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I. INTRODUCCION

Reducir la ansiedad experimentada por lo nifios es importante, por razones

humanitarias y para mejorar la cooperacion del paciente con el equipo médico.

La medicacion pre-anestésica es comunmente administrada para brindar
ansiolisis, facilitar la separacién de los padres y disminuir efectos adversos
psicolégicos de la experiencia hospitalaria. Sin embargo, esta tiene mas
beneficios; como una induccidon anestésica suave, disminuir requerimientos

anestésicos e incluso analgésicos.

Esto se convierte en un beneficio para los nifos debido a que el no pre
medicar al paciente pediatrico puede presentar comportamiento negativo, antes y

después de la cirugia.

Problemas comunes encontrados en nifos no pre medicados fueron:
suefos desagradables, despertar agitado o llorando, desobediencia a los padres,

ansiedad y cambios en el temperamento .

Hace mas de 40 anos, Eckenhoff reconocié una conexién entre una
induccion anestésica “no satisfactoria” y una negativa personalidad postoperatoria,

en un estudio retrospectivo de mas de 600 nifios 2.

Kain et al, encontraron que los problemas de comportamiento secundarios a
un evento anestésico, persisten por mas de 6 meses en un 20% de los nifios y

mas de 1 afio en un 7.3% de los nifios *.

En los 90’s se demostré6 que mas de un 25% de los ninos no medicados,
requieren restriccion fisica para facilitar la induccién anestésica, con mascarilla

facial *.



La induccion anestésica inhalada es la mas popular en el paciente
pediatrico y, actualmente el uso del Sevoflurane; es una de las mejores opciones.
En el Hospital Infantil de México Federico Gémez se utiliza en un 90 a 95% de
pacientes sin un acceso venoso establecido. Sin embargo, se ha demostrado que
la agitacion ocurre de 50 a 60% de los casos, durante la induccion anestésica con

Sevoflurane y mascarilla facial *

En nifilos la medicacion pre-anestésica se realiza con mayor dificultad, ya
que frecuentemente no cuentan con un acceso venoso. Con el objeto de evitar
dolor o molestia al emplear administracion intramuscular, intravenosa o rectal, se
busca otra alternativa como la via oral o la via nasal como una mejor opcion para

medicar al paciente .

El farmaco para la medicaciéon preanestésica debe ser de inicio rapido, de
duracién predecible, sin metabolitos activos, con pronta desaparicion de los

efectos al descontinuar el agente y multiples vias de administracién .

Desafortunadamente, cada medicamento y técnica de administracion no
carece de efectos indeseables o son poco practicos, por lo que continda la
busqueda de un farmaco y métodos de aplicacion que mejoren y aseguren las

condiciones para la induccién anestésica, sin ser un evento traumatico.

Algunas vias han sido utilizadas para la medicacion en nifios, como la rectal
con sus inconvenientes y desventajas traumaticas para los menores. Otras vias
son la intramuscular y la intravenosa, que al ser dolorosas, son rechazadas por los
ninos.Dos vias utilizadas con éxito en el paciente pediatrico: la via oral y la via
nasal, por su facilidad de administracion y la aceptacion en la mayoria de los

casos, por los familiares y los pacientes.

El Midazolam es el medicamento mas comunmente usado para la

medicacion pre-anestésica en el paciente pediatrico, sin embargo, tiene una



aceptabilidad aproximada en el 70% de los pacientes. Otros efectos indeseables
de ésta medicamento, incluyen agitacion, reaccion paradogjica y cambios negativos
en el comportamiento postoperatorio, que han hecho al midazolam un farmaco

menos ideal para la medicacion pre-anestésica .

Otro medicamento que se ha venido utilizando es la dexmedetomidina, y
que puede ser usado en pacientes pediatricos como medicacién pre-anestésica,

para sedacion, y una amplia variedad de situaciones clinicas *".

Zub y colaboradores, estudiaron 13 pacientes de 4 a 14 afnos, a los que se
les administré dexmedetomidina via oral a 2.5u/kg, observando una sedacién
efectiva en 11 de 13 pacientes, esto valord: la separacion de los padres y la
colocacién de la mascarilla facial de 20 a 30 minutos, después de la
administracion de dexmedetomidina via oral. Concluyeron que la
dexmedetomidina por via no parenteral puede ser una alternativa para la

medicacion pre-anestésica, y que este hecho amerita investigaciones futuras °.

