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RESUMEN

Antecedentes: La cirugia bajo anestesia neuroaxial suele ocasionar un elevado nivel de
estrés y ansiedad por lo que se ha optado por administrar farmacos sedantes y
ansioliticos que permiten realizar los procedimientos de una mejor manera, estos
estudios se han desarrollado en multiples paises y distintas universidades, con distintos
tipos de poblacion, donde se ha demostrado que el midazolam tiene un buen nivel de
ansiolisis y sedacion, actualmente se ha empleado el uso de dexmedetomidina para estos
mismos fines, teniendo resultados benéficos por lo que se ha aceptado como otra opcion.
Objetivo: Determinar la profundidad de sedacién y la ansiolisis en pacientes
premedicados con dexmedetomidina vs midazolam en los pacientes programados de
manera electiva para cirugia de miembro inferior bajo anestesia neuro axial.

Material y métodos: Se realizo un ensayo clinico, aleatorizado, prospectivo, controlado.
El muestreo fue probabilistico, aleatorio simple. Los pacientes fueron divididos en: Grupo
D (dexmedetomidina) y grupo M (midazolam). Se premedico al paciente en el grupo D
con 0.5 mcg/kg/dosis en infusion continua intravenosa y en el grupo M con 30
mcg/kg/dosis en bolo intravenoso. Se Aplico la prueba de APAIS, se valoré la escala de
RASS en espanol a los 0,10,20,30 minutos. Se recabaron los datos de 87 pacientes y
posteriormente las medias fueron contrastadas a través de la prueba T de Student.
Resultados: Se obtuvo una muestra total de 87 pacientes, de los cuales 45 fueron
incluidos de manera aleatoria al grupo Dexmedetomidina y 42 incluidos de manera
aleatoria al grupo Midazolam. De estos fueron 46 pacientes del género masculino y 41
de género femenino.

Los resultados mostraron que ambos grupos tuvieron un grado de sedacion distinto a los
10 y 20 minutos, estadisticamente significativo; mostrando un nivel mas profundo en el
grupo de midazolam, y teniendo un grado de sedacién similar en el minuto 30. La
ansiolisis fue similar en los dos grupos. El mayor nivel de sedaciéon ocasiono una
disminucién en la cooperacion de los pacientes y el farmaco con un mejor margen de

seguridad a las dosis empleadas fue la dexmedetomidina.

Palabras clave: Dexmedetomidina, midazolam, sedacion, ansiolisis.



SUMMARY

Background: Surgery under neuraxial anesthesia usually causes a high level of stress
and anxiety, which is why it has been decided to administer sedative and anxiolytic drugs
that allow the procedures to be performed in a better way. These studies have been
carried out in multiple countries, many universitys and goups, where It has been shown
that midazolam has a good level of anxiolysis and sedation, currently the use of
dexmedetomidine has been used for these same purposes, having beneficial results,
which is why it has been accepted as another option.

Objective: Determine the depth of sedation and anxiolysis in patients premedicated with
dexmedetomidine vs midazolam in patients electively scheduled for lower limb surgery
under neuraxial anesthesia.

Material and methods: A prospective randomized controlled clinical trial was carried out.
Sampling was probabilistic, simple random. The patients were divided into: Group D
(dexmedetomidine) and group M (midazolam). The patient was premedicated in group D
with 0.5 mcg/kg/dose in continuous intravenous infusion and in group M with 30 mcg/dose
in intravenous bolus. The APAIS test was applied, the RASS scale in Spanish was
assessed at 0,10,20,30 minutes. Data were collected from 87 patients and the means
were subsequently compared using the Student's T test.

Results: A total sample of 87 patients was obtained, of which 45 were randomly included
in the Dexmedetomidine group and 42 were randomly included in the Midazolam group.
Of these, 46 patients were male and 41 were female.

The results showed that both groups had a different degree of sedation at 10 and 20
minutes, statistically significant, showing a deeper level in the midazolam group, and
having a similar degree of sedation at minute 30. Anxiolysis was similar in the two groups.
The higher level of sedation caused a decrease in the patients' cooperation and the drug
with a better safety margin at the doses used was dexmedetomidine.

Keywords: Dexmedetomidine, midazolam, sedation, anxiolysis.



MARCO TEORICO

Las cirugias de miembro inferior son frecuentemente realizadas de manera electiva,
programadas con por lo menos 18 horas de anticipacion. En gran parte de los
procedimientos quirurgicos electivos de extremidad inferior, la técnica anestésica de
eleccion es el abordaje neuro axial, debido a que permite la ventilacion espontanea,
brinda adecuada analgesia en el post operatorio inmediato como mediato, favorece la
recuperacion rapida, disminuye el requerimiento de opioides en post operatorio y
presenta una menor probabilidad de desarrollar dolor crénico (1, 2).

El hecho de que el paciente conozca que sera sometido a un procedimiento quirurgico
anestésico, provoca una situacion de estrés y ansiedad psicologicos. ElI 100% de los
pacientes lo presentan, el cual se ve incrementado en los individuos al saber que
permanecera despierto, con anestesia neuroaxial, comparado con los pacientes que
sabian que tendrian anestesia general independientemente del tipo de cirugia (3,4). La
ansiedad y el estrés provocado es un estado emocional transitorio y situacional,
caracterizado por sentimientos de tension, aprehensioén, nerviosismo, temor y la
activacion intensificada del sistema nervioso autébnomo como respuesta a un
acontecimiento o situacion especifica, ya sea actual o potencial (7). Presentando en
agudo repercusiones a nivel de diferentes aparatos y sistemas. En cuanto a las
manifestaciones somaticas, prevalecen las cardiovasculares en 60% (4). Puede verse
reflejado en la alteracion de los algunos signos vitales, como son frecuencia cardiaca y
la presion arterial, pudieran elevar a cifras por arriba de los limites normales. Cuando la
presion arterial esta por arriba de 180/120 mmHg, hablamos de una emergencia
hipertensiva con o sin lesién a 6érgano blanco, pudiendo ocasionar disfuncion organica
subclinica y factores de riesgo adicionales (5). Secundario a la reaccién desencadenada
en el organismo que termina en liberacion de catecolaminas endégenas por estrés (6).
Por lo antes mencionado es importante tratar de evitar el estrés y ansiedad
perioperatorios, la administracion de farmacos ansioliticos o sedantes son muy utiles y
pueden disminuir la presion arterial o mantenerla dentro del limite (3,6).

Es de suma importancia prestar suficiente atencion e importancia en disminuir este estrés

que se genera, mediante una adecuada atencién por parte del personal que se encarga



de llevar este proceso de manera hospitalaria, con un seguimiento que debe incluir
consulta preanestésica oportuna, entablando una relacion empatica por parte del médico
anestesiologo, generando confianza y aclarando la mayor cantidad de dudas posibles del
paciente a fin de lograr un estado y sensacion de seguridad en el paciente, ya que se ha
demostrado que los pacientes con mala comunicacién y con mayor numero de dudas
presentan un grado de ansiedad superior (7). El detectar un estado de ansiedad y tratarlo
de manera inmediata, permite reducira los tiempos de recuperacion y permitira disminuir
la morbimortalidad (7). En caso de ser detectado desde consulta podria ser necesario
contar con la debida preparacion psicolégica y una vez en el area de quiréfanos puede
manejarse de forma farmacolégica. Una vez que el paciente se encuentra en el area de
preanestésicos, la medicacién se vuelve un punto importante para disminuir el estrés que
presenta el paciente en el entorno a una cirugia, con la finalidad de mejorar la experiencia
mediante ansiolisis y sedacion, siendo algunos farmacos como las benzodiacepinas los
preferidos, sin embargo, no siempre logrando solo los efectos deseados, por lo que se
continua en la busqueda del farmaco con un perfil mas seguro (8).

