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INTRODUCCION

La anestesia fuera del quiréfano es aquella que se suministra en sitios ajenos al
territorio familiar del quir6fano habitual; (departamentos de radiologia, salas de
endoscopias, salas de imagen por resonancia magneética, etc). Los casos fuera del

quiréfano representan un porcentaje sustancial de los procedimientos en los hospitales.

La demanda actual de la sociedad va en incremento a tener procedimientos
diagnosticos o terapéuticos placenteros; esto condiciona el actuar de un grupo

interdisciplinario de salud correspondiente a la realizacion de dicho procedimiento.

Actualmente nos enfrentamos a grandes conflictos en dichas areas, nos encontramos
con un concepto del término sedacion por parte de personal no anestesiélogos, que ha
sido desvirtuado, que correspondiendo a nuestro gremio de Anestesiologos, hemos sido
permisivos en no corregir a quien demanda una técnica de «sedacidony», que tiene como
objetivo final deseado, un término muy distante al cual éste hace referencia. Se ha
difundido una definicion de «sedacién» de manera desvirtuada y sobrevalorada en sus
alcances, que como tal, tiene la técnica de sedacion; con estas apreciaciones ha
disminuido de manera alarmante la seguridad que se debe a los pacientes.
Independientemente de cual sea la razén, nuestra obligacion es lograr un acuerdo para
defender una postura ante lo que actualmente se adjudica el término de «sedacién».
Para la Real Academia de la Lengua; sedar (del latin sedare) es apaciguar, calmar,
sosegar; son conceptos asimilables a la ansidlisis. Dicho término se aplica a un

procedimiento que busca calmar al paciente sin anular su consciencia. 1s)

La Definicion de ASA al respecto de Sedacion: El estado de la consciencia que
permite a los pacientes tolerar procedimientos poco placenteros mientras se mantiene
una adecuada funcion cardiopulmonar y la habilidad de responder de forma adecuada a
ordenes verbales y/o estimulos tactiles. En todos estos escenarios se mantiene como
premisa, la existencia de una disminucion de la consciencia, pero sin perderla del todo y

la capacidad del paciente de responder a estimulos verbales o fisicos (1o



DEFINICION DEL PROBLEMA

Actualmente el departamento de anestesiologia es solicitado con mayor
frecuencia en areas ajenas al quiréfano, con la aparicion de nuevas técnicas y
procedimientos tanto diagnosticos, como prondsticos, terapéuticos y paliativos, se ha
visto la necesidad, que sea el anestesiologo quien se traslade a dichas areas donde es
requerido; motivo por el cual se han desarrollado nuevos conceptos, asi como técnicas
anestésicas que permitan ofrecer al paciente seguridad, analgesia y confort para el
procedimiento que esta por realizarse. Por el mismo motivo es innegable el
advenimiento de técnicas anestésicas nuevas y/o modificaciones de las existentes, e
inclusive el conocimiento mas detallado de ciertos medicamentos a utilizar en dichos

terrenos, asi como el tratamiento de las posibles complicaciones que se presenten.

Atendiendo a lo mencionado con anterioridad, hacemos referencia a lo siguiente que es
parte de un conflicto actual que nos concierne al personal médico; y que inicia cuando
se le explica por parte del médico tratante a un paciente, que el procedimiento sera
llevado a cabo con una sedacion ligera, el entendido del paciente sera la sencillez del
mismo, de una seguridad absoluta y que de ninguna manera existiran complicaciones.
Por lo cual podriamos replantearnos si: La Triada inconsciencia-inmovilidad-analgesia

¢ se logra con una sedacion ligera? (20

La presente tesis se realiza con el objetivo de proporcionar una alternativa de manejo
en pacientes sometidos a procedimientos en aéreas ajenas al quiréfano con el

proposito de contar con una perspectiva diferente en dicha poblacién.

En diversas ocasiones, obviamos detalles por la rutina que llevamos a cabo en el lugar
de trabajo diario, nuestro quiréfano, que van desde subestimar dichos procedimientos
en areas ajenas a él, y que en ocasiones representan un porcentaje mayor de
complicaciones, lo cual demanda un reto elevado para el anestesiélogo al encontrarse

en dichas aéreas ajenas a su confort habitual.
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MARCO TEORICO

ANESTESIA FUERA DE QUIROFANO
El requerimiento del anestesiélogo para la asistencia de pacientes fuera del area de
quiréfano esta en constante aumento, como se ha comentado con anterioridad. Es una
actividad que engloba los diferentes grados de sedacién, anestesia y vigilancia
utilizados en la practica habitual, pero con caracteristicas diferentes a las aplicadas al
paciente quirurgico. Un entorno de trabajo “hostil” suele ser un reto para la realizacion
de estos procedimientos, existiendo la posibilidad de diferentes eventos adversos, tales

como:

e Escasa o nula posibilidad de valoracion pre-anestésica en pacientes con
patologia asociada, por otro ladro pacientes programados por especialistas poco
familiarizados con el riesgo anestésico

e Lugares poco aptos, no disefados para llevar a cabo una adecuada
administracidon anestésica, carentes de toma de gases, vacio o electricidad.

e Escasa ayuda en caso de complicaciones, por falta de personal entrenado y
lejania de la posible ayuda.

e Falta de equipo apropiado de monitorizacién, medicamentos y aditamentos para
llevar a cabo un adecuada técnica anestésica.

e Escasa iluminacion y mesas poco aptas para el paciente inconsciente.

¢ Dificultad de acceso al paciente, imposibilidad en muchos casos. (24

Existe una gran gamma de la asistencia requerida para la técnica anestésica, puede
abarcar un amplio espectro de medicamento con distintos efectos, por lo que diversas
sociedades como la American Academy of Pediatric, ASA, SAMBA, la Joint Commission
on the Accreditation of Healthcare Organization, entre otras, han publicado sus guias de
practica clinica, siendo todas ellas coincidentes; sin embargo, actualmente la referencia
mas utilizada es la emitida por la American Academy of Pediatrics quien define tres
niveles de profundidad para estos casos:
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1. Sedacién consciente: Es una depresibn minima de la conciencia con
mantenimiento continuo de la permeabilidad de la via aérea, respuesta adecuada

a la estimulacion fisica y a las érdenes verbales.

2. Sedacion inconsciente o profunda: Es un estado controlado de depresiéon de la
conciencia en el cual el paciente no es facilmente reincorporado a obedecer
ordenes, con pérdida parcial o total de los reflejos protectores de la via aérea y
de la capacidad para mantener la via aérea o responder adecuadamente al

estimulo fisico o a la orden verbal.

3. Anestesia general: Estado controlado de inconsciencia acompafado por una
pérdida total de los reflejos protectores, incluida la capacidad para mantener la

via aérea y la respuesta al estimulo fisico y 6rdenes verbales )

La elecciéon de la técnica anestésica depende de diversos factores, las condiciones del
paciente y las preferencias del anestesidlogo; habra que considerar la necesidad de
que el paciente se encuentre despierto y cooperador o en un estado de sedacion

profunda o anestesia general.

La meta de la sedacion es la seguridad del paciente; la analgesia y la amnesia durante
todo el tiempo que dure el procedimiento por realizar, ademas de una pronta

recuperacion al nivel de conciencia que existia antes del manejo anestésico.

Es la pérdida de la conciencia la frontera que define el actuar del Anestesidélogo; La
administraciéon de farmacos necesarios para lograr la pérdida de la conciencia y
asimismo lograr un estado analgésico adecuado, conlleva a una serie de respuestas,
procesos y reacciones en el paciente, y somos nosotros los especialistas adecuados
para su manejo, control y vigilancia. Sin embargo nos enfrentamos con las demandas,
de los cirujanos de querer lograr una ausencia total de consciencia, durante un
procedimiento médico determinado, aun a pesar de recibir diferentes estimulos

(incluyendo dolorosos), cuando en realidad es entonces que lo que se esta solicitando
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es una técnica de anestesia general endovenosa de una duracion determinada y no lo

que comunmente ellos denominan Sedacion. 1g)

Se han descrito estrategias para llevar a cabo este tipo de procedimientos que se
encuentran alejados al quiréfano tomando en cuenta el siguiente paradigma que

consiste en tres pasos (figura 1):

Paciente

Anestesidlogo

Procedimiento Ambiente

Con lo que respecta al paciente en ocasiones se requiere el uso de farmacos como pre
medicacion para disminuir el estrés u ansiedad que pueda someter al paciente,
inclusive alguna técnica anestésica diferente para llevar a cabo los procedimientos
fuera del quirdfano. Existen diversos factores del paciente que requieren sedacién o

alguna otra técnica anestésica, para procedimientos fuera de quirdfano tales como:

Tabla 1.1 Factores del paciente

Claustrofobia, ansiedad y trastornos de panico.

Paralisis cerebral, retraso en el desarrollo y dificultades de aprendizaje.

Trastornos convulsivos, trastornos del movimiento y contracturas musculares.

Dolor relacionado con el procedimiento y otras causas.

Traumatismo agudo con inestabilidad de la funcién cardiovascular,

respiratoria o neuroldgica.

Elevacién de la presion intracraneal.

Morbilidad concurrente y fragilidad del paciente (grados Il o IV de ASA).

Edad pediatrica, sobre todo <10afos.
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Cada dia, existen mas procedimientos que se realizan fuera de quiréfano, en breve se

enlistan algunos de éstos, que demandan la presencia de un anestesiologo.

Tabla 1.2 Procedimientos frecuentes con anestesia fuera de quiréfano (AFQ)

Imagenologia.

Tomografia computarizada
Imagenes por resonancia magnética

Tomografia por emision de positrones.

Radiologia
intervencionista
diagnodstica y

terapéutica.

Procedimientos de imagenes vasculares, colocacion de
endoprotesis vasculares y embolizacion.
Ablacién por radiofrecuencia

Derivacion portosistémica intrahepatica transyugular.

Neurorradiologia
intervencionista y
diagnostica

terapéutica.

