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1.1 RESUMEN

INTRODUCCION: Por via subaracnoidea se han utilizado diferentes farmacos
adyuvantes con el fin de provocar analgesia, prolongar la duracion de la anestesia (1).
Los opioides son las drogas mas frecuentemente utilizadas como adyuvantes espinales,
pero la tolerancia y sus efectos colaterales tales como prurito, retencion urinaria y
depresion respiratoria tardia, pueden limitar su uso (2). Se ha demostrado que cuando
se administran agonistas alfa 2 adrenérgicos en el espacio subaracnoideo se produce
analgesia y el prototipo en este grupo es la CLONIDINA (1). OBJETIVO: Evaluar los
efectos de la clonidina intratecal como adyuvante de la bupivacaina hiperbarica con
respecto a la duracién de la anestesia y analgesia postoperatoria y sus efectos adversos.
MATERIAL Y METODOS: Lo pacientes que cumplan los criterios de inclusion y hayan
firmado en consentimiento informado, participaran de este estudio, se les realizara
anestesia raquidea y seran divididos en 3 grupos: GRUPO A: anestesia raquidea con
bupivacaina hiperbarica 0.5%, 2.5 ml que equivale a 12.5 mg. GRUPO B: anestesia
raquidea con bupivacaina hiperbarica 0.5%, 2.3 ml (11.5 mg) mas 0.2 ml de clonidina
(30 mcg) haciendo un volumen de 2.5 ml. GRUPO C: anestesia raquidea con
bupivacaina hiperbarica 0.5%, 2 ml (10 mg) mas clonidina 0.5 ml (75 mcg), haciendo
un total de 2.5 ml. CONCLUSION: El presente trabajo beneficiara principalmente a los
pacientes, si se demuestran todas sus bondades adyuvantes con minimos efectos
secundarios y con el tiempo se podrian desarrollar protocolos para su uso.
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1.2 ABSTRACT

INTRODUCTION: Various adjuvant drugs have been used by subarachnoid route in
order to cause analgesia, prolong the duration of anesthesia (1). Opioids are the drugs
most frequently used as spinal adjuvants, but tolerance and its side effects such as
pruritus, urinary retention and late respiratory depression may limit its use (2). It has
been shown that when alpha 2 adrenergic agonists are administered in the subarachnoid
space, analgesia occurs and the prototype in this group is CLONIDINE (1).
OBJECTIVE: To evaluate the effects of intrathecal clonidine as an adjunct to hyperbaric
bupivacaine with respect to the duration of anesthesia and postoperative analgesia and
its adverse effects. MATERIAL AND METHODS: Patients who meet the inclusion
criteria and have signed in informed consent, will participate in this study, will have
spinal anesthesia and will be divided into 3 groups: GROUP A: spinal anesthesia with
0.5% hyperbaric bupivacaine, 2.5 ml that It is equivalent to 12.5 mg. GROUP B: spinal
anesthesia with 0.5% hyperbaric bupivacaine, 2.3 ml (11.5 mg) plus 0.2 ml of clonidine
(30 mcg) making a volume of 2.5 ml. GROUP C: spinal anesthesia with hyperbaric
bupivacaine 0.5%, 2 ml (10 mg) plus clonidine 0.5 ml (75 mcg), making a total of 2.5
ml. CONCLUSION: The present work will mainly benefit patients, if all its adjuvant
benefits with minimal side effects are demonstrated and protocols for its use could be
developed over time.
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I. GENERALIDADES
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1. ASPECTOS DE LA INVESTIGACION
2.1 REALIDAD PROBLEMATICA

2.1.1 Planteamiento del Problema

La Anestesia subaracnoidea fue introducida a la préctica clinica durante la tltima
década del siglo XIX, siendo Bier quien primero la utiliz6 en 1878 (1).

Por via subaracnoidea se han utilizado diferentes farmacos adyuvantes
(opiaceos, 02 agonistas, etc.) con el fin de provocar analgesia, prolongar la
duracion de la anestesia y mejorar su calidad, disminuyendo asi los efectos
colaterales de los anestésicos locales (1).

Hasta el dia de hoy, los opioides son las drogas més frecuentemente utilizadas
como adyuvantes espinales, pero la tolerancia y sus efectos colaterales tales
como prurito, retencion urinaria y depresion respiratoria tardia, pueden limitar
su uso (2).

