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ESTUDIO COMPARATIVO DE DEXMEDTOMIDINA VS MIDAZOLAM PARA
SEDACION EN BLOQUEO PERIDURAL.

ANTECEDENTES

Multiples procedimientos realizados dentro y fuera de quiréfano, consideran
adecuado mantener al paciente consciente como método de monitorizacion o para
la técnica anestésica local es necesario (inicamente una sedacion consciente.
Existe un amplio arsenal de farmacos utilizados en la anestesiologia para la
sedacién, sin existir uno que sea ideal, debido a sus efectos secundarios tales
como nausea, vomito, depresidn respiratoria, analgesia insuficiente, bradicardia e
hipotensidn entre otros.

La dexmedetomidina es un agonista o2 selectivo que tiene efectos sedantes
analgésicos y simpaticoliticos como son: menor ansiedad, estabilidad
hemodinamica, interrupcién de la respuesta hormonal al estrés y reduccion de Ia
presion intraccular. Tiene una potencia de 8 a 10 veces mayor que la clonidina. Los
pacientes permanecen sedados cuando no se les molesta pero despiertan con
rapidez al estimularios. Se cree que la accién sedante de la dexmedetomidina esta
mediada principalmente por los receptores adrenérgicos o 2-postsinépticos, los que
a su vez actuan sobre [as proteinas G inhibitorias sensibles a toxina pertusis, el sitio
para esta accidn es el locus ceruleus. Se cree que las acciones analgésicas estan
mediadas por un mecanismo de accién similar al nivel del cerebro y la médula
espinal. En estudios en humanos sanos se demostré disminucién en los niveles de
norepinefrina de hasta 66% 2). La selectividad de a-2 es demostrada después de
una dosis baja 0 media administrada muy lentamente. La selectividad a-2 y a-1 se
observan después de la administracion rapida de dosis muy altas. La
dexmedetomidina no tiene afinidad por receptores adrenérgicos B, muscarinicos,
dopaminérgicos o a la serotonina.




La experiencia con dexmedetomidina sugiere que proporciona una adecuada
sedacion por corto tiempo para pacientes que requieren cuidados intensivos. Asi
mismo, reduce la respuesta al estrés sin interferir con la formacién de esteroides
como lo hace el etomidato. Produce analgesia y reduce los requerimientos de
opicides pero no afecta la frecuencia cardiaca o la depuracidn de bidxido de
carbono. El mayor problema con la dexmedetomidina pueden ser sus efectos
hemodindmicos. Se han reportado hipotension y bradicardia; particularmente con
infusiones rapidas y en pacientes con problemas cardiacos preexistentes.

Una de las diferencias marcadas con la dexmedetomidina es |a calidad de sedacion
que produce, debido a su mecanismo de accién diferente, los pacientes
experimentan analgesia también de modo diferente. Los farmacos que actian en el
sistema GABA tales como midazolam y propofol producen una pérdida de
conciencia el cual es parte del espectro entre conciencia y anestesia, ademas
pueden causar agitacibn paraddjica, asi como tolerancia, dependencia y hasta
adiccion, lo cual probablemente se relaciona con los cambios en los receptores con

la administracion prolongada.

L.as benzodiacepinas son ampliamente utilizadas en la sedacion transoperatoria. La
produccidn de ansidlisis, amnesia y elevacion del umbral convulsivo de los
anestesicos locales son algunas de sus acciones deseables. En el caso del
midazolam se consigue su efecto maximo en 2 o 3 minutos, produce depresién
central del sistema respiratoric dosis-dependiente, manifestandose en una
disminucion del volumen corriente y la ventilacién minuto, presentandose
rapidamente, pero a pesar de su amplio margen de seguridad requieren una buena
monitorizacidén respiratoria. Sus efectos hemodinamicas son muy modestos y el
predominante es una reduccion ligera de la presién arterial, debido a una

disminucion de la resistencia vascular sistémica




La dexmedetomidina actua con los adrenorreceptores -2, sedando a los pacientes
por la reduccion de la actividad simpatica y el nivel de excitacion. Estos pacientes
se muestran tranquilos en su cama pero son facilmente despertados a un completo
estado de conciencia.

