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1.- RESUMEN

Antecedentes: Se estima que en 2030 existirdn a nivel mundial mil millones de personas
con obesidad. En México, 75.2% de su poblacion mayor de 20 afios presentan sobrepeso
u algun grado de obesidad, incrementando el riesgo de comorbilidades. El sindrome
metabdlico asociado con el sobrepeso y obesidad incrementa el riesgo de presentar litiasis
renal en 30%. El Instituto Mexicano del Seguro Social durante 2021 report6 1.03 millones
de procedimientos quirdrgicos, siendo de los frecuentes aquellos relacionados al sistema
urinario como la litotricia. La administracion via intravenosa de difenhidramina antes de
iniciar intervenciones quirdrgicas ha demostrado adecuada sedacion. Sin embargo, el
conocimiento respecto al nivel de sedacion con difenhidramina IV en pacientes obesos

sometidos a litotricia bajo anestesia neuroaxial no se encuentra consolidado.

Objetivo general: Comparar el nivel de sedacién de difenhidramina IV en pacientes con
normopeso vs sobrepeso vs obesidad sometidos a litotricia bajo anestesia neuroaxial en el

HGZ No. 3 de Aguascalientes.

Material y métodos: Se realiz6 un estudio experimental y prospectivo, en el HGZ No. 3 del
IMSS Aguascalientes en pacientes adultos sometidos a litotricia bajo anestesia neuroaxial
en un periodo de 2 meses. Se administré difenhidramina a 0.5 mg/kg IV con 50 mg dosis
tope. El nivel de sedacion se evalué con la escala validada RAMSAY. Ademas, se registro
informacién referente al sexo, edad, diagnostico, intervencion quirlrgica, IMC, ASA, signos
vitales, tiempo anestésico, tiempo quirdrgico. Se empleé el programa SPSS ver. 25 para

realizar analisis estadistico descriptivo e inferencial.

Resultados: Los pacientes evaluados fueron 95. Las mujeres representaron 61.1%
(n=58).La edad fue de 47.8+10.2 afios e IMC de 29.4+4.3 kg/m?. El sobrepeso predomin6
en 39 (41.1%). Se presenté asociacion significativa después de 15 min de administrar
difenhidramina entre la escala RAMSAY Yy clasificacion del IMC, observandose menor
cantidad de pacientes en nivel “3” con sobrepeso, obesidad grado | y grado Il (p=0.092).

Similar situacion a los 30 min (p=0.001).

Conclusiones: Los resultados encontrados mostraron que existe un mayor nivel de
sedacion medido con la escala de Ramsay en pacientes intervenidos quirdrgicamente a
litotricia bajo anestesia neuroaxial en el grupo de normopeso en comparacion con los

grupos de sobrepeso y obesidad.



Palabras Claves: escala RAMSAY, estabilidad hemodinamica, Premedicacion.
2. - ABSTRACT

Background: It is estimated that by 2030, there will be one billion people worldwide with
obesity. In Mexico, 75.2% of its population over 20 years old is overweight or obese to some
degree, increasing the risk of comorbidities. Metabolic syndrome associated with overweight
and obesity increases the risk of developing kidney stones by 30%. In 2021, the Mexican
Social Security Institute reported 1.03 million surgical procedures, with those related to the
urinary system, such as lithotripsy, being frequent. Intravenous administration of
diphenhydramine before surgical interventions has shown adequate sedation. However,
knowledge regarding the level of sedation with IV diphenhydramine in obese patients
undergoing lithotripsy under neuraxial anesthesia is not well-established.

General Objective: To compare the level of sedation of IV diphenhydramine in patients with
normal weight vs overweight vs obesity undergoing lithotripsy under neuraxial anesthesia at
HGZ No. 3 in Aguascalientes.

Materials and Methods: An experimental and prospective study was conducted at HGZ
No. 3 of the IMSS in Aguascalientes on adult patients undergoing lithotripsy under neuraxial
anesthesia over a period of 2 months. Diphenhydramine was administered at 0.5 mg/kg IV
with a maximum dose of 50 mg. The sedation level was evaluated using the validated
RAMSAY scale. Additionally, information regarding gender, age, diagnosis, surgical
intervention, BMI, ASA, vital signs, anesthetic time, and surgical time was recorded. SPSS

ver. 25 was used for descriptive and inferential statistical analysis.

Results: Ninety-five patients were evaluated. Women represented 61.1% (n=58). The age
was 47.8+£10.2 years and BMI was 29.4+4.3 kg/m2. Overweight predominated in 39 (41.1%).
A significant association was observed after 15 minutes of diphenhydramine administration
between the RAMSAY scale and BMI classification, with fewer patients at level "3" in the
overweight, obesity grade I, and grade Il groups (p=0.092). A similar situation was observed
at 30 minutes (p=0.001).

Conclusions: The results showed a higher level of sedation, as measured by the Ramsay
scale, in patients undergoing lithotripsy under neuraxial anesthesia in the normal-weight

group compared to the overweight and obesity groups.



Keywords: RAMSAY scale, hemodynamic stability, premedication.
3.- INTRODUCCION

Se estima que la mayoria de poblacibn mexicana mayor a 20 afios de edad registra
sobrepeso u obesidad. En este sentido, se ha comprobado que el sindrome metabdlico
incrementa el riesgo de presentar litiasis renal. EI IMSS realiza diariamente procedimientos
relacionados al sistema urinario como la litotricia. Las condiciones metabdlicas de los
pacientes que padecen sobrepeso u obesidad sometidos a cirugia uroldgica requieren un
procedimiento anestésico adecuado, de lo contrario, el riesgo de complicaciones, la
estancia hospitalaria y la recuperacién incrementan significativamente, asi como uso
ineficiente de recursos institucionales. La administracibon de farmacos como la
difenhidramina IV ha demostrado beneficios en las condiciones anestésicas en diferentes
intervenciones. Sin embargo, los conocimientos referentes al nivel de sedacion con
difenhidramina IV en pacientes con obesidad sometidos a litotricia bajo anestesia neuroaxial
no se encuentra consolidado. Siendo importante realizar estudios en este tipo de pacientes
e intervenciones, ya que a partir de la informacién generada se propondran alternativas que

mejoraran la toma de decisiones.
4.- MARCO TEORICO

4.1.- Antecedentes cientificos

Se efectud la busqueda de informacién en las bases de datos: Mendeley, Pubmed, Scopus,
Scholar Google y Web of Science, limitada a estudios originales y analiticos en pacientes
adultos durante el periodo 2006-2023. Las palabras clave utilizadas fueron: sedation,
Ramsay scale, neuraxial anesthesia, diphenhydramine, urological surgery y lithotripsy. Los
documentos que cumplieron parcialmente con los criterios establecidos fueron 24. La
evaluacion considerando las variables a estudiar, delimité solamente a siete. Debido a que
presentaban caracteristicas similares a la propuesta de investigacion (Figura 1). Sin
embargo, los articulos revisados mostraron diversidad conceptual y metodoldgica respecto

al presente protocolo.



Referencias identificadas a
travées de la busqueda de
datos en Mendeley, Pubmed,
Scopus, Scholar Google vy Articulos en estrategia de
Web of Science durante el busqueda bola de nieve: 1

periodo 2006-2023: 24

Referencias eliminadas por
duplicacion: 1

Articulos cribados: 23 Referencias excluidas al no
———— > | abordar las \variables de
estudio v criterios de
\l/ elegibilidad: 3

Articulos evaluados texto Articulos excluidos en texto
completo con criterios de ——— = | completo: 2.
elegibilidad: 19
\l/ Falta de contenido pertinente:
1

Articulos incluidos en la
revision: 16

Articulos incluidos en el
estudio: 7

Figura 1. Diagrama de busqueda de informacion.

Pourfakhr y cols., en 2019 realizaron una investigacion con el propdésito de evaluar el efecto
de la difenhidramina en gastrectomia en manga laparoscépica. Incluyeron 82 pacientes,
para administrar via intravenosa una dosis Unica de pre-induccion de difenhidramina [0.4
mg/kg IV (grupo D)] ademas de 1 g de paracetamol y 4 mg de ondansetrén |V al final de la
cirugia; y al otro grupo solo 1 g de paracetamol y 4 mg de ondansetrén 1V (grupo C). Se
evalué el nivel de sedacion. Los resultados mostraron que el nivel de sedacion se redujo

significativamente en el grupo difenhidramina @,

Bender y cols., en 2003 examinaron a través de procedimientos metanaliticos, la evidencia
colectiva sobre los efectos sedantes y de deterioro del rendimiento de la difenhidramina en
comparacion con el placebo y los antihistaminicos de segunda generaciéon. Para ello,
realizaron una busqueda en la base de datos MEDLINE. De acuerdo a los resultados
encontrados mostraron que la difenhidramina afect6 el rendimiento en relacién con el

control con placebo y los antihistaminicos de segunda generacién (acrivastina, astemizol,



cetirizina, fexofenadina, loratadina y terfenadina). Sin embargo, los resultados fueron
sesgados, el efecto sedante promedio de la difenhidramina fue modesto y, en algunos
casos, los hallazgos de las pruebas de rendimiento en el grupo de difenhidramina mostraron
menos sedacion que en los grupos de control o antihistaminicos de segunda generacion.
Un tamafo del efecto promedio significativo (P <0.05’) indic6 un efecto sedante leve
causado por los antihistaminicos de segunda generacion en comparacion con el placebo.
Las conclusiones indican ausencia de un hallazgo consistente de sedacion inducida por
difenhidramina, dado que la mayoria de los estudios han sido disefiados para aumentar la
probabilidad de este resultado, incluida la aplicacién intravenosa como Unica dosis de 50
mg. Sobre la base de este metanalisis de ensayos sobre deterioro del rendimiento, no existe

una distincién clara y consistente entre antihistaminicos sedantes y no sedantes .

Shahawy y col., en 2018 llevaron a cabo una investigacion con el fin de realizar una
evaluacion del efecto de la difenhidramina antes del inicio de la sedacion moderada con
midazolam y petidina en colonoscopia. El estudio fue prospectivo, aleatorizado, doble ciego
y controlado con placebo. El grupo de difenhidramina (n=53) recibié 50 mg de este farmaco
por via IV antes del inicio de la sedacion, mientras que el grupo de placebo fueron 47. Los
resultados mostraron que la difenhidramina IV administrada antes del inicio del uso de
midazolam y petidina para sedacién, demuestra una sedacion considerable en la calidad

del estado de sedacién moderada durante la colonoscopia ©.

Sachar y cols., en 2018 mencionan que las directrices actuales recomiendan la
difenhidramina en pacientes sometidos a endoscopia que no estdn sedados
adecuadamente con una combinacion de benzodiazepinas y opioides. Realizaron un
ensayo aleatorizado, doble ciego, comparando difenhidramina con midazolam continuo.
Seleccionaron pacientes sometidos a colonoscopia electiva con sedacion moderada. La
sedaciéon se midié con la puntuacion de la Evaluacion de alerta/sedacion del observador
modificado (MOAA/S). Los pacientes que no fueron sedados adecuadamente con
midazolam 5 mg y fentanilo 100 pg fueron asignados aleatoriamente a recibir
difenhidramina 25 mg versus midazolam continuo 1,5 mg. La adecuacion de la sedacion se
evalu6 tres minutos después de cada dosis del medicamento del estudio. El criterio de
valoracion principal fue la sedacién adecuada. Los resultados mostraron que la sedacion
adecuada se logré en menor frecuencia con difenhidramina vs midazolam (27% vs 65%;

p<0.0001). Los pacientes que requirieron medicacion adicional para sedacién o analgesia
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fueron a quienes se les administré difenhidramina (84% vs 68%; p=0.008). Concluyendo
que los endoscopistas que realizan sedacion moderada deben continuar con midazolam en

lugar de cambiar a difenhidramina en pacientes que no logran una sedacion adecuada ©.