Alvarez Ml y colaboradores realizaron un estudio de 32 nifios de 1 a 10
anos de edad, a quienes se les administré6 dexmedetomidina via oral, en tres
grupos: 2, 3 y 4 u/kg, respectivamente, 30 min antes de la separacion de los
padres. En este estudio se demostr6 que no hubo efectos hemodinamicos ni

ventilatorios adversos, ademas de ofrecer un volumen pequefio e insipido™.

Anttila M. et al, evaluaron la biodisponibilidad de la dexmedetomidina, con
una dosis de 2p/kg via oral, y el promedio fue de 16% (12.1-20.1%), con una
concentracion plasmatica maxima alcanzada a las 2hrs y un tiempo de latencia de
30 a 50 minutos, comparado con la biodisponibilidad sublingual, que tuvo un
promedio de 81.8%. La maxima concentracion plasmatica se alcanzé a los 90

minutos *.



Yuen V. et al demostraron que la dexmedetomidina nasal, de 1 a 1.5 p/kg,
produce sedacion de 45 a 60 minutos, con un pico de 90 a 105 minutos. Ademas
observaron unicamente una modesta reduccion de la frecuencia cardiaca y de la
presion arterial. En su estudio se observd que la resistencia a la administracion
nasal de la droga fue de 5.2%, y no observaron efectos de la droga sobre la

saturacion periférica de oxigeno.

En este estudio demostraron que la dexmedetomidina intranasal a dosis de
1 p/kg, es otra técnica para producir sedacion significativa en nifios de 2 -12 afios,

y no causa disconfort durante la administracion ®

La dexmedetomidina nasal produce mas sedacidén que el midazolam oral

pero con similar y aceptable cooperacion 8.

Los efectos clinicos de la administracion no parenteral de la
dexmedetomidina han sido descritos como reportes de casos, la biodisponibilidad
de la dexmedetedomidina, via oral y nasal se reporto en un 82%, respectivamente

por Anttila et al 1328,

Dexmedetomidina.

La dexmedetomidina (d-enantidmero de la medetomidina), es un farmaco
agonista alfa dos adrenérgico, derivado imidazolico, de caracter muy lipofilico.
Selectivo para los receptores a2:a1 respectivamente 1600:1 y siete a ocho veces

mas potente que la clonidina "%'%141°,

Aprobada por la FDA (Food and Drug Administration) en 1999, para uso en

humanos para analgesia y sedacion en adultos.



La dexmedetomidina tiene como efectos: sedacidn, ansiolisis, facilitacion de
la hipnosis, analgesia e importante bloqueo neurovegetativo, mostrando ademas

excelente estabilidad hemodinamica %0141,

Diferentes estudios mostraron una accion bifasica de la droga sobre la
presion arterial media y la frecuencia cardiaca durante su infusion. Maze y
colaboradores, establecieron que en los primeros 5 minutos de infusion, la presion
arterial media aument6 un 22% mientras que la frecuencia cardiaca disminuy6 un

27% de los niveles basales preestablecidos .

Se debe de tener en cuenta que los agonistas a-dos presentan efectos
periféricos y centrales; la activacion periférica pre-sinaptica de los a-2, inhibe la
liberacion de noradrenalina interrumpiendo la propagaciéon de las sefales
dolorosas, mientras que la activacion postsinaptica en el sistema nervioso central,
limita la actividad simpatica disminuyendo de esta forma la presion arterial y la

frecuencia cardiaca """,

El agonismo de estos compuestos sobre los receptores alfa dos centrales
resultaria en una disminucién del flujo simpatico con incremento de la accién
parasimpatica. Aqui son de valor los receptores imidazélicos localizados en el
Locus Coeruleus, nucleo motor dorsal del vago, nucleo del tracto solitario y nucleo

reticular lateral .

Las consecuencias simpaticoliticas de la dexmedetomidina reducen la
respuesta a la agresidon quirurgica con la disminucion de los niveles de

norepinefrina sin observarse depresién miocardica.

La administracion de agonistas a-dos adrenérgicos produce un efecto de

depresion respiratoria minimo "'%12181°,

La accion sedante de este farmaco tendria su origen por accién directa en
el Locus Coeruleus, centro encargado del control del estado de la conciencia y la

percepcion sensorial ', inhibiendo ahi la descarga neuronal. La



dexmedetomidina ha mostrado una excelente calidad de sedacion y ansiolisis asi
como disminucion significativa de las respuestas hemodinamicas a la intubacion

traqueal en adultos "".

