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| RESUMEN

Titulo. “Comparacion entre dos dosis de dexmedetomidina adicionada a
bupivacaina dosis Unica para analgesia postoperatoria con blogueo caudal en
cirugia pediatrica”.

Introduccion. La anestesia caudal es relativamente corta en su analgesia, por lo
que el empleo de dexmedetomidina puede prolongar la analgesia, siendo
importante conocer la efectividad de su dosis en nuestro medio.

Material y meétodos. Fue realizado un estudio observacional, prospectivo,
longitudinal y comparativo en nifios de 1 a 5 afos, a quien se les aplico blogqueo
caudal, para observar la efectividad de la analgesia posoperatoria donde se
compard el uso de una dosis Unica de dexmedetomidina combinada con
Bupivacaina isobarica a 0.5 mcg/kg y una dosis Unica de dexmedetomidina
combinada con Bupivacaina isobéarica a 1 mcg/kg utilizando la Escala CHEOPS,
que evalué el dolor, en el Hospital Regional de Alta Especialidad del Nifio “Rodolfo
Nieto Padréon”. Se analizé con estadistica descriptiva e inferencial con U de Mann
Whitney siendo p<0.05 para ser significativo, con el paguete estadistico SPSSv25.0.

Resultados. Se hizo seleccién de 30 nifios en dos grupos de 15 cada uno, de una
dosis Unica de dexmedetomidina combinada con Bupivacaina isobarica a 0.5
mcg/kg y otro de dexmedetomidina combinada con Bupivacaina isobarica a 1
mcg/kg bajo anestesia caudal en analgesia postoperatoria, siendo la edad media
del grupo con dosis media de 0.5 mcg 34.1 + 16.4 meses, de 1 mcg 37.2 £ 15.9
meses. Sexo masculino en el grupo de 0.5 mcg 11 (73%), de 1 mcg 10 (67%). Se
observo satisfecho con 0.5 mcg 13 (80%) y de 1 mcg con 100%, mostraron en el
grupo de 0.5 mcg 0% de bradicardia y de 1 mcg con 4 (27%). El rescate fue en
dexmetomidina de 0.5 mcg con 100% y de 1 mcg en 13 (87%). El dolor, mostré a
las 12 horas en escala 8 con 0.5 mcg en 3 (20%) y 1 mcg ninguno, p<0.003. A las
16 horas en escala 8 con 0.5 mcg en 3 (20%), 1 mcg 0%; p<0.006.

Conclusiones. Se observo mejores resultados a dexmedetomidina combinada con
Bupivacaina isobarica a 1 mcg/kg,

Palabras claves. Analgesia postoperatoria. Dexmedetomidina. Cirugia pediatrica,
bloqueo caudal.



I ANTECEDENTES

El bloqueo caudal es uno de los procedimientos anestésicos regionales mas
habituales en Pediatria. Descrito por primera vez por Campbell, su uso se ha
extendido en las Ultimas décadas ligado a la preocupacion creciente por las
consecuencias de la anestesia general en el desarrollo neurolégico, asi como el

riesgo de depresion respiratoria especialmente en pacientes prematuros. !

Incluso en aquellos pacientes con malformaciones espinales, la combinacién de la
técnica con ecografia ha permitido la realizacion de cirugias evitando anestesias
generales en pacientes con via aérea dificil o riesgo elevado de depresion
respiratoria. Permite una rapida recuperacion del paciente y minimiza la posibilidad
de complicaciones respiratorias y neurotoxicidad a largo plazo, especialmente en

pacientes prematuros con comorbilidad grave. 2

Durante el primer afio de vida, y especialmente en pacientes pretérmino, existe
riesgo de neurotoxicidad asociada a la anestesia general, asi como riesgo de
depresion respiratoria, siendo adecuado este blogueo, que entre sus
contraindicaciones se halla: Malformaciones 6seas de la columna vertebral,
antecedentes de cirugia del canal medular, enfermedades nerviosas previas con
secuelas o sin ellas, infecciones de la piel en la region por punzar, coagulopatias

demostrables, hipovolemia no corregida. 34

La analgesia por la via caudal puede administrarse en bolo, o en forma continua
mediante la introduccion de un catéter por el hiato sacro. Es una técnica muy segura

en manos entrenadas. °

Comparada con otras técnicas neuroaxiales, no hay a la fecha reporte alguno en la
literatura mundial de un solo caso de absceso, hematoma o paraplejia asociado con
la técnica de administracion en bolo, a diferencia de la técnica continua que

involucra el uso del catéter. ©

Es importante sefalar que la medula espinal al nacimiento se localiza en L3 y
alcanza su posicion permanente en L1-L2 al afio de edad; el saco de la dura al nacer

se encuentra en S4 y al afio de edad entre S1-S2. La columna vertebral no esta

4



completamente osificada y los ligamentos son extremadamente flexibles, por lo que

permiten la insercion facil de agujas y catéteres. ’

Las complicaciones mas comunes son inyeccion subcutéanea, hematoma y falla del
blogueo caudal por la dificultad para localizar el hiato (variantes anatomicas por
ejemplo una profundidad menor a 3 mm) inyeccion inadvertida intra-0sea en nifios
pequefios por la poca osificacion, inyeccidn subaracnoidea o lesion medular en
menores de un afio, perforacion de visceras pélvicas, asi como contaminacion de

la aguja al perforar el recto. @

El ultrasonido observa en tiempo real las estructuras y variantes anatémicas del
hiato sacro y canal epidural caudal empleando un transductor lineal colocandolo en
posicion transversa al eje mayor del cuerpo, sobre los cuernos sacros, se puede
medir la profundidad, ver la posicion de la aguja, observar la turbulencia que se

genera al inyectar el medicamento. °

El bloqueo caudal es una técnica de anestesia regional que consiste en la aplicacion
de un anestésico local en el espacio peridural a nivel sacro, lo que ocasiona un
bloqueo de conduccién en las raices nerviosas, con el consecuente blogueo
sensitivo y motor que hace posible realizar intervenciones quirargicas, que abarcan

el abdomen, genitales, periné y extremidades inferiores. 1°
[l MARCO TEORICO

Las técnicas de anestesia y analgesia regional en la poblacién pediatrica garantizan
la estabilidad hemodindmica y respiratoria. El uso de la anestesia caudal ha
aumentado enormemente sobre todo para cirugias de abdomen inferior lo que
ofrece ventajas sobre la anestesia general. Se puede emplear para el alivio del
dolor agudo postoperatorio; y debido al bloqueo simpético y lumbar que produce, es

efectivo para el tratamiento del compromiso circulatorio periférico. !

