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ACRONIMOS

e ASA: American Society of Anesthesiologists
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e PANI: Presion Arterial No Invasiva
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RESUMEN

Introduccion:

La anestesia subaracnoidea constituye una técnica ampliamente utilizada en cirugia
ortopédica de extremidad inferior; sin embargo, la duracién limitada del bloqueo sensitivo
y motor representa una desventaja clinica relevante. La dexmedetomidina, un agonista a,-
adrenérgico, ha demostrado prolongar la anestesia espinal cuando se utiliza como
adyuvante, optimizando el control del dolor y reduciendo el consumo de opioides
postoperatorios. Objetivo general: Medir la prolongacién del bloqueo subaracnoideo con
el uso de dexmedetomidina intravenosa en infusién continua como adyuvante, comparada
con bupivacaina hiperbarica sola, en pacientes sometidos a cirugia ortopédica de
miembro inferior en el Centenario Hospital Miguel Hidalgo. Metodologia: Estudio
experimental, prospectivo, aleatorizado y doble ciego. Se incluyeron 42 pacientes (21 por
grupo) ASA I-ll sometidos a anestesia subaracnoidea con bupivacaina hiperbarica, con o
sin dexmedetomidina intravenosa. Se evaluaron las variables: tiempo de resolucion del
bloqueo sensitivo y motor, escala visual andloga (EVA) a las 6 y 12 horas, y eventos
adversos. Se aplicaron las pruebas t de Student y U de Mann—Whitney segin normalidad,
considerando p<0.05 como nivel de significancia estadistica. Resultados: Los grupos
fueron homogéneos en edad, peso, talla e indice de masa corporal (p>0.05). El grupo con
dexmedetomidina mostré una prolongacién significativa del tiempo de bloqueo sensitivo
(114.57 £ 15.6 min vs. 99.95 £ 14.1 min; p=0.003) y del bloqueo motor (120.67 £ 10.1 min
vs. 104.67 = 10.9 min; p<0.001). Los puntajes de EVA fueron menores a las 6 h (p=0.006)
y 12 h (p<0.001) en el grupo con dexmedetomidina. No se observaron diferencias
significativas en la incidencia de eventos adversos (p=0.081). Conclusiones: La
administracién de dexmedetomidina intravenosa en infusion continua como adyuvante en
anestesia subaracnoidea con bupivacaina prolonga significativamente la duracion del
blogueo sensitivo y motor, mejora el control analgésico postoperatorio y no incrementa los
efectos adversos. Estos resultados respaldan su uso como alternativa segura y eficaz en
cirugia ortopédica de miembro inferior. Palabras clave: Dexmedetomidina intravenosa,
anestesia subaracnoidea, bupivacaina hiperbérica, cirugia ortopédica, bloqueo sensitivo,

analgesia postoperatoria.



ABSTRACT

Introduction: Subarachnoid anesthesia is widely used in lower limb orthopedic surgery;
however, its limited sensory and motor block duration remains a clinical limitation.
Dexmedetomidine, an a,-adrenergic agonist, has been shown to enhance spinal
anesthesia duration when used as an adjuvant, optimizing pain control and reducing
postoperative opioid consumption. General objective: To measure the prolongation of
subarachnoid block using continuous intravenous dexmedetomidine infusion as an
adjuvant, compared with hyperbaric bupivacaine alone, in patients undergoing lower limb
orthopedic surgery at Centenario Hospital Miguel Hidalgo. Methodology: A prospective,
randomized, double-blind experimental study was conducted including 42 ASA |-l
patients (21 per group) undergoing spinal anesthesia with hyperbaric bupivacaine, with or
without intravenous dexmedetomidine. Evaluated variables included duration of sensory
and motor block, pain scores (VAS) at 6 and 12 hours, and adverse events. Student’s t-
test and Mann-Whitney U test were applied according to data distribution, with
significance set at p<0.05. Results:

Groups were homogeneous in demographic variables (p>0.05). The dexmedetomidine
group showed a significant prolongation of sensory block (114.57 £ 15.6 vs. 99.95 + 14.1
min; p=0.003) and motor block (120.67 £+ 10.1 vs. 104.67 = 10.9 min; p<0.001). VAS pain
scores were lower at 6 h (p=0.006) and 12 h (p<0.001) in the dexmedetomidine group. No
significant differences were found in adverse events (p=0.081). Conclusions: Continuous
intravenous dexmedetomidine infusion as an adjuvant to spinal anesthesia with hyperbaric
bupivacaine significantly prolongs sensory and motor block duration and improves
postoperative analgesia without increasing adverse events. It represents a safe and
effective adjunct in lower limb orthopedic surgery. Keywords:
Intravenous dexmedetomidine, subarachnoid anesthesia, hyperbaric bupivacaine,

orthopedic surgery, sensory block, postoperative analgesia.



INTRODUCCION

El bloqueo nervioso subaracnoideo constituye una técnica anestésica esencial en la
practica quirargica, sobre todo en procedimientos ortopédicos de extremidad inferior.
Desde la primera descripcion realizada por August Bier en 1898, la anestesia espinal ha
avanzado de manera significativa gracias al desarrollo de nuevos anestésicos locales y
adyuvantes que buscan prolongar y optimizar sus efectos [1]. Entre estos agentes, la
bupivacaina hiperbéarica ha destacado como una opcién segura y eficaz para lograr un
bloqueo sensorial y motor adecuado en cirugias de ortopedia, con un inicio relativamente
rapido y un control razonable sobre la extensién del bloqueo [2]. Sin embargo, su duracion
limitada y la eventual necesidad de analgesia complementaria postoperatoria motivan la
busqueda de estrategias que extiendan el tiempo de analgesia sin incrementar de forma

marcada los efectos adversos.

En este contexto, la dexmedetomidina —un agonista selectivo de los receptores a2-
adrenérgicos— ha cobrado relevancia como posible coadyuvante, gracias a su capacidad
de potenciar los efectos del anestésico local y proporcionar sedacién y analgesia sin
causar una depresién respiratoria significativa [3,4]. Su mecanismo de accion central y
periférico potencia la actividad de los anestésicos locales, favoreciendo una prolongacion
en la duracion del bloqueo sensorial y motor [10]. Ademas, la dexmedetomidina presenta
propiedades simpaticoliticas que pueden colaborar en la estabilizacion hemodinamica,
aungue se han descrito episodios de bradicardia transitoria y, con menor frecuencia,

hipotension [6].

Diversos estudios han evidenciado que la administracion de dexmedetomidina puede
incrementar al menos en un 34% la duracion del bloqueo sensorial y retrasar la necesidad
de analgesia postoperatoria en aproximadamente un 53% de los casos [1,11]. Gran parte
de los reportes existentes se han enfocado en la via intratecal o en bloqueos periféricos,
explorando la administracion directa del farmaco junto al anestésico local. Sin embargo, la
infusién intravenosa de dexmedetomidina como estrategia de prolongacion del bloqueo
subaracnoideo ha sido menos investigada de manera especifica, a pesar de su potencial

para mantener un perfil estable de sedacién y analgesia a lo largo del procedimiento [8].

La cirugia ortopédica de miembro inferior, por su parte, requiere una analgesia prolongada
y un control minucioso del dolor, dada la intensidad de las manipulaciones quirtrgicas y la

relevancia de la rehabilitacion precoz. La prolongacion de la anestesia espinal mediante



un coadyuvante intravenoso podria no solo reducir el consumo de opioides y sus efectos
secundarios asociados, sino también mejorar la experiencia del paciente al ofrecer un
periodo analgésico mas largo y estable [2]. Adicionalmente, la posibilidad de disminuir la
necesidad de farmacos sistémicos complementarios puede impactar de forma positiva en

la evolucion postoperatoria y en la optimizacion de recursos hospitalarios [3].

Aun con estos hallazgos favorables, persisten interrogantes sobre la dosis Optima y la
reproducibilidad de los efectos de la dexmedetomidina cuando se administra por via
intravenosa en el contexto de la anestesia subaracnoidea con bupivacaina hiperbérica.
Por un lado, la variabilidad farmacocinética de la dexmedetomidina, influenciada por
factores individuales como la funcién hepética y la edad, podria condicionar la respuesta
clinica [9]. Por otro, si bien la bradicardia es el efecto adverso mas frecuente, las
revisiones sistematicas no han reportado un aumento sustancial en la incidencia de

hipotension profunda o sedacion excesiva [10].

Dado este panorama, se justifica la realizacién de un estudio prospectivo y aleatorizado
que evalle la duracion de la anestesia subaracnoidea con dexmedetomidina intravenosa
como adyuvante en pacientes sometidos a cirugia ortopédica de extremidad inferior.
Mediante una comparacién rigurosa de dos grupos —uno con bupivacaina hiperbarica
subaracnoidea mas dexmedetomidina intravenosa y otro manejado con bupivacaina
hiperbarica subaracnoidea sola— se pretende determinar la magnitud de la prolongacion
del bloqueo sensorial y motor, asi como cuantificar el consumo de opioides y la incidencia
de efectos adversos. Si los resultados son positivos, la incorporacién de dexmedetomidina
por via intravenosa al estudio de anestesia espinal en estos procedimientos podria
traducirse en beneficios clinicos tangibles y una mejora en la atencion perioperatoria de

los pacientes.



CAPITULO 1

MARCO TEORICO

ANTECEDENTES LA INTERVENCION

El uso de dexmedetomidina intravenosa en infusion continua como adyuvante para
prolongar la duracion del bloqueo nervioso subaracnoideo con bupivacaina ha sido objeto
de estudio en la literatura médica. La dexmedetomidina es un agonista selectivo de los
receptores alfa-2 adrenérgicos que se ha utilizado para mejorar la calidad y duracion de la

anestesia espinal.

La evidencia sugiere que la administracion intravenosa de dexmedetomidina puede
prolongar la duracion del bloqueo sensorial y motor asociado con la anestesia espinal. Un
metaanalisis ha demostrado que la dexmedetomidina intravenosa puede aumentar la
duracion del blogueo sensorial en al menos un 34% y del bloqueo motor en al menos un
17%, ademas de incrementar el tiempo hasta la primera solicitud de analgesia en al
menos un 53%.[1] Estos efectos se atribuyen a los mecanismos centrales de la

dexmedetomidina que potencian la accion de los anestésicos locales.

Ademas, la dexmedetomidina ha mostrado ser eficaz como adyuvante en la anestesia
espinal con bupivacaina, mejorando la duracién del bloqueo sensorial y motor, asi como
reduciendo la necesidad de analgesia postoperatoria. [2,3] Sin embargo, es importante
tener en cuenta que el uso de dexmedetomidina puede estar asociado con efectos
secundarios como bradicardia transitoria, aunque no se ha observado un aumento

significativo en la incidencia de hipotensién o sedacion postoperatoria. [1]

ANTECEDENTES GENERALES

HISTORIA DE LOS BLOQUEOS NERVISOS SUBARACNOIDEOS

La anestesia espinal es una técnica de anestesia regional que implica la inyeccion de un
anestésico local en el espacio subaracnoideo, generalmente en la regién lumbar, para

proporcionar analgesia o anestesia en las extremidades inferiores y el abdomen inferior.

