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intravenosa méas propofol comparada con sélo la perfusidén de propofol
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INTRODUCCION

Los farmacos para sedacién en procedimientos fuera de quirdfano presentan
mayor confort y pronta recuperaciédn de pacientes. E1l uso de
dexmedetomidina ha disminuido la cantidad de farmacos durante la
sedacidén, no existen suficientes informes en poblacidén mexicana sobre
el uso de este junto a otros farmacos OBJETIVO: Comparar la efectividad
de la sedacidén mediante estado hemodinamico y confort del paciente con
el uso de propofol entre el grupo al cual se le asocia con Dexmedetomidina
durante el procedimiento de colonoscopia (Grupo A), con respecto al
grupo control en donde sélo se usa Propofol (Grupo B). METODOLOGIA:
Estudio Observacional, cohorte, longitudinal, Prospectivo, Inferencial.
PLAN DE ANALISIS ESTADISTICO. Se usé la media, desviacién estédndar y moda;
moda, mediana y rangos, porcentajes, T de Student; U de Mann Whitney y
chi cuadrada. También se utiliza ANOVA de blogques, ANOVA de Friedman,
ANOVA de un factor, Prueba de Kruskal Wallis, Prueba de Kolmogorov-
Smirnof wverificada con la Prueba de Lilliefors por ser de mas de 50
pacientes por grupo. Se usdé el programa Excel para la base de datos y
para el andlisis de los resultados el programa SPSS v. 26. CONCLUSIONES:
La sedacidén con dexmedetomidina méas propofol es méas efectiva que el uso
exclusivo de propofol en colonoscopias, con mejor estabilidad
hemodindmica y reduccidén en bolos adicionales de fentanilo. RESULTADOS.
La combinacién de dexmedetomidina vy propofol es una alternativa
prometedora para la sedacidén en colonoscopias, mejorando la seguridad y
el confort del paciente, reduciendo la necesidad de dosis altas de
propofol y otros analgésicos
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MARCO TEORICO

PROPOFOL.

El propofol es un medicamento que se utiliza en anestesia para producir
un estado de hipnosis en el paciente, el cual dependiendo a la dosis
administrada es el efecto que se mostrard en el paciente. Este farmaco
se puede administrar de forma manual, ya sea en bolo y en bomba eléctrica
para perfusidén de este.

El mecanismo de accidén de este farmaco es estudiado a gran detalle por
su importancia en el &4rea de la anestesiologia. Se conoce que actla y
su principal objetivo es el neurotransmisor acido aminobutirico (GABA),
conocido como un aminodcido el cual tiene como objetivo principal ser
el principal neurotransmisor inhibitorio y de excelencia del sistema
nervioso central, principalmente el receptor A de este neurotransmisor,
el cual provoca sedacidén, hipnosis y amnesia. Estos efectos suceden
principalmente cuando  se interrumpen las conexiones cerebrales
relacionadas con la vigilia y el suefio

Existen dos tipos principales de receptores que se expresan, actuan,
estimulan y activan a los receptores GABA: se encuentran subdivididos
en los receptores GABAA y GABAB.

Los receptores GABAA se encuentran clasificados dentro de una
subclasificacién de un receptor de tipo ionotrépico, vya gue sus
principales funciones y propiedades son las de ser los canales idbnicos
que cuando se activan son sensibles a que el cloro y el bicarbonato sean
permeables a la membrana en una razdédn de 4:1, lo gque guiere decir que
el cloro es 4 veces mas permeable en comparacidédn al bicarbonato. Sumado
a esta actividad idnica, los receptores GABA B los localizaron dentro
de una clasificacién de receptores metabotrdépicos que a su vez se
encuentran acoplados a una proteina G, del tipo inhibitoria.

Dentro de la super familia de los cys-loop, se encuentran los receptores
GABA A, los cuales son canales jbénicos activados por un ligando compuesto
de 5 subunidades organizadas que forman un complejo heteropentamérico,
provocando la creacidén de un poro central en el receptor. Estéas
subunidades tienen 4 dominios transmembrana acoplados a un amino y un
carboxilo terminal que se expresard hacia el medio extracelular (1)

Por el lado enddbgeno del receptor, se encuentra el ligando GABA A, el
cual necesita de la atraccidén y unidn de por lo menos 2 moléculas de
GABA para gque se pueda iniciar una activacidén e iniciar un mecanismo de
accién especifico para este receptor. Por ende, los dos sitios de unidn
para el receptor GABA se localizan extracelularmente, entre las
interfaces de una subunidad y otra.

Se han hecho investigaciones para conocer a mayor medida los lugares de
unién de este farmaco anestésico en los receptores GABA, los cuales se
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notan mutaciones considerables que afectan evidentemente la
farmacocinética y farmacodinamia del propofol. Posteriormente, con la
presencia de otras mutaciones hacia los sitios de unidén, se han ido
creando los Dbolsillos hidrofdbicos en donde actian los anestésicos
generales. (2)

Los receptores GABAA al iniciar su accidén disminuyen la capacidad de las
conexiones interneuronas para provocar un potencial de accidédn vy,
posteriormente la transmisidén directa del impulso eléctrico. Esta
disminucién de 1la excitabilidad neuronal sucede debido a que la
activacién de GABAA propicia a una hiperpolarizacién o una inhibicién
de tipo cortocircuito de 1la fase de excitabilidad neuronal. Esta
inhibicién pasa debido a la activacidén de los receptores GABAA Jue se
encuentran localizados en el area sindptica y extrasinaptica, los cuales,
los primeros son receptores ubicados en las sinapsis neuronales, su
principal caracteristica es la de provocar una inhibicién fésica y un
aumento de afinidad disminuida por GABA, mientras que 1los receptores
extrasindpticos estan ubicados alrededor de la sinapsis, produciendo
mayormente una inhibicidén de tipo tdénica y son grandemente afines a
GABA.