Recientes estudios apuntan a el Locus Coeruleus como el punto anatémico
a través del cual, los agonistas alfa dos median las acciones hipnoético-anestésicas
en la medicacion pre-anestésica'’. Al inhibir la liberacién de noradrenalina en el
Locus Coeruleus, disminuye la actividad noradrenérgica en la via ascendente
hacia el cortex, estableciendose qué tanto la disminucion de la neurotransmisién
noradrenérgica como de la serotoninérgica estan asociadas con la transicién del

estado de vigilia al suefio .

MacMillian y colaboradores refieren que el efecto simpaticolitico, de los a-2
agonistas a nivel central es mediado por los receptores a-2A adrenérgicos, que se

concentran en el area pontina, del Locus Coeruleus .

Este farmaco produce analgesia a nivel central (encéfalo y tallo encefalico)
al activar los sistemas inhibitorios descendentes que parten a la médula espinal,
disminuyendo los niveles de sustancia P e hiperpolarizando las neuronas del asta
dorsal. Estudios clinicos han demostrado analgesia postoperatoria con el uso de
dexmedetomidina epidural e intrarraquidea. Asimismo permite una analgesia
anadida a la sedacion, disminucién de la presion arterial y de la frecuencia

cardiaca """* 2",

La dexmedetomidina disminuye los requerimientos de anestésicos por su
accion, sobre los receptores a-2 adrenérgicos centrales. Este efecto se ha

observado en asociacidén con opiaceos, benzodiacepinas e inductores anestésicos

11,15

La dexmedetomidina y la clonidina no perturban la quimiotaxis, la
fagocitosis, ni la produccién de anién superdoxido de los neutréfilos en nifios,
consecuentemente estas drogas no necesitan de cuidado en pacientes

neutropénicos, sépticos o con procesos inflamatorios agudos .



FARMACOLOGIA
Farmacocinética

La dexmedetomidina para lograr la maxima concentraciéon plasmatica
requiere de 1.6 a 1.7 horas, con una vida media de eliminaciéon de 1.6 a 2.4 horas,
una depuracion plasmatica total de 0.7 a 0.9 litro por kilo por hora y un volumen
aparente de distribucion de 2.1 a 2.6 litro por kilo. Se ha establecido una tasa de
union a proteinas plasmaticas del 94% uniéndose principalmente a seroalbumina y

alfa1-glicoproteina acida.

El metabolismo de la dexmedetomidina es esencialmente hepatico,
mediante reacciones de hidroxilacién y N-metilacion y tras estos pasos el farmaco
es eliminado por via renal en un 95%, en forma de conjugados metil y
glucurénidos. En el hombre, la dexmedetomidina es capaz de unirse

reversiblemente al grupo heme del citocromo P 450 "',

Farmacodinamia

El empleo de Sevoflurano a 1 CAM (Concentracion Alveolar Minima), como
anestésico principal disminuye la frecuencia cardiaca en mayor intensidad cuando

se compara con el empleo de dexmedetomidina **.

La administracion de dexmedetomidina en dosis con rangos de 0.3 p/kilo,
usada en bolo post induccién, disminuye en forma significativa la agitacion del
despertar atribuible a sevoflurano. Es segura desde el punto de vista
hemodinamico y ventilatorio en las dosis empleadas y no prolonga el despertar en

el nifio ni influye negativamente en la recuperacién anestésica .

La dexmedetomidina en nifios y adultos reducen el flujo sanguineo cerebral
lo cual favorece la disminucion del consumo de oxigeno cerebral que beneficia a

los pacientes pediatricos con dafio cerebral .



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Considerando que la induccion anestésica en el paciente pediatrico es
inhalada a través de mascarilla facial, en la mayoria de los casos, y mas de la
mitad de ellos muestran rechazo a su colocacion, requiriendo inmovilidad fisica,
se deberia medicar al menor con un farmaco ansiolitico y hacer mas facil este

evento.

La busqueda de un medicamento seguro con predecible inicio de accion,
duracion y con pocos efectos indeseables no ha terminado; sin embargo, la
dexmedetomidina ofrece éstas caracteristicas y ya ha sido estudiado en el

paciente pediatrico por via oral.