Procedimientos oclusivos:

Procedimientos de abertura:

Embolizacion de aneurisma cerebral, malformaciones

arteriovenosa o tunmores vasculares

Angioplastia, colocacion de endoproétesis vasculares o
trombdlisis en apoplejia por ateroesclerosis cerebral o

vasoespasmo cerebral.

Radioterapia.

Radioterapia

Radioterapia transoperatoria

Cardiologia

Cateterismo cardiaco diagnostico.

intervencionista y ¢ Intervenciones coronarias percutaneas

diagnostica e Técnicas intervencionistas para tratamiento de
terapéutica. cardiopatia estructural.

Laboratorio de

cateterismo cardiaco.

Laboratorio de e Implantacion de sistemas para el control de ritmo vy

electrofisiologia.

desfibriladores cardioversores

Gastroenterologia

Dilatacién o colocacion de endoproétesis esofagica

Colocacion endoscopica de sonda para gastrostomia

14



e Colangiopancreatografia endoscépica retrograda
e Colonoscopia
e Endoscopia diagnéstica

e Biopsia hepatica

Otros procedimientos e Ecocardiografia transesofagica con cardioversion.

¢ Procedimientos dentales.

La NOM-006-SSA3-2011, contemplé cada una de estas situaciones y en cuanto se
refiere a estos escenarios, marca las pautas de actuacion, asi como los materiales
requeridos. La Sociedad Americana de Anestesiologia (American Society of
Anesthesiologist), desarrollé estandares para la anestesia fuera de quiréfano (AFQ).(10)

Tabla 1.3 Estandares de la ASA para anestesia en sitios distintos al quir6fano.

1.- Oxigeno: fuente confiable y un cilindro E lleno de respaldo.

2.- Succion: adecuada y confiable.

3.- Sistema de eliminacion si se administran agentes inhalados.

4.- Equipo anestésico:
e Bolsa autoinflable de respaldo capaz de suministrar oxigeno al menos al 90%
por ventilacion con presidn positiva.
e Farmacos y suministros anestésicos adecuados.
e Maquina de anestesia con funcion equivalente a las del quiréfano y mantenida
con los mismos estandares.
e Equipo de vigilancia adecuado para permitir el cumplimiento de los estandares

basicos de monitoreo de la ASA.

5.- Tomacorrientes eléctricas
e Suficientes para la maquina de anestesia y monitores.
e Energia eléctrica aislada o interruptores de circuito por falla de conexion a tierra

si es un sitio humedo.

6.- lluminacion: adecuada del paciente, maquina de anestesia y esquipo de vigilancia.

e Fuente de luz de respaldo con baterias.

7.- Espacio suficiente para:

e Personal y equipo.
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e Acceso facil y expedito al paciente, maquina de anestesia y equipo de vigilancia.

8.- Equipo de reanimacion disponible de inmediato:

e Desfibrilador, farmacos de urgencia y equipo de reanimacion cardiopulmonar.

9.- Personal con entrenamiento adecuado para apoyar al anestesiélogo y una forma

confiable de comunicacion.

10.- Deben observarse todos los cdédigos de edificios y seguridad, asi como los

estandares para las instalaciones

11.- Instalaciones para cuidados post-anestésicos:
e Personal con entrenamiento adecuado para brindar atencion post-anestésica

e Equipo apropiado que permita el transporte seguro a una unidad de cuidados

post-anestésicos.

La estimacion del estado clinico del paciente y el procedimiento por realizar seran los
dos parametros fundamentales que determinaran la técnica anestésica empleada. Debe
tomarse en cuenta, ciertas premisas con respecto algunos medicamentos al momento

de ser elegidos para llevar a cabo nuestra técnica, algunas de éstas incluyen:

¢ Inicio de accidn suave y rapida

¢ Que produzcan sedacion, hipnosis y amnesia

e Ausencia de efectos secundarios (depresion respiratoria y cardiovascular)
e Rapida recuperacion

¢ Que tengan un menor indice de nausea y/o vomito

e Que provean de analgesia residual

e Finalmente una buena relacién entre costo/eficacia.

En algun o algunos de los procedimientos que se realizan fuera del quiréfano, es
aplicable la técnica de sedacidén, que permita la ansidlisis del paciente, aun cuando
habra otros procedimientos que si requieran de la aplicacion de Anestesia General, ya

sea Inhalada, o Intravenosa.
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Con respecto a la responsabilidad profesional cabe sefialar que como Anestesiodlogos
tenemos un Lineamiento de actuacion establecido por el Estado, y el cual se encuentra
comprendido en la NOM-006-SSA3-2011, en donde claramente establece definiciones
esclarecedoras cuando hablamos de nuestra posicion en relacion a técnicas de
sedacion y anestesia general. Esta es la manera como se espera que actuemos y como

tal se resolvera en un caso litigioso. 2

La responsabilidad del médico especialista en anestesiologia, implica el estudio y
valoracion del paciente, para indicar y proporcionar el manejo y los cuidados peri-

anestésicos adecuados para cada situacion.

* 4.1. Anestesia general, a las técnicas utilizadas para provocar hipnosis, amnesia,
analgesia, proteccion neurovegetativa e inmovilidad, con el objetivo de que el paciente
tolere los procedimientos médicos o quirurgicos con fines diagnosticos, terapéuticos,

rehabilitatorios, paliativos o de investigacion.

* 4.10. Medicina peri-operatoria anestésica, a la serie de procedimientos que tienen por
objeto brindar atencién pre-, trans- y postanestésica, en funcidon de cualquier
procedimiento médico o quirurgico con fines diagndsticos, terapéuticos, rehabilitatorios,

paliativos o de investigacion.

* 4.14. Sedacién, al estado de conciencia, provocado por la administracion de
farmacos, que permite a los pacientes tolerar procedimientos que pudieran generar
molestia, conservando la capacidad de responder a las ordenes verbales y a los

estimulos tactiles.

» 7.2. Los establecimientos para la atencion médica, donde se realicen procedimientos
de anestesiologia, deberan contar con el equipo minimo necesario para garantizar su
practica en condiciones de seguridad para el paciente, de conformidad con lo

establecido en la Norma Oficial Mexicana. (1s)
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Al aumentar el numero de procedimientos anestésicos realizados fuera del quir6fano
empezaron a reportarse complicaciones graves con resultados fatales, por lo que fue
necesario el analisis de los incidentes criticos para disminuir la incidencia de los efectos
adversos; entre ellos se pudo observar que la depresidn respiratoria, la apnea y el paro
cardio-respiratorio, fueron los tres efectos adversos mas encontrados en la poblacion

anestesiada a distancia del quiréfano. (1s)

Si bien no existe diferencia significativa entre el porcentaje de presentacién de la
depresion respiratoria y de apnea, el impacto de estos porcentajes se observa en la
mortalidad de los pacientes, pues los sujetos hospitalizados que presentan alguna de
estas dos complicaciones tienen un porcentaje de mortalidad y/o dafio neuroldgico de

37.2, en comparacion con los no hospitalizados que enfrentan una cifra de 92.8%.

Las posibles causas de estas complicaciones pueden ser principalmente:
1) Interaccién farmacolégica (el uso de mas de un farmaco para estos
procedimientos se encontrd fuertemente asociado a complicaciones anestésicas)
2) Resucitacion inadecuada

3) Monitoreo inadecuado

Las principales conclusiones de The Food and Drug Administration (FDA) respecto a los

riesgos de la sedacion son: (22

Todos los sedantes y narcéticos tienen el riesgo de causar problemas

incluso si se usan a las dosis recomendadas.

- En todas las areas de sedacion se han publicado complicaciones.

- Los nifios < 5 afios son de mayor riesgo, aun sin patologia de base.

- La depresion respiratoria y la obstruccion de la via aérea (inadecuada
oxigenacion y ventilacion) son las complicaciones mas frecuentes.

- Los factores asociados a complicaciones son: uso de multiples farmacos,

errores de farmacos o sobredosificacion, deficiente evaluacion del

paciente, monitorizacion inadecuada, profesionales poco capacitados, alta

precoz. (24)
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El anestesiologo, hoy, requiere una formacion de calidad cientifica, ética y humana,
comprometida con el respeto a la dignidad y autonomia de los pacientes, también el
desarrollo de habilidades para responder en situaciones de urgencia, administrar
recursos humanos y materiales; debemos ser conocedores de nuestras obligaciones y

derechos para asi poder interpretar de manera objetiva las leyes. 22
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MEDICACION PRE-ANESTESICA

La Medicacion pre-anestésica es un término que describe cualquier
administracién farmacoldgica realizada antes del acto anestésico, siempre y cuando la
indicacion se realice en relacion con el inminente procedimiento; a pesar de no ser
enteramente correcto, con frecuencia se utiliza la palabra pre-medicacion como

sindnimo de medicacion pre-anestésica.

Los objetivos basicos de la pre-medicacion incluyen: ansiolisis, alivio del dolor, control
gastrointestinal y de las vias aéreas y estabilidad hemodinamica; no todos los pacientes
son candidatos para la pre-medicacion de rutina, las indicaciones deben ser
individualizadas, sobre la base tanto de la experiencia como de un conocimiento

adecuado de la farmacologia.

La medicacion pre-anestésica (MPa) se puede definir como: toda administracion
farmacoldgica previa al acto anestésico. Sin embargo, esta definicién se debe limitar a
las indicaciones decididas en relacidén con el acto anestésico por realizar, por lo que la
continuacion de un tratamiento crénico del paciente no se consideraria como parte
estricta de la MPa. A menudo el término de premedicacion se usa como sinénimo de
MPa; sin embargo, ambos términos no son totalmente equivalentes, ya que hay casos

de pre-medicacion no relacionados al acto anestésico. )

OBJETIVOS DE LA MPA

La MPa se indica sobre la base de circunstancias relacionadas con:

» La condicién del paciente y la intervencién a realizar: se debe realizar una adecuada
valoracion acorde con las necesidades y padecimiento actual del paciente, es decir,
tomar la decisién de utilizar ciertos farmacos que permitan controlar el estado en el que

paciente se encuentra aunado a facilitar la técnica anestésica para dicho procedimiento

a realizar.
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Asi pues, la disminucion de la ansiedad y el alivio del dolor son objetivos basicos de la
MPa; secundariamente, la misma debe promover la estabilidad hemodinamica,

favorecer el control de las vias aéreas y el tracto gastrointestinal, y prevenir infecciones.