La historia de la anestesia espinal comenz6 con August Bier, quien en 1898 realiz6 las
primeras anestesias espinales documentadas utilizando cocaina como agente

anestésico. Desde entonces, la técnica ha evolucionado con el desarrollo de anestésicos
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locales mas seguros y efectivos, como la procaina y la bupivacaina. [4] La anestesia
espinal ha tenido fluctuaciones en su popularidad, influenciada por los avances en la

anestesia general y las preocupaciones sobre la analgesia postoperatoria. [4]

En cuanto a los bloqueos subaracnoideos con fenol, estos han sido utilizados para el
alivio del dolor en casos de céncer ginecoldgico, como se documenta en la literatura
médica.¥ Sin embargo, estos procedimientos son especificos y no representan el uso

generalizado de la anestesia espinal.

USO DE ANESTESICOS LOCALES EN BLOQUEOS NERVIOSOS:
EVOLUCION Y CARACTERISTICAS

Los anestésicos locales han sido fundamentales en la evolucion de la anestesia espinal
desde su introduccion por Dr. August Bier en 1898, quien utiliz6 cocaina para realizar el
primer bloqueo espinal. [6] Desde entonces, ha habido un desarrollo significativo en la
formulacion y aplicacién de anestésicos locales para mejorar la seguridad y eficacia de los

bloqueos espinales.

Los anestésicos locales modernos, como la ropivacaina y la levobupivacaina, son
isbmeros puros que ofrecen perfiles clinicos favorables. Estos agentes son preferidos por
su menor toxicidad y un perfil de bloqueo motor menos intenso, lo que facilita la
movilizacién temprana y el alta hospitalaria, especialmente en cirugia ambulatoria y
obstétrica. [7] La ropivacaina, por ejemplo, produce un bloqueo motor menos intenso y de
menor duraciéon en comparacion con la levobupivacaina, lo que es ventajoso para la

recuperacion rapida. [7]

Ademdas, se han explorado anestésicos locales de accibn mas corta, como la
cloroprocaina y la articaina, para su uso en cirugia ambulatoria debido a su rapida
recuperacién y menor incidencia de sintomas neuroldgicos transitorios (TNS) en
comparacion con la lidocaina. [12-13] La cloroprocaina, en particular, ha sido aprobada
para uso intratecal en Europa, aunque su uso sigue siendo fuera de etiqueta en los
EE.UU. [3]

La adicion de adyuvantes, como los opioides y los agonistas alfa-2, ha mejorado la
analgesia y prolongado la duracion del bloqueo espinal. Los agonistas alfa-2, como la

clonidina y la dexmedetomidina, han mostrado efectos sinérgicos con los anestésicos
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locales, aumentando la duracion del bloqueo y reduciendo complicaciones

cardiovasculares.!®!

DESARROLLO DE ADYUVANTES EN LA ANESTESIA REGIONAL

El desarrollo de adyuvantes en la anestesia regional ha sido un area de investigacion
activa, con el objetivo de prolongar la duracién de la analgesia y mejorar la calidad del
blogueo. Los adyuvantes son agentes farmacoldgicos que se afiaden a los anestésicos
locales para potenciar sus efectos analgésicos y prolongar la duracion del blogueo

sensorial y motor.

Entre los adyuvantes mas estudiados y utilizados se encuentran los glucocorticoides
como la dexametasona, los agonistas alfa-2 como la dexmedetomidina y la clonidina, y los
opioides como el fentanilo y la buprenorfina. La dexametasona ha demostrado ser uno de
los adyuvantes mas efectivos, aumentando significativamente la duracién de la analgesia
cuando se administra perineuralmente con anestésicos locales de accion prolongada. [14-
16] Sin embargo, su uso perineural no estd aprobado por la FDA, y se recomienda

precaucion debido a preocupaciones sobre neurotoxicidad. [17]

La dexmedetomidina y la clonidina, como agonistas alfa-2, también han mostrado eficacia
en prolongar la duracién del bloqueo, con la ventaja adicional de reducir complicaciones
cardiovasculares como la hipotension y la bradicardia. [12] [14] Estos agentes pueden
ser una alternativa a los opioides, disminuyendo efectos secundarios como el prurito y la

depresion respiratoria retardada. [18]

Otros adyuvantes como el magnesio y el ketorolaco han sido investigados, pero los
resultados son mas heterogéneos y su uso no estd tan bien establecido. [19-20] La
ketamina, aunque puede prolongar la duracién de la analgesia, esta asociado con efectos

adversos psicotomiméticos, lo que limita su uso. [13,21]

ANTECEDENTES ESPECIFICOS
DEXMEDETOMIDINA

Historia y desarrollo del farmaco

La dexmedetomidina es un agonista selectivo de los receptores adrenérgicos a2,
desarrollado inicialmente por Orion Pharma (Finlandia) y Abbott Laboratories (Estados
Unidos) en la década de 1990. [22] En Estados Unidos, la Administracion de Alimentos y

Medicamentos (FDA) aprob6 su uso en 1999 para la sedacién de corta duracion (hasta 24
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horas) en unidades de cuidados intensivos para pacientes bajo ventilacibn mecanica y
entubacion endotraqueal. Posteriormente, en 2008, la FDA ampli6 su uso para la
sedacién de pacientes no intubados antes y durante procedimientos quirlrgicos y no
quirargicos. [23] En la Unién Europea, la Agencia Europea de Medicamentos aprobd su
uso en 2011 para la sedacién leve de pacientes adultos en UCI que requieren despertar

en respuesta a estimulos verbales.

La molécula es el isomero dextrogiro de la medetomidina, un compuesto previamente
utilizado en medicina veterinaria. Su alta selectividad y potencia por los receptores a2
reducen significativamente los efectos secundarios cardiovasculares en comparacion con
otros sedantes como la clonidina, que posee menor selectividad. Este perfil ha permitido
su uso en diversas aplicaciones clinicas, incluyendo la sedacién en unidades de cuidados

intensivos y procedimientos que no requieren intubacion. [20]

A partir de la década de 2000, la dexmedetomidina comenz6 a investigarse como
adyuvante en anestesia regional. En 2004, se realizaron los primeros estudios que
evaluaron su efectividad al afiadirse a anestésicos locales en bloqueos regionales, con el
objetivo de mejorar la calidad y duracion de la analgesia obtenida. [21] Desde entonces,
diversos ensayos clinicos han estudiado su efectividad como coadyuvante peri neural en

anestesia regional, obteniendo resultados prometedores. [21]

Ademas de su perfil farmacolégico basico, la dexmedetomidina ha mostrado efectos
beneficiosos en la reducciéon del delirio postoperatorio, el dolor y el uso de opioides
cuando se utiliza como coadyuvante en la anestesia general. También se ha explorado su
uso en el tratamiento de la agitacion relacionada con trastornos como la esquizofrenia y el

trastorno bipolar, segun una aprobacion reciente de la FDA en 2022. [24]

FARMACOCINETICA Y MECANISMO DE ACCION.

La dexmedetomidina es un agonista selectivo de los receptores a2-adrenérgicos, lo que le
confiere propiedades sedantes, analgésicas y simpaticoliticas. Su farmacocinética se
caracteriza por una rapida distribucion y metabolismo hepatico, principalmente a través de
la glucuronidacion y la oxidacion, generando metabolitos inactivos. [23-24] La
farmacocinética de la dexmedetomidina se describe adecuadamente mediante un modelo
de dos compartimentos, con una alta variabilidad interindividual, especialmente en

pacientes de la unidad de cuidados intensivos. [25,27]
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Desde el punto de vista farmacodindmico, la dexmedetomidina ejerce su accion sedante a
través de la activacion de los receptores a2 en el locus coeruleus, induciendo un estado
de sedacion similar al suefio natural, pero permitiendo que los pacientes permanezcan
facilmente despertables y cooperativos. [23] Ademas, tiene un efecto minimo sobre la
funcién respiratoria, lo que la hace atractiva para su uso en sedacion en procedimientos y

en cuidados intensivos. [24]

Los efectos hemodinamicos de la dexmedetomidina son notables e incluyen hipertension
transitoria, bradicardia e hipotension. Estos efectos resultan de sus propiedades
vasoconstrictoras periféricas y simpaticoliticas centrales. [23,28] La hipertension inicial se
debe a la vasoconstriccion periférica, mientras que la hipotension y la bradicardia

subsiguientes son consecuencia de la disminucion del tono simpatico central. [4]

La variabilidad en la farmacocinética de la dexmedetomidina puede ser influenciada por
factores como el tamafio corporal, la funcién hepatica y posiblemente el flujo sanguineo
hepatico, lo que sugiere la necesidad de ajustar la dosis en funcion de estas variables.
[23,25]

USOS CLINICOS: APLICACIONES EN ANESTESIA REGIONAL.

Dexmedetomidina se utiliza como adyuvante en anestesia regional para mejorar la calidad
y duracion de los bloqueos anestésicos, asi como para mejorar la analgesia
postoperatoria y reducir el consumo de analgésicos. En el contexto de la anestesia

regional, su administracion intravenosa ha mostrado beneficios significativos.

Un estudio de Abdallah et al. (2013) demostré que la dexmedetomidina, cuando se utiliza
como adyuvante intravenoso, prolonga la duracion de la anestesia espinal y mejora la
analgesia postoperatoria, lo que se traduce en una menor necesidad de analgésicos
adicionales. Choi et al. (2019) también encontraron que la dexmedetomidina mejora la
calidad de la anestesia regional, prolongando la duracién del bloqueo sensorial y motor, y
reduciendo el consumo de opioides postoperatorios. Zhang et al. (2016) corroboraron
estos hallazgos, destacando que la dexmedetomidina puede reducir las puntuaciones de
dolor postoperatorio y el consumo de opioides, mejorando asi la experiencia analgésica

global del paciente.
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BUPIVACAINA HIPERBARICA

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

El término "bupivacaina hiperbérica" se refiere a una formulacion de bupivacaina que
tiene una densidad mayor que la del liquido cefalorraquideo, lo que permite un control
mas preciso de la extension del bloqueo anestésico en procedimientos espinales. La
bupivacaina es un anestésico local de tipo amida que actua bloqueando la generacion y
conduccién de impulsos nerviosos al aumentar el umbral de excitacion eléctrica en el
nervio, ralentizar la propagacioén del impulso nervioso y reducir la tasa de ascenso del

potencial de accion. [27-29]

En términos de farmacodinamica, la absorcion sistémica de bupivacaina puede afectar el
sistema cardiovascular y el sistema nervioso central (SNC). A concentraciones
terapéuticas normales, los cambios en la conduccién cardiaca, excitabilidad,
refractariedad, contractilidad y resistencia vascular periférica son minimos. Sin embargo,
concentraciones toxicas pueden deprimir la conduccién y excitabilidad cardiaca, lo que
puede llevar a bloqueos auriculoventriculares, arritmias ventriculares y paro cardiaco. [29-
31]

La bupivacaina hiperbarica se utiliza comunmente para anestesia espinal debido a su
capacidad para proporcionar un blogueo sensorial mas predecible y efectivo,
especialmente en procedimientos quirargicos que requieren un enfoque abdominal
inferior. Estudios han demostrado que las soluciones hiperbaricas de bupivacaina tienden
a tener un inicio méas rapido y una mayor extension del bloqueo sensorial en comparacion

con las soluciones isobéaricas. [30]

Es importante mencionar que la bupivacaina hiperbarica esta aprobada por la FDA para
Su uso en anestesia espinal en adultos, y se administra en dosis especificas dependiendo

del tipo de procedimiento quirdrgico. [27]

USO EN ANESTESIA SUBARACNOIDEA.

