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INTRODUCCION

No existen indicaciones absolutas para la anestesia regional, pero si situaciones
clinicas en las que la preferencia del paciente, sus condiciones fisiolégicas o el
procedimiento quirdrgico hacen del blogueo neuroaxil central la técnica de

eleccion?.

Se ha demostrado que la anestesia raquidea amortigua la «reaccion al estrés» en
cirugia®, disminuye la pérdida trans operatoria de sangre®**y reduce la incidencia
de fendmenos trombo embodlicos postoperatorios®® y, también, la morbi mortalidad
en los pacientes quirtrgicos de alto riesgo®; por lo tanto, esta técnica es una parte
indispensable de la practica anestésica moderna y todo anestesiélogo debe estar

capacitado para llevarla a cabo.

Uno de los factores que ejerce una influencia significativa en la diseminacion del
anestésico local en el espacio sub aracnoideo, es la densidad de la solucién en

relacion con la posicion del paciente.

La densidad se define como el indice de la densidad (masa/volumen) de la
solucion anestésica local dividida entre la densidad del liquido cefalorraquideo, la
cual tiene un promedio de 1,0003 £ 0,0003 g/ml a 37°C.

Las soluciones que tienen la misma densidad que el liquido cefalorraquideo (LCR)
se denominan isobaricas; las soluciones mas densas se denominan hiperbaricas,

mientras que las soluciones con menor densidad se denominan hipobaricas’.



La densidad de la solucion resultante depende de la cantidad de dextrosa que se
agregue; sin embargo, las concentraciones de glucosa entre 1,25 y 8% producen

alturas de bloqueo equivalentes.

Las variables dependientes de la solucion del Anestésico local que se deben tener
en cuenta son: densidad, dosis del anestésico local, concentracion del anestésico
local y volumen inyectado, caracteristicas del paciente, edad, peso, talla, sexo,
embarazo y posicidn, técnica de administracion dependiente del sitio de inyeccion,
velocidad de inyeccion, barbotaje, direccion del bisel de la aguja, adicion de

vasoconstrictores y difusién del mismo en el canal raquideo®.

La dilucion de anestésico local hiperbarico reduce los efectos colaterales
producidos por el bloqueo simpatico y acorta el tiempo de recuperacion post

anestesia, sin comprometer la calidad de la anestesia.

Esto tiene importantes repercusiones econOmicas para los procedimientos
ambulatorios.

Desde hace mucho tiempo se han utilizados las técnicas de anestesia regional
para la cirugia ambulatoria; los pacientes suelen referir menos dolor y se

satisfacen, por lo general, todos los criterios para el egreso.



Los procedimientos de la cirugia ambulatoria se llevan a cabo en diversos
ambientes. Algunos centros se localizan en un hospital o en una instalacion

autonoma que forma parte del hospital o que es independiente.

Los procedimientos apropiados para cirugia ambulatoria son los que implican un
cuidado postoperatorio facil de llevar a cabo en casa y con indices bajos de
complicaciones intra y postoperatorias; la definicion de un indice bajo de
complicaciones postoperatorias depende de las cualidades relativas de la

instalacion, el cirujano, el paciente y la técnica anestésica propuesta y utilizada.

Se han intentado algunas técnicas anestésicas con el fin de eliminar el problema
de los efectos colaterales propios de la anestesia regional y la salida del paciente

a su hogar, casi todos los pacientes estan satisfechos con el alta temprana.

Nuestro estudio pretende evaluar los efectos benéficos y secundarios en la
administracion de la dilucion de anestésico local hiperbarico (clorhidrato de
levobupivacaina pesada al 0,75% mas citrato de fentanilo en solucién salina
normal al 0,9%) en comparacion con la administracibn de anestésico local
hiperbarico sin diluir mas citrato de fentanilo (técnica convencional) en

procedimientos quirdrgicos abdominales.



PLANTEAMIENTO DE LA PREGUNTA, PROBLEMA Y JUSTIFICACION

PREGUNTA

¢,Puede desarrollarse una técnica anestésica segura y efectiva con dilucion de
anestésicos locales para inyeccion sub aracnoidea en procedimientos

abdominales ambulatorios?