Los beneficios directos que se pretenden con la MPa, se pueden obtener otras
ventajas, como la reduccion de la necesidad de anestésicos inhalatorios, la facilitacion
de la induccién anestésica y hasta un postoperatorio mas satisfactorio, con mejoria

precoz.

Debe destacarse que no todos los pacientes necesariamente requieren de MPa: la
indicacion de la misma debe realizarse diferencialmente respecto a cada condicion y a
cada paciente, en otras palabras, la MPa no debe convertirse en una serie de medidas

“de rutina”.
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COLANGIOPANCREATOGRAFIA RETROGRADA ENDOSCOPICA Y ANESTESIA

En el caso de procedimientos fuera de quir6fano especificos en
gastroenterologia especialmente en la realizacion de colangiopancreatografia
retrograda endoscopica (CPRE) que resulta importante para el diagnostico y
tratamiento de enfermedades biliares y pancreatica, los pacientes casi siempre
experimentan molestia durante el procedimiento, por lo que se recomienda una técnica
anestésica general o sedacion profunda, por lo general, este tipo de estudio dura entre
20 — 80 min.

Consiste en la cateterizacion del conducto biliar y/o pancreatico mediante endoscopia
digestiva. La duracion y grado de dolor es variable dependiendo de si el procedimiento
es soOlo diagnédstico o terapeutico (extraccidon de calculos de colédoco y vesicula,
insercion de stents biliares). Se realiza en el area de radiodiagndéstico porque precisa
del control mediante radiologia con contraste. En ocasiones es necesaria la

colaboracion del paciente, que va colocado en decubito prono. (26

La funcién del anestesiélogo en esta area es principalmente proporcionar el confort y la
inmovilidad del paciente a lo largo de todo el procedimiento. La mejor opcidén para la
mayoria de los casos es una sedacion moderada con profundizacion en los momentos
mas molestos del procedimiento. Lo que se sugiere es abolir la sensacién nauseosa y
el dolor manteniendo la ventilacion espontanea. En ocasiones es necesaria la
combinacion de farmacos para lograr que dicho estudio se realice con éxito. La
seguridad del paciente esta asociada a las competencias en la practica de la sedacion.
Las complicaciones se asocian principalmente al estado hemodinamico de los
pacientes, el tipo de procedimiento y los regimenes anestésicos. Durante los
procedimientos endoscopicos digestivos se emiten una cantidad de recomendaciones a

tomar en cuenta, entre las cuales son:

-Muchos pacientes no toleran el procedimiento hasta que la sedacion es

moderada/profunda
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-Son frecuentes (hasta 70%) las maniobras de liberacion de la via aérea (maniobra de
Esmarch, elevacion de la mandibula etc). Obstruccion de la via aérea por sedacion

profunda.

-Algunos pacientes precisan ventilacion manual con ambu. Depresion respiratoria por

sedacion profunda/anestesia (24

-Excepcional algunos pacientes han de ser intubados por depresion respiratoria,
laringoespasmo o aspiracion, tales como son los casos en que se necesite una
sedacion profunda con dificultad de control de la via aérea por la posicion del paciente,

es preferible la anestesia general con intubacion endotraqueal.
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DEXMEDETOMIDINA

Anestésico intravenoso introducido y aprobado por la FDA en 1999.
Produce sedacion, hipnosis y analgesia, es usado para periodos de sedacion
postoperatoria menores de 24 horas, como coadyuvante anestésico y en unidades de

Terapia Intensiva, entre otros. o)

Caracteristicas farmacolégicas
Agonista alfa 2 selectivo, 1600 veces con mayor selectividad para el receptor a2

comparado con el receptor a1. (29)

El cloridrato de dexmedetomidina es un polvo cristalino de color blanco o casi blanco,
con un punto de fusién d 157°c. Es una sustancia soluble en agua, cloroformo, etanol,
metanol y acido clorhidrico 0.1 molar, causando precipitacion en presencia de hidréxido
sédico 0.1 molar. El farmaco es envasado en ampollas de cristal (100 mcgs/ml en suero
salino 0.9%); conservado a temperatura ambiente (25°c), no se ha observado que se
produzca una disminucién significativa de su actividad, ni incremento en su degradacion

durante un periodo prolongado de tiempo (5 afios).(1)

La dexmedetomidina es un estero isomero de la medetomidina (un compuesto para uso
veterinario), derivado con alta afinidad para estimular los receptores alfa 2
adrenérgicos, en porcentaje mucho mayor que su compuesto original, o que otros
farmacos alfa 2 adrenérgicos como la clonidina, y ademas con menores efectos

secundarios que los reportados para otros compuestos.

El nombre quimico es (+)-4-(S)-[1-(2,3 dimetilfeniletil imidazol monoclorhidrato)]. Se
formula molecular es C13H16N2HCI. Tiene un volumen de distribucion de 300 L, con
una amplia distribucion tisular, por lo tanto su comportamiento es apegado a un modelo
tricompartimental. Scheinin y colaboradores obtuvieron unos tiempos para lograr la
maxima concentracion plasmatica de 1.6 a 1.7 horas, con una vida media de
eliminacion de 1.6 a 2.4 horas, aclaramiento plasmatico total de 0.7 a 0.9 L/hora/kg, y

volumen aparente de distribucién de 2.1 a 2.6 L/kg. Posee un pKa de 7,1. Su
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coeficiente de particion en octanol: agua en el pH 7,4 es de 2,89. Tiene un peso

molecular es de 236.7 (21)

Tiene una fase de distribucién rapida. Su fase estable de volumen de distribucion es
118 L y su vida media de distribucion (t 2 a) es de seis minutos en los adultos en los
limites de dosis sugeridos por el fabricante de 0.2-0.7 pg.kg, una vida media de
eliminacion (t 2 B) entre dos y dos horas y media. Un aclaramiento de 39 litros por hora.
Se ha determinado una tasa de unidén a proteinas plasmaticas del 94%, uniéndose
principalmente a sero-albumina y a1-glicoproteina acida. Es metabolizada por el higado
mediante reacciones de hidroxilacion y N-metilacidon, Se excreta por la orina (95%) y
materia fecal (5%). Los principales metabolitos excretados son los N-glucuronatos (G-
DEX-1y G DEX-2) y el N-metil-O-glucuronato. g

Su accion principal como adyuvante en la analgesia es a nivel del Locus Coeruleus, que
se observa debajo del epéndimo del IV ventriculo. Dentro de las funciones del locus
Coeruleus estan: la regulacion del ritmo circadiano; ciclo vigilia-suefio, el estado de

alerta, antinocicepcién y aprendizaje asociativo olfatorio.

Las dosis administradas por via subcutdanea o intramuscular son rapidamente
absorbidas, con un volumen de distribuciéon de 300 litros, con una amplia distribucién

tisular.

Por via transdérmica presenta una bio-disponibilidad del 51%, con una vida media
terminal de 5.6 horas, apreciandose un efecto sedante entre una y dos horas después

de su administracion. s,
La farmacocinética de la dexmedetomidina en los nifos es predecible, con una vida

media final de 1.8 horas, con una disminucion de la respuesta hemodinamica al

incremento de la dosis de dexmedetomidina. 1)
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Los agonistas a2-adrenérgicos producen: Sedacion, ansiolisis, hipnosis, analgesia y
simpaticolisis. El uso de dexmedetomidina en el preoperatorio y transanestésico reduce
los requerimientos de anestésicos comparado con placebo; como son los intravenosos

30% (Benzodiazepinas y opioides) y los inhalados 25%. (17

Tiene una accion analgésica, debida a inhibicion de la liberacion de neurotransmisores
excitadores en la médula espinal, donde existe gran numero de excitadores a2

adrenérgicos.

AGONISTAS DE LOS ADRENOCEPTORES a-2

Los receptores adrenérgicos a-2 (o adrenoceptores), son receptores transmembrana
que estan compuestos por proteinas-G excitables, que cruzan la membrana de la célula
y se conectan selectivamente a ligandos extracelulares: mediadores endoégenos o

moléculas exdgenas, como los farmacos. (13)

El receptor adrenérgico a-2 consiste en tres a-2 isoreceptores:
% a-2a
< a-2b

% a-2c

Estos se ligan a agonistas y antagonistas a-2 con afinidades similares y que comparten

una homologia de composicion aminoacida de aproximadamente 70% a 75%.
La farmacologia de los adrenoceptores a-2 es compleja, pero estudios farmacolégicos,
con la ayuda de los modelos genéticos del raton, clarificaron los efectos fisioldgicos

mediados por diferentes subtipos de adrenoceptor a-2.

Los subtipos de receptor a-2 especificos median los diversos efectos farmacodinamicos

de la dexmedetomidina:
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« El agonismo en el receptor a-2a parece promover la sedacion, hipnosis,
analgesia, simpatolisis, neuroproteccion e inhibicion de secrecion de insulina.

« El agonismo en el receptor a-2b anula el temblor, genera la analgesia en el
cordon espinal e induce a la vasoconstriccidon en las arterias periféricas.

« El receptor a-2c esta asociado a la modulacion del procesamiento de la cognicién
sensorial, estado mental y actividad motora inducida por el estimulante y la
regulacion del flujo de epinefrina de la médula adrenal. La inhibicion de la
liberacion de norepinefrina parece estar también afectada por los tres subtipos

de receptor a-2. (13)

Esos receptores parecen tener sitios de accion presinapticos, postsinapticos y
extrasinapticos. De hecho, los receptores adrenérgicos a-2 se encontraron en las
plaquetas y en varios 6rganos, como el higado, el pancreas, el riidn y el ojo, y en el
sistema nervioso central y periférico, en ganglios autbnomos y locales presinapticos y
postsinapticos. Los locales presinapticos de acciéon son clinicamente significativos
porque modulan la liberacion de norepinefrina y adenosina trifosfato por medio de un

mecanismo de retroalimentacion negativo.