En nuestra practica diaria aproximadamente un 10% de los pacientes
reciben medicacion pre-anestésica. Sin embargo; es de conocimiento de todos los
anestesidlogos pediatras la necesidad y los beneficios de una medicacion pre-

anestésica.

JUSTIFICACION

En el Hospital Infantil de México, Federico Gémez, se llevan a cabo en el
area de quiréfano aproximadamente de 10 a 15 cirugias al dia, unicamente en el
turno matutino, con un promedio de 300 al mes. Y de estas se medican en pre-
anestesia unicamente el 10% es decir 30 pacientes. Motivo de interés para
nuestra investigacion es la busqueda de nuevas alternativas en la medicacion pre-
anestésica del paciente pediatrico. Debe cumplir varios requisitos como: facilidad
de administracidn, aceptacion por los pacientes, predictibilidad de la duracion y

minimos efectos secundarios.

La dexmedetomidina ofrece una mejor opcidén para la medicacion pre-
anestésica del paciente pediatrico, por sus efectos ansioliticos, analgésicos y de

sedacion.



OBJETIVO GENERAL

Evaluar la seguridad y eficacia de la dexmedetomidina via oral y via nasal

como medicacion pre-anestésica en el paciente pediatrico.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1.- Evaluar la seguridad de la dexmedetomidina via oral como medicacién
pre-anestésica en el paciente pediatrico.

2.- Evaluar la eficacia de la dexmedetomidina via oral como medicacion
pre-anestésica en el paciente pediatrico.

3.- Evaluar la seguridad de la dexmedetomidina via nasal como medicacion
pre-anestésica en el paciente pediatrico.

4.- Evaluar la eficacia de la dexmedetomidina via nasal como medicacion

pre-anestésica en el paciente pediatrico.

HIPOTESIS

La administracion de dexmedetomidina via nasal es igual de eficaz y segura

que la via oral, para la medicacion pre-anestésica en el paciente pediatrico.



Il. METODOLOGIA

= Diseflio del Estudio: Ensayo clinico, aleatorizado, prospectivo,

comparativo, ciego simple.

= Poblacién: pacientes de 1 a 18 afios que fueron sometidos a intervencién
quirurgica, en el Hospital Infantil de México Federico Gémez, durante el

periodo de mayo a julio del 2009.

» Tamano de la muestra: 70 pacientes que se asignaron aleatoriamente en
dos grupos:
Grupo 1: 35 pacientes con administracién de dexmedetomidina via oral a
2u/kg.
Grupo 2: 35 pacientes con administracion de dexmedetomidina via nasal a
2u/kg.

CRITERIOS

Criterios de inclusion:
e Pacientes de 1 a 18 arnos de edad.
e Pacientes ASA I-lll (Ver anexo 1).

e Pacientes para cirugia electiva.

Criterios de exclusion:

e Pacientes con hepatopatia.

e Pacientes con cardiopatia.

e Pacientes con retraso del desarrollo psicomotor, documentado en el
expediente clinico.

e Pacientes que no permitan la administracion de dexmedetomidina via oral o

nasal.
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e Pacientes programados para cirugia electiva que no cuenten con
consentimiento informado (Ver anexo 2).

e Pacientes que presenten hipersensibilidad a la dexmedetomidina.

Criterios de eliminacion:

e Pacientes que ocupen mas de una dosis de medicacidon pre-anestésica.

VARIABLES

Variables Independientes:
Grupo 1: Dexmedetomidina via oral 2u/kg.

Grupo 2: Dexmedetomidina via nasal 2u/kg.

Variables dependientes:
Eficacia.

Seguridad.

DEFINICION Y DESCRIPCION DE LAS VARIABLES

Dexmedetomidina (Precedex®): Clorhidrato de Dexmedetomidina (HCL)
100u/ml. HOSPIRA ABBOTT
Tipo de variable: cualitativa nominal.

Categorias: via oral, via nasal.

Eficacia: Capacidad de lograr un objetivo, que se desea o espera.
En este caso se le llamara eficacia el lograr una adecuada ansiolisis y
sedacion, que permita la llegada del paciente pediatrico a quiréfano, de manera

tranquila, esta se valorara con Escala de Ramsay.
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Los valores de Ramsay considerados como una adecuada ansiolisis y
sedacion seran de 2-4. Posteriormente en el momento de la induccion se
observara la ansiedad en el momento de la colocacién de la mascarilla facial, y se
otorgara una calificaciéon, de aceptacién o tolerancia satisfactoria (Anexo 4). Los
valores se consideraran como de 1-2 no satisfactorio y de 3-5 respuesta

satisfactoria a la medicacion pre-anestésica.