Alvarez y colaboradores en 2017 compararon la seguridad y eficacia del uso de midazolam-
difenidramina frente al uso exclusivo de midazolam en resonancias magnéticas. Se
incluyeron 34 pacientes en el grupo que recibié midazolam-difenidramina y 34 en el grupo
que recibi6é solo midazolam. La escala RAMSAY mostré niveles de sedacion mas altos en
el grupo que recibié midazolam-difenidramina. Al inicio, el puntaje RAMSAY fue de 1, a los
10 minutos subi6 a 2.8, se mantuvo en 2.8 a los 20 minutos y baj6 a 2.0 a los 30 minutos.
En el grupo de control, el puntaje inicial en la escala RAMSAY fue de 1, alcanzando 2.1 a
los 10 y 20 minutos, y a los 30 minutos 2.0 (p=0.0001). El andlisis de la FC, FR y SpO,,
basal a los 10, 20 y 30 minutos, mostraron diferencias significativas entre grupos
(p=0.0001). Los hallazgos sugieren que la administracién intravenosa de difenhidramina
junto con midazolam es segura y produce un nivel de sedacion superior en comparacion

con el uso exclusivo de midazolam ©.

Tuy cols., efectuaron una investigacion prospectiva, aleatorizada, doble ciego y controlada
con placebo en 2006 en el cual evaluaba la utilidad de la difenhidramina IV como
premedicacion complementaria en la colonoscopia. Los pacientes fueron aleatorizados
para recibir 50 mg de difenhidramina o placebo de solucion salina. La medicacion del
estudio se administrd por via IV e inmediatamente seguida de 25 mg de meperidinay 1 mg
de midazolam. Después de tres minutos, el paciente recibié6 meperidina o0 midazolam
adicional a criterio del endoscopista. Concluyendo que la difenhidramina IV es bien tolerada
y tiene un efecto amnésico adicional, no aumenta la calidad de la sedacién, no acorta el
tiempo del procedimiento ni reduce las dosis estandar de sedantes cuando se usa como

premedicacién adjunta en pacientes sometidos a colonoscopia de rutina ©.

Sarabia, menciona que la medicacion preanestesica es Util en los pacientes que seran
intervenidos a algun procedimiento quirargico. Por lo que realizaron un estudio prospectivo
y comparativo del efecto ansiolitico de la difenhidramina y midazolam como medicacion
preanestésica en pacientes sometidas a cirugia ginecoldgica. Incluyeron a 148 pacientes
distribuidas en dos grupos (difenhidramina 500 mcg/kg IV vs midazolam 10 mcg/kg 1V). Se
evalud el grado de ansiedad con la escala Hamilton, ademas PAM, FC y FR (basal y

posterior a la medicacion). Los resultados mostraron un efecto ansiolitico similar en ambos

11



farmacos, sin que se presentaran cambios significativos en los valores de PAM, FC y FR
™

La falta de estudios relacionados a la sedacion con difenhidramina IV en pacientes adultos
sometidos a litotricia es notoria, y mas aun, aquellos que incorporan la evaluacion de
variables como el IMC, FC, PAS, PAD, PAM, FR y SpO., lo que enfatiza la pertinencia de
realizar la presente propuesta de investigacion.

4.2.- Marco teorico que fundamenta la investigacion

El concepto de sedacién de acuerdo a la Sociedad Americana de Anestesiologia (ASA por
sus siglas en inglés The American Society of Anesthesiologists) es definida como el estado
de consciencia que posibilita a los pacientes soportar procedimientos que suelen ser
desagradables, manteniendo al mismo tiempo una funcién cardiopulmonar 6ptima, y al
mismo tiempo tener la capacidad de responder a érdenes verbales y/o estimulos tactiles.
Este estado se caracteriza por una disminucion de la consciencia, sin llegar a perderla por

completo, permitiendo al paciente responder a estimulos verbales o fisicos.

Un farmaco destinado a lograr un proceso de sedaciéon adecuada deben de contar con
propiedades de reversibilidad, ademas de brindar hipnosis, ansiblisis y relajacion.
Asimismo, debe de ofrecer seguridad en su administracién ®. La determinacion del nivel de
sedacion se realiza habitualmente con la Escala RAMSAY, la cual es una herramienta
subjetiva. De esta forma, es indispensable seguir los protocolos de aplicacién para la

obtencidén de resultados fiables ©.
4.3.- Conceptos de las variables de la investigacién

La sedacion es un concepto que fundamenta la presente propuesta de investigacion. La
cual se refiere al estado de calma, relajaciébn o somnolencia causada por farmacos con la
finalidad de controlar estados de ansiedad @9. La valoracién del nivel de sedacién se
determina a partir de la escala de RAMSAY, teniendo el propoésito de brindar una guia
durante el procedimiento. La escala RAMSAY se encuentra validada y se fundamenta en la
observacion detallada de signos clinicos, y a partir de ellos, se clasifica en seis niveles
(Tabla 1) @b,
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Tabla 1. Escala RAMSAY.

Nivel Caracteristicas

1 Paciente ansioso y agitado.

2 Paciente cooperador, orientado y tranquilo.

3 Paciente dormido con respuesta a érdenes verbales.

4 Paciente dormido con respuesta breve a la luz y al
sonido.

5 Paciente con respuesta s6lo al dolor intenso.

6 Paciente sin respuesta.

Fuente: Elaboracion propia con base en Deol y cols.

La FC, PAS, PAD, PAM, FR y SpO; son conceptos relacionados con el nivel de sedacion,

por lo cual son considerados como variables 2,
4.4.- Epidemiologia de la obesidad

La acumulacion anormal o excesiva de grasa, conocida como sobrepeso y obesidad segun
la Organizacion Mundial de la Salud, se asocia de manera significativa con problemas de
salud como la hipertensién arterial, la diabetes mellitus y la litiasis renal. *®. La obesidad
es una condicién compleja con mudltiples factores involucrados. El indice de masa corporal
(IMC) relaciona el peso (kg) y talla (m) [kg/m?] para identificar el sobrepeso y obesidad. Se
utiliza para identificar diferentes grados: <18.5 kg/m? bajo peso; 18.5-24.9 kg/m?
normopeso; 25-29.9 kg/m? sobrepeso; 30-34.9 kg/m? obesidad grado I; 35-39.9 kg/m?
obesidad grado Il; y 240 kg/m? obesidad grado Il @%. La prevalencia de la obesidad ha
alcanzado niveles pandémicos *°. En este sentido, se calcula que en el afio 2030 existira
alrededor del mundo mil millones de personas con obesidad @®. En México durante 2020,

75.2% de su poblacion mayor de 20 afios presentaba sobrepeso u obesidad @7,
4.5.- Litiasis renal y su epidemiologia

La litiasis renal es una enfermedad cronica, en la cual se presenta la formacién de calculos
en el aparato urinario ‘819, Este padecimiento se encuentra entre los diagndstico urolégicos
mas comunes a nivel mundial con una carga y costo significativo en los sistemas de salud
20 Se estima que 5-12% de la poblacién en paises industrializados experimentan algin

evento sintomatico relacionado con la litiasis renal antes de los 70 afios de edad @Y. En
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México no existen datos nacionales referentes a la prevalencia de litiasis renal. Sin

embargo, la Region Sur del pais registra un mayor niimero de casos @2,
4.6.- Fisiopatologia y factores de riesgo de la litiasis renal

La litiasis renal conlleva mecanismos fisico-quimicos que provocan la formacion y
acumulacién (sobresaturacion de la orina) y crecimiento del célculo (germinacién cristalina).
El aumento de tamafio de las particulas formadas puede atribuirse al desarrollo y
crecimiento de los cristales o a la unién entre ellos mismos ?®. La formacion del calculo se
origina por la retencién de una o mas particulas ya formadas, ya sea en el tabulo renal, la
pared de una papila o en el sistema urinario lo que provoca la cristalizacion local o el
aumento en el tamafo de los cristales por encima del nivel de sobresaturacién de la orina.
Las vias de formacion de calculos renales pueden ser por sobre-crecimiento de las placas
intersticiales de apatita, depdésitos en forma de cristales en el tibulo y cristalizacién libre en
solucién @4, En este Ultimo caso, la sobresaturacion de la orina fomenta la creacién de
cristales y, en ultima instancia, de calculos, esto debido al aumento en la concentracion
urinaria de los componentes del cristal o a la reduccion de la diuresis; cambios en el pH
urinario (pH<5.5); en la concentracion o efectividad de los inhibidores urinarios para la
cristalizacion o agregacion de cristales. 12324 | as causas de litiasis renal estan asociadas
con el sedentarismo, antecedentes familiares, habitos alimenticios, procesos infecciosos,
ingesta de farmacos y obesidad ®®. En paises occidentales se ha incrementado la
prevalencia de litiasis renal principalmente por el sindrome metabdlico ?® que afecta a 25%

de la poblacion adulta, incrementando el riesgo en la formacion de calculo en 30% @V,
4.7.- Diagnostico y tratamiento de la litiasis renal

El diagnéstico de la litiasis renal se debe de realizar con la presencia de uno o mas célculos,
teniendo como evidencia sustentada de la formacion o expulsion. La ecografia sigue siendo
el estudio mas utilizado para el diagnéstico, al registrar una sensibilidad y especificidad
superior a la radiografia simple de abdomen ©”. De igual modo, la tomografia
computarizada ha permitido el diagnéstico de litiasis renal. Su tratamiento debe de
considerar tamafo, forma, localizacion, composicion, probabilidad de expulsion
espontanea, sintomas, obstruccion y presencia de procesos infecciosos ©@®. Las
indicaciones para realizar una extraccion activa son con la presencia de calculos =7 mm,

dolor intenso, obstruccién urinaria con infeccién agregada, riesgo de pionefrosis o sepsis
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urinaria. Los métodos para la eliminacion de célculos renales son litotricia extracorporea
(utilizando ondas de choque), litofragmentacion endouroldgica (con energia ultrasoénica), la
fragmentacion mediante electrohidraulica o laser a través de un ureterorrenoscopio, la
endourologia percutanea y la cirugia convencional. La litotricia ha demostrado una
eliminacion 290% de los calculos con didmetro de hasta 20 mm; y de 45-60% en

dimensiones >20 mm en poblacién adulta 9.
4.8.- Valoracién pre-anestésica

Los procedimientos quirdrgicos se realizan con la administracion de farmacos que
favorecen las condiciones para el manejo de pacientes como la disminucién de eventos de
agitacion. Sin embargo, pueden generar eventos adversos severos (hemodinamicos), es
por ello, que la valoracion pre-anestésica es fundamental. En este sentido, los criterios del
estado fisico disefiado por la ASA han demostrado eficiencia en la clasificaciéon de pacientes
programados para intervenciones quirdrgicas. En la Tabla 2 se presenta la clasificacién
ASA y probabilidad de mortalidad peri-operatoria asociada ©?.