La bupivacaina hiperbarica esta aprobada por la FDA para su uso en anestesia espinal en
adultos, lo que respalda su seguridad y eficacia en este contexto. La bupivacaina
hiperbarica se utiliza en la anestesia subaracnoidea debido a su capacidad para
proporcionar un bloqueo sensorial mas répido y predecible, En comparacion con la
bupivacaina isobarica, la formulaciéon hiperbérica tiende a tener un inicio més rapido del

bloqueo motor, aunque la duracion del bloqueo sensorial y motor puede ser mas corta.

15



[32] Esto puede ser ventajoso en procedimientos que requieren un inicio rapido de la

anestesia y una recuperacion mas rapida del paciente.

Ademas, la bupivacaina hiperbarica ha demostrado ser efectiva en proporcionar un
bloqueo sensorial adecuado para diversas cirugias, como las de extremidades inferiores,
donde se ha observado que todos los pacientes alcanzan un bloqueo sensorial completo
en un tiempo promedio de 3 a 4 minutos. [33] Esta rapidez en el inicio del bloqueo es una

de las razones por las que se prefiere en ciertos contextos clinicos.

SEGURIDAD Y CONSIDERACIONES CLINICAS.

En términos de seguridad, es crucial evitar la inyeccion intravascular no intencionada, ya
gue esto aumenta el riesgo de toxicidad sistémica. La administracion incremental y la
monitorizacién cuidadosa son esenciales para minimizar estos riesgos. [34-35] Ademas,
la dosis de bupivacaina hiperbarica debe ajustarse segun el tipo de procedimiento y las
caracteristicas del paciente, como se detalla en las guias de dosificacion aprobadas por la
FDA. [34]

Un estudio retrospectivo ha mostrado que la dosis de bupivacaina hiperbarica esta
asociada con la incidencia de hipotension espinal, siendo mas frecuente con dosis de 10
mg 0 mas. [37] Esto subraya la importancia de ajustar la dosis para minimizar los efectos

adversos, especialmente en procedimientos como la cesarea.

SINERGIA ENTRE DEXMEDETOMIDINA Y BUPIVACAINA:

BASES TEORICAS.

Los estudios han demostrado que la combinacion de dexmedetomidina con bupivacaina
puede prolongar significativamente la duracion del bloqueo sensorial y motor en
comparacion con la bupivacaina sola. Por ejemplo, en el contexto de la anestesia espinal
para cesareas, la adicion de dexmedetomidina intratecal ha mostrado reducir la dosis
efectiva del 95% (ED95) de bupivacaina y prolongar la duracion del bloqueo sensorial y
motor, mejorando asi la eficacia analgésica sin aumentar los efectos secundarios. [38-39]
Ademas, en bloqueos nerviosos periféricos, como el bloqueo del nervio ciatico en
modelos animales, la dexmedetomidina ha demostrado mejorar la duracion del bloqueo

sin inducir neurotoxicidad. [40]

La dexmedetomidina también parece tener un efecto antiinflamatorio que puede contribuir

a su capacidad para prolongar la analgesia. Se ha observado que inhibe la fosforilacion
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de la proteina quinasa activada por mitégenos p38 (p38 MAPK) en el ganglio de la raiz
dorsal, lo que sugiere un mecanismo periférico de accién antiinflamatoria cuando se utiliza

como adyuvante de anestésicos locales. [4]

ANTECEDENTES ESPECIFICOS

Para abordar los aspectos clave del uso de dexmedetomidina intravenosa como
adyuvante en anestesia subaracnoidea, se llevd a cabo un analisis exhaustivo de la
literatura cientifica disponible. La busqueda se realiz6 en multiples bases de datos
académicas reconocidas por su rigor metodolégico, como PubMed, Cochrane Library,
EMBASE vy Biblioteca Virtual en Salud (BVS).

METODO DE ANALISIS BIBLIOGRAFICO
El proceso incluyo la utilizacion de términos de busqueda especificos relacionados con la

dexmedetomidina y la anestesia espinal. Se emplearon estrategias avanzadas con
operadores booleanos, junto con un refinamiento iterativo basado en revisiones manuales

de los resultados obtenidos. Los términos clave incluyeron:
o Dexmedetomidine AND subarachnoid block
e Spinal anesthesia AND adjuvants
e Alpha-2 agonist AND bupivacaine
e Prolonged analgesia AND orthopedic surgery

Adicionalmente, se emplearon sinébnimos y truncamientos (por ejemplo, “Dexmedetomid*”,
“Alpha-2 agon*”) para ampliar el rango de resultados. También se revisaron manualmente

las referencias bibliograficas de los articulos mas recientes y relevantes.
Seleccion de literatura relevante

De un total de 92 articulos iniciales, se aplicaron criterios de exclusion para enfocar los

resultados en estudios relevantes al tema. Esto incluyo:
e Exclusion de duplicados: 20 articulos eliminados.
e Exclusion por irrelevancia tematica o poblacional: 36 articulos eliminados.

e Analisis en texto completo de los 36 estudios seleccionados, aplicando criterios de

calidad metodoldgica y pertinencia clinica.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El manejo 6ptimo del dolor postoperatorio en cirugia ortopédica de miembro inferior sigue
siendo un desafio significativo para los equipos quirdrgicos y anestesioldgicos. La
anestesia subaracnoidea con bupivacaina hiperbarica es ampliamente utilizada en este
tipo de procedimientos debido a su capacidad para proporcionar un bloqueo sensorial y
motor adecuado. Sin embargo, su duracién limitada y la necesidad de recurrir a
analgésicos sistémicos, principalmente opioides, pueden afectar tanto la experiencia del
paciente como los resultados clinicos. La busqueda de estrategias adyuvantes que
prolonguen los efectos de los anestésicos locales y reduzcan la dependencia de opioides

es, por lo tanto, una prioridad clinica y de investigacion [2,3].

En este contexto, la dexmedetomidina, un agonista selectivo de los receptores a2-
adrenérgicos, ha emergido como un adyuvante prometedor. La dexmedetomidina no solo
tiene propiedades analgésicas y sedantes, sino que también puede actuar sinérgicamente
con los anestésicos locales para potenciar la calidad y la duracion del blogueo nervioso
[1,6]. Estudios recientes han demostrado que la administracion intravenosa de
dexmedetomidina puede prolongar la duracién del bloqueo sensorial y motor en anestesia
subaracnoidea en un 34% y un 17%, respectivamente, ademas de retrasar

significativamente la primera solicitud de analgesia postoperatoria [1].

A pesar de estos hallazgos, su implementacién clinica sigue siendo limitada por la
variabilidad en los protocolos de dosificacion y por las preocupaciones sobre efectos
adversos, como bradicardia transitoria. Sin embargo, revisiones sistematicas y
metaanalisis han sugerido que estos efectos secundarios son manejables y no
comprometen la seguridad global del paciente [3,10]. Ademas, el impacto potencial de la
dexmedetomidina en la reduccién del uso de opioides en el periodo postoperatorio
representa una ventaja significativa para prevenir efectos adversos relacionados, como

nauseas, vomitos y depresion respiratoria [2,6].

En cirugia ortopédica de miembro inferior, la prolongacion de la duracién del bloqueo
espinal y la mejora del control del dolor postoperatorio son especialmente relevantes

debido a la intensidad del dolor asociado con estos procedimientos y la tendencia a
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movilizar precozmente a los pacientes. La administracion intravenosa de
dexmedetomidina como adyuvante puede optimizar estos aspectos, mejorando tanto la
experiencia del paciente como la eficiencia operativa del sistema de salud al reducir

complicaciones asociadas al manejo inadecuado del dolor [6,22].

Sin embargo, la literatura actual muestra limitaciones importantes. Aunque existen
multiples estudios que analizan los efectos de la dexmedetomidina, pocos han abordado
su impacto especifico en cirugias ortopédicas de miembro inferior, un area donde la
duracion del bloqueo espinal es critica para optimizar los resultados quirargicos y de
recuperacion. [2] Ademas, la heterogeneidad en las dosis utilizadas y los desenlaces
evaluados dificulta la comparacion directa entre estudios y la implementacién de

protocolos estandarizados.

Por estas razones, surge la necesidad de un estudio prospectivo y bien disefiado que
evalle de manera especifica la duracion de la anestesia subaracnoidea con
dexmedetomidina intravenosa como adyuvante en pacientes sometidos a cirugia
ortopédica de extremidad inferior. Este estudio no solo contribuird al conocimiento actual,
sino que también tiene el potencial de establecer recomendaciones clinicas que mejoren

la calidad del manejo anestésico y del dolor postoperatorio en esta poblacion.
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JUSTIFICACION

La optimizacion del manejo anestésico en cirugia ortopédica de miembro inferior es una
prioridad en la practica clinica actual, especialmente en lo referente a la prolongacion de
los efectos de la anestesia subaracnoidea y la mejora del control del dolor postoperatorio.
Las limitaciones inherentes a los anestésicos locales utilizados en bloqueos neuroaxiales,
como su duracion relativamente corta, han llevado a la exploracion de estrategias que

extiendan la duracion del bloqueo sensitivo sin comprometer la seguridad del paciente.

La introduccion de adyuvantes como la dexmedetomidina representa una alternativa
innovadora que permite abordar estas limitaciones desde una perspectiva diferente. Al
administrar este agente por via intravenosa, se busca un equilibrio entre eficacia
analgésica y control hemodinamico, evitando los efectos secundarios asociados a otros
métodos de prolongacion del bloqueo, como el uso de opioides intratecales. Esto tiene
implicaciones directas no solo en la experiencia del paciente, sino también en la

optimizacion de recursos hospitalarios y la reduccién de complicaciones postoperatorias.

Este estudio tiene el potencial de establecer una base cientifica sélida para el uso de la
dexmedetomidina intravenosa como adyuvante en anestesia subaracnoidea,
posicionandose como una herramienta segura y efectiva para procedimientos de alta
prevalencia en nuestro medio. Ademas, ofrece una oportunidad para contribuir a la
innovacién en anestesiologia, proponiendo soluciones basadas en evidencia a problemas

clinicos recurrentes.
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PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢El uso de dexmedetomidina via intravenosa en infusion continua como adyuvante al
bloqueo subaracnoideo logra prolongar el bloqueo sensitivo y motor en pacientes de

cirugia de fractura trimaleolar en Centenario Hospital Miguel Hidalgo?

HIPOTESIS

Hipotesis alternativa (H1):

El uso de dexmedetomidina via intravenosa en infusiobn continua como adyuvante al
blogueo subaracnoideo prolonga un 30% el bloqueo sensitivo en pacientes sometidos a

cirugia de fractura trimaleolar en el Centenario Hospital Miguel Hidalgo.

