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RESUMEN.

Objetivo: El objetivo de este estudio es el comparar el dolor inguinal posterior a la plastia
inguinal en pacientes a los que se les realiza blogqueo de los nervios inguinales previo al
procedimiento con ropivacaina mas placebo y ropivacaina mas dexmedetomidina las
veinticuatro horas, siete dias y a los treinta dias.

Sujetos y métodos: Es un estudio clinico controlado, ciego, aleatorizado. El analisis
estadistico se realizé con el programa R 4.2.1. Se analizé la normalidad de los datos de
las variables numéricas con qgplot y la prueba de Shapiro-Wilk, mientras que la
homogeneidad de las varianzas se evalué utilizando la prueba de Levene. Debido a que
los datos no siguen una distribucion diferente de la normal pero no cumplen con
homogeneidad de las varianzas, se utilizé la prueba de t-test de Welch para identificar
diferencias en la media de nuestra variable de salida principal (dolor inguinal).

Se incluyeron en total 26 pacientes, 20 hombres y 6 mujeres, con edad promedio de
41.12 afios (x15.86), con diagndstico de hernia inguinal (9 1IIA, 15 llIB 'y 2 llIC en la
clasificacion de Nyhus); tras la aleatorizacion, 50% de los pacientes fueron asignados al
grupo que recibié bloqueo nervioso mixto con ropivacaina + dexmedetomidina, y el otro
50% recibié ropivacaina + placebo. Resultados: En el grupo de ropivacaina mas
dexmedetomidina la prueba de Levene para IPQ a la semana arrojo los valores de
F=6.22 y p<0.05 con df=1, mientras que en IPQ al mes F=5.85 y p<0.05 con df=1;
ninguna de las mediciones cumple con homogeneidad de las varianzas. Se realiz6 en
ambos casos t-test de Welch para comparaciéon de las medias; en el caso de IPQ a la
semana encontramos diferencia estadisticamente significativa entre los grupos, con
resultados de t=-4.86, df=17.63 y p<0.001 (IC95% -9.58, -3.79), representando un
tamafio de efecto grande con r=0.75. Para IPQ al mes también se encontré diferencia
estadisticamente significativa, con t=-3.03, df=17.84 y p<0.05 (IC95% -4.81, -0.87),
representando un tamafno de efecto mediano con r=0.58. Conclusiones: En este estudio
piloto se encontré que la dexmedetomidina como adyuvante al blogqueo de los nervios
inguinales con anestésico local es de utilidad para disminuir el dolor posoperatorio agudo
a la semanay al mes segun el cuestionario de dolor inguinal simplificado

Palabras clave: Hernia inguinal, bloqueo de nervios inguinales, dexmedetomidina, Dolor
agudo, cuestionario dolor inguinal simplificado.2
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LISTA DE ABREVIATURAS Y SIMBOLOS.

EVA: Escala visual analoga

IPQ: Cuestionario dolor inguinal

FIG: Figura

COFEPRIS: Comision Federal para la proteccidén contra Riesgos sanitarios
CONBIOTETICA: Comision Nacional de bioética



LISTA DE DEFINICIONES.

Hernia: protrusion o salida de parte de un érgano, como el intestino, de la
estructura anatémica que normalmente la fija.

Ligamento Poupart: Ligamento inguinal, es una banda que recorre desde el
tubérculo del pubis hasta la espina iliaca anterosuperior.

Hernia inguinal directa: Hernia que emerge por dentro de los vasos
epigastricos.

Hernia inguinal indirecta: La hernia emerge por fuera de los vasos
epigastricos, aprovechando la debilidad conformada por el orificio inguinal
profundo.

Hernia inguinal en pantalén: Coexiste una hernia inguinal directa con una
indirecta.

Postoperatorio: Se llama posoperatorio al periodo que sigue a la
intervencion quirargica y que finaliza con la rehabilitacion del paciente, por lo
general abarca un lapso de 30 dias después de la operaciéon

Placebo: Preparado farmacéutico inactivo cuyos efectos benéficos solo son
debidos a la sugestion del paciente de estar tomando un medicamento para
su enfermedad; también se utiliza en estudios comparados para demostrar la
eficacia de las sustancias medicinales.
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1. ANTECEDENTES:

Las hernias inguinales representan el 75% de las hernias de la pared abdominal, siendo
mas frecuentes en hombres, se presentan sobre todo en la etapa productiva de la vida,
entre los 30 y 59 afios. Las Hernias indirectas son las mas frecuentes, representan el
79% de todas las hernias inguinales, seguidas de las directas en 18% y por ultimo las
femorales en 3%. (1) La reparacion de la hernia inguinal constituye el procedimiento
quirdrgico mas realizado por cirujanos generales, se estima que mas de 20 millones de
plastias inguinales se realizan cada afio en todo el mundo. Cerca de 30% de los
pacientes que tienen hernia inguinal permanecen asintomaticos y hasta el 50% de los
pacientes desconocen que tienen una hernia. Menos del 3% de los pacientes
diagnosticados con hernia inguinal tendran una hernia encarcelada. (2)

El incremento de la edad se asocia con una mayor ocurrencia de hernias directas. Por la
de degradacion de las fibras elasticas del anillo inguinal profundo inducida por la edad lo
gue se ha propuesto como un factor que contribuye para la patologia. (1,2)

1.1 Anatomia de la pared Inguinal

El canal inguinal es un espacio cilindrico de la pared abdominal que va en direccién
inferior, oblicua y medial. Los limites del canal inguinal estan representados de manera
anterior por la aponeurosis del oblicuo externo, superiormente por el arco transverso
inguinal, inferiormente por el ligamento de Poupart y el tracto ileopubico, posteriormente
por la fascia transversalis.

El ligamento inguinal es una reflexion de la aponeurosis del oblicuo externo que recorre
desde la espina iliaca anterosuperior y el tubérculo del pubis. El tracto iliopubico de
Thomson corresponde al margen inferior de la fascia transversalis y se inserta
lateralmente en el arco pectineo y la fascia del iliopsoas, y medialmente en el ligamento
pectineo. El canal inguinal tiene dos orificios, el anillo interno y externo (Fig. 1). El anillo
inguinal externo se encuentra cerca del tubérculo pubico y es creado por fibras de la
aponeurosis del musculo oblicuo externo que dan origen a los pilares mediales y
laterales. El orificio interno se encuentra en la parte peritoneal de la region inguinal, a la
mitad del trayecto entre la espina iliaca anterosuperior y el tubérculo pubico, y es una
apertura en la fascia transversalis delimitada por las fibras aponeuréticas del transverso
del abdomen, siendo el limite inferior el tracto iliopubico. La fascia transversalis en la
parte medial del anillo forma un tipo de cinta lateral y craneal que actlia como un
mecanismo de cierre cuando se contrae el musculo transverso del abdomen. Este
mecanismo cierra el anillo inguinal durante la contraccion abdominal evitando la
herniacion del contenido peritoneal en el canal inguinal. (Fig. 2)
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El corddn espermético pasa a través del canal inguinal y esta formado por la arteria
deferente, la arteria espermética interna, la arteria espermatica externa, el plexo venoso
anterior y posterior, plexo linfatico y nervioso. Tres fascias cubren el cordon espermatico,
la fascia externa que se origina del oblicuo externo, la fascia cremastérica que se origina
del oblicuo interno, y la fascia espermatica externa que se origina de la fascia
transversalis.(3)

Figura 1. Limites canal Inguinal Figura 2. Contenido Canal Inguinal

1.2 Inervacion.

El conocimiento del trayecto del nervio en la region inguinal es importante tanto para la
cirugia abierta como para la cirugia laparoscopica para asi evitar una lesion directa de
los nervios responsables de las secuelas de dolor. Principalmente para la cirugia abierta
es importante para asi lograr un bloqueo nervioso efectivo durante la anestesia local.
Los nervios que se originan del plexo lumbar, en el abordaje anterior son caracterizados
por multiples variaciones en la posicion y su trayecto. Las siguientes estructuras estan
localizadas en esta area son:

El Nervio ilioinguinal que atraviesa el canal inguinal en su eje longitudinal anterior al
cordon espermatico, y se le puede unir una rama inguinal del nervio iliohipogastrico.