Tipo de variable: cualitativa ordinal.

Categorias: evaluada de acuerdo a la escala Ramsay (Ver anexo 3) y Tolerancia a

la mascarilla (ver Anexo 4).

Seguridad: se le llamara cuando los signos vitales se mantengan en un rango +/-
20% de su basal.

Tipo de variable: cuantitativa discreta.

Categorias:

*Frecuencia Cardiaca (FC): Numero de latidos cardiacos registrados en un minuto.

*Presion arterial sistdlica (PAS): presion maxima generada durante la contraccion

cardiaca, expresada en mmHg.

*Presion arterial diastolica(PAD): presidon minima durante la fase de relajacion

cardiaca, expresada en mmHg.

*Presion _arterial_media (PAM): Es el promedio ponderado en tiempo de las

presiones arteriales durante un ciclo de pulso expresada en mmHg, y se
calcula:[(PAS)+2(PAD)]/3.

*Saturacion de Oxigeno: la oximetria de pulso o pulsi-oximetria es la medicion, no
invasiva, del oxigeno transportado por la hemoglobina, en el interior de los vasos

sanguineos, expresada en porcentaje (%).

La medicion de la FC y SpO2 se realizé con el equipo Criticare®, Modelo
POET II, con pulsi-oximetria. La medicion de la PAS/PAD y PAM, se realizd con el
equipo OMRON® 70517(HEM-759-E), en brazo izquierdo.
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= Descripcion general del estudio:

Después de obtener el consentimiento informado por parte de los padres o
tutores de los pacientes (Anexo 2), se ingresé al paciente a la sala de pre
anestesia y se monitorizé FC, FR, SpO2, TA y Ramsay (Anexo 3). Posteriormente
se le administr6 de manera aleatoria (Anexo 6), dexmedetomidina via oral a una
dosis de 2 p/kg o via nasal a una dosis de 2up/kg segun correspondio. El

medicamento no se diluyo.

Una vez administrado el medicamento cada 5 minutos se monitorizaron los
signos vitales ya mencionados y el grado de sedacion mediante la escala de
Ramsay y el tiempo en el que se logr6 un Ramsay oOptimo (en este caso un
Ramsay de 2 a 4). Estos tiempos se representan como TO= administracion de
dexmedetomidina, T1= 5 minutos posteriores a su administraciéon, T2= 10 minutos
de la administracion de dexmedetomidina, y asi hasta sucesivamente hasta que el
paciente logré6 Ramsay 2 a 4, pasé al quiréfano para la cirugia correspondiente, y
se observd la tolerancia de a la mascarilla (Anexo 4), se consideré como una
adecuada tolerancia a la mascarilla una calificacion de 3-5. Los datos evaluados

se registraron en una hoja disefiada para este estudio (Anexo5).
No se presentd ninguna complicacion durante su estancia en pre-anestesia en

ninguno de los grupos. Por lo que no fue necesario aplicacién de atropina y/o 02
al 100%.

= ANALISIS ESTADISTICO
El analisis estadistico se realizé con el programa SSPS version16.
Para identificar las diferencias estadisticamente significativas entre el grupo

dexmedetomidina via oral versus via nasal se uso la prueba estadistica X*
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lll. RESULTADOS
La muestra de 70 pacientes se aleatorizo (Anexo 6), se hicieron 2 grupos de
35 y no se excluyo ningun paciente. En las siguientes tablas se muestran los

datos demograficos y generales de los pacientes.

Tabla 1. Distribuciéon de géneros.

SEXO VIA ORAL VIA NASAL TOTAL
N (%) N (%) N (%)

FEMENINO 15(21.4) 12(17.1) 27(38.5)

MASCULINO 20(28.6) 23(32.9) 43(61.5)

TOTAL 35(50) 35(50) 70(100)

En la tabla 2 se muestran los promedios de la edad en meses y el peso en kg, de

ambos grupos.

Tabla 2. Datos Antropométricos.