Tabla 2. Estado fisico de la Sociedad Americana de Anestesi6logos (ASA).

Clasificacion  Descripcion Mortalidad peri-
ASA operatoria (%)
I Sano 0-0.3
Il Con enfermedad sistémica leve 0.3-1.4
[ Con enfermedad sistémica severa 1.8-5.4
v Con enfermedad sistémica severa con amenaza para 7.8-25.9
la vida
\% Moribundo que no sobrevivird sin la cirugia 9.4-57.8
VI Muerte cerebral cuyos érganos seran procurados para 100
donacién

Fuente: Elaboracion propia con base en Konda y cols.

4.9.- Sedacién y escala RAMSAY

La agitacion es frecuente en el paciente intervenido quirargicamente, siendo fundamental
su manejo anestésico (sedacion). La ansiedad percibida por los pacientes quirdrgicos tiene
una etiologia diversa, asociandose significativamente con el tipo de procedimiento, estado
de salud actual y el entorno @Y. En este contexto, la sedacion se considera como un
procedimiento que implica la administracion de una combinacién de farmacos con el

objetivo de crear condiciones Optimas para la intervencion quirdrgica, disminuyendo la

15



probabilidad de presentarse eventos de agitacion ©?. La sedacion adecuada ha reflejado
en diferentes estudios beneficios en el paciente, como estabilidad en la FC, PAS, PAD,
PAM, FR y SpO., lo que enfatiza la pertinencia de realizar la presente propuesta de
investigacion ). Este sistema de puntuacion fue descrito por Ramsay y asociados en 1974
con el propdsito de controlar la sedacion con alfaxolona/alfadolona. Sigue siendo la escala
mas utilizada para la monitorizacion de la sedacion en la préactica diaria, asi como en la
investigacion clinica. Este instrumento identifica visualmente situaciones de agitacion o
suefio (Tabla 1). Este método tiene una buena fiabilidad, con una buena concordancia entre
observadores Coeficiente kappa de Cohen de 0,79; P < 0,0001. Esto califica a esta escala
como un instrumento suficientemente reproductible para la practica clinica. Rasheed y cols.
en 2019 encontraron que, al comparar la confiabilidad de dos escalas de sedacion, la escala
de sedacion de Ramsay y la escala de sedacién de agitacion de Richmond (RASS), el
analisis a de Cronbach mostré un buen nivel de consistencia interna de la escala de

Ramsay (a = .828) (48). Siendo pertinente para nuestro estudio. ¢,
4.10.- Sedacion en litotricia

El manejo anestésico en pacientes que son intervenidos para litotricia renal es diverso;
pudiendo ser sedacion, anestesia regional (bloqueo neuroaxial) o anestesia general y
regional, donde el uso de dexmedetomidina y propofol han demostrado estabilidad
hemodinamica y un adecuado nivel de sedacién ©¥. Sin embargo, se ha utilizado la

combinacion de midazolam y difenhidramina con resultados adecuados ©.
4.11.- Sedacion con difenhidramina IV

La difenhidramina es un antagonista H1, con actividad antimuscarinica, produciendo una
sedacion marcada. De este modo, tiene una accién supresora del sistema nervioso central.
Su administracién puede ser oral, topica, intramuscular o IV; uniéndose a proteinas
plasmaticas, y distribuyéndose extensamente en tejidos. Su metabolismo se realiza a nivel
hepatico, generando acido difenilmetoxiacético principalmente. La presencia plasmatica de
la difenhidramina oscila entre 2-8 horas, y su excrecién se realiza a las 24-48 horas
posteriores a su administracion ©%39, Los efectos secundarios adversos de la
administracioén IV de la difenhidramina son sequedad de las mucosas, mareo, trastornos de
la coordinacion, constipacion, vomito, diarrea, malestar epigastrico, urticaria, sudoracion,

escalofrios, vision borrosa, reacciones adversas cardiovasculares, retencion y dificultad
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urinaria, fotosensibilidad 638,

La difenhidramina IV en combinacién con benzodiacepinas es utilizada para sedacion, ya
gue estas Ultimas facilitan las acciones del acido gamma-aminobutirico el principal
neurotrasmisor inhibitorio en el SNC. El Midazolam es ampliamente conocido como la
benzodiacepina que mas se utiliza en procedimientos anestésicos, debido a sus
propiedades farmacologias como rapido inicio de accion y facil eliminacion. La dosis
habitual para sedacion es de 0.03 mg/kg IV de midazolam y 0.5 mg/kg de difenhidramina
(\VASS

4.12.- Evaluacioén de signos vitales durante sedacion

La evaluacion y seguimiento de los signos vitales durante el proceso anestésico es
indispensable, siendo la monitorizacion esencial para la toma de decisiones. Las
variaciones significativas de la FC, PAS, PAD, PAM, FR y SpO; durante el acto quirdrgico
son indicadores de un proceso anestésico no adecuado. De esta forma, la monitorizacion
del paciente sometido a un proceso anestésico ofrece informacion relevante para reducir

eventos adversos, y por consiguiente mejora en la calidad de la atencion ¢04%),

5.- JUSTIFICACION

La administracion IV de difenhidramina ha demostrado beneficios anestésicos en diferentes
intervenciones quirdrgicas. Sin embargo, el conocimiento referente a sus beneficios para
sedacion en litotricia aun no se encuentra consolidado. El servicio de litotricia en el IMSS
en 2023 registra un costo de 6,430 pesos, y por dia de hospitalizacion de 11,919 pesos “?.
Por lo que es importante realizar estudios relacionados, para asi generar alternativas de
mejora en la practica anestésica, y consiguientemente un uso eficiente de recursos. De esta
forma, la presente propuesta de investigacion pretende comparar el nivel de sedacion de
difenhidramina IV en pacientes con normopeso vs sobrepeso vs obesidad sometidos a

litotricia bajo anestesia neuroaxial en el Hospital General de Zona No. 3 de Aguascalientes.

Magnitud: En México, 75.2% de su poblacién mayor de 20 afios presentan sobrepeso u
algln grado de obesidad 7). El sindrome metabdlico asociado con el sobrepeso y obesidad

incrementa el riesgo de presentar litiasis renal en 30%. Los episodios sintomaticos de esta
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afeccion se registran en 5-12% de la poblacién menor de 70 afios @Y. EI IMSS durante 2021
reporté 1.03 millones de procedimientos quirirgicos, siendo de los frecuentes aquellos

relacionados al sistema urinario como la litotricia “3.

Trascendencia: La presente investigacion permitird comparar y conocer el nivel de sedacién

con difenhidramina IV en pacientes obesos sometidos a litotricia bajo anestesia neuroaxial.

Factibilidad: Esta investigacion es factible debido a la disponibilidad de recursos humanos,
materiales y la experiencia de los investigadores en estudios clinicos, lo cual permite su

desarrollo.

Vulnerabilidad: El conocimiento no consolidado sobre el efecto de difenhidramina IV en
pacientes obesos sometidos a litotricia podria incrementar el riesgo de condiciones

anestésicas no adecuadas, y consecuentemente, eventos adversos.
6.- PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El 75.2% de las personas mexicanas mayor de 20 afios registran sobrepeso u alguin grado
de obesidad “”. El sindrome metabdlico asociado con éstos incrementa el riesgo de
presentar litiasis renal en 30%. Los episodios sintomaticos se registran en 5-12% de la
poblacion menor de 70 afios @Y. El IMSS durante 2021 report6 1.03 millones de
procedimientos quirdrgicos, siendo de los frecuentes aquellos relacionados al sistema
urinario como la litotricia “®. Las condiciones metabdlicas de los pacientes con sobrepeso
u obesidad sometidos a cirugia urolégica requieren un procedimiento anestésico adecuado,
Si No se cuenta con estos elementos, aumenta el riesgo de complicaciones, mayor periodo
de estancia hospitalaria y recuperacion, asi como uso ineficiente de recursos institucionales
@4, La administraciéon de farmacos como la difenhidramina IV ha demostrado beneficios en
las condiciones anestésicas en diferentes intervenciones “. Sin embargo, los
conocimientos referentes al nivel de sedacién con difenhidramina IV en pacientes con
obesidad sometidos a litotricia bajo anestesia neuroaxial no se encuentra consolidado.
Siendo importante realizar estudios en este tipo de pacientes e intervenciones, ya que a
partir de la informacion generada se propondran alternativas que mejoraran la toma de

decisiones. Por lo tanto, se plantea el siguiente cuestionamiento:

¢ Cudl es la diferencia del nivel sedacion con difenhidramina IV en pacientes con normopeso

respecto a pacientes con sobrepeso y obesidad sometidos a litotricia bajo anestesia
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neuroaxial en el Hospital General de Zona No. 3 de Aguascalientes?

7.- OBJETIVOS

General

Comparar el nivel de sedacion de difenhidramina IV en pacientes con normopeso vs
sobrepeso vs obesidad sometidos a litotricia bajo anestesia neuroaxial en el Hospital
General de Zona No. 3 de Aguascalientes

Especificos

1. Describir las caracteristicas sociodemograficas de la poblacién sometida a litotricia bajo

anestesia neuroaxial en el Hospital General de Zona No 3.

2. Observar el nivel de sedacion con la escala de RAMSAY en pacientes sometidos a
litotricia bajo anestesia neuroaxial de los grupos normopeso, sobrepeso y obesidad.

3. Medir los valores de FC, PAS, PAD, PAM, FR y SpO, al momento de aplicacion de la
difenhidramina IV, y después de 15, 30 y 60 minutos en pacientes sometidos a litotricia bajo

anestesia neuroaxial de los grupos normopeso, sobrepeso y obesidad.

8.- HIPOTESIS

Hipotesis alterna (H1)

No existe un mayor nivel de sedacion medido con la escala de Ramsay en pacientes
sometidos a litotricia bajo anestesia neuroaxial en el grupo de normopeso en comparacion

con los grupos de sobrepeso y obesidad.
Hipotesis nula (HO)

Existe un mayor nivel de sedacion medido con la escala de Ramsay en pacientes sometidos
a litotricia bajo anestesia neuroaxial en el grupo de normopeso en comparacién con los

grupos de sobrepeso y obesidad.
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9.- METODOLOGIA

9.1.- Universo de trabajo
El estudio se realiz6 en Hospital General de Zona No. 3 del IMSS Aguascalientes.

Poblacién de estudio: Pacientes de 18-60 afios de edad sometidos a litotricia bajo anestesia neuroaxial
en el Hospital General de Zona No. 3.

Grupo normopeso: Pacientes de 18-60 afios de edad con normopeso (18.5-24.9 kg/m2) sometidos a
litotricia en el Hospital General de Zona No. 3 administrando difenhidramina 1V

Grupo sobrepeso: Pacientes de 18-60 afios de edad con sobrepeso (25-29.9 kg/m2) sometidos a

litotricia en el Hospital General de Zona No. 3 administrando difenhidramina V.