El nervio genitofemoral se divide en una rama genital y una femoral, entra en la region
posterior del canal inguinal a nivel del anillo inguinal profundo. Recorre el canal inguinal
cercano a los vasos cremastéricos.

Nervio lliohipogastrico se origina del plexo lumbar y perfora a través del musculo
transverso del abdomen cerca de la cresta iliaca. Da origen a las ramas para el musculo
oblicuo interno y el transverso del abdomen. Una de sus ramas es la cutanea anterior
gue perfora el oblicuo interno y pasa a perforar de manera superficial la aponeurosis del
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oblicuo externo aproximadamente a 2.5 cm superior del anillo inguinal superficial. (3)(Fig.
3)

M. oblicuo mayor

N. iliohipogastrico

N. ilioinguinal —— SEEEEENS
Arc_o muscular del
oblicuo menor

Lig. inguinal

M. cremaster

......

[
Figura 3. Inervacién regién inguinal

1.3 Clasificacién de las Hernias inguinales.

Se han descrito multiples clasificaciones para las hernias inguinales, todas con
similitudes y diferencias. Algunas llegan a ser practicas y faciles de recordar y otras llegan
a ser mas complejas. Aun sigue siendo vigente dividir las hernias inguinales en directas,
indirectas, femorales, las primeras dos segun la relaciébn que guardan con los vasos
epigastricos. La clasificacion de Nyhus es una de las mas populares a nivel mundial. Lo
importante es familiarizarse con alguna clasificacion y estandarizar su uso en la practica
diaria, para evitar confusiones y poder llevar un adecuado registro epidemiolégico. (1)

Cuadro 1. Clasificacién de Nyhus:

Tipo | Hernias Inguinales Indirectas, anillo interno normal, sin deformacion de pared
posterior.
Tipo Il Hernias inguinales Indirectas, anillo interno dilatado, pared posterior normal, sin
desplazamiento de los vasos epigastricos
Tipo 1l
A Hernia inguinal Directa
B Hernia indirecta con dilatacion importante de anillo inguinal interno, con defecto de
la pared posterior. Hernia en pantalon
C Hernia Femoral
Tipo IV | Cualquier Hernia Recidivante.
12




1.4 Dolor Posoperatorio.

Las hernias inguinales son las hernias mas frecuentes que requieren una reparacion
quirdrgica, que es realizada de manera abierta con implante de malla de manera comun
en el occidente. Debido al uso rutinario de una malla, la recurrencia de las hernias ha
disminuido considerablemente. (4) Ahora se realiza mas énfasis en promover la calidad
de vida del paciente, asi como la disminucién del dolor inguinal postoperatorio. (5) El
riesgo de dolor crénico posterior a la plastia inguinal ha sido reportada del 10 — 15% de
los pacientes. El dolor crénico es probablemente de origen neuropético, ademas de otros
factores pueden contribuir. (6)

1.5 Anestesia Local en las hernias inguinal.

Mientras la técnica quirargica usada para la plastia inguinal ha avanzado
considerablemente en los afios recientes, la eleccion para la administracion de la
anestesia es aun tema de debate. Se realizo una revision sistematica por parte de
Prakash donde los resultados apoyaban al uso de anestesia local en los adultos que se
sometian a una plastia inguinal. (7)

Para una cirugia ambulatoria, el método ideal para la anestesia es proveer una anestesia
segura y efectiva con el minimo de efectos secundarios y una recuperacion rapida. (8)
La infiltracion de la herida con anestésico local es la técnica recomendada para pacientes
gue se someteran a plastia inguinal. La anestesia local tiene ventajas, que incluyen
menor dolor posoperatorio, movilizacion mas rapida y completan criterios de egreso mas
rapido que otros métodos anestésicos. (9) Sin embargo la anestesia local sola puede ser
incomodo Yy el procedimiento se puede volver estresante para el paciente. (10)

A pesar de multiples opciones para analgesia, el manejo del dolor postoperatorio en
ocasiones es insatisfactorio. Los opioides, los antiinflamatorios no esteroides son
comunmente usados para tratar el dolor postoperatorio, pero estan asociados con
efectos adversos indeseables y no se logra observar que sea efectivos en el manejo y
control del dolor postoperatorio. El bloqueo de los nervios llioinguinal e iliohipogastrico
son una opcidn popular en la anestesia regional en procedimientos donde se manipular
el area sensitiva de esos dos nervios. Guilherme y cols. Realizaron un estudio donde se
agrego bloqueo de los nervios iliohipogastrico e ilioinguinal posterior a la anestesia
espinal donde se observo que la aplicacion de ropivacaina ayudo a la mejoria del dolor
postoperatorio, pero no hubo diferencia en el consumo de analgésicos postoperatorios,
pero si en el tiempo del egreso hospitalario. (11)
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Se utilizan bloqueos regionales o bloqueo de nervios periféricos en cirugias ortopédicas
de miembros superiores como una alternativa a la anestesia general, ya que otorga
condiciones adecuadas para la cirugia con una relajacion muscular completa, una
estabilidad hemodinamica, con analgesia postquirdrgica y una recuperacion mas rapida
evitando efectos secundarios. Se han utilizado multiples anestésicos locales como
lignocaina y bupivacaina para el bloqueo nervioso. La ropivacaina como nuevo
anestésico local ha sido usado en estos dias en diferentes concentraciones para bloqueo
de nervios periféricos. Tiene menor toxicidad cardiaca y un margen de seguridad mayor
comparado con bupivacaina. Produce un bloqueo neural con menor bloqueo motor, bien
tolerada para el manejo analgésico postoperatorio y una toxicidad cardiovascular y
neuroldgica reducida. (12)

Los anestésicos locales se pueden administrar durante bloqueo nervioso regional son
utilizados para proveer una mejoria del dolor en transquirurgico y postoperatorio en
multiples cirugias, ya que bloquean las sefiales que van hacia el cuerno dorsal de la
medula espinal. Como método para potenciar la duracion en el bloqueo de los plexos
nerviosos y prolongar la analgesia postquirdrgica, se han estudiados mdultiples
adyuvantes que incluyen opioides, dexametasona, midazolam, neostigmina,
bicarbonato, agonistas alfa 2, dexmeditomdina.(13)

Los agentes farmacologicos mas adecuados para una sedacion durante una cirugia
ambulatoria estan aun en investigacion. El anestésico ideal que se usara para una
sedacion debe de aliviar el estrés del paciente, alcanzar una recuperacion rapida y tener
muy pocos efectos adversos. (9)

La dexmedetomidina es un farmaco multifuncién que produce sedacién, ansiolisis y
disminuye los requerimientos en el consumo de narcético y halogenados. (14) Se ha
propuesto en los Ultimos afios como coadyuvante para blogueos regionales con
anestésico local.

