out in the SPSS V.15 program, descriptive and
inferential statistics were used for the analysis.

Results
267 patients were collected, mean 38.41 + 12.19 years, the majority women.

In the remifentanil plus lidocaine group separately there were fewer patients with pain
73.09%, when remifentanil alone was used 8.99% of patients indicated severe pain.
There was a higher percentage of female patients with moderate (23.80%) and severe
pain (3.10%). When the catheter was in the back of the hand, 36.60% of the patients
had moderate pain.

Conclusions

Pain in the studied population was present in the three types of interventions, the most
effective was remifentanil infusion plus propofol with unmixed lidocaine. Female
patients, urban residence, secondary studies, peripheral venous catheter in the back
of the hand were the groups with the most patients who reported pain.

Keywords: Propofol. Pain. Lidocaine Remifentanil.
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l. INTRODUCCION
1.1 Antecedentes
El propofol es el hipnético intravenoso mas utilizado en la induccion y el mantenimiento
de la anestesia, uno de sus efectos adversos es el dolor que se produce durante su
administracion, el mismo que puede darse hasta en el 90% de los pacientes, cuya
causa todavia no se conoce apuntando las teorias a la formulacién del propofol e

irritacion directa de neuronas sensoriales (1).

Existen varios estudios y revisiones sistematicas referentes a intervenciones
farmacologicas y no farmacoldgicas para prevenir o disminuir el dolor, como: adicién
de anestésicos locales, opioides, dilucion del medicamento, enfriamiento o
calentamiento, administracion por una via de gran calibre, sin embargo, ain no se ha

establecido la mejor opcion (1).

El método que se utilice para la prevencion del dolor debe ser sencillo, de costo

accesible y disponibilidad, la estrategia mas utilizada es la administracion de lidocaina

(2).

1.2. Planteamiento de problema
El dolor producido al administrar el propofol por via venosa es una complicacion que

ocupa uno de siete problemas mas frecuentes en la practica anestésica (2).

Se han publicado varios estudios y revisiones sistematicas de diversos farmacos y
estrategias para disminuir el dolor asociado a la administracion de propofol, tales
como: la adicion de anestésicos locales, dilucion del medicamento, enfriamiento o
calentamiento del farmaco, administracion por una via de gran calibre y otras
intervenciones, sin que se haya establecido cual es la mejor manera de prevenirlo (1,
2). Otras estrategias muestran la asociacion de ketamina, antiinflamatorios no
esteroideo, remifentanilo, alfentanil, metoclopramida, otras drogas como paracetamol,
dexmedetomidina, dexametasona, antihistaminicos como difenhidramina, asi como el
uso de agentes inhalatorios como sevofluorano (2). A pesar de lo descrito
anteriormente, el uso profilactico de lidocaina constituye la practica médica mas

utilizada hasta el momento (1).
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A nivel local, el abastecimiento de medicamentos en hospitales publicos tiene
problemas. De lo observado los esquemas mas utilizados a nivel local son:
remifentanilo en infusion mas lidocaina administrada antes de propofol, remifentanilo

en infusibn mas lidocaina premezclada con propofol y remifentanilo en infusion.

Un protocolo para uso local se hace necesario, sin embargo, antes, se deben
sistematizar las experiencias actuales; de alli que se planteen las preguntas: ¢, Cual es
el nivel de dolor a la administracion de propofol con los 3 diferentes esquemas:
remifentanilo en infusion mas lidocaina; remifentanilo en infusion mas lidocaina
premezclada con propofol y, remifentanilo en infusién, en los pacientes sometidos a
anestesia general, en el Hospital Vicente Corral Moscoso y Hospital José Carrasco
Arteaga de la ciudad de Cuenca? y, ¢cdémo se distribuye la respuesta al dolor de

acuerdo a las variables edad, sexo, estado nutricional, instruccion y residencia?

1.3. Justificacion
La diversidad de esquemas existentes para prevenir el dolor causado por la

administracion de propofol, muestra gue no se ha definido un estandar para su control.

Es necesario caracterizar la respuesta de los pacientes frente a la administracion de
Gnicamente remifentanilo en infusién, remifentanilo méas lidocaina administrada antes
de propofol; remifentanilo mas lidocaina premezclada con propofol, como medidas
preventivas frente al dolor causado por la administracién de propofol. Los beneficiarios

directos son los pacientes intervenidos quirdrgicamente.

La difusion de los resultados obtenidos permitira contar con informacién que oriente
mejor las decisiones, asi como la implementacion de protocolos. Al momento no se
cuenta con estrategias estandarizadas en las instituciones en las que se desarrollo el

presente estudio.

El presente estudio se corresponde con el Sistema Nacional de Salud del area de
investigacion namero 19, de las prioridades de investigacion en salud del Ministerio
de Salud Pdublica, al contribuir a mejorar la calidad de atencion médica, ademas esta
incluido dentro de la administracion de servicios relacionados con la especialidad de

anestesiologia y la bioética para mejorar la satisfaccion del usuario que, pertenece a
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las lineas de estudio del sistema de investigacion de la salud de la facultad de ciencias

médicas de la Universidad de Cuenca.

Los resultados de esta investigacion se socializaran en el repositorio institucional de

la Universidad de Cuenca.

Il. FUNDAMENTO TEORICO
El propofol es un alquilfenol (2,6 diisopropilfenol), aceitoso a temperatura ambiental,
insoluble en soluciones acuosas pero altamente soluble en lipidos. Formulado a base
de aceite de soya, glicerol y un fosfatido de huevo purificado, su pH es 7, su aspecto
es lechoso y viscoso. Esta formulacion causa dolor en el 28 a 90% de pacientes al
momento de la inyeccion (2).

El propofol es el inductor anestésico mas usado debido a sus ventajas como: rapidez,
corta duracion, baja vida media sensible al contexto, bajos costos, entre otros. Sin
embargo, presenta varios eventos adversos, los mas comunes: dolor tras su inyeccion

intravenosa, depresion cardiaca y de tension arterial.

Los fenoles son irritantes de mucosas y piel; el propofol siendo un alquilfenol, se
espera un dolor debido a irritacion del endotelio y a la liberacién de mediadores como
cinindgeno derivado de la cascada de la cinina. La liberacion de neuropéptidos de las
terminales centrales y periféricas de las neuronas sensoriales inducen fuga vascular
y dilatacion, de esta forma, contribuye a generar inflamacion neurogénica en la
periferia y sensibilizacion central en el cuerno dorsal de la médula espinal. El propofol
evoca una liberacién del péptido relacionado a la calcitonina, un componente clave de
la inflamacion neurogénica. Otros mecanismos que derivan en la produccién de dolor
son los cambios en la osmolaridad, cambios en el pH que incrementan la cantidad de
la fase acuosa libre del propofol, estimulacion local de la cascada de la calicreina —
cinina y, posiblemente, también de la prostaglandina E2. Este mecanismo estimula la
liberacion de factores inflamatorios que van a producir hiperpermeabilidad de las
venas e incremento de la superficie de contacto entre la fase acuosa del propofol y las

terminales nerviosas libres de la pared vascular (3).

