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RESUMEN

EFICACIA DE LA DEXMEDETOMIDINA INTRANASAL A 1.5 mcg/Kg DE PESO COMPARADA A DOSIS
DE 1 mcg/Kg DE PESO SOBRE LOS NIVELES DE ANSIEDAD Y GRADO DE SEDACION DE PACIENTES

SOMETIDOS A CIRUGIA OFTALMOLOGICA.

Hernandez Alvarez Elizabeth, Vasquez Marquez Petra Isidora, Castellanos Olivares Antonio, Servicio de

Anestesiologia UMAE, Hospital de Especialidades “Dr Bernardo Sepulveda G” CMN Siglo XXI.

Antecedentes cientificos

La ansiedad es el estado mental que conduce al ser humano a presentar incomodidad, angustia, miedo,
preocupacion o excitacion cuando es sometido a procesos quirdrgicos, la cual debe ser tratada en la
premedicacién con farmacos que no depriman el centro respiratorio y den seguridad al paciente como la
dexmedetomidina a micro dosis de 1-1.5 mcg/kg que otorga sedacidn y analgesia al paciente y lo estabiliza
hemodinamicamente evitando diferimientos quirdrgicos innecesarios secundarios a la ansiedad que causa el
estrés.

Objetivo Conocer la eficacia de la dexmedetomidina intranasal a dosis de 1.5 mcg/kg de peso comparada 1
mcg/kg de peso sobre los niveles de ansiedad y grado de sedacién de pacientes sometidos a cirugia
oftalmoldgica con blogueo retrobulbar.

Material y métodos. Estudio doble ciego, con dos grupos grupo a: 1.5 mcg/kg y grupo b: 1 mcg/kg de
dexmedetomidina intranasal, con un total de 82 participantes, se aplicara escala de ansiedad (APAIS) antes
de la intervencion, asi como las escalas de SAS, RAMSAY, EVA, presion arterial, frecuencia cardiaca,
saturacion arterial al ingreso a quir6fano, posterior al bloqueo retrobulbar y en el area de recuperacion
anestésica.

Resultados. La dexmedetomidina intranasal a dosis de 1 mcg/kg y 1.5 mcg/kg de peso otorga una sedacion
consciente que permite un control anestésico y hemodinamico del paciente, sin ocasionar bradicardia y
desaturacion dependiente de dosis.

Recursos e Infraestructura. Se captura a los pacientes en los quiréfanos de la UMAE hospital de
Especialidades del CMN S XXI usando todos los recursos del instituto y contando con el apoyo de dos

investigadores responsables, un residente de tercer afio de Anestesiologia computadoras y hojas de papel.

Palabras clave. Ansiedad, Sedacion, Dexmedetomidina cirugia oftalmoldgica
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INTRODUCCION

La ansiedad es el estado mental que conduce al ser humano a experimentar reacciones de incomodidad,
angustia, miedo, preocupacion o excitacion. Los procesos quirlrgicos desencadenan una serie de reacciones
mentales, emocionales y fisicas que pueden aumentar el grado de ansiedad, llegando al punto de influir en el
proceso de recuperacion de los pacientes que son sometidos a cirugias. Al momento del acto anestésico-
quirdrgico, justo antes de la cirugia, es cuando el paciente experimenta mas ansiedad @. Este estado de
ansiedad se debe al miedo a las circunstancias que rodean la intervencién: miedo al dolor, a lo desconocido, a
la dependencia de factores y personas ajenas, a cambios corporales, a la posibilidad de morir y
principalmente a la anestesia @.

El organismo desencadena una respuesta que se englobaria dentro de la reaccidon general al estrés, con
descarga de catecolaminas, hiperactividad simpética, hipermetabolismo, cambios neuroendocrinos,
alteraciones hidroelectroliticos y modificaciones inmunolégicas disminuyendo después a lo largo del periodo
posquirurgico. Es asi como el control del nivel de ansiedad preoperatorio permite disminuir la incidencia de
inestabilidad cardiovascular y arritmias cardiacas durante la anestesia y la cirugia, ademés de favorecer una
recuperacién mas rapida en el postoperatorio ©). Reducir la ansiedad, la agitacion y el dolor ayudan a
disminuir el consumo de oxigeno y mejoran el intercambio gaseoso porque se reduce la respuesta metabdlica
al trauma. El principal objetivo de la medicacion preanestésica es eliminar la ansiedad que presenta el
paciente antes de un procedimiento quirdrgico. La anestesia para cirugia oftalmoldgica puede ser considerada
como la anestesia de los pequefos-grandes detalles, ya que existen muchas peculiaridades que de no
tomarse en cuenta pudiese alterarse el pronostico visual del paciente, ocasionando inclusive la ceguera @, La
consulta preanestésica se concentra de forma multidisciplinaria para escoger la técnica mas adecuada para el
paciente; siendo los objetivos principales valorar el estado funcional, las funciones cognitivas, las pruebas
complementarias bésicas y especificas, evaluar tratamientos prolongados y automedicacion, asi como
posibles dificultades técnicas de la anestesia, informar al paciente y familiar para la obtencion de
consentimiento informado ©). Los sedantes se deben ajustar a las necesidades individuales del paciente,
administrando la dosis minima necesaria para conseguir el objetivo. En el intento de optimizar la sedo
analgesia, al seleccionar el farmaco adecuado es importante considerar las caracteristicas especificas de
cada agente, como su farmacocinética o los posibles efectos adversos ©). Los analgésicos y sedantes mas
utilizados son los opioides y las benzodiacepinas (BZD). Tanto el sedante como el analgésico ideal seria
aquel que proporcione un nivel éptimo de sedacion y analgesia, con baja incidencia de efectos adversos, sin

efectos acumulativos ni riesgo de generar dependencia fisica. 7.