Se ha demostrado que cuando se administran agonistas adrenérgicos en el
espacio subaracnoideo se produce analgesia. Pues existen receptores o2
adrenérgicos en las astas posteriores de la médula espinal, los que posiblemente
al ser estimulados, inhiben la liberacion de neurotransmisores nociceptivos,
sustancia P y otros péptidos mediadores del dolor. EI mecanismo de accion
implica modulacion sobre el AMPc y la serotonina (1).

Por ello, al referirse este trabajo sobre drogas adyuvantes, no se tratara sobre
medicamentos narcéticos, como morfina, fentanilo, sufentanil, meperidina,
hidromorfona o metadona; se hard mencién sobre las ventajas y seguridad del
uso de clonidina intratecal, el prototipo agonistas adrenérgicos alfa2, que a pesar
de sus bondades, no es utilizado y no esta disponible en nuestro pais.

Se espera que con este estudio, se puedan determinar los efectos de la clonidina
como adyuvante a la bupivacaina hiperbarica a nivel intratecal y asi poco a poco
empezar su utilizacién en nuestro medio.

2.1.2 Formulaciéon del Problema

¢Cuales son los efectos de la clonidina intratecal como adyuvante a la
bupivacaina hiperbarica con respecto a la duracion de la anestesia y analgesia
post operatoria?

2.1.3 Justificacion de la investigacion

El presente trabajo beneficiara principalmente a los pacientes, pues sugiere una
opcién no opioide segura de adyuvante a la bupivacaina hiperbarica, con un
porcentaje bajo de efectos colaterales facilmente controlables; de tal manera que
con el tiempo se desarrollen més estudios con la utilizacion de este medicamento
que quizé pueda ya estar disponible en las farmacias de en nuestro pais; hasta
llegar a la creacion de un protocolo para su uso.

De esta manera evitamos luchar contra la tolerancia y efectos colaterales tales
como prurito, retencién urinaria y depresion respiratoria propios de los opioides
utilizados a nivel espinal.
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2.1.4 Obijetivos
GENERAL

e Evaluar los efectos de la clonidina intratecal como adyuvante de la bupivacaina
hiperbarica con respecto a la duracion de la anestesia y analgesia postoperatoria
y sus efectos adversos.

ESPECIFICOS

e Determinar el tiempo de bloqueo motor de la anestesia raquidea con clonidina
en sus diferentes dosis como adyuvante de la bupivacaina hiperbérica.

e Determinar el tiempo de bloqueo sensitivo de la anestesia raquidea con
clonidina en sus diferentes dosis como adyuvante de la bupivacaina hiperbarica.

e Determinar la intensidad de dolor por Escala Visual Analoga en el
postoperatorio inmediato hasta el inicio de consumo de analgésicos por via
endovenosa en el postoperatorio.

e Valorar las complicaciones y efectos adversos de bradicardia, hipotension y
sedacion.

2.2 MARCO TEORICO
2.2.1 Antecedentes del Problema

Desde la aparicion del protocolo ERAS (Enhanced Recovery After Surgery, por
sus siglas en inglés: Recuperacién Acelerada Después de Cirugia), se ha
incrementado el interés por la recuperacién y rehabilitacion postoperatoria, que
es de origen multifactorial e incluye objetivos de manejo de varios parametros,
siendo fundamental el control del dolor postoperatorio (3).

Al utilizar anestésico local (lidocaina o bupivacaina) para el bloqueo neuroaxial
como Unico medicamento, la duracion del blogueo sensorial y motor no dura
méas de 2.5 a 3.0 h (4). Dicha situacion crea la necesidad de agregar un
adyuvante al anestésico local para incrementar las acciones farmacoldgicas
deseables del agente y/o minimizar sus efectos farmacoldgicos indeseables (5).

Muchos adyuvantes de los anestésicos locales se han utilizado por via intratecal
para mejorar la calidad de la analgesia intraoperatoria y prolongarla en el
postoperatorio (6).

Los opioides son los mas estudiados y ampliamente conocidos no solo por sus
bondades analgésicas sino también por tener un perfil de efectos secundarios
(ileo, prurito naduseas y vomitos postoperatorios, hiperalgesia, retencién
urinaria, sedacion y delirio) que ralentiza la recuperacion hospitalaria,
retrasando tanto el alta hospitalaria como el retorno a la normalidad funcional

(3).