Grupo obesidad: Pacientes de 18-60 afos de edad con obesidad grado |, Il o lll (=30 kg/m2) sometidos

a litotricia en el Hospital General de Zona No. 3 administrando difenhidramina V.
9.2.- Calculo del tamafio de la muestra

Se realiz6 el calculo de tamafio de muestra para una proporcion, considerando que 55% de pacientes a
quienes se les administra midazolam y difenhidramina IV registran una sedacién adecuada “. El
intervalo de confianza fue 95% y un error muestral aceptado de 10%.

P: proporcion esperada = 55% = 0.55

Q: proporcién sin caracteristicas esperadas = 1-P = 1-0.55 = 0.45
Zal,: valor de Z para el nivel de confianza 95% = 1-a = 1.96

E: Error muestral = 10% = 0.10

n=[P*Q*(Zal2)?![(E]

n =[0.55 * 0.45 * 1.962] / [0.10?]

n=0.95/0.010 =95

Asumiendo una distribucién normal se obtuvo que el tamafio de muestra fuera de 95 pacientes.
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9.3.- Seleccion de la muestra

La seleccion y asignacion de pacientes fue de manera consecutiva de acuerdo a la clasificacion del IMC.
9.4.- Criterios de seleccion

Criterios de inclusion

Pacientes de 18-60 afios programados para litotricia bajo anestesia neuroaxial (Unica técnica

anestésica).

Pacientes con estado fisico (ASA) I, Il'y 11I.

Pacientes con IMC entre 18 — 40 kg/m?

Criterios de exclusion

Pacientes sometidos a cirugia de urgencia.

Pacientes con padecimientos cardiovasculares.

Pacientes < 18 afios y > 60 afos.

Pacientes con estado fisico (ASA) IV.

Patologias preexistentes que contraindiquen el uso de difenhidramina IV
Pacientes con tratamiento antiarritmico.

Pacientes con asma y/o EPOC documentada.

Pacientes con Ulcera péptica.

Pacientes con diagnostico de glaucoma de angulo cerrado.
Criterios de eliminacion

Pacientes que decidan no participar en la investigacion

Pacientes que no puedan realizarse las mediciones por razones como fallecimiento perioperatorio o

traslado a otra unidad.
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Técnica anestésica diferente al bloqueo neuroaxial.

Tiempo quirargico > 120 minutos

Administracion de opioide, dexmedetomidina y/o benzodiacepina IV por parte de anestesi6logo a cargo
de sala durante el procedimiento quirdrgico.

Administracién de adyuvante opioide en técnica anestésica en bloqueo neuroaxial.

9.5.- Definicidn de las variables conceptual y operacional

Tabla 3. Definicion conceptual y operacional de variables en estudio.

Variable independiente

Variable Definicion Definicién Tipo de Indicadores
Conceptual operacional variable

indice de Masa Caracteristica Razon analitica Cuantitativa kg/m?

Corporal (IMC) analitica que indica entre el peso y la continua 18.5-24.9 normopeso
el nivel de altura, calculada 25-29.9 sobrepeso
adiposidad corporal.  con los datos 30-34.9 obesidad

descritos en el grado |
expediente clinico, 35-39.9 obesidad
se deriva del indice grado Il
de Masa Corporal 240 obesidad grado
(IMC); se calcula ]
IMC= peso(kg) /
talla al cuadrado
(m?).
Variable dependiente

Variable Definicion Definicién Tipo de Indicadores
Conceptual operacional variable

Sedacion [Escala Escala subjetiva Escala de Ramsay, Cualitativa 1. Despierto, agitado,

RAMSAY] utilizada para escala subjetiva nominal ansioso, inquieto
evaluar el nivel de utilizada para 2. Cooperador,
sedacion en evaluar el nivel de orientado y tranquilo
pacientes. sedacion en 3. Somnoliento,

pacientes durante responde a érdenes
litotricia en cirugia verbales 4. Dormido,
uroldgica. responde a ordenes
enérgicas, luz o
sonido.
5. Dormido con
respuesta solo al
dolor.
6. Profundamente
dormido, sin
respuesta a estimulo

ASA La American Society  Se tomara el Cualitativa 1.-1
of Anesthesiologists  estado fisico de la ordinal 2.-11
(ASA) utiliza una ASA registrado en 3.-1Iv

clasificaciéon

la valoracién
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Frecuencia
cardiaca (FC)

Presién arterial
sistolica (PAS)

Presion arterial
diastolica (PAD)

Presién arterial
media (PAM)

Frecuencia
respiratoria (FR)

Saturacién parcial
de oxigeno (Sp02)

Tiempo anestésico

numérica del estado
fisico del paciente
para evaluar el
riesgo asociado con
la anestesia.
Numero de
pulsaciones que el
corazon realiza en
un intervalo
especifico,
tipicamente durante
un minuto

Presién maxima
ejercida en las
arteras durante la
contraccion del
corazoén.

Presion miinima en
las arterias cuando
el corazén se
reencuentra en
reposo entre latidos

Valor promedio de la
presion ejercida por
la sangre sobre las
paredes de las
arterias durante un
ciclo cardiaco
completo. Este
indicador refleja la
perfusion constante
que reciben los
diferentes 6rganos
para asegurar su
funcionamiento
Optimo.

Cantidad de
respiraciones por
periodo de tiempo.

El porcentaje de
SpO2 unido a la
hemoglobina en la
sangre arterial.

Periodo de tiempo
desde la fase de

induccién hasta la
fase del despertar.

preanestésica del
expediente clinico
para el paciente
evaluado.

FC basal; al
momento de
administracion de
la difenhidramina
IV; y después de
15,30y 60
minutos.

PAS basal; al
momento de
administracién de
la difenhidramina
IV; y después de
15,30y 60
minutos.

PAD basal; al
momento de
administracion de
la difenhidramina
IV; y después de
15,30y 60
minutos.

PAM basal; al
momento de
administracién de
la difenhidramina
IV; y después de
15,30y 60
minutos.

FR basal; al
momento de
administracion de
la difenhidramina
1IV; y después de
15,30y 60
minutos.

SpO:2 basal; al
momento de
administracién de
la difenhidramina
IV; y después de

15, 30 y 60 minutos

Tiempo anestesico
registrado en el
expediente clinico.

Cuantitativa
discreta

Cuantitativa
discreta

Cuantitativa
discreta

Cuantitativa
discreta

Cuantitativa
discreta

Cuantitativa
discreta

Cuantitativa
discreta

Latido por minuto

(Ipm)

mmHg

mmHg

mmHg

Respiraciones/minuto

Porcentaje

Minutos
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Tiempo quirdrgico  Tiempo que Tiempo quirdrgico Cualitativa Minutos
transcurre desde que registrado en el discreta
se realiza la incision  expediente clinico.
quirdrgica hasta que
esta se cierra.
Variable interviniente
Variable Definicién Definicion Tipo de Indicadores
Conceptual operacional variable
Sexo Caracteristicas Sexo registrado en  Cualitativa 1.- Mujer
bioldgicas y el expediente ordinal 2.- Hombre
fisiolégicas que clinico.
definen a hombres y
mujeres.
Edad Tiempo transcurrido  Afios cumplidos Cuantitativa Afios
desde el nacimiento registrados en el discreta
hasta el momento expediente clinico.
actual.
Diagnostico Método utilizado Diagnostico Cualitativa -
para reconocer una registrado en el nominal
enfermedad, expediente clinico.
sindrome, estado de
salud o cualquier
condicion médica.
Intervencion Intervencion llevada  Intervencion Cualitativa -
quirdrgica a cabo con quirurgica nominal
propositos programada y

diagndsticos,
terapéuticos o de
recuperacion de
lesiones derivadas
de enfermedades o
accidentes.

registrada en el
expediente clinico.

9.6.- Reproducibilidad y validez de los métodos y/o instrumentos de medicién

Los criterios de evaluacién del nivel de sedacién mediante la escala RAMSAY cuentan con validez. Al
ser utilizada en diversas investigaciones con rigurosidad metodolégica. Asimismo, la difenhidramina IV

es un farmaco con suficiente abasto en el Hospital General de Zona No. 3.

9.7.- Descripcion del estudio

Se realizé un ensayo clinico, experimental prospectivo, relacional, analitico, comparativo y unicéntrico
en pacientes adultos sometidos a litotricia bajo anestesia neuroaxial en el Hospital General de Zona 3
Aguascalientes. Después de que el estudio tuvo la aprobacién necesaria por el Comité Local de

Investigacion y Etica en Salud, se reviso la programacion quirdrgica diaria para identificar los pacientes

que cumplian con los criterios de seleccion y se asignara un folio.
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Se revisé dicha programacién emitida diariamente y se facilitd la informacion y los elementos necesarios
(instrumentos de trabajo, consentimiento informado e indicaciones), al médico de base encargado y
médico residente que fueran asignados a esa sala y procedimiento quirdrgico. Previo a entrar a cirugia,
en el area de recuperacion, el anestesiologo a cargo revisé habitualmente el expediente y determind si
la persona era candidato para esta investigacion. Posteriormente, se le extendié una invitacion para
formar parte del estudio, solicitando firma del consentimiento informado. Tras aceptar la participacion
mediante firma y explicacién del consentimiento informado, todos los pacientes recibieron la misma

técnica anestésica.
Se realizaron tres grupos con los pacientes seleccionados, distribuyéndolos de la siguiente manera:

Grupo normopeso: pacientes con IMC entre 18-24.9 kg/m?, a los cuales se les administré difenhidramina
50 mg IV como Unica dosis a una velocidad que no excedid los 25 mg/min, 10 minutos previos al inicio

de procedimiento.

Grupo sobrepeso: pacientes con IMC de 25-29.9 kg/m?, a los cuales se les administré difenhidramina
50 mg IV como Unica dosis a una velocidad que no excedié los 25 mg/min, 10 minutos previos al inicio

de procedimiento.

Grupo obesidad: pacientes con IMC 230 kg/m?, a los cuales se les administré difenhidramina 50 mg 1V
como Unica dosis a una velocidad que no excedié los 25 mg/min, 10 minutos previos al inicio de

procedimiento.

Después de completar el proceso de seleccion y obtencién del consentimiento informado firmado por
paciente, se solicité al médico residente a cargo que tomara los signos vitales iniciales como primer paso

en la recopilacion de dicha informacion.

El paciente estara con monitorizacion no invasiva (la cual implica la obtencién de parametros para vigilar
su estado mediante técnicas mecdanicas. Esto incluye el uso de un esfigmomandmetro para medir la
presion arterial, un pulsioximetro para evaluar la saturacion de oxigeno y un monitoreo continuo con 3-
5 electrodos sin necesidad de intervencién invasiva. Esta monitorizacién se mantendra en el area de

recuperacion hasta que sea trasladado a quiréfano.

Al ser ingresado al quir6fano, se mantendra la monitorizacion no invasiva y se proseguird con la

recoleccién de datos de acuerdo con el instrumento de medicion indicado. (Anexo 1)

Corroborando estabilidad hemodinamica de paciente en sala, se procedera a administrar difenhidramina

50 mg IV en al menos tres minutos.
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Posteriormente se procederd a administrar como Unica técnica anestésica; anestesia neuroaxial.

