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DEXMEDETOMIDINA VS FENTANIL-MIDAZOLAM COMO SEDACION-
ANALGESIA EN PROCEDIMIENTOS OFTALMICOS.

RESUMEN

En cirugias oftalmicas ordinarias, 65% de los pacientes son mayores de 60 afios, de
estos el 80% estan afectados por enfermedades que comprometen el estado fisico,
este tipo de cirugias en su mayoria se realizan con anestesia local mas sedacion. La
dexmedetomidina es un agonista de los receptores alfa 2, produce sedacién y
analgesia sin depresion respiratoria. El objetivo de este estudio fue valorar la
eficacia de la dexmedetomidina vs la combinacion midazolam—fentanil para producir
sedacion y analgesia en procedimientos oftalmolégicos.

MATERIAL Y METODOS: EIl estudio se realiz6 en pacientes programados para
cirugia oftalmoldgica electiva con anestesia locorregional mas sedacién y analgesia.
Los pacientes se dividieron en dos grupos: Grupo A: Se le administro
dexmedetomidina en solucién 100 ml de solucidn fisiolégica e 100 ml a 0.4 mcg/kg
30 min previos al procedimiento quirdrgico. Grupo B: Se administr6 50 mcg de
fentanil mas Midazolam 1 mg IV 5 min previo a la cirugia. Se monitorizo con
electrocardiografia continua, presion arterial no invasiva, oximetria de pulso, indice
biespectral (BIS) y se evaluaron estos parametros al ingreso a quiréfano, al momento
del bloqueo locorregional, al momento de la incisidon y en la unidad de cuidados post
anestésicos. Se les administro oxigeno con catéter nasal a 3 Litros por minuto.

RESULTADOS: Se estudiaron un total de 16 pacientes, con dexmedetomidina el BIS
presenta disminucién a 91.25 en el tiempo prequirurgico, y con fentanil-midazolam
disminuye en 83.63 al momento de la aplicacion del anestésico local. Con
dexmedetomidina no disminuye la SpO2 a pesar de no utilizar oxigeno con canula
nasal sin embargo presentan dolor leve que no requiere rescate analgésico. También
se observd que la escala de Ramsay con dexmedetomdina presenté una media de
2.25 y con fentanil-midazolam de 3.

CONCLUSION: La dexmedetomidina presenta eficacia para producir sedaciéon sin
producir bradicardia, ni desaturacién, presentando dolor leve, comparada con la
combinacion midazolam-fentanil en la cual analgesia es satisfactoria, presenta
bradicardia en la unidad de cuidados post anestésicos y disminuciéon de la SpO2
requiriendo canula nasal con oxigeno a 3 litros por minuto.



DEXMEDETOMIDINE MIDAZOLAM VS FENTANYL AS - IN PROCEDURES
SEDATION - ANALGESIA OPHTHALMIC.

ABSTRACT

In ordinary ophthalmic surgeries, 65 % of patients are older than 60 years, 80% of
these are affected by diseases that compromise the physical state; this type of
surgery is mostly performed under local anesthesia with sedation. Dexmedetomidine
is an alpha-2 agonist receptors produces sedation and analgesia without respiratory
depression.

The aim of this study was to evaluate the efficacy of dexmedetomidine vs midazolam
- fentanyl combination to produce sedation and analgesia in ophthalmic procedures.

MATERIALS AND METHODS: The study was conducted in patients scheduled for
elective ophthalmic surgery with local anesthesia and sedation and analgesia.
Patients were divided into two groups : Group A: dexmedetomidine was administered
in 100 ml solution of saline and 100 ml to 0.4 mcg / kg 30 min prior to the surgical
procedure . Group B: It was administered 50 mcg of fentanyl was administered
midazolam 1 mg IV was administered over 5 min before surgery. It was monitored
with continuous electrocardiography, noninvasive blood pressure , pulse oximetry,
bispectral index (BIS ) and these parameters on admission to the operating room at
the time of anesthetic block at the time of the incision and the post anesthesia care
unit were evaluated. They administered Oxygen by nasal catheter to 3 liters per
minute.

RESULTS: A total of 16 patients were studied in the BIS dexmedetomidine has
decreased to 91.25 in the preoperative period, and fentanyl - midazolam decreased
by 83.63 at the time of application of the local anesthetic. Dexmedetomidine does not
diminish the SpO2 despite not using oxygen with nasal cannula with mild pain but not
requiring rescue analgesic. It was also noted that the scale of Ramsay
dexmedetomdina provided an average of 2.25 and fentanyl - midazolam 3.