El dolor posoperatorio en la edad infantil es una entidad especial y en él influyen
varios factores que lo diferencian del adulto, suele ser una experiencia no esperada
y, por tanto, mas dificil de tratar. Con frecuencia es la primera experiencia dolorosa

intensa del nifio en su vida. 12



La sensacion dolorosa es subjetiva y que su intensidad depende de un componente
neurofisiolégico y uno emocional que, a su vez, estd determinado por el estado
afectivo, las experiencias pasadas, el desarrollo del nifio y otros factores; por lo que

el dolor debe ser correctamente valorado. 13

La Asociacion Internacional para el Estudio del Dolor ha definido al dolor como una
experiencia sensorial y emocional desagradable que se relaciona con un dafio

tisular real o potencia.

Segun su mecanismo fisiopatolégico, el dolor se clasifica en propioceptivo y
nocioceptivo, este Ultimo producido por activacién de nociceptores (fibras Ad y C)
debido a estimulos mecanicos, quimicos o térmicos. Los nociceptores se
sensibilizan por estimulos enddgenos, por sustancias aldgenas como serotonina,

bradicinina, prostaglandinas, histamina y la sustancia. 1°

Por otra parte, los receptores N-metil-D-aspartato (NMDA) han sido descritos en el
desarrollo del dolor agudo y mantenimiento del dolor crénico; el conocimiento de los
procesos fisiolégicos ha llevado al creciente interés en los antagonistas de los
receptores NMDA, demostrando resultados analgésicos 6ptimos. La inhibicion de
los receptores NMDA es una alternativa terapéutica eficaz en el manejo del dolor;
con resultados benéficos en el manejo del dolor agudo postoperatorio, dolor cronico

y neuropatico. 1617

La principal desventaja de la analgesia caudal es su corta duracion de accion. La
prolongacion de la analgesia caudal a través de la técnica de un bolo ha sido lograda

por la adiccion de varios adyuvantes tales como la Bupivacaina. 8

La Bupivacaina es el agente anestésico local mas comunmente empleado para
anestesia espinal, epidural y caudal. Su mecanismo de accién es por medio de la
inhibicion de las corrientes de los receptores N-metil-D-aspartato (NMDA), de esta
manera incrementan la posibilidad de que la inhibiciébn pueda explicar algunos de

los efectos clinicos de la Bupivacaina. *°

Otras ventajas de la anestesia por via caudal con el is6bmero levogiro de la

Bupivacaina sobre el bloqueo caudal empleados en cirugia infra-abdominal en nifios
6



han sido reportadas: un menor tiempo quirdrgico en minutos, un menor tiempo
requerido para consumo de la primera analgesia y, menor cantidad de eventos

adversos como nausea y vomitos. 2°

La prolongacion de la técnica de analgesia caudal de dosis Unica se ha logrado
mediante el uso de diferentes adyuvantes con anestésicos locales empleado como

dexmedetomidina. 2%

La dexmedetomidina es la forma dextro del enantiomero medetomidina, derivado
metilado de la detomidina, agonista de receptores de imidazolina. Presenta una
afinidad por receptores a-2: a-1 mucho mas especifica (1620:1) que su precursor
clonidina (200:1), razén por la cual presenta menores efectos adversos que esta

Gltima. 22

Por otra parte, su duracion esta directamente relacionada con su capacidad de
vinculo a la albumina y glicoproteina a-1, la cual permanece constante a pesar de
las diversas concentraciones del farmaco. Dado lo anterior, en personas con
disfuncién hepatica o desnutricibn importante, la fraccion de vinculo disminuye,
aumentando asi la fraccion libre, debiéndose reducir la dosis también en estos

pacientes. 23

Con respecto a otros efectos adversos, en la mayoria de los ensayos presentados
se ha evaluado el riesgo de depresion cardiovascular y sedacion, sin embargo,
todos los autores reportan que, en caso de presentarse, dichas complicaciones han
sido transitorias y reversibles, no determinando mayor repercusion clinica y, por

ende, no requiriendo mayor intervencion terapéutica. 2*

La dexmedetomidina, la cual ha demostrado eficacia como adyuvante en adultos,
un estudio randomizado en nifios sometidos a hernioplastia con dosis de 0,3 ug/kg
junto al AL en bloqueos IL/IH, prolong6 el tiempo hasta la primera administracion de
analgesia de rescate (4,0 vs 7,6 h, p = 0,0717) y disminuyé los scores de dolor

(0 vs 7 pacientes con score > 4, p = 0.0029. %

En cirugia abdominal baja, la adicién de dexmedetomidina 2 ug/kg al AL aumentd

el tiempo de analgesia postoperatoria (390 vs 750 min p = 0,001) y disminuyo el
7



consumo de analgésicos de rescate (p < 0,05), sin afectar la hemodinamia ni la
duracion del blogueo motor (75 vs 90 p = 0,1349), con mayor duracion de la
sedacion (30 vs 247,5 min p = 0,001. 26