Cuando la administracion se da en una vena de gran diametro, el dolor es menor

debido a que la inyeccion en el flujo central produce menor contacto con la pared

Maria Carmen Pinos Brito Pagina 10



5&% UNIVERSIDAD DE CUENCA
€

endotelial y al mezclarse con la sangre actia como un buffer. Scott et al. reporta que
la velocidad también es muy importante: se describe que cuando es lenta incrementa
la concentracion y duracion de la exposicion de la pared del vaso al farmaco. La
administracion rapida produce un aclaramiento del farmaco en el sitio de inyeccion,
como lo demostré Shimizu et al. en su estudio al administrar propofol 2mg/kg a una
velocidad de 50 mg/seg, comparando con dosis de 3,3 mg/seg, en el grupo en quienes

la administracion fue rapida, presentaron menor dolor (4).

La mayoria de estudios concluyen que el dolor a la administracién de propofol esta
directamente relacionado con la concentracion acuosa libre en la emulsion lipidica. El
propofol en triglicéridos de cadena larga y triglicéridos de cadena media, que tienen
menor concentracion acuosa libre, fue disefiado como un nuevo agente quimico que

causa menor dolor frente al propofol con triglicéridos de cadena larga (3).

Estrategias de manejo del dolor por inyeccién de propofol

No se ha establecido cual es la mejor manera de prevenir el dolor. Algunas estrategias
incluyen la adicion de anestésicos locales, dilucion de propofol (con solucién
glucosada 5% o cloruro sodico 0,9%) con concentraciones no inferiores a 2 mg/ml,
enfriamiento o calentamiento del farmaco, administracion de propofol por una via
intravenosa de gran calibre y otras intervenciones farmacolégicas diferentes previa a
su administracion: ketamina, antiinflamatorios no esteroideo, remifentanil, alfentanil,
metoclopramida, agentes inhalatorios como sevofluorane, otras drogas como
paracetamol, dexmedetomidina, dexametasona, antihistaminicos como
difenhidramina (1, 2).

Se han publicado varios estudios y revisiones sistematicas dentro de las cuales se
muestra que se han probado mdlltiples estrategias sin encontrar diferencias
estadisticamente significativas en cuanto a la incidencia de dolor dependiente de

etnia, peso, talla, indice de masa corporal o escolaridad. (2).
Estrategias Basadas en el empleo de Lidocaina para disminuir el dolor
secundario a administracién de propofol.

La lidocaina bloquea de forma reversible la transmision del impulso nervioso

disminuyendo la permeabilidad al sodio. Esta conformada por un grupo hidrofébico
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con un anillo aromatico que establece la liposolubilidad (potencia), difusién y la
fijacion, un grupo hidrofilico con una amina que determina la hidrosolubilidad y por lo
tanto su difusion sanguinea ademas una cadena intermedia con enlace de tipo amida
gue determina la velocidad de metabolizacion y a su vez esto establece la duracién y

la toxicidad del farmaco (5, 6, 7).

Metabolismo: Tiene metabolismo hepatico y se excreta por via renal en forma de

metabolitos inactivos (8).

El uso de lidocaina en varias dosis y concentraciones, sola o combinada con otros
farmacos, es util para reducir el dolor asociado a la inyeccién de propofol. En lo que
concierne a la reaccion fisicoquimica de la mezcla de propofol — lidocaina, no se han
reportado efectos adversos de la administracion in vivo. Sin embargo, in vitro se ha
reportado la coalescencia de las gotas de grasa, 30 minutos luego de la adicion de 40
mg de lidocaina al propofol. Esta reaccion es tiempo y dosis dependiente, y puede
causar embolismo pulmonar. Sin embargo, cuando se utilizd una mezcla de 20 mg de

lidocaina, ésta se mantuvo sin cambios (9).

El uso profilactico de lidocaina constituye la practica médica mas utilizada hasta el
momento; 0,5mg/kg administrada 120 segundos previos a la inyeccion de propofol,

demostré disminuir el dolor en el 60% de los pacientes (1).

Euasobhon, P. et al. en su metaanalisis con 10350 pacientes sometidos a cirugia
electiva, demostré una incidencia de dolor severo de 37.9%, mientras que, en quienes

estuvieron aleatorizados al grupo de lidocaina, la incidencia fue 11,8% (10).

El metaandlisis de Leena Jalota. Et. al analizé un total de 177 ensayos aleatorizados
controlados que reunieron 25260 pacientes adultos. El riesgo global de dolor asociado
a la administracion de propofol fue del 60%. El acceso a través de la vena antecubital
sobre las venas del dorso de la mano fue la intervencion individual méas efectiva al
igual que el pretratamiento con lidocaina asociado a oclusiéon venosa. Otras
intervenciones efectivas fueron la mezcla lidocaina-propofol, pretratamiento con
lidocaina, opioides, ketamina o antiinflamatorios no esteroidales. La tercera alternativa

efectiva fue la administracion de ketamina previo al propofol (11).
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Estrategias Basadas en el empleo de remifentanilo para disminuir el dolor
secundario a administracion de propofol.

El remifentanilo es un derivado de la fenilpiperidina de accion corta con efecto agonista
de los receptores u-opioides. Similar a otros opioides, el sitio de accién es tanto central
como periférico. Los opioides ejercen un efecto anestésico local. Existe la hipétesis
de que el mecanismo de accion del remifentanilo en la reduccion de la intensidad del
dolor previo a la administracion del propofol es de accion periférica ya que debido a la
forma de administracién (infusién) no se realiza un lavado rapido de este farmaco
ademas, el propofol es inyectado inmediatamente luego de la infusién por lo tanto el
inicio de accién es demasiado corto para ser explicado por un mecanismo de accion
central de opioide (12).

En varios estudios se ha demostrado que la administracién de remifentanilo es tan
efectiva como la administracion de lidocaina. El pretratamiento de remifentanilo brinda
un nivel méas profundo de anestesia al incrementar el umbral de dolor. Ahmad y col.
sugiere en su estudio, que los opioides necesitan un tiempo adecuado para el inicio
de analgesia, estos datos fueron confirmados con el estudio de Roehm que reporté
que la infusion de remifentanilo necesita 60 segundos para prevenir el dolor inducido
por la infusion de propofol (13), asimismo, Memis, et al. en su estudio, administré los
farmacos luego de la aplicacién de torniquete por 20 segundos en el antebrazo (14).
Choi, et al. en un estudio doble ciego controlado comparoé la eficacia de remifentanilo
en lareduccién del dolor por la inyeccién tanto de propofol como de rocuronio, durante
la secuencia rapida de induccion. Reunio 95 pacientes y lo aleatorizd en 3 grupos 1.
Solucion salina, 2. Remifentanilo 1 mcg/kg y 3. Lidocaina 1.5 mg/kg administrado
luego de la aplicacion de torniquete. El nivel de dolor fue evaluado por la escala verbal
numeérica. Este estudio demostré que remifentanilo fue efectivo para reducir el dolor a

la inyeccion tanto de propofol como rocuronio, reportando dolor en el 6.3% (15).