CONCLUSION : Dexmedetomidine has efficacy to produce sedation without causing
bradycardia, or desaturation , presenting mild pain , compared with midazolam -
fentanyl combination in which analgesia is satisfactory , has bradycardia in the post
anesthesia care unit and decreased SpO2 requiring cannula nasal oxygen at 3 liters
per minute .



INTRODUCCION

En cirugias oftalmicas ordinarias, 65% de los pacientes son mayores de 60 afios de
éstos 80% estan afectados por enfermedades que comprometen su estado fisico,
por disfunciones organicas que intervienen en el manejo anestésico y tienden a
mayores complicaciones antes y después del procedimiento. Actualmente la mayoria
de las intervenciones oftalmicas se realizan con el paciente bajo sedacion y/o
vigilancia anestesia locorregional o topica que consiste en la inyeccion de un
anestesico local en la cavidad orbitaria y su difusion al globo ocular y musculatura
extrinseca con sus diferentes técnicas: Retrobulbar, peribulbar, bloqueo
subtenoniano, o del nervio facial, y en algunos casos especificos bajo anestesia
general ®

Cuando se utiliza sedacién y/o vigilancia intraoperatoria, generalmente se deben
administrar un ansiolitico amnésico previo y durante la realizacion de anestesia,
ademas de un analgésico narcético con la finalidad de mantener al paciente sedado,
con mayor confort y cooperador antes y durante el procedimiento.

Los medicamentos que se utilizan mas frecuentemente cuando el cirujano administra
anestesia local, es una combinacion de midazolam-fentanil la cual puede producir
depresion respiratoria que puede ser mas importante cuando la anestesia local es
insuficiente ya que se aumenta la dosis de estos medicamentos que ocasionan una
profundizacion de la sedacién. *

Las benzodiacepinas tales como el midazolam pueden ocasionar confusion
principalmente en pacientes ancianos, los opioides como el fentanil incrementan el
riesgo de producir depresion respiratoria y disminucidén de la saturaciéon de oxigeno,
todos estos efectos adversos pueden obstaculizar la cooperacién de los pacientes
durante las cirugias ©

El fentanil exhibe un rapido inicio de accién entre 3-5 minutos y la corta duracion de
efecto después de una sola dosis intravenosa pero incrementa la depresion
respiratoria. ¥®

El Midazolam es una benzodiazepina de uso comun para la produccién de amnesia y
sedacion. Después de una sola dosis sedante, el inicio del efecto es rapido (30 a 60
segundos), y su duracién varia de 15 a 80 minutos. Sin embargo es un depresor
hemodinamico y respiratorio, los efectos de esta droga se han denunciado haber sido
mas pronunciado en combinacion con opioides o en personas de edad avanzada y
no tiene propiedades analgésicas especificas. Cuando se afade un opioide a un
sedante, los beneficios esperados son para reducir la incidencia del dolor y para
aumentar la satisfaccion durante el procedimiento.



El proporcionar sedacién y analgesia en estos procedimientos es muy importante,
debido a la edad de los pacientes y a la comorbilidad que presentan, por lo que con
un farmaco con pocas posibilidades de depresion respiratoria seria de gran utilidad.
El medicamento que reune estas caracteristicas es la dexmedetomidina es un
agonista de los receptores alfa 2, produce sedacion y analgesia sin depresion
respiratoria.

Dexmedetomidina es un compuesto imidazdlico tiene una proporcidén adrenorreceptor
alpha 2, vida media 6 minutos, vida media de eliminacion es de dos horas, su
volumen de distribucion es aproximadamente de cinco minutos™? La
dexmedetomidina producen otro tipo de reacciones como analgesia, ansiolisis,
sedacion y simpaticolisis.’ Y * También, se ha demostrado que estos medicamentos
reducen los requerimientos de analgésicos, evitan problemas de depresion
ventilatoria, prurito, retencion urinaria y el abuso que ocasionan los opioides, y se ha
demostrado que disminuyen los requerimientos de fentanilo hasta en un 50%." ¥4