El Midazolam es un farmaco que forma parte de la familia de las benzodiacepinas,
provoca sedacion mediante la hiperpolarizacion celular de las neuronas, a su vez por la
alteracioén del flujo de iones de cloro a través de los canales, logrado mediante su unién
a los receptores GABA. El midazolam es la benzodiazepina mas utilizada, sus
especificidades fisicoquimicas le confieren propiedades farmacolégicas adecuadas para
las exigencias anestésicas (9) ya que causa amnesia anterograda, este efecto es muy
deseable antes y durante intervenciones quirurgicas (10). Actualmente existe otro
medicamento con propiedades convenientes, la Dexmedetomidina es un agonista alfa 2
adrenérgico de accion central, relativamente selectivo, con efectos simpaticoliticos,
sedantes y analgésicos, que actua mediante la union a receptores de proteina G,
ocasiona una inhibicion de la adenilciclasa, reduciendo los niveles de monofosfato de
adenosina (ADP), provocando una hiperpolarizacién de las neuronas noradrenérgicas
(11, 12). Esto se traduce en la supresion de la conduccion nerviosa al inhibir la entrada
de calcio necesaria para la integracion de vesiculas de neurotransmisoras (13). De
manera destacada, permite la sedacion consciente a través de los receptores localizados
en el locus ceruleo, hipnosis, analgesia por modulacion a nivel del hasta dorsal y ansiolisis
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mediante la modulacién de neurotransmisores (norepinefrina) previamente mencionada,
tanto en el sistema nervioso simpatico central como el periférico en las neuronas
presinapticas. Estos beneficios se presentan sin provocar depresion respiratoria (12,13)
permitiendo un amplio margen de seguridad en diversos escenarios quirurgicos.

Resalta su aplicacion en una “sedacion cooperativa”. El administrar una premedicacion
ansiolitica previo ingreso a quiréfano, permite que estos efectos positivos perduren
durante el acto anestésico, disminuyendo la aprension, atenuando el impacto emocional,
la impresion, obteniendo con esto una mejor cooperacion por parte del paciente, lo que
aunado a una adecuada comunicacion finalmente ocasiona un aumento en la satisfacciéon
respecto el tratamiento y con la atencién brindada por parte del equipo de salud (14).

En un estudio realizado en la universidad de Valencia en nifios donde se administraron
diferentes farmacos, entre ellos midazolam, con la finalidad de comparar la modificacién
respecto a su actitud y comportamiento de los paciente bajo sedacidn consciente, se
encontrd que del 100% de los pacientes, el 86,15% de la muestra, correspondiente a 56
pacientes fue posible modificar la conducta, logrando que cooperaran, después de la
sedacion consciente, mediante el analisis estadistico resulto ser estadisticamente
significativo por lo cual se afirma que la sedacién consciente es una herramienta util al
momento de tratar pacientes que no permitan realizar los procedimientos debido a la
conducta disruptiva (27). La edad no es un determinante del comportamiento por lo que
en pacientes adultos el resultado esperado seria similar.

La profundidad de la sedacion se puede evaluar mediante la escala RASS en espafiol, la
cual es una adaptacion de The Richmond agitation sedation scale’s, resulta
conceptualmente equivalente a la original, es reproducible y comprensible para médicos
de habla hispana (15,29). El termino de sedacion esta definido en la norma oficial
mexicana en el numeral 4.14 como “un estado de conciencia provocado por la
administracién de farmacos, que permite al paciente tolerar procedimientos que pudieran
generar molestia, conservando la capacidad de responder a las ordenes verbales y a los
estimulos tactiles” (24). La ansiedad preoperatoria se ha evaluado y medido mediante la
prueba de APAIS. Esta fue una de las primeras herramientas desarrolladas y que sigue
siendo una de las mas utilizadas por su asertividad como su énfasis en el preoperatorio
(7,16, 17).
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ANTECEDENTES

Actualmente la premedicacion en los pacientes quirdrgicos mejora la experiencia y facilita
la labor del equipo médico quirurgico, asi mismo ayuda a disminuir la incidencia de
cirugias que se postponen. En la busqueda del farmaco de eleccion para la ansiolisis y
sedacion se han evaluado diferentes farmacos, de los cuales destacan el uso de
Midazolam y de Dexmedetomidina, observando sus mecanismos de accion y efectos
deseados como no deseados. Debido a que suprimen el estado de consciencia, siendo
el efecto secundario mas comun la apnea, insuficiencia respiratoria u obstruccion (28) se
busca evitar que se presenten dichas complicaciones.

Se realizo una revision sistematica en Finlandia, evaluando la eficacia de la sedacion con
dexmedetomidina intranasal durante la realizacion de procedimientos en pacientes
pediatricos. Se analizaron 7 ensayos clinicos, 4 comparando dexmedetomidina contra
hidrato de cloral y 3 comparando dexmedetomidina contra midazolam, donde se obtuvo
como resultado que la dexmedetomidina presentaba un grado de sedacién similar al
hidrato de cloral permitiendo la realizacion de procedimientos menores en pacientes
pediatricos de manera exitosa, mientras que respecto a la comparacion con midazolam
se observo un nivel mas profundo de sedacion en los pacientes a los que se les
administro la benzodiacepina.

Se reportaron diferentes variables en las cuales se evidencid que el hidrato de cloral
presento un mayor indice de presencia de vomitos durante su administracion, por otro
lado, los efectos secundarios como hipotension y bradicardia fuero mas marcados en los
pacientes a los que se les administro dexmedetomidina. Respecto a las complicaciones
respiratorias fueron similares con diferencias no significativas con la administracién de
diferentes tipos de sedacion llegando a la conclusion de que la dexmedetomidina es un
farmaco seguro y eficaz para lograr sedacion en pacientes pediatricos (20).

Una revision sistematica realizada por la sociedad canadiense de anestesiologia en el
afo 2020 se comparé la seguridad y la eficacia de la sedacion intranasal con ketamina y
dexmedetomidina en pacientes pediatricos previa anestesia general balanceada. De 10
estudios que fueron admitidos en el analisis 8 estudiaron el grado de sedacion con la
tolerancia a la separacion de los padres, evaluados mediante escalas donde se evidencio
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que no hay diferencia significativa en la eficacia de sedacién respecto a los que se
medicaron con ketamina vs dexmedetomidina, (RR 0.90; 95%, CI 0.79 a 1.04; 1=89%).
también se evalud la aceptacién a la colocacion de la mascarilla donde tampoco se
demostré una diferencia significativa en los pacientes pre medicados con ambos
farmacos (RR 0.86; 95%, CI 0.66 a 1.13; | =50%). Un punto mas a evaluar fue la
canalizacion de un acceso venoso, donde se incluyeron 3 estudios con 157 pacientes
donde se evaluaron en una escala de puntuacion del 1 al 4, de acuerdo con la
conformidad mostrada. En esta evaluacion no se encontré diferencia significativa (RR
0.1.16; 95%, CI 0.79 a 1.69; 1=69%). Los demas efectos observados no reporto
diferencias significativas respecto a la depresion respiratoria y se evidencio un mayor
indice de disminucién de frecuencia cardiaca y presion arterial en los pacientes pre
medicados con dexmedetomidina. Se llego a la conclusion de que la dexmedetomidina
tiene una eficacia muy similar a la ketamina, y un perfil de seguridad ligeramente menor
al presentar un indice mayor de bradicardia lo cual ocasiona inquietud en pediatricos (21).
Una revision sistematica realizada en 2023 en ltalia, con el objetivo de comparar los
efectos de la dexmedetomidina intranasal vs el midazolam via oral en premedicacion de
manera preoperatoria en nifios. Se incluyeron un total de 11 articulos con un tamafio de
muestra de 824 pacientes, de los cuales fueron premedicados con dexmedetomidina
(415) a dosis de 0.5-2.5 mcg/kg/dosis intranasal y con midazolam (409) 0.5 mg/kg/dosis
oral. 9 articulos evaluaron los efectos de la sedacion durante la separacién de los padres
donde le grupo de dexmedetomidina presento una mejor sedacion con una mejor
aceptacion, menor miedo, siendo mas cooperadores, respecto al grupo de midazolam,
(RR= 1.37, 95% CI: 1.14- 1.64, P=0.001). asi mismo mostraron un mejor grado de
sedacion durante la induccion anestésica (RR=2.08, 95% CI: 1.03 — 4.22, P=0.043).