Hipotesis nula (HO):

El uso de dexmedetomidina via intravenosa en infusion continua como adyuvante al
bloqueo subaracnoideo prolonga menos del 30% el blogueo sensitivo en pacientes

sometidos a cirugia de fractura trimaleolar en el Centenario Hospital Miguel Hidalgo.
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OBJETIVOS DEL ESTUDIO

OBJETIVO GENERAL

Medir el tiempo que se prolonga el bloqueo subaracnoideo con el uso de
dexmedetomidina intravenosa como adyuvante, en comparacion con bloqueo
subaracnoideo con bupivacaina sola en pacientes sometidos a cirugia ortopédica de
miembro inferior en el Centenario Hospital Miguel Hidalgo durante los meses de marzo a
junio de 2025.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Medir la duraciéon del bloqueo sensitivo y motor en pacientes que reciben

dexmedetomidina intravenosa como adyuvante al blogueo subaracnoideo,

2. Comparar la duracién del bloqueo sensitivo y motor en pacientes que reciben
dexmedetomidina intravenosa como adyuvante al bloqueo subaracnoideo y

pacientes sin dexmedetomidina

3. ldentificar los efectos secundarios asociados al uso de dexmedetomidina

intravenosa durante la cirugia ortopédica de miembro inferior.
4. Evaluar el consumo de opioides en el periodo perioperatorio en ambos grupos.

5. Medir el dolor con la escala de EVA a las 6 y 12 horas en ambos grupos de

estudio.
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CAPITULO 2

METODOLOGIA

TIPO DE ESTUDIO

El presente estudio corresponde a un estudio experimental, doble ciego, prospectivo,
longitudinal, comparativo y aleatorizado. Su disefio esta orientado a medir el tiempo que
se prolonga el bloqueo subaracnoideo con el uso de dexmedetomidina intravenosa como
adyuvante, en pacientes sometidos a cirugia de fractura trimaleolar en el Centenario
Hospital Miguel Hidalgo. La asignacion de los participantes se realizara mediante

aleatorizacion simple para garantizar la objetividad en los resultados y minimizar el sesgo.

UNIVERSO DE ESTUDIO
Este estudio incluye pacientes adultos con edades entre 18 y 65 afios, programados para

cirugia ortopédica de fractura trimaleolar en los que se emplee anestesia subaracnoidea
como técnica de eleccion. Los participantes deberan cumplir estrictamente los criterios de
inclusién y exclusion establecidos, y se les solicitard su consentimiento informado,

asegurando su participacion voluntaria bajo principios éticos internacionales.

LUGAR DE REALIZACION

La investigacion se llevara a cabo en el Centenario Hospital Miguel Hidalgo, ubicado en
Aguascalientes, México. Este hospital, como institucién de referencia en atencién de alta
especialidad, ofrece las instalaciones y el personal capacitado necesarios para la
implementacién del estudio, garantizando estandares de calidad y seguridad en la
recoleccion de datos, los cuales se van a recabar en un formato rotulado al final con el

nombre de Anexo B.

PERIODO DE ESTUDIO

El desarrollo del estudio se extendera durante el primer semestre de 2025, incluyendo
etapas de reclutamiento, intervencion y andlisis de resultados. La recoleccion de datos se
efectuara en un lapso aproximado de cuatro meses, mientras que los dos meses
restantes estaran destinados al procesamiento estadistico y la interpretacion de los

hallazgos obtenidos.
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CALCULO DEL TAMANO DE LA MUESTRA

Para calcular el tamafio de muestra requerido en este estudio, titulado "medicion de la
duracion del bloqueo subaracnoideo con bupivacaina hiperbarica al utilizar la
dexmedetomidina intravenosa en infusiébn continua en pacientes con diagnéstico de
fractura trimaleolar en el centenario hospital miguel hidalgo: ensayo clinico controlado.",
se utilizé el software G*Power (version 3.1.9.7). El calculo estadistico se realiz6 utilizando
un test estadistico para la comparacion de medias entre dos grupos independientes

(grupo dexmedetomidina + bupivacaina vs. grupo control con bupivacaina sola).

El objetivo principal es comparar la duracion del bloqueo sensorial (medida en minutos)
entre los dos grupos de tratamiento, evaluando si la administracion de dexmedetomidina
intravenosa como adyuvante prolonga la duracion del bloqueo subaracnoideo un 30%

este parametro en comparacion con el uso exclusivo de bloqueo subaracnoideo.

TAMANO DE LA MUESTRA
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FIGURA 2. DETERMINACION DE LA MUESTRA A TRAVES DEL
SOFTWARE G*POWER.

Central and noncentral distributions Protocol of power analyses
[3] —— Thursday, lanuary 16, 2025 -- 20.258:.25

t tests — Means: Difference between two independent means (two groups)
Analysis: A priori: Compute required sample size

Input: Tail(s) = (One
Effect size d = 0.8
o err prob = 0.0%
Power (1-G err prob) = Q.80
Allocation ratio N2 /M1 = 1

Output: Moncentrality parameter & = 25922963
Critical t = 1.6838510
Df = 40
Sample size group 1 = 21
Sample size group 2 = 21
Total sample size = 42

figura 3

FIGURA 3. PODER DE ANALISIS A TRAVES DEL SOFTWARE G*POWER.
PRUEBA DE HIPOTESIS

Se utilizo la prueba estadistica "Diferencia entre dos medias independientes (dos grupos)"
para evaluar la duracion del bloqueo sensorial entre los dos grupos de tratamiento:
bupivacaina hiperbarica sola (grupo control) y bupivacaina hiperbarica mas
dexmedetomidina intravenosa (grupo experimental). Esta prueba es adecuada para
comparar medias de variables cuantitativas independientes, como la duracién del bloqueo

sensorial.

TIPO DE ANALISIS DE PODER

Se empleé un andlisis de poder estadistico "a priori" para calcular el tamafio de muestra
necesario antes del inicio del estudio. Este tipo de analisis permite determinar la cantidad
de participantes requerida para detectar diferencias significativas entre los grupos, bajo un

nivel de confianza y un poder estadistico predefinidos.
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PARAMETROS DEL CALCULO
1. Nivel de confianza (a): Se establecié en 0.05, lo que corresponde a un nivel de

confianza del 95%. Este parametro controla la probabilidad de cometer un error

Tipo |, es decir, rechazar la hipotesis nula cuando esta es verdadera.

2. Poder estadistico (1-B): Se fij6 en 0.80, indicando que el estudio tiene un 80% de
probabilidad de detectar una diferencia real entre los grupos, minimizando el

riesgo de error Tipo Il.

3. Relacion de asignacion: Se establecio una relacion 1:1, asumiendo que ambos

grupos tendran el mismo nimero de participantes.

4. Analisis bilateral: Se utilizé un andlisis bilateral para evaluar si existen diferencias
significativas en cualquier direccién entre los grupos, proporcionando mayor rigor

en la interpretacion de los resultados.

TAMANO DE LA MUESTRA

El calculo realizado indic6 la necesidad de incluir un total de 42 participantes, distribuidos
en 21 pacientes por grupo. Este tamafio de muestra asegura la capacidad de detectar

diferencias significativas entre los grupos bajo las condiciones establecidas.

SELECCION DE LA MUESTRA Y MUESTREO

El muestreo sera no probabilistico por conveniencia, seleccionando pacientes disponibles
que cumplan con los criterios de inclusion y exclusion. Este enfoque es practico y

garantiza la factibilidad del estudio dentro del tiempo establecido.

La muestra estara compuesta por 42 pacientes adultos programados para cirugia
ortopédica de miembro inferior en el Centenario Hospital Miguel Hidalgo. Los participantes
seran asignados aleatoriamente a uno de los dos grupos de tratamiento. Antes de su
inclusion, se garantizara que todos los pacientes firmen un consentimiento informado,

cumpliendo con los principios éticos de la investigacion clinica.

ASIGNACION ALEATORIA

El estudio contempla la comparacion entre dos grupos: un grupo experimental que recibira

dexmedetomidina intravenosa como adyuvante al bloqueo subaracnoideo y un grupo
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control que serd manejado Unicamente con bloqueo subaracnoideo. Para garantizar una
asignacién equitativa y reducir el riesgo de sesgos, se empleara un proceso de

aleatorizacion al momento de incluir a cada participante.

La asignacion aleatoria se llevara a cabo utilizando una herramienta de generacion de
nameros aleatorios, como Research Randomizer, que permite elaborar listas de
nameros de forma imparcial. Estas listas se usaran para distribuir a los pacientes de

manera equilibrada entre los dos grupos del estudio.

Los participantes seran asignados de la siguiente manera:

1. Grupo experimental: Recibira dexmedetomidina intravenosa en infusion continua
a dosis 0.5 mcg/kg/hr junto con bloqueo subaracnoideo con bupivacaina
hiperbarica al 0.5% 10mg (2ml) y se colocara catéter peridural inerte el cual se

utilizard en 2 casos:

1. En caso de ameritar prolongar anestesia transoperatoria: se administrara

lidocaina al 2% 1 ml por metamera a bloquear

2. En caso de contar con EVA mayor a 3 a pesar de la administracion de
tramadol se administrara rescate con 1 ml por metamera de ropivacaina al

0.2% via peridural

2. Grupo control: Recibira solucién salina intravenosa en infusion continua a dosis
0.5 mcg/kg/hr junto con bloqueo subaracnoideo con bupivacaina hiperbarica al
0.5% 10mg (2ml) y se colocara catéter peridural inerte el cual se utilizara en 2

casos:

1. En caso de ameritar prolongar anestesia transoperatoria: se administrara

lidocaina al 2% 1 ml por metamera a bloquear

2. En caso de contar con EVA mayor a 3 a pesar de la administracion de
tramadol se administrara rescate con 1 ml por metamera de ropivacaina al

0.2% via peridural

Este método asegura que la distribucion entre los grupos sea completamente

aleatoria, mejorando la validez interna del estudio y reduciendo posibles factores de
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confusion. Ademas, la aleatorizacién garantizara la comparabilidad inicial de ambos

grupos en términos de sus caracteristicas basales.

Tabla 1
Paciente
Paciente 1
Paciente 2
Paciente 3
Paciente 4
Paciente 5
Paciente 6
Paciente 7
Paciente 8
Paciente 9
Paciente 10
Paciente 11
Paciente 12
Paciente 13
Paciente 14
Paciente 15
Paciente 16
Paciente 17
Paciente 18
Paciente 19
Paciente 20

Paciente 21

Secuencia
Grupo Experimental
Grupo Control
Grupo Experimental
Grupo Experimental
Grupo Experimental
Grupo Control
Grupo Control
Grupo Experimental
Grupo Control
Grupo Experimental
Grupo Control
Grupo Experimental
Grupo Experimental
Grupo Experimental
Grupo Experimental
Grupo Control
Grupo Control
Grupo Control
Grupo Experimental
Grupo Experimental

Grupo Control

Paciente
Paciente 22
Paciente 23
Paciente 24
Paciente 25
Paciente 26
Paciente 27
Paciente 28
Paciente 29
Paciente 30
Paciente 31
Paciente 32
Paciente 33
Paciente 34
Paciente 35
Paciente 36
Paciente 37
Paciente 38
Paciente 39
Paciente 40
Paciente 41

Paciente 42

Secuencia
Grupo Control
Grupo Control
Grupo Control

Grupo Experimental
Grupo Experimental
Grupo Control
Grupo Experimental
Grupo Control
Grupo Control
Grupo Experimental
Grupo Experimental
Grupo Control
Grupo Control
Grupo Experimental
Grupo Control
Grupo Experimental
Grupo Control
Grupo Control
Grupo Experimental
Grupo Control

Grupo Experimental

Tabla 1. aleatorizacidon de la muestra a través de Research Randomizer.
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CRITERIOS DE SELECCION
CRITERIOS DE INCLUSION

1.