La dexmedetomidina es la forma dextro del enantiomero medetomedina, derivado
metilado de la detomidina, agonista de receptores de imidazolina. Presenta una afinidad
por receptores a -2, a-1 mucho mas especifica (1620:1) que su precursor clonidina
(200:1) razdn por la que presenta menores efectos adversos que esta ultima. (15)

Su via de administracion puede ser intravenosa principalmente, pero también se puede
absorberse por via subcutanea, asi como por la mucosa oral o hasta intramuscular. La
latencia es de 15 minutos aproximadamente, y alcanza su pico plasmatico a los 60
minutos en una infusidn continua, la dosis sugerida por el fabricante es de 0.2 — 0.7
mcg/kg/h con una vida media de eliminacion de 120 a 150 minutos. Su metabolismo
ocurre en el higado a través del citocromo P450. (16)
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Al usar ropivacaina al 0.5% con Dexmedetomidina (20 ug/Kg) perineural, Brummett y
cols. Reportaron una un bloqueo sensitivo y motor del nervio ciatico con mayor
prolongacion al compararlo con ropivacaina al 0.5% o ropivacaina al 0.5% con
dexmedetomidina subcutanea, con una diferencia de 120 a 210 minutos. También se
observaron menores efectos sistémicos asociados. (16)

1.6 Bloqueo de los nervios de la Region Inguinal.

El bloqueo de los nervios periféricos con anestésicos locales es un método que puede
ser utilizado en cirugias de hernia inguinal para el manejo de la cirugia y del dolor.(17) El
bloqueo de los nervios puede ser realizado con la técnica de marcas anatomicas o con
la técnica guiada por ultrasonido. El bloqueo por referencia atdmica es un través de dedo
medial y un través de dedo por debajo de la espina iliaca anterosuperior. Puede utilizarse
una aguja de 21 o 22G por 32mm. El bloqueo se aplica con una puncién Unica en el sitio
referido dirigiendo la aguja en sentido perpendicular al paso de los nervios ilioinguinal e
iliohipogastrico. Mientras se infiltra la solucidn, se realizan movimientos hacia atras y
hacia adelante con la punta de la aguja dirigida hacia ambos lados, hacia arriba y hacia
abajo, para lograr una mejor difusion del anestésico y evitar su inyeccion
intravascular.(18) Se realizo un estudio donde se compardé el bloqueo de nervios
inguinales con ropivacaina y dexmedetomidina comparada con bloqueo epidural caudal
para plastia inguinal en poblacion pediatrica donde se encontré que la dexmedetomidina
como coadyuvante en el bloqueo de nervios inguinales ayuda a mejorar el dolor
posoperatorio sin efectos secundarios significativos.(19) Otro estudio compara el uso de
la ropivacaina con dexmedetomidina contra ropivacaina sola pero en poblacién
pediatrica donde hubo disminucion del dolor postoperatorio y diferencia en la
administracion de analgésico de rescate en las primeras 24 horas del posoperatorio.(20)

1.7 Escala Visual Analoga para el Dolor. (EVA)

La escala visual anéloga es usada de manera muy frecuente en hospitales para medir el
dolor posoperatorio y el manejo de los analgésicos. La EVA es registrada con una
pregunta hacia el paciente que marque sobre una linea con media de 10cm la cantidad
de dolor que experimenta. (21) El lado izquierdo de la linea es registrado como “Sin dolor”
y el lado derecho como “Dolor Insoportable”. Es una medida adecuada en el periodo del
posoperatorio inmediato, pero menos adecuado para valorar el dolor crénico. (22)

1.8 Cuestionario dolor Inguinal.

Franneby et al. Validaron el cuestionario para el dolor inguinal (IPQ), evaluando el dolor
y las dificultades para realizar actividades después de una plastia inguinal. Lo que se
interroga sobre el dolor inguinal actual, el peor dolor que se tuvo en la semana previa e
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interferencia de actividades diarias por el dolor. Se valido el cuestionario con pacientes
gue se operaron de plastia inguinal, se realizd con tres grupos, el primero se evaluo la
validez, en el segundo se valido la confiabilidad y el tercer grupo compararon la region
inguinal que se opero con la no operada y se evalud la consistencia interna. Se demostré
la consistencia interna con alfa de Cronbach de 0.94 para las preguntas de intensidad de
dolor y 0.51 para las preguntas de interferencia con actividades diarias. Se concluyo que
con el cuestionario produce informacién confiable sobre la severidad del dolor inguinal.
(23) Posteriormente en nuestra unidad hospitalaria se realizé un estudio para validar el
cuestionario simplificado de dolor inguinal, se enrolaron 25 pacientes donde se redujeron
los puntos a evaluar del cuestionario del dolor inguinal 18 a 8, con el fin de disminuir el
tiempo requerido para completar el cuestionario y sea mas aplicable para realizarlo de
forma telefonica, se realizaron los cuestionarios a los 7 dias y a los 28 dias. La
consistencia interna con alfa de Cronbach para el Cuestionario del dolor inguinal fue 0.7,
mientras que para el cuestionario simplificado fue de 0.68 y un coeficiente de relacion
intercalase de 0.97. Por lo que se encontré que el cuestionario simplificado tiene el mismo
valor comparable con el cuestionario completo. (24)
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2. JUSTIFICACION.

Las hernioplastias son de los procedimientos que mas se realizan por parte del cirujano
general, aproximadamente se realizan més de 20 millones de plastias inguinales en el
mundo. Actualmente a lo que se le esta dando méas importancia en la reparacion de una
hernia inguinal es mantener un mejor control del dolor posoperatorio y asi una mejor
calidad de vida en los pacientes, ya que con los avances tecnoldgicos y el uso de protesis
en las técnicas abiertas o laparoscopicas ha llevado a una disminucién de las recidivas,
gue antes era una de las complicaciones mas temidas en este tipo de cirugias.

Se ha encontrado que un factor de riesgo para el dolor cronico es el dolor intenso
posoperatorio inmediato. Se le define al dolor créonico como aquel que esta presente
posterior a 3 meses del procedimiento realizado lo que lleva a una interrupcion de las
actividades diarias de los pacientes. La frecuencia con la que se puede llegar a presentar
es de hasta el 43 % con un promedio de 7%

Se ha descrito que la plastia inguinal se puede realizar bajo anestesia local con menores
efectos adversos, pero pude llegar a ser incomodo o crear ansiedad a los pacientes ya
gue se encuentran despiertos. Por lo que se han realizado estudios donde bajo anestesia
neuroaxial al paciente se le realiza bloqueo de los nervios con anestésicos tales como
bupivacaina, ropivacaina prefiriendo esta Ultima por sus menores efectos
cardiovasculares, y se ha demostrado que se disminuye el dolor posoperatorio y el uso
de analgésicos, por lo que se intenta verificar si al agregar la dexmdetomidina a la plastia
inguinal con ropivacaina se obtiene un efecto mas duradero que lleve al paciente a una
recuperacion aun mas rapida.

El cuestionario de dolor inguinal ha demostrado ser un método confiable para la
evaluacion de la intensidad y frecuencia del dolor inguinal, asi como la afeccion a las
actividades diarias en los pacientes operados de plastia inguinal.

Se realizo la validacién de un cuestionario de dolor inguinal simplificado el cual consta
de solo 8 preguntas, pero que alcanzo una validez adecuada para su reproduccion en
nuestro medio. Por lo que con este estudio se plantea la posibilidad de realizar un
bloqueo de los nervios de la regién inguinal agregando dexmedetomidina a la ropivacaina
para aumentar la analgesia y anestesia posterior al procedimiento quirdrgico. Con esto
se intenta verificar si su uso en las plastias inguinales sin tension tipo Lichtenstein
disminuya el dolor posoperatorio y lleve a incorporaciéon mas rapida a las actividades
diarias de los pacientes.
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3. PREGUNTA DE INVESTIGACION.

¢Agregar dexmedetomidina a Ropivacaina en el bloqueo de los nervios inguinales previo
a la plastia inguinal reducira el dolor postoperatorio agudo?

4. HIPOTESIS.
El uso de ropivacaina con Dexmedetomidina para bloqueo de nervios inguinales en la
plastia inguinal reducird el dolor postoperatorio y disminucibn de consumo de
analgésicos.

5. OBJETIVOS.
5..1 Objetivo general
Comparar el dolor posoperatorio al agregar dexmedetomidina a la ropivacaina para
bloqueo de nervios inguinales a las 24 horas, una semana, y un mes después de la
cirugia al aplicar el cuestionario simplificado para el dolor inguinal y la escala visual
anéloga.