PROBLEMA Y JUSTIFICACION

Implementar técnicas quirdrgicas y anestésicas apropiadas basada en la Farmaco
economia segura, es un factor que influye notablemente en la recuperacion del
paciente, menor estancia hospitalaria y correcto uso de recursos; obteniendo

beneficios para el paciente, y la Institucion prestadora de servicios de salud (IPS).

La ley 100 de 1993 ha generado una politica tendiente a desarrollar, rescatar e
implementar modificaciones a técnicas anestésicas convencionales apoyados en
el arsenal terapéutico actual; y del cual depende en gran parte el sostenimiento del

area quirdrgica y hospitalaria®.

El estado por otra parte pretende disminuir recursos a las entidades hospitalarias
publicas y promover el auto sostenimiento por parte de estas, teniendo en cuenta

su area de influencia y patologias frecuentes deben tomar una posicion adecuada
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para generar a menor costo beneficio al paciente y a la Institucion, y las utilidades
generadas por la correcta prestacion de servicios deberan ser revertidas en

tecnologia y equipamiento adecuado para mejorar su cobertura en salud™.

Analizando los resultados en politica de salud pasados actuales y vigentes,
ajustandolos al manejo de los recursos en salud, se realizara el siguiente estudio
gue buscara Aplicar los conceptos de Farmaco economia segura en
anestesiologia como una alternativa que concuerda con las necesidades actuales

de las IPS en Colombia y a nivel Mundial*'.

Los Evolucion continua de técnicas anestésicas ha permitido el desarrollo en las
areas quirurgicas, y hoy dia el concepto de Anestesia basado en la analgesia ha
permitido un mejoramiento en la calidad de vida del paciente hospitalizado medico

y pos quirdrgico.

Con el advenimiento de la anestesia regional se logra aplicar conceptos de
fisiologia cardiovascular, sistema nervios autonomo y la aplicacion de principios de
farmacologia clinica en anestesia; por lo tanto podemos predecir las

consecuencias del acto anestésico en mencion.

La anestesia raquidea y analgesia regional procedimientos simples, econémicos,
efectivos, oportunos y acorde a nuestros tiempos, puede ser, aplicable en

cualquier sitio de la geografia colombiana, basados en los conceptos de farmaco



economia segura en anestesia se lograran optimizar los recursos destinados a
las IPS , maxime, conociendo que los implementos utilizados para la realizacién
de este procedimiento exigen una cuota minima de tecnologia para su

monitoreo.

La eficacia y duracién del efecto farmacologico del anestésico local permitiran
al cirujano un margen de tiempo promedio en horas para realizar su

procedimiento quirdrgico.

La utilizacion de anestésico local permitira proteger el medio ambiente debido a
su baja toxicidad, asimismo hara facil su aplicacion hasta en los centros con
limitada infraestructura tecnoldgica. Se alcanzaran metas como minimizar los
costos institucionales disminucién en estancia hospitalaria, pues el paciente

podra incorporarse a su medio laboral y social a corto plazo.

Por lo tanto, se estarda haciendo un gran aporte al implementar esta
alternativa anestésica que es segura, de facil uso, socializable y aplicable en
cualquier Institucion hospitalaria con acceso limitado a las técnicas costosas
tradicionales, lo cual mejorara el estandar de vida a pacientes que necesiten

ser intervenidos quirdrgicamente por patologias de abdomen .
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OBJETIVOS

GENERAL

Este estudio fue disefiado para evaluar diferencias hemodinamicas y eventos
adversos de la dilucion de un anestésico local hiperbarico (clorhidrato de
levobupivacaina pesada 0,75% mas citrato de fentanilo en solucién salina normal
al 0,9%) comparada con la técnica estandar para anestesia regional

subaracnoidea.

ESPECIFICOS

Determinar si existen diferencias en las variables hemodinamicas que sean

significativamente estadisticas para cada una de las técnicas.

Evaluar el tiempo de latencia del anestésico local, determinando la duracion del

bloqueo motor para cada una de las técnicas anestésicas

Evaluar si existen diferencias significativas en la duracion del bloqueo sensitivo

para cada una de las técnicas anestésicas.

Calificar y evaluar el uso de liquidos pre, trans y post operatorios con cada una de

las técnicas anestésicas.
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Establecer el tiempo de recuperaciéon y estancia en unidad de cuidados post

anestésicos con cada una de las técnicas anestésicas.