Pacientes adultos de 18 a 65 afios programados para cirugia ortopédica de

miembro inferior bajo anestesia subaracnoidea.
Clasificacion fisica ASA | o Il, segun evaluacion preanestésica.

Programacion de anestesia subaracnoidea como técnica anestésica principal, con

indicacion de bupivacaina hiperbarica.

Capacidad para comprender y firmar el consentimiento informado, 0 en su defecto,

representacion legal adecuada.

indice de masa corporal (IMC) <35 kg/m2 para minimizar riesgos asociados a

obesidad maérbida en este tipo de anestesia.

CRITERIOS DE EXCLUSION

1.

2.

Embarazo o lactancia, debido al potencial riesgo para el feto o lactante.

Hipersensibilidad o alergia conocida a bupivacaina, dexmedetomidina o a

cualquier otro componente del estudio.

Presencia de enfermedades cardiovasculares severas, como:
o Insuficiencia cardiaca congestiva grado IlI-IV (NYHA).
o Hipertension arterial no controlada.
o Arritmias significativas no tratadas.

Patologias neurolégicas que interfieran con la evaluacion del blogueo, como

esclerosis mdultiple o polineuropatias.

Insuficiencia renal cronica en estadios avanzados (TFG <30 ml/min/1.73m2) o

enfermedad hepatica grave (Child-Pugh C).

Consumo croénico de opioides, benzodiacepinas u otros sedantes en el Gltimo mes,

gue puedan alterar la percepcion del dolor o los resultados.

Antecedentes de trastornos psiquiatricos graves que puedan dificultar el

cumplimiento de las evaluaciones postoperatorias.
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CRITERIOS DE ELIMINACION
1. Cambio en el plan anestésico intraoperatorio que impida la administracion de

anestesia subaracnoidea o la evaluacion del estudio.
2. Aparicién de complicaciones intraoperatorias graves:
o Hipotension severa persistente no controlada.

o Bradicardia extrema que requiera medidas de resucitacion avanzadas.

3. Incapacidad para completar el seguimiento postoperatorio (pérdida de contacto,

hospitalizacién prolongada no relacionada con el estudio, etc.).

4. Falta de registro de datos clave, como tiempo exacto de duracién del bloqueo

sensorial 0 motor.
5. Retiro voluntario del paciente del estudio en cualquier momento del estudio.

6. No poder colocar el catéter peridural.

ESTRATEGIA PARA LA SELECCION DE PARTICIPANTES

La selecciébn de pacientes se realizard en el area quirtrgica del Centenario Hospital
Miguel Hidalgo, aprovechando el flujo continuo de pacientes programados para cirugia
ortopédica. Los criterios de inclusion y exclusién seran aplicados de manera inmediata por
el equipo investigador, lo que garantiza un proceso dindmico y adaptable a las

condiciones operativas del hospital, evitando retrasos innecesarios.

En este estudio, se prioriza una seleccién basada en la viabilidad clinica, asegurando la
inclusion de pacientes que representen las caracteristicas necesarias para cumplir con los
objetivos del estudio. Aunque se utilizara un muestreo no probabilistico por conveniencia,
la naturaleza experimental del disefio, junto con la aplicacion estricta de los criterios de

seleccidn, asegura la validez de los resultados obtenidos.

Adicionalmente, se empleara un sistema de asignacion aleatoria para distribuir
equitativamente a los pacientes entre los grupos de intervencion y control. Este proceso
elimina posibles influencias subjetivas durante la asignacion y mejora la comparabilidad
de las caracteristicas basales de los participantes, disminuyendo la posibilidad de sesgos

gue puedan comprometer los hallazgos del estudio.
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VARIABLES

DESCRIPCION OPERACIONAL DE VARIABLES

Tabla 2

Demograficas

Demogréficas

Demogréficas

Demogréficas

Demogréficas

Independientes

Dependientes

Edad

Sexo

Peso

Talla

Estado fisico

ASA

Administracién
de
dexmedetomidina

Duracion del
bloqueo sensorial

Cantidad de afios
cumplidos por el
paciente al momento
de la intervencion.

Rasgo biol6gico que
define a la persona
como hombre o
mujer.

Masa corporal del
paciente, medida en
kilogramos con una
bascula calibrada.

Altura del paciente
desde la parte
superior de la cabeza
hasta los pies.

Clasificacion
preoperatoria del
estado fisico segun
la escala ASA.

Uso de
dexmedetomidina

como adyuvante en
la anestesia

subaracnoidea.

Tiempo total desde el
inicio del bloqueo
hasta su resolucion
completa.

Se registrara en
afios  completos,
tomando como
referencia la fecha
de nacimiento en
el expediente
clinico.

Se registrard como
masculino 0
femenino conforme
al expediente
clinico.

Se medira previo

al procedimiento
quirdrgico
utilizando una

bascula calibrada.

Se obtendra del
expediente clinico
0 mediante
medicion  directa
con estadibmetro
calibrado.

Se determinard si
el paciente
corresponde a
ASA | o Il tras la
evaluacion del
anestesidlogo.

Se registrara si el
paciente pertenece
al grupo
experimental

(dexmedetomidina)

o control  (sin
dexmedetomidina)
tras la

aleatorizacion.

Se medirda desde
la administracion
del anestésico
hasta la
recuperacion  de

Afios

(Cuantitativa
continua)

1 = Mujer
2 = Hombre

(Cualitativa nominal)

Kilogramos
(Cuantitativa
continua)

Centimetros
(Cuantitativa
continua)

i = ASA I
2 = ASA ]
(Cualitativa ordinal)

1 = Con
dexmedetomidina
2 =

dexmedetomidina
(Cualitativa nominal)

Sin

Minutos
(Cuantitativa
continua)



Dependientes

Dependientes

Dependientes

Dependientes

Duraciéon del

bloqueo motor

Tiempo hasta la
primera
analgesia

Efectos adversos

Consumo de
opioides

Tiempo desde el
inicio del bloqueo
motor  hasta  su

resolucion completa.

Intervalo entre el final
de la cirugia y la
primera solicitud de
analgésico
postoperatorio.

Reacciones
negativas asociadas
a la

dexmedetomidina,
como bradicardia o
hipotension
significativa.

Cantidad
opioides
administrados
durante el periodo
perioperatorio.

total de

sensibilidad en la
zona bloqueada.

Se registrara
desde la
administracion del
anestésico hasta
que el paciente
recupere

completamente la
movilidad en la
extremidad

bloqueada.

Se medirda en
minutos mediante
el registro clinico.

Se documentara
cualquier  evento
adverso desde el
inicio de la infusion
hasta el alta
postoperatoria.

Se registrara en
miligramos
equivalentes de
morfina (MEM).

Tabla 2. Variables operacionales

Minutos

(Cuantitativa
continua)

Minutos

(Cuantitativa
continua)

0 = Ausencia
1 = Presencia

(Cualitativa nominal)

Miligramos
(Cuantitativa
continua)
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DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO
El presente estudio tiene como objetivo medir el tiempo que se prolonga el bloqueo

subaracnoideo con el uso de dexmedetomidina intravenosa como adyuvante, en
pacientes sometidos a cirugia ortopédica de miembro inferior en el Centenario Hospital
Miguel Hidalgo. La investigacion se centrar4d en comparar un grupo de intervencion que
recibird dexmedetomidina intravenosa junto con bloqueo subaracnoideo con bupivacaina
hiperbéarica frente a un grupo control que serd manejado Unicamente con bloqueo

subaracnoideo con bupivacaina hiperbarica.

Cada paciente sera evaluado preoperatoriamente para verificar su estado fisico ASA y
recoger datos demograficos y clinicos relevantes (edad, peso, talla, etc.). Una vez que los
participantes cumplan con los criterios de inclusion y exclusion establecidos y hayan
firmado el consentimiento informado, seran asignados aleatoriamente a uno de los dos

grupos de estudio.

METODOLOGIA DE LA INTERVENCION
Monitorizacion del Paciente

e Antes de iniciar el procedimiento, se conecté a los pacientes a un sistema de
monitoreo estdndar que incluird presion arterial no invasiva (PANI),
electrocardiograma (ECG) y oximetria de pulso para monitorizar la saturacién de

oxigeno (Sp0.,).
Administracién de Oxigeno Suplementario

e Se administro oxigeno suplementario a través de puntas nasales con un flujo de 2-
4 L/min durante la fase de preoxigenacién para optimizar la reserva funcional y

prevenir episodios de desaturacion.
Intervenciones en los Grupos de Estudio

e Grupo de Intervencion: Los pacientes recibieron una infusién intravenosa
continua de dexmedetomidina a una dosis inicial de 0.5 mcg/kg/hr, que se inicié
después de la monitorizacion, antes de realizar el bloqueo nervioso subaracnoideo
con bupivacaina hiperbérica. La infusién se mantuvo durante todo el procedimiento

quirargico y se suspendi6 al finalizar la cirugia.
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e Grupo Control: Los pacientes recibieron una infusién intravenosa continua de
solucion salina a una dosis inicial de 0.5 mcg/kg/hr, que se inici6 después de la
monitorizacién, antes de realizar el bloqueo nervioso subaracnoideo con
bupivacaina hiperbarica. La infusibn se mantuvo durante todo el procedimiento

quirdrgico y se suspendio al finalizar la cirugia.
e Blogueo Neuroaxial

e En ambos grupos, el bloqueo subaracnoideo se realizé mediante la administracion
de bupivacaina hiperbéarica 0.5% 10mg. Se coloco catéter peridural inerte Se
siguieron las recomendaciones estandar para la técnica, incluyendo la asepsia

estricta y la posicién adecuada para el procedimiento.
o El catéter peridural se utiliz6 en 2 casos:

o En caso de ameritar prolongar anestesia transoperatoria: se administré

lidocaina al 2% 1 ml por metamera a bloquear

o En caso de contar con EVA mayor a 3 a pesar de la administracion de
tramadol se administré rescate con 1 ml por metamera de ropivacaina al

0.2% via peridural

RECOLECCION DE DATOS

Los datos se capturaron en un formato previamente disefiado para registrar
caracteristicas demograficas, resultados hemodinamicos y eventos adversos. La
informacién se almaceno en una base de datos estructurada para facilitar el analisis

posterior.

ANALISIS ESTADISTICO

Los datos se procesaron y analizaron utilizando el software IBM SPSS Statistics. Se
realizaron analisis descriptivos e inferenciales de acuerdo con la naturaleza de las

variables y el cumplimiento de los supuestos estadisticos.

ESTADISTICA DESCRIPTIVA

e Variables cuantitativas: Se calcularon medidas de tendencia central (media,

mediana) y dispersion (desviacion estdndar o rango intercuartilico). Para variables
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con distribucién no normal, se utilizo la mediana y el rango intercuartilico tras

aplicar la prueba de normalidad Kolmogorov-Smirnov.

e Variables cualitativas: Se reportaron frecuencias absolutas y porcentajes, como

en el caso del sexo, estado ASA y eventos adversos.

ESTADISTICA INFERENCIAL
e Prueba de Normalidad: Para evaluar la distribucion de las variables cuantitativas,

se aplico la prueba de Kolmogorov-Smirnov.
e Comparacion de grupos:

o Para variables con distribuciéon normal, se empleé la prueba t de Student

para comparar medias entre el grupo de intervencién y el grupo control.

o Si la distribucién no es normal, se utiliz6 la prueba U de Mann-Whitney

para comparar las medianas.

e Variables categoéricas: Se aplico la prueba de Chi-cuadrado o la prueba exacta

de Fisher cuando las frecuencias esperadas fueron bajas.