Mugabure (7) menciona que durante los ultimos 40 afios, los adyuvantes
intratecales més utilizados han sido los opioides, con el concepto erréneo de
obtener una analgesia selectiva espinal y desprovista de efectos adversos
temidos que aparecen al administrarlo por otras vias como la endovenosa.
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Sin embargo; los agonista del receptor alfa-2, son un grupo de farmacos con
estudios crecientes como adyuvantes intratecales para mejorar la calidad del
bloqueo subaracnoideo con respecto tanto al bloqueo sensorial como al motor;
por lo que ha ganado popularidad en los Gltimos afios. EI mas estudiado es la
CLONIDINA (6).

Las propiedades farmacoldgicas de la clonidina, le confieren gran utilidad en la
practica anestésica, con importancia significativa en el control de dolor
postoperatorio cuando se utiliza por via intratecal (5).

Whizar (1) en un estudio menciona que la clonidina es el prototipo de los
agosnistas alfa2, que mejora la calidad y duracion de la anestesia espinal, reduce
las dosis de anestésico local y produce analgesia postoperatoria, por lo que
disminuye los requerimientos de analgésicos sistémicos postoperatorios.

En un estudio prospectivo, aleatorizado, doble ciego; se compararon los efectos
de la dexmedetomidina y la clonidina intratecal como adyuvantes de la
bupivacaina hiperbérica con respecto al inicio, duracion del bloqueo sensorial
y motor e incidencia de efectos secundarios. Se encontr6 que los agonistas alfa2
con bupivacaina hiperbarica intratecalmente tienen un inicio mas rapido del
blogqueo motor y sensorial; ademas prolongan la duracion de la analgesia y al
ser la clonidina més econdmica con resultados similares a la dexmedetomidina,
este trabajo respalda su uso por via intratecal (6).

Rao y colaboradores (4), en el 2017 publicaron un ensayo prospectivo,
aleatorizado, doble ciego en el que sostienen que la adicion de clonidina
intratecal 50 pg a la bupivacaina (0.5%) prolonga la duracion del bloqueo
sensorial y motor y la duracion de la analgesia, por lo tanto produce una
anestesia espinal efectiva y una buena analgesia postoperatoria para una mayor
duracion y una menor necesidad de analgésicos postoperatorios en pacientes
post panhisterectomia.

La adicién de dosis bajas de clonidina (30 ug) a la bupivacaina intratecal no
solo prolongd la duracién de la anestesia espinal sino que también proporciond
un perfil hemodinadmico intraoperatorio estable; estos datos son obtenidos de un
estudio elaborado por Vemuri y colaboradores en e 2016 (5).

Sen (9) en el 2015, evaluad los efectos analgésicos y circulatorios de la dosis
bajas de clonidina intratecal coadministrada con bupivacaina hiperbarica en
pacientes septuagenarios sometidos a cirugias sub-umbilicales y concluiyé que
la adicion de clonidina en la dosis de 7,5 ug a bupivacaina (15 mg), aumenta
significativamente la duracion de la analgesia espinal con una influencia
clinicamente insignificante en los pardmetros hemodinamicos.

La clonidina es un adyuvante seguro y eficaz a 1 ug/kg con bupivacaina para
prolongar la analgesia a través de varias vias empleadas para el dolor posterior
a la cirugia de rodilla (intratecal con bupivacaina 10 mg al 0.5%, bloqueo
periférico con bupivacacina 0.25% 20 ml y via intraarticular). La prolongacion
méaxima de la analgesia se logré a través del bloqueo nervioso periférico. Datos
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obtenidos por Shani y colaboradores en un estudio que compararon diferentes
vias de administracion de clonidina para la analgesia después de la reparacion
del ligamento cruzado anterior (10).

En un estudio del 2018, elaborado por Quezada (8), identifico el tiempo que se
prolonga la sedoanalgesia postoperatorio con el uso de clonidina subaracnoidea
como adyuvantes en pacientes sometidos a cirugias de miembros pélvicos;
encontré que la bupivacaina 0.5% (12.5 mg) + clonidina (1 mcg/kg) + Fentanil
(20 mcg) tuvo mayor duracion de bloqueo motor (225.48 de +- 38.04 min) y
sensitivo (248.54 minutos de +- 38.4 min) en comparacion con el grupo de solo
bupivacaina 0.5% (12.5 mg) + Fentanil (20 mcg), que tuvo un bloqueo motor
de 145.91 +- 2.93 min y sensitivo de 161.59 +- 55.9 min.

2.2.2 Base Tebrica
ADYUVANTE INTRATECAL

La técnica neuroaxial en todas sus modalidades (epidural, subaracnoidea o
combinada) forma parte del arsenal de los anestesiélogos, pues proporcionan
una anestesia y analgesia adecuada (8).