Determinar cual es la frecuencia del uso de drogas vaso activas con cada una de

las técnicas anestésicas.

Determinar si existen eventos adversos desencadenados por cada una de las

técnicas anestésicas.

HIPOTESIS

HIPOTESIS NULA

La dilucién de un anestésico local hiperbarico (clorhidrato de levobupivacaina
pesada 0,75% mas citrato de fentanilo en solucion salina normal al 0,9%)
comparada con la técnica estandar para anestesia regional subaracnoidea son
procedimientos igualmente econdmicos y seguros para cirugia ambulatoria de

abdomen .
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HIPOTESIS ALTERNA

La dilucién de un anestésico local hiperbarico (clorhidrato de levobupivacaina
pesada 0,75% mas citrato de fentanilo en solucion salina normal al 0,9%) reviste
mayor econémica y seguridad para el paciente sometido a cirugia ambulatoria de

Abdomen comparada con la técnica estandar de anestesia subaracnoidea.

DISENO METODOLOGICO

Poblaciéon

Se seleccionaron pacientes adultos sometidos a procedimientos quirdrgicos de

abdomen, susceptibles de ser tratados con anestesia regional subaracnoidea.

Poblacion estudio

Pacientes adultos sometidos a procedimientos quirtrgicos de abdomen realizados
con anestesia regional subaracnoidea, técnica de dilucion de clorhidrato de
levobupivacaina al 0,75% mas citrato de fentanilo en solucion salina

normal al 0,9% en la Unidad Hospitalaria Clinica Enrigue De la Vega, Hospital
Universitario del Caribe y Clinica Comfamiliar que cumplieron los criterios

de elegibilidad.
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Criterios de inclusién

- Todos los pacientes programados para procedimientos quirtrgicos abdominales.

- Escala de clasificacion del estado fisico de la Sociedad Americana de

Anestesiologos (ASA) |, Iy [I/VI.

- Edades entre 18 y 80 afios.

- Ambos sexos.

- Consentimiento informado diligenciado para la realizacion de técnica anestésica

e inclusion al proyecto de investigacion y aprobacion del comité de ética meédica e

investigacion.

Criterios de exclusioén

- Escala de clasificacion del estado fisico de la Sociedad Americana de

Anestesiblogos (ASA) > IlI/VI.

- Negativa del paciente ante la propuesta anestésica 0 negativa a la participacion

en el estudio clinico.
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- Contraindicacion para anestesia regional o dificultad anatémica que limite la

realizacion del procedimiento.

- Tension arterial diastolica 2110 mm Hg persistente.

Tamano de la muestra

El tamafio de la muestra para cada grupo se determind posterior al andlisis de una
prueba piloto con los dos grupos de pacientes, usando la siguiente férmula:

(P1x P2) + (P2 xQ2) / (P1 - P2 )2

Teniendo en cuenta las variables del estudio, el nimero estimado para este
estudio es de 88 pacientes; para el calculo de distribucion normal y un intervalo de
confianza del 95% de la media, el nimero requerido de pacientes es inferior al

anteriormente mencionado.
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Variables

Se recolectd informacion sobre los datos demogréficos de los pacientes incluidos
en el estudio, estos comprenden: edad (afios cumplidos), peso (medido en

kilogramos), sexo (femenino o masculino).

Se registro adicionalmente: escala de clasificacion del estado fisico de la Sociedad
Americana de Anestesiélogos (ASA), tipo de procedimiento quirdrgico a realizar,
duracion del procedimiento quirdrgico, valores de monitoria no invasiva de ritmo

electrocardiografico, saturacion de oxigeno, tension arterial media (0, 1, 5, 10, 15y
30 minutos) posterior a la administracion del anestésico local, nivel de puncion,
tipo de aguja, nivel del bloqueo sensitivo, duracion del bloqueo motor y sensitivo,
uso de liquidos endovenosos, drogas vaso activas, eventos adversos, medicion de
escala de ALDRETE y tiempo de estancia en unidad de recuperacion post

anestesia.

Procedimiento

Se incluyeron 98 pacientes de ambos sexos, programados para procedimientos
quirdrgicos abdominales, asignados aleatoriamente en dos grupos, grupo tratado,
48 sujetos y grupo control, 50 sujetos, que cumplieron con los criterios de inclusion
del estudio, con el fin de evaluar las diferencias hemodindmicas y los eventos

adversos de la dilucion del anestésico local hiperbarico (grupo tratado) comparada

18



con la técnica estandar para anestesia regional subaracnoidea (grupo control).