Yong Ku Han aleatorizé 120 pacientes en 3 grupos, grupo 1 de remifentanilo quienes
recibieron 0,5 pg/kg IV 30 segundos previo a la administracién de propofol; grupo 2:
grupo que recibieron 2mg/kg premezclado con 40mg de lidocaina en un periodo de 60

segundos; grupo 3 fue una combinacion de remifentanilo y lidocaina. Hubo una
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reduccion significativa en el grupo en quienes se utilizd la combinacién de

remifentanilo y lidocaina de un 12,5% que en los grupos individuales (16).

Lee J-R. et al. reuni6 128 pacientes sometidos a cirugia general, aleatorizados a recibir
solucién salina (control) o remifentanilo para conseguir una concentracién en el sitio
de infusién de 2ng/dl - 4 ng/dl. y 6 ng/dl. respectivamente. Luego de conseguir esta
concentracion se inicid la infusién de propofol y se evalu6 el dolor utilizando la escala
de 4 puntos durante la infusiébn de propofol. Los pacientes que estuvieron en los
grupos de intervencion y que se aleatorizaron a conseguir una concentracion en el
sitio de inyeccion de 4 y 6 ng/dl fueron quienes presentaron un menor nivel de dolor,

sin presentar complicaciones significativas (17).

Cuando se aleatorizé 95 pacientes para definir la eficacia de remifentanilo en la
reduccion de dolor tanto para la administracion de propofol y rocuronio durante
induccién de secuencia rapida, se aleatoriz6 en 3 grupos: 1. Solucion salina; 2.
Remifentanilo 1ug/kg; 3. Lidocaina 1.5mg/kg administrado luego de aplicacion de
torniquete. El tiempo de oclusiéon fue de 1 minuto y se administré 5ml de Propofol al
1% en un lapso de 10 segundos. Se evalud la intensidad de dolor mediante la escala
verbal numérica. El tratamiento con bolos de remifentanilo fue efectivo en la reduccion
del dolor secundario a la inyeccion de propofol y rocuronio. En adicion, el
pretratamiento con remifentanilo fue mas efectivo en la supresiéon de dolor en

comparacion con lidocaina (18).

Yoon Ji Choi en el cual demostré que la intensidad de dolor posterior a la
administracion de Propofol, medida mediante la escala verbal numérica sobre 10
puntos, en 3 grupos aleatorizados, fue de 4,26 en el grupo control; 1,34 en el grupo

de lidocainay 0,78 en el grupo que recibié remifentanilo (18).

Otras intervenciones

Polat, R. et al. aleatorizaron 250 pacientes ASA I-Il sometidos a cirugia electiva con
anestesia general en 5 grupos. Luego de premedicacion con 3mg de midazolam, se
administrdo 0,02mg de remifentanilo; 40mg de lidocaina; 10mg de metoclopramida;
100mcg de ketamina y 2ml de solucién salina, evaluaron el dolor con una escala
verbal. En este estudio, el pretratamiento con lidocaina o metoclopramida fueron las
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estrategias mas efectivas, reduciendo significativamente la incidencia y severidad del

dolor en un 76% comparandolos con los pretratamientos con remifentanilo y ketamina

).

El ondansetrén es un antiemético con posibles propiedades analgésicas via
receptores 5-HT. El estudio de Garcia et al. comparé la administracion de lidocaina
versus ondansetrén en la disminucién de dolor en la induccién anestésica, demostro
gue el segundo es igual de eficaz que la lidocaina para disminuir el dolor (1). El
metaanalisis de Shenglin Pei et al. reunié 782 pacientes de 10 estudios aleatorizados
controlados; cuando se compard con el grupo control, el uso de ondansetrén se
relaciond con una disminucion estadisticamente significativa en la incidencia de dolor
asociado a inyeccion de propofol (RR 0,41; IC 95% 0,34 - 0,49; p <0,00001). No se
encontro diferencias significativas al comparar con lidocaina, asi como frente al sulfato

de magnesio (19).

El sulfato de magnesio (MgSO4) actua como vasodilatador, asi como agonista de los
receptores del N-metil-D-aspartato (NMDA); puede inhibir parcialmente el dolor debido
a la inyeccion de propofol. Recientes estudios han demostrado que la generacion de
bradicinina a través de la activacion del sistema calicreina — cinina no esta asociado
con la induccion del dolor por propofol; un descenso en el pH esta mas implicado en
la generacion del dolor (20). Infundido a 30 mg/kg. el pH de la solucién de sulfato de
magnesio fue 5 a 7, lo cual reduce el pH del propofol y puede disminuir el porcentaje
de la fase acuosa libre del propofol.

Clasificacion ASA PS

ASA PS es el sistema de clasificacion del estado fisico de la Sociedad Americana de
Anestesiologia, es el método subjetivo mas utilizado en la evaluacion preoperatoria
del estado general del paciente antes del procedimiento quirdrgico, con estratificacion

de la gravedad de la enfermedad en seis categorias (21).

Four-point scale of Ambesh (Observers Pain Scale)
Es un método que se utiliza para valorar la intensidad del dolor por parte del paciente,
de esta manera se cuantifica la percepcion subjetiva del dolor. Se clasifica de la

siguiente manera: ausente, si el paciente nego su ocurrencia; leve, si solo se informo
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después de interrogar al paciente; moderado, si existe expresion verbal espontanea
del dolor sin hacer gestos; grave, si existe respuesta verbal fuerte y espontanea con

gestos faciales o se produjo retirada del brazo (10).

Esta escala fue utilizada por Aouad en un estudio aleatorizado, prospectivo, doble
ciego, en el cual evidencié que el 11% de pacientes presentaron dolor severo en el
grupo que recibié lidocaina, el 8% en el grupo que recibié remifentanilo y 0% en el
grupo que recibid lidocaina y remifentanilo (12) (22).

lll. OBJETIVOS
Objetivo general

Describir el dolor en los pacientes quirdrgicos a la administracién de propofol con

remifentanilo y lidocaina como medidas preventivas.

Objetivos especificos

1. Identificar las caracteristicas de la poblacion en estudio de acuerdo a las variables
edad, sexo, estado nutricional, instruccion, residencia, clasificacion ASA,
ubicacién anatomica del catéter periférico, calibre del catéter periférico, dosis de
propofol administrada.

2. Describir mediante la escala Four-point scale of Ambesh (Observers Pain Scale)
OPS la respuesta al dolor de los pacientes a la administracion de propofol.

3. Describir la respuesta al dolor de acuerdo a las variables edad, sexo, estado
nutricional, ASA, instruccion, residencia, ubicacion anatomica del catéter
periférico, calibre del catéter periférico, dosis de propofol administrada.

IV. DISENO METODOLOGICO

Tipo de investigacion:

El presente estudio es de tipo observacional descriptivo, evalué la respuesta al dolor
frente a tres esquemas de administracion intravenosa de propofol en los Hospitales
José Carrasco Arteagay Vicente Corral Moscoso, mediante la escala Four-point scale
of Ambesh (Observers Pain Scale) OPS.
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Area de estudio
Servicio de Quir6fano de los Hospitales José Carrasco Arteaga del Instituto

Ecuatoriano de Seguridad Social y Vicente Corral Moscoso del Ministerio de Salud
Publica, ubicados en la ciudad de Cuenca.