4 estudios analizaron la aceptacion de la mascarilla para anestesia mostrando que no
habia diferencia significativa entre ambos grupos (RR= 0.97, 95% CI: 0.83 - 1.12,
P=0.651). No se reportdé una diferencia significativa en cuanto a los efectos adversos
presentados, se determind que el grado de sedacién medido mediante la escala de
Ramsay fue mayor en pacientes premedicados con dexmedetomidina. Sin embargo,
algunas limitantes existentes fue el no conocer la ingesta total del grupo midazolam por

la via de administracion. Por lo cual se llegé a la conclusion de que en nifios es mejor
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opcion la premediacion con dexmedetomidina que el midazolam oral, tanto por efectos
de sedacion como perfil de seguridad (22).

Un estudio llevado a cabo en Shanghai, China, en el afio 2022 se realiz6 en nifios de 2-
8 anos, premedicados con midazolam intravenoso a dosis de 30 mcg/kg/dosis vs 50
mcg/kg/dosis. con la intencién de evaluar la ansiolisis y la tolerancia al desapego de los
padres, la evaluaciéon de la sedacion con la escala yPAS no mostro diferencias
estadisticamente significativas, La evaluacion con PSAS respecto a la separacion de los
padres mosto una aceptacion de la separacion de 90.3% y 92.3% respectivamente, no
siendo estadisticamente significativo, llegando a la conclusion de que la dosis de
0.05mg/kg/dosis intravenoso permite una sedacion mas rapida y con un mayor tiempo
de duracion de los efectos vs la dosis administrada de 0.03 mg/kg/dosis(23).

En el estudio publicado en 2020 realizado en Argentina, se estudiaron 58 pacientes con
STOP bang positivo, 29 del grupo Midazolam (50 mcg/kg) y 29 del Grupo
Dexmedetomidina (0.5 mcg/kg) donde se evalué diferentes parametros hemodinamicos.
(FC, TAS, TAD) y ventilatorios (SpO2, FR, EtCO2). Se observé que los pacientes de
ambos grupos presentaban una disminucioén de presion sistolica y presion diastdlica de
manera similar, sin una diferencia significativa. EI grupo DEX presento una mayor
disminucion de la frecuencia cardiaca en comparacion con el grupo MDZ. La disminucién
en la frecuencia respiratoria en el grupo DEX fue menor. Concluyendo en que los
premedicados con dexmedetomidina mas el bloqueo neuro axial demostraron estabilidad
hemodinamica con un grado de hipnosis mayor (18).

En el ano 2020 se realizd un estudio retrospectivo en China, en 164 paciente
postoperados de craneotomia, donde se evalu6 de manera comparativa la sedacién
mediante la escala de Ramsay, la presién media, frecuencia cardiaca saturacién de
oxigeno y la frecuencia respiratoria. Se comparo el grupo de los pacientes premedicados
con dexmedetomidina vs el grupo medicado con midazolam. Este estudio demostré que
la sedacion con dexmedetomidina presento una mayor disminucion de la agitacion, con
un Ramsay mas profundo. La frecuencia cardiaca, y la presién arterial media
disminuyeron de mayor manera en el grupo de la dexmedetomidina sin embargo se vio
menor modificacion en la saturacion de oxigeno y la frecuencia respiratoria respecto al

grupo de midazolam (19).
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En México en el estado de Veracruz se realizé un estudio para comparar los efectos
ansioliticos, en pacientes de 18-60 afos, pre medicados con midazolam vs
dexmedetomidina, programados para realizar biopsia hepatica. Se evalu6 RASS,
Ramsay, asi como los signos vitales, frecuencia cardiaca, frecuencia respiratoria, presion
arterial media. Evaluaron 2 grupos, grupo A (midazolam), Grupo B (dexmedetomidina).
En el grupo A el EVA fue una media de 2.76, y el grupo B mostro una media de 1.56. Se
observo una ansiolisis efectiva en un 60% en el grupo Ay 80% en el grupo B (a los 5
minutos), grupo A 80% y grupo B 92% (a los 10 minutos). Llegando a la conclusion de
que el midazolam y la dexmedetomidina tienen una eficacia semejante para la ansiolisis
en los pacientes sometidos a biopsia hepatica (25).

En México en el hospital civil de Guadalajara Fray Antonio Alcalde se realizé un estudio
donde incluyeron 52 pacientes de entre 3-15 afios, sometidos a cirugia de abdomen bajo.
Asignados de manera aleatoria en cada uno de los cuatro grupos (13 en cada grupo).
Grupo | control, Il Dex 1 pg/kg, Ill Dex 1.5 ug/kg y IV Dex 2 pg/kg. Se valoré en el
postoperatorio inmediato la sedacién, delirio y confort, para evaluar el impacto de la
dexmedetomidina. Posteriormente se midieron y registraron, los parametros (TAS, FC,
Sp02), y la intensidad del dolor, al finalizar el procedimiento quirdrgico, a las 12 y 24
horas. Elanalisis de los datos obtenidos se puede observar que la puntuacion de Ramsay
hubo diferencia significativa, entre los grupos placebo y dexmedetomidina. Mientras que
no se observd diferencia estadisticamente significativa entre los grupos con diferentes

dosis de dexmedetomidina. (26).
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JUSTIFICACION

La presencia de estrés, ansiedad y miedo son frecuentes en un paciente que se va a
someter a un acto quirurgico, desencadenando una situacién caracterizada por alteracion
en el comportamiento y los signos vitales. Secundarios a la situacién en ese momento.
Estos cambios pueden influir de manera relevante en la percepcion del paciente como
una experiencia desagradable, ocasionando que el paciente se comporte de una manera
no cooperadora. Por otra parte, el incremento de la actividad simpatica con la liberacion
de catecolaminas enddgenas puede elevar la frecuencia cardiaca y la presion arterial, a
cifras fuera de los parametros considerados 6ptimos para un procedimiento electivo, lo
gue en muchas ocasiones lleva a reprogramar la cirugia.

Es por esto que la premedicacion de los pacientes previo al ingreso a quiréfano conforma
un elemento muy importante, favorece una comunicacion y una interaccion adecuada con
los pacientes, portandose mas cooperadores, permitiendo al equipo quirdrgico
desempenfiar sus funciones de una mejor manera, concluyendo en una menor incidencia
de errores, contratiempos y efectos adversos.

El paciente se va a encontrar en un estado hemodinamico estable, con menor riesgo de
variaciones respecto a sus signos vitales de ingreso, mejorando el desenlace en la
intervencion y hospitalizacion. Influyendo de manera integral en la evolucién del cuadro
clinico, recuperacion y egreso del paciente.