Yao Tong y cols., de la Escuela de Medicina de la Universidad de Tongji, China,
realizaron un metaandlisis llamado El efecto analgésico y los efectos adversos de
la dexmedetomidina como aditivo para la anestesia caudal pediatrica. Se
seleccionaron seis Ensayos Controlados Aleatorios con un total de 328 pacientes
pediatricos y concluyen que la dexmedetomidina como un aditivo para anestésico
local proporciona una analgesia postoperatoria significativamente mas largo con
efectos adversos comparables y los cambios hemodinamicos, cuando se compara

con los anestésicos locales solos. 27

En el 2015 Khaled Al-Zaben R. y cols., de la Universidad de Jordania, Amman,
Jordan, publicaron en Pediatric Anesthesia un estudio doble ciego aleatorizado y
controlado llamado Comparacién de caudal solo con bupivacaina y con bupivacaina
mas dos dosis de dexmedetomidina para la analgesia postoperatoria en pacientes
pediatricos sometidos a cirugia infraumbilical. Se estudiaron 91 nifios de 1 a 6 afios,
sometidos a cirugia infra-umbilical fueron incluidos y asignados al azar en tres
grupos de bloqueo caudal. El grupo B recibié 0,25% de bupivacaina 2 mg/kg (0,8
mi/kg). Grupos BD1 y BD2 recibieron dexmedetomidina 1 y 2 ug/kg,
respectivamente, junto con la bupivacaina 2 mg/kg en un volumen total de 0,8 ml/kg.
La anestesia fue inducida y mantenida con sevofluorane en 100% de oxigeno.
Concluyen que 1 ug/kg de dexmedetomidina caudal logra prolongacién comparable
de la analgesia postoperatoria que 2 ug/kg dosis, con una duracion mas corta de la

sedacion postoperatoria y menor incidencia de otros efectos secundarios. 28

Ying-Jun Ella y cols., del Centro Médico de la Universidad de Medicina, China,
realizaron un ensayo clinico para identificar si la dexmedetomidina caudal
disminuye la concentracion requerida de levobupivacaina para el bloqueo caudal en
pacientes pediatricos en 89 nifios programados para la reparacion de la hernia
inguinal electiva o hidrocele fueron asignados aleatoriamente a uno de los tres

grupos: Grupo L (caudal levobupivacaina), Grupo LD1 (levobupivacaina méas 1

8



ug/kg dexmedetomidina), o Grupo LD2 (levobupivacaina plus 2 ug/kg
dexmedetomidina). Donde concluyen que la dexmedetomidina caudal reduce los
valores de la concentracion de anestésico local minimo de levobupivacaina y mejora

la analgesia postoperatoria en nifios sin ningun tipo de efectos secundarios
neurolégicos. 2°



IV PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Un estudio reciente realizado en Brasil menciona que aproximadamente el 75% de
los pacientes pediatricos sometidos a cirugia experimentan episodios de dolor tras
la operacion, al unisono con los comentarios de los autores de dicho trabajo, este
dato estadistico es abrumador dado que la falta de control del dolor puede generar

sufrimiento y disminucién de la calidad de vida de los infantes. 3°

La prevalencia del dolor postoperatorio es variable, pese a la evidencia cientifica
existente sobre las repercusiones de un manejo inadecuado del dolor en pediatria,
nos enfrentamos a la carencia en nuestro medio de medicina basada en evidencia

del manejo del dolor postoperatorio en nifios.

Los nifios tienen una tasa mas alta de eventos adversos comparado con los adultos,
ademas, el origen de estos eventos adversos en los pacientes pediatricos es

diferente, siendo observada con menos efectos al emplear anestesia caudal.

Los nifios desarrollan principalmente eventos adversos relacionados con el sistema
respiratorio mientras que, en adultos, la mayoria involucran el sistema
cardiovascular, de lo cual, se deriva la busqueda de analgesia con menos efectos

como el empleo de bupivacaina con dexmedetomidina.

Esta falta de informacion en la poblacion pediatrica de nuestro medio nos dificulta
la seleccion de la dosis de dexmedetomidina como coadyuvante, de ahi surge el
problema de la falta de conocimiento sobre estudios en los nifios con esas

caracteristicas.
De ahi que es necesario plantear la siguiente pregunta de investigacion:
Pregunta de investigacion.

,Cual es la diferencia entre dos dosis de dexmedetomidina adicionada a
bupivacaina dosis Unica para analgesia postoperatoria con blogqueo caudal en

cirugia pediatrica?

10



V JUSTIFICACION

La analgesia mediante técnicas de anestesia regional tiene las siguientes ventajas:
menor riesgo de apnea postoperatoria en el postoperatorio, los efectos
hemodindmicos de los bloqueos centrales son minimos, menor sangrado
postoperatorio, menor numero de complicaciones que en el adulto, referencias
anatomicas mas sencillas que en el adulto, analgesia adecuada y de larga duracion,
buena difusion de los anestésicos locales, permite una menor utilizacion de
farmacos durante la intervencion quirdrgica, proporciona un despertar
postanestésico mas rapido, permite la realizacion de anestesia ambulatoria y

realizacion de alta precoz permitiendo al nifio el contacto con la familia

Por lo que, el manejo inadecuado e inapropiado de la analgesia postoperatoria en
nifios puede resultar en complicaciones fisicas prolongado la instancia hospitalaria

psicosociales y conductuales a largo plazo.

El bloqueo de los estimulos nociceptivos contribuye a disminuir la respuesta al
estrés quirargico, acelerando la rehabilitacién y disminuyendo la incidencia de dolor

cronico postoperatorio.

Tanto la bupivacaina y la dexmedetomidina han logrado tener menos efectos
adversos y una analgesia prolongada en el bloqueo caudal en los nifios, mejorando
el dolor postoperatorio, sin embargo las dosis empleadas en este hospital como son
Bupivacaina isobarica a dosis de 0.5 mcg/kg y una dosis Unica de dexmedetomidina
combinada con Bupivacaina isobéarica a una dosis de 1 mcg/kg, que han sido
aprobadas para su uso en el sector salud, necesitan compararse para poder formar

un criterios en los anestesiologos.

Siendo la necesidad de realizar un proyecto que nos llene este vacio del
conocimiento, por lo que el propésito en este estudio es comparar la
dexmedetomidina a dosis de 0.5 mcg kg, y un 1 mcg/kg en combinacion con una
dosis de bupivacaina isobarica en blogueo caudal para dolor postoperatorio en

ninos.

11



VI OBJETIVOS

a. Objetivo general

Determinar la diferencia entre dos dosis de dexmedetomidina adicionada a

bupivacaina dosis Unica para analgesia postoperatoria con bloqueo caudal en

cirugia pediatrica

b. Especificos.