VIA EDAD ( + DE) PESO (  DE)
VIA ORAL 85 (55.12) 27 (16.54)
VIA NASAL 93 (65.63) 30 (20.40)

Tabla 3. Estado Fisico de la Sociedad Americana de Anestesiologia

ASA VIA ORAL VIA NASAL TOTAL
Frecuencia Frecuencia
(porcentaje) (porcentaje)
| 6(8.5%) 7(10.1%) 13(18.6%)
| 25(35.8%) 20(28.5%) 45(64.3%)
[ 4(5.7%) 8(11.4%) 12(17.1%)
TOTAL 35(50%) 35(50%) 70(100%)
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Las cirugias a las que se sometieron los pacientes fueron diversas y se

muestran en la tabla 4.

Tabla 4: Distribucion de los pacientes por servicio quirurgico.

SERVICIOS VIA ORAL VIA NASAL TOTAL
N (%) N (%) N (%)
ORTOPEDIA 4(5.7) 11(15.7) 15(21.4)
CIRUGIA PLASTICA 7(10) 7(10) 14(20)
UROLOGIA 6(8.5) 3(4.2) 9(12.8)
ONCOLOGIA 5(7.1) 4(5.7) 9(12.8)
OFTALMOLOGIA 5(7.1|) 4(5.7) 9(12.8)
OTORRINOLARINGOLOGIA 5(7.1) 2(2.8) 7(10)
MAXILOFACIAL 3(4.2) 2(2.8) 5(7.1)
NEUROCIRUGIA 0 2(2.8) 2(2.8)
TOTAL 35(50) 35(50) 70(100)

El tiempo que permanecieron en la estancia de pre-anestesia se muestra en
la tabla 5.

Tabla 5. Tiempo en que permanecieron los pacientes en la estancia de pre-

anestesia.

Tiempo en pre- VIA ORAL VIA NASAL
anestesia (minutos)

Promedio 33 27
Mediana 30 25
Desviacion estandar 20.36 13.16

Posterior a la administracion de dexmedetomidina, en pre-anestesia
valoramos cada 5 minutos, la sedacion del paciente mediante la escala de

Ramsay.
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En la Grafica 1, representamos los porcentajes y las tendencias del

Ramsay.

Grafica 1. Porcentajes y las tendencias del Ramsay.
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En esta grafica podemos observar como en el tiempo TO, T1, T2, los

pacientes de ambos grupos se encuentran con un Ramsay expresado en

porcentaje, similar, dentro de los valores 1y 2. Practicamente sin cambios.

Y podemos observar cambios a partir del Tiempo T3, es decir a los 15

minutos de administrada la dexmedetomidina. Al mismo tiempo se fueron

registrando las variables hemodinamicas, cada 5 minutos, las cuales se muestran

en las siguientes graficas.

Grafica 2. Promedio de la Frecuencia cardiaca
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Grafica 3. Promedio de la saturacion de oxigeno.
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El promedio de la presion arterial basal se reporto como sigue (Tabla 6).

Tabla 6. Promedio de la presion arterial basal.

PAS mmHg PAD mmHg PAM mmHg ‘
VIA ORAL 95 62 73
VIA NASAL 103 64 77

Grafica 4. Promedio de la PAS.
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Grafica 5. Promedio de la PAD.
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Al llegar el paciente a quiréfano se realiz6 una induccién Inhalada con
Sevoflurano, previa colocaciéon de la mascarilla facial, y en ese momento, se

valoro la tolerancia de la mascarilla por el paciente, con los siguientes resultados:

Tabla 7. Tolerancia a la mascarilla.

ViA ORAL VIA NASAL

ACEPTACION N (%) N (%)
1 7 (10) 5 (7.1)

2 2 (2.8) 1 (1.4)

3 9 (12.8) 4 (5.7)

4 15 (21.4) 20 (28.5)

5 3 (4.2) 5 (7.1)
TOTAL 35 (50) 35 (50)
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IV. DISCUSION

La dexmedetomidina, agonista a2 adrenérgico, es un nuevo farmaco util en
la medicacién pre-anestésica en nifos, por sus propiedades de ansiolisis,
analgesia y sedacion sin depresidon respiratoria. Se ha reportado también que
disminuye la agitacion en el postoperatorio inmediato cuando se emplea
sevoflurano. Ademas ser bien tolerada por los pacientes pediatricos ya sea via
oral o via nasal, debido a la poca cantidad del medicamento. Observamos que
tanto la administracion de dexmedetomidina por via oral como la via nasal fueron
bien toleradas, por los pacientes. No tuvimos ningun caso de rechazo al

medicamento, vomito o ardor a la administracién nasal.