Los medicamentos anestésicos realizan su accidn principal sobre ambos
tipos de receptores para lograr provocar los diferentes efectos clinicos
en el paciente. Se ha visto que los receptores gque presentan la subunidad
5 son extrasinapticos, que quiere decir que se se expresan en las células
piramidales del hipocampo, una parte primordial en el proceso de la
memoria, y las cuales dan la amnesia generada por los anestésicos y aun
mas las grandes deficiencias de memoria que ocurren transitoriamente
tras una anestesia (3)

El inicio de accidén de propofol inicia aproximadamente entre los 60
segundos en promedio tras haber sido administrado en bolo y presenta una
duracién de efectos clinicos de hasta 10 minutos

Existe una ventana terapéutica que va desde 1-10 mcg/ml la cudl varia
de acuerdo con el efecto clinico deseado. Estds dosis pueden verse
afectada por cambios farmacodinadmicos presentados por las condiciones
clinicas del paciente y por el grado de hipnosis o sedacidén que requiera
el paciente. (3)

DEXMEDETOMIDINA
La dexmedetomidina tiene una estructura quimica conocida como (+) - 4-
(s) - [1- (2,3-dimetilfenil) etil] -1lh-imidazolmonohidrocloruro, con un

pH de 4,5-7 vy un pka de 7,1 (1).

La dexmedetomidina actua en los receptores o2 adrenérgicos produciendo
sedacidén en los receptores que se encuentran en el locus ceruleus.
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Modula el dolor a nivel del cuerno dorsal e inhiben la liberacidén de
norepinefrina de las neuronas presinapticas. (4)

La dexmedetomidina condiciona a un estado sedante caracterizado vy
cominmente conocido como “sedacidén cooperativa”, que permite que el
paciente presente una interaccidén activa con el medio m cuando se le
aplica un estimulo, logrando un grado de sedacidén necesaria, cooperaciodn
y confort de la paciente deseada a dosis dependiente. (5)

Es un fédrmaco con un alto indice lipofilico que quiere decir que se
relaciona con un modelo de distribucidén y eliminacidn de caracteristicas
bicompartimental. Una caracteristica importante es que esta relacionada
con una vida media de eliminacidén (tl / 2b) de 2 horas, y una vida media
de distribucidédn (tl / 2a) de tan solo 6 minutos. (6)

Otra caracteristica es que tiene una alta unidén a proteinas, alrededor
del 94%, con una afinidad mayor por la albumina y la glucoproteina alfal-
adcida, cuyo volumen de distribucidén aparente se aproxima a 1,31-2,45
1/kg. Su eliminacidén consiste principalmente. A través de la
biotransformacién en el higado, con un coeficiente de extraccidén de 0,7
y menos del 1% es eliminado sin pasar por el metabolismo hepatico. Su
excrecién es por via renal en su mayoria con un 95% y minima por via
fecal en un 4%.

El proceso de biotransformacidén engloba la glucuronidacidén directa vy
cuyo metabolismo es mediado por el citocromo P450 liderando la isoenzima
de la subfamilia CYP2A6. M Sus Metabolitos son el g-dex-1, g-dex2, el
o-glucurdénido de n- hidroxilado metil dexmedetomidina y el resultado de
la oxidacién de imidazol h-3, sin embargo, todos los metabdlicos
descritos anteriormente son clasificados como inactivos. (7)

Se ha descrito que existen concentraciones plasmdticas entre rangos de
dosis de 0,2 y 0,3 ng/ml, dosis que producen una sedacidn significativa
y estimulante, sin embargo, una sedacidédn profunda se alcanza cuando las
concentraciones son superiores a 1,9 ng/ml. La dosis estudiada para
lograr un estado de sedacidén se encuentra establecido entre 0,2 o 0,6
ng/kg/h en perfusiones continuas seguida de un bolo de 1 ug/kg.

El efecto de analgesia que presenta la dexmedetomidina, se describe que
se lleva a cabo a partir de la hiperpolarizacidén de las interneuronas y
la disminucién en la liberacidén de sustancia P y glutamato en 1los
receptores alfa 2, a nivel del sistema nervioso central y de la médula
espinal. (8)

Los efectos cardiovasculares conocidos de la dexmedetomidina que se
presentan al inicio de la administracidén y con la dosis de carga,
produce un efecto hemodindmico bifédsico, presentando con un incremento
transitorio de la presidén arterial y una bradicardia refleja lo cual se
encuentra determinando dependiendo de 1los niveles de concentracidn
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plasmatica 1lo cual produce wuna vasoconstriccidén inducida por la
estimulacidén y activacidn de los receptores a-2b periféricos encontrados
en el musculo liso vascular subunidades (9).

Los efectos respiratorios que se ha descrito de la dexmedetomidina son
que induce a un efecto depresor respiratorio minimo o nulo, incluso a
concentraciones por arriba de los 2,4 ng/ ml, una caracteristica
importante y fundamental lo que permite un gran margen de seguridad en
muchos escenarios quirurgicos y de sedacidén fuera de sala de quirdfano
tales como endoscopia, resonancia magnética, tomografia, entre otros.

