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RESUMEN

INTRODUCCION: La catarata es la causa mas comin de ceguera remediable de
forma quirargica; en la actualidad las técnicas anestésicas han facilitado su realizacion.
Los pacientes de anestesia topica, deberan acompafiarse de Sedacion consciente, la cual
se ha asociado con una baja en la morbimortalidad perioperatoria. Dentro de los
medicamentos que se han utilizado para este efecto esta el Clorhidrato de Midazolam
una benzodiacepina de duracion corta que ejerce su efecto ocupando el receptor de las
Benzodiacepinas que modula el GABA y que a dosis que van de 100-300mcg/kg
produce el efecto sedante; sin embargo por sus efectos sobre el aparato respiratorio
cardiovascular asi como la falta de analgesia se han buscado nuevos farmacos que
produzcan sedacion y analgesia; tal es el caso de la Dexmedetomidina compuesto
derivado imidazolico, con una alta afinidad por el receptor a2 adrenérgico, propiedades
sedantes, hipnoéticas, analgésicas, de disminucion de los requerimientos de otros
anestésicos, simpaticoliticas y de disminuciéon de la liberaciéon de catecolaminas;
caracteristicas que le dan la capacidad de sustituir a las benzodiacepinas en sedacion
para procedimientos quirtirgicos como extraccion de catarata.

OBJETIVO. Demostrar que la administracion de dexmedetomidina para sedacion en
pacientes  sometidos a cirugia de extraccion de catarata bajo anestesia local
proporciona mayor equilibrio cardiovascular y menor depresion respiratoria en

comparacion con la administracion de Midazolam.



MATERIAL Y METODOS. Previa aprobacion del Comité Local de Investigacion y
consentimiento informado, fueron incluidos al estudio pacientes programados para
cirugia de extraccion de catarata, verificando que estos cumplieran los criterios de
seleccion; se estudiaron 30 pacientes, se excluyeron 6 y no se incluyo a 4. Se dividieron
en dos grupos de 15 pacientes; en el grupo D se administro dexmedetomidina a dosis de
0.5mcg/kg en dos dosis fraccionadas; la mitad cinco minutos previos a colocacion de
anestesia local y complementacion de la dosis 10 minutos posteriores a anestesia local y
al grupo M dosis de Midazolam 300mcg/kg en dos dosis fraccionadas con el mismo
procedimiento que para el grupo D. Realizandose las siguientes mediciones: FC TAS
TAD TAM FR St02 y Ramsay; con un intervalo de tiempo entre las mediciones como
se menciona: Smin previos a BRB 5min posteriores al mismo a los 10, 15, 30 y 45 min
siguientes.

RESULTADOS: Se observo una mayor disminucion de la frecuencia cardiaca con la
administracion de dexmedetomidina, siempre en los limites fisiologicos, siendo en la
presion arterial diastolica, en donde el midazolam ejerce un efecto mayor en la
disminucion de ésta a partir de los 5 minutos después de su administracion, agregandose
a este la mayor variabilidad observada sobre la frecuencia respiratoria y saturacion de
oxigeno asi como la tendencia en el grado de sedacion de acuerdo a la Escala de

Ramsay es significativamente mayor con la administracion de clorhidrato de midazolam
en comparacion con dexmedetomidina.

CONCLUSIONES Se observo un mejor equilibrio cardiovascular asi como un estado
de consciencia optimo reflejado en la menor depresion respiracion de los pacientes que

recibieron sedacion con dexmedetomidina en comparacion con midazolam.



ANTECEDENTES.

Desde tiempos inmemoriales se ha tratado de resolver la ceguera por medios magicos o
milagrosos, médicos o quirtrgicos (1).

La catarata es la causa mas comun de ceguera remediable; como es bien sabido se debe
a la opacidad del cristalino por diversas causas, lo que impide el paso de la luz para que
estimule adecuadamente la retina (2). Ante la catarata han fracasado todos los
tratamientos medicamentosos, ya sea empirico, alépata u homeopatico. El fracaso de los
tratamientos médicos impulsé tempranamente a buscar su curaciéon por medio de la
cirugia (1).

En Paris, en 1705, Michel Pierre Brisseau demostrd, ante la Académie Royale des
Sciences, que la catarata era una opacidad del cristalino y no un humor coagulado
enfrente de ¢él. Este hecho abrié nuevos horizontes a la cirugia de la catarata; poco
después, en 1707, Charles Saint-Yves extrajo de un ojo vivo una catarata
accidentalmente luxada a la camara anterior durante un procedimiento de reclinacion;
un afio después Jean Louis Petit, programaba la extraccion de cataratas luxadas
espontaneamente a la camara anterior del ojo, pero fue Jacques Daviel quien en 1748
tras describir la técnica de extraccion de la catarata, tras su posicion original por detras
del iris método que se fue imponiendo y que con variaciones posteriores fue aceptado
mundialmente y actualmente es el procedimiento quirirgico mas frecuentemente

realizado (1).