Como podemos ver en las tablas anteriormente presentadas, en los datos
demograficos observamos un predominio del 60%, del sexo masculino en la
poblacién, sin embargo los 2 grupos mostraron una distribucion por género
uniforme, que nos habla de una aleatorizacion adecuada. La edad promedio y el
peso también presentan una correcta distribucion de los grupos ya que los

promedios se encuentran muy similares.

Eficacia. Efectos de Sedacion.

Los efectos de sedacion los evaluamos con escala de Ramsay y la

tolerancia a la mascarilla facial por escalas descritas en el Anexo 3-4.

Al revisar la grafica del Ramsay, observamos durante los primeros 10
minutos, posteriores a la administracion de la dexmedetomidina, que ambas vias
de administracién (oral y nasal), se comportaron muy similares es decir no se

encuentra ninguna diferencia estadisticamente significativa.

Se empiezan a notar cambios a partir de T3 es decir, a los 15 minutos
posteriores a la administracion de la dexmedetomidina. Después del analisis
estadistico obtuvimos en T3 una diferencia estadisticamente significativa en la

calificacion de Ramsay, en la aplicacién del medicamento nasal vs oral, esta
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diferencia fue definida como una P=.040 en T4, encontramos una diferencia
estadisticamente significativa con una P=.000, a favor de la via nasal, en T5 se
encontré una P=.004 significativa a favor de la via nasal, y en T6 también hubo

diferencia significativa con un valor de P=.003.

La tolerancia a la mascarilla, durante la induccién inhalada fue satisfactoria

para ambos grupos en un 80%de los pacientes.

Yuen et al. Encontraron resultados similares de sedacion y analgesia sin

depresion respiratoria, con dexmedetomidina intranasal 232,

Seguridad. Efectos hemodinamicos.

La vigilancia de los parametros hemodinamicos en ambos grupos de
nuestro estudio nos permitié observar que con una dosis de dexmedetomidina de
2u/kg, provoca una ligera disminucién de la FC, PAM y SpO2 la cual no involucra

mas alla del 20%, de la cifra basal.

En el grupo de dexmedetomidina via oral, observamos una FC, que
disminuy6 paulatinamente, desde los primeros 5 minutos, hasta los 20 minutos,

posteriores a su administracién y después se estabiliza en una meseta.

En el grupo de dexmedetomidina via nasal, observamos una FC, que
disminuye de manera mas marcada que la via oral, sin embargo a los 25 minutos,
se detiene e incluso llega a aumentar nuevamente, para posteriormente realizar
una meseta. En nuestro estudio ninguna via de administracion comprometié mas

alla del 20%, de las cifras basales.

La SpO2 en ambos grupos presento disminucion leve, lo que coincide con
reportes de la literatura®>®, que demuestran que la administracion

dexmedetomidina no provoca depresién respiratoria.
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CONCLUSION

La utilidad de la dexmedetomidina, ha sido reportada en la literatura
mundial como medicacion pre-anestésica. Sus propiedades de ansiolisis,
sedacion, analgesia, aceptacion por los nifios y pocos efectos hemodinamicos, la

hacen un medicamento apropiado y con gran futuro.

Podemos concluir que la administraciéon por via nasal de dexmedetomidina
a 2u/kg, es una alternativa adecuada para medicacion pre-anestésica en el
paciente pediatrico. Se recomienda esperar 15 minutos antes de la separacién de
los padres. De los resultados del presente reporte, concluimos que el tiempo
adecuado para iniciar la induccion inhalada y la presentacién ante la mascarilla
facial debe ser de 30 minutos. La dosis por via oral, de dexmedetomidina como
medicacidon pre-anestésica, de acuerdo a nuestros resultados debe ser motivo de

estudios posteriores.
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VI. ANEXOS.

Anexo 1

Clasificacion del estado fisico de la Sociedad Americana de Anestesiologia

(ASA).

Estado fisico

Clasificacion

Paciente saludable normal

Paciente con enfermedad sistémica leve y sin
limitaciones funcionales

Paciente con moderada a severa enfermedad
sistémica con alguna limitacién en la funcién.

v Paciente con enfermedad sistémica severa con
constante amenaza de la vida y funcionalmente
incapacitante.

\ Paciente moribundo sin expectativas de sobrevida
en 24 horas con o sin cirugia.

\i Paciente con muerte cerebral donador de érganos
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Anexo 2.