Ebert y cols. Estudiaron los efectos de la dexmedetomidina al incrementar las
concentraciones plasmaticas de este farmaco, observando que con una dosis de 0.4
mcg/kg existe una disminucién de catecolaminas en 45-76%, también con dosis 0.5
mcg/mL aumentd la sedacion en 65%, acompafada de una disminucion de la
tension arterial del 13%, la frecuencia cardiaca, gasto cardiaco y volumen de
eyeccion, concluyendo que el incremento progresivo de la sedacion y ansiolisis"

Aun existe controversia en la utilizacibn de dexmedetomidina para la sedacion,
debido a que algunos estudios no muestran una diferencia significativa cuando se
compara con esquema de sedacion midazolam/fentanil y otros autores como Arain S.
y Martinez R. observaron una mejor sedacién y menores eventos adversos al
compararla con propofol y midazolam.

El objetivo de este estudio fue valorar la eficacia de la dexmedetomidina vs la
combinacion midazolam — fentanil para producir sedacion y analgesia sin depresion
respiratoria en procedimientos oftalmoldgicos.

MATERIALES Y METODOS

El estudio se realizé con la aprobacion del comité de ética local y la obtencion del
consentimiento informado bajo los preceptos de la declaracion de Helsinky, de las
buenas practicas clinicas y la ley general de salud en materia de investigacion en
humanos.

Se realizé6 un estudio clinico controlado prospectivo, longitudinal, comparativo,
aleatorio, en pacientes programados para cirugia oftalmoldgica electiva con paciente
despierto con anestesia local mas sedacion y analgesia.



Los criterios de inclusién fueron; pacientes programados para cirugia oftalmolégica
electiva, cirugia oftalmoldgica con paciente despierto y anestesia local mas sedacion,
adultos de 18 a 80 afios, ambos sexos, ASA | a lll

Los criterios de exclusidén fueron; pacientes que durante el procedimiento requieran
anestesia general, bloqueo de auriculo-ventricular completo, pacientes con
tratamiento crénico de beta bloqueadores, FEVI menor de 30, embarazo, lactancia,
puerperio, enfermedad hepatica.

Los pacientes seleccionados se dividieron de forma aleatoria en dos grupos de
trabajo: Grupo A: Se le administro dexmedetomidina en soluciéon 100 ml de solucion
fisiolégica e 100 ml a 0.4 mcg/kg 30 min previos al procedimiento quirargico. Grupo
B: Se administré 50 mcg de fentanil mas Midazolam 1 mg IV 5 min previo a la cirugia

Se monitorizo con electrocardiografia continua, presion arterial no invasiva, oximetria
de pulso, indice biespectral (BIS). Las evaluaciones de todos los parametros se
realizaron al ingreso a quiréfano, al momento del bloqueo locorregional, al momento
de la incisioén y en la unidad de cuidados post anestésicos. Se les administro oxigeno
con catéter nasal a 3 Litros por minuto.

Se les realizo bloqueo regional por medico oftalmélogo. EI bloqueo retrobulbar
consistié en inyectar Lidocaina simple dentro del cono muscular de los rectos. Se
administra una unica inyeccién en la zona temporal inferior. La aguja se introduce a
través del parpado inferior, ha de hacerse perpendicular a la piel y una vez rebasado
el globo ocular se dirige hacia arriba y hacia dentro formando un angulo de 45 grados
aproximado al eje optico por detras del polo posterior del ojo, hasta una profundidad
de 30 mm. Induce un bloqueo de conduccién en el ganglio ciliar, el nervio oftalmico y
de pares craneales Il, lll, IV.

Analisis estadistico: El procesamiento de los datos fue por medio electronico. Las
variables categoricas nominales se presentaron en tablas de contingencia en
porcentaje, frecuencia, y se aplicd chi cuadrada tomando como significativo una
p<.05. Para variables numéricas se analizaron mediante media y desviacion estandar
se aplicod t de test para comparacién entre media se tomara una P< 0.05 como
significativa

RESULTADOS

Se estudiaron un total de 16 pacientes, la media de edad para el total de la poblacién
fue de 75.75 anos, con una desviacion estandar de 12.332, con un peso promedio de
70.5 kg y talla promedio de 1.63 m como se observa en la tabla 1.

Del total de los pacientes 25% fueron mujeres y el 75% hombres tal como se muestra
en la figura 1.