El estudio de May, Urich et al, (2000) valoro dos dosis (pequefia a mediana de 0.2-
0.6ug/Kg) de dexmedetomidina para evaluar los efectos en sedacion, funcion
cognoscitiva, analgesia y funcién cardiorrespiratoria en pacientes sanos.
Encontrando que ambas producian sedacién significativa medida con escala visual
de sedacion y BIS, aungue también reporta una disminucion en la capacidad
cognoscitiva tras una infusidon por mas de 60 minutos. La analgesia se corroboré
mediante una prueba de tolerancia al frio la cual proporcioné datos de analgesia de
un 14 a 30%. Respecto a la funcion cardiorrespiratoria los niveles en la PAM
disminuyeron del 16-20% de los valores base, sin existir modificacion en la
frecuencia cardiaca. En ningin momento la saturacion de oxigeno disminuyb menos
de 95%.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Bajo técnica de anestesia epidural lumbar en cirugia de extremidades inferiores
suele ser necesaria la sedacidn del paciente para brindarle una mayor tranguilidad y
confort ante el estrés debido al procedimiento quirdrgico, asi como proporcionarle

analgesia compiementaria,

HIPOTESIS

La administracion de 0.2-0.6 pg/kg de dexmedetomidina en infusién produce un
grado suficiente de sedacion y ansidlisis (Ramsay 1I-1ll), en el 90% de los pacientes
sometidos a cirugia de extremidades inferiores bajo anestesia epidural, comparada
a la sedacion convencional con midazolam de 50-100 pg/kg iv en bolo.




La dexmedetomidina actia con los adrenorreceptores a-2, sedando a los pacientes
por la reduccidon de la actividad simpatica y el nivel de excitacién. Estos pacientes
se muestran tranquilos en su cama pero son faciimente despertados a un completo
estado de conciencia.

El estudio de May, Urich et al, (2000) valord dos dosis (pequeiia a mediana de 0.2-
0.6ug/Kg) de dexmedetomidina para evaluar los efectos en sedacién, funcion
cognoscitiva, analgesia y funcion cardiorrespiratoria en pacientes sanos.
Encontrando que ambas producian sedacion significativa medida con escala visual
de sedacion y BIS, aunque también reporta una disminucién en la capacidad
cognoscitiva tras una infusién por mas de 60 minutos. La analgesia se corrobord
mediante una prueba de tolerancia al frio la cual proporcioné datos de analgesia de
un 14 a 30%. Respecto a la funcidén cardiorrespiratoria los niveles en la PAM
disminuyeron del 16-20% de los valores base, sin existir modificacion en la
frecuencia cardiaca. En ninglin momento la saturacion de oxigeno disminuyé menos
de 95%.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Bajo técnica de anestesia epidural lumbar en cirugia de extremidades inferiores
suele ser necesaria la sedacién del paciente para brindarle una mayor tranquilidad y
confort ante el estrés debido al procedimiento quirdrgico, asi como proporcionarle
analgesia complementaria.

HIPOTESIS

La administracion de 0.2-0.6 pg/kg de dexmedetomidina en infusién produce un
grado suficiente de sedacion y ansidlisis (Ramsay H-Hl1), en el 90% de los pacientes
sometidos a cirugia de extremidades inferiores bajo anestesia epidural, comparada

a la sedacion convencional con midazolam de 50-100 pg/kg iv en bolo.




La dexmedetomidina actia con los adrenorreceptores a-2, sedando a los pacientes
por la reduccién de la actividad simpatica y el nivel de excitacién. Estos pacientes
se muestran tranquilos en su cama pero son facilimente despertados a un completo
estado de conciencia.

El estudio de May, Urich et al, {(2000) valord dos dosis (pequefia a mediana de 0.2-
0.8ug/Kg) de dexmedetomidina para evaluar los efectos en sedacién, funcion
cognoscitiva, analgesia y funcion cardiorrespiratoria en pacientes sanos.
Encontrando que ambas producian sedacion significativa medida con escala visual
de sedacion y BIS, aunque también reporta una disminucion en la capacidad
cognoscitiva tras una infusién por mas de 60 minutos. La analgesia se corrobord
mediante una prueba de tolerancia al frio la cual proporcioné datos de analgesia de
un 14 a 30%. Respecto a la funcidén cardiorrespiratoria los niveles en la PAM
disminuyeron del 16-20% de los valores base, sin existir modificacion en la
frecuencia cardiaca. En ningiin momento la saturacién de oxigeno disminuyé menos
de 95%.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Bajo técnica de anestesia epidural lumbar en cirugia de extremidades inferiores
suele ser necesaria la sedacion del paciente para brindarle una mayor tranquilidad y
confort ante el estrés debido al procedimiento quirargico, asi como proporcionarie
analgesia complementaria.