Universo y muestra

El universo de estudio lo constituyeron los pacientes entre 18 y 64 afios de edad,
clasificados como ASA | y Il que, acudieron a realizarse cirugias bajo anestesia
general, inducida con propofol y remifentanilo en infusién con o sin lidocaina, en los
Hospitales Vicente Corral Moscoso y José Carrasco Arteaga durante el afio 2020.

Muestra:

Se aplicé la siguiente férmula para célculo de muestra en poblacién desconocida para
estudios descriptivos

_Z*XpXq

n
e’

Donde:

n: Tamafo de la muestra

Z: Nivel de confianza 95%: 1,96

p: Proporcion estimada del factor a estudiar 5,6%: 0.056 (23)

g: Valor de g: 1-p: 0.944

e: Margen de error 5%: 0,05

A esto se sumo un 10% de posibles pérdidas (8 pacientes), por lo que la muestra

estuvo conformada por 89 pacientes para cada grupo.

Se observé a los pacientes segun hayan recibido los siguientes esquemas por los

médicos anestesiélogos tratantes:

Grupo 1. remifentanilo en bomba de infusidon continua e inyeccién intravenosa de

lidocaina previo a la administracion de propofol;
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Grupo 2: remifentanilo en bomba de infusion continua mas lidocaina premezclada con

propofol y,
Grupo 3: remifentanilo en bomba de infusién continua

Estos tres esquemas, fueron administrados habitualmente por los médicos tratantes

en los hospitales de estudio.

La recoleccién de datos de los pacientes se realizé en base a la frecuencia esperada
en cada hospital.

Criterios de inclusiéon y exclusién

Criterios de inclusion:

Se incluyd a todos los pacientes, entre 18 y 64 afios de edad, categorizados como
ASA 1y 2 en la visita pre anestésica, que fueron sometidos a procedimientos bajo
anestesia general inducida con propofol y remifentanilo en infusion con o sin lidocaina,
gue firmaron su consentimiento para la intervencion quirdrgicay para recibir anestesia

general.

Criterios de exclusion:

Se excluy6 a las pacientes embarazadas, con antecedente de alergia a los farmacos
utilizados en el estudio, signos inflamatorios en el area de venopuncion, uso cronico
y/o dependencia a analgésicos o benzodiacepinas, premedicacion con sedantes 24
horas previa a cirugia, inestabilidad hemodinamica al momento de la intervencion,
desdérdenes psiquiatricos, déficit neurologico, o que luego de la administraciéon de
propofol, remifentanilo o lidocaina, muestren algun tipo de reaccion no esperada que

pueda influir en los resultados del presente estudio.
Unidad de analisis:

La unidad de analisis del presente estudio estuvo conformada por los pacientes que

cumplieron los criterios de inclusion y firmaron el consentimiento informado.

Variables de estudio: edad, sexo, estado nutricional, instruccion, residencia, ASA
PS, estrategia farmacolégica preventiva, intensidad del dolor a la administracion de

propofol evaluado a través de la escala Four-point scale of Ambesh (Observers Pain
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Scale) OPS, ubicacion anatomica del catéter periférico, calibre del catéter periférico,

dosis de propofol administrada.
Operacionalizacion de variables: Anexo No. 1

Método, técnicas e instrumentos para larecoleccién de lainformacion:

Previa a la autorizacion de las autoridades institucionales competentes, y de la
direccion del postgrado, al ingreso del paciente a la unidad pre anestésica se realiz6
una valoracién clinica detallada y se le explicé las caracteristicas y el objetivo del
estudio, se solicitd su participacion y firma del consentimiento informado (Anexo No.
2).

Al ingreso a la sala de operaciones se realiz6 el registro de los datos de identificacion
de cada uno de los pacientes y de cada una de las variables en estudio, todo este
proceso estuvo a cargo del investigador principal. (Anexo No. 3).

Todos los pacientes, previo a la induccion anestésica fueron monitorizados con
presion arterial no invasiva, frecuencia cardiaca, electrocardiografia y saturacién de
oxigeno.

De acuerdo al criterio individual del anestesiélogo fueron empleados varios esquemas
farmacologicos, para prevenir el dolor por la administracion del propofol, que luego
conformaron tres grupos: el primer grupo fue conformado por pacientes a quienes se
les administré remifentanilo en infusion y lidocaina antes de propofol, el segundo
grupo estuvo conformado por pacientes a quienes se les administré remifentanilo en
infusion mas lidocaina premezclada con propofol y el tercer grupo estuvo conformado
por pacientes a quienes se les administré remifentanilo en infusion.

Se procedié a administrar el propofol y se evalud la percepcién del dolor previo a la
inconsciencia de paciente a través de los componentes que midio la escala Four-point
scale of Ambesh (Observers Pain Scale) OPS. Los datos fueron recolectados en un

formulario disefiado para el efecto.

Procedimientos:
Luego de la aprobacion del protocolo y previo a la recoleccion de datos, se procedio
a solicitar la autorizacién para la realizaciéon de la investigacion a las autoridades

institucionales competentes. La recoleccidon de los datos estuvo a cargo de la
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investigadora principal del estudio y del especialista anestesidlogo, a quien se le
informé de los objetivos de la investigacion y se le capacitd en el uso de los
instrumentos (Observers Pain Scale); se realizé una prueba piloto supervisada por el
director del proyecto; antes de proceder a la recoleccion definitiva de los datos y luego
una reunidn de socializacion de las experiencias, se hizo los correctivos

correspondientes.

Plan de tabulacion y analisis:

Una vez concluida la recoleccion de datos, se procedié a digitar la informacién de los
formularios en la base de datos previamente elaborada en el programa SPSS 22. Se
utilizé frecuencias para presentar las distribuciones de las diferentes variables en cada
grupo. A las variables cuantitativas se les aplicO medidas de tendencia central, de
dispersiéon y de posicion.

Dentro de los grupos y entre ellos, se conformaron estratos de acuerdo a la

distribucion que presenten las diferentes variables y se us6 pruebas de asociacién.

Consideraciones éticas y de género

Se solicito la aprobacion del Comité de Etica de la Facultad de Ciencias Médicas de
la Universidad de Cuenca y la autorizacion al Gerente del Hospital Vicente Corral

Moscoso y Hospital José Carrasco Arteaga.

Al ingreso del paciente a la unidad pre anestésica, previo a la intervencién quirargica,
se le explico las caracteristicas y el objetivo del estudio, se aclar6 todas las dudas del
paciente, se le informd que es libre de negarse a participar en el estudio y ademas
que es libre para renunciar y retirarse del estudio en cualquier momento, se le solicitd
su participaciéon y se procedio a la firma del consentimiento informado (Anexo No. 2).
Los datos recolectados fueron manejados de manera confidencial en todo momento,
se uso cbdigos de tres digitos con el fin de proteger los nombres.

En base al tipo de estudio y su disefio, el riesgo para el paciente fue minimo vy, el
paciente no recibié beneficio con su participacion, sin embargo, se aprovechara estos

datos para protocolizar el manejo del dolor producido por la administracion intravenosa
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de propofol, en pacientes sometidos a anestesia general en los Hospitales Vicente
Corral Moscoso y José Carrasco Arteaga.