NIVEL DE SIGNIFICANCIA

Se considero un valor de p < 0.05 como estadisticamente significativo. Ademas, se

calcularon intervalos de confianza al 95% para evaluar la precision de los estimadores.

ANALISIS DE COVARIABLES

En caso de que se hayan identificado factores de confusion como edad, estado ASA o
comorbilidades, se evalud el uso de modelos de regresion lineal o logistica, segun fue

apropiado.

IMPLEMENTACION DEL ANALISIS ESTADISTICO

1. Preparacion de los Datos:

o Las variables cualitativas fueron codificadas numéricamente (por ejemplo,

1 = Con dexmedetomidina, 2 = Sin dexmedetomidina).

o Se revisaron los registros en busca de datos faltantes o valores atipicos.
En caso de valores ausentes, se adoptaron estrategias especificas como
imputacion o exclusion.

2. Pruebas Estadisticas:
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o Se aplicaron analisis descriptivos y de normalidad segun lo mencionado

previamente.

o Dependiendo de los resultados de las pruebas de normalidad, se determino

si se utilizaron pruebas paramétricas o no parameétricas.
3. Presentacion de Resultados:

o Los resultados se resumieron en tablas y graficos que representan las
diferencias entre los grupos en variables clave como frecuencia cardiaca y

presion arterial.

o Se discutid la relevancia clinica de los hallazgos en comparacion con

estudios previos, destacando las implicaciones practicas.
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ASPECTOS ETICOS

El presente estudio se desarrolld6 conforme a los principios éticos que rigen la
investigacion en seres humanos, garantizando en todo momento el respeto a la dignidad,
los derechos, la seguridad y el bienestar de los participantes. El protocolo fue sometido a
evaluacion y aprobado por el Comité de Etica e Investigacion del Centenario Hospital

Miguel Hidalgo, cumpliendo con la normatividad institucional y nacional vigente.

La investigacion se clasific6 como un estudio con riesgo mayor que el minimo, de acuerdo
con lo establecido en el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacioén para la Salud, debido al uso de intervenciones anestésicas farmacoldgicas
en el contexto quirlrgico; no obstante, dichas intervenciones corresponden a esquemas
ampliamente utilizados en la practica clinica habitual y sustentados en evidencia cientifica

previa [42].

El estudio se condujo conforme a los principios de la Declaracion de Helsinki, que
establece los lineamientos éticos fundamentales para la investigacion médica en seres
humanos, incluyendo el respeto por las personas, la evaluacion favorable del balance
riesgo—beneficio y la obligacion de que la investigacion esté cientificamente justificada
[43]. Asimismo, se consideraron los principios del Informe Belmont, en particular los de
respeto por las personas, beneficencia y justicia, los cuales orientaron el disefio del

estudio, la seleccidn equitativa de los participantes y la minimizacién de riesgos [44].

Todos los pacientes incluidos otorgaron su consentimiento informado por escrito, previo a
su participacion, después de haber recibido informacion clara y comprensible sobre los
objetivos del estudio, los procedimientos a realizar, los posibles riesgos y beneficios, asi
como su derecho a retirarse del estudio en cualquier momento sin que ello afectara la
calidad de la atencion médica recibida. El proceso de consentimiento informado se llevé a
cabo de conformidad con las recomendaciones del Consejo de Organizaciones
Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) y de la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) [45].

La confidencialidad y proteccion de los datos personales se garantizé en cumplimiento de

la Ley General de Proteccién de Datos Personales en Posesion de Sujetos Obligados,
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asegurando que la informacién recolectada fuera manejada de manera andénima y
codificada, sin posibilidad de identificar a los participantes. Los datos clinicos fueron
almacenados en una base de datos electronica con acceso restringido exclusivamente a

los investigadores responsables del estudio [46].

En ningln momento se utilizaron incentivos econémicos para la participacion en el
estudio, y se procuré que la inclusion de los pacientes no implicara una carga adicional ni
un riesgo injustificado. En caso de presentarse eventos adversos relacionados con la
intervencion anestésica, estos fueron atendidos de acuerdo con los protocolos

institucionales establecidos, garantizando la seguridad del paciente como prioridad.
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

TABLA 3 CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Afio 2023 2024 2025
Actividad/Trimestre Ene | Abr Jul Oct | Ene Abr | Jul Oct
Mar | Jun | Sep Dic Jun | Sep Dic

Revision Bibliografica

Elaboracién y correcciones
estudio

Recoleccion de datos en
expedientes

Estandarizacion y capacitacion

Procesamiento de muestras

Elaboraciéon base de datos

Analisis de datos

Redaccion y envio de
manuscrito
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RESULTADOS

Se analizaron 42 pacientes distribuidos equitativamente en dos grupos: Dexmedetomidina
IV (n=21) y Bupivacaina (n=21). No hubo pérdidas durante el seguimiento. Las variables
demogréficas y antropométricas (edad, peso, talla e indice de masa corporal) mostraron
una distribucion homogénea entre los grupos (p>0.05 en todas las comparaciones),

confirmando la comparabilidad inicial de las cohortes.
Tabla 4 Caracteristicas demograficas comparativas

Variable Dexmedetomidina  Bupivacaina p
IV (Media + DE) (Media + DE)

Edad (afios) 38.6+12.8 36.4 +11.2 0.124
Peso (kg) 69.3 + 10.6 63.8 + 16.8 0.214
Talla (m) 1.64 + 0.08 1.61 + 0.08 0.146
IMC (kg/m?) 25.7+2.8 24.9+3.1 0.326

La proporcion de sexo masculino fue del 66.7% y femenino del 33.3%, sin diferencias
significativas entre grupos (x2=1.71; p=0.19). La distribucién del nivel maximo de bloqueo
sensitivo se concentré entre los dermatomas T6-T8, con comportamiento equivalente
entre grupos (p=1.00). La escala de Bromage al término de la cirugia mostré predominio

del grado 2 (52.4%) en ambos grupos (p=0.82), sin diferencias intergrupales.
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Grafica 1 distribucidn por sexo

El 88.1% de los pacientes no presentd eventos adversos. La incidencia de bradicardia
(9.5%) se observé exclusivamente en el grupo Dexmedetomidina, mientras que
hipotension (14.3%) solo ocurri6 en el grupo Bupivacaina. Aunque la prueba de Chi-
cuadrado no fue significativa (p=0.081), la razén de verosimilitud fue significativa
(p=0.031), lo que sugiere una diferencia estadisticamente relevante en el perfil de efectos

adversos.

Tabla 5. Incidencia de eventos adversos

Evento adverso Dexmedetomidina  Bupivacainan (%) p

IV n (%)
Ninguno 19 (90.5%) 18 (85.7%) 0.081
Hipotension 0 (0%) 3 (14.3%) 0.031
Bradicardia 2 (9.5%) 0 (0%) 0.031
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Los tiempos de resolucion del bloqueo sensitivo y motor fueron significativamente
mayores en el grupo Dexmedetomidina IV respecto al grupo control. Bloqueo sensitivo:
114.6 £ 15.6 min vs. 99.9 £+ 14.1 min (p = 0.003). Bloqueo motor: 120.7 + 10.1 min vs.
104.7 = 11.0 min (p < 0.001). Esto confirma un efecto prolongador clinicamente

significativo de la dexmedetomidina sobre la duracion de la anestesia subaracnoidea.

Tabla 6 Comparacion de tiempo de resolucion del bloqueo

Variable Dexmedetomidina Bupivacaina (Media p
IV (Media + DE) + DE)
Tiempo bloqueo 114.57 + 15.6 99.95+14.1 0.003

sensitivo (min)

Tiempo bloqgueo 120.67 +10.1 104.67 £ 10.9 <0.001

motor (min)
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Tiempo de Bloqueo Sensitivo (Minutos)
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GRAFICA 2 TIEMPO DE RESOLUCION DEL BLOQUEO SENSITIVO (AL ESTIMULO
QUIRURGICO)
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Tiempo de Bloqueo Motor (Minutos)
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Gréfica 3 tiempo de resolucién completa del bloqueo motor; bromage 0 (minutos)

El dolor medido por la escala EVA fue significativamente menor en el grupo
Dexmedetomidina tanto a las 6 horas (2.71 £ 1.38 vs. 3.85 £+ 1.46; p = 0.006) como a las
12 horas (2.26 + 1.29 vs. 3.70 + 1.42; p < 0.001). El andlisis mediante la prueba de Mann-
Whitney evidencio diferencias estadisticamente significativas en ambas mediciones, con

rangos promedio consistentemente inferiores en el grupo de dexmedetomidina.

Tabla 7 Escala de EVA comparativa

Tiempo Dexmedetomidina Bupivacaina p
postoperatorio IV (Media + DE) (Media = DE)

EVA6h 2.71+1.38 3.85+1.46 0.006
EVA 12 h 2.26 +1.29 3.70+1.42 <0.001
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El 71.4% de los pacientes no requirié rescate analgésico durante la cirugia. No hubo

diferencias significativas entre los grupos (x?=2.13; p=0.34).

Resumen general de hallazgos:
1. No hubo diferencias significativas en las variables demogréficas (edad, peso, talla, IMC;
p>0.05).

2. La dexmedetomidina IV prolongé significativamente los bloqueos sensitivo y motor
(p=0.003 y p<0.001, respectivamente).
3. Se observo menor dolor postoperatorio en las mediciones EVA a 6 y 12 horas (p=0.006
y p<0.001).
4. El perfil de eventos adversos fue bajo, con una ligera tendencia a bradicardia en el
grupo dexmedetomidina.

5. No hubo diferencias en rescates intraoperatorios (p>0.05).
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DISCUSION

Este estudio compard el efecto de afiadir dexmedetomidina intravenosa en infusion
continua versus placebo (bupivacaina sola) en la duracion del bloqueo subaracnoideo y la
analgesia postoperatoria en pacientes sometidos a cirugia ortopédica de fractura
trimaleolar. Los resultados principales indican un beneficio significativo del grupo de
dexmedetomidina en la prolongacién de los bloqueos sensitivo y motor, asi como en la
reduccion del dolor postoperatorio, aunque con diferencias en el perfil de eventos
adversos. [1,6,12,20,22].

Tiempo de Resolucion del Bloqueo Sensitivo

El analisis mediante la prueba T de Student demostré que el tiempo de resolucion del
blogueo sensitivo fue estadisticamente mas prolongado en el grupo que recibio
dexmedetomidina IV (Media = 114.57 + 15.60 min) en comparacién con el grupo control

(Media = 99.95 *+ 14.12 min), con una diferencia altamente significativa (p = 0.003).

La prolongacion del blogueo sensitivo por la dexmedetomidina administrada
sistémicamente puede atribuirse a varios mecanismos. Como agonista a2-adrenérgico
selectivo, la dexmedetomidina actua a nivel central y espinal. A nivel espinal, se cree que
potencia el efecto de los anestésicos locales al inhibir la liberacion de neurotransmisores
excitatorios (como la sustancia P) en el asta dorsal y al inducir vasoconstriccion local, lo
que disminuiria la tasa de absorcion sistémica de la bupivacaina desde el espacio
subaracnoideo, prolongando su permanencia y efecto. Ademas, su accion analgésica
intrinseca mediada por los receptores a2 postsinapticos en la médula espinal contribuye

directamente a la duracién del efecto sensitivo. [18,20,24,26,39,40].