Este estudio se llevd a cabo en las salas de cirugia de la Unidad Hospitalaria
Clinica Enrique De la Vega, Clinica Comfamiliar y Hospital Universitario del Caribe
de Cartagena, Bolivar, previo consentimiento informado de los pacientes

seleccionados para la realizacion del estudio.

Todos los pacientes fueron entrevistados y sus datos fueron incluidos en el
formato Unico de recoleccion; la informacion se ingreso en una base de datos del
programa Excel, donde se realiz6 tabulacion y analisis estadistico de las variables
cualitativas y cuantitativas (nominales y ordinales) y se determind: promedio,
media acotada, moda, desviacion estandar, intervalo de confianza, analisis

porcentual y de tendencias.

Se hizo entrevista antes de la anestesia con determinacion del puntaje del estado
fisico de la Sociedad Americana de Anestesiologos (ASA), monitoria continua no
invasiva convencional (EKG, pulso oximetria, tension arterial, tension arterial
media), acceso venoso periférico con catéter N° 18; para la poblacion control se
determind pre hidratacion con cristaloides a razén de 6 a 10 ml/kg, el grupo tratado

ingreso con liquidos basales a los procedimientos.
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Para ambos grupos la inyeccion del anestésico se realizd con técnica clasica de
puncién lumbar (decubito lateral o posicion sentado), espacio recomendado L2-L3,

L3-L4 con aguja de Quincke numero 25 al 27, bisel cefélico.

Al grupo control se le administré el anestésico local hiperbarico tipo amino-amida
con las siguientes caracteristicas: Bupirop 0,5% pesado 7,5 mg (equivalentes a
1,5 ml) + fentanilo 25 microgramos (equivalentes a 0,5 ml), para un volumen total a
administrar de 2,0 ml; al grupo estudio se le administré una dilucion del anestésico
local tipo amino amida con las siguientes caracteristicas: bupinest 0,75% pesado
7,5 mg (equivalentes a 1 ml) + Fentanilo 25 microgramos (equivalentes a 0,5 ml)+
solucién salina normal al 0,9% 2,5 ml, volumen total a administrar 4 ml; por medio
de cambios posicionales (decubito supino + Trendelemburg 10°), se logra nivel

sensitivo del dermatoma T6 a T4.

Para revertir el efecto del bloqueo simpético (determinado para el estudio
parametro disminucion de tension arterial media <60 mm Hg), se utilizo etilefrina
(Effortil) 2 mg dosis respuesta hasta lograr tension arterial media 265 mm Hg;
Sulfato de Atropina 0,01 mg/kg/dosis si la frecuencia cardiaca <60 latidos por

minuto.

Se dejo a criterio del anestesidlogo la posibilidad del uso de este Ultimo
medicamento en pacientes con farmacos basales que produzcan disminucion de

la frecuencia cardiaca.
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Por ultimo, el formato de recoleccién de datos se diligencié concomitantemente al

registro anestésico.

RESULTADOS

Los resultados obtenidos al analizar las variables demograficas (edad, sexo, peso,
nivel de puncién, nivel sensitivo, tiempo quirargico y calibre de la aguja) en la

poblacion en ambos grupos no demostraron diferencias significativas (tabla 1).

Se realizaron procedimientos quirurgicos abdominales variados, entre los cuales
existieron procedimientos comunes para ambos grupos con tendencias leves de
diferencia estadistica. Se evidenciaron diferencias en la distribucion por grupos de
estudio del puntaje ASA: ASA I/ll para los grupos de poblacion, con predominio del

puntaje ASA | sobre ASA Il en el grupo de control (tabla 2).