Los farmacos a2-agonistas, como la clonidina y la dexmedetomidina, poseen efectos sedantes y analgésicos,
y en algunas circunstancias son una alternativa a los sedantes antes usados (benzodiacepinas, propofol)
diversos autores han demostrado la eficacia de ambos agentes en el paciente critico, obteniendo niveles de
sedo analgesia adecuados que permiten reducir dosis de otros sedantes y analgésicos. En 1999 la
dexmedetomidina fue aprobada en los estados unidos por la Food and Drug Administration para su uso en
seres humanos como medicacion de corta duracion (< 24 h) para sedacion y analgesia en las unidades de
cuidados intensivos ©), Estos farmacos actiian inhibiendo las descargas del nicleo cerileos y en las astas
posteriores de la médula espinal, interactian en los receptores alfa2, impidiendo asi la liberacion de
norepinefrina en diversos sitios postsinapticos, produce un efecto sedante y ansiolitico y también tiene un
efecto analgésico. Producen disminucion de la presion arterial y de la frecuencia cardiaca al actuar en los
receptores localizados en el bulbo raquideo, inhibiendo los centros vasomotores simpaticos ©- El clorhidrato
de dexmedetomidina es un agonista selectivo de los receptores a2-adrenérgicos, tanto a nivel periférico como
en el cerebro y la médula espinal, con una selectividad aproximadamente 7-8 veces mayor que la clonidina y
una afinidad a2:al de 1.600:1. Tras su administracion intravenosa (i.v.), el inicio de accion de la
dexmedetomidina se produce en unos 15-30 min y las concentraciones pico se alcanzan aproximadamente
una hora después del inicio de la infusion i.v. continua. Es un agente altamente lipofilico y se distribuye
rapidamente por los tejidos, siendo la vida media de distribucion de unos 6 min y la vida media de eliminacién
de 2-3 h. Se une altamente a proteinas, siendo la fraccion libre del 6%, y su volumen de distribucion es
relativamente grande (1.33-2.1 litros/kilogramo). Se metaboliza a nivel hepatico por biotransformacion en el
sistema enzimatico p450, principalmente por el CYP 2a6 y posterior conjugacién con glucurénido. Los
metabolitos inactivos se eliminan principalmente por la orina y el 5-13% por las heces (9, Los
adrenoreceptores alfa 2 se dividen en tres subtipos alfa: 2a, 2b y 2c. Estan localizados en varios sitios del
cuerpo, incluyendo los sistemas nervioso, cardiovascular y respiratorio %, El receptor Alfa2-a: es un subtipo
de receptor responsable de las siguientes respuestas: Simpaticolisis: principalmente hipotension y
bradicardia, las cuales son resultado de la estimulacion de adreno receptores a2a localizados en nivel de la
médula, Sedacion: se presenta al estimular los receptores ubicados en el tronco cerebral, especificamente a
nivel del nacleo certleos, Analgesia: mediada a través de receptores ubicados en la via del cordén espinal
posterior 12, El subtipo de receptor Alfa 2-b: la activacién de este subtipo de receptor, localizados en células
del musculo liso, en la periferia, da como respuesta hipertension, se ha especulado son responsables del
desarrollo de hipertension esencial. Se encuentran distribuidos ademas en rifién, pulmén y di encéfalo etc *3),

La administracion de dexmedetomidina produce un nivel de sedacién en el que el paciente puede abrir los



ojos a la estimulacion verbal, obedecer o6rdenes sencillas y cooperar en los cuidados de enfermeria o
realizacién de algunos procedimientos pero, al cesar el estimulo, el enfermo vuelve a dormirse y retorna al
nivel de sedacion previo. La sedacion inducida por dexmedetomidina se asocia a un patrén respiratorio y
cambios EEG en consonancia con el suefio natural. La hipotension y la bradicardia son los efectos adversos
mas frecuentes, aunque generalmente se resuelven sin intervencion. La dexmedetomidina no tiene efecto
sobre la funcién adrenal ni causa depresion respiratoria (4,

El método de administracion intranasal es facil, ademas de ser inodoro, indoloro e insipido, el inicio de accién
del farmaco intranasal es a los 20 minutos de su administracion ya que evita el metabolismo de primer paso
(15 En pacientes adultos se ha demostrado que la administracion intranasal de 1 a 1,5 mcg/kg produce
sedacion a los 45 a 60 min, con un pico a los 90-105 min, lo que se acompafia de cambios leves a moderados
en la frecuencia cardiaca y la presion arterial 9, Se necesitan mas estudios para evaluar el efecto de las
rutas de pre medicaciéon en diversas medidas, como los niveles de ansiedad preoperatoria, la excitacion de
emergencia, los requerimientos analgésicos postoperatorios y los trastornos de la conducta postoperatoria (7).
En el ensayo doble ciego cruzado realizado en el afio 2007 por YUEN VM, HUlI TW, IRWIN MG del
departamento de anestesiologia en el hospital Reina Maria de Hong Kong demostraron que la
dexmedetomidina intranasal fue bien tolerada a dosis de 1-1.5 microgramos por kilogramo produciendo
sedacion significativa, y disminucién de indice Biespectral, la presion arterial sistélica, diastélica y frecuencia
cardiaca en comparacion con el placebo (p: 0.05). El inicio de sedacion ocurrié a los 45 minutos, con efecto
méaximo a los 90 y 150 minutos. La reduccién maxima en la presion arterial sistélica fue del 6%, 23%, y 21%
para los grupos a (placebo), b (dexmedetomidina 1 mcg/kg) y c (dexmedetomidina 1.5 mcg/kg)
respectivamente (18),

En un estudio aleatorizado de dexmedetomidina intranasal y ketamina oral en nifios realizado en el afio 2013
por J.E Jia, J.Y. Chen, X. Huy W. X. Li en el Hospital de Shanghai China, en nifios de 2 a 6 afios en 4 grupos
al azar con dosis de dexmedetomidina 1 mcg/kg a 2 mcg/kg con ketamina 1 mg/kg a 5 mg/kg, concluyeron
que el grupo con la administracion de 2 mcg/kg iv y 3 mg/kg de ketamina oral se separan mas facilmente de
sus padres, no causan efectos secundarios excesivos, ni complicaciones 9,