Terminada la investigacion los datos permaneceran en un archivo durante dos afos,
tras lo cual sera eliminado por el investigador principal.

La autora declara que no tiene conflicto de interés, tampoco relacion econdmica,
personal, politica, interés financiero, ademas declaro que no recibiré ningun tipo de
beneficio monetario, bienes ni subsidios de alguna fuente que pudiera tener interés en

los resultados de la investigacion.
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V. RESULTADOS Y ANALISIS

1. Caracteristicas demograficas y clinicas de la poblaciéon de estudio

Tabla 1

Caracteristicas demograficas y clinicas de la poblacién de estudio. Hospitales

Vicente
Moscoso
Carrasco

Cuenca.

Caracteristicas

demogréficas y clinicas No (%)
Edad en afios
18-29 75 (28.10)
30-39 85 (31.80)
40-49 47 (17.60)
50-59 50 (18.70)
60-64 10 (3.70)
Total 267 (100.00)
Sexo
Hombre 107 (40.10)
Mujer 160 (59.90)
Total 267 (100.00)
IMC
Bajo peso 7 (2.60)
Normal 87 (32.60)
Sobrepeso 138 (51.70)
Obesidad 35 (13.10)
Total 267 (100.00)
Instruccion
Ninguna 3(1.10)
Primaria 68 (25.50)
Secundaria 121 (45.30)
Superior 75 (28.10)
Total 267 (100.00)
Residencia
Urbana 215 (80.50)
Rural 52 (19.50)
Total 267 (100.00)
Escala ASA
| 127 (47.60)
1 140 (52.40)
Total 267 (100.00)
Ubicacion anatémica del catéter venoso periférico
Antebrazo 4 (1.50)
Brazo 2 (0.70)
Cara anterior del
antebrazo 110 (41.20)
Dorso de la mano 143 (53.60)
Fosa ante cubital 1 (0.40)
Mufieca 7 (2.60)
Total 267 (100.00)
Calibre del catéter en G
16 2 (0.70)
18 185 (69.30)
20 73 (27.30)
22 7 (2.60)
Total 267 (100.00)
Dosis de propofol en mg/Kg
1 4 (1.50)
1.5 5 (1.90)
2 258 (96.60)
Total 267 (100.00)

Corral
y José
Arteaga.
2020

Maria Carmen Pinos Brito

Pagina 22



55% UNIVERSIDAD DE CUENCA
€

Se recolect6 informacion de 267 pacientes, 91 (34.1%) del Hospital Vicente Corral
Moscoso, y 176 (65.9%) del Hospital José Carrasco Arteaga.

Edad: Los pacientes tuvieron una media de 38.41+12.19 afios, mediana de 37 y moda
de 27; la mayoria estuvo entre 30 a 39 afos con el 31.80%, con un minimo de 18 y
maximo de 64 afos.

Sexo: La mayoria fueron mujeres, con el 59.90%.

IMC: El promedio fue de 26.43+3.32 kg/m?, mediana de 26.43 y moda de 27.43,
estando la mayoria de pacientes con un 51.70% en la categoria de sobrepeso, con un
minimo de 18.33 y maximo de 39.96.

Instruccidn: Los pacientes con un 45.30% fueron de instruccion secundaria,
Residencia: La mayoria fue de residencia urbana con un 80.50%.

ASA: La mayoria fue ASA PS Il con 52.40%.

Ubicacion del catéter venoso periférico: EI53.60% tuvo el catéter venoso periférico
colocado en el dorso de la mano, seguido por la cara anterior del antebrazo con el
41.20%.

Calibre del catéter: Segun el tamafio en la mayoria se usé 18 G. en un 69.30%
Dosis de propofol: La dosis mas usada de propofol fue a 2mg/Kg de peso en un
96.60%.

2. Estrategias farmacolégicas preventivas y respuesta al dolor

Tabla 2
Estrategias preventivas y respuesta al dolor. Hospitales Vicente Corral
Moscoso y José Carrasco Arteaga. Cuenca. 2020

Maria Carmen Pinos Brito Pagina 23



AE% UNIVERSIDAD DE CUENCA
?f"f;';'?'

Estrategia Dolor segun escala OPS
preventiva Ausente Leve Moderado  Severo Total p
Remifentanilo oo 75 1g)e 90 (22,5007 4 (4.50)° 0 89 (100.00) 9-000

mas lidocaina
Remifentanilo
mas lidocaina
premezclada
con propofol

Remifentanilo 9 (10.10)®  25(28.10)* 47(52.80)* 8(9.00) 89 (100.00)

40 (44.90)* 48(53.90)® 1 (1.20)* 0 89 (100.00)

a

Test de Chi cuadrado, se usaron los datos con resultados esperados mayores a 5

Al contrastar las tres intervenciones para disminuir el dolor, se observa que el grupo
en el cual se usa remifentanilo mas lidocaina por separado existi6 menos pacientes
con dolor, destaca también que cuando se uso solo remifentanilo existio pacientes con
dolor severo (9.00%), a diferencia de los otros grupos que no tuvieron pacientes con

este nivel de dolor, p=0.00

3. Caracteristicas demogréaficas, clinicas y respuesta al dolor.

Tabla 3
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Caracteristicas demograficas, clinicas y respuesta al dolor, Hospitales Vicente
Corral Moscoso y José Carrasco Arteaga. Cuenca. 2020

Nivel de dolor seguin escala OPS

Sexo Ausente Leve Moderado Grave Total p
No (%) No (%) No (%) No (%) No (%)

Hombre 49 (45.80)  41(38.30) 14 (13.10) 3(2.80) 107 (100.00) 0.188

Muijer 65(40.60)  52(32.50) 38(23.80) 5(3.10) 160 (100.00)

Edad en afios

18-25 18 (47.40) 14 (36.80) 5(13.20) 1 (2.60) 38 (100.00) 0.912

26-33 31(41.90) 25(33.80) 16(21.60) 2 (2.70) 74 (100.00)

34-41 26(43.30) 21(35.00) 12(20.00) 1 (1.70) 60 (100.00)

42-49 14 (40.00) 15 (42.90) 5(14.30) 1 (2.90) 35 (100.00)

50-57 15(38.50)  13(33.30) 8(20.50) 3 (7.70) 39 (100.00)

58-65 10 (47.60) 5(23.80) 6 (28.60) 0 (0.00) 21 (100.00)

IMC

Bajo peso 5(71.40) 1(14.30) 1(14.30) 0 (0.00) 7 (100.00) 0.545

Normal 38 (43.70) 30 (34.50) 17 (19.50) 2 (2.30) 87 (100.00)

Sobrepeso 55 (39.90) 51 (37.00) 29 (21.00) 3 (2.20) 138 (100.00)

Obesidad 16 (45.70) 11 (31.40) 5 (14.30) 3 (8.60) 35 (100.00)