(4)
COLONOSCOPIA

La colonoscopia es un estudio endoscépico gque se consiste en la
exploracidén del 1intestino grueso mediante la 1introduccidén de un
colonoscopio (un tubo flexible gque tiene de un sistema de iluminacién y
de visidén directa y en tiempo real) a través del recto, colon y la tltima
porcidén del intestino delgado, para poder visualizar y diagnosticar
patologias de estas estructuras, También se pueden introducir pinzas y
otros accesorios complementarios que sirven como herramientas
diagnésticas y terapéuticas. En cuanto al tiempo de procedimiento puede
variar de acuerdo con hallazgos y procedimientos que se puedan realizar,
aunado al tiempo de sedacidén, sin embargo, en promedio dura entre 30-50
minutos. Existen distintos puntos adlgidos durante el procedimiento, que
consisten al inicio de la instruccién del colonoscopio por el recto, en
el angulo esplénico y el angulo hepéatico (10)

SEDACION.

Actualmente en la sociedad ha aumentado la demanda poblacional de
presentar procedimientos diagnésticos minimo invasivos de forma
placentera, cdémoda e indoloros. Partiendo de lo anterior la técnica de
sedacidén ha tomado un papel muy importante relacionado con la sedacidn,
dicha técnica de manejo es y ha sido muy controvertida e inclusive en
ocasiones se ha difundido una definicidén de “sedacién” de manera
desvirtuada y sobrevalorada, se tiene la técnica de sedacidén; con estas
apreciaciones ha decrecido de manera alarmante y sensible la seguridad
que requieren los pacientes; y es importante tener en cuenta las muchas
y variables definiciones de sedacidén para poder entender los diferentes
instrumentos de medicidén de la misma. Puntualizando que la pérdida de
la conciencia es el limite que define el actuar del médico anestesidlogo;
el empleo de farmacos necesarios para lograr este estado de la pérdida
de la conciencia y asimismo lograr llegar a 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,
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control y vigilancia, con la responsabilidad legal que esto amerita.
(11)

ANESTESIA TOTAL ENDOVENOSA

Desde hace tiempo la anestesia total intravenosa (TIVA) se realizaba con
la administracién manual de bolos intravenosos de fadrmaco calculados por
kilogramo de peso y con perfusiones calculadas por goteo de farmacos con
uso de equipos convencionales y de facil acceso (3). En 1919, Widmark,
un gquimico sueco, presentd una fédrmula para calcular la concentracidn
de alcohol concentrado en la sangre describiendo la cinética de 1la
acumulacién de una sustancia durante la administracidén de una infusidn
continua y constante, asi como la cinética de eliminacidén. (7)

En los afios de los sesenta, cuando se realizaron los primeros modelos
farmacocinéticos se crean las primeras bombas de perfusidn, gque en su
inicio fueron volumétricas y posteriormente con jeringa especiales para
la administracidén de ciertas drogas intravenosas. (12)

En 1985 se logra la mejora del sistema software para afladir farmacos de
uso cotidiano como propofol, demostrando que el sistema CATIA se adapta
a las necesidades intraoperatorias y de cada paciente (7) y que es a
causa de los cambios continuos en la intensidad de la estimulacidn
quirtrgica; la titulacidén manual de la infusidén continua era menor a la
deseada y no daba como cambios significativamente veloces para llegar a
alcanzar la concentracidédn de fadrmaco deseada y cubrir por completo el
estimulo quirGrgico; sin embargo, los dispositivos TCI actualmente
modifican la concentracién del farmaco ajustédndola a lo deseado vy
produciendo mejoras farmacoldgicas con el efecto intraoperatorio
deseado, las concentraciones aumentan velozmente mediante la
administracidén en bolo programado y disminuyen significativamente al
detener la administracién la infusidén de farmacos (13).

La administracidén y perfusidn de fadrmacos mediante sistema TCI permite
al médico anestesidélogo dosificar, titular y controlar de forma mas
precisa y sencilla estos, llegando a alcanzar facil y velozmente la
concentracidén que nosotros deseamos llegar a sitio plasma o sitio efecto;
ya sea con modelos o sin modelos farmacocinéticos, teniendo una relacidn
directa diferentes variables del paciente como peso, talla, edad, sexo,
indice de masa corporal, indice de masa magra. (14)

Con el gran avance tecnoldgico en la forma de administrar las drogas IV
mediante varios modelos PK y PK-PD se ha logrado el mejor control de la
profundad hipnética o) analgésica; de acuerdo con la gran
interindividualidad de la poblacién, los modelos TCI siguen
evolucionando para poder adaptarse a las caracteristicas de la mayor
poblacién posible (15)
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Los procedimientos endoscdpicos - colonoscopias- son procedimientos
incémodos y dolorosos que resultan una mala experiencia para las
personas, sin embargo aun al realizarse cominmente bajo sedacidn
consciente con propofol, provocan efectos secundarios transanestésicos
como hipotensidén y apneas prolongadas, lo que ha dado a la necesidad de
implementar el wuso de farmacos adyuvantes que de acuerdo a su
farmacocinética y farmacodinamia reducen los efectos secundarios asi
como uso de dosis altas de propofol y mejoran el estado de sedacidén del
paciente. Existen pocos estudios los cuales han tenido deficiencias
significativas en su metodologia por los que se realizard dicho protocolo
de estudio (14)
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JUSTIFICACION

El presente protocolo de investigacidn se realizd con el fin de dar a
conocer los diferentes efectos que provoca la administracidn de propofol
en perfusidén posterior al suministro de un bolo de dexmedetomidina para
una sedacidén consciente en procedimientos ambulatorios, como es en el
caso de las colonoscopias; asi como el de evaluar los efectos secundarios
y los requerimientos totales de propofol administrado en perfusiédn,
esperando de esta manera disminuir dosis totales de propofol hasta en
un 50% y sus efectos secundarios; presentando un mejor estado de sedacidn
consciente y cooperacibén adecuada para la realizacidn de dichos estudios
endoscdépicos, una recuperacidn anestésica més eficiente en menor tiempo,
mejorando la estabilidad del paciente y su estancia en unidad de cuidados
postanestésicos, aplicando el estudio para mejora del paciente a corto
plazo
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HIPOTESIS

El efecto de sedacién y el porcentaje de reduccidn del consumo de
propofol y de sus efectos secundarios serd del 50% o méds con el uso de
la dexmedetomidina més propofol (Grupo A) como premedicacidédn, con
respecto al que se le aplica propofol solo (Grupo B).