El blogueo espinal (anestésicos local a nivel subaracnoidea), sigue siendo la
primera opcién debido a su inicio rapido, bloqueo superior, menores tasas de
fracaso y costo-efectividad, pero tiene los inconvenientes de una menor
duracidn del blogueo y menos analgesia postoperatorio cuando se realiza solo
con anestésicos locales (6).

Los anestésicos locales, proporcionan una duracién del bloqueo sensorial y
motor de no mas de 2.5 a 3.0 horas (4); por lo que muchas drogas se han
utilizado como adyuvantes de los anestésicos locales por via intratecal para
mejorar la calidad de la analgesia intraoperatoria y prolongarla en el
postoperatorio (6).

Los opioides se usan comunmente y se han usado por afios como adyuvantes
intratecales sin un bloqueo motor o autonémico significativo. Sin embargo, los
efectos secundarios como el prurito, las nauseas, los vémitos, la retencion
urinaria y la depresion respiratoria tardia han llevado a una mayor investigacion
hacia analgésicos no opioides con menos efectos secundarios (4,6).

Los agonistas adrenérgicos o , Son nuevos adyuvantes neuraxiales que se estan
estudiando para mejorar la calidad del bloqueo subaracnoideo con respecto
tanto al bloqueo sensorial como al motor (6).

CLONIDINA

La clonidina es un derivado imidazolico sisntetizado por primera vez en 1962
como descongestionante nasal y en 1972 comercializado como
antihipertensivo. Estimula los receptores adrenales alfa2 presentes en el cerebro
y en la medula espinal dando como resultado una reduccion de respuesta
simpatica del sistema nervioso central y una disminucion de las resistencias
periféricas, resistencia vascular renal, actividad de la renina plasmatica,
frecuencia cardiaca, gasto cardiaco y presion arterial (2).

Es considerada el prototipo de los agentes alfa2 adrenérgicos, con una
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selectividad 300:1 (1). Este medicamento ha ganado popularidad en los Gltimos
tiempos como adyuvante en la anestesia espinal (5); pues ha demostrado ser un
analgésico potente y eficaz sin efectos secundarios relacionados con los
opioides (11).

Tiene metabolismo hepético en un 50% VY el resto es excretada sin cambio por
la orina. Los niveles plasmaticos de clonidina alcanzan su pico maximo
enaproximadamente 3-5 horas y su vida media plasmatica se encuentra en el
rango de 12 a 16 horas (2).

En la actualidad, se sabe que disminuye tanto la sensibilidad sensorial como la
motora en diversos procedimientos quirdrgicos sin efectos secundarios
clinicamente significativos (11); considerandose segura cuando se utiliza a baja
dosis 1 pg/kg (4).

ADRENORECEPTORES ALFA 2

Los adrenoreceptores alfa2 son proteinas de membrana que pertenecen a la
stper familia de los RECEPTORES LIGADOS A PROTINAS G (GPCRs), que
al ser activadas inhiben la adenilciclasa disminuyendo el AMPc y bloquea la
fosforilacion de proteinas reguladoras diana. Se produce entonces una
activacion en el flujo de los canales idnicos de potasio que hiperpolariza a la
membrane celular y suprimen los disparos neuronales. Esta estimulacion de los
adrenorreceptores alfa-2 suprime la entrada de calcio hacia las terminales
nerviosas, lo que inhibe la liberacion de neurotransmisores nociceptivos,
sustancia P y otros péptidos mediadores de dolor (1,8).

Estos adrenoreceptores alfa 2 se localizan en terminales aferentes primarias, a
nivel periférico pre y postsinaptica (presinaptico principalmente) y en raices
nerviosas, pues regulan la liberacion de neurotransmisores (2). Se ha
demostrado que existen receptores alfa adrenérgicos en las astas posteriores de
la médula espinal (1).

Se han descrito 3 subtipos:

e Alfa-2A: Se encuentran difusamente distribuidos en el cerebro. Es el
responsable de los efectos analgésicos, hipotensién y bradicardia.

e Alfa-2B: Se encuentran distribuidos en el mdsculo liso vascular
periférico. Juega un papel en la nocicepcién y es el responsable de la
vasoconstriccion.

e Alfa-2C: Se localiza en las células del ganglio de la raiz dorsal. Tiene
una accion hipotérmica y modula la actividad dopaminérgica.38

Los adrenorreceptores alfa-2B y alfa-2C representan el 95% del total de
adrenorreceptores alfa-2 en el ganglio de la raiz dorsal a nivel de la médula
espinal. Existe un cuarto receptor alfa 2D, pero sus funciones ain no han sido
definidas (2, 8).
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DOLOR

Segun la Asociacion Internacional para el estudio del dolor (IASP por sus siglas
en inglés), el dolor es una experiencia sensorial 0 emocional desagradable
asociada a un dafio real o potencial en un tejido, o descrito en términos de dicho
dafo (12).