En un estudio realizado para demostrar la farmacocinética y farmacodinamia de la dexmedetomidina
intranasal comparada con su administracion intravenosa, en el cual se administraron 84 mcg en una sola
ocasion a 6 hombres sanos via nasal y via intravenosa, en el que se demostré que las concentraciones

plasmaticas se dexmedetomidina via intranasal se alcanzaron en 38 min y biodisponibilidad absoluta fue de



65%. Los efectos farmacologicos fueron similares con ambas vias de administracién, por lo que la via
intranasal puede ser una alternativa viable en pacientes que requieren sedacion ligera 9,

El cuidado en la administracién de dexmedetomidina se debe administrar con precaucion en los
siguientes pacientes): pacientes con enfermedades cardiovasculares: la hipotension, bradicardia, bloqueo
cardiaco severo, pacientes con funcidon cardiaca disminuida, pacientes con hipovolemia; pacientes con
insuficiencia hepatica; pacientes con insuficiencia renal; pacientes de la tercera edad; pacientes que se
someten a la purificacion de la sangre; pacientes con un historial de dependencia a los medicamentos o
hipersensibilidad (8.

Para evaluar y prevenir la ansiedad en todo individuo que va a ser sometido a algun procedimiento
anestésico-quirdrgico, existen diversas escalas como el DASS (Depression, Anxiety and Stress Scale), el
STAI (State-Trait Anxiety Inventory Questionnaire), la escala visual analoga de ansiedad, las escalas de
ansiedad de Taylor (inventario de situaciones y respuestas de ansiedad) o Hamilton y, mas recientemente, la
escala de ansiedad preoperatoria y de informacion de Amsterdam (APAIS) @),

En 1996, el grupo holandés de Moermann desarrollé el APAIS de la Escala de Ansiedad e Informacion
Preoperatoria de Amsterdam. Este cuestionario consta de seis items y es, por lo tanto, un instrumento
econdémico. Los items se califican en una escala Likert de cinco puntos con los polos finales "nada" (1) y
"extremadamente” (5) una puntuacién mayor 11 identifica pacientes ansiosos en la clinica. Representa las
dos escalas de ansiedad (item 1, 2, 4 y 5; Cronbachs a = 0,86) y necesidad de informacién (items 3 y 6;
Cronbachs a = 0,72). El APAIS se correlaciona con la Escala de Ansiedad Estatal (STAI) conr =0.74, r = 0.6,
asi como r = 0.64, que es un buen indicador de su validez. La confiabilidad de reevaluaciéon se basa en 42
personas y es r = 0.92 para la escala de ansiedad y r = 0.62 para la escala necesidad de informacion (ambas
p <0.001). La alta aceptacion del APAIS por parte de los pacientes se demostré en diferentes estudios a partir
de los cuales se dispone de valores de referencia (M, SD, valores de corte) para diferentes grupos de
pacientes. La brevedad y simplicidad de este cuestionario permite el uso del APAIS durante la rutina de cada
clinica antes de la cirugia' ?®. La monitorizacion de la sedacion permite identificar y corregir situaciones de
infra o sobre sedacion. El nivel de sedacion se valora mediante las escalas Ramsay, SAS entre otras. Escala
de Ramsay; es la escala mas usada y el patrén de referencia para validar nuevas escalas u otros métodos de
monitorizacion objetiva. Fue descrita por Ramsay et al en 1974 y posteriormente ha sido validada en los
pacientes criticos. Tiene buena correlacién intra e inter observador y también con métodos de monitorizacién

objetiva, como son los potenciales evocados, el indice biespectral u otros métodos. Ha sido la escala mas



empleada en estudios controlados y aleatorizados con respecto a la calidad de sedacién y su repercusion en
la duracion de la ventilacion mecanica. @4

La escala SAS (sedation agitation scale) fue descrita por Riker en 1994 para describir la agitacién y la
sedacion del paciente critico tanto ventilado mecanicamente como no ventilado. La descripcion fue para el uso
del haloperidol y fue la primera escala validada en pacientes criticos. La escala SAS de Riker tiene siete
grados. El grado 4 es paciente en calma y colaborador. La escala diferencia la agitacion en tres grados
diferentes. Tiene un facil aprendizaje y ha mostrado la reduccién del tiempo de ventilacion mecénica y la
estancia en cuidados criticos. Tiene semejanzas con la escala de Ramsay.?%

En el servicio de oftalmologia del hospital de especialidades “Doctor Bernardo Sepulveda Gutiérrez “ del
Centro Médico Nacional siglo XXI, se caracteriza por realizar procedimientos quirdrgicos a adultos mayores en
un 35-40% de acuerdo a los datos obtenidos del departamento de anestesiologia (DA). Dentro de los
principales procedimientos quirdrgicos en este grupo etario se encuentran la cirugia de catarata, vitrectomia,
colocacion de véalvula de Ahmed, en menor proporcién se realizan otras cirugias oftalmoldgicas y en diferentes

grupos de edad a partir de los 18 afios.
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Justificacion