Las respuestas fisioldgicas reguladas por receptores a-2 varian dependiendo de su
ubicacidn. La estimulacion de los receptores a-2 en el cerebro y en el corddn espinal,
inhiben la descarga neuronal, lo que conlleva a la hipotension, bradicardia, sedacién y
analgesia. Las respuestas de otros 6rganos con los receptores a-2 incluyen menos
salivacion, secrecion y motilidad gastrica; liberacion inhibida de renina; un mayor indice
de filtrado glomerular; mayor secrecion de sodio y agua en los rifiones, presion
intraocular menor; y una menor secrecion de insulina del pancreas. La estimulacién de
los receptores a-2 reduce la entrada de calcio en los terminales del nervio, que puede

contribuir para su efecto inhibidor en la liberacion del neurotransmisor. (14
El efecto hipnético de la dexmedetomidina es mediado por la hiperpolarizacion de las

neuronas noradrenérgicas en el locus ceruleo del tronco cerebral, es la region principal

de modulacion de la vigilia. Cuando el receptor a-2 es activado, inhibe el adenilato
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ciclasa; encima que cataliza la formacion de AMP ciclico (CAMP), molécula de segundo
mensajero crucial que actua en muchos procesos celulares catabodlicos. Por la
reduccion de la cantidad de cAMP en la célula, el dexmedetomidina favorece una
difusion de potasio a través de los canales de potasio activados por el calcio y una

inhibicidon de la entrada de calcio en los canales de calcio en los terminales del nervio.

El cambio en la conductancia de los iones de la membrana conlleva a la
hiperpolarizacion de la membrana, que anula la descarga neuronal en el loco ceruleo,
como también la actividad en la estructura noradrenérgica ascendente. El locus ceruleo
también es el local de origen de la estructura adrenérgica meduloespinal descendente,
que se conoce como el mecanismo-clave en la regulacidon de la neurotransmision

nociceptiva. (14)

Los mecanismos similares de los receptores a-2 y receptores opioides en esta area del
cerebro, contribuyeron para la idea de que también deben existir locales extraespinales
de acciéon. Cuando esos locales son estimulados, disminuyen la descarga de las
neuronas nociceptivas estimuladas por las fibras periféricas A y C, y también inhiben la
liberacidn de sus neurotransmisores. Se cree que los efectos analgésicos estén en el

cuerno dorsal del cordon espinal.

Cuando una dosis hipndtica de dexmedetomidina fue administrada a animales de
laboratorio, la liberacién de norepinefrina del locus ceruleo quedd inhibida. La ausencia
de control de inhibicion sobre el nucleo pre-6ptico ventrolateral (VLPO), trajo como
resultado la liberacion de acido gama-aminobutirico (GABA), y galanina, que inhibio
mas todavia el loco ceruleo y el nucleo tuberomamilar (NTM). Esa respuesta inhibitoria
también causa una disminucion en la liberacion de histamina, que conlleva a una
respuesta hipnética. Esa respuesta es similar a la encontrada en el suefo normal, ya
que la reduccion de la liberacion de norepinefrina por el loco ceruleo activa la liberacion
de GABA y galanina por el VLPO. Esos neurotransmisores inhiben todavia mas la

liberacidn de la norepinefrina por el locus ceruleo y anulan la secrecién de histamina por
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el NTM. La ocupacion reducida de los receptores de histamina en las células de las

areas subcorticales induce a un estado hipnotico. (14)

EFECTOS DE LA DEXMEDETOMIDINA EN APARATOS Y SISTEMAS

Cardiovasculares

Las acciones cardiovasculares se deben a la estimulacién de receptores alfa2
adrenérgicos a nivel medular, cerebral y periféricos. El ascenso inicial de presién
arterial tras la administraciéon de dexmedetomidina se debe al estimulo de receptores
alfa2 postsinapticos de localizacién vascular periférica, siendo el descenso de
frecuencia cardiaca de origen reflejo por estimulacion de los baroreceptores; mientras
que la conduccion subsiguiente de la frecuencia cardiaca seria debida a una depresion
simpatica de origen central, que dejaria el tono vagal sin oposicion.

Otros autores también refieren que se debe a una reduccién presinaptica de la
liberacion de noradrenalina o a un efecto vagomimético directo. La hipotension
subsiguiente a la hipertensién inicial es atribuida a su accion vascular periférica,
incluyendo la estimulacion de receptores alfa 2 presinapticos, mientras que también se
explicaria por una supresion de la descarga de los nervios simpaticos. Produce un
efecto bifasico en la presién arterial, a bajas dosis disminuye y a altas dosis un
incremento de la tension arterial. La frecuencia cardiaca y el gasto cardiaco presentan
una disminucién dependiente de la dosis administrada. Dosis para sedacién: es una
dosis de carga de 0.25 a 1 mcg/kg por un periodo de 10 minutos, seguido por una

infusion de 0.1 a 1 pg/kg/hr.(25)

La incidencia de isquemia miocardica en los pacientes de alto riesgo sometidos a
cirugia no cardiaca es cercana al 40% durante el perioperatorio. La incidencia de
infarto al miocardio y la muerte en cirugia no cardiaca oscila entre el 1y 5%. La
cardioproteccion conferida por la dexmedetomidina esta mediada por la modulacién del
sistema nervioso auténomo. La disminucion de la frecuencia cardiaca y de la presion
arterial observadas durante su uso evitan el des- balance entre aporte y demanda de

oxigeno miocardico.
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Entre los efectos adversos cardiovasculares se incluyen episodios ocasionales de
bradicardia con informes poco frecuentes de pausa sinusal o paro cardiaco. La
hipotensién también se ha informado, asi como la hipertension (producida por
vasoconstriccion  generalizada, debido a agonismo alfa 2B). Aunque la
dexmedetomidina no tiene efectos directos sobre la fibra miocardica, la disminucion del
gasto cardiaco puede deberse a cambios en la frecuencia cardiaca o al aumento de la

postcarga.

Se ha comprobado que la omision de la dosis de carga evita efectos hemodinamicos
indeseables sin comprometer la sedacion y analgesia, con minimos efectos sobre la
frecuencia cardiaca y tensién arterial al administrar la dosis de bolo durante 20 minutos

(0] més.(11)

El uso perioperatorio de la dexmedetomidina se asocia con una incidencia
significativamente disminuida de taquiarritmias ventriculares y supraventriculares, sin

efectos adversos significativos.

Respiratorios

Con un minimo efecto en la respiracién. Un estudio de Belleville et al, demostré que los
efectos ventilatorios de los receptores alfa 2 adrenérgicos tienen una escasa
implicacién en el control central de la respiracion. Puesto que el suefio no REM causa
un descenso en la pendiente y un desplazamiento a la derecha de 3-5mmHg de la

curva de respuesta ventilatoria hipercapnica (24

Gastrointestinales

La disminucion del flujo salival se produce por efecto directo sobre los receptores alfa2
adrenérgicos de las glandulas salivales y por inhibicién de la liberacion de acetilcolina.
Los alfa 2 agonistas disminuyen la secrecion gastrica por activacion de los alfa 2

adrenoreceptores presinapticos de las células parietales gastricas y por inhibicién vagal.

(30)
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Renales
Induce diuresis, posiblemente mediante la atenuacion de la secrecion de hormona

antidiurética o por el bloqueo de su efecto en los tubulos renales. (30

Pancreatico
La estimulacién de los receptores a2 localizados en las células beta del pancreas
explicaria la tendencia a la hiperglucemia que provoca al disminuir la secrecion de la

insulina. (30

Efectos Oftalmologicos
Desciende la presién intraocular al disminuir la formacion de humor acuoso mediante

mecanismos centrales o periféricos. o)

Otros efectos

La dexmedetomidina para pacientes con dolor de dificil control: En la médula espinal,
los alfa-2 adrenérgicos causan analgesia al dolor neuropatico mediante la estimulacion
de la liberacion de acetilcolina. Entre las ventajas de la utilidad de la dexmedetomidina
en el contexto de cuidados paliativos estan el lograr analgesia de forma rapida, ahorrar
dosis de opiaceos delimitando los efectos intolerables de los mismos a altas dosis y

analgesia cuando otras intervenciones han fracasado. g

Uso preanestésico:

La sedaciéon como la ansidlisis son elementos fundamentales para una adecuada
medicacion preanestésica y que los agonistas alfa-2 tienen ambos efectos, estos son
los medicamentos ideales reduciendo dosis de opioceos, efectos adversos y mejoria

precoz. sy
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Estudios que avalan el uso de Dexmeddetomidina como medicacion
preanestésica, trans-operatorio y posoperatorio.

Aanta y colaboradores realizaron un estudio en el cual midieron la estabilidad
hemodinamica y las concentraciones plasmaticas de catecolaminas en pacientes
premedicados con midazolam o dexmedetomidina sometidos a cirugia ginecoldgica
menor. Los resultados fueron: en ambos grupos se encontr6 disminucion de la
concentracion de noradrenalina, pero solo en el grupo con dexmedetomidina se atenud
la respuesta de las catecolaminas ante la cirugia; de la misma manera, el tiempo en
despertar de los pacientes fue significativamente menor en las mujeres premedicadas
con dexmedetomidina. Asi mismo la dosis de induccién de tiopental o propofol se vieron

reducidas en pacientes premedicados con dicho farmaco. )

La premedicacion con dexmedetomidina atenua la respuestas al estrés, disminuye las
concentraciones plasmaticas de catecolaminas durante la cirugia, reduce los
requerimientos de anestésicos inhalados y opioides perioperatorios y presencia de

escalofrio posoperatorio. )

Jaakola ML en un estudio reporto que la medicacién pre-anestésica con 1 mcg/kg de
dexmedetomidina previas a cirugia de mano, manejados con anestesia regional, causo
una disminucion significativa de las necesidades de analgésicos opioides y en el
postoperatorio ningun paciente del grupo tratado con dexmedetomidina requirid

analgesia suplementaria, frente a cuatro en el grupo placebo. 1)

Uso post-anestésico: Se ha informado que los agonistas alfa-2 son de utilidad en los
enfermos agitados hipertensos en la unidad de cuidados post-anestésicos. En
pacientes programados para cirugia electiva de oido, nariz o faringe bajo anestesia
general, la incidencia de escalofrio posquiriurgico (40%) pudo ser eliminada
administrando agonistas alfa-2. De igual manera, se elimin6 el escalofrio en sujetos
sometidos a artroscopia de rodilla bajo anestesia epidural. Diferentes estudios reportan

menores requerimientos de analgésicos de rescate en pacientes a los que se les

32



administré algun agonista alfa-2 antes o durante la cirugia; o inclusive como

analgésicos para el control del dolor durante el mismo posoperatorio.