Estos ultimos afios han estado marcados por un considerable progreso de las técnicas
quirargicas en Oftalmologia y de las técnicas anestésicas que han facilitado su
realizacion (3). Las intervenciones en las cirugias Oftalmoléogicas se han multiplicado;
siendo la cirugia de catarata la intervencion mas importante a lo largo de la historia de la
Oftalmologia; es la patologia mas frecuente que afecta a una poblacion de edad
avanzada a la cual la mayoria de los anestesiologos se estan enfrentando (4). En la
utilizacion de las ultimas técnicas, el acto quirargico resulta cada vez menos agresivo y
mas seguro para el globo ocular, ademas de brindar una recuperacion postoperatoria

mas rapida (5).

El 65% de los pacientes sometidos a cirugia oftalmologica son mayores de 60 afios y de
éstos el 80% estan afectados por enfermedades que comprometen su estado fisico (4).
Estos pacientes oftalmoldgicos ancianos suelen presentar enfermedades asociadas de
interés para el anestesidlogo. La insuficiencia cardiaca congestiva, la hipertension, la
diabetes, la angina de pecho, la neumopatia cronica, la senilidad, el parkinsonismo y la
artritis son enfermedades que pueden alterar un procedimiento tranquilo (6). Esto hace
que la anestesia regional (retrobulbar o peribulbar) sea buen recurso para su manejo,
pero su administracion, aunque generalmente considerada como segura, no esta exenta
de riesgos y complicaciones que pueden ser oculares o sistémicas. Lo anterior amerita
la presencia del anestesiologo en el escenario de la cirugia oftalmoldgica, aunque se este

utilizando anestesia regional (7).



INTRODUCCION

En los ultimos afios, han surgido técnicas regionales menos traumadticas para
procedimientos de camara anterior; entre ellos la catarata y el Glaucoma; las opciones
van desde los bloqueos: retrobulbar, peribulbar inferotemporal, peribulbar nasal,
peribulbar superotemporal y submentoniano, entre otros mediante inyeccion de una
pequena cantidad de anestésico local (8).

Los pacientes de anestesia topica, al igual que los de técnicas con infiltracion de
anestésico, deberan acomparfiarse de Sedacion consciente. Existen varias técnicas
intravenosas para la cirugia de ojo (9). El farmaco sedante ideal aplicado antes del
bloqueo ocular deberia asegurar la amnesia durante esta técnica, disminuir las molestias
de la inyeccion y limitar el movimiento del paciente, a la vez q no produzca efectos
secundarios cardiovasculares ni respiratorios significativos (6). Las muertes ocurridas
durante la anestesia local pueden resultar del stress, ansiedad, hipertension, taquicardia
0 angina; arritmias cardiacas secundarias al reflejo dculo-cardiaco, sobresedacion
(hipoventilacion, hipercapnia e hipoxia) e insuficiencia cardiaca (9). Para la cirugia de
catarata se deben conseguir las siguientes condiciones quirtrgicas: Dilatacion pupilar,
anestesia, acinesia y tono adecuado. Todo lo anterior en un paciente tranquilo,
colaborador y en equilibrio cardiovascular y respiratorio (7). Para conseguir estas
condiciones consideradas fundamentales para un fin exitoso, se necesita LA

SEDACION (8).



LA SEDACION CONSCIENTE es el estado en el cual el paciente tolera estimulos
nocivos mientras que respira con normalidad, abre ojos tras 6rdenes verbales, mantiene
la estabilidad hemodindmica y mantiene intactos los reflejos de las vias aéreas
superiores que evitan la aspiracion y la obstruccion de la via aérea (11). Estas
caracteristicas definen la sedacion 6ptima para los procedimientos quirurgicos (12).

En la anestesia regional, y mas ain en la anestesia topica, es necesaria una buena
colaboracion por parte del paciente, que s6lo puede conseguirse si aquel se encuentra
relajado y sin ansiedad (11). La sedacion y la analgesia son reconocidas actualmente
como estrategias importantes tanto en la anestesia como en las unidades de cuidados
intensivos (13). Los pacientes que van a ser sometidos a uno de los multiples
procedimientos de corta estancia o como complemento de una anestesia locorregional
asi como los pacientes criticos, requieren de una o ambas alternativas (14).