HIPOTESIS

La administracién de 0.2-0.6 pg/kg de dexmedetomidina en infusién produce un
grado suficiente de sedacion y ansidlisis (Ramsay H-lll), en el 90% de los pacientes
sometidos a cirugia de extremidades inferiores bajo anestesia epidural, comparada

a la sedacién convencional con midazolam de 50-100 pg/kg iv en bolo.




OBJETIVO

1.-Evaluar el grado de sedacién en la escala de Ramsay.

2.-Evaluar analgesia complementaria, en la escala de EVA de colores,

3.-Detectar depresion cardiovascular

4.-Detectar depresion respiratoria:

en pacientes sometidos a cirugia de extremidades inferiores bajo anestesia regional
producida, por la dexmedetomidina y el midazolam.

Identificar y concluir si la dexmedetomidina produce una mejor sedacion y analgesia

complementaria en la situacion mencionada comparada con el midazolam.

TIPO DE ESTUDIO

Prospectivo

Longitudinal

Comparativo

Descriptivo, experimental y clinico

VARIABLES DEPENDIENTES

Grado de sedacion en escala de Ramsay (anexo 1)

Grado de analgesia suplementaria en escala de EVA (anexo 2)
Frecuencia cardiaca

Frecuencia respiratoria

Tensién arterial

VARIABLES INDEPENDIENTES

Sexo

Peso

Talla

Procedimiento quirdrgico
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CRITERIOS DE INCLUSION

Hombres y mujeres en edades entre 18 y 80 afics, ASA 1 Y |l, que seran sometidos
a cirugia de extremidades inferiores bajo anestesia regional.

CRITERIOS DE EXCLUSION

Pacientes portadores de Diabetes Mellitus, Hipertension arterial sistémica
Descontroladas o con antecedente de tratamiento antidepresivo, hepatépatas o con
IRC, pacientes sometidos a artroplastia total de cadera.

CRITERIOS DE ELIMINACION
Pacientes que presenten reacciones adversas a la dexmedetomidina o el

midazolam, cambio de técnica anestésica, reacciones paradéjicas.

LUGAR Y DURACION
Et presente estudio se realizara en el Hospital Juarez de México por el servicio de

anestesiologia en las salas de quirdéfanos entre los meses de Agosto del 2004 a
Febrero del 2005.

METODO

Se incluira a los pacientes mayores de 18 -60 afios que se les realiza cirugia de
extremidades inferiores bajo bloqueo epidural. Se iniciara el monitoreo no invasivo
de tensién arterial, frecuencia cardiaca, frecuencia respiratoria y oximetria de pulso
para registrar las constantes vitales basales. Posteriormente se iniciara dosis de
impregnacién con dexmedetomidina a 1ug/Kg., el cual se infundira en un lapso de
10 minutes previo a la realizacion del blogueo epidural. Se administrara una infusion
de solucion Ringer-lactato calculada a 10ml/Kg. de peso en conjunto con la dosis de
impregnacion de dexmedetomidina. El blogueo epidura!l se llevara a cabo con una
dosis de lidocaina 2% con epinefrina a una dosis de 5mg/Kg. Durante la instalacién
del blogqueo epidural continuara la administracién de dexmedetomidina en infusion
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CRITERIOS DE INCLUSION
Hombres y mujeres en edades entre 18 y 60 arios, ASA | Y Il, que seran sometidos
a cirugia de extremidades inferiores bajo anestesia regional.

CRITERIOS DE EXCLUSION

Pacientes portadores de Diabetes Mellitus, Hipertension arterial sistémica
Descontroladas o con antecedente de tratamiento antidepresivo, hepatépatas o con
IRC, pacientes sometidos a artroplastia total de cadera.

CRITERIOS DE ELIMINACION
Pacientes que presenten reacciones adversas a la dexmedetomidina o el

midazolam, cambio de técnica anestésica, reacciones paradgjicas.

LUGAR Y DURACION
El presente estudio se realizara en el Hospital Judrez de México por el servicio de

anestesiologia en las salas de quirdéfanos entre los meses de Agosto del 2004 a
Febrero del 2005.