1.

Identificar la edad, sexo, ASA, tipo de cirugia de los nifios de 1 a 5 afios,
sometidos a bloqueo caudal.

Identificar el tiempo en minutos del acto anestésico-quirdrgico en
pacientes pediatricos sometidos a bloqueo caudal.

Evaluar la presencia de dolor en pacientes pediatricos sometidos a cirugia
con bloqueo caudal empleando dexmedetomidina a dosis de 0.5 mcg kg
combinada con bupivacaina, mediante escala CHEOPS al final de la
cirugia.

Evaluar la presencia de dolor en pacientes pediatricos sometidos a cirugia
con bloqueo caudal empleando dexmedetomidina a dosis de 1 mcg kg
combinada con bupivacaina, mediante escala CHEOPS al final de la
cirugia.

Determinar la analgesia de rescate en los pacientes pediatricos del
estudio.

Describir la presencia de efectos adversos en los pacientes pediatricos

del estudio.

12



VII HIPOTESIS
Alterna

Se observa diferencia entre dos dosis de dexmedetomidina adicionada a
bupivacaina dosis Unica para analgesia postoperatoria con bloqueo caudal en
cirugia pediatrica.

Nula.

No se observa diferencia entre dos dosis de dexmedetomidina adicionada a
bupivacaina dosis Unica para analgesia postoperatoria con blogueo caudal en

cirugia pediatrica

13



VIl METODOLOGIA

a. Diseno del estudio

Observacional, prospectivo, longitudinal y comparativo.

b. Unidad de observacion.

Paciente pediatrico de 1 a 5 afos, con cirugia ambulatoria mediante bloqueo

caudal.

c. Universo de trabajo.

Paciente pediatrico de 1 a 5 afios, con cirugia ambulatoria mediante bloqueo caudal,

aplicando dexmedetomidina en dos dosis, combinada con Bupivacaina isobarica

atendido en Hospital Regional de Alta Especialidad del Nifio “Rodolfo Nieto Padrén”

d. Célculo de la muestra y sistema de muestreo.

El muestreo fue aleatorizado mediante nimeros randomizados y el tamafio de

muestra se estableci6 como no probabilistico, siendo 15 por cada grupo de

comparacion.

Definicion y Operacionalizacién de las variables

al trauma quirdrgico

conductas: llanto,
expresion verbal,
expresion facial,
posicion del
tronco,
movimiento de
piernas e intentos
de tocar el sitio

Variable Definicion Definicion Unidad de Escala de
dependiente conceptual operacional medida medicién
Analgesia Experiencia Se determiné Escala de Cualitativa
postoperatoria | displacentera mediante la CHEOPS que Ordinal
sensorial y afectiva medicion del incluye la
asociada al dafio dolor con la observacion
tisular actual o escala de seriada de seis
potencial secundario CHEOPS. distintas

14




doloroso. Se
asigna puntaje a
cada una de
estas conductas
observandolas
por 30 segundos,
Se suma el
puntaje de los 6
items, puntaje

minimo 4y
puntaje maximo
13.

Variable Definicion Instrumento de Unidad de Escala de
independiente | gperacional medicion medida medicion
Aplicacion de | Agonista del | Administracién | Dexmetomidina Cualitativa

Dexmedetomidi | @drenoceptor a2, con IV de 0.5 meg/k nominal
na via caudal a | efectos  sedantes, | dexmetomidina dicotomica
diferentes dosis | ansioliticos, a dosis de 0.5
SlmpatICO|ItICOS Yy Comparada con
analgésicos, y 1 meglk. Dexmetomidina 1
depresion minima de mcg/k
La funcion de las
vias  respiratorias.
Empleado en
sedacién para nifios
Edad Tiempo transcurrido |  Ep pase a la Se reporta en Cuantitativa
a o partlr del fecha de anos De Razdn
nacimiento de un | pacimiento que
individuo reporte el
paciente
Sexo Es el FOUjU”tO de | Se determinaen | Se reporta por Cualitativa
caracteristicas base a las género: nominal
fisicas,  biologicas, | caracteristicas masculino o dicotomica
anatomicas y fisicas del femenino
fisiologicas de los paciente
seres humanos, que
los definen como
hombre o mujer.
Riesgo Sistema. de | se identificara I Cualitativa
anestésico ASA | clasificacion Que | en el expediente 1 Ordinal
utiliza la American clinico en el "
Society of | preoperatorio.

Anesthesiologists
(ASA) para estimar
el riesgo que plantea
la anestesia para los
distintos estados del
paciente

15




Tipo de cirugia | Cirugia ~ cirugia | pjagnéstico Cirugia Cualitativa
supraumbilical, quirdrgico Periumbilical, nominal
infraumbilical hallado en Plastia de
abdominal en nifios expediente hernias, cirugia

clinico de miembros
inferiores.
Otros
Tiempo Es el tiempo en que | Obtenido de Minutos Cuantitativa
quirurgico_ se rea“za. Ia C|rug|a hoja de De RaZén
anestésico ambulatoria anestesia
Analgesiade |Es el empleo | se determinara Presente Cualitativa
rescate ad'CI'Of‘a_l ~de |  mediante la nominal
analgésicos si es icacié
analgésicos.
Efectos Nauseas,
adversos vomitos,
Seg(n la Hipotens_ipn,
Son las reacciones presentacion depresm_n N
; respiratoria, Cualitativa
indeseables a los observada y .
farmacos empleados anotada en prgrlto,_ ;
: : bradicardia, Nominal
en este estudio expediente i P
clinico reaccion alérgica
a farmacos,
choque
anafilactico.

e. Estrategia de trabajo clinico.

Una vez aprobado el estudio por el comité de ética y de investigacion; del Hospital

Regional de Alta Especialidad del Nifio “Rodolfo Nieto Padrén”, se identificaron en

la programacion quirargica del hospital a los pacientes pediatricos que fueron

sometidos a cirugia infraumbilical bajo bloqueo caudal y seleccionados si cumplian

con los criterios expuestos.