DOLOR POSTOPERATORIO

El dolor postoperatorio es un dolor agudo causado por la lesion tisular
quirurgica, que desencadena una reaccion inflamatoria local y la activacién de
las neuronas sensoriales aferentes primarias. Se acompafia de respuestas
fisiolégicas (autbnomas, endocrinas, metabdlicas, etc.) y de la conducta (8).

EVALUACION DE LA INTENSIDAD DEL DOLOR

La Escala Visual Andloga (EVA) establece valores que van de 0 a 10,
considerando valores aceptables de 0 a 3. El 0 es ausencia de dolor, 1 a 3 dolor
leve, 4 a 6 dolor moderado y 7 a 9 dolor intenso y el valor 10 se considera dolor
intolerable (8).

Esta escala ha mostrado ser la que tiene mayor sensibilidad comparativamente
con otras escalas para la evaluacion dolorosa. Es una linea horizontal de 10cm
de longitud en cuyos extremos figuran las diferentes expresiones desde ausencia
total de dolor, hasta el dolor maximo imaginable o insoportable, las expresiones
dolorosas permiten que el paciente se identifique visualmente al comparar el
dolor que experimenta con algunade las caras representadas (13).

ESCALA DE BROMAGE

Es una escala cualitativade 4 categorias que sirve para evaluar la actividad
motora posterior a la anestesia regional (13).

Para valorar esta escala, se pide al paciente que recibi6 una anestesia neuroaxial,
que mueva las extremidades inferiores y segun la respuesta obtenida, se asigna
una de las siguientes categorias (8):

e BROMAGE 0: No paralisis, levanta la pierna extendida, flexiona
rodilla, tobillo, dedos de los pies. (FUERZA MOTORA COMPLETA).

e BROMAGE 1: Incapacidad para levantar la pierna extendida, capaz de
movilizar la RODILLA.

e BROMAGE 2: Incapacidad para flexionar la rodilla, capaz de flexionar
DEDOS DE PIES

e BROMAGE 3: Incapacidad para mover la extremidad inferior.
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ESCALA DE SEDACION Y AGITACION RICHMOND (RASS)

Es una escala vélida, util y precisa para medir el nivel de sedacion de los
pacientes por médicos de habla hispana. Ver tabla 1 (14).

TABLA1

Tabla 2 - Escala de agitacion y sedacién de Richmond
(RASS) en espanol

Puntuacion Término Descripcion

+4 Combativo Abiertamente combativo o
violento. Peligro inmediato
para el personal

+3 Muy agitado Se retira tubo(s) o catéter(es) o
tiene un comportamiento
agresivo hacia el personal

+2 Agitado Movimiento frecuente no
intencionado o asincronia
paciente-ventilador

+1 Inquieto Ansioso o teMercso pero sin
movimientos agresivos o
VigoTosos

o Alerta y calmado

=1 Somnoliento No completamente alerta, pero

se ha mantenido despierto
(mas de 10 segundos) con
contacto visual, a la voz
(llamado)

-2 Sedacion ligera Brevemente, despierta con
contacto visual (menos de 10
segundos) al llamado

-3 Sedacion moderada Algin movimiento (pero sin
contacto visual) al llamado
-4 Sedacion profunda No hay respuesta a la voz, pero

a la estimulacion fisica hay
algin movimiento

-5 Mo despierta Ninguna respuesta alavoz o a
la estimulacion fisica

2.2.3 Variables
VARIABLES DEPENDIENTES

e Intensidad del dolor

e Nivel de Sedacion

e Duracién del blogqueo motor y sensitivo
e Hipotensién

e Bradicardia

VARIABLE INDEPENDIENTE

e Clonidina por via espinal
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2.2.4 Hipotesis

La clonidina intratecal como adyuvante a la bupivacaina hiperbarica 0.5%,
prolonga el efecto sedoanalgésico postoperatorio en los pacientes adultos
sometidos a cirugia de hernioplastia inguinal.