En los ultimos afnos, el empleo de la dexmedetomidina en sedacidn pediatrica ha
tomado auge en diferentes situaciones, tales como sedacion para ventilacion mecanica,

endoscopia de tubo digestivo y estudios de resonancia magnética.

DEXMEDETOMIDINA ViA NASAL

Cabe mencionar que por cualquier via de administracion reduce los requerimientos de
otros medicamentos como opioides, benzodiacepinas, anestésicos inhalados y otros
como se menciono anteriormente. 15y Ademas se le ha empleado con éxito por la via

peridural en asociacion con el anestésico local. (4).

La administracion por via intranasal resulta: insipido, no emite ningun aroma, no
provoca ninguna sensacion desagradable a su aplicacion, requiere de minimos
volumenes, se absorbe rapidamente a través de la mucosa nasal, produciendo una

rapida y efectiva sedacion. )

Su biodisponibilidad por via nasal es del 81.8% con un rango de 72-92%.7)

Yuen et al realizarén un estudio doble ciego aleatorizado con 100 pacientes sometidos
a cirugia reconstructiva, ademas demostro la eficacia de la dexmedetomidina cuando es
usada por via intranasal a dosis de 1 a 2 mcgs por kilo como medicacion pre-
anestésica, produciendo sedacion en 45 a 60 minutos con un pico a los 90-110

minutos. g,
Como parte importante del manejo anestésico del paciente es relevante el tener una

adecuada medicacion pre-anestésica, asi como para obtener los beneficios que la

misma nos proporciona durante la induccion anestésica (disminucion del tiempo de
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induccion), estabilidad hemodinamica en el trans-anestésico, y finalmente obtener un

despertar tranquilo, incluyendo en esto el adecuado control del dolor. 26

En el estudio reportado por Jaakola ML; la medicacién pre-anestésica con 1 mcg/kg de
dexmedetomidina previas a cirugia de mano, manejados con anestesia regional, causo
una disminucion significativa de las necesidades de analgésicos opioides y en el
postoperatorio ningun paciente del grupo tratado con dexmedetomidina requirio

analgesia suplementaria, frente a cuatro en el grupo placebo. 19

Alvarez MI; reporto en su estudio doble ciego aleatorizado, con 32 pacientes pediatricos
ASA 1-2, el potencial uso de dexmedetomidina para la medicacion pre-anestésica en
estos pacientes, de facil y practica administracion, por ser insipida y con un minimo

volumen, sin efectos ventilatorios adversos.

Ard y colaboradoes reportaron su empleo para sedacion durante craneotomias en nifos
despiertos, cuyo estudio mostré resultados alentadores; también se ha utilizado en
tratamiento del sindrome de supresion alcohdlica, control de agitacion, delirio y temblor

posoperatorio en nifios. (12

Recientemente, Berkenbosch JW y su grupo reportaron su experiencia con
dexmedetomidina oral en 61 nifios con alteraciones neuronales para facilitar la
colocacién de accesos venosos periféricos y como agente pre-anestésico en cuatro
nifios, administrando dosis entre 1.0 - 4.2 pg/kg, 45 a 60 minutos antes del

procedimiento. 25

Anttila M y asociados reportan que la biodisponibilidad de la dexmedetomidina por via
sublingual es de 82%, con una concentracidon plasmatica maxima alcanzada a los 90
minutos, con un tiempo de latencia de 10-15 minutos. La biodisponibilidad por via oral
de 16% con una concentracion plasmatica maxima alcanzada a las dos horas con un

tiempo de latencia entre 30 y 50 minutos. 15
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PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢La premedicacion con Dexmedetomidina nasal disminuye los requerimientos de
anestésicos intravenosos durante la anestesia en pacientes sometidos a

colangiopancreatografia endoscépica retrograda?
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JUSTIFICACION

Los pacientes sometidos a procedimientos fuera de quiréfano, por lo general son
sometidos a técnicas anestésicas que consisten en una anestesia general endovenosa
o0 sedacion, en dichas técnicas en ocasiones se utilizan grandes cantidades de
medicamentos, ya sea por la duracion del procedimiento o dependiendo de cada
paciente, con el fin de proporcionar un adecuado confort tanto al paciente como al
experto que esta por realizar dicho procedimiento, sin embargo no son poco comunes
las complicaciones que esto conlleva, como son, depresion respiratoria, hipoxia,
inestabilidad hemodinamica, arritmas entre otras. A pesar de la creciente demanda de
un anestesiélogo en dichas areas aun se cuenta con desabasto o desconocimiento de

ciertos protocolos de seguridad que deben ser reglamentarios en estos sitios.

Asi mismo a la par de los avances quirurgico-anestésicos, los pacientes considerados
candidatos para la realizacién una colangiopancreatografia retrograda endoscopica en
ocasiones representan un reto para su manejo, ya que por lo general éste
procedimiento se realiza en paciente con alguna complicacion de alguna patologia biliar
o complicacién de un acto quirurgico, lo cual nos obliga a una mejora y actualizacién de

las técnicas tradicionalmente usadas.

Basado en lo anterior; el propdsito del presente trabajo es conocer la seguridad y
eficacia del uso de dexmedetomidina intranasal como dosis de pre medicaciéon en una
poblacién de pacientes mexicanos con antecedente de patologia biliar, sometidos a
dicho estudio. Se pretende delimitar mediante la comparacion con métodos
convencionalmente usados como técnicas anestésicas, si la utilizacion de dicho
farmaco y via de administracion de pre-medicacién, como un método alternativo para
reducir eventos adversos relacionados con las grandes cantidades de farmacos
utilizadas para llevar a cabo dicha técnica anestésica en pacientes sometidos a los

procedimientos de colangiopancreatografia retrograda endoscopica.
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HIPOTESIS

Los pacientes sometidos a colangiopancreatografia endoscopica retrograda tienen
menores requerimientos de anestésicos intravenosos durante la anestesia cuando son

premedicados con Dexmedetomidina nasal.
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OBJETIVOS

Objetivo general

Comparar los requerimientos de anestésicos intravenosos durante la anestesia en
pacientes sometidos a colangiopancreatografia endoscopica retrograda entre

premedicacion con y sin Dexmedetomidina nasal.

Objetivos secundarios

1. Comparar los niveles de dolor post intervencion en pacientes sometidos a
colangiopancreatografia endoscépica retrograda entre premedicacién con y
sin Dexmedetomidina nasal, en el Centro Médico ABC y en el Hospital
General San Juan del Rio.

2. Conocer si existe menor incidencia de complicaciones durante la técnica
anestésica: hipoxia, inestabilidad hemodinamica y apnea en pacientes
sometidos a colangiopancreatografia endoscopica retrograda entre
premedicacién con y sin Dexmedetomidina nasal, en el Centro Médico ABC y
en el Hospital General San Juan del Rio.

3. Evaluar las diferencias en términos de la escala de Ramsay post intervencién en
pacientes sometidos a colangiopancreatografia endoscopica retrograda entre
premedicacion con y sin Dexmedetomidina nasal, en la poblacion
seleccionada del Centro Médico ABC y en el Hospital General San Juan del
Rio.
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MATERIAL Y METODOS

Diseno del estudio

Estudio, multicéntrico, prospectivo, comparativo de etiqueta abierta.

Descripcion de la poblacion de estudio
Poblacion objetivo

Pacientes programados para estudio colangiopancreatografia endoscopica retrégrada
que ingresaron al Centro Médico ABC y al Hospital General San Juan del Rio al servicio

de endoscopia avanzada.

Poblacion elegible

Pacientes con antecedente de patologia biliar ingresaron al servicio de endoscopia
avanzada del Centro Médico ABC y al Hospital General San Juan del Rio, y se les

realizd estudio de colangiopancreatografia endoscopia retrograda.

Tamario de la muestra

Al ser muestreo de tipo censal se incluyeron los pacientes sometidos a
colangiopancreatografia endoscépica retrograda (CPRE) en el Centro Médico ABC y
Hospital General San Juan del Rio en el periodo de Marzo-Julio de 2015,
correspondiendo en un al 48.71% de la poblacién de pacientes del Centro Médico ABC
y 51.28% de los pacientes del Hospital General San Juan del Rio; obteniendo un total
de 39 pacientes.

Tipo de muestreo

Muestreo censal
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Criterios de inclusion

* Sujetos de ambos géneros
+ Mayores de 16 afios hasta 79 afnos
+ Pacientes con clasificacion ASA | — I

» Aceptacion y firma del consentimiento informado por parte del paciente

Criterios de exclusion

* Antecedente de reaccion alérgica a la dexmedetomidina

» Pacientes en estado de choque.

+ Pacientes con antecedente bradicardia.

* Pacientes con antecedente de cardiopatia.

« Pacientes con patologia de obstruccién nasal o patologia.

+ Pacientes con antecedentes de trastorno del ritmo.

* Negativa del paciente a participar en el presente estudia.

* Pacientes que no cumplieran con el ayuno correspondiente.

* Procedimientos que se extendian mayor a 60min.

Variables a estudiar

Variable Categoria Unidades de Medicion

Grupo 1 (Dexmedetomidina intranasal)

Grupo Nominal, Categorica, dicotomica Grupo 2 (Control)
Edad Continua Anos
Sexo Nominal, Categorica, dicotomica F/IM
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Independientes:

Edad, sexo, ASA, peso, talla, tension arterial sistélica, diastélica y media, frecuencia

cardiaca, saturacion de oxigeno.