5.2 Objetivos especificos:

Se evaluara el dolor inguinal posterior a la plastia inguinal con el apoyo del cuestionario
del dolor inguinal simplificado y la escala visual analoga del dolor a las 24 horas, una
semana y un mes después posterior al bloqueo de nervios inguinales con Ropivacaina
con solucién fisioldgica.

Se evaluara el dolor inguinal posterior a la plastia inguinal con el apoyo del cuestionario
del dolor inguinal simplificado y la escala visual analoga del dolor a las 24 horas, una
semana y un mes después posterior al bloqueo de nervios inguinales con Ropivacaina
con dexmedetomidina.

Comparar el dolor inguinal entre los dos métodos de bloqueo de los nervios inguinales.
6. SUJETOS Y METODOS.

6.1 Disefio de investigacion.

Tipo de estudio: Estudio controlado aleatorizado simple ciego

6.2 Universo de estudio.

Pacientes mayores de 18 afios con hernia inguinal unilateral.
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6.3 Disefio del estudio.

Se realizo una aleatorizacion simple de los pacientes en dos grupos, un grupo que se
administrara ropivacaina al 0.5% con placebo y en otro grupo ropivacaina 0.5% con
Dexmedetomidina, se informa al paciente de los dos métodos para realizar el
procedimiento, pero desconoceran a que grupo perteneceran asi como el cirujano que
llevara a cabo el procedimiento quirdrgico. Se utilizo la ayuda para que un médico
residente de Anestesiologia sea preparara los farmacos a utilizar en el bloqueo de los
nervios (ropivacaina con dexmedetomedina o Ropivacaina con solucion fisiologica). Se
administro ropivacaina al 0.5% y Dexmedetomidina a 1mcg por kilo de peso, mientras
que en el otro brazo de estudio se aplicd solo ropivacaina al 0.5%. El bloqueo de los
nervios inguinales se realiz con la técnica de referencias anatémicas, con puncion a dos
centimetros medial a la espina iliaca anterosuperior y dos centimetros por debajo,
infiltrando paralelo al trayecto de los nervios. Para los fines de la técnica quirdrgica se
realizaron las plastias inguinales sin tension tipo Lichtenstein con malla de polipropileno
de la marca Medimesh. Se dio seguimiento de los pacientes con EVA a las 24 horas y el
IPQ alos siete dias y al mes por parte de un residente de cirugia general que desconocia
a que grupo pertenecia cada paciente.

6.4 Criterios de seleccion:

Inclusion: Se incluiran pacientes de cualquier género, que sean mayores de 18 afios,
con hernia inguinal, y que acepten participar por medio de consentimiento informado.
Exclusion: Pacientes diabetes mellitus descontrolada, cirrosis, antecedentes de
procedimientos en la region inguinal

Eliminacién: Pacientes con efectos adversos a medicamentos, todo paciente que desee
no seguir en el protocolo.

6.5 Variables en el estudio.

Variable Dependiente: Dolor inguinal (Escala Visual Analoga, Cuestionario simplificado
de dolor inguinal).

Variable Independiente: Bloqueo inguinal con ropivacaina mas solucion fisiologica,
Bloqueo inguinal con ropivacaina mas dexmedetomidina.

Variables de Control: (confusoras): Sexo, Edad y tipo de hernia.
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Cuadro 2. Variables

Dependiente
Variable Definicion operacional Valt_)res Unidades Tlp-O de
posibles variable
ESCAISQC‘)\EL?;JAL DE 0-10 DECIMOS. DISCRETA.
DOLOR ’
INGUINAL CUESTIONARIO
SIMPLIFICADO DE 0-32 DECIMOS. DISCRETA.
DOLOR INGUINAL
Independiente
BLOQUEO CON
ROPIVACAINA MAS 1 RD
TIPO DE DEXMEDETOMEDINA :
BLOQUEO BLOQUEO CON 2. RP NA DICOTOMICA.
ROPIVACAINA CON
PLACEBO
Variables de Control (confusoras)
Variable Definicion operacional Valf)res Unidades Tlp_o de
posibles variable
MASCULINO O 1M
SEXO FEMENINO 2 E NA DICOTOMICA
EDAD MAYOR DE 18 ANOS EDAD NA DISCRETA
TIPO DE I:1
HERNIA INDIRECTA, DIRECTA D-2 NA DICOTOMICA

7. ANALISIS ESTADISTICO.

Se realizo un estudio piloto con una muestra de 26 pacientes; 13 en cada grupo, teniendo
como minimo 20 pacientes, segun el método de Browne. Browne RH. The Use Of A Pilot
Sample For Sample Size Determination. Statistics in Medicine. 1995. 14(17), 1933 -
1940. El analisis estadistico se realiz6 con el programa R 4.2.1. Se analizo la normalidad
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de los datos de las variables numéricas con qqgplot y la prueba de Shapiro-Wilk, mientras
qgue la homogeneidad de las varianzas se evalué utilizando la prueba de Levene. Debido
a que los datos no siguen una distribucion diferente de la normal pero no cumplen con
homogeneidad de las varianzas, se utilizé la prueba de t-test de Welch para identificar
diferencias en la media de nuestra variable de salida principal (dolor inguinal).

8. ETICA.

El proyecto de investigacion se realizé apegado a lo establecido en el reglamento de la
ley general de Salud en materia de investigacion para la salud de acuerdo en los articulos
15, 15, 16, 17, 21, y 22. Con respecto al grado de riesgo, de acuerdo con el articulo 17
del reglamento, el presente estudio se clasifica dentro de la categoria de investigacion
con riesgo minimo, ya que se emplea un medicament6é aceptado para el bloqueo de
nervios. También se considerd lo establecido en la declaracion de Helsinki y los principio
éticos de no maleficencia, beneficencia, autonomia y justicia, se protegio la integridad de
los participantes, asi como la confidencialidad y privacidad de su informacion sensible,
la cual no se compartié con personas ajenas al equipo de investigacion, todos los
procedimientos se realizaron bajo consentimiento informado (anexo 1) cumpliendo con
lo establecido en el articulo 21 de reglamento, enterando previamente a los sujetos de
los beneficios de su participacion, de misma forma se informé sobre los riesgos que
implica participar en el estudio. El protocolo de investigacion se sometié al comité de
Investigacion y Etica del Hospital Central “Ignacio Morones Prieto”.

9. RESULTADOS.

Se incluyeron en total 26 pacientes, 20 hombres y 6 mujeres, con edad promedio de
41.12 afios (+15.86), con diagndstico de hernia inguinal (9 IlI1A, 15 1lIB y 2 IIIC en la
clasificacion de Nyhus); tras la aleatorizacion, 50% de los pacientes fueron asignados al
grupo que recibid bloqueo nervioso mixto con ropivacaina + dexmedetomidina, y el otro
50% recibio ropivacaina + placebo. A ambos grupos se les realizaron tres mediciones de
dolor; la primera con EVA a las 24 horas tras el evento quirdrgico y dos subsecuentes
con IPQ a la semana y al mes después de la cirugia. En promedio, los pacientes del
grupo con bloqueo mixto reportaron dolor con intensidad de 3.9 (¥2.13), 6.07 (x2.21) y
3.23 (x1.53), respectivamente, mientras que los del grupo placebo reportaron 4.76
(+1.87), 12.76 (+4.43) y 6.07 (£3.01).