No se observé diferencia significativa entre los dos grupos con respecto a la edad,
peso y talla tal como lo muestra la taba 2.

Al ingreso al quiréfano como se muestra en la tabla 3 en el grupo de
dexmedetomidina presenta una media de BIS de 91.25 y el grupo de midazolam-
fentanil una media de 96.38. En la tabla 4 el grupo de dexmedetomidina presenta un
EVA promedio de 0.25 y en el grupo de midazolam-fentanil el EVA fue de 0.

En el momento de aplicacion de anestésico local el grupo de dexmedetomidina
presenta media de BIS de 90.38 y del grupo de fentanil-midazolam 83.63 por lo que
podemos decir que en este rubro presentan una diferencia estadisticamente
significativa como se muestra en la tabla 5. En la tabla 6 muestra que el grupo de
dexmedetomidina presenta media de EVA 3.63, y el grupo de fentanil-midazolam no
presenta dolor alguno sin embargo no es estadisticamente significativo.

En el momento de la incisién se encuentra que con dexmedetomidina al media de
SpO2 es de 95% y fentanil-midazolam 98%, sin embargo los pacientes del grupo de
midazolam fentanil se encuentra con catéter nasal con oxigeno a 3 litros por minuto
por lo cual no se encuentra diferencia significativa en este rubro. Sin embargo se
encuentra que la escala de Ramsay la media en el grupo de dexmedetomidina es de
2.25 y el grupo de fentanil-midazolam es de 3 encontrandose estadisticamente
significativa.

En el tiempo 4 en la unidad de cuidados postanestesicos como se observa en la
tabla 9 la media de la frecuencia cardiaca es de 69.13, y del grupo de fentanil-
midazolam presenta media de frecuencia cardiaca de 53.75 encontrandose
estadisticamente significativo, la media de la tension arterial media de la
dexmedetomidina es de 96.88 y fentanil 103 encontrandose estadisticamente
significativo.
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MEDIA DEVIACION ESTANDAR
EDAD 16| 75.75 12.332
PESOKG | 16| 70.75 16.385
TALLA 16| 1.6350 .13008

Tabla 1. Variables somatométricas

Figura 1. Variables respecto al sexo
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GRUPO EDAD PESO KG TALLA
DEXMEDETOMIDINA MEDIA 71.25 64.25 1.6138
Desviacién estandar 14.220 13.003 .13596
FENTANIL-MIDAZOLAM MEDIA 80.25 77.25 1.6563
Desviacién estandar 8.795 17.597 .12939]
P= .083?% 1612 .382°7
Tabla 2. Variables comparativas edad, peso y talla
Tensioén Tensién Tensioén
arterial arterial arterial Frecuencia
GRUPO sistdlica diastdlica media cardiaca SPO2 BIS 1
DEXMEDETOMIDINA Media 155.25 78.88 104.00 62.75 94.25 91.25
Deviacién 25.257 6.379 10.928 8.908 1.282 6.798
estandar
FENTANIL- Media 161.75 81.00 107.38 60.50 94.25 96.38
MIDAZOLAM
Desviacion 5.175 8.281 3.623 2.070 1.035 .518
estandar
P .042 .238 .304 .285 1.000 .102

Tabla 3. Parametros prequirurgico
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GRUPO EVA PRE 1 CONFORT 1 RAMSAY 1

DEXME MEDIA .25 8.50 2.00)
DESVIACION .707 3.117 .000]
ESTANDAR

FENTANIL-MIDAZOLAM MEDIA .00 10.00 2.63
DESVIACION .000 .000 .518
ESTANTAR
P= 7212 2347 .0387

Tabla 4. Variables de escala de EVA, Confort y Ramsay en el tiempo pre quirdrgico

Tensién Tensién Tensién
arterial arterial arterial Frecuencia
GRUPO sistdlica diastdlica media Cardiaca SPO2 2 BIS 2
DEXME MEDIA 142.88 77.63 99.13 65.63 94.88 90.38
DESVIACION 24.614 11.045 13.809 15.838 2.949 5.605
ESTANTAR
FENTANIL- MEDIA 149.63 76.25 100.50 62.63 97.25 83.63
MIDAZOLAM
DESVIACION 3.623 5.175 2.070 3.623 1.035 3.623
ESTANTAR
P= 442° .279° 442° .234° .083° .010°

Tabla 5 Parametros del tiempo 2 (aplicacién del anestésico local)
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GRUPO EVA 2 CONFORT 2 RAMSAY 2
DEXME MEDIA 3.63 8.25 2.50]
DESVIACION
ESTANTAR 3.623 2.252 .535
FENTANIL-MIDAZOLAM MEDIA .00 8.75 3.00]
DESVIACION
ESTANTAR .000 3.536 .000]
P= 1.81° 8.5 2.75°
3.1 2.875 447

Tabla 6. Variables de escala de EVA, Confort y Ramsay al momento de la aplicacion

del anestésico local.