HIPOTESIS NULA: El efecto de sedacién y el porcentaje de reduccién del
consumo de propofol y de sus efectos secundarios serda menos del 50% o
nulo con el uso de la dexmedetomidina mas propofol (Grupo A) como
premedicacidén, con respecto al que se le aplica propofol solo (Grupo B).

HIPOTESIS ALTERNA: El efecto de sedacién y el porcentaje de reduccién
del consumo de propofol y de sus efectos secundarios serd del 50% o més
con el wuso de la dexmedetomidina mas propofol (Grupo A) como

premedicacidén, con respecto al que se le aplica propofol solo (Grupo B).
(14)
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POR EL RESCATE DE LA SOBERANIA

OBJETIVO GENERAL

Determinar la efectividad de la sedacién con la premedicacidén de 1la
dexmedetomidina intravenosa mas propofol comparada con solo la perfusidn
de propofol en los pacientes sometidos a colonoscopia
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POR EL RESCATE DE LA SOBERANIA

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Comparar en porcentaje la presencia de sus efectos colaterales en
cada grupo y determinar qué diferencia existe entre ellos.

Comparar la respuesta hemodinamica

Comparar el numero de bolos extra de fentanilo que el paciente
requiera entre grupo A con respecto al grupo B

Comparar los efectos de sedacidn

Comparar el uso de dexmedetomidina y sus efectos secundarios en
pacientes sometidos a endoscopias

Comparar dosis en uso conjunto de dexmedetomidina y propofol en
perfusidn

17
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PROCESO METODOLOGICO

e UNIVERSO DE TRABAJO

Derechohabientes del hospital central norte sometidos a endoscopia
bajo sedacién en el periodo del 17 de junio 2024 al 15 de julio del
2024.

Tomando en cuenta en en Hospital Central Norte, se realizaron 1000
procedimientos endoscépicos colonoscopia que se llevaron a cabo bajo
sedacidén Se realizardn dos grupos, el A, aquellos pacientes que
recibirdn una dosis de dexmedetomidina 0.4 mcg/kg + propofol en
perfusién y el grupo B pacientes que recibirdn sdbélo propofol en
perfusidn

e VARIABLES

Variable Definicién Definicién Clarificacién Unidad de
conceptual operacional de la medicién
variable

Riesgo del Por ASA Nominal ASA I
paciente de politémica ASA II
someterse a ASA TIIT
cualquier

procedimiento

gue requiera

ASA ,

anestesia,

clasificado

segln asa
(sociedad
americana de

anestesiologia)

18




§ REMEX .

POR EL RESCATE DE LA SOBERANIA

Facultad de Medicing

LT
O

Condicidén de un

organismo que Proveniente Nominal Masculino =1
Sexo distingue entre | directo anotado dicotoémica Femenino=2
masculino y de expediente
femenino
Tiempo que ha Anotado en Cuantitativa Pacientes
vivido una expediente discreta mayores de 30
persona desde afios y
sSu nacimiento. menores de 70
afios
Edad
* 30-39 ANOS
* 40-49 ANOS
* 50-59 ANOS
* 60-69 ANOS
Es la masa Obtenida de una | Cuantitativa Kilogramos
corporal del badscula anotada continua
individuo en el | en el expediente e 40-60 KG
Feso momento de la * 61-80 KG
colonoscopia e 91-100 KG
* 101-120 KG
Es el resultado Obtenida a Cuantitativa Metros
de la mediciédn través de un continua
de unidades estadimetro e 1.00-1.20
Talla desde la planta anotada en el e 1.20-1.40
del pie hasta expediente e 1.40-1.60
el vértice de e 1.60-1.80

la cabeza

19




§ REMEX .

POR EL RESCATE DE LA SOBERANIA

Facultad de Medicing

LT
D

Medicidén de la Obtenida a Cuantitativa MmmHg
fuerza o través del discreta
Presidn presidén de la baumandémetro * <90/60
arterial no sangre sobre *90/60 - 120/80
invasiva las arterias *120/80 ~140/50
cuando el P 10790
corazdbédn bombea.
Es el numero de Tomada Cuantitativa Latidos por
veces que se directamente al discreta minuto
contrae el paciente a
Frecuencia corazoén durante través del * <60
cardiaca un minuto estetoscopio, * 60-100
electrocardiogr * >100
ama y
pulsioximetro
Es la medicién Saturacién de Cuantitativa porcentaje
del nivel de oxigeno mediante discreta
Pulsioximetria oxigenacién de pulsioximetro e <90%
la sangre e 90-95%
* >95%
Cantidad de 1la Calculada al Cuantitativa mcg/ml
sustancia bolo y durante continua
Concentracién (propofol) que la perfusidén en * <0.5
plasmatica de | ¢ircula por la dispositivo de e« 0.5-1.0
propofol sangre. administracidén ©1.0 1.5
1.5 -2
« >2
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Cuando se eleva Tomada Nominal l=Presente
la frecuencia | directamente al dicotémica 2=Ausente
la frecuencia paciente a
| | cardiaca a mas través del
Taquicardia| de 100 latidos )
estetoscopio,
por minuto
electrocardiogr
ama y
pulsioximetria
Cuando Obtenida a Nominal 1=Alta
presenta través del politémica 2=Baja
trastornos por esfingomanémetro 3= Normal
elevacién y/o
disminucidén de
la Tensidn
Alteraciones arterial
de la tensidn
, cuando sale de
arterial
las cifras de
normalidad (
hipertensidén o
hipotensidn)
Cuando el Obtenida a Nominal l=Presente
paciente esta través de dicotdmica 2=Ausente