Los niveles de estrés y ansiedad a la cual se enfrentan los pacientes que son sometidos a cirugia electiva, y
sobre todo los que sufren de patologia asociada, el dia del procedimiento son victimas del estrés y ansiedad
aumentando las cifras de presion arterial y glucosa, lo cual ocasiona que la cirugia sea diferida por descontrol
hemodinamico, metabdlico o bien por qué se dificulten las maniobras quirargicas, con lo cual se altera
desfavorablemente el resultado visual del paciente. La anestesia tépica, anestesia local, anestesia regional,
sedacidn-analgesia o anestesia general son las diferentes técnicas realizadas en cirugia ocular, llegando a
utilizacion de 2 o mas de ellas en un mismo paciente. Independientemente de la técnica anestésica elegida
para proceder a iniciarla es importante tener una preparacion prequirirgica y preanestésica adecuada, la
inestabilidad hemodinamica ocasionada por estrés o ansiedad juega un rol muy importante, ya que puede
modificar la técnica, el pronostico y evolucion del paciente en cirugia ocular. Actualmente, la mayoria de las
intervenciones oftdlmicas se realizan bajo sedacion y anestesia regional o tépica. La pre-medicaciéon
anestésica es necesaria para disminuir los niveles de ansiedad, ocasionar sedacién que permita un mejor
evento quirdrgico y anestésico, disminuyendo a si las complicaciones. Los efectos de los medicamentos
anestésicos utilizados con fines de sedacién o ansiolisis como gold estdndar (benzodiacepinas, opioides)
pueden ocasionar una depresion respiratoria 0 sedacién profunda que imposibilite la realizacién de una cirugia
oftalmoldgica con anestesia regional o en la que necesite a un paciente despierto; por lo que estamos
obligados a utilizar medicamentos que otorguen una sedacion consciente, que sean administrado por una via
accesible, que permita realizar una cirugia adecuada, que disminuya la estancia y facilite egreso del paciente,
pero sobre todo que disminuya el estrés y las complicaciones que la misma ansiedad ocasiona.

La administracion de dexmedetomidina via intranasal al evitar su primer paso de metabolismo hepatico
mantendra su biodisponibilidad para realizar su efecto de accion, otorgando una sedacién consciente y
disminucion de la ansiedad que ocasiona el estrés de ser sometido a un procedimiento quirdrgico. En estudios
previos se ha establecido que los efectos farmacoldgicos al ser similares por via intranasal como intravenosa
la dosis por via intranasal puede ser administrada de 2-3 mcg/kg en pediatria y de 1-1.5 mcg/kg en adultos los
cuales producen cambios paulatinos en la hemodindmica, una sedacién optima sin periodos de apnea; al ser
ensayos clinicos con una poblacion pequefia, nos interesa continuar con el estudio llevandolo a cabo con una

poblaciéon mayor y estricto control que nos otorgue mayor informacién y validez.
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OBJETIVO GENERAL
e Demostrar que en los pacientes sometidos a cirugia oftdlmica bajo bloqueo retrobulbar mas
dexmedetomidina intranasal a dosis de 1.5 microgramo por kilogramo de peso es igual o mejor
comparada a dosis de 1 microgramo por kilogramo de peso para otorgar sedacién consciente.
e Demostrar que en los pacientes sometidos a cirugia oftdlmica bajo bloqueo retrobulbar mas
dexmedetomidina intranasal a dosis de 1.5 microgramo por kilogramo de peso es igual o mejor

comparada a dosis de 1 microgramo por kilogramo de peso para disminuir la ansiedad.

MATERIAL, PACIENTES Y METODOS

Disefio del estudio:

Ensayo clinico controlado aleatorizada doble ciego.

UNIVERSO DE TRABAJO:

De la poblacién quirdrgica de la UMAE Hospital de Especialidades de Centro Médico Siglo XXI. Se capturaron
81 pacientes sometidos a cirugia oftalmoldgica electiva y bajo bloqueo retrobulbar mas sedacién durante los
meses septiembre y octubre del 2019 considerando como criterio de inclusion: Pacientes hospitalizados y
ambulatorios programados para cirugia de oftalmologia, Pacientes con ASA I, 1I, Il de ambos sexos, con edad
de 18 a 75 afios y Pacientes que acepten participar en el estudio. Excluyendo a aquellos que cuentes con uno
de estos: Mujeres embarazadas o lactando, pacientes con alteraciones del ritmo o sistema de conduccién
cardiaca, Blogqueo cardiaco I, Il, Ill o IV, pacientes que ingieran beta bloqueadores, con insuficiencia cardiaca
grado 2 03, pacientes con funcién cardiaca disminuida, hipovolemia, hipersensibilidad al medicamento, falla
hepética o renal grave y que no acepten participar en el estudio. Quedando eliminados automaticamente los
pacientes que reciban anestesia general balanceada o que deban ser retirados del estudio debido a que se

pongan en riesgo las medidas de seguridad.
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PROCEDIMIENTO

Previa autorizacion del Comité Local de Investigacion y ética, se reviso el expediente de los pacientes
sometidos a cirugia oftalmolégica la noche previa a la cirugia o al ingreso a admisién continua. A los pacientes
que reunieron los criterios de inclusién y que el plan anestésico recomendado fue bloqueo retrobulbar mas
sedacion, se les realizo una visita y valoracion pre anestésica, se informé sobre el estudio clinico explicando el

objetivo, la intervencion, asi como los posibles riesgos y beneficios de forma clara y concisa.

En caso de estar de acuerdo y una vez aceptado pertenecer al protocolo se solicito firmar el consentimiento
informado autorizado por el comité de ética del hospital de especialidades de centro médico nacional siglo XXI
para la incorporacion al protocolo. El paciente fue sometido a mediciones del estado de ansiedad mediante
escala de APAIS en la area pre quirargica (admision continua) siendo la puntuacién de + 11 puntos la
presencia de ansiedad preoperatoria. Al ingresar a admisidon continua los pacientes participantes se
aleatorizaro a cada uno de ellos por una persona que desconozca el objetivo del estudio mediante una tabla
de numeros aleatorios para determinar quien recibiria la dosis de dexmedetomidina 1 microgramo por
kilogramo de peso o dexmedetomidina 1.5 microgramos por kilogramo de peso intranasal. El farmaco fue
obtenido del frasco ampula con presentacién dexmedetomidina 100 microgramos por mililitro en 2 mililitros, y
se coloco la dosis en jeringas de 1 mililitro, se realizo monitoreo tipo 1 y previa canalizacion de via periférica
se coloco la mitad de la dosis de dexmedetomidina en cada fosa nasal 30 minutos previos al ingreso a cirugia
por el médico residente a cargo del estudio. Se utilizaron las escalas de evaluacion sedacion: escala de
Ramsay, escala de sedacion-agitacion (SAS). Las mediciones se hicieron al ingreso a sala de quiréfano,
posterior al bloqueo retrobulbar y en la unidad de cuidados postanestesicos, con el fin de determinar si el
paciente se encuentraba bajo ansiolisis 0 sedacion. Siendo un Ramsay de 2 ansiolisis y Ramsay de 3
sedacion, SAS de 4 ansiolisis y SAS de 3 sedacion. Se reportaron las cifras tensionales y frecuencia
cardiaca, el uso de efedrina o atropina de acuerdo al estado hemodindmico del paciente durante todo el
estudio. Se reporto el uso de midazolam y/o Fentanilo como medicacion complementaria para sedacion y/o
dolor. Se evaluo la intensidad de dolor mediante la escala visual numérica del dolor posterior al bloqueo
retrobulbar, al egresar de quiréfano y en la unidad de cuidados postanestesicos. Se reporto el tiempo en
minutos que permanezca el paciente en la unidad de cuidados postanestesicos para su recuperacion
anestésica (alta médica de anestesiologia). Las variables medidas en escala cualitativa nominal u ordinal se
expresaron en frecuencia absoluta y porcentajes. Para contrastar las diferencias entre los grupo se utilizo la