ASA

[ 51(40.20)  45(35.40) 29(22.80) 2 (1.60) 127 (100.00) 0.330

I 63 (45.00) 48 (34.30) 23 (16.40) 6 (4.30) 140 (100.00)

Escolaridad

Ninguna 3(100.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 3(100.00) 0.082

Primaria 36(52.90)  23(33.80) 7(10.30) 2 (2.90) 68 (100.00)

Secundaria 53(43.80) 41(33.90) 24(19.80) 3 (2.50)  121(100.00)

Superior 22(29.30) 29(38.70)  21(28.00) 3 (4.00) 75 (100.00)

Residencia

Urbana 76 (35.30)  86(40.00)  48(22.30)  5(2.30) 215 (100.00) 0.000

Rural 38(73.10) 7 (13.50) 4(7.70) 3(5.80) 52 (100.00)

Ubicacion del catéter venosos periférico

Antebrazo 3 (75.00) 1(25.00) 0(0.00) 0 (0.00) 4 (100.00) 0.060

Brazo 0 (0.00) 1(50.00) 1 (50.00) 0 (0.00) 2 (100.00)

Cara anterior

del antebrazo 56 (50.90) 42 (38.20) 11 (10.00) 1 (0.90) 110 (100.00)

:f:rfg dela o) (35.70) 48(33.60) 38(26.60) 6 (4.20) 143 (100.00)
Fosa ante
cubital 1 (100.00) 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00) 1(100.00)
Mufieca 3 (42.90) 1(14.30) 2 (28.60) 1(14.30) 7 (100.00)
Calibre de catéteren G
16 1(50.00) 1(50.00) 0(0.00) 0(0.00) 2 (100.00) 0.021
18 84(45.40)  71(38.40)  26(14.10)  4(2.20) 185 (100.00)
20 27(37.00)  18(24.70)  25(34.20) 3 (4.10) 73 (100.00)
22 2 (28.60) 3 (42.90) 1(14.30) 1(14.30) 7 (100.00)
Dosis de propofolen mg/Kg
1 3 (75.00) 1(25.00) 0(0.00) 0(0.00) 4 (100.00) 0.492
15 3 (60.00) 0(0.00) 2(40.00)  0(0.00) 5 (100.00)
2 108 (41.90) 92 (35.70) 50 (19.40) 8(3.10) 258 (100.00)
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Al contrastar el dolor a la inyeccion con propofol, con distintas variables socio
demogréficas, clinicas y de administracion del medicamento destaca: en el grupo
femenino hubo mayor porcentaje de pacientes con dolor moderado (23.80%) y severo
(3.10%), y en los pacientes masculinos menor dolor, al comparar la residencia existio

mayor porcentaje de personas con dolor sivivian en el area urbana (64.60%).

Cuando el catéter fue colocado en el dorso de la mano un 26.60% de los pacientes
tuvo dolor moderado, siendo menor en otras localizaciones. Cuando se us6 un catéter
venoso periférico 20 G hubo un 34.20% con dolor moderado, habiendo menor dolor

con catéteres de mayor tamario.
El resto de variables presenta porcentajes parecidos en todos los grupos.

Con la prueba de Chi Cuadrado, existe una asociacion significativa en las variables

de residencia y calibre de catéter e intensidad de dolor con una p < 0.05.

VI. DISCUSION

El dolor por la inyeccion de propofol, es una preocupacion cotidiana de los
anestesiologos. Pese a ser un evento adverso menor, suele ser incomodo para los
pacientes, sobre todo en poblacién pediatrica; por ello es necesario encontrar una

intervencion de menor costo, accesible y eficaz para su prevencion (23, 24).

En los resultados del presente estudio el grupo de remifentanilo mas lidocaina un
27.00% indicaron dolor, lidocaina mezclada con propofol junto a infusiébn de
remifentanilo 55.00%, y con solo infusién de remifentanilo 89.90% de pacientes,
coinciden en su mayoria con estudios previos internacionales que reportan pacientes
con dolor de hasta el 90% (23).

El estudio de Aouad compard la incidencia y severidad del dolor por administracién de
propofol entre 3 grupos: 1. premezcla de propofol 2% mas lidocaina 40mg, 2.
pretratamiento con remifentanilo 2ug/kg IV y 3. la combinacién de lidocaina y
remifentanilo. Aleatorizaron 156 pacientes en estos 3 grupos. Encontraron que tanto

la premezcla de propofol al 2% con lidocaina a 40mg o el pretratamiento con
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remifentanilo 2 ug/kg tuvieron una incidencia similar de dolor (35 vs 36%). Cuando se
combind remifentanilo como pretratamiento mas la premezcla de propofol con
lidocaina, el dolor se redujo de manera significativa a 9,6% de los pacientes y
completamente abolido el dolor moderado a severo; uno de las menores incidencias

de dolor reportado en la literatura (12).

El uso de opioides y lidocaina para induccion anestésica es rutinario en los hospitales
de la poblacion de estudio, existidé dolor en las tres intervenciones que se evaluaron
p<0.05, existiendo menor cantidad de pacientes cuando se usa lidocaina mas
remifentanilo por separado, siguiendo el uso de lidocaina mas propofol mezclado, y
por altimo cuando solo se usa remifentanilo (Ver tabla 2), esto coincide con otros
trabajos que indican que una estrategia multimodal (lidocaina mas opioides) es lo

mejor para prevenir este evento adverso (2, 23-25).

Aungue no se conoce cual es el verdadero mecanismo de la lidocaina cuando se usa
para prevenir el dolor tras inyeccion de propofol, existen dos teorias, un mecanismo
central cuando se coloca mas de 1.5 mg/Kg y local con dosis menores, que se suele
usar cuando se mezcla con propofol en la misma jeringa, por ello cuando se usa por
separado generalmente se usa en dosis mayores a 1.5mg/Kg como coadyuvante de

induccién, siendo la estrategia mas eficaz (2, 24).

Existen otras variables que afectan la percepcién de dolor. Se observa que existe
mayor porcentaje de mujeres que presentaron dolor, un estudio indica que en la fase
litea del ciclo menstrual existe mayor percepcion de dolor en mujeres con mas de 3
puntos con una p < 0.001 (2, 25), lo cual podria explicar los resultados del presente

estudio en el cual la poblacion femenina reportdé mayor dolor (Ver Tabla 3).

En relacion con la edad los porcentajes son parecidos en los distintos grupos, no hubo
diferencia significativa p=0.912, sin embargo, la bibliografia indica que mientras mayor

edad se tiene, mas probabilidad de presentar este dolor (2, 25).

El indice de masa corporal, el grado de escolaridad y el ASA PS, no parecen ser
variables que modifiquen la percepcion del dolor (p>0.05). Sin embargo, se debe tener

en cuenta que ciertas enfermedades que modifican la percepcion del dolor como la
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diabetes, dolor cronico, modifican el ASA PS, al igual que la obesidad cambian la

intima de los vasos y puede variar su percepcion al dolor (2, 24, 25).

En concordancia con estudios de la percepcion del dolor, los pacientes que viven en
zonas rurales suelen percibir menor dolor, en el presente estudio no hubo dolor en
35.30% de la zona urbana en comparacion con los de zona rural en un 73.10% (2,
24).