Una vez seleccionados se les informé sobre el propdsito del estudio y en caso de

aceptar su padre o tutor, se les solicité firmaran la hoja de consentimiento informado

(Anexo).
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Se realiz6 un sorteo mediante colocacion de dos cartas en una bandeja establecida
para ello, marcado con nimero 1 y numero 2 que determiné al grupo al que

perteneceria.
Se formaran asi, dos grupos:

- Grupo 1: Control de analgesia postoperatoria con el uso de una dosis Unica de
dexmedetomidina combinada con Bupivacaina isobarica a dosis de 0.5 mcg/kg
- Grupo 2: Control de analgesia postoperatoria con el uso de una dosis Unica de
dexmedetomidina combinada con Bupivacaina isobarica a dosis de 1 mcg/kg

control de dolor postoperatorio

En nifios de 1 a 7 afios y en menores para evaluar el dolor se aplico la escala de
CHEOPS hora, 4 horas, 8 horas, 12 horas, 16 horas, la cual es una escala
observacional de comportamiento que se denomina de esta forma respondiendo al
acronimo Face, Legs, Activity, Cry y Consolability pues son los cinco criterios que
evalla (expresion facial, movimiento de las piernas, actividad, llanto vy

consolabilidad), asignando al final un valor de 0 a 10 de la siguiente forma.

Tabla 1. ESCALA DE DOLOR “CHEOPS” (Children’s Hospital Eastern Otario
Pain Scale)

ESCALA DE CHEOPS

Clasificacion
ITEM
COMPORTAMIENTO PUNTAJE DEFINICION
Sin llanto 1 El nifio no llora
Gemido 2 El nifio gime
Llanto i
Llora 2 Lloriqueo
Grita 3 Llanto “a todo pulmén”
. Solo si la expresion es francamente positiva.
L Sonriente 0 - !
Expresion Serio 1 Expresion facial neutra
Facial ~ . Solo se considera si la expresion es francamente
Cefio fruncido. 2 i
negativa.
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Positivo 0 Dice cosas positivas , sin quejarse.
Otras quejas 1 Se queja, pero no de dolor (ej. quiero agua) Se queja
Expresion verbal Quejas de dolor 2 del dolor
Ambas quejas 2 Se queja de dolor y otras cosas.
Ninguna 1 No habla
1 Cuerpo (no miembros) en reposo
Neutro . .
X 2 tronco inactivo.
Cambiante : .
2 Cambio continuo de postura.
Tenso :
Tronco Cuerpo arqueado o rigido.
Tembloroso 2 . .
De pie Cue‘rpo con temblore_s' mvolu_ntarlos. 3
oo 2 El nifio esta en posicion vertical o de pié.
Restringido - : .
2 El nifio requiere ser contenido
Sin tacto 1 El nifio no se toca la herida.
Extremidades Acercamiento 2 El nifio acerca la mano a la herida, pero no la toca. El
superiores Refriega 2 nifio refriega vigorosamente la herida.
Restringido 2 Los brazos del nifio deben ser contenidos
Neutrales En cualquier posicién, pero relajadas. Movimientos
Pateando 2 inquietos o patadas.
Piernas Tensas 2 Piernas tensas o encogidas.
De pie 2 De pie o hincado.
Restringido 2 Las piernas del nifio deben ser contenidas.

Escala de heteroevaluacion. Util para la evaluacion de nifios entre 1-7 afios. Se suma el puntaje de los 6 items: el puntaje minimo
es 4y el maximo es 13.

Tabla tomada: DOLOR AGUDO POST-QUIRURGICO EN PEDIATRIA EVALUACION
Y TRATAMIENTO. [REV. MED. CLIN. CONDES - 2007; 18(3) 207 - 216].

Al término de la cirugia se anotaron en el instrumento de recoleccion las variables

edad, sexo, ASA, tipo de cirugia, tiempo de cirugia, efectos adversos y analgesia

de rescate.
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Criterios de seleccion

f. Criterios de inclusion.

- Nifio de 1 a 5 afios sometidos a cirugia ambulatoria

- Operados bajo anestesia caudal

- Pacientes sometidos a cirugia Periumbilical como Plastia de hernias, cirugia
de miembros inferiores.

- Derechohabientes del Hospital Regional de Alta Especialidad del Nifio
“‘Rodolfo Nieto Padron”

- De primera vez

g. Criterios de exclusion:

- Infeccion del sitio del bloqueo o contiguo al mismo.

- Pacientes con ASA IV o superior.

- Cambio de técnica anestésica por falla de bloqueo regional.
- Pacientes con falla renal o hepética.

- Presencia de neuropatia.

- Pacientes que presenten Anomalias anatomicas.

- Alérgicos a Dexmedetomidina.

- Paciente anticoagulado o con coagulopatias

h. Criterios de exclusion

- Que presenten alguna complicacion grave durante el procedimiento
quirargico.
- Pacientes que presenten bloqueo fallido, intoxicacion por anestésico local.
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i. Meétodos de recoleccion y base de datos.

Se captaran las variables del estudio en un instrumento de recoleccion mediante o

aplicacion heteroadministrada de la siguiente forma:

Instrumento de medicién o recoleccion de variables.

D

Edad: _ afios

Sexo: masculino ____, femenino

ASA: | 1t

Efectos adversos: ausente __, presente . Cual

Diagnastico quirargico:

Tiempo quirdrgico-anestésico minutos
Rescate analgésico: ausente , presente :
Grupos:

Dexmetomidina 0.5 mcg/k

Dexmetomidina 1 mcg/k

EVALUACION DEL
DOLOR

Una hora |4 horas |8 horas |12 horas |16 horas

Escala de CHEOPS
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J-

Anédlisis estadistico.