prueba chi cuadrada o prueba exacta de Fisher en las variables de ansiedad, sedacion e intensidad de dolor.

13



Para establecer las diferencias en los cambios hemodindmicos se usara la prueba de Friedman. En todos los

casos se considerara como estadisticamente significativo un valor de probabilidad menor a 0.05.
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RESULTADOS
Las caracteristicas demograficas de los pacientes estudiados se observa que el promedio de edad se
encuentra entre la 5 y 7° década de vida para ambos grupos, asi como el promedio de peso para ambos

grupo fue de 60-70 kg. Ver cuadro 1

Tamafio de muestra 41

Edad(afios) 58.65+12.21 52.45+14.38 0.03
Peso (Kg) 67.18+12.58 65.27+9.69 0.44
T. Quirdrgico(Min) 73.82+19.91 73.87 0.99
T. Anestésico 134.85 134.60 0.97

Cuadro 1: caracteristicas generales de los pacientes estudiados.

Los 81 pacientes estudiados se dividieron en 2 grupos Grupol de 41 pacientes siendo 20 pacientes
masculinos y 21 femeninos con promedio de edad de 58.65 + 12.21 afios y el grupo 2 fueron 21 pacientes

masculinos y 19 femeninos, con promedio de edad 52 .45+14.38 afios. Ver Gréfica 1.

DISTRIBUCION POR GENERO DISTRIBUCION POR GENERO

2 B
49% » MASCULINO1 53% = MASCULINO 2
51% » FEMENINO 1 ® FEMENINO 2

Grafica 1: Distribucion por genero en grupo 1y 2 respectivamente de los pacientes estudiados.

La mayoria de los pacientes estudiados se encontraban con estado fisico catalogados en ASA 2 con el 56.1%
y el 52.5% en el grupo 1y 2 respectivamente. Ver grafica 2

ESTADO FISICO ASA
25

o — lu B

ASA 1 ASAZ ASA 3
= GRUPO 1 i GRUPO 2

Grafica 2: se observa que el 56.1% y el 52.5% en el grupo 1y 2 respectivamente se encontraban catalogados

como ASA 2.
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Tiempo Presion arterial Grupo 1 Grupo 2 P
medicion

Admision Sistolica 141.22+21.22  143.10+19.37 0.66
continua Diastolica 76.78+10.15 80.62+10.72 0.10
Ingreso Sistolica 134.87+21.77 133.95+22.56 0.85
quirofano Diastolica 73.12+10.51 0.75
Posterior a Sistolica 126.36+17.82  130.00+18.60 0.37
BRB Diastolica 68.65+9.83 71.05+9.87 0.27
UCPA Sistolica 117.41+15.47  122.00+20.40 0.25
Diastolica 65.3917.92 66.70+10.31 0.52

Tabla 2: de presiones arteriales sistolica y diastélica en el grupo 1 y 2, donde no se observan diferencias

estadisticamente significativas.

RIESGO QUIRURGICO ANESTESICO
25
20
15
B GRUPO 1
10 ™ GRUPO 2
5
0 I
RQA E1A RQA E2A RQA E3A RQA U2A

Grafica 3: se observa que el 53.7% y el 52.5% de los pacientes estudiados del grupo 1y 2 respectivamente

se encontraban con RQA E2A, con menor proporcion en 36.6% y 32.5% con RQA E3A.

PATOLOGIA ASOCIADA HIPERTENSION
i SIN HIPERTENSION i CON HIPERTENSION

21 21
20
- 3

GRUPO 1 GRUPO 2

Grafica 4: se observa que tanto en el grupo 1y 2 entre el 51.2% y 47.5% respectivamente contaban con

diagnostico de hipertension arterial.
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= GRUPO 1

= GRUPO 2

Grafico 5: se observa que la mayoria de los pacientes no presentaron incidentes independiente de la dosis de
dexmedetomidina intranasal usada, presentando Hipotension en un 2.4% y 2.5% del grupo 1 y 2
respectivamente, Bradicardia 4.9% y 0% del grupo 1 y 2 respectivamente.