Reducir la ansiedad, la agitacion y el dolor ayudan a disminuir el consumo de oxigeno y
mejoran ademas, el intercambio gaseoso sobre todo en aquellos pacientes considerados
de alto riesgo, como los cardidpatas y los neumopatas o aquellos que cursan con alguna
insuficiencia organica (11).

Sedar a los pacientes se ha asociado con una baja en la morbimortalidad perioperatoria,
porque se disminuye la respuesta metabolica al trauma, se disminuye el consumo de
oxigeno, sobre todo en los sindromes coronarios agudos y se mejora la capacidad
ventilatoria de los enfermos (14). La sedacion del enfermo va ser por lo tanto un factor

importante en muchas intervenciones quirtrgicas oftalmicas (8).



Por definicion, medicamento sedante es aquel que calma o sosiega, o también aquel
farmaco que disminuye en forma reversible la actividad del sistema nervioso central y
que se utiliza principalmente para inducir el suefio y calmar la ansiedad (11).

Desde un punto de vista ideal es necesario que el paciente permanecer despierto y
consciente a la vez que esté tranquilo y al mismo tiempo sea capaz de colaborar durante
todo el procedimiento (6). No es conveniente que se duerma, ya que puede despertarse
desorientado y realizar movimientos bruscos que pongan en peligro el éxito de la
intervencion (9).

Se han empleado numerosos farmacos y combinaciones para la sedacion durante la
atencion anestésica monitorizada, incluyendo Alfenatanilo, Remifentanilo, Propofol y
Benzodiazepinas; la mas usada El MIDAZOLAM (6).

El Midazolam es una Benzodiacepina de duracion corta, soluble; dependiente de su PH.
Su volumen de distribucion es de 0.8-1.7L/Kg. Tiene una cinética de dos
compartimientos, con una vida media de eliminacion de 2-3hrs. Su metabolismo es
hepatico en un 99% y solo el 1% se excreta sin cambios en la orina, su aclaramiento es
de 6-11mg/kg/min. Solo uno de los metabolitos del Midazolam es bioldogicamente
activo; el a-Hidroximidazolam (15). Se acepta que el Midazolam al igual que las demas
Benzodiacepinas ejerce su efecto ocupando el receptor de las Benzodiacepinas que
modula el GABA (el principal neurotransmisor inhibitorio del cerebro). La
neurotransmision GABA-adrenérgica compensa el efecto de los neurotransmisores

excitadores.



El receptor de las Benzodiacepinas se encuentra mas concentrado en el bulbo olfatorio,
la corteza cerebral, el cerebelo, el hipocampo, la sustancia negra y el coniculo inferior
(16). Un descubrimiento del receptor de las benzodiacepinas, con importancia
terapéutica, es que el espectro farmacoldgico de los ligandos permite diferenciar tres
tipos o clases denominadas: Agonistas, Antagonistas y antagonistas inversos; segin el
efecto que ejercen; de los cuales el Midazolam es un Agonista cuya accion es alterar la
conformacion del receptor Gaba A, de modo que aumenta la afinidad del GABA y, por

lo tanto, la abertura del canal de cloro (17).

Efecto del Midazolam en SNC: Bloquea el estimulo del EEG por la estimulacion del
tallo cerebral y del sistema reticular. Intravenosamente proporciona amnesia
anterograda la cual dura hasta 30 min. Los ancianos son sensibles a los efectos del
midazolam, el farmaco esta muy unido a las proteinas y ligeras variaciones en las
concentraciones de las mismas, pueden tener marcada influencia sobre las
concentraciones farmacodinamicas activas libres del farmaco en el plasma (18).

Efecto sobre el Sistema Cardiovascular: El cambio hemodinamico mas llamativo es
una ligera reduccion de la presion arterial, consecuencia de la disminucion de las
resistencias vasculares sistémicas. E1 Midazolam produce una reduccion algo mayor de
la presion arterial que otras benzodiacepinas; el efecto hemodinamico esta relacionado
con la dosis: a mayor concentracion plasmdtica, mayor disminucion de la presion

arterial sistémica.



La combinacién de Benzodiacepinas como el Midazolam con opioides tiene efectos
sinérgicos, provocando una disminucion de la presion arterial sistémica mayor que cada
farmaco por separado (6).