GRUPO TAS 3 TAD 3 TAM 3 FC3 SPO2 3 BIS 3
DEXME MEDIA 148.38 78.25 101.38 68.88 95.38 86.50
DESVIACION 25.573 9.558 13.330 9.643 2.066 9.813
ESTANTAR
FENTANIL- MEDIA 153.38 78.50 104.25 60.00 98.38 84.38
MIDAZOLAM
DESVIACION 8.798 2.070 1.035 .000 .518 4.658
ESTANTAR
P= 7217 .798° 4428 .105° .005° .065°

Tabla 7. Parametros del tiempo 3 (al momento de la incision)
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GRUPO EVA3 CONFORT 3 RAMSAY 3
DEXME MEDIA 3.13 7.25 2.25
DESVIACION
ESTANTAR 3.834 3.370 .707
FENTANIL-MIDAZOLAM MEDIA .00 10.00 3.00
DESVIACION
ESTANTAR .000 .000 .000
P= .105% .105° .038°

Tabla 8. Variables de escala de EVA, Confort y Ramsay al momento de la incisidon

GRUPO TAS 4 TAD 4 TAM 4 FC 4 SPO2 4 BIS 4
DEXME MEDIA 143.00 7413 96.88 69.13 95.63 92.63
DESVIACION 24.934 7.259 8.493 12.922 2.134 2.264
ESTANTAR
FENTANIL- MEDIA 151.25 77.50 103.25 53.75 99.00 92.50
MIDAZOLAM
DESVIACION 7.246 6.211 1.035 5.175 .000 2.070
ESTANTAR
P= .105° .328° .015° .005° .002° .959°

Tabla 9. Parametros de tiempo 4 (unidad de cuidados post anestésicos)
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GRUPO EVA 4 CONFORT 4 | RAMSAY 4

DEXME MEDIA 2.50 6.80 2.13
gg‘?X:\IA'\FCXSN 3.625 3.381 .354

FENTANIL-MIDAZOLAM MEDIA .00 10.00 2.38
Eg_?xll\f_\&lsr\l .000 .000 .518
P= .038% .105° 4428

Tabla 10. Variables EVA, CONFORT, RAMSAY EN LA UNIDAD DE CUIDADOS

POSTANESTESICOS.
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DISCUSION

Alhashemi comparoé a la dexmedetomidina en bolo a dosis de 1 pug/kg seguida de una
infusion de 0.1 a 0.7 ug/kg/h contra midazolam a dosis de 20 pg/kg en bolo, seguida
dosis fraccionadas de 0.5 mg segun requerimientos, en cirugia de catarata bajo
bloqueo peribulbar. Los pacientes manejados con dexmedetomidina mostraron un
mejor nivel de sedacion, pero con mayor grado de hipotension, bradicardia y retraso

en el tiempo de alta, comparados con el grupo manejado con midazolam.®

En nuestro estudio el manejo con dexmedetomidina no presenta bradicardia, las
cifras de tension arterial media se mantienen en rangos dentro de la normalidad y el
manejo con fentanil-midazolam presenta bradicardia en la unidad de cuidados

postanestesicos.