En lo que respecta a la administracion del propofol, se ha determinado que cuando es
inyectado en venas cortas y delgadas el dolor suele ser mayor, esto coincide con los
resultados del presente trabajo, pues los pacientes con el catéter en el dorso de la
mano son los que tuvieron mas dolor moderado con el 36.60% y severo con el 4.20%
(23, 24).

El calibre del catéter tiene evidencia contradictoria, los resultados del presente trabajo
indican un mayor dolor en el catéter de 20 G y menor dolor cuando el calibre es mayor,
sin embargo, otra bibliografia indica que no existe relacién entre el dolor y el tamafio
del catéter (2, 23-25).

Por ultimo, la dosis de propofol no pudo ser comparado en el presente estudio debido
a que las dosis de 1y 1.5 mg/Kg fueron poco usados, sin embargo, la teoria indica

gue mientras mas dosis habra mas dolor (23-25).

Es importante conocer que el dolor tras la inyeccion de propofol esta presente en los
hospitales en los que se desarroll6 el estudio y es necesario realizar una socializacion
de los resultados y proponer estrategias de intervencion, pese a ser un evento adverso
menor, es molestoso y llama la atencidon de los pacientes e influye en su percepcion

de calidad de atencidn y experticia del profesional (23).

La limitacion del presente estudio radica en el tamafio de la muestra que, por
dificultades surgidas por la pandemia por SARS-COV?2 afectd la atencion de pacientes
en los hospitales, siendo de menor tamafio a lo programado.

VII. CONCLUSIONES
El dolor segun la escala Four-point scale of Ambesh tras la administracion de propofol
en la poblacion estudiada estuvo presente. De los tres tipos de intervenciones
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descritas, hay menos dolor con el uso de remifentanilo en infusion méas lidocaina con
propofol sin mezclar, reportando dolor en el 26.97%. Destaca que en el grupo de
pacientes que se usO Unicamente remifentanilo hubo pacientes que reportaron dolor
severo (8.99%).

Al dividir segun variables sociodemograficas, reportaron mayor dolor los pacientes de:
sexo femenino (60.40%); que tienen residencia urbana (64.7%) y nivel de estudios
secundarios (56.20%).

El catéter venoso periférico colocado en el dorso de la mano con un tamafio 20 G,

también fueron de los grupos que reportaron mayor dolor (63.00%).

VIlIl. RECOMENDACIONES
e Socializaciéon de los resultados en los servicios de anestesiologia con el fin de
incluir en el manejo diario el uso de lidocaina y remifentanilo previo la
colocacion de propofol para prevenir el dolor y mejorar la calidad de atencion
en el servicio.
e Realizar estudios sobre las dosis adecuadas de lidocaina y remifentanilo para

prevenir el dolor tras la inyeccion de propofol.
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Anexo 1. Operacionalizacién de variables

paciente antes
del procedimiento
quirdrgico

Variable Definicion Indicador Escala

Edad Tiempo Afos cumplidos 18-25
transcurrido en 26-33
afnos desde la 34-41
fecha de 42-49
nacimiento hasta 50-57
la fecha de 58-65
intervencion
quirdrgica

Sexo Caracteristicas Fenotipo Hombre
fenotipicas que Mujer
permiten
categorizar al
individuo humano
como hombre o
mujer

Estado nutricional | Condicion indice de masa <20 - Bajo

del paciente. corporal corporal: 20.0a24.9 -
resultante del Peso (Kg) x peso | Normal
balance entre la (Kg)/Talla (m). 25a29.9 -
ingestiéon de Sobrepeso
alimentos y su >=30.0 -
utilizacion por Obesidad
parte del
organismo

Instruccion Grado de Nivel de estudio Ninguno
escolaridad cursado Primaria

Secundaria
Superior

Residencia Lugar habitual de | Area geogréafica Urbana
vivienda Rural
establecida

Clasificacion ASA | Evaluacion y Escala ASA ASA | — Paciente
registro subjetivo sano
del estado ASA Il — Paciente
general del con enfermedad

sistémica leve

Nivel de dolor
percibido por el
paciente a la
administracion de
propofol

Percepcion de
dolor por parte
del paciente. a la
administracion de
propofol. medido

Puntaje de Ila
escala Four-point
scale of Ambesh
(Observers Pain
Scale) OPS

1 - ausente. si el
paciente negod su
ocurrencia

2 - leve. si solo se
informo
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a través de
escala

después de
interrogar al
paciente

3 - moderado. si
existe expresion
verbal
espontanea del
dolor sin hacer
gestos.

4 - grave. Si
existe respuesta
verbal fuerte y
espontanea con
gestos faciales o
se produjo
retirada del brazo

Estrategia
farmacoldgica
preventiva usada
para el dolor
causado por la
administracion de
propofol

Farmaco o
farmacos
administrados por
prescripcion
médica escrita en
la historia clinica
con el objetivo de

Grupo de estudio

1- remifentanilo
en infusion y
lidocaina
administrada
antes de propofol
2 - remifentanilo
en infusién mas

parala
administracion de
medicamentos

disminuir o lidocaina
eliminar el dolor premezclada con
causado por la propofol
administracion de 3 - remifentanilo
Propofol en infusion
Calibre del Diametro del Calibre de catéter | 16
catéter venoso catéter venoso Guage (G) 18
periférico periférico utilizado 20
parala 22
administracion de
medicamentos
Ubicacién Regidn corporal Lugar de Antebrazo
anatomica del en la cual se ubicacién Brazo
catéter venoso inserta el catéter Cara anterior
periférico venoso periférico antebrazo

Dorso de la mano
Fosa antecubital
Mufieca

Dosis de propofol
administrada

Cantidad de
propofol
administrada
segun el peso del
paciente.

mg/kg de peso
prescritos por el
médico en la
historia clinica

1mg/kg
1.5mg/kg
2mg/kg
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Anexo 2. Consentimiento informado

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo de la investigacion: Percepcion del dolor a la administracion de propofol
utilizando remifentanilo y lidocaina como medidas preventivas. Hospitales Vicente
Corral Moscoso y José Carrasco Arteaga. Cuenca. 2020.

Datos autor de la investigacion:

Nombres completes # de cédula Institucion a la que
pertenece
Autora Maria Carmen Pinos 0105783633 Universidad de
Brito Cuenca

¢De qué se trata este documento?

Usted esta invitado(a) a participar en este estudio que se realizara en el Hospital
Vicente Corral Moscoso y el Hospital José Carrasco Arteaga. En este documento
llamado "consentimiento informado™ se explica las razones por las que se realiza el
estudio. cual sera su participacion y si acepta la invitacion. También se explica los
posibles riesgos. beneficios y sus derechos en caso de que usted decida participar.
Después de revisar la informacién en este Consentimientoy aclarar todas sus dudas.
tendra el conocimiento para tomar una decision sobre su participacion o no en este
estudio. No tenga prisa para decidir. Si es necesario. lleve a la casa y lea este
documento con sus familiares u otras personas que son de su confianza.