Efecto en el Sistema Respiratorio: El midazolam como la mayoria de los anestésicos
intravenosos, produce una depresion respiratoria central dependiente de la dosis. En
sujetos normales dosis de 0.075mg/kg IV, Producen una leve depresion transitoria de la
curva de la respuesta al CO2; la mayor disminucion de la frecuencia respiratoria es a
dosis altas, como las empleadas para la medicacion preanestésica deprimiendo la
ventilacion alveolar y causando acidosis respiratoria como resultado de disminucion del
impulso hipoxico mas que del hipercapnico; estos efectos se intensifican en pacientes
con EPOC, de igual forma pueden alterar los trastornos respiratorios relacionados con el
suefio ademas de que pueden promover la aparicion de crisis de apnea durante el suefio
REM (16). El uso concomitante del Midazolam con otros depresores del SNC pueden
conducir a un grado de depresion respiratoria aditiva o superaditiva (sinérgica) anqué
actuen sobre receptores distintos. A pesar de los amplios margenes de seguridad de las
benzodiacepinas, la funcion respiratoria tiene que monitorizarse cuando estos farmacos
se emplean para sedacion a fin de evitar que se produzcan efectos indeseables de
depresion respiratoria (19).

Uso de Midazolam como sedante: Los efectos ansioliticos, de amnesia, y la elevacion
de umbral de las convulsiones inducidas por los anestésicos locales, son efectos

deseables de las benzodiacepinas como el Midazolam para sedacion.



Los parametros del farmaco para ajustar la dosis son la sedacion adecuada o la
disartria; de modo que una dosis de 0.07-0.08mg/kg produce ansidlisis satisfactoria y
sedacion cuando se utiliza como premedicacion. Para sedacion consciente durante
procedimientos como endoscopia la dosis de 0.07-0.1mg/kg son satisfactoria (15).

El grado de sedacion y de amnesia, y la conservacion de las constantes respiratorias y
hemodindmicas son, en conjunto, mejores con las benzodiacepinas que con otros
farmacos sedantes hipnoticos usados para la sedacion consciente; sin embargo las
benzodiacepinas carecen de efectos analgésicos por lo que han de emplearse con otros
anestésicos para conseguir una analgesia adecuada como los opiodes aumentando la

incidencia de efectos colaterales de cualquiera de los dos farmacos (12).

Tradicionalmente se ha empleado Midazolam para producir sedacion dosis dependiente

en el caso de cirugia de extraccion de catarata, en dosis que van de 100-300mcg/kg; con
presencia del efecto maximo a los 40min; sin embargo por sus efectos sobre el aparato
respiratorio cardiovascular asi como la falta de analgesia y la sinergia de efectos
colaterales con el uso combinado de opiodes y las benzodiacepinas se han buscado
nuevos farmacos que produzcan sedacion y analgesia asi como otras bondades
farmacologicas de las que carecen las benzodiacepinas tal es el caso de la
DEXMEDETOMIDINA (20). Recientemente el uso de alfa agonistas para sedacion ha
sido explorado en muchos estudios clinicos rabdomizados; asi como su uso y beneficio

en Unidades de cuidados intensivos (21).



En un estudio preliminar sobre sedacion en nifios sometidos a imagen de resonancia
magnética; la dexmedetomidina resulto tener mejor efecto sedante hemodinamicos y
respiratorios en comparacion con Midazolam (22). Posee propiedades sedantes,
hipnoticas, analgésicas, de disminucion de los requerimientos de otros anestésicos,
simpaticoliticas y de disminucion de la liberacion de catecolaminas, habiéndose
desarrollado ensayos clinicos controlados en los que se ha estudiado la aplicacion de
estas propiedades farmacolodgicas antes referidas, para su aplicacion en pacientes
ingresados en unidades de reanimacion que necesitan la aplicacion de técnicas de
sedacion y analgesia (14).

LA DEXMEDETOMIDINA es un compuesto derivado imidazdlico, con una alta
afinidad por el receptor 02 adrenérgico, siendo un potente agonista sobre el. Es el
enantiomero de la Medetomidina de caracter lipofilico, con mayor afinidad por los
receptores adrenérgicos que el farmaco prototipo de este grupo, la clonidina.
Quimicamente se trata del clorhidrato de dexmedetomidina, siendo su nombre quimico
(+)-4-(S)-[1-(2,3-dimetilfenil)etil Jimidazdélico monoclorhidrato.; su peso molecular es
de 236,7. Su volumen de distribucion es de 300L, presentando el farmaco una amplia
distribucion tisular y ajustandose su cinética a un modelo tricompartamental. Su tasa de
union a proteinas plasmaticas es de 94% uniéndose predominantemente a albumina y
al-glicoproteina acida. Su metabolismo es principalmente hepatico, mediante
reacciones de hidroxilacidon y N-metilacion; su eliminacion es renal en un 95% en forma

de conjugados metil y glucoronidos (23).