Dependientes:

Dosis total de anestésicos (Fentanil y Propofol) — Variable primaria de desenlace.

Dolor post intervencion: EVD, END, EVISD

Complicaciones durante la técnica anestésica: hipoxia, inestabilidad hemodinamica y
apnea.

Escala de Ramsay.

Consideraciones éticas

El estudio fue validado y autorizado por el consejo de Etica del hospital Centro Médico
ABC, a su vez cada paciente acepté y firmé de manera voluntaria el consentimiento
informado.

Consideraciones financieras

Recursos humanos: Un médico residentes de anestesiologia de 3er afio, Un médico

Anestesiologo-intensivista adscrito al servicio de anestesiologia, analizador estadistico.

Recursos materiales: Computadora con paqueteria basica de Word, impresora y hojas
para impresidon de consentimientos informados, medicamente PRECEDEX

(Dexmedetomidina), jeringas del tipo insulina.
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METODOLOGIA

Previo consentimiento informado y previa administracion de dosis de pre-medicacion
anestésica, se inicio el monitoreo de las constantes vitales a 39 pacientes; (19
pacientes del Centro Médico ABC y 20 pacientes del Hospital General San Juan del
Rio); divididos en dos grupos: control con un total de 19 pacientes y un grupo estudio
con un total de 20 pacientes, la medicion de las constantes vitales se realiz6 desde el
ingreso del paciente posteriormente al inicio del procedimiento con intervalos de cada

15 minutos

Al término de la valoracion pre-anestésica, se administré dosis de pre-medicacion, 30
minutos antes del inicio del procedimiento, se realizé con dexmedetomidina (precedex)
intranasal a dosis de1 mcg/Kg/peso ideal fraccionando la dosis total a la mitad, siendo

administrada en ambas narinas.

El recabo de la informacion se realiz6 por los mismos investigadores para evitar
factores de confusidn. Se verificaron las escalas de sedacion al momento de
encontrarse el paciente en sala de cirugia ambulatoria. Los datos antropométricos de
los pacientes se obtuvieron de los registros de enfermeria. Previamente se habia
preparado dosis de anestésicos para dicho procedimiento en dosis calculadas a peso

ideal mediante el indice de Broca que se calcula con la siguiente férmula,

Peso Corporal Ideal (PCI) = Estatura (cm) — 100 en hombres 6 -105 en mujeres

Asi pues se administro dosis de fentanil, propofol correspondiente a cada paciente, se

dio latencia de dichos farmacos para el inicio de procedimiento.

Todos los pacientes se encontraron con apoyo de oxigeno suplementario mediante
puntas nasales a 3 Its/min desde el momento de su ingreso a sala. Se colocé pulsi-
oximetria, brazalete para media presion arterial no invasiva y electrocardiograma de 5
derivaciones, a su vez, se correlacionaba frecuencia cardiaca mediante fuente de

electrocardiografia y pulsi-oximetria, durante todo el procedimiento.
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Se registraron las constantes vitales cada 15 minutos hasta término del procedimiento.

(SpO2, Frecuencia Cardiaca, Tension Arterial sistélica, diastolica no invasiva).

Todo procedimiento que durara mas de 60 min se excluyé del protocolo, ya que
requeririan dosis recurrente de hipnético sedante; es por ello que se comentaba con el

especialista una aproximacion del tiempo quirurgico.

Los pacientes del grupo control fueron manejados con la misma técnica anestésica:
Anestesia general endovenosa, a base de hipnosis con propofol calculando un bolo
inicial de 1mg/kg, fentanilo 50mcg para analgesia, repitiéndose dosis de agente
hipnético sedante conforme a las necesidades del procedimiento, registrandose al final

la dosis total del farmaco.

Mientras que los pacientes del grupo estudio fueron manejados de la misma manera
con una técnica de Anestesia general endovenosa, con la diferencia que recibieron una
dosis de pre-medicacion por via intranasal con dexmedetomidina (precedex) calculada
a 1Tmcg/kg de peso ideal fraccionando ésta dosis en su administracién por cada narina,
el agente hipnético sedante propofol se calculdé a una dosis de 1.5mg/kg de peso, y por
ultimo el agente opioide se administré a una dosis de 1mcg/kg de peso ideal. De igual
manera conforme a las necesidades del procedimiento se tituld la cantidad de propofol

a utilizar.

Los datos obtenidos de las mediciones de las variables de las constantes vitales fueron
procesados en una base de datos con ayuda del software estadistico SPSS version

16.0 para Windows.

Las variables continuas fueron sometidas a pruebas de normalidad, las variables
paramétricas se reportan como media (desviacion estandar), las no paramétricas como
mediana (rango intercuartil _RIC, minimo — maximo). Las variables categodricas se
describen como frecuencias absolutas (porcentajes). La comparacién entre grupos se

realizé con una prueba de t de Student para variables paramétricas o U de Mann-
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Whitney para variables no-paramétricas. Las comparaciones paramétricas entre
multiples variables se realizaron con un ANOVA. Las comparaciones entre variables

categoricas se realizaron con una prueba de chi al cuadrado.

Se documentaron las complicaciones respiratorias postoperatorias, asi como las dosis
totales de los farmacos utilizados y las respectivas escalas de evaluacion de sedacion y

dolor. Se dio seguimiento a todos los pacientes hasta su egreso.
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RECOLECCION DE DATOS

En el periodo comprendido de marzo a julio de 2015, se realiz6 la recoleccion de datos
de 39 pacientes sometidos a colangiopancreatografia endoscopica retrograda (CPRE)
del Centro Médico ABC y el Hospital General San Juan del Rio, en cinco tiempos; a los
40 min antes del inicio de dicho procedimiento, posteriormente con un intervalo de cada

15 min hasta finalizar dicho procedimiento y por ultimo en el area de recuperacion.

*Se anexa hoja de recoleccidén de datos en apéndices.
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RESULTADOS

Tabla 1. Caracteristicas de la poblacion.

Grupo Grupo
Caracteristica “Dexmedetomidina” “Control” p*
n=20 n=19
Edad 57.95 (12.99) 54.37 (11.11) 0.362
Sexo Femenino 14 (%) 10 (%) 0.333
Peso Ideal (Kg) 61.15 (12.99) 65.63(8.34) 0.129
ASA 2(1,1-2) 2(0,1-3) 0.667
Ramsay Inicial 2(2,1-2) 1(1,1-2) 0.351

Valores expresados en: Media (DE), Mediana (RIC, min — max), Frecuencia absoluta

(%)* Prueba t de Student, U de Mann Whitney, Chi al cuadrada

Grafica 1: Comparacién de sexo en ambos grupos de estudio
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El numero total de pacientes incluidos en el estudio fueron 39 pacientes de los cuales
24 (61.53%) corresponden a sexo femenino y 15 (38.46%) del sexo masculino,

distribuidos en ambos grupos. (Control y dexmedetomidina).

Se observa en la tabla 1 que no existe diferencia significativa en las caracteristicas de

la poblacion, sexo, edad, ASA, peso ideal, Ramsay inicial. Como a continuacion se

muestra en las siguientes graficas.
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Grafica 2: Comparacién de peso ideal en ambos grupos de estudio
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Grafica 3: Comparacién de edad en ambos grupos de estudio
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Grafica 4: Comparacion de Ramsay en ambos grupos de estudio
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Tabla 2. Variables hemodinamicas Grupo Dexmedetomidina (Tension Arterial)

DEXME BASAL INICIAL 15MIN 30MIN FINAL p*

TAS 134.40(18.5) 107.50(10.04) 124.26(10.93) 117(10.98) 137.67(14.62) <0.001
TAD 77.70(10.08) 59.70(3.26)  70.42(6.97) 69.42(7.84)  76(7.81) <0.001
TAM 96.60(12.50) 75.63(6.78)  88.36(6.74)  85.28(7.66)  96.55(6.61)  <0.001

* Valores representados como media (DE) Prueba de Friedman

Tabla 3. Variables hemodinamicas Grupo Control (Tensién Arterial)

CONTROL BASAL INICIAL 15MIN 30MIN FINAL p*

TAS 131.79(15.06)  106(7.01)  118.39(14.28) 118.06(12.38) 125.57(11.60) <0.001
TAD 77.21(7.87)  65.16(6.81) 71.39(8.17)  72.11(8.61)  73.57(7.36)  <0.001
TAM 95.40(9.68)  78.77(8.36)  87.05(9.56)  87.42(9.17)  90.90(6.18)  <0.001

*Valores representados como media (DE) Prueba de Friedman

Se analizaron las variables hemodinamicas mediante prueba de Friedman resultando
una p< 0.003 en la presion arterial diastélica a los 15 minutos en el grupo de
dexmedetomidina; correspondiendo a las demas variables resultaron de manera no

significativa lo cual nos traduce que ambos grupo no existe diferencia importante

Grafica 5: Comparacion de Tension Arterial Sistolica en ambos arupos de estudio
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Grafica 3: Comparacion de Tensién Arterial Media en ambos grupos de estudio

Grafica 7: Comparacién de Tension Arterial Diastolica en ambos grupos de estudio
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Tabla 5. Variables hemodinamicas Grupo Dexmedetomidina (Saturaciéon periférica de oxigeno y

frecuencia cardiaca)

DEXME Basal Inicial 15min 30min Final p*
Spo2 93 (1.42) 98.43(0.88)  94.71(1.30)  95.57(1.41)  97.57(1.40) <0.001
FC 78(10.57) 59.55(5.02) 68.55(7.36) 64.10(4.30) 66.05(5.68) <0.001
Tabla 5. Variables hemodinamicas Grupo Control (Saturaciéon periférica de oxigeno y frecuencia
cardiaca).