HOSPITAL INFANTIL DE MEXICO
Hoseimat IeanTiL & MEXIco FEDERICO GOMEZ
i ANESTESIOLOGIA PEDIATRICA
== CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

“Medicacién preanestésica con dexmedetomidina en el paciente pediatrico.
Comparacion via oral vs via nasal”

Yo (Padre o tutor) declaro libre y
voluntariamente que acepto que mi hijo
participe en el estudio “Medicacion preanestésica con dexmedetomidina en el
paciente pediatrico. Comparacion via oral vs nasal”, registrado y aprobado por
la direccion de investigacion, que se realizara en el “Hospital Infantil de México
Federico Gémez” y que consiste en  disminuir la angustia, ansiedad y
preocupacion de mi nifio, por medio de la administracién del medicamento llamado
Precedex (dexmedetomidina). EI medicamento sera administrado via oral o via
nasal. Como efectos secundarios del medicamento, en algunos casos se puede
presentar disminucion de la presion arterial asi como disminucion de los latidos
del corazdn, a los cuales se les dara el tratamiento especifico.

Si se llegara a presentar disminucion de los latidos del corazén, (tomando como
base los latidos con los que llego a quiréfano), se administrara medicamento para
contrarrestar dicho efecto.

Los médicos encargados del estudio, vigilaran continuamente al nifio no
despegandose en ningun momento mientras dure el efecto del medicamento.

En el que participaran un total de 70 pacientes. Es de mi conocimiento que puedo
solicitar informacion adicional acerca de los riesgos y beneficios de mi
participacion en este estudio, y que puedo ser eliminado del estudio si fuera
necesario. En caso de que decidiera no aceptar participar en el estudio, puedo
abandonar mi participacion sin que por ello mi atenciéon en el Hospital Infantil de
México no se vera afectada y recibiré la atencion de la misma manera y con las
mismas consideraciones.

Nombre Tutor: Firma:

Parentesco:

Nombre Testigo: Firma:
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Anexo 3

Escala de Ramsay

Monitoreo de Ia sedacion

La escala de Ramsay es la base de varios sistemas de graduacion del nivel

de sedacion, que se usan comunmente dependiendo de la respuesta del paciente

a la estimulacién verbal o tactil. El uso de esta escala facilita el monitoreo y

permite realizar un esquema objetivo del estado de conciencia.

tanto en su administraciéon nasal como administraciéon oral,

La sedacion que produce la dexmedetomidina, es una sedacidén activa,

induce una hipnosis

superficial, el paciente duerme pero es despertado facilmente al nombrarlo o

pedirle que realice alguna actividad, para después retomar su suefio, nuevamente,

alcanzando un nivel de sedacion de 2 a 4 en la escala de Ramsay.

Escala de Ramsay:

1-
2
3
4

5
6

Paciente despierto, agitado o inquieto.

Paciente despierto, cooperador y tranquilo.

Paciente somnoliento o dormido con respuesta a érdenes.

Paciente dormido, que responde enérgicamente a estimulacion tactil o

verbal.

Paciente dormido, responde perezosamente a estimulacion tactil o verbal.

Paciente dormido, sin respuesta.

27



Anexo 4.

Tolerancia a la mascarilla.
Almenrader N. y colaboradores realizaron un estudio, en nifios, comparando la
medicacion pre-anestesica con midazolam y clonidina via oral y realizaron una
valoracion de aceptacion de la mascarilla de 5 puntos, la cual tomamos de

referencia para nuestro estudio?.

Tolerancia a la mascarilla.

1- Paciente combativo, llorando.

2- Paciente con moderado miedo a la mascara no calmado.

w
1

Paciente cooperador pero renuente.

F=N
1

Paciente cooperador y calmado.

5

Paciente poco reactivo, dormido.

1-2 respuesta no satisfactoria a la medicacion pre-anestésica

3-5 respuesta satisfactoria a la medicacion pre-anestésica
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Hoja de recoleccion de datos

Anexo 5
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Anexo 6

Tabla de aleatorizacion de la muestra
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Anexo 7

Actividad/Mes

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Abril Mayo Junio Julio Agosto ]

Elaboracion
de protocolo.
Aprobacién 'y
planeacion.
Recoleccion
de Datos.
Obtencion de
resultados.
Analisis
Estadistico.
Entrega de
Resultados
Publicacion de
Resultados
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