2.2.5 Operacionalizacion

VARIABLE DEFINICION TIPO DE ESCALA DE MEDICION
OPERACIONAL VARIABLE
EDAD Afos cumplidos desde el | Cuantitativa — | Afios
nacimiento hasta la fecha de la | continua
encuesta.
SEXO Condicién orgénica del género | Cualitativa — | Masculino — Femenino
de la persona. dicotémica
ASA Estado fisico del paciente, Cuantitativa — | ASAI
estableglda por laasociacionde | dicotomica ASA I
anestesiologia.
EVA O: sin dolor.
EVA 1 a 3: dolor leve.
INTENSIDAD Nivel de dolor referido por el | Cuantitativa — | EVA 4 a6: dolor moderado.
DOLOROSA paciente. continua EVA 7 a9: dolor severo.
EVA 10: dolor insoportable.
RASS +4: Combatibo
RASS +3: Muy agitado.
RASS +2: Agitado
RASS +1: Inquieto
NIVEL DE Nivel de sedacién mostrada por | Cuantitativa — | RASS 0: Alerta y Calmado
SEDACION el paciente y evaluada por la | continua RASS -1 Somnoliento
escala de RASS.
RASS -2: Sedacién ligera
RASS -3: Sedacién Moderada.
RASS -4: Sedacion Profunda.
RASS -5: No despierta.
BRADICARDIA Disminucién de la Frecuencia | Cualitativa — | Si
cardiaca en un 20% de la basal. | dicotomica No
HIPOTENSION Disminucién de la presién | Cualitativa — | Si
arterial por debajo del 20% del dicotémica No
basal.
Bromage O: sin blogueo
BLOQUEO Nivel de inmovilidad de | Cuantitativa — | Bromage 1: moviliza la rodilla
MOTOR miembros inferiores después | continua y pies.

de la anestesia raquidea.

Bromage 2: moviliza solo los
pies.

Bromage 3: blogueo total.
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2.3. MARCO METODOLOGICO

2.3.1 Disefio de Contrastacion de la hipotesis

Se trata de un estudio clinico de tipo descriptivo observacional de corte transversal,
ya que en el trabajo se observaran, procesaran e interpretaran los datos obtenidos,
en un periodo y espacio de tiempo especifico.

2.3.2 Poblaciéon y muestra

La poblacion del estudio esta conformada por pacientes programados para
hernioplastia inguinal en la unidad de quirdfano del Hospital Regional Docente Las
Mercedes de Chiclayo en el periodo comprendido entre febrero y marzo del 2019.

CRITERIOS DE INCLUSION

e Pacientes programados para hernioplastia inguinal electiva en sala de
operaciones del Hospital Regional Docente Las Mercedes de Chiclayo.

e Mayores entre 18 y 60 afios de edad de ambos sexos.
e Pacientes sin premedicacion.
e ASAI-II

e Pacientes que firmaron consentimiento informado

CRITERIOS DE EXCLUSION
e Pacientes con hipersensibilidad conocida al farmaco o sus componentes.

e Pacientes con patologia que contraindique la aplicacién subaracnoidea del
farmaco.

o (Gestantes.

e Pacientes con alteraciones mentales que lo incapaciten para comprender y
aceptar o no el procedimiento.

e Pacientes con arritmias.

e Pacientes con tratamiento en base a betabloqueadores.
e Pacientes con clasificacion ASA de I11 en adelante.

e Pacientes que no desearan participar del estudio.

El tamafo de muestra de este trabajo, fue la poblacion elegible que cumplieron
los criterios de inclusion para las hernioplastias inguinales de pacientes
programados para sala de operaciones del Hospital Regional Docente las Mercedes
de Chiclayo entre los meses de febrero y marzo del 2019.
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2.3.3 Materiales, Técnicas e Instrumentos de recoleccion de datos

A los pacientes que cumplieran con los criterios de inclusion, se les explicara el
estudio y se les daré a firmar una hoja de consentimiento informado (ANEXO 1)
en el momento de realizar la premedicacion el dia previo a la cirugia; posterior a
ello se procedera a llenar la hoja de recoleccién validada (ANEXO 2) con datos
de edad, sexo, ASA, talla, peso, IMC, grupo al que pertenece, riesgo quirdrgico,
cama, historia clinica; todo lo demaés se dejara en blanco.