La pronta recuperacion en el ambito hospitalario demanda menos atencion especializada,
reduccion en el uso de analgésicos y medicamentos en general, disminucion del gasto
de recursos monetarios para el hospital. En el entorno social del paciente demanda una
necesidad de cuidador o familiar que se encuentre al pendiente por menos tiempo.
Viéndose reflejado en un menor desgaste y preocupacion por la familia.

En el ambito institucional no siempre se cuenta con un abasto suficiente de todos los
medicamentos por lo que es importante conocer diferentes opciones para poder trabajar
de manera optima con las variaciones que se pueden presentar. La afluencia de pacientes
existente en los servicios de salud publicos y la poblaciéon que se atiende, acorde a sus
recursos y nivel académico, no siempre es posible lograr una disminucion de los niveles

de ansiedad mediante el dialogo, por lo cual estos farmacos facilitan los procesos.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El estrés y la ansiedad presentes previos a la cirugia son factores determinantes en el
procedimiento anestésico y la experiencia el usuario, que pudiera llevar a individuos
susceptibles a la hipertension en el preoperatorio derivado de la liberacidon de
catecolaminas enddgenas.

Por lo que es necesario conocer que medicamentos se pueden utilizar de manera
adecuada para que ayuden a disminuir la ansiedad y favorezcan la cooperacion del
paciente durante el perioperatorio.

Los medicamentos que se usan actualmente, en mayor medida son las Benzodiazepinas
de vida media corta, mas en concreto el midazolam, el cual brinda ansiolisis y sedacion,
pero presenta efectos no deseados en algunas de las ocasiones, por lo que se puede
optar por medicamentos diferentes como la Dexmedetomidina, que es un alfa 2 agonista
mas selectivo que la Clonidina, lo cual nos permite un perfil farmacocinético que brinda
sedacion consciente, ansiolisis, y presumiblemente mas seguro.

Por poseer mecanismos de accién diferentes, se espera que los efectos adversos no
sean similares, pudiese presentar la dexmedetomidina una mayor repercusion a nivel del
sistema simpatico, teniendo mayor impacto en la frecuencia cardiaca como en la presién
arterial, mientras que el midazolam puede presentar apnea y somnolencia mas profunda.
Buscando un buen nivel de ansiolisis por ambos farmacos manteniendo un estado
estable en las constantes vitales del paciente.

La bibliografia que se encuentra disponible a cerca de la comparacién de los efectos de
estos medicamentos es escasa y mas aun en el grupo etario de personas de 18-60 afios,
la mayor parte se ha enfocado a investigar esta linea de estudios en pacientes
pediatricos, ya que suelen ser los que menos cooperan, dejando a un lado el hecho de
que los adultos también presentan temor, estrés y ansiedad, siendo necesaria la
sedacion. Por lo anterior, es de importancia realizar el estudio, pudiendo identificar
diferencias en los efectos deseados y no deseados de cada grupo. Comparando las
variaciones en las constantes vitales y logrando identificar en las situaciones en que cada
farmaco se pueda usar de manera segura, logrando encontrar, areas de oportunidad para

cada uno de los medicamentos.
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PREGUNTA DE INVESTIGACION
¢La profundidad de la sedacion difiere en pacientes premedicados con dexmedetomidina

vs midazolam?

HIPOTESIS

Hipétesis alterna h1

Los pacientes pre medicados con dexmedetomidina presentan un nivel de ansiolisis
similar y un grado de sedacion mas superficial, respecto a los pacientes pre medicados
con midazolam.

Hipétesis nula HO

Los pacientes pre medicados con dexmedetomidina presentan un nivel de ansiolisis
menor y un grado de sedacién mas profundo, respecto a los pacientes pre medicados

con midazolam.

OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Determinar la profundidad de sedacion y la ansiolisis en pacientes premedicados con
dexmedetomidina vs midazolam dentro de los pacientes programados de manera electiva
para cirugia de miembro inferior bajo anestesia neuro axial en el Hospital General de

Tulancingo.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1.- Determinar la profundidad de sedacion en el paciente premedicado con
Dexmedetomidina vs midazolam, de los pacientes programados para cirugia bajo
anestesia neuro axial.

2.-Determinar el nivel de ansiolisis en el paciente premedicado con Dexmedetomidina vs

midazolam, de los pacientes programados para cirugia bajo anestesia neuro axial.
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3.- Reportar los signos vitales en el paciente premedicado con Dexmedetomidina vs
midazolam, de los pacientes programados para cirugia bajo anestesia neuro axial.

4.- |dentificar la modificacion en los signos vitales de los pacientes premedicados con
Dexmedetomidina vs midazolam, de los pacientes programados para cirugia bajo

anestesia neuro axial.

METODOLOGIA

MATERIAL Y METODOS

Se genero la hoja de recoleccién, El muestreo fue probabilistico, aleatorizado simple. Los
pacientes fueron divididos en: Grupo D (dexmedetomidina) y grupo M (midazolam).

Se Aplico la prueba de APAIS, la cual consiste en un cuestionario de 6 preguntas donde
se otorga una puntuacién a la respuesta del 1 al 5, representando 1 en desacuerdo y 5
totalmente en acuerdo. Se valord la escala de RASS en espafiol de acuerdo con la
respuesta obtenida por parte del paciente, pudiendo categorizarlo desde 4 donde el
paciente se encuentra violento, combativo, 0 paciente alerta, calmado, a -5 paciente sin
respuesta a la estimulacion fisica.

A los pacientes previamente asignados a un grupo de manera aleatorizada, se les
monitorizo las constantes vitales TA, FC, FR, Sp0O2, al minuto 0, se inicia administraciéon
del farmaco en la dosis previamente descrita, dependiendo del grupo asignado. Y se
realizo la reevaluacion a los 10, 20 y 30 minutos, asi como las escalas mencionadas.

Las medias fueron contrastadas a través de la prueba T de Student.

DISENO DEL ESTUDIO

Ensayo clinico, aleatorizado simple, prospectivo controlado.
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SELECCION DE LA POBLACION
LUGAR

El hospital se localiza en el municipio de Santiago Tulantepec, en la comunidad de
Paxtepec, dentro del Valle de Tulancingo, situado en la parte sureste del estado de

Hidalgo. Colindando con el estado de Puebla.

La investigacion se desarrolld dentro del Area de quiréfano, en la unidad de

preanestésicos, previo al ingreso del paciente a sala.

TIEMPO

El tiempo de desarrollo de este protocolo fue septiembre del 2023 a Julio del 2024, con

un tiempo de recoleccion de datos entre el mes de enero a mayo del 2024.

Los pacientes que participaron en el desarrollo de este estudio se encontraron bajo la
supervision del servicio de anestesiologia desde su ingreso al area de recuperacion,
durante su estancia en sala y en la unidad de cuidados post anestésicos hasta el alta

para su egreso a piso del servicio tratante.

PERSONA

Pacientes de edad entre los rangos 18 a 60 afios, ambos sexos, que sean sometidos de
manera electiva a procedimientos quirdrgicos de miembro inferior bajo anestesia
neuroaxial.

Provenientes de la zona del valle de Tulancingo y zonas aledafnas, como el municipio de
Acaxochitlan, huauchinango, Xicotepec, Tenango de Doria.

Siendo poblaciéon en muchas ocasiones de escasos recursos, donde una hospitalizacion
prolongada representa un desgaste emocional, fisico y econémico importante.
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CRITERIOS DE INCLUSION

o 0 kM w N

. Pacientes ASA |, Il y IIl.