Introduccién

Para su operacion es necesario colocarle medicamentos que le pondran en un
estado parecido al suefo. dentro de los medicamentos que se utilizan uno de ellos
conocido como propofol puede producir dolor al momento de su administracion. Este
estudio del que usted seréa parte. utilizara combinaciones de medicamentos para que
disminuya este dolor.

Objetivo del estudio

Medir la respuesta de los pacientes al dolor frente a la administracion propofol.

Descripcion de los procedimientos

Se realizaran los siguientes procedimientos:

1. Todo paciente que serd intervenido quirargicamente bajo anestesia
general y sea categorizado como ASA 1 (Paciente sano) o ASA 2
(Paciente con enfermedad sistémica leve) entrara al estudio si deseara
participar.
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2. Se realizara un monitoreo basico de signos vitales desde antes de la
cirugia (presion arterial no invasiva. frecuencia cardiaca.
electrocardiografia. saturacion de oxigeno)

3. Se procedera a la administracion de las diferentes estrategias preventivas
segun eleccién del anestesiologo.

4, Se evaluara la percepcién del dolor por parte del paciente

5. Los datos obtenidos se ingresaran en un formulario para su posterior

analisis estadistico, se respetara la confidencialidad, no se podra saber a
gué persona pertenecen los datos pues no se anotara nombre ni nGmeros
de identificacion.

Riesgos y beneficios

Riesgos: Los riesgos son minimos para los pacientes.

Beneficios: Mediante este estudio se podra determinar qué estrategia para prevenir
el dolor por la administracion del propofol es la mas efectiva y la estandarizacion de
protocolos institucionales.

Otras opciones si no participa en el estudio

No aplica

Derechos de los participantes

Usted tiene derecho a:

1) Recibir la informacion del estudio de forma clara;

2) Tener la oportunidad de aclarar todas sus dudas;

3) Tener el tiempo que sea necesario para decidir si quiere o no participar del
estudio;

4) Ser libre de negarse a participar en el estudio. y esto no traera ningun problema
para usted,;

5) Ser libre para renunciar y retirarse del estudio en cualquier momento;

6) Recibir cuidados necesarios si hay algun dafio resultante del estudio. de forma
gratuita. siempre que sea necesario;

7) Tener acceso a los resultados de las pruebas realizadas durante el estudio. si
procede;

8) El respeto de su anonimato (confidencialidad);

9) Que se respete su intimidad (privacidad);

10) Recibir una copia de este documento. firmado y rubricado en cada pégina por
usted y el investigador;

11) Tener libertad para no responder preguntas que le molesten;

12) Usted no recibir4 ningln pago ni tendra que pagar absolutamente nada por
participar en este estudio.

Informacion de contacto

Si usted tiene alguna pregunta sobre el estudio por favor llame al siguiente teléfono
0999840306 que pertenece a Maria Carmen Pinos Brito o envie un correo
electrénico a macarmen_91@hotmail.com
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Consentimiento informado

Comprendo mi participacion en este estudio. Me han explicado los riesgos y
beneficios de participar en un lenguaje claro y sencillo. Todas mis preguntas fueron
contestadas. Me permitieron contar con tiempo suficiente para tomar la decision de
participar y me entregaron una copia de este formulario de consentimiento informado.
Acepto voluntariamente participar en esta investigacion.

Nombres completos del/a participante Firma del/a participante Fecha

Nombres completos del testigo (si Firma del testigo Fecha
aplica)

Nombres completos del/a Firma del/a investigador/a Fecha

investigador/a
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CENTRO DE POSGRADOS
ESPECIALIDAD DE ANESTESOLOGIA

FORMULARIO DE RECOLECCION DE DATOS
PERCEPCION DEL DOLOR A LA ADMINISTRACION DE PROPOFOL
UTILIZANDO REMIFENTANILO Y LIDOCAINA COMO MEDIDAS PREVENTIVAS.
HOSPITALES VICENTE CORRAL MOSCOSO Y JOSE CARRASCO ARTEAGA.
CUENCA. 2020.

1. FORMULARIO NO.

2. DATOS DE FILIACION:
Hospital: HYCM _ HICA

Sexo:

o Masculino (1
o Femenino &1
Edad: (afios cumplidos)

Peso: (kg). Talla: (metros). IMC:

INSTRUCCION:

o Ninguna E
o Primaria
o Secundaria -

o Superior
RESIDENCIA:

o Urbana E
o Rural

ASA:

3. NIVEL DE DOLOR:
o Ausente (Niega su ocurrencia) O
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o Leve (Informé después de interrogar al paciente) E

o Moderado (Expresion verbal espontanea del dolor sin hacer gestos) =

o Grave (Respuesta vocal fuerte y espontanea con gestos faciales o la
retirada del brazo)

4. ESTRATEGIA FARMACOLOGICA

o Remifentanilo infusion y lidocaina administrada antes de ofol

o Remifentanilo en infusion més lidocaina premezclada con bpofol

o Remifentanilo en infusion

5. CALIBRE DEL CATETER VENOSO PERIFERICO

o 16 [

o 18 [

o 20

o 22 E

6. UBICACION ANATOMICA DEL CATETER VENOSO PERIFERICO

o Antebrazo -

o Brazo (-

o Cara anterior antebrazo (|

o Dorso de la mano O

o Fosa antecubital Cl

o Muieca (-

7. DOSIS DE PROPOFOL ADMINISTRADA

o 1mg/kg O

o 1.5mg/kg -

o 2mg/kg O
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Anexo 4. Cronograma de trabajo.

ACTIVIDADE
SA
REALIZAR

TIEMPO EN ANOS-MESES

Aprobacion
del protocolo

Septiemb
re

Disefio y
prueba de
instrumentos

2019 2019- 2020 - 2021
2020
3-14 15-17 18-20 | 21-23 | 24-26

Octubr

Recolecciéon
de datos

e

Noviembr

e -
Octubre

Andlisis e
interpretacion
de datos

Elaboracion
informe final

Febrer

Noviembr
0
e- Enero

Mayo

Abril Julio
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Anexo 5. Recursos materiales y humanos.

Recursos Humanos:
Este estudio contara con un director, un asesor, un autor, y personal del area de

anestesiologia (médicos tratantes y residentes) quienes haran uso de medicacion
necesaria y reportaran los datos obtenidos de los formularios.

e Autora: Md. Maria Carmen Pinos Brito
e Director del estudio: Dr. Miguel Ignacio Espinoza Juela
e Asesor de Metodologia: Dr. Jaime Morales

Recursos Materiales:
Recursos de las Instituciones Involucradas: Hospital Vicente Corral Moscoso, Hospital

José Carrasco Arteaga, Universidad de Cuenca, Facultad de Ciencias Médicas.

Presupuesto:

Recurso material Cantidad Costo
Resma de papel A4 |1 50
Impresiones 1000 paginas | 100
Internet 20 h por 200
semana
CD 6 1.50
Esferos 10 7.50
Folders 6 6
Anillados 10 35
Copias 100 100
Total 500

Recursos Propios: Materiales de Oficina, Movilizacion, Internet.
Recursos Institucionales: balanza, tallimetro, medicacion.

El dinero que solventara el costo de esta investigacion sera por medios propios y de
la institucion.
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