El dia quirdrgico, se identificara al paciente y se procedera con la canalizacion de
una via periférica con catéter nimero 18, se les realizara el monitoreo no invasivo
(frecuencia cardiaca, presion arterial, saturacion de oxigeno y EKG continuo) y
se les hidratara previamente con 500 cc de Cloruro de Sodio al 9 o/oo.

Una vez hidratado, se acomodara al paciente en posicion sentado, se realizara
asepsia y antisepsia para poder realizar la puncion lumbar a nivel L3 — L4 con
aguja nimero 27 whitacre y se administrara 2.5 ml de volumen a nivel intratecal.

Los pacientes seran divididos en 3 grupos de manera aleatoria en funcion al orden
programado durante los meses de febrero y marzo del 2019:

e GRUPO A: anestesia raquidea con bupivacaina hiperbarica 0.5%, 2.5 ml
que equivale a 12.5 mg.

e GRUPO B: anestesia raquidea con bupivacaina hiperbarica 0.5%, 2.3 ml
(11.5 mg) mas 0.2 ml de clonidina (30 mcg) haciendo un volumen de 2.5
ml.

e GRUPO C: anestesia raquidea con bupivacaina hiperbarica 0.5%, 2 ml
(10 mg) mas clonidina 0.5 ml (75 mcg), haciendo un total de 2.5 ml.

Se evaluara el tiempo de latencia para el bloqueo sensitivo, asi como también el
nivel alcanzado, segun la pérdida de sensibilidad al pinchazo (pin-prick test).

El tiempo de latencia para el bloqueo motor se tomara en cuenta desde la
inyeccidn del anestésico local, hasta la paralisis completa de los miembros
inferiores.

En cuanto al tiempo de recuperacion para el bloqueo motor, serd tomado en
cuenta desde la paralisis completa de los miembros inferiores hasta la
recuperacion completa con bromage 0.

El tiempo de recuperacién del blogueo sensitivo serd medido como el tiempo
comprendido desde la pérdida de la sensibilidad al pinchazo hasta que el paciente
refiera sensibilidad al tacto en la zona operatoria.

La intensidad del dolor sera evaluado mediante EVA en el postoperatorio
inmediato, al término del bloqueo motor (bromage 0) y finalmente ante la
presencia de la primera molestia espontanea referida por el paciente como dolor.

El nivel de sedacion se evaluara a través de la escala de RASS durante el periodo
transanestésico, al término de la cirugia, y a la saluda de la unidad de recuperacion
postanestésica.
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Se mantendra expectante ante la presencia de efectos adversos tales como

hipotension, bradicardia, nduseas o vomitos.

Todos estos datos seran registrados en la ficha de recoleccion previamente
validada (ANEXO 2) para luego construir una base de datos en la hoja de calculo

de Microsoft Excel.

2.3.4. Andlisis estadistico de los datos

El andlisis estadistico se realizard con el programa SPSS version 22. Para las
variables cualitativas, se calcularan frecuencias y porcentajes y para las variables

cuantitativas medianas y rangos.

Se realizard un analisis multivariado con regresion logistica utilizando SPSS

version 22.

2.3.5 Aspectos éticos

El presente proyecto sera sometido al comité de ética del Hospital Regional
Docente Las Mercedes de Chiclayo y de la Universidad Nacional Pedro Ruiz Gallo,
para ser aprobada por ambas entidades. Ademas de la firma del consentimiento

informado por cada participante.

I11. ASPECTOS ADMINISTRATIVOS
3.1. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

[I. Presentacion del  Proyecto
obtencién de
permisos/autorizaciones.

- Fase de Ejecucion

IV. Registro de Datos

V. Andlisis Estadistico

VI. Interpretacion de Datos

- Fase de Comunicacion

VII. Elaboracion del Informe

VIII. Presentacion de informe

Y

TIEMPO 2018 2019
ACTIVIDADES MESES

Al S FI M| A
- Fase de Planeamiento
l.  Revision bibliogréfica X X X
Il. Elaboracion del Proyecto X X

X X X X

X

X X
X
X
X

3.2. PRESUPUESTO Y FINANCIAMIENTO

Es importante sefialas que las ampollas de clonidina no se encuentran disponibles en el
Per( y fueron donadas por un ponente anestesiélogo mexicano Victor Whizar con fines

de investigacion.
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V. ANEXOS
ANEXO 1
CONSENTIMIENTO INFORMADO
TITULO DEL ESTUDIO: EFECTOS DE LA CLONIDINA INTRATECAL COMO ADYUVANTE A
LA BUPIVACAINA HIPERBARICA

Lugar y Fecha:

Justificacion: El dolor postoperatorio puede generar alta morbilidad postoperatoria, por ello deben
buscarse nuevos esquemas analgésicos y técnicas analgésicas que disminuyan la intensidad del dolor
en el periodo postoperatorio asi como la ansiolisis transoperatoria permitiendo que el paciente se
mantenga mas confortable y obtenga una recuperacion mas rapida, disminuyendo el tiempo de estancia
hospitalaria. Dicha situacion no se puede lograr con los opioides que son los adyuvantes intratecales
mas esudiados y conocidos po un sin nimero de efectos adversos indeseables.