Paciente que se les administre bloqueo neuroaxial
Pacientes que se operaran de extremidad inferior
Edades entre 18-60 afios

Sexo indistinto

Acepte participar

CRITERIOS DE EXCLUSION.

o ok wh =

Anestesia general balanceada
Hipersensibilidad a los farmacos utilizados
Negativa del paciente

Consumo de narcéticos

Pacientes con patologia pulmonar

Pacientes con patologia cardiaca previa

CRITERIOS DE ELIMINACION

o~ 0w N =

Presencia de bradicardia severa.
Presencia de hipotension severa
Pacientes que requieran atropina
Pacientes que requieran sedacién profunda

Pacientes que presenten alguna reaccién adversa a medicamentos
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MARCO MUESTRAL
Se obtuvo un tamafo de muestra de minimo representativo de 83.7 con el nivel de

probabilidad en 0.05 y el valor estadistico de 95% en la siguiente formula.

TAMANO DE LA MUESTRA
Se calculo el tamano de muestra para que fuese una poblacién representativa adecuada
con la siguiente formula (34).
n= Z2*N*p*q
e 2¥N-1)+(Z2%p* q)

En donde:

n: Tamafo de muestra buscada

N: Tamafio de la poblacién o universo

Z: parametro estadistico (IC 95%)

e: Error de estimacién maximo aceptado

p: Probabilidad de que ocurra el evento estudiado

g: (1-p)

n = (N*Z"2*p*q) / [e"2* (N-1) + Z"2 *p*q]

n=[211*(1.96) *2 * 0.1 * 0.9]/[ (0.05) 2 * (211-1) + (1.96) *2 * 0.1 * 0.9]
n=[211*3.8416 * 0.1 *0.9] /[ 0.0025 * 210 + 3.8416 * 0.1 * 0.9]
n=72.9519/[0.525 + 0.3457]

n = 83.7812
N
N 211
Z 1.96
E 0.05
P 0.1
Q 0.9

Tabla 1. Tamano de muestra
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MUESTREO
Se eligieron a los pacientes mediante un muestreo probabilistico de tipo simple, aleatorio.
Se realizo utilizando la plataforma Working in Epidemiology (WinEpi), proyecto

originalmente basado en el programa MS-DOS llamado Episcope.

DEFINICION OPERACIONAL DE VARIABLES

Variable Definicion Definicion Escala de | Fuente
Independiente conceptual operacional medicion
Dexmedetomidina. | Es un sedante | Dosis de 0.5 | Cuantitativa Hoja de
hipnético, mcg/kg/dosis numérica registro.
derivado Infusion
imidazolico, alfa | intravenosa Escala de
2 adrenérgico | para 10 | sedacion de
selectivo. minutos. RASS
Presentacion de
200 mcg/2 ml
(30).

Midazolam Es un farmaco | Dosis 30 | Escala de | Hoja de
sedante, mcg/kg/dosis. | sedacion de | registro.
hipnético  una | Bolo RASS.
benzodiacepina | intravenoso. Numérica
de accion corta. cuantitativa
1 mg/1 ml (31). Y ver si es

Tabla 2. Definicidn operacional de variables independientes



Variable Definicion Definicion Escala de | Fuente
dependiente conceptual operacional medicion
Grado de | Estado de calma | Se evaluara con | RASS donde 4 | Hoja de
sedacion relajacion o|la escala de|es combativo, O | registro
somnolencia gue | sedacion RASS | abierta y
causan ciertos calmado y -5 no
medicamentos (15) despierta.
Ansiolisis Alivio de la ansiedad, | Ansiolisis es una | APAIS  donde | Hoja de
un estado de | disminucién de | una puntuacién | registro
relajacion y calma|la ansiedad | mayor a 11
que se consigue | evaluada con | puntos significa
mediante APAIS. ansiedad.
determinados
medicamentos 0
procedimientos (36)
Presion Presion mas elevada | Se medira en | Milimetros de | Hoja de
arterial ejercida por laondade | uno o ambos | mercurio registro
sistolica sangre expulsada por | hrazos con el
la sistole ventricular | h3umanometro.
contra la pared arterial.
(37)
Presion Presion estabilizadade | Se medira en | Milimetros  de | Hoja de
arterial la sangre en el sistema | yno o ambos | mercurio registro
diastdlica arterial ~ que  Se | prazos con el
corresponde con 1a | haumanometro.
alcanzada durante el
cierre de la valvula
sigmoidea al finalizar la
fase de eyeccion
sistélica (37)

Frecuencia Numero de latidos | Se usard el | Escala numérica | Hoja de
cardiaca cardiacos por unidad | monitor de trazo | de latidos por | registro
de tiempo, | electrocardiogra | minuto.

ha_lbltualmente POr | fico para

minuto. (38) evaluarlo
Frecuencia NUumero de | Se usara el | Escala numérica | Hoja de
respiratoria inspiraciones pulsioximetro de respiraciones | registro

seguidas de una
espiracion contables
en un minuto. (39)

para determinar
la frecuencia de
respiraciones

por minuto.

Tabla 3. Definicion operacional de variables dependientes
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INSTRUMENTOS DE RECOLECCION

Dentro de los instrumentos de recoleccion se utilizaron la hoja de recoleccién de datos
en la cual se menciona y describe las diferentes escalas como RASS y APAIS. A
continuacion, se detalla la forma en que se utilizaron cada una de ella en conjunto con

algunas otras herramientas.

DESCRIPCION GENERAL DE ESTUDIO

El presente estudio se realizé en el Hospital General de Tulancingo en el periodo agosto
2023 a julio 2024.

Contando con la autorizacion por parte del comité de investigacion y del comité de ética
del hospital general de Tulancingo, se procedio a la fase de recoleccion de datos.

Se identifico en la valoracion preanestésica, a los pacientes que ingresaban programados
para realizar cirugia electiva de miembro inferior, proyectadas para anestesia neuroaxial,
que cumplian con las caracteristicas necesarias para poder ingresar acordes a los
criterios de inclusion.

A los pacientes que cumplian con los criterios de inclusion se les explicara de manera
clara y concisa al paciente y al acompanante el estudio que se pretende realizar, asi como
el procedimiento y sus posibles riesgos que esto implica. Por otro lado, también se explico
al paciente que de participar se veria beneficiado con un mayor confort, un estado de
tranquilidad mayor y un menor grado de preocupacion.

Se le entrego y explico el consentimiento informado correspondiente, tanto para el
procedimiento como para participar en el estudio. Al aceptar se recabo su firma y
autorizacion por escrito.

Se dividieron a los pacientes en 2 grupos de manera simple aleatorizada. Grupo 1, 42
pacientes medicados con Midazolam y Grupo 2, 45 pacientes medicados con
Dexmedetomidina. El grupo de midazolam se administré 30 mcg/kg/dosis, en bolo.

El grupo de dexmedetomidina se administré 0.5 mcg/kg/dosis, en infusion durante 10
minutos.

Al ingreso al area de preanestésicos se realizé la primer medicion y registro de variables,
en la hoja de recoleccion de datos, previo a la administracion de los medicamentos

mencionados en estudio.
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Se administro el farmaco correspondiente, dependiendo a que grupo haya sido asignado
de manera aleatorizada. Se midieron y registraron las variables a los 0,10, 20 y 30
minutos, posteriores a la administracion.

Se evalud la sedacion mediante las escalas de RASS, la ansiolisis mediante el
cuestionario de APAIS.

La recoleccidn de los datos se realizé de manera prospectiva a través de la hoja de datos,
clasificandolos por separado en base a los objetivos determinados.