Se evaluara por investigador principal el nivel de sedacion con escala de RAMSAY a los 15, 30 y 60

minutos posteriores a la administracion de difenhidramina.
9.8.- Sistematizacion de la recoleccién de los datos

Los criterios de evaluacion del nivel de sedacion (FC, PAS, PAD, PAM, FR y SpO.), asi como la escala

RAMSAY se encuentran validados por diferentes investigaciones.

Se empled una hoja especificamente disefiada para este estudio (Anexo 1). En la ficha de identificacién
se incluyen el nimero de folio asignado al comienzo de la seleccién, el nimero de seguro social, la edad

y el sexo de los pacientes.

De igual manera, el apartado de informacion clinica del paciente incluyé: IMC (kg/m?), procedimiento
quirargico realizado, duracién de la anestesia, duracién de procedimiento, SV obtenidos durante el
periodo peri-operatorio (FC, PAS, PAD, PAM, FR y Sp0O,), evaluacién de sedacion con escala RAMSAY
al minuto 15, 30 y 60 respectivamente. Dichos pardmetros se integraron en la hoja de recoleccion de

datos con el fin de evaluar cada una de las variables consideradas en este estudio.
9.9.- Descripcién de los procedimientos (observacionales o experimentales)

Una vez aprobado el protocolo se inici6 el entrenamiento de los investigadores que realizaron la

sedacion con difenhidramina 1V, asi como el llenado del instrumento de recopilacién de datos.

Se realiz6 el siguiente instrumento de trabajo para utilizarlo en la recoleccion de datos necesarios para

el estudio mediante la aplicacion de la escala RAMSAY, asi como la monitorizacion de pacientes.
1.- Folio: asignado por el investigador.

2.- Sexo: informacion registrada en el expediente clinico.

3.- Edad: aflos cumplidos registrados en el expediente clinico.

4.- indice de Masa Corporal: sera determinado con la informacion de peso y talla registrada en el

expediente clinico.
5.- ASA: registrado en el expediente clinico.

7.- Diagnostico: recabado del expediente clinico.
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8.- Intervencién quirdrgica: registrada en el expediente clinico.

9.- FC: medicién basal; al momento de administrar la difenhidramina 1V; y después de 15, 30 y 60

minutos.

10.- Presién arterial sistélica: medicién basal; al momento de administrar la difenhidramina |V;y después
de 15, 30 y 60 minutos.

11.- PAD: medicién basal; al momento de administrar la difenhidramina 1V; y después de 15, 30 y 60
minutos.

12.- PAM: medicién basal; al momento de administrar la difenhidramina 1V; y después de 15, 30 y 60

minutos.

13.- FR: medicién basal; al momento de administrar la difenhidramina 1V; y después de 15, 30 y 60

minutos.

14.- SpO,: medicién basal; al momento de administrar la difenhidramina 1V; y después de 15, 30 y 60
minutos.

15.- Escala RAMSAY: evaluacion a los 15, 30 y 60 minutos después de la administracion IV de
difenhidramina.

15.- Tiempo anestésico: medido y registrado en el expediente clinico.
16.- Tiempo quirdrgico: medido y registrado en el expediente clinico.

Una vez comprendido y comprobada la sistematizacion se procederd al llenado del siguiente instrumento

de recoleccién de datos:
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DELEGACION AGUASCALIENTES
HOSPITAL GENERAL DE ZONA No. 3
DEPARTAMENTO DE ANESTESIOLOGIA

COMPARACION DEL NIVEL DE SEDACION DE DIFENHIDRAMINA IV EN PACIENTES
CON NORMOPESO VS SOBREPESO VS OBESIDAD SOMETIDOS A LITOTRICIA BAJO
ANESTESIA NEUROAXIAL EN EL HOSPITAL GENERAL DE ZONA NO. 3 DE
AGUASCALIENTES
Folio:

Fecha:

Sexo
1.-Mujer

2.-Hombre

Edad (afios):

IMC (kg/m?)

ASA
1.-1

2.-1
3.- 1

Diagnostico:

Intervencién quirargica:

FC (I/m)

Basal:

A. Difenhidramina:

PAS (mmHg)

Basal:

A. Difenhidramina:

PAD (mmHQ)

Basal:

A. Difenhidramina:

15 minutos: 15 minutos: 15 minutos:
30 minutos: 30 minutos: 30 minutos:
60 minutos: 60 minutos: 60 minutos:
PAM (mmHg) FR (r/) SpO:2
Basal:_ Basal:_ Basal:_

A. Difenhidramina:

A. Difenhidramina:

A. Difenhidramina;:

15 minutos: 15 minutos: 15 minutos:
30 minutos: 30 minutos: 30 minutos:
60 minutos: 60 minutos: 60 minutos:
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Tiempo anestésico (min) Tiempo quirdrgico (min) RAMSAY

A. Difenhidramina:

15 minutos:

30 minutos:

60 minutos:

9.10.- Control de calidad

Al tratarse de un estudio censal, se reduce la posibilidad de sesgo en los resultados, aunado al
cumplimiento de los criterios de seleccién. Asimismo, el andlisis de datos fue revisado por el estadista
del hospital para descartar errores de codificacion y procesamiento. El investigador principal se encargé
de verificar que los datos recolectados para evaluar el nivel de sedacién fueran precisos y de calidad.
Asi mismo registré los resultados del estudio en una hoja de Excel para su posterior analisis.
Posteriormente, el investigador principal confirmara aleatoriamente con 15 expedientes para asegurar

la precision en la captura de informacion.
9.11.- Métodos para procesar los datos (andlisis estadistico)

Las variables se operacionalizaron y codificaron para llevar a cabo la tabulacién de la recoleccion de los
datos. Se genera una matriz de datos electrénica. Las variables de estudio seran analizadas mediante

estadistica descriptiva e inferencial.
9.12.- Pertinencia del andlisis estadistico (acorde al calcul6 del tamafio muestral)

La pertinencia del andlisis estadistico se realizé al completar el periodo de recoleccién de datos, para
una cohorte prospectiva, empleando estadistica descriptiva e inferencial con la prueba U de Mann-
Whitney y/o t de Student y Chi Cuadrada. Los andlisis estadisticos se realiz6 utilizando el software
estadistico SPSS Ver. 25. La confiabilidad sera de 95%.
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10.- ASPECTOS ETICOS

El proyecto de investigacion fue sometido a evaluacion por el Comité Local de Investigacion en Salud y
por el Comité Local de Etica en Investigacion en Salud del Hospital General de Zona No. 3 de

Aguascalientes.

La investigacion seguird las directrices a los lineamientos establecidos en la normatividad internacional
vigente, asi como la Ley General de Salud en Materia de Investigacion de Seres Humanos y a los
principios éticos del reporte de Belmont, la presente no es una investigacion con riesgo, ya que se trata

de un estudio donde se emplean técnicas y métodos de invasién en los pacientes.

Debido a los inconvenientes o molestias que pudiera suscitar la presente investigacion, se obtendra el
consentimiento informado de los sujetos a estudiar. La informacién recolectada en la investigacion se
mantendrd de manera anénima para salvaguardar la autonomia, la privacidad y la dignidad de cada

individuo, en linea con los principios fundamentales de la investigacion médica.

La informacién resultante en este estudio se llevd a cabo en forma confidencial, respecto a la dignidad
y privacidad de los participantes, siendo manejada exclusivamente por el investigador con base a la
declaracién de Helsinki, y los comités Locales de Investigacion, dando a conocer de manera oportuna

los resultados solo al personal del area correspondiente.

Los datos fueron utilizados adecuadamente y se garantizara una confidencialidad total, conforme a la
Ley Federal de Proteccion de Datos Personales, a la NOM-004-SSA3-2012, Del expediente clinico
(apartados 5.4, 5.5y 5.7).

Seguridad de los sujetos: el monitoreo de datos para seguridad de los pacientes (sujetos de estudio)
una vez realizada la administracion del medicamento via intravenosa se garantizara el monitoreo de

signos vitales pre, trans y post aplicacién del medicamento.

Resguardo de los datos personales: se garantiza el resguardo de los datos personales por 5 afios

con el investigador principal y en la jefatura de ensefianza del HGZ3.

Mecanismo para notificacién de informacion al CEl en el caso de que se descubran resultados
inesperados, en caso de reportarse resultado adverso o idiosincratico se le dara aviso al comité de ética

por medio de un oficio por parte del investigador principal.

De acuerdo con la "Ley General de Salud" de México y con su "Reglamento de la Ley General de Salud

en Materia de Investigacion para la Salud”, en su Titulo 20, Capitulo 1o, Articulo 17, Fraccién |, el trabajo
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actual se clasifica como "Investigacion con riesgo”. Durante su realizacion, se respetaron los principios
éticos establecidos en la "Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial”, la cual define los
lineamientos éticos para investigaciones médicas en seres humanos. No se infringieron los principios
de esta declaracion durante el estudio. Asamblea General 520, en Edimburgo, Escocia en el afio 2000.
Siguiendo las pautas de la enmienda realizada en Tokio en 1975, se requiere que este estudio sea

evaluado y aprobado por el Comité de Investigacion de la institucion a la que pertenezco. (51,52)

La Declaracién de Helsinki y la resolucion adoptada en la 18% Asamblea Médica Mundial en Helsinki,
Finlandia, en junio de 1964, establecen principios éticos para la investigacion médica en seres humanos
y debido a esta investigacion se consider6 como el tercer principio basico de dicha declaracion que
establece que la investigacién biomédica que involucra seres humanos debe ser llevado exclusivamente
por individuos cientificamente idoneas y con la supervision de un profesional competente; un punto

relevante a considerar en la investigacion propuesta.

De acuerdo con 6to principio que dice “Debe respetarse el derecho de las personas a salvaguardar su
integridad, deben respetarse todas las precauciones necesarias para respetar la intimidad de las
personas y reducir al minimo el impacto de estudio sobre su integridad fisica y mental”. En la
investigacion se respeta este principio ya que se salvaguardard la identidad de las personas y no se
pondré en riesgo su intimidad ni se revelara su identidad, se mantendra conducta preventiva del riesgo,

de su integridad fisica y mental ya que se trata de una investigacién con métodos invasivos.

Respecto al consentimiento informado como indica la NOM 004 en su apartado 4.2 que dice “a los
documentos, escritos, signados por el paciente o su representante legal o familiar mas cercano en
vinculo, mediante las cuales se acepta un procedimientos médico o quirtrgico con fines diagndsticos,
terapéuticos, rehabilitatorios, paliativos o de investigacion, una vez que se ha recibido informacion de
los riesgos y beneficios esperados para el paciente”; se pretende el enfoque en el apartado de
investigacion, en el protocolo de estudio el paciente deberd llenar, leer y firmar el consentimiento
informado, donde detalla minuciosamente el motivo de la investigacion, los inconvenientes que pudieran
existir en los procedimientos a ser evaluados. Por ello para la beneficencia del paciente sera
fundamental contar con el consentimiento informado debidamente leido y explicado, para la

investigacion. (53)

Respecto al informe de Belmont que cita lo siguiente “el respeto por las personas exige que, a los
sujetos, hasta el grado en que sean capaces les dé la oportunidad de escoger lo que les ocurrira o no”,
en la investigacion el paciente tendra la libre eleccion de llenar o no el consentimiento informado de

acuerdo a los intereses que a él convengan, segun las constancias de respetando, beneficiencia y
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justicia, situacién que no tendra repercusién en su atencibn médica en la unidad o el recibir trato

inadecuado o limitante por ello. (54)
12.1 Confidencialidad y privacidad de la informacién

La investigacion tiene que regirse en base a la “Ley federal de proteccion de datos personales en

posesion de los particulares”. Haciendo énfasis en los articulos 16, 17 y 20.