La metodologia del estudio, al ser prospectivo, aleatorizado y comparativo, fortalece la
validez de este hallazgo. La evaluacién del bloqueo sensitivo se realizd mediante la
respuesta al estimulo quirargico, un parametro clinicamente relevante. Sin embargo, no
se realizaron mediciones seriadas con estimulos estandarizados (ej. pinprick o frio), lo
que podria haber ofrecido una caracterizacion mas detallada de la regresiéon del bloqueo.
Asimismo, la dosis de dexmedetomidina se basé en protocolos existentes, pero la

farmacocinética individual podria haber influido en la magnitud del efecto observado.
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La prolongacion significativa del bloqueo sensitivo tiene implicaciones clinicas
importantes. Un bloqueo mas duradero puede mejorar la calidad de la analgesia
intraoperatoria 'y extenderla al periodo postoperatorio inmediato, reduciendo
potencialmente la necesidad de analgesia suplementaria temprana. Esto es
particularmente beneficioso en cirugias como la de fractura trimaleolar, conocidas por
generar dolor postoperatorio considerable. No obstante, una duracion excesiva podria
retrasar la deambulacion o la deteccion de complicaciones neurologicas, aunque en este
estudio los tiempos observados se mantuvieron dentro de un rango clinicamente

manejable.

Estos resultados son consistentes con multiples estudios previos que han demostrado la
capacidad de la dexmedetomidina IV para prolongar la duracion del blogueo sensitivo
subaracnoideo inducido por bupivacaina. [1,6,7-9,12]. Diversos metaanalisis, como los
mencionados en el marco tedrico, confirman este efecto adyuvante, aunque la magnitud
de la prolongacion varia segun la dosis de dexmedetomidina utilizada, el tipo de cirugia y
la poblacion estudiada. Nuestros hallazgos se alinean con la evidencia existente que

respalda el uso de dexmedetomidina IV como coadyuvante en anestesia regional.

La adicion de dexmedetomidina IV en infusibn continua prolonga de manera
estadisticamente significativa la duracion del bloqueo sensitivo subaracnoideo con
bupivacaina hiperbérica. [1,6,12]. Este efecto confirma su utilidad como adyuvante para
mejorar la analgesia perioperatoria. Futuros estudios podrian explorar regimenes de
dosificacién 6ptimos o comparar su eficacia con la administracién intratecal directa,

evaluando perfiles de seguridad especificos.
Tiempo de Resolucion del Bloqueo Motor

De manera similar al bloqueo sensitivo, el tiempo hasta la resolucion completa del
bloqueo motor (Bromage O0) fue significativamente mas largo en el grupo de
dexmedetomidina (Media = 120.67 £ 10.10 min) que en el grupo control (Media = 104.67 +
10.97 min), segun la prueba T de Student (p < 0.001).

La prolongaciéon del bloqueo motor inducida por la dexmedetomidina IV comparte
mecanismos con la prolongacion sensitiva, incluyendo la posible reduccion de la
absorcion de bupivacaina y la potenciacion de sus efectos sobre las fibras nerviosas

motoras a nivel espinal. Los receptores a2-adrenérgicos también se encuentran en las
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motoneuronas de la asta ventral, y su activacion por la dexmedetomidina podria modular

la excitabilidad neuronal, contribuyendo a un retorno mas lento de la funcién motora.

La evaluacion del bloqueo motor se realizé utilizando la escala de Bromage, una
herramienta validada y ampliamente utilizada. El punto final definido como Bromage O
(recuperacion completa) es claro y objetivo. La evaluacion al término de la cirugia y el
seguimiento hasta Bromage O proporcionan datos robustos. Sin embargo, la frecuencia de
las evaluaciones no se especifica, lo que podria introducir cierta variabilidad en la

determinacion exacta del tiempo de resolucién completa.

Una prolongacién del blogueo motor puede ser vista como un efecto tanto deseable como
indeseable. Por un lado, puede contribuir a la inmovilidad y confort del paciente en el
postoperatorio inmediato. Por otro lado, un bloqueo motor prolongado retrasa la
deambulaciéon, aumenta el riesgo de trombosis venosa profunda y puede generar
ansiedad en el paciente. La diferencia promedio de aproximadamente 16 minutos
observada en este estudio, aunque estadisticamente significativa, podria considerarse
clinicamente manejable en el contexto de la cirugia realizada, pero debe ser un factor a

considerar al decidir usar dexmedetomidina, especialmente en cirugias ambulatorias.

La literatura existente también reporta consistentemente una prolongacion del bloqueo
motor con el uso adyuvante de dexmedetomidina IV en anestesia subaracnoidea,
[12,15,16] aunque quizas con una magnitud menor que la prolongacion sensitiva en
algunos estudios. Los resultados de este estudio se suman a la evidencia que indica que

la dexmedetomidina afecta ambos componentes del bloqueo neuroaxial.

La dexmedetomidina IV prolonga significativamente la duracion del bloqueo motor
subaracnoideo. Si bien esto puede ser beneficioso en ciertos contextos, debe sopesarse
contra el potencial retraso en la recuperacion motora. Seria interesante investigar si
diferentes dosis de dexmedetomidina podrian modular selectivamente la duracion

sensitiva versus la motora.
Dolor Postoperatorio (Escala de EVA alas 6y 12 horas)

Los resultados de la prueba U de Mann-Whitney indicaron que los pacientes del grupo de
dexmedetomidina reportaron niveles de dolor significativamente mas bajos tanto a las 6

horas (p = 0.006) como a las 12 horas (p < 0.001) postoperatorias, en comparacion con el
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grupo control. Los rangos promedio fueron consistentemente menores en el grupo de

dexmedetomidina en ambos puntos temporales.

Este efecto analgésico prolongado se explica por las propiedades intrinsecas de la
dexmedetomidina como agonista a2. Su accion a nivel de los receptores a2 en el locus
coeruleus y la médula espinal produce sedacién y analgesia, respectivamente. Al reducir
la liberacidon de neurotransmisores pro-nociceptivos y modular las vias descendentes del
dolor, la dexmedetomidina proporciona un efecto analgésico que va mas alla de la
duracion del bloqueo sensitivo inducido por la bupivacaina, contribuyendo a un mejor
control del dolor postoperatorio. [6,12,18,20,22] Ademas, su efecto ahorrador de opioides,

bien documentado, puede haber contribuido a menores puntuaciones de EVA.

La Escala Visual Analdgica (EVA) es una herramienta estandar y validada para la
medicion del dolor. Las mediciones en puntos temporales definidos (6 y 12 horas)
permiten evaluar la duracion del efecto analgésico. Una limitacién podria ser la falta de
registro del consumo de analgésicos de rescate entre los grupos, lo cual podria haber
influido en las puntuaciones de EVA reportadas, aunque la variable RESCATES VIA
PERIDURAL INTRAOPERATORIO no mostré diferencias.

La reduccién significativa del dolor postoperatorio a las 6 y 12 horas es uno de los
beneficios clinicos mas importantes del uso adyuvante de dexmedetomidina IV. Un mejor
control del dolor se asocia con mayor satisfaccion del paciente, movilizaciéon temprana,
menor riesgo de complicaciones (como el dolor crénico) y potencialmente una estancia
hospitalaria mas corta. Este hallazgo respalda fuertemente el uso de dexmedetomidina en

protocolos de analgesia multimodal para cirugia ortopédica.

Numerosos estudios y metaanalisis han confirmado el efecto analgésico postoperatorio
prolongado y el efecto ahorrador de opioides de la dexmedetomidina IV cuando se usa
como adyuvante en anestesia regional. [1-3,6,10-13,15,16,22] Nuestros hallazgos a las 6
y 12 horas son consistentes con esta evidencia, situando a la dexmedetomidina como una

herramienta valiosa para el manejo del dolor agudo postoperatorio.

La infusion continua de dexmedetomidina IV mejora significativamente la analgesia
postoperatoria hasta por 12 horas después de la cirugia. Este beneficio analgésico es un

argumento fuerte a favor de su uso como adyuvante. Investigaciones futuras podrian
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evaluar su impacto en el consumo total de opioides, la calidad de la recuperacion y la

incidencia de dolor crénico postquirurgico.
Eventos Adversos

El andlisis de la incidencia de eventos adversos mediante la prueba de Chi-Cuadrado
(especificamente la Razon de Verosimilitud, debido a recuentos esperados bajos) mostro
una diferencia estadisticamente significativa entre los grupos (p = 0.031). La inspeccion
de la tabla cruzada revel6 que la bradicardia (9.5%) ocurrié Gnicamente en el grupo de
dexmedetomidina, mientras que la hipotension (14.3%) ocurrié Unicamente en el grupo

control (bupivacaina sola).

Este perfil diferencial de eventos adversos es consistente con la farmacologia conocida de
los agentes. La bradicardia es un efecto secundario bien conocido de la
dexmedetomidina, mediado por su accion agonista a2 a nivel central (disminucion del tono
simpatico) y posiblemente a nivel periférico (efectos directos sobre el nodo sinusal). Por
otro lado, la hipotensién observada en el grupo control podria estar relacionada con el
blogueo simpéatico inducido por la anestesia subaracnoidea con bupivacaina sola, un
efecto que la dexmedetomidina (con su potencial vasoconstrictor inicial o su modulacion
central) podria haber atenuado en el otro grupo, aunque también puede causar

hipotension.

El registro de eventos adversos predefinidos permite una comparacion estructurada. Sin
embargo, el bajo nUmero total de eventos (2 casos de bradicardia, 3 de hipotensién) limita
la potencia estadistica y requiere cautela al interpretar la significancia. No se evalué la
severidad de los eventos ni las intervenciones requeridas. La monitorizacién estandar
pudo haber detectado estos eventos, pero eventos mas sutiles podrian haber pasado

desapercibidos.

Este hallazgo subraya la necesidad de una monitorizacion hemodinamica cuidadosa al
usar dexmedetomidina IV, especialmente vigilando la frecuencia cardiaca. Si bien la
bradicardia fue el evento asociado a la dexmedetomidina en este estudio, es importante
recordar que también puede causar hipotension. La ausencia de hipotension en el grupo
de dexmedetomidina es interesante y podria sugerir un efecto estabilizador hemodinamico
en este contexto particular, aunque se necesita mas investigacion. Clinicamente, los

eventos observados fueron infrecuentes y probablemente manejables.
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La literatura confirma que la bradicardia y la hipotension son los efectos adversos
hemodindmicos mas comunes asociados a la dexmedetomidina 1V. [19,20,22,24-26] La
incidencia observada en este estudio (9.5% de bradicardia) se encuentra dentro de los
rangos reportados. La observacién de hipotension solo en el grupo control es menos
comun, ya que usualmente ambos efectos se asocian a la dexmedetomidina, pero podria
depender de la dosis, velocidad de infusion y caracteristicas del paciente. [27,29-31,33—
35]

Si bien la dexmedetomidina IV ofrece beneficios en la duracion del bloqueo y la analgesia,
se asocia a un riesgo incrementado de bradicardia, mientras que en este estudio parecio
atenuar la hipotension vista con bupivacaina sola. Se requiere vigilancia hemodinamica
estrecha. Estudios futuros con muestras mas grandes son necesarios para caracterizar
mejor el perfil de seguridad y determinar estrategias 6ptimas de manejo o prevencion de

estos efectos.