METODO

Se incluird a los pacientes mayores de 18 -60 afios que se les realiza cirugia de
extremidades inferiores bajo blogueo epidural. Se iniciard el monitoree no invasivo
de tension arterial, frecuencia cardiaca, frecuencia respiratoria y oximetria de pulso
para registrar las constantes vitales basales. Posteriormente se iniciara dosis de
impregnacion con dexmedetomidina a 1pug/Kg., el cual se infundira en un lapso de
10 minutos previo a la realizacion del bloqueo epidural. Se administrara una infusion
de solucién Ringer-lactato calculada a 10ml/Kg. de peso en conjunto con la dosis de
impregnacion de dexmedetomidina. El blogueo epidural se ilevara a cabo con una
dosis de lidocaina 2% con epinefrina a una dosis de 5mg/Kg. Durante la instalacion

del blogueo epidural continuara la administracién de dexmedetomidina en infusién
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calculandose de 0.2-0.6pg/Kg./h la cual se ajustard a las necesidades de sedacién
del paciente y finalizara al terminar el acto quirdrgico. La administracion de la
dexmedetomidina sera controlada mediante bomba de infusién. Se administrarad
oxigeno por puntas nasales a razén de 3 L/minuto. En caso de PAM menor de 60
mmHg se utilizara efedrina DR. Se empleara dosis de anestésico local en caso de
que el tiempo quirdrgico lo amerite, a los 90 minutos tras haber administrado |a
dosis inicial del mismo,

En el grupo de midazolam de administrara un bolo del mismo en dosis de 50-
100ug/Kg. previo a la realizacion del BPD, también se infundird una precarga de
solucién Ringer-lactato a razén de 10mi/Kg. de peso. La técnica y dosis de blogueo
peridural seran las mismas que para el grupo de dexmedetomidina.

TRATAMIENTO ALTERNO

En el caso de no conseguir el nivel de sedacién (Ramsay Il a Hl) y analgesia
complementaria (EVA menor de 3) deseados, se iniciara administracién de propofol
con un bolo inicial calculado a 750ug/Kg., seguido de una infusion calculada en un

rango de 250-750 pg/Kg. de peso, continuando el mismo tipo de monitoreo.

MEDICIONES

La frecuencia cardiaca sera registrada constantemente mediante un cardioscopio,
la presién arterial sera medida al igual que las otras constantes vitales al ingresar al
quircfano, a los 5 minutos de iniciar 1a infusidon de dexmedetomidina o la
administraciéon del bolo de midazolam, posterior al bloqueo epidural y
posteriormente cada 5 minutos mediante baumandémetro aneroide. Un oximetro de
pulso registrara constantemente el nivel se saturacion arterial de oxigeno, la
frecuencia respiratoria sera registrada mediante un estetoscopio precordial a
intervalos de 5 minutos. Se evaluara el grado de sedacién mediante la escala de
Ramsay cada 5 minutos hasta el inicio de la cirugia.. La analgesia complementaria

se evaluara al inicio de la cirugia con la incision quirirgica empleando la Escala
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Visual Analoga de colores. En el caso de pacientes analfabetas se empleara la
escala de Oucher. {(Anexos 1, y 2}

RECURSOS HUMANOS

Médico residente de 2° afic guien llevara a cabo el estudio

Médico adscrito al servicio de anestesiologia director del estudio.

RECURSOS MATERIALES

Se llevara a cabo en la unidad quirargica, contando con un cardioscopio, oximetro
de pulso, baumanometro, estetoscopio precordial, escala visual analoga de colores
o escala de Oucher, bomba de infusidn, infuset, equipos para blogqueo epidural,

dexmedetomidina ampulas y midazolam ampulas.

CALCULO DEL TAMANO DE LA MUESTRA
Para una p<0.05, con una diferencia de .30 un o de 0.05 y una potencia de .90 = a
54 pacientes por grupo.

ANALISIS ESTADISTICO

X2 cuadrada para la prueba de hipdtesis.

Previa autorizacién del Comité de Bioética del Hospital Juarez de México se llevo a
cabo un estudio comparativo, prospectivo, longitudinal y aleatorio en el cual se
incluyeron 60 pacientes con estado fisico ASA |-l programados para cirugia
ortopédica y vascular periférica durante el periodo comprendido de abril a julio de
2005.