El andlisis estadistico se realizara mediante frecuencias y porcentajes para
variables cualitativas, para cuantitativas con medias y desviacion estandar. La
diferencia de proporciones de las variables cualitativas entre grupos se hara
mediante T de Student para cuantitativas, o U de Mann Whitney si no se comprueba
normalidad, ademas para cualitativas Chi cuadrada y cuya significancia estadistica

sera con p<0.05; utilizando el paquete estadistico SPSS v25.0.
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k. Consideraciones éticas
El protocolo cumple con las consideraciones emitidas en el Codigo de Nuremberg,

la Declaracién de Helsinki, promulgada en 1964 y su Ultima revision en la
522Asamblea General, Seul, Corea, octubre 2008; y las pautas internacionales para
la investigacion médica relacionada a seres humanos adoptada por la Organizacion
Mundial de la Salud y el Consejo de Organizaciones Internacionales con Seres
Humanos. En México lo establecido por la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion, titulo Il capitulo | (Secretaria de Salud, 1987). De acuerdo con el
articulo 13 se respetara la dignidad y proteccion de los derechos y bienestar de los
participantes; conforme a lo establecido por el articulo 14, fracciones I, VI, VIl 'y VIII
la investigacion se desarrollard, ajustandose a los principios cientificos y éticos que
la justifican, sera realizada por profesionales de la salud. En base al articulo 16 se
protegera la privacidad de los participantes. Reglamento de la Ley General de Salud
en materia de investigacion biomédica. En sus articulos 3ro, en todas sus
fracciones, al articulo 14 en su fraccion I, el V que explica que contara con el
consentimiento informado y por escrito del sujeto de investigacion o su
representante legal, (Anexo) ademas las fracciones VI, VIl y VIII; el articulo 15
donde se explica que se contara con numeros aleatorios, y al articulo 17, que
considera como riesgo de la investigacion a la probabilidad de que el sujeto sufra
algun dafio como consecuencia inmediata o tardia del estudio. Para efectos de este
Reglamento esta investigacion serd clasificada como riesgo el minimo segun lo

siguiente:

ARTICULO 17.-

II. Investigacion con riesgo minimo: Estudios prospectivos que emplean el riesgo de
datos a través de procedimientos comunes en examenes fisicos o psicoldgicos de
diagndsticos o tratamiento rutinarios, entre los que se consideran: pesar al sujeto,
pruebas de agudeza auditiva; electrocardiograma, termografia, coleccion de
excretas y secreciones externas, obtencion de placenta durante el parto, coleccién
de liquido amnidtico al romperse las membranas, obtencién de saliva, dientes

deciduales y dientes permanentes extraidos por indicacion terapéutica, placa dental
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y calculos removidos por procedimiento profilacticos no invasores, corte de pelo y
ufias sin causar desfiguracién, extraccion de sangre por puncion venosa en adultos
en buen estado de salud, con frecuencia méaxima de dos veces a la semana y
volumen maximo de 450 MI. en dos meses, excepto durante el embarazo, ejercicio
moderado en voluntarios sanos, pruebas psicolégicas a individuos o grupos en los
gue no se manipulara la conducta del sujeto, investigacion con medicamentos de
uso comun, amplio margen terapéutico, autorizados para su venta, empleando las
indicaciones, dosis y vias de administracion establecidas y que no sean los
medicamentos de investigacion que se definen en el articulo 65 de este

Reglamento, entre otros.

Tomando en cuenta lo anterior y al administrar dosis de medicamentos ya
establecidos y registrados en la secretaria de Salud, implicando un procedimiento
en anestesia para la evaluacion de estos, donde se considera la efectividad de la
dexmetomidina con bupivacaina para dolor postoperatorio en blogueo caudal en

ninos.

En caso de algun riesgo o dafio a la salud de las participantes la investigacion sera
suspendida de inmediato (articulo 18). Se contara con el consentimiento informado
por escrito de las participantes del estudio, tal como lo establece el articulo 20
(Anexo). La dosis del farmaco es segura y que en caso de presentar eventos
adversos el Hospital tiene la capacidad instalada para resolverlos, asi como que

seran notificados de manera inmediata al comité de ética.
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IX RESULTADOS

Fueron seleccionados 30 nifios en dos grupos de 15 cada uno, para comparar el

uso de una dosis Unica de dexmedetomidina combinada con Bupivacaina isobérica

a 0.5 mcg/kg y una dosis Unica de dexmedetomidina combinada con Bupivacaina

isobarica a 1 mcg/kg bajo anestesia caudal en analgesia postoperatoria, siendo la

edad media del grupo con dosis media de 0.5 mcg 34.1 £ 16.4 meses, de 1 mcg

37.2 £ 15.9 meses. Sexo masculino en el grupo de 0.5 mcg 11 (73%), de 1 mcg 10
(67%). El diagndstico de oclusion intestinal fue 2 (13.3%) con 0.5 mcg y de 3 (20%)

en 1 mcg. Demas caracteristicas se muestran en la tabla 1.

Tabla 1. Caracteristicas de los grupos del estudio

N= 30

Caracteristicas Dexmedetomidina 0.5 mcg Dexmedetomidina 1 mcg
n= 15 (%) n= 15 (%)

Edad media en meses 34.1+16.4 37.2+15.9
Sexo
Masculino 11 (73) 10 (67)
Femenino 4(27) 5(33)
Diagnéstico
Oclusién intestinal 2 (13.3) 3 (20)
Apendicitis aguda 1(6.7) 2 (13.3)
Hernia inguinal 1(6.7) 1(6.7)
Hipospadias 1(6.7) 1(6.7)
Malformacién ano rectal 0 2 (13.3)
Quemadura 2do. Grado 2 (13.3) 0
PCI 1(6.7) 1(6.7)
Absceso de pared abdominal 1(6.7) 0
Artrogriposis 0 1(6.7)
Criptorquidia 1(6.7) 0
Hidronefrosis 1(6.7) 0
Pie equino varo 0 1(6.7)
Pie valgo 1(6.7) 0
Polidactilia 0 1(6.7)
Quiste de corddn espermético 1(6.7) 0
Rabdomiosarcoma 1(6.7) 0
Testiculo no descendido/hernia inguinal 1(6.7) 0
derecha
Tumor de Wilms 0 1(6.7)
Portador de estomas 0 1(6.7)

Fuente: Hospital Regional de Alta especialidad del nifio “Dr. Rodolfo Nieto Padrén”

24




La cirugia realizada segun los grupos de comparacion fue laparotomia exploradora
en 0.5 mcg 1 (6.7%). De 10 mcg 3 (20%); apendicetomia en 0.5 mcg 1 (6.7%), 1
mcg con 2 (13.3%). Como se detalla en la tabla 2.