Nuestro estudio determiné que existen variables con diferencias significativas
acordes a lo planteado con los objetivos del estudio. Se encontrdé un descenso de
la TAM al minuto con relacion a la TAM inicial posterior a la inyeccion del
anestésico en el espacio sub aracnoideo con una variacion de 17,87 mm Hg en el
grupo control vs. 4,1 mm Hg en el grupo tratado (grupo tratado 71,96+5,99 mm Hg
IC: 1,69 vs. grupo control, 58,15 +3,70 mm Hg IC: 1,02 (p<0,003) con relacion a la

media basal inicial (76,07 £ 6,01 vs.76,02 + 6,01 mm Hg) respectivamente.
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La duracion del blogueo motor presenta una diferencia entre los grupos de
71,57+16,67 minutos (grupo tratado 18,04 +7,21 minutos IC: 2,03 vs. Grupo
control 89,61+23,88 minutos IC: 6,6 (p<0,0024)); uso de liquidos endovenosos
presentd una diferencia de 2.036,61+37,26 durante el acto operatorio (grupo
tratado 78,39+301,24 ml, IC: 22,45 vs. grupo control 2.115£339 ml, IC: 94,07
(p<0,00053)); estancia en unidad de cuidados post anestésicos existio una
diferencia de 78,2+23,47 minutos (grupo tratado 27,76+6,60 minutos, IC: 1,86 vs.

grupo control, 105,96+30,07 minutos, IC: 27,74 (p<0,0016)) (tabla 3).

Eventos adversos como nauseas (grupo tratado, 7 pacientes (14,58%) Vs. grupo
control, 21 pacientes (42%)), vomito (grupo tratado, 5 pacientes(10,41%) Vs.
grupo control, 16 pacientes (32%)), drogas vaso activas (grupo tratado, O
pacientes (0%) Vs. grupo control, 34 pacientes (68%)) cefalea post puncion 1 (2%)
en el grupo control en la paciente sometida a cesarea segmentaria trans

peritoneal, no requirié hospitalizacion ni tratamiento adicional.

Existen diferencias porcentuales significativas para ambos grupos (tabla 3).

No hay diferencia significativa en duracion de blogueo sensitivo (grupo tratado,

77+£17,56 minutos, IC: 2,59 Vs. grupo control 74,80+£18,24 minutos, IC: 5,05) y

tiempo quirdrgico (grupo tratado, 40,4+13,19 minutos IC: 3,73 Vs. grupo control

39,42+8,76 minutos, IC: 2,42).
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Se realizé a cada paciente que ingresaba a la unidad de recuperacion post
anestésica la tabulacion de la escala de ALDRETE, para el grupo problema, 9/10
(33 sujetos:68,5%), 8/10 (6 sujetos: 12,5%) y 7/10 (9 sujetos: 18,75%); para el

grupo control 7/10 (19 sujetos:38%) y 6/10 (31 sujetos: 62%) (tabla 3).

El andlisis de los resultados de la dilucion de anestésico local hiperbarico
evidenci6 una mejor calidad de anestesia (sin disminuir bloqueo sensitivo), un
mayor puntaje en la escala de ALDRETE con una menor estancia en la unidad de
cuidados post anestésicos (27,76+6,60 minutos vs. 105,96+ 30.07 minutos,

diferencia de 78.2 + 23.47 minutos entre los grupos).

El grupo tratado demostré6 menor impacto en las cifras tensidnales en relacion al

grupo control (4,1 mm Hg vs. 17,87 mm Hg, respectivamente).

En cuanto al uso de liquidos endovenosos a volumenes considerables para
nuestro estudio, mostré una diferencia de 2.036,61+ 37,26 durante el acto
operatorio (grupo tratado, 78,39 = 301,24 ml vs. Grupo control, 2.115 + 339 ml),
drogas vaso activas utilizadas en el 68% de pacientes pertenecientes al grupo

control contra 0% del grupo estudio.
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La técnica anestésica propuesta en nuestro estudio minimiza los eventos
secundarios propios de la anestesia regional contrastando con lo estandar
publicado en la literatura mundial, ya que no altera significativamente la
hemodinamia del paciente, disminuye el uso liquido intra operatorios y de drogas

vaso activas.

CONCLUSIONES

- La dilucién de anestésico local hiperbarico para técnica de anestesia regional
subaracnoidea es segura, efectiva y puede recomendarse como una técnica
estandar en pacientes programados para cirugia abdominal con duracion maxima

de 1 hora.

- La dilucion de anestésico local hiperbarico para anestesia regional
subaracnoidea en procedimientos quirdrgicos abdominales minimiza los cambios
hemo dinamicos, consumo de liquidos endovenosos, uso de drogas vaso activas y

estancia en unidad de recuperacion post anestésica.