Una vez que se dispuso de los registros completados, se procedio a la integracion de
estos en una base de datos en hoja de Excel, para proceder a realizar un analisis
estadistico.

Posteriormente se realiz6 el informe final para la entrega a los comités correspondientes.

ASPECTOS ETICOS

De acuerdo con el reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacion
para la salud.

“‘“ARTICULO 16.- En investigaciones realizadas en seres humanos se protegera la
privacidad del individuo que es sujeto de la investigacion, identificandolo solo cuando los
resultado y proceso lo requieran, siempre que este lo autorice”.

También se menciona el siguiente:

ARTICULO 17.- “Se considerara como riesgo de la intervencion a la probabilidad de que
el sujeto de investigacion sufra algun dafio como consecuencia inmediata o tardia del
estudio realizado” (35).

Es una investigacion de tipo ensayo clinico aleatorizado, controlado, con intervencion de
los anestesidlogos, en la cual se emplearan técnicas y métodos no invasivos, donde los
datos se recopilaran de manera directa por cada uno de los participantes.

Por lo cual, para fines y efectos de este reglamento, la investigacion a realizarse esta
clasificada como “Investigacion con riesgo mayor que el minimo”.

La declaracion de Helsinki, de la Asociacién Médica Mundial, aceptada por primera vez
en 1964, se ha modificado con el tiempo, la ultima en la Asamblea General de octubre
2013. Siendo esta la unica oficial y que se permite ser citada o utilizada de referencia. En
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la cual se mantienen los principios que hacen referencia a la investigacién médica, la cual
esta sujeta a estandares éticos que promueven y garantizan el respeto a todos los seres
humanos para proteger su salud y derechos. Si bien el objetivo principal de la
investigacion médica es generar nuevos conocimientos, este objetivo nunca puede estar
por encima de los derechos e intereses de los sujetos de investigacion y sera deber de
los médicos que participan en la investigacion médica proteger la vida, la salud, la
dignidad, la integridad, la privacidad y la confidencialidad de la informacion personal de
los sujetos de investigacion, aunque los participantes hayan dado su consentimiento.

Se menciona que los médicos deben considerar las normas éticas, legales y estandares
para la investigacion que involucra sujetos humanos en suso paises, asi como las normas
y estandares internacionales aplicables. Haciendo énfasis en que ningun requisito ético,
legal o reglamentario nacional o internacional deberia reducir o eliminar ninguna de las

protecciones para temas de investigacion establecidos en esta declaracion (32, 33).

ANALISIS ESTADISTICO DE LA INFORMACION

El analisis de datos se realizO mediante estadistica descriptiva para poder ordenar,
integrar y analizar los datos registrados, obteniendo medidas de tendencia centra, como
lo son: la media, moda y mediana, pudiendo identificar los valores principales de la
investigacion. La recoleccion de datos nos permitird por otra parte conocer las medidas
de dispersion como lo son el rango y la desviacidon estandar, identificando asi las
diferencias entre los valores mas distales y la manera en que se alejan los valores de
manera individual de la medida central. El método de analisis de comparacién de medidas
de dos grupos, mediante la prueba T de Student. Se utilizo el programa IBM SPSS
statistics version 29.0.1.0

Para poder realizar el analisis estadistico de los datos obtenidos, se disefi6 y una base
de datos en el programa EXCEL de Microsoft y con el programa de analisis estadistico
IBM SPSS Statistics. Mediante el programa de Excel se obtuvo la distribucion porcentual
por género de los pacientes que participaron en el estudio, se realiz6 una grafica de pastel

que representa dicho resultado.
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Figura 1. Distribucién de género de los 87 pacientes participantes.

46 pacientes fueron varones y 41 participantes mujeres.

Para los siguientes resultados se trabajo con el programa SPSS, se realizé un analisis

de la frecuencia de la edad de los participantes.

Figura 2. Distribucion y frecuencia de edad de los pacientes.
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Se realizo una grafica circular de la distribucion porcentual de los pacientes, acorde a los

dos farmacos.
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Figura 3. Distribucion de la poblacion de acuerdo con el farmaco administrado.

. Midazolam
. Dexmedetomidina

Pacientes medicados con midazolam 42 y 45 medicados con dexmedetomidina.
Se realizaron graficas de barras para representar la frecuencia de las puntuaciones que

se obtenian al evaluar el nivel de sedacion a diferentes minutos posteriores a la

administracion del farmaco.

Figura 4. RASS en el grupo de Dexmedetomidina al minuto 0.
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Figura 5. RASS en el grupo de Dexmedetomidina al minuto 10.
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Figura 6. RASS en el grupo de Dexmedetomidina al minuto 20.
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Figura 7. RASS en el grupo de Dexmedetomidina al minuto 30.
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Figura 8. RASS en el grupo de Midazolam al minuto 0.
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Figura 9. RASS en el grupo de Midazolam al minuto 10.
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Figura 10. RASS en el grupo de Midazolam al minuto 20.
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Figura 11. RASS en el grupo de Midazolam al minuto 30.
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Se grafico por grupos los puntajes obtenidos del cuestionario de APAIS.

Figura 12. Puntuaciéon de APAIS en el grupo Dexmedetomidina al minuto 0.
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Figura 13. Puntuacion de APAIS en el grupo Dexmedetomidina al minuto 10.
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Figura 14. Puntuacion de APAIS en el grupo Dexmedetomidina al minuto 20.
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Figura 15. Puntuacién de APAIS en el grupo Dexmedetomidina al minuto 30.
30

25

24
20
20
15
10
1
0

Puntuacion de APAIS

Numero de pacientes

[¢)]

m1a10 m11a20 20a30

Figura 16. Puntuacion de APAIS en el grupo Midazolam al minuto 0.
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Figura 17. Puntuacion de APAIS en el grupo Midazolam al minuto 10.
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Figura 18. Puntuacion de APAIS en el grupo Midazolam al minuto 20.
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Figura 19. Puntuacién de APAIS en el grupo Midazolam al minuto 30.
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Se grafico la presién arterial medida en los pacientes en los distintos intervalos de tiempo,

a los minutos 0,10, 20 y 30. En ambos grupos y se presentaron agrupados en rangos.

Figura 20. Tension arterial sistélica en el grupo Dexmedetomidina en las tomas de 0

y 10 minutos.
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Figura 21. Tension arterial sistolica en el grupo Dexmedetomidina en las tomas de 20

y 30 minutos.
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Figura 22. Tension arterial sistolica en el grupo Midazolam en las tomas de 0 y 10

minutos.
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Figura 23. Tension arterial sistolica en el grupo Midazolam en las tomas de 20 y 30

minutos.
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Figura 24. Tension arterial diastolica en el grupo Dexmedetomidina en las tomas de
0y 10 minutos.
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Figura 25. Tension arterial diastdlica en el grupo Dexmedetomidina en las tomas de

20 y 30 minutos.
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Figura 26. Tension arterial diastélica en el grupo Midazolam en las tomas de O y 10

minutos.
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Figura 27. Tension arterial diastolica medida en el grupo de Midazolam en las tomas

de 20 y 30 minutos.
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Los datos de frecuencia cardiaca registrados en los distintos intervalos de tiempo, a los

0,10, 20 y 30 minutos. De ambos grupos, se presentaron ordenados en rangos.