Tabla 2. Cirugia realizada en los grupos de comparacion

N= 30

Cirugia Dexmedetomidina 0.5 mcg Dexmedetomidina 1 mcg
n= 15 (%) n= 15 (%)

Laparotomia exploradora 1(6.7) 3 (20)
Apendicetomia 1(6.7) 2 (13.3)
Lavado quirlrgico 2 (13.3) 0
Gastrostomia 2 (13.3) 0
Plastia de hipospadias 1(6.7) 1(6.7)
Plastia inguinal 1(6.7) 1(6.7)
Orqguidopexia 2 (13.3) 0
Restitucion intestinal 0 2 (13.3)
Osteotomia bilateral 0 1(6.7)
Alargamiento de abductores 0 1(6.7)
Anorectoplastia 1(6.7) 0
Bridolisis 1(6.7) 0
Correccién de valgo con toma de injerto 1(6.7) 0
Exploracion del canal inguinal 1(6.7) 0
Liberacién posteromedial 0 1(6.7)
Nefrectomia derecha 0 1(6.7)
Pielopastia 1(6.7) 0
Plastia de pared abdominal 1(6.7) 0
Remodelacion de polidactilia 0 1(6.7)

Fuente: Hospital Regional de Alta especialidad del nifio “Dr. Rodolfo Nieto Padron”
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La satisfaccion de la analgesia se observé satisfecho con 0.5 mcg 13 (80%) y de 1

mcg con 100%. Como se muestra en la grafica 1.

Grafica 1. Satisfaccion de la analgesia segun grupos de comparacion

N= 30

Con satisfaccion Sin satisfaccion

Dexme de 0.5 mcg Dexme de 1 mcg

Fuente: Hospital Regional de Alta especialidad del nifio “Dr. Rodolfo Nieto Padrén”

p<0.254 con Test de Fisher
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Los eventos adversos mostraron en el grupo de 0.5 mcg 0% de bradicardia y de 1

mcg con 4 (27%). Como se detalla en la gréfica 2.

Grafica 2. Eventos adversos segun grupos de comparacion

N= 30

Ninguno Blogueo motor prolongado Bradicardia

Dexme de 0.5 mcg Dexme de 1 mcg

Fuente: Hospital Regional de Alta especialidad del nifio “Dr. Rodolfo Nieto Padréon”
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El rescate se hizo presente en dexmetomidina de 0.5 mcg con 100% y de 1 mcg en

13 (87%). Como se observa en la gréfica 3.

Grafica 3. Rescate analgésico segun grupos de comparacion

N= 30

Presente Ausente

Dexme de 0.5 mcg Dexme de 1 mcg

Fuente: Hospital Regional de Alta especialidad del nifio “Dr. Rodolfo Nieto Padréon”

p<0.483
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El dolor medido con la escala CHEOPS, mostro a las 12 horas en escala 8 con 0.5
mcg en 3 (20%) y 1 mcg ninguno, p<0.003. A las 16 horas en escala 8 con 0.5 mcg en 3
(20%), 1 mcg 0%; p<0.006. Como se detalla en la tabla 3.

Tabla 3. Dolor postoperatorio segun grupos de comparacion

N= 30
Dolor con Dexmedetomidina 0.5 | Dexmedetomidinal |p
escala CHEOPS mcg n= 15 (%) mcg n= 15 (%)
A las 4 horas <0.073
4 12 (80) 15 (100)
5 2 (13.3) 0
6 1(6.7) 0
A las 8 horas <0.164
4 9 (60) 12 (80)
5 3 (20) 3 (20)
6 3 (20) 0
A las 12 horas <0.003
4 1(6.7) 7 (46.7)
5 6 (40) 6 (40)
6 2 (13.3) 2 (13.3)
7 3 (20) 0
8 3 (20) 0
A las 16 horas <0.006
4 2 (13.3) 9 (60)
5 5 (33.3) 3 (20)
6 2 (13.3) 2 (13.3)
7 2 (13.3) 1(6.7)
8 3 (20) 0
9 1(6.7) 0

Fuente: Hospital Regional de Alta especialidad del nifio “Dr. Rodolfo Nieto Padron”

*U de Mann Whitney
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X DISCUSION

En este estudio se formaron dos grupos de comparacion para evaluar la eficacia de
analgesia postoperatoria bajo anestesia caudal de dexmedetomidina combinada
con Bupivacaina isobérica a 0.5 mcg/kg y una dosis Unica de dexmedetomidina
combinada con Bupivacaina isobarica a 1 mcg/kg; de acuerdo a que el bloqueo
caudal por ser de corta duracidbn en su analgesia el coadyuvante como la

bupivacaina y dexmetomidina que colaboran en su prolongacion. 18

El estudio fue efectuado en nifios con edad media de 34 a 37 meses, predominando
el sexo masculino en ambos grupos. Cuyos diagnésticos principales fueron de
malformaciones congénitas principalmente a excepcion de apendicitis aguda, como

oclusion intestinal, hipospadias, pie equino y varo; polidactilia entre otras.

Aun asi, la cirugia que predominé en los grupos de comparacion fue laparotomia
exploradora en 0.5 mcg 1 (6.7%). De 10 mcg 3 (20%); apendicetomia en 0.5 mcg 1
(6.7%), 1 mcg con 2 (13.3%).

Fue mayor la satisfaccion de la analgesia siendo el 80% satisfecho con 0.5 mcg,
pero sobresale de 1 mcg con 100% de satisfaccion. Asimismo, los eventos adversos
se mostraron con menor frecuencia en el grupo de 0.5 mcg como la ausencia de

bradicardia y su presencia en el grupo de 1 mcg con 27%.