Confort del

paciente

cooperador, con
cierta flacidez
muscular, que
no compromete

la ventilacidn

observaciodn

directa
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Ausencia de la Por observacidén Nominal l1=Presente
ventilacidén por directa y dicotdémica 2= Ausente
mas de 20 desaturacidn
segundos con mayor al 90%
afeccién o no obtenida a
de la través del
Apnea
frecuencia pulsioximetro
cardiaca,
tensidén
arterial y
saturacidén de
oxigeno
Cuando se Cuantificacién Nominal 1=Presente
Disminucién de | reduce propofol de la dosis dicotémica 2=Ausente
la dosis de en dosis total
propofol ) o
durante el habitual para administrada de
procedimiento | Sedacidén en un propofol
50%
Cuando el Obtenido por Nominal 1=Presente
oxigeno unido a pulsioximetro dicotémica 2=Ausente
Desaturacién la hemoglobina
de oxigeno disminuye del
94% a nivel del
mar
Cuando estos Mediante Nominal 1= Si
farmacos electrocardiogra dicotdémica 2= No
conocidos se ma y

Medicacién
agregada, uso
de efedrina y

atropina

aplican por
complicaciones
cardiovasculare

s durante el

procedimiento

esfingomanémetro
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Es el momento A través de la Cuantitativa Minutos
en que aparece observacidn discreta
la relajacién y | clinica directa e 1
Rapidez en |cooperacién del e 2
que se paciente . 3
alcanza la posterior a e 4
. aplicacién de
sedacidn bt * *5
) una o ambas
(tiempo en * 6
. drogas
minutos) s 7
* 8
* 9
10
Cuando se Enumerando Cuantitativa Numero de
administran numero de bolos discreta bolos
Bolos bolos de que requiere el
subsecuente| fentanilo a 1 paciente e 1
s de mcg/kg cuando « D
fentanilo el paciente *3
muestra . 4
disconfort .5
Minutos
Duracidén
del * <10
. Es el tiempo en
procedimien * 10-20
que dura el Obtenida por el Cuantitativa
to - * 20-30
procedimiento cronometro discreta
colonoscopi L * 30-40
endoscépico
a- tiempo * 40-50
en minutos * 50-60
* >60
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LIMITE DE TIEMPO Y ESPACIO

CARACTERISTICAS DEL ESTUDIO.

S w N

R PO 0O J o O b

a) Por temporalidad del estudio: TRANSVERSAL
b) Por la lectura de los datos: PROSPECTIVO
c) Por el anédlisis de datos: DESCRIPTIVO E INFERENCIAL

CRITERIOS DE INCLUSION

. Pacientes mayores de 30 afios y menores de 60 afios.
. Sexo masculino o femenino
. Cualquier talla.

. ASA I-IIT

CRITERIOS DE EXCLUSION

. Pacientes que no acepten participar en el estudio.

. Pacientes con antecedentes de consumo de cualquier droga que

modifiquen los requerimientos de los farmacos.

. Pacientes hospitalizados en unidad de cuidados intensivos o unidad

coronaria

. Pacientes con antecedente de consumo de anticonvulsivantes.

. Pacientes con antecedente de trastornos tiroideos descontrolados.
. Pacientes con crénico degenerativos en descontrol.

. Pacientes con cualquier grado de obesidad.

. Pacientes con alteracidén del estado de alerta.

. Pacientes con patologia neuroldbdgica descontrolada.

0. Pacientes con antecedente de sepsis 15 dias previos.
1.

Pacientes con uso de aminas o farmacos que modifiquen la
hemodindmica.
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e TAMANO DE LA MUESTRA

El tamafio de la muestra se obtendrd de acuerdo la fédrmula de poblacidn
finita tomando en cuenta un nivel alfa unimarginal de 0.05, un nivel
beta de 0.20 y un porcentaje de diferencia en relacidén al estado dptimo
de sedacién (confort) entre el grupo de casos (al que se le aplique la
dexmedetomidina mds el manejo convencional con Propofol) (Grupo A) y el
grupo de controles (manejo convencional con Propofol) (Grupo B), del
50%, a favor del Grupo A, requiriéndose un tamafio de muestra de 138
paciente que cumplen con criterios de inclusidén para demostrarlo de 69
pacientes por cada grupo. Se utiliza la siguiente férmula para el céalculo
de la muestra (16)

NZ2 pg

d2 (N-1) + Z2 pg

Donde N es el tamafio de la poblacidn
7Z es el valor critico, en este caso 1.96

d es el alfa, p y g proporciones

179(3.84) x 0.25 179

0.0025(139) +3.84 x 0.25 1.3

Entre 2= 69 pacientes por grupo ya redondeado.
El N= 179 pacientes

El alfa(d) se propuso el 0.05, intervalo de confianza al 95%, p= 0.5,
g=0.5

Z= 1.96 por haber escogido un alfa de 0.05.