Mecanismo de accion de la Dexmedetomidina: Su mecanismo de accion es mediante
su union al receptor a2-adrenergico, el, cual media sus efectos mediante la activacion de
proteinas G (proteinas reguladoras fijadoras de nucledtidos de guanina); la activacion de
estas proteinas se traduce en una serie de acontecimientos que modulan la actividad
celular. Estos acontecimientos bioldgicos comenzarian con la inhibicion de la enzima
adenil ciclasa, reduciéndose la concentraciéon de 3’-5° adenosin monofosfato ciclico
(AMPc) (24).

Accion antinociceptiva: La dexmedetomidina ejerce su accion antinociceptiva
predominantemente sobre el receptor a2-adrenergico de la medula espinal, sus efectos
analgésicos por via intraespinal esta en estudio. Sin embargo lo que esta bien estudiado
es su accion HIPNOTICO-SEDANTE; a dosis sedante disminuye de forma dosis
dependiente las concentraciones de GMP cerebeloso y a nivel de receptores para
dexmedetomidina en el lucus ceruleus provocando una disminucion dosis dependiente
de la liberacion de noradrenalina disminuyendo asi la actividad noradrenérgica en la via
ascendente hacia la cortéx, situacion que esta asociada con la transicion del estado de
vigilia a suefio. En comparacion con otros anestésicos, el efecto sedante de la
dexmedetomidina es similar al suefio natural, ya que los sujetos despiertan con facilidad
al estimularlos y regresan al estado de sedacion rapidamente (25).

Accion anestésica: Una propiedad farmacologica de la dexmedetomidina que comparte
con los demas alfa agonistas es la de disminuir los requerimientos de otros farmacos
empleados en la induccion y mantenimiento de la anestesia; esto esta relacionado por el

efecto inhibitorio sobre la transmision central de tipo noradrenérgico (24).



Ya que tanto la sedacion como la ansidlisis son elementos fundamentales para una
buena medicacion preanestésica y que los agonistas alfa-2 tienen ambos efectos, estos
medicamentos pueden cubrir este proposito (25).

Aanta y colaboradores realizaron un estudio en el cual midieron la estabilidad
hemodindmica y las concentraciones plasmaticas de catecolaminas en pacientes
premedicados con midazolam o dexmedetomidina sometidos a cirugia ginecoldgica
menor. Con ambos se encontrd disminuida la concentracion de noradrenalina, pero s6lo
en el grupo con dexmedetomidina se atenud la respuesta de las catecolaminas ante la
anestesia y la cirugia; de la misma manera, el tiempo que tardaron las pacientes en
despertar fue significativamente menor en las mujeres premedicadas con
dexmedetomidina (29).

Acciones Cardiovasculares: Las acciones cardiovasculares se deben a la estimulacion
de receptores a2 adrenérgicos a nivel medular, cerebral y también periféricos.

El asenso inicial de presion arterial se debe al estimulo de receptores de localizacion
vascular periférica siendo el descenso de la frecuencia cardiaca de origen reflejo por
estimulacion de los barorreceptores.

La hipotension subsiguiente a la Hipertension inicial es atribuida a su accion vascular
periférica incluyendo la estimulacion presinaptica y también interviene la supresion de

la descarga de los nervios simpaticos (27).



Debido a que la accion hipotensora de los agonistas alfa-2 no puede ser atenuada con
una disminucidon endogena previa de catecolaminas dentro del sistema nervioso central
se ha sugerido que estos compuestos actian postsinapticamente en el cerebro para
producir su accion.

El efecto bradicardico que confieren estos medicamentos es causado en parte por una
inhibicion presinaptica de la liberacion de norepinefrina en la unién neuroefectora o por
un efecto vagomimético (29).

Los agonistas alfa-2 estimulan el ntcleo del tracto solitario y, por tanto, ejercen su
accion vagomimética en este punto. Otros estudios refieren que la accion dominante de
los agonistas alfa-2 en el corazén es disminuir la taquicardia a través del bloque de las
fibras cardioaceleradoras y producir, ademds, bradicardia gracias a su accion
vagomimética. No se ha encontrado evidencia que sustente la existencia de receptores
alfa-2 postsinapticos en el miocardio. De igual manera, el tratamiento para la

bradicardia producida por los agonistas alfa-2 es la atropina (30).

Acciones ventilatorias: Los receptores alfa adrenérgicos tienen una escasa implicacion
en el control central de la respiracion. Cuando se emplea la dexmedetomidina a dosis
recomendadas, la depresion respiratoria no es detectable a dosis de 0.2 a 0.6mcg/kg/h
no se detectan cambios significativos en los parametros respiratorios medidos.