- La dilucion del anestésico local hiperbarico permite un menor tiempo de bloqueo

motor con igual tiempo de bloqueo sensitivo que la técnica tradicional.

- La técnica de anestésico hiperbarico diluido brinda una alternativa efectiva y
eficiente, que afecta en forma positiva el indice costo-beneficio para la piramide

paciente, IPS y equipo quirurgico.
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ANEXOS

Tablas de Resultados Estadisticos

Tabla 1
Caracteristicas de los pacientes (mediaxDE)

Grupo control  Grupo tratado

(n=50) (n=48)
Sexo (m./f) 1040 8./40
Edad (anos) 31,26 + 6,61 33,2 + 11,36
Peso (kg) 68,23 + 6,04 64,04+ 11,4
Tiempo
quiridrgico (min.) 39,42 + 8,7 40,4 + 13,19
Nivel de Puncion
(L2/1.3) 42 40
(L3/1.4) 8 8
Calibre de la aguja
(26./27) 8/42 6/42
Nivel sensitivo
(T3/T4) 18/32 16/32

Mo existe diferencias significativas entre los grupos p < 0.005
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Tabla 2
Procedimientos quirurgicos puntaje ASA y
duracion (media+DE)

Grupo control  Grupo tratado

(n=50) (n=48)
Salpingectomia
parcial bilateral 35 (70%) 24 (509%)
Hidrocelectomia 5 (10%) 5(10,41%)
Herniorrafia
epigastrica umbilical 3 (6%) 10 (20,8%)
Varicocelectomia 4 (8%) 9 (18,75%)
Hemorroidectomia 2 (4%)
Cesarea 1 (2 %)
Tiempo quirdrgico (min.) 39,42 +87 40,4 +13,19
ASAT 6 (92%) 18 (37,5%)
ASATI 4 (8%) 30 (62,5%)
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Consentimientos Informados

ANEXO 1

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA CIRUGIA ELECTIVA Y ANESTESIA

(En cumplimiento de la ley 23 de 1981)

Yo,(Nombre del Paciente )
....................................................................................... ,identificado con cédula
de ciudadania N expedida
= en forma voluntaria consiento en que el (la) Doctor(a)
................................................ , como cirujano(a) y el Ayudante que el (ella) designe,
Me  realiCeN ..o como tratamiento
[OF= ] = P ,entendiendo que esta cirugia consiste basicamente
L= o PRSP

Esta cirugia no garantiza totalmente los resultados esperados. Se me ha explicado y
entiendo que la garantia no es total pues la practica de la medicina y cirugia no son una
ciencia exacta, debiendo mi medico colocar todo su conocimiento y pericia en buscar los
mejores resultados con el objeto de mejorar el problema por el cual consulté.

También he entendido que existen otros tipos de tratamiento como
...................................................................................................... los cuales no
acepto y voluntariamente he elegido este método quirdrgico/anestésico.

Entiendo que como en toda intervencibn quirdrgica/ anestésico y por causas
independientes del actuar de mi medico se pueden presentar complicaciones comunes y
potencialmente serias que podrian requerir tratamientos complementarios, tanto médicos
como quirdrgicos, siendo las complicaciones mas frecuentes: Nauseas, vomitos, dolor,
inflamacién, Equimosis, Serosas ( acumulacién de liquido en cicatriz quirargica),
Granulomas o Reaccién Granulomatosa Cicatriz queloidea Cistitis, retencién Urinaria,
Sangrado o Hemorragia con posible necesidad de transfusion Intra o postoperatoria,
infecciones con posible evolucién febril, Reacciones alérgicas, Irritacion Frénica, Anemia,
Heridas Involuntarias en Vasos Sanguineos, y/u otros Organos de mi anatomia,
Eventracion o] Evisceracion; Existen Otros riesgos

.................................................................................. , También se me informa la
posibilidad de complicaciones severas, aunque poco frecuentes, representan en toda
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intervencion quirdrgica un riesgo excepcional de perder la vida derivado del acto
quirargico o de la situacion vital de cada paciente.

En mi caso particular, el(la) Doctor(a) me ha explicado que presento los siguientes
RIESgOS adiCiONaIES: ...

Entiendo que para esta cirugia se necesita anestesia, la cual se evaluara y realizara por el
servicio de anestesiologia y reanimacion; Entiendo que si es necesario extraer alguin
tejido, se sometera a estudios anatomopatologico posterior en
................................................................................................... , siendo mi
deber reclamar el resultado e informarlo al medico.