El rescate fue mayor en el grupo manejado con dexmetomidina de 0.5 mcg en 100%
y de 1 mcg en 87%. Como lo mencionado por Lundblad M, et al., que demostraron
la eficacia en nifilos sometidos a hernioplastia con dosis de 0.3 ug/kg junto al AL en
bloqueos IL/IH, prolongé el tiempo hasta la primera administracion de analgesia de
rescate (4,0vs 7,6 h, p=0,0717).

El dolor medido con la escala CHEOPS, mostr6 mejores re4dsultados en el grupo
manejado con 1 mcg de dexmetomidina observando que a las 12 horas en escala
8 con 0.5 mcg en al 20% y 1 mcg ninguno, p<0.003. A las 16 horas en escala 8 con
0.5 mcg a 20% y de 1 mcg con 0%; p<0.006. De acuerdo a lo referido por Yao Tong
y cols., que el efecto analgésico y los efectos adversos de la dexmedetomidina como
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aditivo para la anestesia caudal pediatrica, proporciona una analgesia

postoperatoria significativamente mas largo. 2’

En el 2015 Khaled Al-Zaben R. y cols., en un estudio en Jordania, concluyen que 1
ug/kg de dexmedetomidina caudal logra prolongacién comparable de la analgesia
postoperatoria que 2 ug/kg dosis, con una duracidbn mas corta de la sedacion
postoperatoria y menor incidencia de otros efectos secundarios. 28 Lo cual en
nuestro estudio tuvo mayor efectividad la dosis de 1 mcg y escasos efectos

adversos.
XI CONCLUSIONES

La dosis de 0.5 mcg de dexmetomidina combinada con bupivacaina isobarica tuvo
menor efecto analgésico al compararse con la dosis de 1 mcg, la cual presento
mejores resultados en la analgesia y en el rescate del dolor. Hecho importante, ya
que lo eventos adversos fueron escasos y seria el analgésico ideal como lo

muestran estos resultados en menores de 37 meses de edad.
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XI1l ORGANIZACION

Recursos Humanos
e Residente de Anestesiologia pediatrica de 3er. afio.
e Asesor metodoldgico

Recursos Materiales

e Hojas de papel bond

e Fotocopiadora, lapiceros

e Computadora portatil con software necesario (paquete estadistico)
e Expediente clinico

e Memoria USB

e Papeleria diversa.

e Formatos de recoleccion

Financiamiento:

No se requiere de financiamiento, cualquier gasto generado por la investigacion sera
cubierto por los investigadores.

Factibilidad:

La investigacion es factible debido a que se cuenta con suficientes procedimientos
quirargicos en la unidad que emplean los medicamentos que fueron comparados en

este proyecto.
XIV EXTENSION

Se autoriza a la Biblioteca de la UNAM la publicacion parcial o total del presente

trabajo recepcional de tesis, ya sea por medios escritos o electronicos.
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XV CRONOGRAMA DE TRABAJO

Actividad

Recolecciéon de
bibliografia
Presentacion de
Borrador

Elaboracién de marco
teérico

Elaboracion de
método de
investigacion
Definicion de
variables
Revisiéon de protocolo
con asesor
Presentacion al
comité de ética e
investigacion
Captura de datos

Seleccion de muestra
Analisis estadistico

Tabulacién

Presentacion de
informe final

Publicacién y difusion
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2022 2022
X
X
X

X

X

X
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Agosto Diciembre 2023 2023
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XVI ANEXOS
Consentimiento informado
PROYECTO DE INVESTIGACION:

Comparacion entre dos dosis de dexmedetomidina adicionada a bupivacaina dosis

Unica para analgesia postoperatoria con bloqueo caudal en cirugia pediatrica”.

En los Servicios de Salud de la Cd de Tabasco, se esta desarrollando un proyecto
de investigaciéon que tiene como propésito proporcionarle medicamentos y medidas
necesarias para evitar el dolor, que suele presentarse en el nifio posterior al acto

operatorio.

La técnica de aplicacion de los medicamentos debera proporcionarle un confort
posterior a su cirugia, para evitar uno de los efectos no deseados como el dolor y
tener una recuperacion adecuada para su egreso del hospital. Se comparara un
medicamento en dos dosis, de probada calidad y utilizados en nuestro cuadro

basico.

Estos medicamentos son usados de manera comun en el procedimiento anestésico
para el tipo de cirugia y anestesia al que se sometera. Nosotros somos un grupo de
Investigadores pertenecientes a los Servicios de Salud, con experiencia en el
manejo anestésico y deseamos que participe en el estudio cuyo titulo se encuentra

indicado al inicio.

Su participacién consiste en permitirnos administrar a su hijo (a) de manera
intravenosa en una dosis la dexmetomidina. Al aceptar participar en el estudio, no

necesita cubrir ninguna cuota monetaria ni de recuperacion.

Nosotros estamos en la disposicion de hacer de su conocimiento todo lo
concerniente al problema si es su interés, aclararle sus dudas, proporcionarle, en
caso de necesitarlo, atencion médica y psicolégica e incluso orientarlo hacia

servicios de caracter legal, de ser asi necesitarlo.
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Usted puede retirar su consentimiento a participar en el momento que lo considere,
sin que ello signifique que la atencion médica que se le proporciona a su hijo (a) se
vea afectada. Al mismo tiempo, le informamos que esta participacion no conlleva
ningun costo extra en su atencion y que toda la informacién que obtengamos de
usted a partir del cuestionario es confidencial por lo que su identificacién personal

no sera dada a conocer a menos que usted lo autorice especificamente.

En este estudio participaran los anestesiélogos de base que apoyen el protocolo
incluyendo al asesor clinico, el médico residente que se encuentre rotando en la
sala quirurgica que le corresponda al paciente incluyendo el residente que presenta

esta investigacion.

Para los fines que estime conveniente, acepto firmar la presente Carta de
Consentimiento Informado, junto a las investigadoras que me informaron y dos

testigos, conservando una copia de este documento.

Villahermosa, Tabasco. A de del 2022.
PARTICIPANTE: NOMBRE FIRMA
REPRESENTANTE

INVESTIGADOR

TESTIGO TESTIGO
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