Figura 28. Frecuencia cardiaca en el grupo Dexmedetomidina en las mediciones de
0y 10 minutos.
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Figura 29. Frecuencia cardiaca en el grupo Dexmedetomidina en las mediciones de

20 y 30 minutos.
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Figura 30. Frecuencia cardiaca en el grupo Midazolam en las mediciones de Oy 10

minutos.
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Figura 31. Frecuencia cardiaca en el grupo Midazolam en las mediciones de 20 y

30 minutos.
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Se represento la frecuencia respiratoria de los pacientes en ambos grupos, a los distintos

intervalos de tiempo, minutos 0,10, 20 y 30.

Figura 32. Frecuencia respiratoria en el grupo Dexmedetomidina en las mediciones
de 0y 10 minutos.
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Figura 33. Frecuencia respiratoria en el grupo Dexmedetomidina en las mediciones

de 20 y 30 minutos.
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Figura 34. Frecuencia respiratoria en el grupo Midazolam en las mediciones de 0 y
10 minutos.
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Figura 35. Frecuencia respiratoria en el grupo Midazolam en las mediciones de 20

vy 30 minutos.
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RESULTADOS

Se realizo un ensayo clinico controlado, aleatorizado y prospectivo. Se eligieron a los
pacientes participantes mediante muestreo probabilistico, aleatorio simple, se realizo
utilizando la plataforma Working in Epidemiology (WinEpi), proyecto originalmente
basado en el programa MS-DOS llamado Episcope. Se incluyo un total de 87 pacientes,
de los cuales 45 (52%) fueron incluidos en el grupo 1 y 42 (48%) fueron incluidos en el
grupo 2 (figura 3). El grupo 1 fueron pacientes medicados con dexmedetomidina mientras
que el grupo 2 se les administro midazolam.

Del total de 87 pacientes incluidos ningun paciente presento criterios de exclusion,
permaneciendo asi todos dentro del estudio, la distribucién de genero quedo distribuida
con un total de 46 pacientes varones representando el 53% de la muestra y 41 pacientes
femeninos equivalente al 47% de la muestra (Figura 1).

Se incluyeron pacientes con un rango de edad de 18-60 afos, con una media de edad
de 41 afos, mayor proporcion entre los 55 y 60 anos, mientras que se mostr6 menor

proporcién entre los 36 y 40 afios. La moda encontrada fue de 60 afios (Figura 2).
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El nivel de sedacién que se encontrd en los pacientes, en base a la puntuacién de RASS,

en el grupo Dexmedetomidina fueron:

RASS 3 2 1 0 -1 -2 -3
Minuto O 2 11 29 3

Minuto 10 |1 5 18 14 5 2

Minuto 20 2 14 18 11

Minuto 30 1 28 14 2

Tabla 4. RASS en el grupo Dexmedetomidina.

En el grupo midazolam se presentaron las siguientes puntuaciones de RASS:

RASS 3 2 1 0 -1 -2 -3
Minuto O 18 15 9

Minuto 10 3 3 7 19 10
Minuto 20 4 8 17 13
Minuto 30 6 11 25

Tabla 5. RASS en el grupo Midazolam.

La media reflejada de cada medicidon en la escala de RASS mostro una diferencia
estadisticamente significativa en los minutos 10 y 20. Siendo al minuto 20 la media -1.93
para el grupo midazolam y - 0.84 para el grupo Dexmedetomidina. Que analizado
mediante la prueba T de Student arroja un valor de P de <0.001. Al minuto diez la media
obtenida.

La ansiedad medida en base a los puntajes obtenidos por la encuesta de APAIS fueron
similares en las 4 evaluaciones que se realizaron. Se agrupo las puntuaciones en 3

grupos, y los resultados obtenidos fueron los siguientes:

46



APAIS 1-10 11-20 | 21-30 APAIS 1-10 11-20 | 21-30
Minuto O 14 28 3 Minuto O 7 30 5
Minuto 10 |13 29 3 Minuto 10 | 12 28 2
Minuto 20 | 17 27 1 Minuto 20 |13 28 1
Minuto 30 | 20 24 1 Minuto 30 | 13 28 1

Tabla 6. APAIS en el grupo Dexmedetomidina. Tabla 7. APAIS en el grupo Midazolam.

La tension arterial sistolica registrada en los pacientes dentro del grupo de

dexmedetomidina fueron los siguientes:

TAS 80/100 | 101/120 | 121/140 | 141/160 | 161/180
(mmHg)

Minuto O 12 20 9 4
Minuto 10 |1 11 19 10

Minuto 20 |5 20 14 6

Minuto 30 |6 22 16 1

Tabla 8. TAS en el grupo Dexmedetomidina.

Mostrando una presion media de 128, 125, 119 y 111 mmHg, respectivamente a las
mediciones horarias.

Mientras que los valores reportados en el grupo de midazolam fueron:

TAS 80/100 | 101/120 | 121/140 | 141/160 | 161/180
(mmHg)

Minuto O 9 17 8 8
Minuto 10 17 14 9 2
Minuto 20 21 11 10

Minuto 30 |1 19 11 11

Tabla 9. TAS en el grupo Midazolam.
La media fue 129, 121.29, 121.5 y 121 mmHg. Respectivamente.
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La tension arterial diastdlica de los pacientes que recabaron en ambos grupos fueron los

siguientes:
TAD 41/60 |61/80 |81/100
(mmHg)
Minuto O 28 17
Minuto 10 | 1 27 17
Minuto 20 | 5 28 12
Minuto 30 | 6 35 4

TAD 41/60 |61/80 |81/100
(mmHg)

Minuto0 |1 19 22
Minuto 10 | 2 29 11
Minuto 20 | 2 30 10
Minuto 30 | 6 23 13

Tabla 10. TAD en el grupo Dexmedetomidina. Tabla 11. TAD en el grupo Midazolam.

La frecuencia cardiaca registrada durante los distintos intervalos de acorde al grupo al

que pertenecian fueron los siguientes:

Frecuencia | 41-60 | 61-80 | 81-100
cardiaca

Minuto O 3 22 20
Minuto 10 | 3 27 15
Minuto 20 33 6
Minuto 30 | 20 24 1

Tabla 12. FC en el grupo Dexmedetomidina.

Frecuencia | 41-60 |61-80 |81-100
cardiaca

Minuto O 2 29 11
Minuto 10 9 28 5
Minuto 20 8 28 6
Minuto 30 8 25 9

Tabla 13. FC en el grupo Midazolam.

La frecuencia respiratoria presentada por los pacientes durante la medicacion del grupo

dexmedetomidina fueron las siguientes;

Frecuencia | 12-13 | 14-15 16-17 18-19 20-21
respiratoria

Minuto O 6 17 20 2 0
Minuto 10 | 13 17 11 3 1
Minuto 20 |1 18 14 11 1
Minuto 30 |4 13 22 5 1

Tabla 14. Frecuencia respiratoria en el grupo Dexemdetomidina.
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Mientras que los datos registrados en el grupo midazolam son los siguientes:

Frecuencia | 8-9 10-11 12-13 14-15 16-17 18-19 20-21
respiratoria

Minuto O 0 0 9 15 11 3 4
Minuto 10 |3 11 15 7 2 2 2
Minuto 20 |3 15 12 5 2 3 2
Minuto 30 |0 11 19 6 2 1 5

Tabla 12. Frecuencia respiratoria en el grupo Midazolam.