He entendido las condiciones y objetivos de la cirugia que se me va a practicar, los
cuidados que debo tener, estoy satisfecho(a) con la informaciéon recibida del medico
tratante quien lo ha hecho en un lenguaje claro y sencillo, y me ha dado la oportunidad de
preguntar y resolver is dudas a satisfaccion, ademas comprendo y acepto el alcance y los
riesgos justificados de posible prevision que conlleva el procedimiento quirdrgico que aqui
autorizo. En tales condiciones consiento que se me realice CIRUGIA.

Firma del Paciente Firma Acomparfante (Familiar)
Cédula de Ciudadania N° Cédula de Ciudadania N°
Cartagenade IndiasDTyC,........... dias del mes................. de 200........
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ANEXO 2
MODELO DE CONSENTIMIENTO ESCRITO
AUTORIZACION DE INGRESO A ESTUDIO CLINICO

ESTUDIO DE LOS EFECTOS DE LA DILUCION DE ANESTESICO LOCAL
PARA TECNICA REGIONAL SUBARACNOIDEA EN PROCEDIMIENTOS
QUIRURGICOS ABDOMINALES AMBULATORIOS

B (o T , ldentificado con Cedula de
Ciudadania I Expedida
= o He leido la Hoja de informacion que se me
ha entregado, he podido hacer preguntas sobre el estudio, he recibido suficiente
informacion sobre el estudio, he hablado con el
1D =) quien actta como

investigador, comprendo que mi participacion es voluntaria, comprendo que puedo
retirarme del estudio cuando quiera, sin tener que dar explicaciones, sin que esto
repercuta en mis cuidados médicos. Presto libremente mi conformidad para
participara en este estudio.

Firma del Paciente (Participante)

Cedula de Ciudadania N°

Cartagenade Indias DTy C, ................ dias delmesde................. de 200............
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ANEXO 3

MODELO DE CONSENTIMIENTO ANTE TESTIGO

AUTORIZACION DE INGRESO A ESTUDIO CLINICO

ESTUDIO DE LOS EFECTOS DE LA DILUCION DE ANESTESICO LOCAL
PARA TECNICA REGIONAL SUBARACNOIDEA EN PROCEDIMIENTOS
QUIRURGICOS ABDOMINALES AMBULATORIOS

[ (T , Identificado con Cedula de Ciudadania
N Expedida

= o Declaro bajo mi responsabilidad
0 T Ha leido la Hoja de

informacion que se le ha entregado, ha podido hacer preguntas sobre el estudio, ha
recibido  suficiente informacion sobre el estudio, ha hablado con el
Dr (@) e quien actia como investigador,
comprendiendo que su participacion es voluntaria, comprendiendo que puede retirarse del
estudio cuando quiera, sin tener que dar explicaciones, sin que esto repercuta en sus
cuidados médicos. Y ha expresado libremente su conformidad para participara en este
estudio.

Firma del Testigo

Cedula de Ciudadania N°

Cartagena de Indias DTy C, ................ diasdelmesde................. de 200............
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ANEXO 4

MODELO DE CONSENTIMIENTO ESCRITO DEL REPRESENTANTE

AUTORIZACION DE INGRESO A ESTUDIO CLINICO

ESTUDIO DE LOS EFECTOS DE LA DILUCION DE ANESTESICO LOCAL
PARA TECNICA REGIONAL SUBARACNOIDEA EN PROCEDIMIENTOS
QUIRURGICOS ABDOMINALES AMBULATORIOS

N Expedida en.....c.coooiiii He
leido la Hoja de informacién que se me ha entregado, he podido hacer preguntas sobre el
estudio, he recibido suficiente informacién sobre el estudio, he recibido respuestas
satisfactorias a mis interrogantes, he hablado con el
I3 = P quien actia como investigador,
comprendo que la participaciéon es voluntaria, comprendo que puede retirarse del estudio
cuando quiera, sin tener que dar explicaciones, sin que esto repercuta en sus cuidados
médicos.

En mi presencia se ha dado a ........ccoiiiiiiiiiiii toda la
informacién pertinente adaptada a su nivel de entendimiento y esta dispuesto a participar

Y Presto libremente mi conformidad para que.............cooiiiiiiiiii
participe en este estudio.