CONTROL Basal Inicial 15min 30min Final p*
Spo2 92.88(1.01)  98.25(0.78) 94.50(1.25)  95.50(1.51)  97.38(1.39) <0.001
FC 77.79(11.59)  66.89(8.18)  67(6.85) 71.50(11.06)  68.21(7.56) <0.001

**Valores representados como media (DE) Prueba t de student

*

En lo que corresponde a la saturacion de oxigeno periférica se reportan resultados
significativos durante la realizacion de dicho procedimiento, se sometieron a analizador
ANOVA resultando p<0.001, En el grupo control se muestra una variable al inicio que

arroja una p=0.019 que se ve reflejada el mismo valor predicho a los 30 minutos.

Grafica 8: Comparacion de Saturacion periférica de oxigeno en ambos grupos de estudio
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Grafica 9: Comparacion de Frecuencia Cardiaca en ambos grupos de estudio

En el grafico se muestra una disminucién en la frecuencia cardiaca inicial, que esta
representada por el color verde, en los pacientes del grupo de dexmedetomidina con
respecto a los pacientes del grupo control, se obtuvo una media para el grupo de
dexmedetomidina de 59.55 Ipm y en el grupo control de 66.89 Ipm, en términos de

desviacion estandar resultan en 5.02 y 8.18 respectivamente, con una p = 0.002.

Al minuto 30 se observa otra variabilidad en términos de la frecuencia cardiaca con un
discreto aumento en los pacientes en el grupo control con respecto al grupo
dexmedetomidina que concluye con una p=0.009, con una media para el grupo de

dexmedetomidina de 64.10 Ipm y 71.50 Ipm para el grupo control.
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Tabla 6. Variables No paramétricas en ambos grupos DosisTotales de Farmacos Endovenosos

(Propofol y Fentanil)

Grupo Grupo
Farmaco Dexmedetomidina Control Diferencia (ICgs¢,) p*
DT Propofol
. 115.45 (26.29) 206.84 (66.92) -91.39 (-124.066 — -58.71) <0.001
miligramos
DT Fentanil
microgramos 61.15(9.58) 50(0) 11.5 (6.69 — 15.16) <0.001

Valores presentados como media (DE). *Prueba t de Student.

Como se representa en la siguiente grafica, nos muestra en el grupo de
dexmedetomidina existidé un menor requerimiento en las dosis totales de propofol con
una diferencia de 91.39 miligramos en un intervalo de confianza del 95% de
(124.006mg — 58.71mg) resultando de una media de 115.45mg para el grupo de

dexmedetomidina, y 206.85mg para el grupo control, resultando una p<0.001.

Grafica 10: Comparacién de Dosis Total de Propofol en ambos grupos
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Grafica 11: Comparaciéon de Dosis Total de Fentanil en ambos grupos
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Con lo que respecta a la dosis total de fentanil durante el procedimiento el grupo control
se manej6 con dosis unica de 50mcg mientras que en el grupo de dexmedetomidina se
calculo a peso ideal, en este grupo la media correspondié a 61.15mcg, que en términos
de comparacion resultd una diferencia de 11.5 mcg con un intervalo de confianza del
95% de 6.69mcg a 15.16mcg. con una p<0.001
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Tabla 7. Variables No paramétricas en ambos grupos escalas de dolor y sedacion.

Grupo Control

Variable Grupo Dexmedetomidina Diferencia (ICgs.,) p*
EVD 1(0,1-2) 1(1,1-2) 1 0.033
END 0(0,0-1) 0(1,0-2) 2 0.079

EVISD 0(0,0-2) 0(2,0-4) 2 0.032

Ramsay Final 2(1,2-3) 3(1,1-3) 2 0.121

Valores presentados como Mediana (RIC, min — max). *U de Mann Whitney

Grafica 12: Comparacion de Escala Verbal Descriptiva del Dolor en ambos grupos
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En el grupo de dexmedetomidina encontramos una disminucion en la expresion verbal
del dolor con tendencia a ser nulo, en lo que respecta al grupo control con un mayor

caso de dolor leve, resultando significativo p=0.033
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Grafica 13: Comparaciéon de Escala Numeérica Descriptiva del Dolor en ambos grupos

107 p=0224

END
1

T T
Dexmedetomiding Control

Grupo

En la descripcion numérica que los pacientes comentaban resulté para el grupo de
control un rango intercuartil de 1, con un valor minimo de 0 y maximo de 2 que hace
referencia a la presencia de dolor leve, en el grupo de dexmedetomidina se observa un
rango intercuartil de 0 con un valor minino de 0 y maximo de 1, significando que todos
los pacientes no refirieron dolor. Resultando en una p estadisticamente significativa de
0.079.
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Grafica 14: Comparacién de Escala Visual Descriptiva de Dolor en ambos grupos
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Para el grupo de dexmedetomidina en la escala visual del dolor, se observa una
mediana con valor a 0, con un valor intercuartil de igual valor, encontrando un valor
maximo de 2 y minimo de 0; por otro lado en el grupo control aunque de la misma
manera se observa un mediana con valor a 0, existe un valor intercuartil de 2, con un

valor maximo que correspondiente a 4 y un minimo de 0.
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Grafica 15: Comparaciéon de Escala de Sedacion Ramsay Final en ambos grupos
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En términos a la escala de sedacién en el grupo de dexmedetomidina el intervalo
intercuartil se ubico en pacientes con un ramsay con calificacién de 2 y 3, Mediana de
2, mientras que en el grupo control hubo pacientes con escala de sedacién de ramsay

de 1 — 3, mediana de 3, en comparacion no se muestra una p significativa.
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Tabla 8. Comparacioén de duracion de procedimiento en ambos grupos de estudio.

GRUPO GRUPO
DEXMEDETOMIDINA CONTROL DIFERENCIA (ICgs,) p*
TIEMPO 6.99 8.04 -4.037 (-8.92 - 0.846) 0.102

*=Valores representados con Mediana (RIC, min — max), t de student

En términos de duracion del procedimiento no se muestra una diferencia significativa en

ambos grupos como representa en la siguiente grafica.

Grafica 16: Comparacién de tiempo quirdrgico en ambos grupos
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Tabla 9. Variables no paramétricas en ambos grupos, comparacion de complicaciones y centro
hospitalario.

Grupo Grupo
Dexmedetomidina Control RM (IC 95%) p*
(n=20) (n=19)
Mascarilla O 2 (0.29)
NA 0.024
Maniobra 2001 o)
CMAB 6 (0.3) 14 (0.73)
0.153 0.006
HSJR 14 (0.7) 5 (0.16) (0.038 — 0.620)

* Valores representados con Media (DE), Mediana (RIC, min — max), U de Mann Whitney

Del grupo de los pacientes de dexmedotomidina existieron 2 paciente que
requirieron de una maniobra de liberacion de la via aérea, mientras que para el
grupo control hubo 5 pacientes que necesitaron de una maniobra de liberacién
aunado a ventilacién con mascarilla, resultando significativo en comparacion de los

grupos con una p=0.024

Grafica 17: Comparacién de Complicaciones presentes en ambos grupos
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Grafica 18: Comparacién de Centros Hospitalarios en ambos grupos
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Del Centro Médico ABC se incluyeron para el grupo control 14 pacientes y 6 para el
grupo de dexmedetomidina

Del Hospital Regional San Juan Del Rio se incluyeron 5 pacientes para el grupo

control y 14 pacientes para el grupo de dexmedetomidina.
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DISCUSION

En anestesiologia un medicamento utii como adyuvante es la dexmedetomidina,
farmaco cuyos beneficios son reproducibles en diferentes técnicas anestésicas
generales endovenosa y balanceada, debido a los beneficios que proporciona en la
practica clinica como: sedacion, disminucion en el consumo de otros anestésicos,
adecuada analgesia postoperatoria; entre otros ya mencionados; En la actualidad no
existen suficientes estudios prospectivos que demuestren su eficacia cuando se

administra por via nasal.

Se decidio realizar el presente estudio en el cual, se estudiaron un total de 39 pacientes
en 2 grupos: 20 grupo Dexmedetomidina donde se administr6 como dosis de pre-
medicacion por via nasal 1 mcg/kg y 19 en el Grupo control que se manejaron con una
técnica anestésica convencional, se analizaron, constantes vitales basales y escala de

sedacion, como para analgesia.

De los resultados obtenidos de las variables hemodinamicas que fueron analizados
mediante una prueba de Friedman resultando una p < 0.003 en la presion arterial
diastdlica a los 15 minutos en el grupo de dexmedetomidina, asi como con una p=
0.002. con de 59.55 Ipm en la frecuencia cardiaca inicial que corresponde a posterior de
la dosis de pre-medicacién de la dexmedetomidina (30 minutos antes del inicio del
procedimiento); A los 30 minutos existi6 una p=0.009 resultando de igual forma
significativa, aclarando al respecto se reportaron unos valores de media para el grupo
de dexmedetomidina de 64.10 Ipm y 71.7! Ipm para el grupo control; Estos cambios en
la frecuencia cardiaca asi como en la tensién arterial diastdlica resultan esperados por
los efectos secundarios de dicho farmaco, sin embargo no hubo un descenso de la
tension arterial media, manteniéndose asi adecuado gasto cardiaco que para las
implicaciones clinicas resulta de forma irrelevante, demostrando una adecuada
estabilidad hemodinamica durante la realizacion del procedimiento, observandose
aunado la recuperacion de la frecuencia cardiaca sin mantenerse en valores por debajo

de lo predicho por un tiempo considerado.
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Sin embargo el presente trabajo demuestra de manera significativa la disminucién de
farmaco hipnético sedante (propofol) para llevar a cabo una técnica de anestesia total
endovenosa para la realizacién colangiopancreatografia endoscopica retrograda, es un
poco controversial éste apartado del estudio, ya que se compararon dos grupos, uno
con técnica convencional y el otro como ya mencionamos con la dosis de pre-
medicacion con dexmedetomidina sin embargo, con lo que concierne a la dosis de
agente opiode se utilizaron de manera diferente calculandose en el grupo de
dexmedetomidina a peso ideal del paciente, y en el grupo control recibieron una dosis
de 50mcg, lo cual puede llegar a suponer un sesgo, sin embargo, es claro la necesidad
de mayor dosis repetitivas de agente hipnético sedante en los pacientes que no
recibieron pre-medicacién con dexmedetomidina. A lo que confiere en el presente
apartado se obtuvieron resultados prometedores con dosis totales de propofol con una
diferencia de 91.39 miligramos entre ambos grupos, concluyendo con una media de
115.45mg para el grupo de dexmedetomidina y 206.85mg para el grupo control,
resultando una p<0.001. Indagando un poco mas en las diferencias entre la dosificacion
de agente opiode resulta en 11.5 microgramos con un intervalo de confianza del 95%
de 6.69mcg - 15.16mcg p<0.001.