Esta investigacion no transgredira los valores lo valores universales (respeto, beneficencia, justicia) que
se mencionaron en el informe de Belmont. Las personas que formaran parte de la investigacion tendran
garantizado el respeto y su libre eleccién de participar o no en la investigacion, y a que sean resueltas
sus dudas e inquietudes. De acuerdo con principio de beneficencia, esta investigacion no ocasionara
ningun perjuicio o dafio a los participantes, de acuerdo con el principio de justicia se respetara en esta
investigacion, ya que no se hara distincion o seleccion a placer del encuestador, buscando un trato
igualitario para los participantes.

Reglamento de la ley general de salud en materia de investigacion publicada en el diario oficial de la
federacion miércoles 2 de abril de 2014, en el titulo segundo, capitulo primero en sus articulos:

Articulo 13. Entoda investigacién en la que el ser humano sea sujeto de estudio, debera prevalecer

el criterio del respeto a su dignidad y la proteccion de sus derechos y bienestar.

Articulo 14. La investigacion que se realice en seres humanos debera desarrollarse conforme a las

siguientes bases:
I. Se ajustara a los principios cientificos y éticos que la justifiquen.

II. Se fundamentara en la experimentacion previa realizada en animales, en laboratorios o en

otros hechos cientificos.

lll. Se debera realizar sélo cuando el conocimiento que se pretenda producir no pueda obtenerse

por otro medio idéneo.

IV. Debera prevalecer siempre las probabilidades de los beneficiados esperados sobre los riesgos

predecibles.

V. Contara con el consentimiento informado y por escrito del sujeto de investigacion o su

representante legal, con las excepciones que este reglamento sefiala.
Articulo 15. Cuando un estudio experimental con seres humanos tenga varios grupos, se utilizaran
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métodos aleatorios para asignar imparcialmente a los participantes en cada grupo y se tomaran

precauciones para evitar cualquier riesgo o perjuicio para los sujetos de la investigacion.

Articulo 16. Durante las investigaciones con seres humanos, se preservara la privacidad de la
persona que participa. Su identificacion solo sera revelada si los resultados lo exigen y si el sujeto

autoriza expresamente dicho proceso.

Articulo 17. El riesgo en la investigacion se refiere a la posibilidad de que el sujeto de estudio
experimente algun tipo de perjuicio, ya sea de manera inmediata o en el futuro, como resultado del
estudio. Segun este reglamento, las investigaciones se clasifican en diferentes categorias con base

en ciertos criterios especificos:

I. La "Investigacion sin riesgo" se refiere a estudios que utilizan métodos retrospectivos de
investigacion documental o que no implican ninguna alteracion deliberada en las variables
fisiologicas, psicolégicas o sociales de los individuos involucrados. Esto puede incluir el uso de
cuestionarios, entrevistas, revision de registros médicos y otros métodos donde no se identifiquen

ni se aborden aspectos sensibles de la conducta de los participantes.

II. Investigacion con riesgo minimo: Se refiere a estudios prospectivos que involucran la
recoleccion de datos mediante procedimientos rutinarios en examenes fisicos o psicologicos para
diagnostico o tratamiento. Esto incluye actividades como pesar al sujeto, pruebas de agudeza
auditiva, electrocardiogramas, recoleccion de muestras externas, obtencion de placenta durante el
parto, recoleccion de liquido amniético, obtencion de saliva, entre otros procedimientos no
invasivos. También involucra la extraccion de sangre por puncion venosa en adultos saludables
con limites especificos de frecuencia y volumen, asi como ejercicios moderados en voluntarios
sanos, pruebas psicologicas sin manipulacién de la conducta, y estudios con medicamentos
comunes aprobados para su venta con dosis y vias establecidas, entre otros procedimientos de

bajo riesgo.

. Investigacion con riesgo mayor que el minimo: Son aquellas en las que existe una probabilidad

importante de afectar al sujeto.

Esto abarca desde estudios radiolégicos y con microondas hasta ensayos con farmacos y
modalidades establecidas en el articulo 65 de este reglamento, pruebas con dispositivos
innovadores, investigaciones que implican procedimientos quirargicos, extraccion de sangre
equivalente al 2% del VC en neonatos, amniocentesis y otras técnicas invasivas o procedimientos

de mayor alcance. También se incluyen aquellos estudios que emplean métodos aleatorios para
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asignar tratamientos y aquellos que usan placebos en su control, como es el caso de este estudio.

Articulo 20. El consentimiento informado se define como el acuerdo formal por escrito en el cual el
sujeto de investigacion, o su representante legal en caso de ser necesario, otorgan su autorizacion
para participar en la investigacion. Este consentimiento se da con un entendimiento completo y
claro de los procedimientos y riesgos que implicara, con la capacidad de tomar una decision libre

y sin ninguna forma de presién o coercion.

Articulo 21. Para que se considere existente el consentimiento informado, es crucial que el sujeto
de investigacion o su representante legal reciban una explicacion clara y completa, que les permita

comprender al menos los siguientes aspectos:
I. La justificacion y los objetivos de la investigacion.

Il. La explicacién debe abarcar los procedimientos que se utilizaran, su propésito y, de manera

especifica, identificar aquellos procedimientos que sean experimentales.

lll. Las molestias o los riesgos esperados.

IV. Los beneficios que puedan observarse.

V. Los procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para el sujeto.

VI. Se debe asegurar la garantia de recibir respuestas a todas las preguntas y aclaraciones sobre
los procedimientos, riesgos, beneficios y cualquier otro aspecto relacionado con la investigacion y

el tratamiento del sujeto.

VII. Debe comunicarse claramente la libertad que tiene el sujeto para retirar su consentimiento en
cualquier momento y dejar de participar en el estudio, sin que esto genere perjuicios para su

cuidado y tratamiento continuo.

VIII. Es crucial garantizar la seguridad de preservar el anonimato del sujeto y mantener la

confidencialidad de todos los datos relacionados con su privacidad.

IX. Se debe comprometer a proporcionar y ofrecer informacién actualizada obtenida durante el
estudio, incluso si esta informacion pudiera afectar la decision del participante de seguir o no

participando.

X. La disponibilidad de atencion médica se compromete a ofrecer tratamiento médico y

compensacion legal en caso de que los participantes sufran dafios directamente derivados de la
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investigacion y requieran atencion médica o compensacion.
Xl. Cualquier costo adicional ser& cubierto por el presupuesto asignado a la investigacion.

Articulo 22. El consentimiento informado debe ser redactado por escrito y cumplir con los siguientes
requisitos:

l. El consentimiento informado serd redactado por el investigador principal, incluyendo la
informacion mencionada en el articulo anterior y siguiendo la normativa técnica que sea

establecida por la secretaria correspondiente.

Il. El documento sera evaluado y eventualmente autorizado por el comité ética de la institucion

médica correspondiente.

M. Incluird los nombres, direcciones y la relacién que guardan con el sujeto de investigacion

de dos testigos

V. El consentimiento informado debera contar con las firmas de dos testigos asi como la del
participe de investigacioén o su representante legal, si aplica. En caso de que el sujeto de
investigacion no pueda firmar, podra colocar su huella digital y otra persona designada por

él, firmara en su nombre.

V. Se extendera por duplicado, quedando un ejemplar en poder del sujeto de investigacion o
de su representante legal.

Habrd completo respeto de los principios bioéticos de Beauchamp y Childress, que incluyen:

respeto, beneficencia, no maleficencia y justicia. ®

* La autonomia al reconocimiento y respeto hacia la habilidad de las personas para tomar
decisiones por si mismas, preservando su privacidad y garantizando la confidencialidad de la

informacién que es brindada.

 El principio de beneficencia puede ser aplicable a nuestro estudio a pesar de ser retrospectivo,
ya que implica la prevencion del dafo, la reduccion de dafios existentes o la promocion del

bienestar de otros.

+ El principio de no maleficencia implica la obligaciéon de no causar dafio intencionalmente, evitar

el dolor, sufrimiento, muerte o discapacidad, y no perjudicar los intereses de otros.
» En relacion al principio de justicia, el cual implica otorgar a cada individuo lo que le corresponde,
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es decir, proporcionar un tratamiento equitativo y apropiado, asegurando la imparcialidad y equidad
en el proceso, este estudio basado en expedientes asegura que todos los pacientes tengan la

misma probabilidad de ser incluidos.

Ademads se tiene en consideracion la Declaracién de Ginebra de la Asociacién Médica Mundial que

vincula al médico con la necesidad de “velar solicitamente y ante todo por la salud del paciente”.
(56)

Y el Codigo de Niremberg sefala “es absolutamente esencial el consentimiento informado o voluntario
del sujeto humano”. ©7 En este contexto, al obtener el consentimiento informado de los participantes del
estudio, se asegura que estos accedan a participar de manera voluntaria y libre de cualquier tipo de

presién o coaccion, y que tengan la libertad de retirarse en cualquier momento si asi lo deciden.
11.- RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

Recursos humanos

Investigador principal y director de Tesis: Dra. Silvia Berenice Frias Valencia
Investigador asociado y tesista: Maria Bethsabe Guzman Espinoza.
Investigador asociado: Mtra. Karina Esmeralda Espinoza Mejia

Médicos anestesiélogos encargado de las salas de quiréfano

Médicos residentes asignados a las salas de quiréfano.

Recursos fisicos

El HGZ N°3 del IMSS Aguascalientes cuenta con salas de quiréfano suficientes, asi como area de
cdmputo para la consulta de pacientes; se tiene acceso a los recursos electrénicos de informacion en
salud (CONRICYT), ademas cuenta con biblioteca y aula para su uso. Excelente infraestructura

hospitalaria de segundo nivel con menos de seis afios de apertura.
Recursos materiales

Se requiere el uso de insumos, equipo y medicamentos para otorgar el procedimiento anestésico a
pacientes de 18-60 afios de edad sometidos a litotricia; éstos ya se cuentan en el hospital debido a
gue son un procedimiento que se hace de manera habitual y no genera un gasto extra. Los recursos

materiales a utilizar son:
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Monitores en la zona de recuperacion

Maquina de anestesia funcional con monitor
Difenhidramina solucion para inyeccion intravenosa
Jeringas de 10 ml

Impresora, lapiceras, hojas blancas, carpetas.
Recursos Financieros

Se proporcioné los gastos de papeleria por parte del investigador principal, no se requirié financiamiento

extra; se emplearon los recursos con los que se otorgan todos los procedimientos anestésicos.