La beta se considera de 0.2
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e TIPO DE ESTUDIO
TIPO DE INVESTIGACION. Observacional

TIPO DE ESTUDIO. Ensayo clinico controlado

e METODOLOGIA DE MEDICION

Los pacientes que fueron candidatos al este protocolo fueron esos que
se encontraron en un rango de edad entre los 30 y 70 afios, que, por su
condicién clinica y ASA, se encontraron dentro de la clasificacién I,
IT y III, sometidos a procedimientos endosocdpicos de colonoscopias bajo
sedacidén consciente como procedimiento anestésico.

Para la seleccidén de los pacientes en lo que se utilizdé el farmaco, se
realizdé mediante aleatorizacidn simple con tdémbola, se continud con la
firma de un consentimiento informado; existieron dos grupos, el grupo A
para dexmedetomidina intravenosa calculada a 0.4 mcg / kg més propofol
en perfusidén continua y opioide con fentanilo a 2.0 mcg/ kg intravenoso
y el grupo B para propofol en perfusidédn, asociado a opioide con fentanilo
intravenoso 2.0 mcg/ kg.

Llegando a la sala de endoscopia, se monitorizdé al paciente y se
registraron los signos vitales de inicio (Basales), tensidén arterial
sistdélica, tensidén arterial diastdlica, tensién arterial media,
frecuencia cardiaca, saturacién de oxigeno, se colocd oxigeno
complementario mediante puntas nasales a 3 litros por minuto.

Para el grupo A (dexmedetomidina intravenosa calculada a 0.4 mcg / kg
més propofol en perfusidén continua y opioide con fentanilo a 2.0 mcg/
kg): Se inicidé con la administracidén de dexmedetomidina intravenosa en
el preoperatorio con 15-20 minutos previos al ingreso del paciente a
sala de endoscopia a dosis de 0.4 mcg / kg; 5 minutos previos al inicio
de la colonoscopia, se complementd la sedacidén con fentanilo a dosis de
2.0 mcg / kg y propofol en perfusidén continua obteniendo un grado de
sedacidén y confort del paciente obtenido mediante observacidén directa y
con la cooperacidén del paciente para la realizacidédn del procedimiento.
Durante el procedimiento anestésico se administraron bolos subsecuentes
de fentanilo calculado a dosis de 1.0 mcg/kg en caso de que el paciente
lo hubiera requerido

Para el grupo B (propofol en perfusién asociado a opioide con fentanilo
a 2 mcg/ kg): Se inicidé con la administracidén de fentanilo 5 minutos
antes del inicio del procedimiento a dosis de 2.0 mcg /kg y después se
continud obteniendo un grado de sedacidn y confort del paciente obtenido
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mediante observacidén directa y con la cooperacidn del paciente para la
realizacidén del procedimiento.

Durante el procedimiento anestésico se administraron bolos subsecuentes
de fentanilo calculado a dosis de 1 mcg/kg en caso de que el paciente
lo haya requerido. Posteriormente se evaluaron las constantes vitales
de frecuencia cardiaca, tensidén arterial sistdlica, tensidn arterial
diastdélica, tensidn arterial media y saturacidn de oxigeno, confort en
(Tiempo 1) al inicio del procedimiento endoscédpico, (Tiempo 2) 20 minutos
posterior al inicio del procedimiento, (Tiempo 3) al termino del
procedimiento endoscdpico

Se registraron todos los resultados obtenidos en hoja de recoleccidén de
datos.

Al final del procedimiento de colonoscopia, se registraron la dosis
total de propofol consumido en ambos grupos, asi como el estado
hemodindmico del paciente al final del procedimiento anestésico.

e RECURSOS MATERIALES

Recursos Humanos
1. Médicos anestesidlogos (1).
2. Médico residente de anestesiologia.

Recursos Materiales

1. Se requirieron los siguientes recursos propiedad del investigador
principal:

2. Una Computadora Personal con Windows 10®, Plataforma Office 365®,
SPSS 26.6® y ademés de conexidédn a Internet.

3. Hojas para registro de datos.

. Recursos financieros

5. No se requiridé de la inversidn de recursos financieros especificos
al tratarse de procedimientos que se realizan en el Hospital en la
atencidén habitual de pacientes que se someten a un procedimiento
endoscépico y anestésico.

6. La informacidén serd recolectada por el investigador a través de los
censos, registros quirtrgicos del servicio y el expediente fisico
y/o electrbébnico de los pacientes.

IaN
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POR EL RESCATE DE LA SOBERANIA

CONSIDERACIONES KETICAS

En apego a las normas éticas de la declaracidn de Helsinki y al articulo
17 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacién
para la Salud, la participacidén de los pacientes en este estudio conlleva
un tipo de riesgo: minimo

En caso de necesitarlo, anexe una Carta de Consentimiento Informado

(en el apartado de ANEXOS encontrard un ejemplo).

A\Y

*Revisar Guia Operativa para la Conformacidén y Operacidédn del Comité

de Etica en investigacién en las Unidades Médicas de Petréleos Mexicanos”
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METODO

PLAN DE ANALISIS

OBJETIVO (S) VARIABLE (S) ESTADTSTICO
Analizar el ' e Moda
efecto de Dosis de e Mediana
sedacidn dexmedetomidina de 0.4 e Media
Objetivo e Desviacidén esténdar
general mcg/kg de peso e Rangos intercuartiles
e Moda
Sexo —---- Nominal dicotdmica e Mediana
e Media
Analizar Edad ---- Cuantitativa discreta e Desviacién estandar
variables ' ' ' e Rangos intercuartiles
demograficas Peso --- Cuantitativa continua e Porcentajes
e Chi cuadrada
Talla --- Cuantitativa
continua
Presidén Arterial no invasiva --
- Cuantitativa discreta e Kruskall Wallis
e T student
Analizar Frecuencia cardiaca --- e U de Mann
variables Cuantitativa discreta Whitney
hemodinédmic e ANOVA de
as Pulsioximetria --- Friedman