Firma del Representante

Cedula de Ciudadania N°

Cartagena de Indias DTy C, ................ diasdelmesde................. de 200............
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Instrumento de Recoleccion de Datos

FORMATO DE RECOLECCION DE DATOS ESTADISTICOS

ESTUDIO DE LOS EFECTOS DE LA DILUCION DE ANESTESICO LOCAL PARA TECNICA
REGIONAL SUBARACNOIDEA EN PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS ABDOMINALES
AMBULATORIOS

FORMATO N°

FECHA DE ELABORACION /1200

NOMBRE(S) DEL PACIENTE |

APELLIDOS DEL PACIENTE |

EDAD (Afios) SEXO M F

OCUPACION |

PESO (Kg)  TALLA (M)  IMC(Kg/Mt2)

Dx INGRESO |

Dx EGRESO |

CLASIFICACION ASA I TR/
TECNICA ANESTESICA BSA GRAL  PERIDURAL

BUPINEST 0.75% PESADO
TECNICA ANALGESICA BSA PERIDURAL
DOSIS mcg mg
NIVEL SENSITIVO T4 T5 T6
TIEMPO Qx(Min) PROFILAXIS
MEDICACION Qx MIDAZOLAM (mg)
ATROPINA (mg)
ETILEFRINA (mg)
LIQUIDOS ADMINISTRADOS EXPANSION
(Horario) AYUNO
STRESS Qx

MANTENIMIENTO




PERDIDAS SANGUINEAS (cc) SUCCION
COMPRESAS
TRANSFUSION INTRAOPERATORIA Sl NO
GRE (Uds)

ENFERMEDADES COEXISTENTES

HTA y/o CARDIOPATIA

DIABETES MELLITUS

ASMA

OBESIDAD

EPOC

NEUROLOGICAS

CANCER

COAGULOPATIAS

TIEMPO ANESTESICO (Min)
TIEMPO QUIRURGICO (Min)
NIVEL DE SEDACION (Ramsay) 1 2 3 4 5 6

NIVEL DE DOLOR POST Qx (EVA)

24 Horas 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
48 Horas 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
72 Horas 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

NIVEL DE SATISFACCION PACIENTE
BUENO
REGULAR
MALO

ESTANCIA HOSPITALARIAPOSTQx (Dias) 1 2 3 4 5 6

@

Jooodyu

JUOUUHULs
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OBSERVACIONES

FIRMA ENREVISTADO

FIRMA ENTREVISTADOR
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Presupuesto

Presupuesto Global de la Propuesta por Fuentes de Financiacion.

Personal...........c.cooviviiiiiiiiin $ 1.500.000.00
EQUIPOS o $ 1.647.500.00
Software........o.ooiiiiii $ 500.000.00
Salidas de Campo..........cccoovvvennnne. $ 1.000.000.00
Material Bibliografico...................... $ 2.000.000.00
TOTAL $6.647.500.00

Descripcion del Equipo que se planea Adquirir.(Equipos)

(100 Uds.).Spinocan N° 25,26 0 27 .....ccoiviiiiii i,

(100 Uds.). Anestésico Local Bupinest 0,75% Pesado................

(100 Uds.) Jeringa Desechable 5CC .........coccviviiiiiiiiiiiiie, $

(200 Uds.) Jeringa 10 cc Desechable...............c...oooiiiinal $

(100 Uds.) Atropina Ampolla..........ccooiiiiiiii

(100 Uds.) Effortil Ampolla...........cooiiiiiiii $

(1 Ud.) Solucién salina Normal 0.9%..........cccoeeiiiiiiieniiiniieecnieiinnns

Sofware

Instalacion Sofware Tabulacién $ 500.000.00

5.000.00 C/Ud.

7.500.00 C/Ud.

150.00 C/Ud.

250.00 C/Ud.

1.500.00 C/Ud.

1.800.00 C/Ud.

2.500.00 C/ud.
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Salidas De Campo.

Transporte Urbano Desplazamiento $ 1.000.000.00

Material Bibliografico

Busqueda Internet, Afiliacion revistas,

Fotocopias, Impresiones $ 2.000.000.00
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A mi esposa, Monica Margarita,

y mis hijas, Maria Camilay Angela Lucia.