En pacientes que se intervenian de catarata y fueron premédicas con dexmedetomidina,

en ningun momento la saturacion parcial de oxigeno descendio de 90%(24).



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

(La administracion de dexmedetomidina para sedaciéon en pacientes sometidos a
cirugia de extraccion de catarata bajo anestesia local proporciona mayor equilibrio

cardiovascular en comparacion con la administracion de Midazolam?

(La administracion de dexmedetomidina para sedacion en pacientes sometidos a
cirugia de extraccion de catarata bajo anestesia local proporciona menor depresion

respiratoria en comparacion con la administracion de Midazolam?



HIPOTESIS

La administracion de dexmedetomidina para sedacion en pacientes sometidos a cirugia
de extraccion de catarata bajo anestesia local  proporciona mayor equilibrio
cardiovascular y menor depresion respiratoria en comparacion con la administracion de

Midazolam



OBJETIVO.

Demostrar que la administracion de dexmedetomidina para sedacion en pacientes
sometidos a cirugia de extraccién de catarata bajo anestesia local proporciona mayor
equilibrio cardiovascular y menor depresion respiratoria en comparacion con la

administracion de Midazolam



MATERIALES Y METODOS.

TIPO DE ESTUDIO.

Prospectivo, experimental. Longitudinal y comparativo

DISENO DEL ESTUDIO.

Ensayo clinico controlado, aleatorizado

UNIVERSO DE TRABAJO.

Pacientes de ambos sexos en edades de 40-80 afios ASA 1, 2 y 3 programados de forma
electiva para cirugia de extraccion de catarata bajo anestesia local y Sedacion en el
servicio de oftalmologia del hospital de especialidades del centro medico nacional siglo

XXI México D.F de enero a febrero del 2008.



DESCRIPCION OPERACIONAL DE VARIABLES SEGUN METODOLOGIA

Variable Definicion conceptual | Definicion Escala de
Independiente Operacional Medicion
Compuesto derivado
imidazolico agonista
Dexmedetomidina | alfa 2 adrenérgico Se aplica o no Nominal
selectivo, enantidomero
de la medetomidina
Es una benzodiacepina
de accion corta que
Midazolam potencia el efecto Se aplica o no Nominal
inhibitorio del acido
aminobutirino en el
SNC.
Variable Definicion conceptual | Definicion Escala de
Dependiente Operacional Medicion
Medicion de
Frecuencia cardiaca,
Equilibrio Tension arterial FC: 50-90 Cuantitativa de
cardiovascular sistolica, Tension TAS: 100-140 Razon
arterial diastolica y TAD:70-100
Tension arterial TAM: 60-100
media.
Mantenimiento de
Depresion Medicion de StO2 y StO2 mayor de 95% y | Cuantitativa de
respiratoria Frecuencia cardiaca Frecuencia Razén

Respiratoria mayor de
12 y menor de 20 por
min.




CRITERIOS DE INCLUSION.

1.- Pacientes de ambos sexos

2.- Pacientes entre 30 y 80 afios

3.- Pacientes ASA 1,2y 3.

4.- Pacientes programados de forma electiva para extraccion de catarata bajo BRB y
Sedacion

5.- Pacientes que deseen participar en el estudio.

CRITERIOS DE NO INCLUSION

2.- Pacientes con inestabilidad hemodindmica

3.- Pacientes con alteraciones de la conduccion electrocardiografica

4.- Pacientes farmaco dependientes

5.- Pacientes con antecedentes de ingesta cronica de benzodiacepinas y
Antidepresivos triciclicos

6.- Pacientes con antecedentes de alérgica al midazolam y a la dexmedetomidina.

7.- Pacientes con obesidad grado III.



CRITERIOS DE EXCLUSION.

1.- Cambio en la técnica anestésica.

2.- Pacientes que deseen retirarse del estudio

3.- Pacientes que presentes hemorragia retrobulbar

5.- Pacientes que presenten reaccion alérgica a cualquier medicamento empleado en el
Estudio.

6.- Pacientes que presenten complicaciones quirdargicas

7.- Pacientes en quienes se presentaron complicaciones anestésicas.

8.- Pacientes que requieran dosis mayor a las empleadas durante el estudio

TAMANO DE LA MUESTRA

Se realizara un estudio piloto, con 10 pacientes por grupo, para estimar las diferencias
entre grupos y posteriormente se calculard el tamafio de muestra, tomando en cuenta

valor beta de 10% y nivel alfa de 0.05.