CONCLUSION

Los resultados de este estudio prospectivo, aleatorizado y comparativo indican que la
adicion de dexmedetomidina intravenosa en infusion continua como adyuvante a la
bupivacaina hiperbéarica para anestesia subaracnoidea en cirugia de fractura trimaleolar
prolonga significativamente la duracion de los bloqueos sensitivo y motor y mejora la
calidad de la analgesia postoperatoria hasta las 12 horas, evidenciado por menores
puntuaciones en la escala de EVA. Estos beneficios se obtuvieron en grupos que fueron

homogéneos en sus caracteristicas demograficas y de procedimiento.

Si bien se observé una diferencia significativa en el perfil de eventos adversos, con una
mayor incidencia de bradicardia en el grupo de dexmedetomidina y de hipotension en el

grupo control, la incidencia general fue baja.

En conjunto, estos hallazgos respaldan el uso de la dexmedetomidina IV como un
coadyuvante eficaz y relativamente seguro para optimizar la anestesia subaracnoidea en
este tipo de cirugia, ofreciendo una mejor experiencia analgésica perioperatoria. Sin

embargo, se reitera la necesidad de una monitorizacion hemodinamica adecuada al
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emplear esta estrategia. Se sugieren futuras investigaciones para optimizar dosis y
evaluar su impacto en resultados a mas largo plazo como la recuperacion funcional y el

consumo total de analgésicos.

GLOSARIO

Anestesia Subaracnoidea (Espinal): Técnica de anestesia regional que consiste en
inyectar un anestésico local en el espacio subaracnoideo (debajo de la aracnoides),
generalmente a nivel lumbar, con el objetivo de bloquear los nervios espinales y producir

insensibilidad del dolor en las extremidades inferiores o la zona abdominal baja.

Bupivacaina Hiperbéarica: Forma de bupivacaina (un anestésico local tipo amida) cuya
densidad es mayor a la del liquido cefalorraquideo, lo que permite controlar de manera
mas predecible la extensién del bloqueo espinal. Se utiliza con frecuencia en cirugias que

requieren anestesia regional de larga duracion.

Dexmedetomidina: Agonista selectivo de los receptores alfa-2 adrenérgicos, empleado
como sedante y analgésico. En este estudio, se investiga su uso como coadyuvante por
via intravenosa en bloqueos subaracnoideos para prolongar la analgesia y disminuir la

necesidad de otros farmacos, especialmente opioides.

Bloqueo Sensorial y Motor: Alteracion o supresion de la capacidad de sentir dolor
(blogueo sensorial) y de movilizar los musculos (blogueo motor) en una regiéon corporal
especifica, producto de la accion de un anestésico local en los nervios responsables de

transmitir impulsos sensitivos y motores.

Bradicardia: Frecuencia cardiaca baja (generalmente por debajo de 60 latidos por minuto
en adultos). Es uno de los posibles efectos adversos al administrar dexmedetomidina u

otros farmacos que influyen en la conduccion y frecuencia cardiaca.

Hipotension: Disminucién de la presion arterial sistélica menor a 90 mmHg o tension
arterial media menor a 65 mmHg. En el contexto anestésico, puede ocurrir por
vasodilatacion periférica, disminucion del retorno venoso o bloqueo de los impulsos

simpaticos que ayudan a mantener el tono vascular.
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Agonistas Alfa-2: Farmacos que actlan sobre los receptores alfa-2 adrenérgicos,
produciendo efectos sedantes y analgésicos, ademas de propiedades simpaticoliticas

(disminuyen la actividad del sistema nervioso simpéatico).

Opioides: Familia de farmacos analgésicos (p. ej., morfina, fentanilo) que actian sobre
receptores opioides en el sistema nervioso. Se emplean para controlar el dolor agudo y
cronico, aunque pueden presentar efectos secundarios como depresion respiratoria,

nauseas y estrefiimiento.

Hipertensidn Transitoria: Incremento de la presion arterial sistélica mayor a 130 mmHg y
tension arterial media mayor a 100 mmHg en un lapso breve de tiempo, cominmente
explicado por una estimulacion inicial del sistema nervioso simpatico o por mecanismos
vasoconstrictores de algunos farmacos. Puede ser seguido por hipotension en ciertos

casos, como con dexmedetomidina.

Infusién Continua: Administracién sostenida de un farmaco por via intravenosa a un
ritmo controlado, a diferencia de los bolos (inyecciones en dosis Unicas). En este estudio,
se utiliza para mantener niveles constantes de dexmedetomidina durante todo el

procedimiento.

Anestesia Regional: Modalidad de anestesia que bloquea la conduccién nerviosa en una
region corporal especifica (como en un brazo, pierna o abdomen), a fin de inhibir la

sensacion de dolor sin requerir la pérdida total de la conciencia.

Cirugia Ortopédica de Miembro Inferior: Procedimientos quirdrgicos que involucran
huesos, articulaciones o tejidos blandos de la pelvis, cadera, fémur, rodilla, tibia o pie.
Suelen requerir un control doloroso efectivo que facilite la rehabilitacion y movilizacion

temprana del paciente.

Tasa de Filtracion Glomerular (TFG): Indicador que mide la funcién renal. Se expresa
en mililitros de filtrado por minuto (ml/min/1.73 m?). Un valor disminuido puede afectar la

eliminacion de farmacos, requiriendo ajustes en su dosis.

Ensayo Experimental, Prospectivo y Aleatorizado: Disefio de estudio en el cual los
participantes se asignan al azar a un grupo de intervencién o a un grupo control, y se
evaluan resultados de manera prospectiva (desde el inicio hasta el final del estudio). Es

considerado un estandar de alta evidencia cientifica en la investigacion clinica.
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ANEXO A

Aguascalientes, Aguascalientes, a de de20

CARTA DE ASENTIMIENTO INFORMADO
[versién 1.0, fecha 01/02/2025]

Titulo de la Investigacién: MEDICION DE LA DURACION DEL BLOQUEO SUBARACNOIDEO CON
BUPIVACAINA HIPERBARICA AL UTILIZAR LA DEXMEDETOMIDINA INTRAVENOSA EN
INFUSION CONTINUA EN PACIENTES CON DIAGNOSTICO DE FRACTURA TRIMALEOLAR EN
EL CENTENARIO HOSPITAL MIGUEL HIDALGO: ENSAYO CLINICO CONTROLADO

Numero Registro:
Nombre del Investigador Principal: Dr. Humberto Jauregui Cervantes

Nombre de la persona que participara en la Investigacion:

iHola! Somos el Dr. Humberto Jauregui Cervantes y la Dra. Alba Marina Rivas Jaramillo, del
Centenario Hospital Miguel Hidalgo. En este momento, estamos realizando una investigacion para
evaluar si la dexmedetomidina administrada por via intravenosa puede prolongar la duracion de
la anestesia subaracnoidea (bloqueo en la espalda) en pacientes que se someten a cirugia
ortopédica de miembro inferior. Para lograrlo, necesitamos tu valiosa participacion.

1. ¢{Tengo que hacerlo?

No, tu participacion es completamente voluntaria. Si decides no participar o retirarte en cualquier
momento, no afectara la calidad de la atencién médica que recibiras.

2. Tu participacion consistiria en:

Se te administrara de manera aleatoria (al azar) dexmedetomidina por via intravenosa o bien se
seguird la rutina anestésica habitual con bupivacaina hiperbarica Unicamente. Durante la
intervencidn, se monitoreara tu presién arterial, ritmo cardiaco y otros parametros clinicos para
evaluar como reacciona tu cuerpo al procedimiento quirdrgico y a la anestesia.
Toda la informacién que se obtenga serd confidencial y Unicamente el equipo de investigacion
tendrd acceso a tus datos. Tus resultados se manejaran de manera andnima para proteger tu
identidad.

3. éMe va a doler? La anestesia subaracnoidea forma parte de la practica normal en este tipo de
cirugias. La administracion del farmaco no deberia generar mas molestias de las habituales en un
procedimiento anestésico. Si en algin momento sientes alguna incomodidad adicional, el personal
médico te brindara la atencidn necesaria para aliviarla.
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4. {Obtengo algo por participar en la investigacion?

No recibirds un pago econdmico por tu participacién. Sin embargo, con tu colaboracién
contribuyes a mejorar los conocimientos médicos y a beneficiar a futuros pacientes que
requieran un bloqueo subaracnoideo en condiciones similares a las tuyas. Asimismo, tu
participacion ayudara al equipo médico a evaluar si la dexmedetomidina intravenosa puede
prolongar de manera segura la anestesia y optimizar el control del dolor durante y después de la
cirugia ortopédica.

Si aceptas participar, te pido que por favor pongas una ( ¥) en el cuadrito de abajo que dice “Si
quiero participar” y escribe tu nombre.

Si no quieres participar, sefiala con una ( ¥'), en el cuadrito donde dice No quiero participar y no
escribas tu nombre,

1 Si quiero participar [1No quiero participar

Nombre:

“Sé que puedo elegir participar en la investigacién o no hacerlo. Se me ha leido la informacién y
entiendo de qué se trata. Me han respondido las preguntas y sé que puedo hacer preguntas mds
tarde si las tengo. Entiendo que cualquier situaciéon importante que se presente durante la
investigacion se platicard conmigo.

Nombre, cargo y firma de la persona que obtiene el asentimiento:

Todas las preguntas que el paciente ha hecho le han sido contestadas en forma adecuada. Asi
mismo, he leido y explicado adecuadamente las partes del asentimiento. Hago constar con mi
firma.

Nombre del investigador.

Firma

Nota: Los datos personales contenidos en la presente Carta de Asentimiento Informado, seran
protegidos conforme a lo dispuesto en las Leyes Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica, General de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica y General de
Proteccién de Datos Personales en Posesion de Sujetos Obligados.
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ANEXO B

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS
A) IDENTIFICACION DEL PACIENTE

e |D del Paciente:

e Fecha de Recoleccién: //

B) VARIABLES DEMOGRAFICAS
1. Edad (afios):

2. Sexo (1=Mujer, 2=Hombre):

Peso (kg):

indice de Masa Corporal (IMC):

3
4. Talla (cm):
5
6

Estado Fisico ASA (I o Il):

C) ASIGNACION DEL ESTUDIO

1. Grupo de Tratamiento (Anotar “1 = Dexmedetomidina” / “2 = Control”):

2. Tiempo de Inicio de Infusién Dexmedetomidina (HH:MM):

D) DATOS SOBRE LA ANESTESIA SUBARACNOIDEA
1. Hora de Realizacién del Blogueo (HH:MM):

2. Tipo de Anestésico Local: Bupivacaina Hiperbarica

o Dosis Total (mg):

E) DURACION DEL BLOQUEO SENSITIVO Y MOTOR

1. Nivel Maximo de Bloqueo Sensitivo (dermatoma):

2. Tiempo de Resolucion Completa del Bloqueo Sensitivo (min):

3. Escala de Bloqueo Motor Al término de la cirugia (Bromage):

4. Tiempo de Resolucién Completa del Bloqueo Motor (min):

F) ANALGESIA POSTOPERATORIA

1. Tiempo hasta la Primera Solicitud de Analgesia (min post-cirugia):

G) EFECTOS ADVERSOS

1. Momento de aparicion y

tratamiento:

e Duracion total de la cirugia (min):
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