REQUERIMIENTO DE ADYUVANTES PARA SEDACION

4.5
a
3.5
@
-2 3
= 2.5
= 2
=
= 1.5
1
°-> -
o
MIDAZOLAM FENTANIL ATROPINA EFEDRINA
m GRUPO 1
m GRUPOO 2 2 4 (o] 1

Grafico 6: Se observa que el requerimiento de Midazolam en solo 2 pacientes del grupo 1 y grupo 2
respectivamente, Fentanil 3 y 4 pacientes del grupo 1 y grupo 2; los cuales se asocian a los incidentes

presentados paciente no cooperador, bloqueo retrobulbar no instalado, tiempo en pasar a cirugia.
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DISCUSION

La mayoria de las cirugias oftalmicas son realizadas bajo anestesia regional solamente, ademas este tipo de
procedimientos tienen poco impacto sistémico y son asociados a muy baja morbi-mortalidad.45 Sin embargo,
las cirugias de catarata, son realizadas en su gran mayoria en pacientes de la tercera edad, lo cual implica un
aumento del riesgo perioperatorio, debido a que este grupo de pacientes por lo general presentan
comorbilidades, dentro de éstas la hipertension que se presenta en un porcentaje significativo de pacientes, la
AHA reporta que hasta 65 millones de americanos la padecen.18

En México la prevalencia nacional de hipertension arterial es del 30.8% en mayores de 20 afios, segun
reportes de la Encuesta Nacional de Salud y Nutricion 2012, realizada por el Instituto Nacional de Salud
Publica.46 Por lo tanto, existe un grupo considerable de pacientes que son sometidos a cirugia de catarata y
gue concomitantemente presentan hipertension.

La presencia de hipertension arterial durante el transquirdrgico, en cirugias intraoculares cerradas, como es el
caso de las cataratas, donde realizan facoemulsificacion y colocacion de lente intraocular, es sumamente
perjudicial, ya que puede favorecer una hemorragia coroidea importante.45

Por lo anterior se decidid la realizacion del presente estudio con la finalidad de valorar la utilidad de la
dexmedetomidina intranasal preanestesica, en pacientes diagnosticados previamente con hipertension arterial
y que fueron sometidos a cirugia de catarata, para controlar y/o evitar la hipertensién perioperatoria.

Una vez seleccionados los pacientes se asignaron a dos grupos respectivamente, Grupo 1 a quienes se les
administr6 dexmedetomidina intranasal a 1 mcg/kg y el Grupo 2 a quienes se les administro6 dexmedetomidina
intranasal a 1.5 mcg/kg

En ambos grupos se incluyeron pacientes desde 18 hasta los 75 afios, en promedio fueron pacientes de la 5°
y 72. década de la vida, por lo tanto se trataba de pacientes catalogados como geriatricos, lo cual coincide con
la mayoria de literatura reportada, donde se especifica que gran parte de pacientes sometidos a cirugia de
catarata son ancianos y con patologia asociada.23

En cuanto al género, en el grupo 1; 51% pacientes estudiados fueron del sexo femenino, en el grupo 2 el 47%
de los pacientes fueron mujeres, en algunos reportes de estudios similares también se plantea que la
prevalencia de cataratas es discretamente mayor en el sexo femenino, lo anterior puede estar relacionado con
una mayor esperanza de vida, ademés de una mayor demanda de atencién médica de la mujer en casi todas
las sociedades. 43, 44

El bloqueo regional del ojo fue realizado por el oftalmélogo tratante, asi como la decision del tipo de bloqueo a

utilizar. En ambos grupos, 100% de los pacientes se optd un bloqueo retrobulbar. 9 A pesar de que algunos

18



autores como Nouvellon en el 2010,45 refieren que ésta ha caido en el desuso, debido a su mayor incidencia
de eventos adversos, sin embargo en nuestro estudio, no hubo complicaciones secundarias al utilizar esta
técnica anestésica.

A pesar de que nuestros pacientes fueron previamente fueron interrogados el 48% del grupo 1 y el 52% del
grupo 2 no contaban con diagndstico de Hipertension presentaron cifras tensionales altas al ingreso a
quirofano, pero el 51% de los casos del grupo 1 y el 47% del grupo 2, todos tenian un tratamiento
farmacolégico bien establecido a base de combinacién de farmacos antihipertensivos, lo que significa que
estas personas presentaban una hipertension de dificil control. Por lo tanto los pacientes incluidos en el
estudio fueron catalogados como ASA 1,2 6 ASA 3.

Los principales medicamentos utilizados fueron IECA, bloqueadores de canales de calcio, beta-bloqueadores
o con diuréticos como el furosemide e hidroclorotiazida.

Al 100% de nuestros pacientes, por indicacién del oftalmélogo, se les administraron gotas oftalmicas de
fenilefrina al 10% con tropicamida, esto con la finalidad de causar midriasis y ciclopejia, lo cual es
indispensable para favorecer el campo quirdrgico del cirujano. Sin embargo, a pesar de que se trataba de
medicacion via oftalmica, existia el riesgo del pasaje sistémico de los principios activos.

Por lo tanto al ser la fenilefrina un agente vasopresor que actia sobre receptores alfa adrenérgicos, puede
producir un aumento de las resistencias vasculares periféricas, lo cual favorece el aumento de la presion
arterial, por otro lado, la tropicamida es un agente anticolinérgico, por tanto también podria ocasionar un
aumento de la frecuencia cardiaca.47 Lo anterior fue importante tomarlo en cuenta para nuestro estudio, ya
que nuestros pacientes eran hipertensos, que aunque estaban controlados en la valoraciéon preanestésica, tal
vez podrian descompensarse poco antes de ingresar a quiréfano, por la administracion de los medicamentos
previamente comentados, sumados ademds a la ansiedad y el estrés de los pacientes. Este efecto si lo
observamos en nuestro estudio, ya que los pacientes que ingresaron al proyecto, en el primer tiempo de
medicion de las variables, que fue en la admision los pacientes presentaban elevacion de las presiones
sistélicas y diastolicas, con medidas de 141.12+21.22 mmHg y de 76.78+10.15 mmHg respectivamente en el
grupo 1, en el grupo 2 de 143.10+19.37mmHg y 80.62+10.72 mmHg.

Cabe mencionar que solo al 7.3% del grupo 1 de los pacientes a quienes se les administré6 dexmedetomidina
intranasal a 1 mcg/kg fue necesario la administracién de atropina por presencia de bradicardia, esta
observacion nos haria pensar, que la dexmedetomidina por su accion alfa 2 agonista, fue la responsable de
este efecto, y que a una mayor dosis aumentaria la necesidad de administrar atropina, sin embargo en

nuestro estudio en el grupo 2 donde se administro dexmedetomidina intranasal a 1.5 mcg/kg ningin paciente
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amerito el uso del medicamento. Todos los pacientes a quienes se les administré atropina, respondieron
adecuadamente a dosis bajas de ésta, restableciéndose una frecuencia cardiaca normal y sin ser necesaria la
administracion de dosis subsecuentes.