Los pacientes de distribuyeron en ambos grupos en forma aleatoria en dos grupos
de 30 pacientes, cada uno sometidos a cirugia electiva. Para el grupo M se
administrd midazolam a razon de 50-100mcg/kg iv 5 minutos previos a la
realizacion del BPD, seguidos de bolos de mantenimiento a la misma razén. En el

grupo D se administrd dexmedetomidina, primero una dosis de impregnacién a
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Visual Analoga de colores. En el caso de pacientes analfabetas se empleara la
escala de Qucher. (Anexos 1,y 2)

RECURSOS HUMANOS

Médico residente de 2° afio quien llevara a cabo el estudio

Meédico adscrito al servicio de anestesiologia director del estudio.

RECURSOS MATERIALES

Se llevara a cabo en la unidad quirlrgica, contando con un cardioscopio, oximetro
de pulso, haumanémetro, estetoscopio precordial, escala visual analoga de colores
o escala de Oucher, bomba de infusion, infuset, equipos para bloqueo epidural,
dexmedetomidina ampulas y midazolam ampulas.

CALCULO DEL TAMANO DE LA MUESTRA
Para una p<0.05, con una diferencia de .30 un o de 0.05 y una potencia de .90 = a
54 pacientes por grupo.

ANALISIS ESTADISTICO
X2 cuadrada para la prueba de hipotesis.

Previa autorizacion del Comité de Bioética del Hospital Judrez de México se llevé a
cabo un estudio comparativo, prospectivo, longitudinal y aleatorio en el cual se
incluyeron 60 pacientes con estado fisico ASA I-ll programados para cirugia
ortopédica y vascular periférica durante el periodo comprendido de abril a julio de
2005.

Los pacientes de distribuyeron en ambos grupos en forma aleatoria en dos grupos
de 30 pacientes, cada uno sometidos a cirugia electiva. Para el grupo M se
administrd midazolam a razon de 50-100mcg/kg iv 5 minutos previos a la
realizacién del BPD, seguidos de bolos de mantenimiento a la misma razén. En el

grupo D se administr6 dexmedetomidina, primero una dosis de impregnacion a
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razon de 0.5meg/kg durante 10 minutos, posteriormente se realizo el BPD
continuando con la infusién a razén de 0.2-0.8mcg/kg/min. Se evalud como
requerimiento de dosis de mantenimiento la presencia de un grado de Ramsay
menor de 2. La evaluacion del grado de sedacion se realizé cada 5 minutos durante
el transanestésico. Se midieron ademas las siguientes variables: Frecuencia
cardiaca, frecuencia respiratoria, tensién arterial media, saturacion de oxigeno y
dolor con la EVA.

Las diferencias entre las variables Ramsay fueron analizadas por la prueba de x2,
considerandose estadisticamente significativos cuando p <0.05

RESULTADOS

Sesenta pacientes cumplieron los criterios de inclusién para ambos grupos y se
distribuyeron aleatoriamente en los grupos M (n=30) y D (n=30).

La edad promedio de los pacientes fue de 45 £24 afios (grupo M) y de 43 £ 25 afios
(grupo D). En cuanto al sexo se encontrd la siguiente distribucion; grupo M 15
hombres y 15 mujeres, grupo D13 hombres y 17 mujeres. El peso promedio fue de
69.6kg+11.5kg para el grupo My de 67.2kg+12.8kg para el grupo D. La talla
promedio fue de 160.7cm + 7.9cm para el grupo M y 160.5¢cm + 10.4cm para el

grupo D. Los rangos de datos generales se muestran en la tabla |

El tiempo quirtrgico promedio fue de 105 minutos para el grupo M y de 86 minutos
para el grupe D; el tiempo anestésico fue de 140 minutos para el grupc M y de 124
minutos para el grupeo D. El tipo de procedimientos quirlrgicos para ambos grupos
se muestran en [a tabla Il. En algunos tipos de cirugia ortopédica se empleo
isquemia cuyo tiempo promedio fue de 87-27 minutos para e} grupo M y de 82.5
para el grupo D.




razéon de 0.5mcg/kg durante 10 minutos, posteriormente se realizo el BPD
continuando con la infusion a razén de 0.2-0.8mcg/kg/min. Se evalud como
requerimiento de dosis de mantenimiento la presencia de un grado de Ramsay
menor de 2. La evaluacion del grado de sedacion se realizé cada 5 minutos durante
el transanestésico. Se midieron ademas las siguientes variables: Frecuencia
cardiaca, frecuencia respiratoria, tensién arterial media, saturacion de oxigeno y
dolor con la EVA.