Yalcin y cols. Compararon el efecto de la sedacion con midazolam con o sin
fentanilo sobre sedacion, parametros hemodinamicos, la satisfaccion en la cirugia
de cataratas y el dolor. Doscientos diez pacientes fueron aleatoriamente asignados a
recibir midazolam 1 mg iv, solo con fentanilo 25 mg antes de la inyeccion
retrobulbar. La frecuencia cardiaca y la presion arterial diastolica disminuyeron
después de inyeccion retrobulbar en comparacion con el valor basal, mientras que
los valores de la presion arterial sistolica aumentaron en ambos grupos. La mayoria
de los pacientes en ambos grupos experimentaron dolor leve durante inyeccion
retrobulbar, pero no hay dolor durante la cirugia por lo que sugieren que el
midazolam por si solo puede producir condiciones 6ptimas y satisfactorias durante
el procedimiento, mientras la adicién de fentanilo no ha mejorado el efecto sobre los
parametros examinados. Concluyendo que la adicion de fentanilo a midazolam
durante la anestesia regional para la catarata no se tradujo en una diferencia
significativa en sedacion, el alivio del dolor, la satisfaccion del o los eventos
adversos. Por lo tanto, los autores sugieren que la sedacién con midazolam por si
sola puede ser suficiente para proporcionar condiciones Optimas de bloques para
este procedimiento. "
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En nuestro estudio con el manejo de midazolam-fentanil se present6 bradicardia en
la unidad de cuidados post anestésicos, asi como escala de Ramsay de 3 y los
pacientes presentaron disminucion de la SpO2 por lo que se les coloco catéter nasal
con oxigeno a 3 litros por min.

En el presente trabajo se muestra que el uso de dexmedetomidina por si sola no es
suficiente para dar analgesia eficaz, por lo que en un solo farmaco no es suficiente
para proporcional una analgesia o sedacion de calidad.

CONCLUSION

Después de analizar los resultados se puede concluir que la dexmedetomidina no
presenta depresion respiratoria ni disminucién de la SpO2 por lo que no requiere
colocacién de catéter nasal. se concluye que en el tiempo prequirurgico con
dexmedetomidina se disminuye el BIS hasta 91 y con midaozolam-fentanil se
mantiene en 96.38, sin embargo al momento de la aplicacion del anestésico local
sucede lo contrario, al momento de la incision se observa que los pacientes
manejados con dexmedetomidina se encuentra paciente colaborador, orientado vy
tranquilo pero con dolor leve y lo pacientes en los que se administra fentanil-
midazolam se encuentra dormido, obedeciendo 6rdenes sin presentar dolor alguno,
pero si disminucién de la SpO2 requiriendo puntas nasales.

En cuanto a los parametros hemodinamicos se observa que el grupo de
dexmedetomidina no presenta alteraciones en los parametros hemodinamicos y el
grupo de fentanil-midazolam en la Unidad de Cuidados Postanestesico presento
disminucién de la frecuencia hasta un 53.75 se concluye que es estadisticamente
significativo, pero clinicamente no relevante.

18



BIBLIOGRAFIA

1. Carranza C., Ortiz M., Alfa 2 Agonistas como coadyuvantes de la anestesia.
Revista Dolor, Foro Nacional de Investigacion y Clinica Medica 2007; 93:4-9.

2. Landeros N., Zepeda L., Comparacion de los efectos sedantes de
dexmedetomidina con y sin dosis de impregnacion en pacientes bajo anestesia
regional. Revista Mexicana de Anestesiologia. 2009; 32:150-55.

3. Ramirez P., Camacho M., Delgado C., Dexmedetomidina como agente unico para
seudoanalgesia perioperatoria en Cirugia oftalmica ambulatoria bajo anestesia
regional. Revista Mexicana de Anestesiologia 2009;54:156-60.

4. Mansour A., Tacha S., Dexmedetomidina Sedation in painful posterior segment
surgery. Clinical Ophthalmology 2012;6:2027-79

5. Alhashemi J., Dexmedetomidine vs midazolam for monitored anaesthesia
careduring cataract surgery. British Journal of Anaesthesia: 200; 96 (6): 722—6.

6. Cisneros R., Gonzalez C., Anestesia para cirugia oftalmica. Revista Mexicana de
Anestesiologia. 2008;31:220-23

7. Yalcin C., Ertan A., Comparison of midazolam sedation with or without fentanyl in
cataract surgery. Acta Anaesth. Belg., 2008; 59: 27-32

8. D. Ho'hener, S. Blumenthal and A. Borgeat. Sedation and regional anaesthesia in
the adult patient. British Journal of Anaesthesia 2008; 100 (1): 8-16.