Cuantitativa discreta

e ANOVA de bloques
e ANOVA de 1

factor
Analizar la
concentraci Concentracidén de propofol --- e Moda
é6n de Cuantitativa continua e Mediana
propofol a . e Media
la cual el Rapidez que selalcanza la e Desviacién estandar
paciente sedacion ) e Rangos intercuartiles
N -—-— Cuantitativa discreta e T student
presenta
una e U de Mann Whitney
adecuada
sedacidén
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Analizar Taquicardia --- ©Nominal
efectos dicotdmica
secundarios .
farmacolégi Confort del paciente ---
Nominal di Smi
cos que o) al dicotdmica
repercuten . . - .
p Apnea --- Nominal dicotdmica e Probabilidad exacta
en el de Fisher
/egtado Disminucién de la dosis de
clinico del propofol durante el ¢ Chi cuadrada
paciente, procedimiento --- Nominal
asi como dicotdémica e U de Mann Whitney
evaluar
respuesta Desaturacién de oxigeno —---
clinica a Nominal dicotdémica
farmacos Medi » 4 Nominal
C s i ién r - min
administrad edrcacion agregada © a
os dicotdmica

Alteraciones de la presidn
arterial --- Nominal politémica

Bolos extra de fentanilo ---
Cuantitativa discreta

El tamafio de la muestra se obtuvo de acuerdo la fédrmula de poblacidn
finita tomando en cuenta un nivel alfa unimarginal de 0.05, un nivel
beta de 0.20 vy un porcentaje de diferencia en relacidén al estado déptimo
de sedacidén (confort) entre el grupo de casos (al que se le aplique la

Dexmedetomidina mas el manejo convencional con Propofol ) ( Grupo A) 3%
el grupo de controles ( manejo convencional con Propofol) (Grupo B), del
50%, a favor del Grupo A, requiriéndose un tamafio de muestra para

demostrarlo de 69 pacientes por cada grupo.

Para las variables con distribucidén normal se obtuvo la media,
desviacidén estédndar y moda; para las variables con distribucidén no normal
la moda, mediana y rangos intercuartiles. Las caracteristicas
demogréaficas se representaron en porcentajes. La estadistica inferencial
para la comparaciédn de las variables fue de acuerdo a su distribucién
en caso de tener una distribucidén normal se usdé la t de Student para
muestras independientes, pero de lo contario se empled la U de Mann
Whitney y para las variables categbricas nominales chi cuadrada para
muestras independientes, o en su defecto probabilidad exacta de Fisher.
Para la comparacidén entre tiempos dentro del mismo grupo se empled la t
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de Student para muestras pareadas en las variables con distribucidn
normal, pero en caso contrario la Prueba de Wilcoxon. También se usd
para medicidén intragrupo de las variables hemodinédmicas (al inicio, a
la mitad del procedimiento y al final) si las wvariables tienen
distribucidén normal el ANOVA de blogques) pero en caso contrario el ANOVA
de Friedman, pero al hacer la comparacidén intergrupos (A vs B), se usd
el ANOVA de un factor si la distribucidén es normal, en caso contrario
se empled la prueba de Kruskal-Wallis.

Para analizar la distribucidén de las variables se empled la Prueba
de Kolmogorov-Smirnof que se verificd con la Prueba de Lilliefors por
ser de mas de 50 pacientes por grupo.

Se considerd =zona de significancia una p < 0.05. Se utilizaran
cuadros y graficas.

Se usdé el programa Excel para la base de datos y para el andlisis
de los resultados el programa SPSS v. 26.
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RESULTADOS

De acuerdo con los resultados de este estudio, se estudiaron 138
pacientes que cumplieron los criterios de inclusidn, no teniendo ningun
paciente eliminado y de los cuales las variables demograficas de edad,
talla y peso se analizaron con la prueba de Kolmogorov-Smirnov, siguiendo
una distribucidén normal, con un valor de p>0.05, lo gque indica gque no
fue estadisticamente significativa, no hay diferencia estadistica entre
la poblacidén (ver tabla 1)

Prueba de Kolmogorov-Smirnov para variables demogréaficas

EDAD PESO TALLA
I I
N 138 138 138
Parametros normales Media 59.45 69.0000 1.6128
Desv. Desviacion +10.026 +13.25934 +.09561
Maximas diferencias extremas Absoluto .225 115 .077
Positivo .146 115 .066
Negativo -.225 -.057 -.077
Valor de P .225 115 .077

Tabla 1. La distribucién de prueba es normal, sin diferencia
estadistica

Grafica de barras de valor de p en variables demograficas

Edad
Peso

Talla

0.00 0.05 0.10 0.15 0.20 0.25 0.30
Méximas diferencias absolutas

Grafica 1. Valores absolutos de p en variables demograficas
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Dentro de las variables de sexo tenemos a 72 hombres representando un 52% del
universo y a 66 mujeres representando un 48% de la poblacidn

Grafica de pastel del universo de trabajo

m HOMBRES m MUIJERES

Grafica 2. Relacién de hombres y mujeres
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Para las variables hemodindmicas se utilizaron las pruebas de U de Mann-Whitney
y W de Wilcoxon, en donde se encuentra que fue estadisticamente significativa
en la TA sistdélica, la SPO2 y la TA media en el punto mas algido y la SPO2 y
Tensidén arterial sistdélica al final del procedimiento, con un valor de p<0.05
a favor de grupo A (dexmedetomidina + propofol), traduciendo en una mayor
estabilidad hemodindmica en este grupo. (Ver tabla 2, 3)