Primero se realizaron las pruebas de qgplot y Shapiro-Wilk para evaluar la normalidad
de los datos de la medicién con EVA a las 24 horas; con ambas pruebas se comprobo
normalidad, con W=0.964 y p=0.487. Ademas, la prueba de Levene para homogeneidad
de las varianzas dio valores de F=0.022 y p=0.881, con df=1. Finalmente, se realizé una
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t-test para comparar las medias de ambos grupos, con la cual no se encontré diferencia
estadisticamente significativa entre ellos, con t=-1.07, df=23.6 y p=0.29 (IC95% -2.47,
0.78). (Fig. 4)

Nuevamente se realizaron las pruebas de ggplot y Shapiro-Wilk para las mediciones con
IPQ a la semana y al mes; para IPQ a la semana se obtuvieron valores de W=0.924 y
p=0.058, con lo que se cumple normalidad de los datos, mientras que para IPQ al mes
los valores fueron W=0.91 y p=0.027, lo que significa que los datos muestran una
distribucién diferente de la normal con base en el valor de p, pero graficamente solo 2
valores salen de los intervalos de confianza, por lo que en este caso se decidié asumir
normalidad. La prueba de Levene para IPQ a la semana arrojo los valores de F=6.22 y
p<0.05 con df=1, mientras que en IPQ al mes F=5.85 y p<0.05 con df=1; ninguna de las
mediciones cumple con homogeneidad de las varianzas. Se realiz6 en ambos casos t-
test de Welch para comparacién de las medias; en el caso de IPQ a la semana
encontramos diferencia estadisticamente significativa entre los grupos, con resultados
de t=-4.86, df=17.63 y p<0.001 (IC95% -9.58, -3.79) (Fig. 5) representando un tamafo
de efecto grande con r=0.75. Para IPQ al mes también se encontré diferencia
estadisticamente significativa, con t=-3.03, df=17.84 y p<0.05 (IC95% -4.81, -0.87),
representando un tamafo de efecto mediano con r=0.58. (Fig. 6)

Figura 4 Resultados por Grupo de EVA a  Figura 5. Resultados por grupo de IPQ a los
las veinticuatro horas. siete dias.

IPQ a la semana

EVA a las 24 horas
=

Figura 6. Resultados por grupo de IPQ al mes.  swe

na + Placebo.

RD RP

RD: Ropivacafna + Dexmedetomidina. |
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10.DISCUSION.

En este estudio encontramos que la administracion de dexmedetomidina como
coadyuvante de la ropivacaina en el bloqueo de los nervios inguinales para disminucién
del dolor postoperatorio en la plastia inguinal con técnica de Lichtenstein comparado con
el uso de ropivacaina sola, disminuye el dolor en el seguimiento a los 7 dias y al mes
después del procedimiento, sin embargo, no hay diferencia en el dolor a las 24 horas de
la plastia inguinal. La anestesia local tiene ventajas, que incluyen menor dolor
posoperatorio, movilizacion mas rapida y completan criterios de egreso mas rapido que
otros métodos anestésicos.® Se han realizado estudios clinicos en animales donde la
administracién de dexmedeotmidina con ropivacaina en el bloqueo del nervio ciatico
aumento el tiempo de anestesia con efectos sistémicos minimos.®

Referente a lo que quisimos realizar en esta investigacion fue su uso en el bloqueo e
nervios inguinales iliohipogastrico e ilioinguinal ya que se tiene descrito por Guilherme y
cols. que al realizar el bloqueo de los nervios inguinales con ropivacaina sola posterior a
la anestesia espinal ayudo a la mejoria del dolor posoperatorio y disminucion de la
estancia intrahospitalaria.'! Nuestro estudio utilizo esta referencia para entonces poder
comparar la ropivacaina sola con ropivacaina mas dexmedetomidina, con lo que se
observo una diferencia en el dolor posoperatorio a la semana y al mes pero no a las 24
horas. No tuvimos un grupo control al que no se le realizara bloqueo de los nervios
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inguinales. No se encontr¢ literatura acerca del uso de dexmedetomidina con ropivacaina
en bloqueo de nervios inguinales en poblacion adulta. Karan y cols. realizaron un estudio
en poblacion pediatrica donde se agregaba dexmedetomidina a la ropivacaina en el
bloqueo de nervios inguinales comparandola con ropivacaina donde de manera similar
se encontré diminucidn del dolor posoperatorio similar a los resultados obtenidos en este
estudio. En nuestra busqueda no se encontrd literatura en estudios donde se compare la
ropivacaina con dexmedetomidina como coadyuvante contra ropivacaina en bloqueo de
nervios inguinales mas bloqueo neuro axial en poblacion adulta para la mejoria del dolor
posoperatorio. Por lo que creemos que se puede continuar una linea de investigacion
con base en nuestros resultados.

El cuestionario simplificado de dolor inguinal para evaluar el dolor inguinal postoperatorio
gue se utilizo en este estudio se validd en nuestra unidad hospitalaria Hospital Central
“Ignacio Morones Prieto” el cual se encontrdé que es una herramienta adecuada para el
seguimiento de los pacientes en nuestro medio.

11. LIMITACIONES Y PERSPECTIVAS NUEVAS DE INVESTIGACION

Una de las limitaciones en las plastias inguinales, aunque la mayoria fueron realizadas
por un mMismo equipo quirdrgico algunas se realizaron por otro cirujano lo que podria
llevar a sesgo en la técnica. La muestra a pesar de que dio datos significativos puede
gue sea pequefia por lo que pudiera continuar esta linea de investigaciéon para un
seguimiento de mas tiempo y aumentar la cantidad de la muestra y verificar los beneficios
y que esto pudiera aplicarse de manera rutinaria en las plastias inguinales en nuestro
medio. Algunas otras limitaciones que tuvimos fue la reestructuraciéon hospitalaria con lo
gue se retrasaron los tiempos quirdrgicos y esto llevara mas tiempo para finalizar el
estudio. Como perspectiva para nueva investigacion seria realizar el bloqueo de los
nervios inguinales guiada por ultrasonido.

12.CONCLUSIONES.

El agregar dexmedetomidina como adyuvante al anestésico local en el bloqueo de los
nervios inguinales demuestra un beneficio al mejorar el dolor postoperatorio a la semana
y al mes posterior al evento quirdrgico, sin embargo, se sugeriria aplicar los resultados
en una muestra mas grande para corroborar el beneficio y que pudiera aplicarse de
manera rutinaria en la plastia inguinal en nuestro medio.
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14. ANEXOS

Anexo 1: Carta de consentimiento informado.

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL

PACIENTE
HOSPITAL CENTRAL “DR. IGNACIO MORONES PRIETO”
DIVISION DE CIRUGIA GENERAL.

PACIENTE ADULTO

TiTULO DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION

Comparaciéon del dolor inguinal posoperatorio agudo en pacientes con
hernioplastia inguinal bajo bloqueo mixto con Ropivacaina mas
Dexmedetomidina comparado con ropivacaina mas placebo. Prueba piloto.

N2 REGISTRO DEL PROTOCOLO AUTORIZADO ANTE EL PERIODO DE EJECUCION DEL PROTOCOLO
COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION AUTORIZADO
INVESTIGADOR PRINCIPAL ADSCRIPCION DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL
Departamento de Cirugia General.
Dr. Carlos Alberto Pefia Mufioz Division de Cirugia
Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”
CO-INVESTIGADOR ADSCRIPCION DEL CO-INVESTIGADOR

Departamento de Cirugia General

Dr. Mohamed Ivdn Gamez Martinez. Facultad/Instituto/Escuela de Medicina
Universidad Auténoma de San Luis Potosi

FECHA DE LA PRESENTACION DEL
CONSENTIMIENTO INFORMADO

N° DE IDENTIFICACION DEL PACIENTE

Objetivos y justificacion del estudio.

El Departamento Cirugia General de la Division de Cirugia del Hospital Central Dr.
Ignacio Morones Prieto esta realizando una investigacion con el objetivo de valorar el
dolor posoperatorio posterior al bloqueo de los nervios iliohipogastrico e ilioinguinal con
ropivacaina y dexmedetomidina.

Este estudio busca mejorar el dolor posoperatorio en la cirugia de hernia inguinal con la
aplicacién de dexmedetomidina.

Seleccidn de participantes para el estudio de investigacion.