DISCUSION

El nivel de sedacion presentado en ambos grupos fue similar, al final de las mediciones.
Mediante el analisis con T de Student, se analizé la media obtenida de ambos grupos
principalmente en los lapsos de 10 y 20 minutos, lo que arrojo un resultado con valor de
p <0.05 (<0.01), denotando que la diferencia en la profundidad de la sedacion es
estadisticamente significativa, logrando que sea adecuada, asi adecuada sedacion vy
ansiolisis a estos minutos posteriores a la administracion. El grupo de midazolam mostro
mayor disminucién a los 10 minutos, pudiéndose observar desde el minuto 1, en
comparacion con la dexmedetomidina, lo cual refleja que el inicio de accién es mas rapido
con midazolam. Las constantes vitales de presiéon arterial sistdlica como diastélica
presentaron mayor disminucién con el farmaco dexmedetomidina, sin considerarlos
complicaciones o efectos no deseados ya que se mantuvieron dentro de parametros
aceptables que no comprometian la integridad del paciente, manteniendo un adecuado
perfil de seguridad sin perjudicar la salud de los pacientes expuestos y sin necesidad de
empleo de farmacos para contrarrestar sus efectos.

La frecuencia respiratoria tuvo un descenso mayor en el grupo de midazolam de la misma
manera la saturacion parcial de oxigeno disminuyo en algunos de los participantes,
requiriendo el apoyo de oxigeno suplementario mediante canulas nasales para mantener

valores superiores al 92%. Por otra parte, el grupo de dexmedetomidina tuvo efectos
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practicamente nulos en este rubro respecto a la disminucion de la frecuencia respiratoria
y sin presentar disminucion en la spO2.

Cabe mencionar que los pacientes medicados con midazolam solian tener una
disminuciéon mayor de la capacidad cognitiva, principalmente la comprensién. Si bien
facilita esto gran parte de los procedimientos, en los que se requiere que el paciente
realice ordenes especificas suelen no llevarlas a cabo. Contrario a lo que pasa con el
grupo de dexmedetomidina, todos los pacientes se encontraban totalmente cooperadores
y responden muy bien a las ordenes que se les da.

Ambos medicamentos son eficaces y buenas opciones para proporcionar una sedacion
ligera y ansiolisis, con un buen perfil de seguridad. ElI hecho de no requerir oxigeno
suplementario, aunado a la mayor cooperacién de los pacientes, hace que la
dexmedetomidina sea un medicamento con mayores beneficios para el uso
intrahospitalario, siempre y cuando no necesiten efectos inmediatos, de ser asi la mejor

eleccion seria el midazolam.

CONCLUSIONES

La sedacion proporcionada con dexmedetomidina es similar en profundidad a la otorgada
por midazolam, con un perfil de seguridad mayor, necesitando menos apoyo y cuidado
por parte del personal. Favoreciendo la cooperacién por parte del paciente y mejorando
la percepcion de los pacientes del trato recibido. Esto represento un menor gasto de

recursos tanto hospitalarios como familiares.
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ANEXOS.
1.- Consentimiento informado
Consentimiento informado.

Santiago Tulantepec, Hgo. a de del 2024.

Por medio del presente consentimiento, yo el C.

de anos, acepto participar en el protocolo de

investigacion, titulado: Profundidad de la sedacion y eficacia de ansiolisis en pacientes
pre medicados con midazolam vs dexmedetomidina que son sometidos a cirugia electiva
de miembro inferior en el hospital General de Tulancingo.

Registrado ante el comité de investigacidn y comité de ética en investigacion, Hospital
General de Tulancingo. Con el objetivo de Definir el grado de sedacion y la ansiolisis en
pacientes premedicados con dexmedetomidina vs midazolam en los pacientes
programados de manera electiva para cirugia de miembro inferior bajo anestesia neuro
axial, en pacientes de los 18-60 anos.

Se me ha explicado ampliamente mi participacion, la cual consiste en brindar datos y
responder encuestas. De la misma manera se me ha explicado de manera detallada los
efectos que pueden tener lugar de los cuales se espera ninguno comprometa la salud e
integridad del paciente, de igual manera se explican las posibles complicaciones que se
pueden presentar tales como; bradicardia, hipotensidén, apnea, reaccion alérgica,
anafilaxia, choque anafilactico, paro cardiaco, donde se requiera la necesidad de realizar
maniobras de reanimacion. Se me han resuelto las dudas y aclarado las interrogantes
surgidas, acepto los términos antes mencionados.

El uso de los datos proporcionados y recabados seran meramente con fines de
investigacion. Solo el personal competente para la supervision de este protocolo podra
revisar la historia clinica y acceder a la informacion obtenida. EL Hospital General de
Tulancingo guardara estricta confidencialidad de la informacion brindada en este estudio.
La decision de participar es libre y voluntaria, en caso de no aceptar participar no habra
consecuencia alguna ni represalias.

Firma de aceptacion paciente
Nombre completo paciente
Testigo nombre y firma
Medico anestesiologo
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2.- Escala de ansiedad e informacion preoperatoria de Amsterdam (APAIS)

1 2 3 4 5
1 | Estoy inquieto con
respecto a la
anestesia

2 Pienso continuamente
en la anestesia

3 | Me gustaria recibir
informacion lo mas
completa posible con
respecto a la
anestesia

4 | Estoy inquieto con
respecto a la
intervencion

5 | Pienso continuamente
en la cirugia.

6 | Me gustaria recibir
una informacién lo
mas completa posible
con respecto a la
intervencion

Las dos primeras se relacionan con ansiedad por anestesia, la 4 y 5 con ansiedad
por cirugia y la suma se considera como ansiedad preoperatoria que puede variar
de 4 a 20 puntos, se consideran pacientes ansiosos quienes presentan puntajes
iguales o mayores a 11. Con puntajes iguales o mayores a 5 puntos requirieron
informacion adicional. Las respuestas se evalGan con escala tipo Likert del 1 al 5;
uno significa no en lo absoluto y 5 totalmente.
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3.- Escala de agitacion y sedaciéon de Ritchmond en espaiiol (RASS scale)

ITEM Descriptivo Puntuacion

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

Muy Agitado | Se retira tubo(s) o catéter(es) o tiene comportamiento | 3
agresivo hacia el personal.

Agitado Movimiento frecuente no intencionado o asincronia, | 2
paciente ventilador.

Inquieto Ansioso 0 temeroso, pero sin movimientos agresivos o | 1
vigorosos.

Alerta y 0

Calmado

Somnoliento | No completamente alerta, pero se mantiene despierto | -1
(mas de 10 segundos) con contacto visual a la voz.

Sedacion Brevemente despierta con contacto visual (menos de 10 | -2

ligera segundos).

Sedacion Algun movimiento (pero sin contacto visual) al lamado. | -3

moderada

Sedacion No hay respuesta a la voz, pero a la estimulacion fisica | -4

profunda hay algin movimiento.

No despierta | Ninguna respuesta a la voz o a la estimulacion fisica. -5
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4.- Hoja de recoleccion de Datos.

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Nombre del paciente:

RASS Puntuacion:

Expediente:
Geénero:
Edad: Peso: Talla: ASA:
0 min 10 20 30
APAIS Puntuacion: minutos | minutos | Mminutos
0 min 10 20 30
minutos | minutos | MIinutos

Premedicacion Anestésica:

Dexmedetomidina 0.5 mcg'kg en 100
ml en infusion IV para 10 minutos.

Midazolam 30 mcg/kg IV D.U.

Estado
hemodinamico

Tension Arterial- 0 min 10 20 =0
Milimetros de mercurio. minutos | minutos | minutos
Frecuencia Cardiaca: 0 min 10 20 30

L atidos por minuto minutos | minutos | minutos
Frecuencia Respiratoria: | 0 ™in 10 : 20 ut 30 ¢
Respiraciones por minuto. minafos | mindfos | minkfos
F’Grceﬁtaje minutos | minutos | minutos

Observaciones:
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5.- Dictamen de comité de ética.
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