Las diferencias entre las variables Ramsay fueron analizadas por la prueba de x2,
considerandose estadisticamente significativos cuando p <0.05

RESULTADOS

Sesenta pacientes cumplieron los criterios de inclusién para ambos grupos vy se
distribuyeron aleatoriamente en los grupos M (n=30) y D (n=30).

La edad promedio de los pacientes fue de 45 +24 afios (grupo M) y de 43 + 25 afios
(grupo D). En cuanto al sexo se encontrd la siguiente distribucién; grupo M 15
hombres y 15 mujeres, grupo D13 hombres y 17 mujeres. El peso promedio fue de
©9.6kg11.5kg para el grupo My de 67.2kg+12.8kg para el grupo D. La talla
promedio fue de 160.7cm + 7.9cm para el grupo M y 160.5cm + 10.4cm para el
grupc D. Los rangos de datos generales se muestran en la tabla |.

El tiempo quirirgico promedio fue de 105 minutos para el grupo M y de 86 minutos
para el grupo D; el tiempo anestésico fue de 140 minutos para el grupo M y de 124
minutos para el grupo D. El tipo de procedimientos quirdrgicos para ambos grupos
se muestran en la tabla 1. En algunos tipos de cirugia ortopédica se empleo
isquemia cuyo tiempo promedio fue de 87-27 minutos para el grupo M y de 82.5

para el grupo D.




TABLA |I. Datos generales

RANGO M (Max-min} D (Max-min)
EDAD 21-69 Afos 18-68 Afios
PESO 50-95 kg 50-100kg
TALLA 147-178cm 145-187 cm
T.QX 30-170 min 35-150 min

T.AX 75-195 min 50-215 min
T.I18Q 35-152 min 60-105 min.

TABLA II.-Tipo de procedimientos quirirgicos

PROCEDMIENTOS M D
SAFENECTOMIAS 13 12
REDUCCION ABIERTA Y 6 8
FIJACION INTERNA de tibia y

perong

ARTROPLASTIAS 5

REDUCCION CERRADA DE 0

FEMUR Y TIBIA y colocacién

de fijadores

PLASTIAS 1 1

BIOPSIA/RESECCION 1 2

LAVADO QX 2 G
TOMA DE INJERTO OSEO 0 2

DE CRESTA ILIACA (donador

sano)

INJERTO 0 2

FEMOROPOPLITEO




El comportamiento de las variables hemodindmicas se muestran en las graficas 1y
2, donde se demuestra que hubo estabilidad hemodindmica en ambos grupos, sin
embargo, en la frecuencia cardiaca hubo una diferencia del 25+5% hacia la mitad
del procedimiento, siende las cifras menores para el grupo D. También se observé
una diferencia con respecto a la PAM entre ambos grupos, principalmente de los 5
a 15 minutos posteriores al BPD y hacia el minuto110 de la infusion de

dexmedetomidina siendo estadisticamente significativa p<0.05

FRECUENCIA CARDIACA COMPARATIVA

100

80 |

60

40

20

LATIDOS POR MINUTO

X

GRAFICA |. Muestra la diferencia de frecuencia cardiaca entre ambos grupos.
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GRAFICA Il. Muestra el comportamiento en la PAM en ambos grupos.
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Se determind la frecuencia respiratoria cada 5 minutos, cuyc promedio se muestra
en la grafica 3 y donde se aprecia, no hay diferencia significativa o cambios
importantes entre ambos grupos.

Referente a la eficacia en sedacion, la evaluacion en la escala de sedacion de
Ramsay, se mostrd que en ambos grupos se consiguié el mantener sedados a los
pacientes dentro de los grados 2 y 3 de Ramsay, sin embargo, hacia los 30 y 60
minutos del transanestésico, el 20% de los pacientes del grupo M presentd un
Ramsay de 4 con respecto al 10% del grupo D, de los cuales estos Ultimos eran
faciimente revertidos a un Ramsay de 2 con suave estimulo tactil, resultando la
diferencia estadisticamente significativa p<0.05. Las frecuencias se muestran en la
tabla 1ll.

TABLA lll. Frecuencias de sedacidén en Ramsay .