Usted ha sido invitado/a a participar en este estudio porque fue diagnosticada con hernia
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inguinal unilateral.

Para realizar este estudio, se incluira a 40 pacientes durante 4 meses a partir del 1 de
junio al 30 de septiembre de 2021 y se realizara en Quir6fanos y seguimiento por la
consulta externa del Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”. Los pacientes
seleccionados se dividiran en dos grupos dependiendo de si se realiz6 bloqueo con
dexmedetomidina con ropivacaina o con ropivacaina con solucion fisiologica. En el
primer grupo estaran los pacientes que se administrara dexmedetomidina con
ropivacaina y en el segundo grupo se incluiran a los pacientes que solo se administre
ropivacaina con solucion fisiologica.

Participacion voluntaria o retiro del estudio.

Usted ha sido invitado/a a participar debido a las caracteristicas de su condicién médica,
es decir, de las molestias, resultados de la revision médica y de los analisis o estudios
gue se le han realizado para diagnosticar su condicién que es Hernia inguinal.

Su participacion en este estudio es absolutamente voluntaria. Usted esta en libertad de
negarse a participar en este estudio y esta decision no afectara de ninguna forma el trato
médico que reciba en la institucion para su condicion. Si decide participar, usted puede
revocar o anular el consentimiento que ahora firma, en cualquier momento y sin
necesidad de dar ninguna explicacion. Su decisién de continuar o no en el estudio, no
afectara de ninguna forma el trato médico que reciba en la institucion para su condicion.
Si decide terminar su participacion en este estudio, deberd comunicarlo al Dr. Carlos
Alberto Pefia Mufioz o al Dr. Mohamed Ivdn Gamez Martinez, quienes le
proporcionaran un documento (formato) muy sencillo en el que usted pondré algunos de
sus datos e indicara que ya no desea participar en el estudio.

Informacién para el sujeto de investigacion.

Las Hernias Inguinales representan el 75% de las hernias de la pared abdominal, siendo
mas frecuentes en hombres. Se presentan sobre todo en la etapa productiva de la vida
entre los 30 y 59 afios. Las hernias indirectas son las mas frecuentes, representan el
79% de todas las hernias inguinales, seguidas de las directas en 18%, la reparacién de
la hernia inguinal constituye el procedimiento quirdrgico mas realizado por cirujanos
generales. Se ha encontrado que el dolor postquirtrgico después de la reparacion de la
hernia inguinal puede llegar a ser incapacitante para llevar una vida diaria normal. Por lo
gue se busca en este estudio mediante la aplicacion directa de medicamentos
anestésicos y analgésicos en los nervios inguinales para un mejor control del dolor
postoperatorio.

Procedimientos alos que se sometera el sujeto de investigacion.
Si usted acepta participar, le pediremos que lea cuidadosamente el presente documento
de consentimiento informado y que haga todas las preguntas necesarias al médico

investigador responsable, el Dr. Carlos Alberto Mufioz Pefia, para que pueda resolver
sus dudas.
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Cuando ya no tenga alguna duda con respecto a lo que se hara en este estudio, le
pediremos que firme su aceptacion de participar al final de este documento, y le
pediremos nos proporcione informacion general como su nombre, su edad, peso,
estatura; afio de diagndstico de la hernia, sitio de la hernia; en una entrevista de
aproximadamente 15 minutos, que realizara el Dr. Mohamed Ivan Gamez Martinez en
el area de Consulta externa de éste hospital, por lo que sera necesario revisar su
expediente clinico. Para mantener sus datos anonimos. Se le asignara un codigo con el
gue Unicamente los médicos investigadores que participan en este estudio podran saber
su identidad.

Posterior a esto usted puede ser elegido entre dos grupos, el grupo al que se le
administrara la dexmedetomidina con el anestésico local o el grupo al que se le
administre el anestésico local solo, la probabilidad de que le toque estar en un grupo u
otro es del 50%. Se realizara la infiltracion con el anestésico local con coadyuvante en la
region inguinal afectada previo al inicio a la cirugia. Se realizara la reparacion de la hernia
inguinal sin tension.

Procedimientos y tratamientos alternativos existentes.

Usted no tiene que participar en este estudio para que se le realice la reparacion de su
defecto herniario.

Si decide no participar en este estudio, su médico continuara con el manejo habitual para
esta patologia.

Su médico del estudio puede brindarle mas informacion sobre la hernia inguinal y su
manejo.

Compromisos por parte del participante durante el estudio.

Si usted accede a participar en este estudio, tiene las siguientes responsabilidades:

En relacion con las citas/visitas y procedimientos del estudio:

e Seguir las instrucciones de los investigadores del estudio

e Asistir a todas las citas del estudio. Si es necesario faltar a una cita, debe contactar al
investigador del estudio para reprogramar su cita.

¢ Realizar las actividades requeridas segun lo indicado, por ejemplo, llenar cuestionarios.

En relacion con el tratamiento del estudio:
¢ Es muy importante que este valorando la herida quirtrgica en caso de sospecha de infeccion
del sitio quirurgico.

e Usted puede hablar con un médico o un profesional de atencién de la salud, que no esté
involucrado directamente en el estudio, acerca de las cuestiones de salud o problemas
médicos relacionados con el tratamiento del estudio o revelar informacion relacionada con el
tratamiento del estudio.

En relacion con los efectos secundarios y otros medicamentos que esté tomando:
¢ Informe al investigador si presenta sintomas inusuales, algun efecto secundario, asi como
sobre otras visitas al médico u hospitalizaciones que pueda tener.
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e Debe informarle al investigador acerca de cualquier medicamento que esté tomando
actualmente o que pueda tomar durante el curso del estudio, incluyendo medicamentos
sujetos a prescripcion, medicamentos de venta sin receta, asi como vitaminas y suplementos.

¢ Siestatomando otros medicamentos, es posible que requiera suspenderlos o reducir la dosis
para manejar los efectos secundarios. Esto es con la finalidad de evitar una confusion de los
efectos entre los otros medicamentos y el tratamiento del estudio.

Beneficios para el sujeto de investigacion y/o sociedad.

Usted no recibira un beneficio directo o inmediato cuando se realice esta medicion. Sin
embargo, estara colaborando con el area de investigacion del Departamento de Cirugia
del Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”.

Potenciales riesgos para el sujeto de investigacion.

Los riesgos potenciales que implican su participacion en este estudio son minimos. Si
alguna de las preguntas que le realizaran la hicieran sentir incobmodo/a, tiene el derecho
de no responderla. El personal que realiza el estudio esté altamente capacitado.

No se han reportado efectos secundarios graves resultado del uso conjunto de la
Dexmedetomidina con analgésicos locales. Usted puede experimentar somnolencia
durante el procedimiento y el cual no ser4 permanente ni durara mucho tiempo. Sin
embargo, en el remoto caso de que sintiera alguna otra molestia generada por la
investigacion, es necesario notificarla inmediatamente al Dr(a). Mohamed Ivan Gamez
Martinez quien se encargara de proporcionarle la atencién necesaria, la cual no generara
algun costo para usted.

Los posibles riesgos que le hemos explicado previamente no son mayores, y el personal
se encuentra capacitado para aplicar el medicamento de forma local.

Gastos y costos derivados de su participacion en el estudio.

Usted no recibird ningun pago por participar en el estudio y su participaciéon no generara
ningun costo para usted y/o el hospital adicional al que requiera su atencion habitual, ya
gue estos gastos seran cubiertos por el presupuesto de este estudio de investigacion.

Consideraciones Eticas.

Este estudio se considera de riesgo minimo debido ya se utiliza de manera rutinaria la
dexmedetomidina como coadyuvante en bloqueos espinales o bloqueo regional en otro
tipo de procedimientos sin haber encontrado efectos adversos importantes. No se
investiga sobre la técnica quirargica, solo la aplicacion del medicamento en blogueo
nervioso.