Otro punto que resulté favorable en el presente estudio, fueron las escalas de dolor que
se evaluaron asi como de sedacion; donde para el grupo de dexmedetomidina
encontramos una disminucién en la expresion verbal del dolor (EVD) con tendencia a
ser nulo referido por los pacientes, y para el grupo control ligero, lo que a su vez
correspondia en una escala numérica de dolor (END) de 0 —1; ya que al momento de
que los pacientes mencionaban 2, automaticamente correspondia a la presencia de
dolor ligero, lo que sucedid en pacientes del grupo control, y éste no estuvo presente en
ninguno de los pacientes del grupo de dexmedetomidina, por ultimo en la escala visual
ningun paciente refirié presenta mas alla de poca molestia durante el estudio, mientras

que en el grupo control se observaron resultados con presencia de molestia mayor (4).

En la Escala Ramsay que se realiz6 al final del procedimiento los pacientes del grupo

de dexmedetomidina se ubicaron en 2 y 3 que corresponden a un estado de sedacion
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donde el paciente se encuentra cooperador, orientado, tranquilo y paciente dormido con
respuesta a las ordenes, respectivamente. En el grupo control se registraron pacientes

con Escala Ramsay de 1 — 3, donde 1 se refiere al paciente ansioso, agitado.

Se presentaron mayor numero de complicaciones en los pacientes del grupo control
requiriendo 5 de éstos maniobra de liberacién de la via aérea y necesidad de apoyo con
ventilacién positiva con bolsa/mascarilla, mientras que en el grupo de dexmedetomidina
unicamente 2 pacientes, requirieron de maniobra de liberacion de la via aérea

resultando estadisticamente significativo con un valor de p=0.024.
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LIMITACIONES

El estudio fue realizado tras la revision de un registro de dos centros de referencia
Hospital General San Juan del Rio y Centro Médico ABC, lo que limita su validez
externa. Otras de las limitaciones que puede tomarse en cuenta es la existencia de
dicho farmaco en otras instituciones para poder ser reproducido el presente estudio, la
variacién en tiempos que existe por parte del especialista para la realizacién de una
CPRE.
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RETOS

La realizacion de un estudio prospectivo, en el cual permita tener variables especificas
y realizar la valoracion de una técnica anestésica alternativa, en procedimientos fuera
de quiréfano; que nos brinde seguridad y el ahorro de grandes cantidades en dosis

fraccionadas de farmacos.
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CONCLUSIONES

Actualmente no existen suficientes estudios realizados en nuestro medio sobre el
uso de la dexmedetomidina por via nasal; en este ensayo clinico se corrobora la
hipotesis de la utilidad de la Dexmedetomidina como medicacion preanestésica por
via nasal a dosis de 1 mcg/kg en procedimientos de colangiopancreatografia

retrograda endoscoépica (CPRE).

Los resultados demostraron que la dexmedetomidina via nasal tiene efectos
benéficos como dosis de pre-medicacion en esta poblacion de estudio: reduce el
estrés de los pacientes, un estado de sedacion adecuado segun la escala de
Ramsay 2-3; adicionalmente durante el trans-anestésico disminuye
significativamente el consumo de propofol; en el periodo postoperatorio brinda a los
pacientes un adecuado control del dolor, con nulos efectos adversos secundarios

importantes

En resumen, la dexemdetomidina por via nasal, es un farmaco seguro y efectivo,
que reduce el consumo de anestésicos, evitando asi sus efectos adversos, ademas
de proporcionar una adecuada analgesia peri-operatoria, en comparacion con

pacientes en que no se utiliza éste farmaco,

En relacién a los resultados, en general el estudio demuestra que la administracién
de Dexmedetomidina via nasal es util, segura y efectiva en el manejo peri-
operatorio de los pacientes sometidos a CPRE, debido a su perfil farmacolégico no
encontramos diferencias significativas en la estabilidad hemodinamicas de éstos
pacientes y si una menor incidencia de complicaciones con respecto a la saturacion
periférica, ya que en menos casos se requirié el uso de la ventilacidon asistida con
mascarill, que en los pacientes que no recibieron éste farmaco como

premedicacion.
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La dexmedetomidina ofrece la capacidad unica de suministrar sedacion y analgesia
sin depresion respiratoria. Es un agente con un gran margen de seguridad,
excelente capacidad sedativa y moderadas propiedades analgésicas. Aunque su
amplio actualmente es en pacientes de unidades de cuidados intensivos quirurgicos
y no quirurgicos, la dexmedetomidina parece tener aplicaciones futuras promisorias
en las areas de neuroproteccion, cardioproteccidon y renoproteccion. Sin embargo
son necesarios mas estudios detallados para definir su rol como sedativo en los
enfermos criticos, neuroquirurgicos y pediatricos, como adyuvante en la anestesia y

como sedativo durante los procedimientos.

El presenten trabajo unicamente cumple con el objetivo de brindar una alternativa
de manejo en pacientes sometidos a procedimientos fuera de quiréfano sin
embargo como lo antes mencionado se necesitan mas estudios que apoyen la

técnica de anestesia general endovenosa que aqui se muestra.
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APENDICES

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

MANEJO DE DEXMEDETOMIDINA INTRANASAL COMO PREMEDICACION EN
ANESTESIA FUERA DE QUIROFANO: COLANGIOPANCREATOGRAFIA

RETROGRADA ENDOSCOPICA

PRE:
Sexo: Edad: Peso: Talla:
Peso ideal: Clasificacion ASA: | Ronquido: Alergias:
SV iniciales previo a | Medicamentos Antecedentes Glasgow:
dosis de precedex previos: Anestésicos:
FC:
Sp02: Patologia Nasal: Complicaciones: Ramsay:
TA: |/ mmhg
TRANS:
Signos Vitales Iniciales SV15min | SV30min | SV 45 min | SV finales

SpO2 %

TA mmHg

FC x’

Tiempo total de procedimiento:

Complicaciones:
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POST:

Clasificacion RAMSAY

NIVEL DE CARACTERISTICAS PACIENTE
SEDACION
1 Paciente ansioso, agitado.
2 Paciente cooperador, orientado y
tranquilo.
3 Paciente dormido con respuesta a las
ordenes.
4 Dormido con breve respuesta a la luz
y sonido.
5 Dormido solo con respuesta al dolor.
6 No responde.
Escala verbal Nulo Leve Moderado Severo
descriptiva
Escala numerica del 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 | 10
dolor

ANALISIS ESTADISTICO

no me molestd
me molestd un poco

me molesto mucho mas

me molesto muchisimo

0:

2:

4: me molest6é un poco mas

6:

8:

10: la peor molestia que he tenido
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CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
PARA LA PARTICIPACION EN EL PROTOCOLO DE INVESTIGACION CLINICA:
MANEJO DE DEXMEDETOMIDINA INTRANASAL COMO PREMEDICACION EN
ANESTESIA FUERA DE QUIROFANO: COLANGIOPANCREATOGRAFIA RETROGRADA
ENDOSCOPICA

México D. F. a de 2014

Investigadores: Dra. Cecilia Rodriguez Zarate Dr. Mario Alberto Sanchez Tapia

Se le invita de la manera mas cordial y atenta, a participar en el presente trabajo de
investigacion médica. Es necesario que antes de tomar una decision con respecto a su
participacion conozca y comprenda cada uno de los siguientes apartados. El
documento que esta recibiendo es un consentimiento informado. De ante mano usted
tiene la absoluta libertad de realizar cualquier pregunta que le ayude a aclarar cualquier

duda y pueda tomar una decision a cerca de su participacion.

JUSTIFICACION DEL ESTUDIO.

Uso de dexmedetomidina (anestésico) por via intransal como dosis de pre-medicacion

para la realizacion de colangiopancreatografia retrograda endoscopica (CPRE)

OBJETIVO DEL ESTUDIO.

Disminuir la cantidad de farmacos que se utilizan en dicho procedimiento.

PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO.

En caso de aceptar participar en el estudio se le solicitara inhalar un anestésico por

ambas fosas nasales, el cual no tiene ningun sabor y causa la minima molestia, esto

con el fin de reducir su nivel de ansiedad antes de iniciar su procedimiento.
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RIESGOS ASOCIADOS CON EL ESTUDIO.

Puede llegar a producir somnolencia. Nausea y/o mareo (poco comun),

ACLARACIONES:

Su decision de participar en el estudio es completamente voluntaria.

No habra ninguna consecuencia desfavorable para usted, en caso de no aceptar la
invitacion.

Si decide participar en el estudio puede retirarse en el momento que lo desee, aun
cuando el investigador responsable no se lo solicite, pudiendo informar o no, las
razones de su decision, la cual sera respetada en su integridad.

No tendra que hacer gasto alguno durante el estudio.

No recibira pago por su participacion.

La informacion obtenida en este estudio, utilizada para la identificacion de cada

paciente, sera mantenida con estricta confidencialidad por el grupo de investigadores.
Si usted considera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participacion, puede,
si asi lo desea, firmar la Carta de Consentimiento Informado que forma parte de este

documento.

Finalmente se le informa que el presente estudio ha sido registrado en el Comité de

Etica Institucional.
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DECLARACION DE CONSENTIMIENTO

Yo, he leido y comprendido la informacion

anterior y mis preguntas han sido respondidas de manera satisfactoria. He sido
informado y entiendo que los datos obtenidos en el estudio pueden ser
publicados o difundidos con fines cientificos. Convengo en participaren éste
estudio de investigacion. Recibiré una copia firmada y fechada de esta forma de

consentimiento.

Firma del participante Nombre y firma testigo
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