BASAL BPD 30 60 80 120 150

RAMSAY M D |M DM D/ M DM DM DM D

1 | 4 b5 | 4 3

2 26 25 (23 2009 2,9 3|9 1|11 1.6
3 3 7 |17 25|18 26|15 23|18 9|6 3
4 4 3| 2

Se midié la saturacion de oxigeno mediante oximetria de pulso durante cada 5
minutos, 10s rangos se encontraron entre 88 y 100%, los valores mas bajos se
presentaron durante la medicion de las constantes vitales basales, y otros se
correlacionaron con el grado de sedacion y la edad de los pacientes. Los
resultados mas frecuentes se muestran enla tabla IV,
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TABLA IV.- Frecuencias respecto a la saturacién de oxigeno por Pulsoximetria.

Sp02 86-90% | 91-95% | 96-100%
GRUPCG |M |D (M [ D M (D
BASAL 3 5 10 (13 |17 |12
BPD 1 1 7 10 122 |19
30 0 0 5 |6 25 | 24
60 0 0 4 8 25 |21
90 ¢ |0 7 5 18 | 19
120 0 0 8 |0 14 |9
150 4] 0 {4 0 1
180 0 0 4] 1 0
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DISCUSION.

Durante decadas se han empleado multiples farmacos para conseguir mantener a
los pacientes bajo anestesia regional confortables y en un adecuado grado de
sedacion. £l uso de benzodiacepinas es en general el mas socorrido, por sus
propiedades tales como estabilidad hemodinamica, ansitlisis y amnesia. Sin
embargo, facilmente produce una depresién respiratoria central dosis-respuesta
dependiente.

Aungue se han reportado efectos indeseables tales como sedacién prolongada y
depresion cardiorrespiratoria con el empleo de dexmedetomidina para sedacion,
como lo reportan Shanbaz MD y J. Ebert en un estudio comparativo
Dexmedetomidina vs. Propofol para sedacidon transoperatoria, otros autores han
reportado sedacion profunda pero solo con dosis grandes de dexmedetomidina
(concentraciones plasmaticas mayores de 1.5ng/mL) aungque aun a estas dosis, los
pacientes permanecieron con funcion respiratoria intacta y mantuvieron dentro de
parametros normales la saturacidén de oxigeno, como lo muestran J. Ebert y E. Hall
en un estudio de infusidon de dexmedetomidina en voluntarios sanos, tal como o
encontramos en el presente estudio. Los mismos autores en un estudio similar
comparando dexmedetomidina vs. placebo, observaron gue la dexmedetomidina
produce una sedacion significativa, la cual midieron con una escala visual
modificada para sedacion (VAS sedation), la cual es una regla con medidas de 0-
100 (0 = despierto, 100 = muy dormido), encontrando que la VAS se elevaba de 0 a
61 y 76% posterior ala infusion de 0.2 y 0.6mcg/min. de dexmedetomidina
respectivamente, y que era de 0 tras el suave estimulo verbal o fisico, en nuestro
estudio, empleamos la escala de sedacion de Ramsay para evaluar la sedacion
pero aun asi es comparable con dicho estudio, donde encontramos también la
facilidad para volver a el paciente a su estado de sedacién basal tras la infusion de

dexmedetomidina, y no asi posterior a la administracion de midazolam. Este estudid
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arroj0 resultados de  disminucion en la PAM posterior a la infusibn de
dexmedetomidina con respecto a la basal, la cual fue pequefia pero significativa
respecto a las cifras del grupo control, y que se mantenia de los 60 minutos a 2
horas posteriores a la recuperacién. Ellos emplearon dosis que se esperaba
produjeran minimos efectos cardiovasculares pero que fueran suficientes para
producir sedacién y analgesia. En nuestro estudio, se emplearon también dosis
pequenas a medianas de dexmedetomidina, y encontramos que habia una
diferencia estadisticamente significativa respecto al grupo de midazolam, esto
debido a un efecto aditivo con el blogueo peridural, sin embargo, en todos los
casos, se logrd sostener una PAM a la cual se mantienen perfundidos los
principales érganos de la economia.

Respecto a la evaluacion de dolor durante la cirugia, no hubo diferencias
significativas entre ambos grupos, ya que no se presento dolor posterior a la

administracion del BPD en ninguno de los pacientes.