Se solicitara su autorizacion para revisar su expediente clinico y le haremos algunas
preguntas, como ya le hemos explicado previamente.

Existen instituciones u organismos mexicanos como la Secretaria de Salud, la Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos sanitarios (COFEPRIS), la Comision Nacional
de Bioética (CONBIOETICA) o incluso el Comité de Etica en Investigacion (CEIl) de este
hospital, que se encargan de vigilar el buen manejo de los datos personales y médicos
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que usted y los demas participantes han autorizado para que sean utilizados en la
realizacion de estudios de investigacion como el presente. Estas instituciones u
organismos pueden solicitar en cualquier momento a los investigadores de este estudio,
la revisiobn de los procedimientos que se realizan con su informacion y con sus
mediciones, con la finalidad de verificar que se haga un uso correcto y ético de los
mismos; por lo que podran tener acceso a esta informacion que ha sido previamente
asignada con un codigo de identificacion, cuando asi lo requieran.

Confidencialidad de la informacion.

La informacion personal y médica obtenida de usted en este estudio es de caracter
confidencial y sera utilizada unicamente por el equipo de investigacion de este proyecto
para analizar y complementar los resultados obtenidos y no estara disponible para ningun
otro proposito. Esta informacion se conjuntara con la de otros participantes para realizar
el presente estudio. Con la finalidad de mantener el anonimato, se le asignara un codigo
para el uso de sus datos.

Si usted asi lo decide, los investigadores responsables de este estudio le podran informar
a su médico tratante que usted ha aceptado participar en este estudio, para que la
informacién que se obtenga sea incluida en su expediente clinico. Con esta finalidad, le
pediremos que indique al final de este documento si esta o no de acuerdo en lo anterior.

Los resultados de este estudio podran ser publicados con fines cientificos en revistas
especiales dirigidas al personal médico, de enfermeria, quimicos e investigadores
relacionados con el area de la salud con la finalidad de que conozcan si el uso de la
Dexmedetomedina como adyuvante con anestésicos locales en el bloqueo de nervios
inguinales disminuira el dolor postoperatorio. También los resultados de este estudio
podran ser presentados en reuniones cientificas en las que se discuten los nuevos
hallazgos que se han obtenido de este y otros estudios relacionados con la salud y el
tratamiento de pacientes con su mismo diagnostico. Los datos clinicos de todas los
participantes se presentaran de forma andénima de tal manera que no podran ser
identificados.

De acuerdo a la Ley General de Proteccion de Datos Personales en Posesion de Sujetos
Obligados y a Ley de Proteccion de Datos Personales del estado de San Luis Potosi, sus datos
personales no podran tratarse, transferirse o utilizarse para fines no descritos expresamente en
este documento, a menos que sea estrictamente necesario para el ejercicio y cumplimiento de
las atribuciones y obligaciones expresamente previstas en las normas que regulan la actuacion
de los investigadores responsables del estudio; se dé cumplimiento a un mandato legal; sea
necesario por razones de seguridad publica, orden publico, salud publica o salvaguarda de
derechos de terceros.

Cualquier otro uso que se requiera para el uso de sus datos o analisis 0 manejo de sus
muestras y/o resultados de los analisis que se describen en este documento, debera ser
informado y solicitado con la debida justificacion al Comité de Etica en Investigacion de
este Hospital, quien determinara la pertinencia de la solicitud y en su caso, autorizara un
uso diferente para sus datos, muestras y/o productos derivados de sus muestras y/o
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resultados; siempre en apego a los lineamientos y normas legislativos nacionales e
internacionales y en beneficio y proteccion de la integridad de los actores participantes.

Motivos para finalizar su participacion en el estudio.

El investigador puede retirarlo de este estudio por cualquier motivo justificado de acuerdo con el

protocolo. Los siguientes son ejemplos de motivos por los cuales usted podria tener que

suspender algunas de las actividades relacionadas con el estudio o todas, incluyendo el

tratamiento del estudio:

1. Usted requiere un tratamiento que no esta permitido en este estudio.

2. Usted no sigue las instrucciones.

3. Usted queda embarazada (si se embaraza, se requerird un consentimiento informado
adicional para seguimiento del embarazo).

4. Usted experimenta efectos secundarios derivados de tratamientos del estudio que considera
inaceptables.

5. El investigador considera que mantenerlo en el estudio podria ser perjudicial para usted.

6. Elinvestigador decide detener el estudio o el desarrollo del tratamiento del estudio.

Compromiso de informacion sobre su participacion en el estudio.
Usted tiene derecho a ser informado y a que sus preguntas sobre su participacion en el
estudio sean resueltas en todo momento.

Se le entregara una copia de este consentimiento informado, firmada por el investigador
responsable donde se incluyen sus datos de contacto y los datos del Comité de Etica en
Investigacion de este hospital para aclarar cualquier duda que pudiese surgir.

Para realizar cualquier pregunta, duda o aclaracion sobre su participacion en el estudio,
0 sobre alguna reaccién adversa, usted puede comunicarse con:

Dr. Carlos Alberto Pefia Muiioz (Investigador principal)
Departamento de Cirugia General.

Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”

Av. Venustiano Carranza 2395,

Col. Zona Universitaria, San Luis Potosi, S.L.P., C.P. 78290,
Tel. 4448342700 ext. 1510

Tel. celular (opcional)

Dr. Mohamed Ivan Gamez Martinez (Co-investigador o Tesista)
Departamento de Cirugia General

Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”

Av. Venustiano Carranza 2395,

Col. Zona Universitaria, San Luis Potosi, S.L.P., C.P. 78290,

Tel. 4448342700 ext. 1510

Tel. celular (opcional): 4448361014
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Si usted tiene alguna pregunta con respecto a sus derechos como participante en el
estudio de investigacion, también puede ponerse en contacto con una persona no
involucrada con el equipo de investigadores de este estudio:

Dra. Ana Ruth Mejia Elizondo

Presidente del Comité de Etica en Investigacion

Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”

Av. Venustiano Carranza 2395,

Col. Zona Universitaria, San Luis Potosi, S.L.P., C.P. 78290,
Tel 444 834 2701, Ext. 1710
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Aceptacion del documento de Consentimiento Informado

Si usted desea participar de manera voluntaria en esta investigacion, por favor
proporcione su nombre, firma y fecha este documento en los espacios proporcionados
en la parte inferior. Su firma significa que usted acepta lo siguiente:

1. Se me ha dado la informacién completa y adecuada en forma verbal y por escrito sobre
el objetivo del estudio y me han explicado los riesgos y beneficios de participar en
lenguaje claro.

2. Se me ha informado que puedo retirar mi consentimiento y terminar mi participacion
en este estudio en cualquier momento sin afectar mi derecho a recibir atencion médica.

3. Es mi responsabilidad preguntar para aclarar cualquier punto que no entienda en
relacién a mi participacion en este estudio. He hecho todas las preguntas a la persona
gue realiza el proceso de consentimiento y he recibido respuestas satisfactorias.

4. No he ocultado o distorsionado cualquier condicibn médica actual o cualquier
antecedente médico relacionado con mi salud. He respondido todas las preguntas en
relacién a mi salud en forma precisa y verdadera.

5. Soy mayor de edad y legalmente capaz de dar este consentimiento.

6. Acepto participar en este estudio de manera voluntaria sin que me haya presionado u
obligado. Entiendo que mi negacion a participar o la descontinuacion de mi participacion
en cualquier momento, no implicara penalidad o pérdida de beneficios a los que de otra
forma tengo derecho.

7. Entiendo y estoy de acuerdo en que la informacién obtenida a partir del presente
estudio puede ser utilizada para la publicacion de estos resultados con fines académicos
como parte de la divulgacion cientifica y como apoyo a la practica clinica, pero que en
todo momento se utilizara un cédigo asignado para mantener mi anonimato y la
confidencialidad de mis datos.