PROCEDIMIENTO

Previa autorizacion del Comité local de Ensefianza e investigacion de la UMAE
Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda G Centro Medico Nacional Siglo
XXI y contando con el consentimiento informado por escrito de cada uno de los
pacientes que cumplieron con los criterios de inclusion, se realizo un estudio
prospectivo, aleatorizado, doble ciego, comparativo y longitudinal en pacientes de
ambos sexos, edad entre 40-80 afos, clase I-III de la sociedad americana de
anestesiologia (ASA); programados electivamente para extraccion de catarata bajo
anestesia local y sedacion. Se procedio a distribuirlos aleatoriamente en dos grupos
experimentales: El grupo D, recibi6 Dexmedetomidina y el grupo M Midazolam.

Dentro de la programacion del servicio de Oftalmologia del Hospital de Especialidades
del Centro Medico Nacional Siglo XXI se realizo la visita preanestésica el dia previo a
la cirugia para valorar historia clinica completa, asi como resultados de laboratorio y
valoracion preoperatoria para otorgar un estado fisico (ASA), con lo que se identifico a
los pacientes candidatos para cirugia de extraccion de catarata; a los que se les otorgo
anestesia local y sedacion para extraccion de catarata y que cumplian los criterios de
inclusion, se les invito e informo del estudio a realizar dandoles a firmar la hoja de

consentimiento informado en la cual aceptaron formar parte de la investigacion.



Una vez ingresados a la sala de quir6fano se coloco monitoreo no invasivo con PANI,
cardioscopio, oximetria de pulso; tomando en cuenta para evaluar la estabilidad
cardiovascular: frecuencia cardiaca, presion arterial sistolica, presion arterial diastolica,
presion arterial media y para evaluar la depresion respiratoria: frecuencia respiratoria y
saturacion de oxigeno.

Posteriormente se registraron datos basales y se ofrecido oxigeno por puntas nasales
3It/min, se canalizo vena periférica con punzocat No. 18 y en forma aleatoria se
administro al grupo D dosis de dexmedetomidina 0.5mcg/kg en dos dosis fraccionadas;
la mitad cinco minutos previos a colocacion de anestesia local y complementacion de la
dosis 10 minutos posteriores a anestesia local y al grupo M dosis de Midazolam
300mcg/kg en dos dosis fraccionadas con el mismo procedimiento que para el grupo D.
Se realizaron registro de pardmetros mencionados anteriormente al ingreso a los 5
minutos posterior a administracion de farmacos y a los 15 30 y 45 minutos
subsecuentes. Al finalizar procedimiento se paso al paciente a UCPA continuando con
monitoreo no invasivo y apoyo de oxigeno en puntas nasales para su vigilancia y

posterior alta del servicio.



ANALISIS ESTADISTICO

Se realizo un andlisis de varianza de dos factores con prueba de Tukey, se considero

significativo cualquier valor de p < 0.05



RESULTADOS
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Con respecto a la frecuencia cardiaca se muestra disminucion de este parametro pero
siempre dentro de los limites fisioldgicos. Este efecto es mas aparente con la
administracion de dexmedetomidina.



TENSION ARTERIAL SISTOLICA
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El efecto de la dexmedetomidina y midazolam sobre la tension arterial sistdlica es
similar, ambas tienden a disminuirla.
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Sin embargo sobre la presion arterial diastolica, el midazolam ejerce un efecto mayor en
la disminucion de ésta a partir de los 5 minutos después de su administracion, en
cambio con dexmedetomidina, se observa en forma tardia a los 30 minutos.
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Estos cambios observados en la tension arterial sistolica y diastdlica se ven reflejados
en la misma magnitud y tiempo sobre la presion arterial media.



FRECUENCIA RESPIRATORIA
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La mayor variabilidad observada sobre la frecuencia respiratoria y saturacion de
oxigeno es significativamente mayor por el efecto del Clorhidrato de Midazolam. Estos
cambios pueden traducirse como

Disminucion en la frecuencia respiratoria y desaturacion.



ESCALA DE RAMSAY
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La tendencia en el grado de sedacion de acuerdo a la Escala de Ramsay es
significativamente mayor con la administracion de clorhidrato de midazolam.



DISCUSION.

Los pacientes de anestesia topica, al igual que los de técnicas con infiltracion de
anestésico, deberan acomparfiarse de Sedacion consciente. Existen varias técnicas
intravenosas para la cirugia de ojo.

Con el fin de evitar del stress, ansiedad, hipertension, taquicardia o angina; arritmias
cardiacas secundarias al reflejo 6culo-cardiaco, el paciente tolera estimulos nocivos
mientras que respira con normalidad, abre ojos tras o6rdenes verbales, mantiene la
estabilidad hemodinamica y mantiene intactos los reflejos de las vias aéreas superiores
que evitan la aspiracion y la obstruccion de la via aérea. Estas caracteristicas definen la
sedacion optima para los procedimientos quirurgicos.