CONCLUSIONES

En el presente estudio se llevé a cabo un analisis comparativo de la eficacia entre
dos esquemas de sedacién para pacientes bajo anestesia peridural. La infusion de
dexmedetomidina provee una sedacién superior gracias a que permite que el
paciente sea faciimente despertado, mantiene intacta su funcién ventilatoria y es
capaz de regular sus constantes vitales. También se concluye que tiene un efecto
aditivo para disminuir la PAM junto con el BPD pero que no va mas alld de una
PAM <60 mmHg, lo cual la convierte en una excelente opcién para la sedacion en
este tipo de procedimientos anestésico-quirurgicos y otros en los que pueda

emplearse anestesia regional.
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administracion del BPD en ninguno de los pacientes.
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En el presente estudio se llevo a cabo un analisis comparativo de la eficacia entre
dos esquemas de sedacion para pacientes bajo anestesia peridural. La infusién de
dexmedetomidina provee una sedacion superior gracias a que permite que el
paciente sea facilmente despertado, mantiene intacta su funcién ventilatoria y es
capaz de regular sus constantes vitales. También se concluye que tiene un efecto
aditive para disminuir ta PAM junto con el BPD pero que no va mas alla de una
PAM <60 mmHg, lo cual la convierte en una excelente opcion para la sedacion en
este tipo de procedimientos anestésico-quirlrgicos y otros en los que pueda
emplearse anestesia regional.
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0 ESCALA VISUAL ANALOGA (VAS) 10

Sin Peor dolor
Golor Qe s&
pueda
imaginar
Conesia TUEUD &

. embEimae e alndndng ..

v Sire Dolores p“?gé d?w =y
SR ,  pueda imaginar
Cortesta ﬁﬁﬁi?ﬁ@ )
S
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HOSPITAL JUAREZ DE MEXICO
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
ESTUDIO COMPARATIVO DE DEXMEDETOMIDINA VS MIDAZOLAM PARA
SEDACION EN BLOQUEO PERIDURAL.
Mexico DF.
A____delmesde del 200__.

Yo declaro libre y

voluntariamente que desec ingresar a este estudio que se realizard en el Hospital Judrez de
México, con folio de investigacién No. RIM=027 3 cargo de los médicos del servicio de
anestesiologia de esta institucion. Estoy consciente de que el procedimientos consistira en
la administracion de precedex en infusién durante la cirugia, o midazolam al inicio de la
misma para mi sedacién y que los riesgos a mi persona seran disminucion en la presion
arterial o en la frecuencia cardiaca, sedacion prolongada o reacciones alérgicas a los
farmacos. Ademas se me ha informado que la inclusion en los grupos sera al azar con un
total de 108 pacientes

Es de mi conocimiento que seré libre de retirarme del presente estudio en momento que asi
lo desee, o que el médico a mi cargo decida no incluirme en el estudio para continuar con
ofra tecnica. También puedo solicitar informacién adicional acerca de los riesgos y
beneficios de mi participacién en este estudio. En caso de que decida retirarme, la atencion
que como paciente recibo en esta institucién no se vera afectada. En caso de dudas puedo
dirigirme con la Dra. Salomé A. Oriol Lépez Medico adscrito al servicio de Anestesiologia o

con la Dra. Adriana Hernandez Carreon Residente de Anestesiologia.

Nombre: Firma
Médico: Firma
Testigo: Fima
Testigo: Firma
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Grupo M= midazolam

Total muestra: 54 pacientes

ALEATROIZACION DE LA MUESTRA

Grupo D= Dexmedetomidina

Total de la muestra: 54 pacientes

No M o] No M D No M D No M D
1 X 34 X 67 X 100 X
2 X 35 X 68 X 101 X
3 X 36 X 6% X 102 X
4 X 37 X 70 X 103 X
§ X 38 A 7 X 104 X
8 X 39 X 72 X 105 X
7 X 40 X 73 X 106 X
8 X 41 X 74 X 107 X
9 X 42 X 75 X 108 X
10 X 43 X 76 X

11 44 X 77 X

12 X 45 X 78 X

13 X 46 X 79 X

14 X 47 X 80 X

15 X 48 X 81 X

16 X 49 X 82 X

17 X 50 X 83 X

18 X 51 X 84 X

19 X 52 X 85 X

20 X 53 X 86 X

2% X 54 X 87 X

22 X 55 X 88 X

23 X 56 X B9 X

24 X 57 X 80 X

25 X 58 X 91 X

26 X 58 X 92 X

27 X 60 X 93 X

28 X 61 )4 94 X

28 X 62 X 95 X

30 X 63 X 96 X

k4| X 64 X o7 X

a2z 65 X 98 X

33 X 1 X 99 X
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