En nuestro estudio se evalud el nivel de sedacién de los pacientes, ya que se trataba de personas con
hipertension controlada, en quienes podiamos esperar descompensacion secundaria a la ansiedad y el estrés.
La sedacion en nuestro estudio se evalud con escala de SAS y Ramsay obteniendo un grado de sedacién
adecuada al ingreso a quiréfano y posterior al bloqueo retrobulbar, con disminucién de cifras tensionales como
un parametro que podria contribuir a favorecer un mejor control de la hipertension, al aliviar el estrés y la
agitacion, mismos que favorecen un aumento en los niveles de catecolaminas y otras hormonas liberadas en
respuesta al dolor y la ansiedad. Las presiones sistolicas y diastolicas posterior a la administracion de la
dexmedetomidina intranasal fueron de 134.87+21.77 mmHg y de 73.12+10.51 mmHg respectivamente en el
grupo 1, en el grupo 2 de 133.95+22.56mmHg y 73.85+10.55 mmHg.

Finalmente el punto més relevante de nuestro estudio, es que detectamos diferencia estadisticamente
significativa entre los grupos, en la toma de presion arterial diastélica(PAD) al momento de que el oftalmélogo
punciond el ojo, el cual es un momento de estrés y dolor, que puede descompensar a un paciente hipertenso
e incluso favorecer una hemorragia intraocular, a pesar de que en este mismo tiempo no hubo cambios en la
presion arterial sistolica y media, el mantener un nivel estable de PAD, evité que las Tensiones Medias
sufrieran alteracion, con cifras 126.36+17.82 mmHg y de 68.65+9.83 mmHg respectivamente en el grupo 1, en
el grupo 2 de 130+18.61 mmHg y 71.05+9.8 mmHg.

A pesar de que en nuestro estudio, el mayor efecto de la dexmedetomidina se observé en la adecuada
sedacion, consideramos que puede ser un farmaco Util, para tratar y/o evitar la hipertension perioperatoria en
pacientes hipertensos sometidos a cirugia de catarata, s6lo que hacen falta mas investigaciones para
determinar la dosis Optima que sea efectiva y segura para lograr disminucién y/o control de la tension arterial
sistémica.

CONCLUSION.

Clinicamente podriamos sugerir que la administracién de dexmedetomidina intranasal fue Util para disminuir
los niveles de ansiedad y mantener niveles de sedacion consciente en un SAS de 4 y Ramsay de 3, que nos
permiten tener un mayor control anestésico, asi como también controlar y/o evitar la hipertension en pacientes
hipertensos sometidos a cirugia de catarata, principalmente en momentos criticos, que corresponden a etapas
algicas y de mayor ansiedad durante el procedimiento, como son los instantes de puncionar el ojo y de iniciar

el estimulo quirdrgico.
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ANEXO 1. CONSENTIMIENTO INFORMADO

[

@ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION

IMSS Y POLITICAS DE SALUD

SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio: Eficacia de dexmedetomidina intranasal a dosis de 1 o 1.5 microgramos por

kilogramo para cirugia de oftalmologia en el hospital centro médico nacional

siglo XXI
Patrocinador externo (si aplica): NO APLICA
Lugar y fecha:
Numero de registro:
Justificacion y objetivo del estudio: Evaluar la eficacia de la dexmedetomidina intranasal para disminuir los niveles

de ansiedad en pacientes que seran sometidos a cirugia ocular, mejorando su

estado general y de satisfaccion.

Procedimientos: Por un sorteo al azar se administrara una dosis de dexmedetomidina por goteo
en cada fosa nasal, Es decir: Usted quedara asignado a uno de los dos grupos
considerados en este proyecto, Usted no quedara desprotegido, se le otorgara
asistencia médica e informativa en todo momento. Se realizaran evaluaciones

en diferentes momentos sobre su estado de ansiedad.

Posibles riesgos y molestias: El procedimiento de autorizacion no le generara molestia fisica alguna o
intervencion adicional, pudiendo llegar a presentar suefio, mareo o nauseas, sin

ninguna otra repercusion clinica.

Posibles beneficios que recibira al Usted no recibira ningun beneficio monetario directo, pero se beneficiara

participar en el estudio: indirectamente al participar en un estudio que otorgara mayor informacion para
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Informacion sobre resultados y

alternativas de tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

tratamientos futuros.

Si usted lo desea puede mantenerse en contacto con el investigador
responsable para la obtencién de informacion con respecto al uso de su

informacion y la publicacién final de su caso.

En caso de que usted decida que su caso no sea publicado, no se afectara la
relacion que tenga usted con el instituto o con los médicos o personal que le
brinda atencion, por lo que se le ofreceran los procedimientos establecidos
dentro de los servicios de atencion médica del IMSS. Es decir, que si usted no
desea participar en la publicacion, su decision, no afectard su relacién con
nosotros y su derecho a obtener los servicios de salud u otros servicios que
recibe del Instituto Mexicano del Seguro Social. Si en un principio desea
participar y posteriormente cambia de opinion, usted puede abandonar la
publicacion de su caso en cualquier momento. El abandonar el estudio no se
modificaran de ninguna manera los beneficios que usted tiene como

derechohabiente.

Cuando su caso sea publicado o presentado en conferencias, por ejemplo, no
se dard informacion que pudiera revelar su identidad. Su identidad sera
protegida y ocultada. Para proteger su identidad le asignaremos un nimero que
utilizaremos para identificar sus datos y usaremos ese nimero en lugar de su

nombre.

En caso de coleccion de material biolégico (si aplica): No aplica.

E| No autoriza que se tome la muestra.

[]

Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.

Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si No aplica.

aplica):

Beneficios al término del estudio:

Existe actualmente la necesidad de realizacién de

investigaciones dirigidas a la solucion de problemas
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dentro del ambito medicacion preanestésica, disminuir
los niveles de ansiedad preoperatoria. Por lo que su
participacion es importante para la posible creacion de
guias en la mejora de calidad de la atencion de

pacientes similares a usted.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigador Responsable:

Colaboradores:

Dra. Elizabeth Hernandez.Alvarez médico residente de 3° afio de anestesiologia del
hospital de especialidades Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez CMNSXXI. Matricula:
97380761.

correo: pao_giba@hotmail.com Tel:(55) 5627 6900 ext.:21607

Dra. Petra Isidora Vazquez Marquez. Medico anestesidlogo del hospital de
especialidades Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez CMNSXXI. Matricula: 5503264.

Correo:isilife_doc@hotmail.com, Tel:(55) 5627 6900 ext.:21607

Dr. Antonio Castellanos Olivares. Médico jefe del servicio de anestesiologia MCM;
MAH y Profesor del curso de Especializacién de Anestesiologia Matricula: 3286479.
UMAE. Hospital de Especialidades Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez CMN SXXI
IMSS. Meéxico, D.F.Tel:(55) 5627 6900 ext.:21607. Correo electronico:

antonio55_0654@hotmail.com

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podréa dirigirse a: Comision de Etica de

Investigacion de la CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia

Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extension 21230, Correo electrénico:

comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma de quien obtiene el

Nombre y firma del sujeto

consentimiento
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mailto:comision.etica@imss.gob.mx

Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccion, relacion y firma Nombre, direccion, relacion y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de

investigacion, sin omitir informacion relevante del estudio.

Clave: 2810-009-013
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NECYTESIOLOGIA
XXi

FOLIO:

Anexo 2: hoja de recoleccién de datos

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL.

CENTRO MEDICO NACIONAL, SIGLO XXI

HOSPITAL DE ESPECIALIDADES Y OFTALMOLOGIA

DR BERNARDO SEPULVEDA GUTIERREZ

PROTOCOLO DE ESTUDIO HOJA DE RECOLECCCION DE DATOS

CAMA:

SEXO:

PESO:

DX PREOPERATORIO:

DX QUIRURGICO:

EDAD:

ASA: GOLDMAN:

LEE:

RQA:

IPID:

TX ANTIHIPERTENSIVO:

TX OFTALMICO PREVIO:

DOSIS DE DEXMEDETOMIDINA INTRANASAL:

o

)
IMSS

TIEMPO 0

TIEMPO 1

TIEMPO 2

TIEMPO 3

TIEMPO 4

HORA

ANSIEDAD APAIS

TENSION

ARTERIAL

FRECUENCIA

CARDIACA

S02A

SAS

RAMSAY

EVA
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ADMINISTRACION

ATROPINA: SI: __ NO: ___ DOSIS: HORA: FC:
EFEDRINA:SI: __ NO:___ DOSIS: HORA: T/A:
MIDAZOLAM: SI: __ NO: ___ DOSIS: HORA:

FENTANIL: SI: NO: DOSIS: HORA:

INCIDENTES:

TIEMPO DE RECUPERACION ANESTESICA: MINUTOS. EVA:

TIEMPO 0: SIN INTERVENCION RELIZADA
TIEMPO 1: AL INGRESO A QUIROFANO
TIEMPO 2: POSTERIOR AL BRB

TIEMPO 3: TRANSQUIRURGICO

TIEMPO 4: UNIDAD DE CUIDADOS POSTANESTESICOS

MEDICO QUE REALIZO EVALUACION:
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Anexo 3: Escala de ansiedad e informacion preoperatoria de Amsterdam APAIS.

Escala de ansiedad e
informacion preoperatoria de

Amsterdam (APAIS)

1 2 3 4 5

Muy poco A veces Casi siempre Siempre

Estoy preocupado por la

anestesia

La anestesia esta en mi

mente continuamente

Me gustaria saber todo lo
que pueda sobre la

anestesia

Estoy preocupado por el

procedimiento

El procedimiento esta en mi

mente continuamente

Me gustaria saber todo lo
posible sobre el

procedimiento

Escala de Likert de 5 puntos de 1 “nada” a 5 “extremadamente”. Una puntuacién de 211 identifica pacientes

ansiosos en la préactica clinica.

TABLA 4. Sedation-Agitation Scale (SAS)

P e Cidn | Mivel de wxdacidn | Respisena

7 Agitacion peligrosa Intenta la reticada del who endoaqueal v de los catéleres: imenta salirse de la cama, arremete
contra al personal

6 Muy agitado Mo se calma al hablarle. muerde el ubo, necesita contencidon fisica

5 Agitado Ansioso oocon agitacidn moderada, intenta sentarse, peroose calma al estimulo verbal

4 Calmado vy cooperador —— Calmado o ficilmente despertable. obedece drdencs

3 Sedado Dificil de despertar, se despicnla con estinulos verbales o con movimienlos suaves, pero se
vielve a dormir enseguida. Obedece Grdenes sencillas

2 Muy sedado Puede despenar con estimulo fisico. pero no se comunica, ni obedece ondenes. Puede moverse
espontineamente

! No despertable Puede moverse o gesticular levemente con estimulos dolorosos, pero no s¢ comunica ni
obedece drdenes

Adapiada de: Biker RE. a1 al',
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Valoracién del estado de sedacion del paciente

RAMSAY

CARACTERISTICAS

OO D

Despierto, cooperador, orientado y tranquilo

~ O

Dormido con respuesta a 6rdenes

SS 00
Somnoliento con breves respuestas a la luz y el sonido

Dormido con respuesta soélo al dolor

00

Escala wiswal sl o iica

> | = = e = _ - = = L -
I | | | | I I I I I
I I I | I I I I I
(N B El reacer
L= E=a =0 S RSN LS T

o wweEn o e en B e
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