El midazolam es una bezodiacepina de duracion corta, soluble; tiene un efecto en SNC
Bloqueando el estimulo del EEG por la estimulacion del tallo cerebral y del sistema
reticular. Intravenosamente proporciona amnesia anterégrada la cual dura hasta 30 min.
Sus Efectos sobre el Sistema Cardiovascular son una ligera reduccion de la presion
arterial, consecuencia de la disminuciéon de las resistencias vasculares sistémicas
observada en el presente estudio.

Su efecto en el Sistema Respiratorio: es el de una leve depresion transitoria de la curva
de la respuesta al CO2; la mayor disminucion de la frecuencia respiratoria es a dosis
altas, se empleara sedacion a fin de evitar que se produzcan efectos indeseables de

depresion respiratoria.



LA DEXMEDETOMIDINA, por su parte recientemente se ha expuesto su uso de alfa
agonistas para sedacion ha sido explorado en muchos estudios clinicos rabdomizados;
asi como su uso y beneficio en Unidades de cuidados intensivos. La dexmedetomidina
resulto tener mejor efectos sedantes hemodinamicos y respiratorios en comparacion con

Midazolam. Este efecto fue observado en nuestro estudio



CONCLUSION

1.- La administracion de dexmedetomidina para sedacion en pacientes sometidos a
cirugia de extraccion de catarata bajo anestesia local proporciona mayor equilibrio

cardiovascular en comparacion con la administracion de Midazolam.

2. La administracion de dexmedetomidina para sedacién en pacientes sometidos a
cirugia de extraccion de catarata bajo anestesia local proporciona menor depresion

respiratoria en comparacion con la administraciéon de Midazolam
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ANEXOS |

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DEPARTAMENTO DE ANESTESIOLOGIA

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

A quien corresponda:

Yo Declaro libre y
voluntariamente que acepto participar en el estudio MEDICION DEL EQUILIBRIO
CARDIOVASCULAR Y LA PRESENCIA DE DEPRESION RESPIRATORIA
EN PACIENTES SOMETIDOS A CIRUGIA DE EXTRACCION DE
CATARATA BAJO ANESTESIA LOCAL Y SEDACION CON MIDAZOLAM
VS DEXMEDETOMIDINA que se realizard en el Instituto Mexicano del Seguro
Social, cuyos objetivos son demostrar que la administracion de dexmedetomidina para
sedacion en pacientes sometidos a cirugia de extraccion de catarata bajo anestesia local
proporciona mayor equilibrio cardiovascular y menor depresion respiratoria en
comparacion con la administracion de Midazolam farmacos de uso comun en la practica
de anestesiologia, que permite facilitar distintos procedimientos durante la cirugia y que
ha sido aprobado y admitido su uso en humanos y pertenecen actualmente al cuadro
basico de medicamentos del IMSS. Estoy consciente de que los procedimientos para
lograr el objetivo mencionado consistiran en: administrar dexmedetomidina o
midazolam durante mi anestesia, que no conlleva riesgos a mi salud.

Entiendo que del presente estudio se derivan los siguientes beneficios: conocer el
beneficio clinico de la sedacion con dexmedetomidina y midazolam como complemento
de la anestesia local, para poder aplicarlo de manera adecuada en la poblacion
mexicana.

Es de mi conocimiento que seré libre de retirarme de la presente investigacion en el
momento que yo asi lo desee. También que puedo solicitar informacion adicional acerca
de riesgos y beneficios de mi participacion en este estudio. En caso de que decidiera
retirarme, la atencion que como paciente recibo en esta Institucion no se vera afectada.
Nombre Firma

Nombre y firma del investigador
Testigo Firma

Testigo Firma

Lugar y fecha




No. Afiliacion:

ANEXOS 11

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Edad

Talla:

Peso

Sexo:

Fecha de cirugia

UMAE CMN SIGLO XXI
DEPARTAMENTO DE ANESTESIOLOGIA

Diagnostico

Cirugia programada:

ASA

DOSIS:
Previa a BRB:

Dexmedetomidina:

Midazolam:

Posterior a BRB:

TIEMPO AL QUE SE VALORA

BASAL

5 min

previo
BRB

a

10 min
posterior a
BRB

15 min
posterior a
BRB

30 min
posterior a
BRB

45 min
posterior a
BRB

FRECUENCIA
CARDIACA

T.A SISTOLICA

T.A DIASTOLICA

T.A MEDIA

FRECUENCIA
RESPIRATORIA

StO2

RAMSAY
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