Presupuesto por M/N
tipo de gasto
Gasto de inversion

Equipo de laboratorio 00.00
Equipo de cédmputo 00.00
Herramientas y accesorios 00.00
Obra civil 00.00
Creacion de nuevas areas de investigacion 00.00

Subtotal gasto 00.00

de inversion

Gasto corriente

Articulos, materiales y Utiles diversos 300.00
Gastos de trabajo de campo 00.00
Difusion de los resultados de investigacion 00.00
Pago por servicios externos 00.00
Honorarios por servicios profesionales 00.00
Gastos relacionados con desplazamientos, traslados y 00.00
necesidades de viaje

Costos asociados a la atencién y cuidado de profesores, técnicos. 00.00
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Compra de libros y suscripcion a revistas 00.00

Documentos y servicios de informacién 00.00
Registro de patentes y propiedad intelectual 00.00
Validacion de concepto tecnolégico 00.00
Acuerdos detallados en los convenios especificos de 00.00

financiamiento establecidos para este fin.
Subtotal gasto corriente 00.00

Total 300.00

Factibilidad

Los investigadores que participarén en el presente protocolo cuentan con conocimientos respecto al
nivel de investigacion, docencia, anestesiologia y manejo de pacientes. Los recursos financieros,
materiales y fisicos existentes son suficientes para realizar la propuesta de investigacion.
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12.- ASPECTOS DE BIOSEGURIDAD

No aplican.
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13.- RESULTADOS

Los pacientes evaluados fueron 95. Las mujeres representaron 61.1% (n=58) del total. La edad fue de
47.8+10.2 afios e IMC de 29.4+4.3 kg/m?2. El sobrepeso predominé en 39 (41.1%) pacientes (Figura 2).
La clasificacion ASA | se registrd en 20 (21.1%) pacientes, ASA Il en 49 (51.6) y ASA lll en 26 (27.4%).

0 i i i i

Normal Sobrepeso Obesidad | Obesidad Il

Clasificacion IMC

Numero de pacientes
= = N N w w N SN
o (6] o (6] o (] o (6]

(6]

Figura 2. NUumero de pacientes respecto a la clasificacion del IMC.

La comorbilidad mas frecuente fue diabetes (57%; n=98), seguida por hipertension

En la Figura 3 se muestra el promedio de frecuencia cardiaca (FC), presion arterial sistélica (PAS),
presion arterial diastélica (PAD) y presion arterial media (PAM) basal, al momento de administrar
difenhidramina, y después de 15, 30 y 60 minutos. En la Figura 4 se muestra el valor medio de frecuencia
respiratoria (FR) y saturaciébn parcial de oxigeno (SpO2) basal, al momento de administrar
difenhidramina, y después de 15, 30 y 60 minutos. La escala RAMSAY, antes y al momento de
administrar la difenhidramina fue “2” en el total de pacientes; y después de 15 min predomin6 RAMSAY
“3” (n=52; 54.7%); a los 30 min “3” (n=77; 81.1%); y a los 60 min la totalidad de pacientes registro “3”
(Figura 4).
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Figura 3. Promedio de frecuencia cardiaca (FC), presién arterial sistélica (PAS), presion arterial
diastolica (PAD) y presion arterial media (PAM) basal, al momento de administrar difenhidramina,

y después de 15, 30 y 60 minutos.
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Figura 4. Promedio de frecuencia respiratoria (FR) y saturacion parcial de oxigeno (SpO.) basal,
al momento de administrar difenhidramina, y después de 15, 30 y 60 minutos.
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Figura 5. Numero de pacientes respecto a la Escala RAMSAY en los diferentes momentos

evaluados.

El tiempo anestésico fue de 100.2+19.5 min [minimo 65 — maximo 140]; y el tiempo quirdrgico de
95.2419.5 min [minimo 60 — méaximo 135].

La edad registré diferencias respecto a la clasificacién de IMC (p=0.000). Se presentaron diferencias
significativas en: PAS después de 30 min de administrar difenhidramina, registrando los mayores valores
los pacientes con obesidad grado Il [123.8+12 mmHg; p=0.022]. PAS después de 60 minutos los
pacientes con obesidad grado | registraron cifras mas altas [110.4+10.4 mmHg; p=0.044]. PAM después
de 30 minutos los pacientes con obesidad grado | presentaron cifras mas altas [78.3+5.4 mmHg;
p=0.020]. PAM después de 60 minutos los pacientes con obesidad grado Il registraron las cifras mas
altas [73.5£4 mmHg; p=0.014]. FR al momento de administrar difenhidramina, siendo los pacientes con
normopeso y obesidad grado Il quienes registraron los mayores valores (p=0.012).EIl tiempo anestésico
fue mayor en pacientes con normopeso [113+20.4; p=0.025], seguidos por los de obesidad grado |
[102.1+£19.1; p=0.025], El mayor tiempo quirdrgico lo registraron pacientes con normopeso [106.1+20.4;

p=0.025] (Tabla 4), Las demas variables evaluadas no registraron diferencias significativas.
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Tabla 4. Promedio de variables que mostraron diferencias significancias respecto a la
clasificacion IMC.

Variable Clasificacién Media Desviacion  Minimo Maximo  Valor p

IMC estandar
PAS 30 min | Normal 113.7 11.5 100.0 138.0 0.022
Sobrepeso 117.4 10.0 100.0 139.0
O. grado | 123.0 12.2 104.0 142.0
O. grado Il 123.8 12.0 105.0 150.0
Total 119.2 11.6 100.0 150.0
PAS 60 min | Normal 102.2 8.3 93.0 120.0 0.044
Sobrepeso 106.6 9.4 94.0 128.0
O. grado | 110.4 10.4 91.0 135.0
O. grado |l 109.3 8.8 92.0 125.0
Total 107.3 9.7 91.0 135.0
PAM 30 min | Normal 73.7 5.6 67.0 85.3 0.020
Sobrepeso 75.6 4.5 67.3 86.3
O. grado | 78.3 5.4 70.0 87.3
O. grado Il 78.1 5.8 68.3 90.0
Total 76.4 5.3 67.0 90.0
PAM 60 min | Normal 69.9 2.8 65.7 77.3 0.014
Sobrepeso 71.7 3.2 66.7 80.0
O. grado | 72.9 3.5 67.7 79.7
O. grado |l 73.5 4.0 66.0 79.0
Total 72.0 35 65.7 80.0
Tiempo anestésico | Normal 111.3 20.4 80.0 140.0 0.025
Sobrepeso 97.5 18.5 65.0 135.0
O. grado | 102.1 19.1 75.0 135.0
O. grado Il 90.8 171 65.0 125.0
Total 100.2 19.5 65.0 140.0
Tiempo quirdrgico | Normal 106.3 20.4 75.0 135.0 0.025
Sobrepeso 92.5 18.5 60.0 130.0
O. grado | 97.1 19.1 70.0 130.0
O. grado |l 85.8 17.1 60.0 120.0
Total 95.2 19.5 60.0 135.0

En la Tabla 5 se muestra el nimero de pacientes por clasificacion RAMSAY respecto al momento de
evaluacion y clasificacion del IMC. Se present6 asociacion significativa después de 15 min de administrar
difenhidramina entre la escala RAMSAY vy clasificacion del IMC, observandose menor cantidad de
pacientes en nivel “3” con sobrepeso, obesidad grado | y grado Il (p=0.092). Similar situacion se registro
a los 30 min (p=0.001).
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Tabla 5. Namero de pacientes por clasificacion RAMSAY respecto al momento de evaluacion y
clasificacion del IMC.

Normal Sobrepeso  Obesidad Obesidad

grado | grado Il
Basal “2” 16 39 27 13 -
Al momento difenh “2" 16 39 27 13 -
15 min. “2” 6 17 10 10 0.092
“3” 10 22 17
30 min. “2” - 4 7 7 0.001
“3” 16 35 20
60 min. i 16 39 27 13 -
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14.- DISCUSION

Los resultados mostraron que existe un mayor nivel de sedacion medido con la escala de Ramsay en
pacientes sometidos a litotricia bajo anestesia neuroaxial en el grupo de hormopeso en comparacion con
los grupos de sobrepeso y obesidad. Las variables hemodinamicas mostraron estabilidad en el grupo
de normopeso. Sin embargo, tanto éstas, como el nivel de sedacion pueden ser influenciados por otros
factores como comorbilidades. De esta manera, se logré la consecucion de objetivos planteados.

La edad y sexo encontrados en esta investigacion fueron diferentes con lo reportado por Tu y cols.,
guienes efectuaron una investigacion prospectiva, aleatorizada, doble ciego y controlada para evaluar
la utilidad de la difenhidramina IV como premedicacion en colonoscopia. Sin embargo, esta diferencia
podria deberse al tipo de intervencion y condiciones sociodemogréficas, asi como el nivel de atencién

médica ©.

Los valores de del IMC y ASA fueron similares con lo reportado por Bender y cols, quienes realizaron
un metaanalisis sobre el rendimiento sedativo y coadyuvante de la difenhidramina; enfatizando que las

variables sociodemograficas dependen de la ubicacion geografica y nivel de atencion médica @.

Los valores encontrados en FR, FC, PAS, PAD, PAM, y SpO: coincidieron con lo reportado Sarabia;
Alvarez y cols., quienes realizaron estudios sobre la efectividad como coadyuvante de la difenhidramina.
Sin embargo, las intervenciones y momentos de evaluacion fueron diferentes &, En este sentido,
resaltan que el uso de difenhidramina IV administrada antes del inicio de la sedacién mejora la

estabilidad hemodinamica ©.

El nivel de sedacién encontrado en esta investigacion difiri6 con lo reportado por Pourfakhr y cols.,
guienes evaluaron el efecto de la difenhidramina en gastrectomia en manga laparoscopica encontrando
que el grado se redujo significativamente en el grupo difenhidramina . Este resultado, pudo ser
influenciado por las caracteristicas clinicas y procedimiento. Sin embargo, Shahawy y col., mencionan
gue la difenhidramina IV administrada antes del inicio de la sedacién con midazolam ofrece una mejora

significativa de la calidad de la sedacion moderada durante la colonoscopia ©

La escases de investigaciones sobre sedacién con difenhidramina IV en pacientes adultos sometidos a
litotricia es notoria, y mas aun, aquellas consideren la evaluacion de variables como el IMC, FC, PAS,

PAD, PAM, FR y SpO., lo que enfatiza la necesidad de continuar con investigaciones relacionadas.
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15.- CONCLUSIONES

Los resultados encontrados mostraron que existe un mayor nivel de sedacion medido con la escala de
Ramsay en pacientes sometidos a litotricia bajo anestesia neuroaxial en el grupo de normopeso en
comparacion con los grupos de sobrepeso y obesidad. Las variables hemodinamicas mostraron

estabilidad en el grupo de normopeso.

Sin embargo, es relevante indicar que la escases de investigaciones sobre sedacién con difenhidramina
IV en pacientes adultos sometidos a litotricia es notoria, y mas aun, aquellas consideren la evaluacion
de variables como el IMC, FC, PAS, PAD, PAM, FR y SpO, lo que enfatiza la necesidad de continuar
con investigaciones relacionadas, con el propésito de mantener la calidad de la atencién y uso eficiente

de recursos.
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16. GLOSARIO

Escala RAMSAY: escala subjetiva empleada para evaluar el grado de sedacion en
pacientes, con el propdsito de evitar tanto la insuficiencia como el exceso de la
sedacion.

indice de Masa Corporal (IMC): raz6n matematica que asocia la masa y la talla de un
individuo, ideada por el estadista belga Adolphe Quetelet, por lo que también se
conoce como indice de Quetelet.