Obijetivo: Evaluar los efectos de la clonidina intratecal como adyuvante de la bupivacaina hiperbéarica
con respecto a la duracién de la anestesia y analgesia postoperatoria y sus efectos adversos.

Procedimiento: La asignacion a uno u otro grupo de estudio se hara en forma aleatoria en funcién a la

programacion por dia. De acuerdo al grupo que se le asigne se colocaré por via intratecal:

- GRUPO A: anestesia raquidea con bupivacaina hiperbarica 0.5%, 2.5 ml que equivale a 12.5 mg.

- GRUPO B: anestesia raquidea con bupivacaina hiperbarica 0.5%, 2.3 ml (11.5 mg) més 0.2 ml de
clonidina (30 mcg) haciendo un volumen de 2.5 ml.

- GRUPO C: anestesia raquidea con bupivacaina hiperbarica 0.5%, 2 ml (10 mg) mas clonidina 0.5
ml (75 mcg), haciendo un total de 2.5 ml.Registraremos cualquier efecto secundario presentado.

RIESGO O MOLESTIAS: Las dosis y farmacos utilizados son ampliamente seguros, usted estara al
cuidado total de profesionales de la anestesiologia. De requerir analgésico se le administrara en el
momento que usted lo requiera por presentar dolor.

BENEFICIOS: El mayor beneficio buscado es que usted curse con un periodo postoperatorio totalmente
libre de dolor.

PARTICIPACION Y RETIRO: Usted podra retirarse del estudio en el momento que usted lo desee, sin
repercusion alguna en su tratamiento médico.

PRIVACIDAD Y CONFIDENCIALIDAD: Todos sus datos estaran resguardados en la mas estricta
privacidad y confidencialidad.

En caso de dudas o aclaraciones puede usted recurrir a solicitar informacion con los investigadores:
Dra. Maria Julia Cumpa Davila, Dr. Felipe Ulco Anhuaman, Dr. Wilfredo Chavez Sanchez.

Se me ha explicado totalmente mi participacion y no tengo duda alguna sobre las implicaciones de mi
participacion, por lo cual firmo el presente consentimiento.

NOMBRE, DNI'Y FIRMA DEL PACIENTE

Pagina | 21



ANEXO 2: INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

EFECTOS DE LA CLONIDINA INTRATECAL COMO ADYUVANTE A LA BUPIVACAINA HIPERBARICA

Grupo: A B C

// FECHA:

// Cama:

Apellidos y Nombres: |

Edad: I:l Sexo:
Peso: I:] Talla: |:|

RQ: ALERGIAS: |

(0o T4 Lo o o 1 1o =« [

Tipo de Cirugia : ...ccceeeeeererereeeceeseesecseesanssessnesassnesanssanenns

TIEMPO DE LATENCIA del Bloqueo Sensitivo (min): ........cccceue..

TIEMPO DE LATENCIA del Bloqueo Motor (min): ......ccccceeveeuenee

TIEMPO DE DURACION del Bloqueo Sensitivo (min): .................

Duracion de la Cirugia: |:|

TIEMPO DE DURACION del Bloqueo Motor: bromage 0 (Min): .......cccoeueeee.

INTENSIDAD | PO INMEDIATO TERMINO DE BLOQUEO TERMINO DE BLOQUEO
DE DOLOR MOTOR SENSITIVO
EVA
NIVEL DE SEDACION | TRANSANESTESICO TERMINO DE CIRUGIA SALIDA DE URPA
RASS
EFECTOS Si NO ¢REQUIRIO FARMACO? HORA DE
SECUNDARIOS ADMINISTRACION
BRADICARDIA
HIPOTENSION

Hora de requerimiento del primer analgésico

Dosis y tipo de medicamente utilizado

Otros Eventos adversos : E DESCRIBIR:

Observaciones

Y Comentarios:

ABA
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