19



ANEXOS

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

NOMBRE: FECHA:
RFC RELIGION:
SEXO: PESO: ESTADO CIVIL:
EDAD: TALLA OCUPACION:
TABAQUISMO: IMC:
ALCOHOLISMO: CAMA:
APP:
TIEMPO 1 TIEMPO 2 TIEMPO 3 TIEMPO 4
PREQUIRURGICO AN‘;FS’LT'ES‘}%OFO?;L MOMENTO DE LA INCISION UCPA
TENSION ARTERIAL
TAM
FC
Spo2
BIS
EFECTOS ADVERSOS
EVA
ESCALA DE CONFORT
TIEMPO 1 TIEMPO 2 TIEMPO 3 TIEMPO 4
APUIEAEIEN BE MOMENTO DE LA INCISION UCPA

PREQUIRURGICO

ANESTESICO LOCAL

2. PACIENTE
COLABORADOR,
ORIENTADO Y TRANQUILO

3. PACIENTE DORMIDO,
QUE OBEDECE ORDENES

4. PACIENTE DORMIDO,
CON RESPUESTA A
ESTIMULOS AUDITIVOS

5. PACIENTE DORMIDO,

CON RESPUESTAS MINIMAS

A ESTIMULOS
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Departamento de Investigacion
GUIA PARA LA ELABORACION DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION

Subdireccion General Médica
Subdireccidn de Regulacion y Atencidn Hospitalaria
ANEXO1: CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADOCONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN

eSTUDIO DE INVESTIGACION MEDICA

Lugar Fecha Hora

Servicio Paciente

Registr6:DEXMEDETOMIDINA VS FENTANIL-MIDAZOLAM COMO SEDACION-ANALGESIA EN PROCEDIMIENTOS
OFTALMOLOGICOS CON PACIENTE DESPIERTO.

A usted se le ha invitado a participar en un estudio de investigacion médica, el cual tiene como objetivo el determinar la
eficacia de la combinacién DEXMEDETOMIDINA-MIDAZOLAM utilizada como sedacién-analgesia en cirugia oftalmoldgica con
el paciente despierto. El desarrollar esta estrategia nos permitira obtener un control del dolor transoperatorio mas eficiente,
mayor confort para el paciente y una recuperacidén postoperatoria mas rapida, asi comno optimizar recursos, y disminuir
costos.

El procedimiento que se realizard sobre su persona serd la administracién de uno de los siguientes esquemas de tratamiento
sorteados al azar: Grupo A: Se le administrara dexmedetomidina 10 min previos al procedimiento quirdrgico en soluciéon
fisioldgica de 100 ml a una dosis de 0.4 mcg/kg mas midazolam 1 mg. Grupo B: Se administrara 50 mcg de fentanil 5 minutos
previo a la Cirugia mas Midazolam 1 mg IV.

Los riesgos esperados serdn 1) los inherentes a la aplicacion de cualquier farmaco como alergia, agregandose a los propios
de las farmacos sedativos y narcéticos como son somnolencia. Para los cuales se han tomado en cuenta las medidas de
seguridad para cada uno de los casos. Los beneficios a obtener serdn los ya mencionados siendo el mds importante la
reduccién del dolor y mayor confort transoperatorio.

Con motivo de la invitacion a participar de manera voluntaria en este estudio, el personal médico me ha explicado clara y
ampliamente sobre la investigacidn a realizarse y sobre los procedimientos a practicarse en mi persona. De los beneficios
esperados, probabilidad de éxito y fracaso, de sus riesgos y consecuencias, asi también de las posibles consecuencias en
caso de no efectuarse dichos procedimientos. Con la informacién recibida, con el pleno conocimiento y con la libertad y
posibilidad de decidir, otorgo mi consentimiento para que me sea realizado dicho procedimiento con plena confidencialidad
de los resultados, firmo el presente documento con la libertar de cambiar mi decisidn en cualquier momento sin que esto
repercuta en mi tratamiento.

Nombre y firma del paciente:

Domicilio del paciente:

Nombre y firma del testigo

Parentesco

Domicilio del testigo

Nombre y firma del testigo

Parentesco

Domicilio del testigo

Nombre y firma del investigador principal
INVESTIGADOR PRINCIPAL: Dra. Yolanda Munguia Fajardo

INVESTIGADOR ASOCIADO: Dr. karla Carolina Santana Tel: 52005003 Ext 14354

COMITE DE ETICA CMN 20 DE NOVIEMBRE EDIFICIO D 1ER PISO: Dr. Abel Garcia Archundia. Ext.: 14622
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