Sedacion: técnica médica que busca inducir a los pacientes a un estado de
tranquilidad y relajacion mediante el uso de farmacos sedantes
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18.- ANEXOS

Anexo A. Cronograma de actividades

COMPARACION DEL NIVEL DE SEDACION DE DIFENHIDRAMINA IV EN PACIENTES CON

NORMOPESO VS SOBREPESO VS OBESIDAD SOMETIDOS A LITOTRICIA BAJO

ANESTESIA NEUROAXIAL EN EL HOSPITAL GENERAL DE ZONA No. 3 DE

AGUASCALIENTES

Actividad Descripcion de la actividad L Ziad
Ene | Feb | Mar | Abr | May | Jun | jul Ago Sep Oct Nov Dic | Ene | Feb
A FASE DE PLANEACION
P P P
1 Busqueda de Bibliografia
R R R
P P P | P
2 Redaccién del Proyecto
R R R R
P
3 Revision del Proyecto
R P
> N R
4 Presentacion al comité local de
investigacion
B FASE DE EJECUCION
P
1 Recoleccion de datos
P
2 Organizacion y tabulacion
P
3 Andlisis e interpretacion
C FASE DE COMUNICACION
P
1 Redaccion e informe final
P
2 Aprobacion del informe final
P
3 Impresién del informe final
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Realizado
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Anexo B. Hoja de recoleccion de datos

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DELEGACION AGUASCALIENTES
HOSPITAL GENERAL DE ZONA No. 3
DEPARTAMENTO DE ANESTESIOLOGIA

COMPARACION DEL NIVEL DE SEDACION DE DIFENHIDRAMINA IV EN

PACIENTES CON NORMOPESO VS SOBREPESO VS OBESIDAD SOMETIDOS
A LITOTRICIA BAJO ANESTESIA NEUROAXIAL EN EL HOSPITAL GENERAL

Folio:

Fecha:

DE ZONA NO. 3 DE AGUASCALIENTES

Sexo
1.-Mujer

2.-Hombre

Edad (afios):

IMC (kg/m2)

ASA
1.-1
2.-1
3.-1

Diagnéstico:

Intervencion quirdrgica:

FC (I/m)

Basal:

A. Difenhidramina:

PAS (mmHg)

Basal:

A. Difenhidramina:

PAD (mmHg)

Basal:

A. Difenhidramina:

A. Difenhidramina:

A. Difenhidramina:

15 minutos: 15 minutos: 15 minutos:
30 minutos: 30 minutos: 30 minutos:
60 minutos: 60 minutos: 60 minutos:
PAM (mmHg) FR (r/l) SpO:2
Basal:_ Basal:__ Basal:_

A. Difenhidramina:

15 minutos: 15 minutos: 15 minutos:
30 minutos: 30 minutos: 30 minutos:
60 minutos: 60 minutos: 60 minutos:
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Tiempo anestésico (min)

Tiempo quirdrgico (min)

RAMSAY

Basal:

A. Difenhidramina:

15 minutos:

30 minutos:

60 minutos:
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Anexo C. Manual operacional

COMPARACION DEL NIVEL DE SEDACION DE DIFENHIDRAMINA IV EN
PACIENTES CON NORMOPESO VS SOBREPESO VS OBESIDAD SOMETIDOS
A LITOTRICIA BAJO ANESTESIA NEUROAXIAL EN EL HOSPITAL GENERAL

DE ZONA NO. 3 DE AGUASCALIENTES

1.- Ficha de identificacién

En este apartado, debera colocar datos de identificacién del paciente, agregando
namero de folio, fecha de aplicacion, edad, sexo y calculo del Indice de masa
corporal.

2.- Informacién clinica del paciente

En este apartado se asignara un numero del 1 al 6, dependiendo la clasificacion de
estado fisico del paciente al momento de la evaluacion clinica (ASA), la cual se
encuentra en Anexo 3. Asi como también, se especificara diagnéstico,
procedimiento quirdrgico que se realizé y tiempo en el cual se llevdo a cabo
expresado en minutos.

3.- Signos vitales

En este apartado se plasmaran las tendencias de signos vitales presentadas en los
siguientes momentos:

e Alllegar al &rea de recuperacion, previo a ingreso a quiréfano (signos vitales
basales).

e 15 minutos posterior a la administracion del farmaco en estudio.

e Durante periodo perioperatorio de manera continua como marca la NOM 06,
cada 5 min. En este apartado se registrara un rango de los signos vitales
minimos y maximos que se hayan presentado durante el periodo
perioperatorio.

e Alingreso del paciente a la unidad de cuidados postanestésicos.

4 .- Evaluacion de sedacién con Escala de RAMSAY

En este apartado se colocara la evaluacibn de RAMSAY de 1 a 6 segun las
condiciones clinicas para sedacion del paciente. (Anexo 4).
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Anexo D. Clasificacion ASA

Clasificacion  Descripcién Mortalidad peri-
ASA operatoria (%)
I Sano 0-0.3
Il Con enfermedad sistémica leve 0.3-1.4
1l Con enfermedad sistémica severa 1.8-5.4
Y Con enfermedad sistémica severa con amenaza para 7.8-25.9
la vida
\% Moribundo que no sobrevivird sin la cirugia 9.4-57.8
Vi Muerte cerebral cuyos érganos seran procurados para 100

donacién

Anexo E. Escala RAMSAY

Nivel

Caracteristicas

A OWNPE

o O

Paciente ansioso y agitado.
Paciente cooperador, orientado y tranquilo.

Paciente dormido con respuesta a 6rdenes verbales.
Paciente dormido con respuesta breve a la luz y al

sonido.
Paciente con respuesta sélo al dolor intenso.
Paciente sin respuesta.
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Anexo F. Consentimiento bajo informacidon

[

\D)
IMSS

ULRIZAR 1 AOUNANISAD SO

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

Carta de consentimiento informado para participacién en
protocolos de investigacion (adultos)

Nombre del estudio:

COMPARACION DEL NIVEL DE SEDACION DE DIFENHIDRAMINA IV EN
PACIENTES CON NORMOPESO VS SOBREPESO VS OBESIDAD SOMETIDOS A
LITOTRICIA BAJO ANESTESIA NEUROAXIAL EN EL HOSPITAL GENERAL DE
ZONA NO. 3 DE AGUASCALIENTES

Patrocinador  externo  (si | No aplica

aplica):

Lugar y fecha: Hospital General de Zona No 3, JesUs Maria, Aguascalientes
Numero de registro

institucional:

Justificacion y objetivo del
estudi
o:

La utilizaciéon de farmacos denominados sedantes, pueden proporcionar un adecuado
mantenimiento de la sedacion durante el periodo perioperatorio, siendo la
difenhidramina uno de estos ahorradores.

A usted se le esta invitando a participar en un estudio de investigacion que tiene por
objetivo comparar el nivel de sedacion alcanzado con la administracion de
difenhidramina.

Procedimientos:

Antes de su cirugia, llegara a un area que se llama “recuperacién’, a su llegada, el
médico anestesidlogo encargado de su procedimiento le invitard a participar en el
estudio. Es importante que sepa que el medicamento administrado se utiliza
convencionalmente para estados de alergias e insomnio y que puede o no recibirlo, si
decide recibirlo se administrard, si no, no se administrara y se optara por otra opcién
mas comun.

Posibles riesgos y molestias:

Es importante que sepa que este medicamento se utiliza frecuentemente en este
hospital, asi como también es importante que recuerde que la administracion de
cualquier medicamento tiene complicaciones o reacciones adversas, como por ejemplo;
reacciones alérgicas, las cuales se pueden manifestar desde ronchas en su cuerpo,
hasta que su garganta y pulmones se cierren e impidan el paso de aire y oxigeno, dentro
de los riesgos mas graves que pudieran presentarse son cambios en el ritmo de su
corazén, modificacion de la presion arterial, incluso que su corazéon deje de latir.

Estos riesgos la mayoria de las veces no se presentan, pero si llegaran a suceder se
tratardn inmediatamente ya que el hospital cuenta con el equipo necesario para poder
atenderlas.

Posibles  beneficios  que
recibira al participar en el
estudio:

Usted contribuird a la comparacién del nivel de sedacion de este farmaco
(difenhidramina), los cuales se utilizan cominmente para disminuir alergias y mantener
en estado de sedacion.

Informacién sobre resultados y
alternativas de tratamiento:

Los resultados de este estudio serviran para determinar y comparar el nivel de sedacion
alcanzado con dicho medicamento.

Participacion o retiro:

Su participacion en este estudio es completamente voluntaria. Si usted decide no
participar, seguira recibiendo la atencién médica brindada por el IMSS. Si en un principio
desea participar y posteriormente cambia de opinion, usted puede abandonar el estudio
en cualquier momento sin afectar su relacion o atencion en el hospital.

Privacidad y confidencialidad:

La informacion que se obtenga sera manejada por los médicos investigadores del
estudio, y serd manejada como confidencial, no se registraran nombres ni datos
personales, la utilizacion de esta informacion es Gnicamente con finalidad de andlisis
estadistico para propositos de esta investigacion y publicacion.

Declaracion de consentimiento:

Después de haber leido y habiéndoseme explicado todas mis dudas acerca de este estudio:

[]

No acepto participar en el estudio.

[]

Si acepto participar y que se tome la muestra solo para este estudio.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:
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Investigadora Responsable:

INVESTIGADOR RESPONSABLE:

Dra. Silvia Berenice Frias Valencia

Matricula: 98175417

Adscripcion: Instituto Mexicano del Seguro Social, Hospital General Zona 3, JesUs Maria
Aguascalientes.

Lugar de trabajo: Instituto Mexicano del Seguro Social, Hospital General Zona 3, Jesls
Maria Aguascalientes.

Correo electrénico: Tweety hanna@hotmail.com

Teléfono: 477 787 9964

Colaboradores:

TESISTA RESIDENTE DE LA ESPECIALIDAD DE ANESTESIOLOGIA

Dra. Maria Bethsabe Guzman Espinoza

Matricula: 98012388

Adscripcion: Instituto Mexicano del Seguro Social, Hospital General Zona 1,
Aguascalientes.

Lugar de trabajo: Instituto Mexicano del Seguro Social, Hospital General Zona 3, JesUs
Maria Aguascalientes

Correo electrénico: mabegues@gmail.com

Teléfono: 341 159 9842

INVESTIGADOR ASOCIADO

Nombre: Mtra. Karina Esmeralda Espinoza Mejia

Matricula: 98071095

Adscripcion: Hospital General de Zona #1 Villa de Alvarez, Colima. Instituto Mexicano
del Seguro Social

Lugar de trabajo: Hospital General de Zona #1 Villa de Alvarez, Colima Instituto
Mexicano del Seguro Social

Correo electrénico: kar.espinoza04@hotmail.com

Teléfono: 312 116 4758

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comité Local de Etica de
Investigacion en Salud del CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos,
Colonia Doctores. Ciudad de México, CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extension 21230, correo electronico:

comité.eticainv@imss.gob.mx

Investigadores

Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccion, relacién y firma Nombre, direccion, relacién y firma
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