8. Me han explicado que la informacién personal y clinica que he consentido en
proporcionar, conservara mi privacidad y que se utilizara solo para los fines que deriven
de este estudio.

9. Los investigadores que participan en este proyecto se han comprometido a
proporcionarme la informacion actualizada que se obtenga durante el estudio en el
momento en el que lo solicite y me entregaran una copia de este documento de
consentimiento informado.
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Autorizacion parainformar a mi médico tratante de mi participacion en este estudio
de investigaciény paraque mis resultados sean incluidos en mi expediente clinico.

Se le solicita que indique su acuerdo o desacuerdo para que los investigadores
responsables de este estudio de investigacion le informen a su médico tratante, el Dr(a).
Mohamed Ivan Gamez Martinez, que ha aceptado participar en este estudio con el
namero de registro ante el CEIl de este hospital y para que los resultados
obtenidos del : comparacion del dolor inguinal posoperatorio agudo en pacientes con
hernioplastia inguinal bajo bloqueo mixto con Ropivacaina con Dexmedetomidina
comparado con ropivacaina mas placebo. Prueba piloto, sean incluidos en su expediente
clinico para que puedan ser utilizados como referencia para su tratamiento por su médico
tratante. Marque con una X su respuesta:

Si, doy mi autorizacion.

No doy mi autorizacién.

Por medio del presente documento de consentimiento informado acepto participar en el
estudio de investigacion denominado “Comparacion del dolor inguinal posoperatorio
agudo en pacientes con hernioplastia inguinal bajo bloqueo mixto con Ropivacaina con
Dexmedetomidina comparado con ropivacaina mas placebo. Prueba piloto”, de manera
libre y voluntaria.

FIRMA DE ACEPTACION DEL

NOMBRE DEL PACIENTE PACIENTE

FECHA DE LA OBTENCION DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO

NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL (si es | FIRMA DE ACEPTACION DEL
necesario) REPRESENTANTE LEGAL

FECHA DE LA OBTENCION DEL

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARENTESCO

DIRECCION / TELEFONO DE CONTACTO DEL REPRESENTANTE LEGAL
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NOMBRE DEL TESTIGO 1

FIRMA DEL TESTIGO 1

FECHA

PARENTESCO

DIRECCION / TELEFONO DE CONTACTO DEL TESTIGO 1

NOMBRE DEL TESTIGO 2

FIRMA DEL TESTIGO 2

FECHA

PARENTESCO

DIRECCION / TELEFONO DE CONTACTO DEL TESTIGO 2

(nombre y firma de quien obtiene el consentimiento informado)
INVESTIGADOR PARTICIPANTE EN EL PROTOCOLO

Carlos Alberto Pefia Muioz.

Mohamed lvan Gamez Martinez.

INVESTIGADOR PRINCIPAL
Departamento de Cirugia General
Division de Cirugia
Hospital Central “Dr. Ignacio Morones
Prieto”

CEDULA PROFESIONAL 88595787

CO-INVESTIGADOR
ADSCRIPCION Departamento de
Cirugia
INSTITUCION Hospital Central Ignacio
Morones Prieto
CEDULA PROFESIONAL 11118817
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Anexo 2: Carta de Revocaciéon del consentimiento informado

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Manifiesto al Investigador Principal, el Dr. Carlos Alberto Pefia Mufioz que es mi voluntad
revocar el consentimiento informado que he aceptado el dia
participar en el protocolo de Investigacion titulado “Comparacion del dolor inguinal
posoperatorio agudo en pacientes con hernioplastia inguinal bajo bloqueo mixto con
Ropivacaina con Dexmedetomidina comparado con ropivacaina mas placebo. Prueba

piloto”. Es mi derecho solicitar que mis datos clinicos y personales, asi como los
resultados de las pruebas que me han realizado hasta el momento sean eliminadas de
esta investigacion y ya no sean incluidas en los resultados finales y los reportes o

publicaciones que se generaran de este estudio de investigacion.

NOMBRE DEL PACIENTE

FIRMA DEL PACIENTE

FECHA DE LA REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO

NOMBRE DEL TESTIGO 1

FIRMA DEL TESTIGO 1

FECHA DE LA REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO

NOMBRE DEL TESTIGO 2

FIRMA DEL TESTIGO 2

FECHA DE LA REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO

Carlos Alberto Pefia Mufioz
INVESTIGADOR PRINCIPAL
Departamento de Cirugia General.
Division de Cirugia.

Hospital Central “Dr. Ignacio Morones
Prieto”

CEDULA PROFESIONAL 88595787
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Anexo 3. Hoja recolecciéon de Datos.




Anexo 4. Cronograma de actividades.

e Cronograma de Actividades.

Mes. Actividad. Observaciones.
Mayo 2022. Presentacion de tesis ante Realizar Correcciones
comité de ética para Establecidas.
aprobacion.
Junio 2022. Presentar Tesis a médicos Conocimiento y apoyo del
adjuntos de cirugia general. protocolo.
Junio 2022. Iniciar Reclutamiento de Blogueo Realizado por

pacientes, Aleatorizacion de
los grupos.

cirujano experto.

Julio 2022 — Diciembre 2022.

Recoleccion de datos de
pacientes y seguimiento a la
semana, al mes.

Base de datos ya establecidas.

Enero 2023.

Vaciamiento de datos e
interpretacion de resultados

Creacion de tablas.

Febrero 2023.

Andlisis Final de Resultados y
conclusiones. Impresion de
Tesis.

Anexo 5. EVA.

ESCALA VISUAL ANALOGICA (EVA) PARA LA MEDICION DEL DOLOR

Marca con una cruz en la escala la intensidad de tu dolor

SIN DOLOR

EL MAXIMO
DOLOR POSIBLE

|
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Anexo 6. Cuestionario Simplificado de Dolor Inguinal.

- Estime el dolor que siente ahora en la ingle
en el mismo lado de la operacion.

- _Estime el peor dolor que ha sentido en la
ingle operada durante la dltima semana.

(a) No hay dolor

(b) Dolor presente, pero puede ser facilmente
ignorado

(c) Dolor presente, no puede ser ignorado, pero no
interfiere con las actividades diarias

(d) Dolor presente, no puede ser ignorado, interfiere
en concentrarme con las tareas y actividades diarias

(e) Dolor presente, no puede ser ignorado, interfiere
con la mayoria de las actividades

(f) Dolor presente, no puede ser ignorado, necesita
reposo en cama

(g) Dolor presente, no puede ser ignorado, requiere
pronta valoracion por un médico

(a) (b) (c) (d) (e)
éQué tan frecuente ha Unaveza | 2-5veces | Todos | Todoslosdiasyen | He tenido dolor toda
sentido dolor en la ingle la semana | por los dias | ocasiones durante | la semana, durante el
operada durante la semana semana la noche dia y la noche
pasada?
éLe resulta dificil sentarse por mas de media hora por el dolor? No
' élLe resulta dificil mantenerse de pie por mas de media hora por el dolor? si

¢En alguna ocasion ha tomado analgésicos por el dolor ocasionado en la ingle operada? | No | si

en la ingle contraria a la del lado operado.

Estime la severidad del dolor que siente actualmente )

{a) No hay dolor

(b) Dolor presente, pero puede ser facilmente ignorado

Dolor presente, no puede ser ignorado, pero no

interfiere con las actividades diarias

(d) Dolor presente, no puede ser ignorado, imerfiere con
concentracion en tareas y actividades diarias

(e) Dolor presente, no puede ser ignorado, interfiere con

Estime el peor dolor que ha sentido en la ingle
contraria a la operada durante la semana pasada.

la mayoria de las actividades

(f) Dolor presente, no puede ser ignorado, necesito de
descanso en cama

(g) Dolor presente, no puede ser ignorado, requiero de
valoracion medica
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