Variables hemodinamicas

Percentiles
Desv. Minim Maxi 50
N Media Desviacién 0 mo 25 (Mediana) 75
I I I I I I I
SPO2 PREMEDIC 138 96.07 +4.234 95 100 96.00 96.00 98.00
TA MEDIA 138 86.46 +11.452 65 115 77.00 84.00 94.25
PREMEDIC
TA SIST PUNTO 138 98.40 +14.828 59 143 90.00 96.50 110.0
ALGICO 0
FC PUNTO MAS 138 65.55 +9.194 50 92 59.00 65.00 70.00
ALGICO
SPO2 PUNTO MAS 138 96.12 +2.657 91 100 94.00 96.50 98.25
ALGICO
TAM PUNTO MAS 138 74.09 +9.379 58 101 67.00 73.00 80.00
ALGICO
TA SISTOLICA AL 138 99.07 +9.483 81 130 90.00 100.00 100.0
FINAL PROCED 0
TA DIASTOLICA AL 138 61.45 +6.179 46 93 60.00 60.00 64.00
FINAL PROCED
SPO2 AL FINAL DEL 138 96.27 +8.440 90 100 96.00 97.00 98.00
PROCED
GRUPO 138 .50 +.502 0 1 .00 .50 1.00

Tabla 2. Muestra recopilacidén de datos de variables hemodindmicas previo,
durante y posterior a evento endoscdpico
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para variables hemodinamicas y valor de p

p

TA TA SIST FC SPO2 TAM
SPO2 MEDIA PUNTO PUNTO PUNTO PUNTO TA SIST TA DIA SPO2
PREM PREM ALG ALG ALG ALG FIN FIN FIN
I T

U de 2200.00 2298.00 1591.00 2273.00 1221.00 1496.50 1662.50 1849.00 1571.00
Mann- 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Whitney
W de 4615.00 4713.00 4006.00 4688.00 3636.00 3911.50 4077.50 4264.00 3986.00
Wilcoxo 0 0 0 0 0 0 0 0 0
n
Z -.794 -.352 -3.381 -.459 -4.998 -3.769 -3.175 -2.300 -3.519
Valor de 427 725 .001 .646 .001 .001 .001 .021 .001

Tabla 3. Muestra el valor de p segUn pruebas estadisticas para variables

hemodinémicas,

Grafica 3. El gréfico muestra

Grafica de barras de valores hemodinamicos entre grupo A

mostrando significancia estadistica para variables en el punto
mas algido.

(dexmedetomidina + propofol)y grupo B (solo propofol)

m GRUPO A

TAM PRE

FC ALG
TAM ALG
SPO2 FIN

0

22.5

45

67.5

= GRUPQ B
|
|
|
|
|
I

90

112.5

mayor estabilidad hemodindmica en grupo
A (dexmedetomidina + propofol
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Para variables relacionadas con efectos secundarios de los farmacos
administrados entre 1los dque se describieron: periodos de apnea,
desaturacién, taquicardia, bradicardia e hipotensidén, se realizd la
prueba de chi cuadrada, corroborada con prueba exacta de Fisher, en
donde se observa que en el grupo A (dexmedetomidina + propofol) presentan
menor numero de apneas en 3 pacientes (1 episodio de apnea cada paciente)
en comparacién con el grupo B en donde se observa que 20 paciente
presentan 1 episodio de apnea durante el procedimiento, 1lo que traduce
una correlacidn entre los episodios de apnea y los farmacos administrados
independientemente del fé&rmaco (ver tabla 4, 5).

Se observa que en el grupo A (dexmedetomidina + propofol) presentan
menor numero de bradicardias en 21 pacientes (1 episodio de bradicardia
cada paciente) en comparacidén con el grupo B en donde se observa que 23
paciente presentan 1 episodio de bradicardia durante el procedimiento,
lo gque traduce una correlacidn entre los episodios de bradicardia y los
fdrmacos administrados independientemente del farmaco (ver tabla o6, 7).
Se observa que en el grupo A (dexmedetomidina + propofol) no presentan
episodios de taquicardia en comparacidédn con el grupo B en donde se
observa que 12 paciente presentan eventos de taquicardia durante el
procedimiento, lo que traduce una correlacidn entre los episodios de
taguicardia y los farmacos administrados independientemente del farmaco
(ver tabla 8, 9).

Numero de episodios de apnea

GRUPO
GRUPO A B Total
T T
APNEA NUM DE 0 66 49 115
EPISODIOS
1 3 20 23
Total 69 69 138

Tabla 4 Muestra el numero de episodios de apnea presentados en cada grupo,
siendo solamente 1 episodio de apnea durante el procedimiento
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Pruebas de chi-cuadrada en episodios de apnea

Significacion Significacion Significacion
asintética exacta exacta
Valor (bilateral) (bilateral) (unilateral)
I I
Chi-cuadrado de Pearson 15.0782 .001
Correccion de continuidad® 13.357 .001
Prueba exacta de Fisher .001 .001
Asociacion lineal por lineal 14.969 .001

N de casos validos 138

Tabla 5. De acuerdo a la tabla, existe correlacidén entre los episodios de
apnea y los farmacos administrados independiente del grupo

Numero de episodios de bradicardia

GRUPO
GRUPO A B Total
1
CAT .00 48 46 94
BRADICARDIA
1.0 21 23 44
0
Total 69 69 138

Tabla 6 Muestra el nuUmero de episodios de bradicardia presentados en cada
grupo, siendo solamente 1 episodio de bradicardia durante el procedimiento
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Prueba de chi-cuadrado en episodios de bradicardia

Significacion Significacion Significacion
asintotica exacta exacta
Valor (bilateral) (bilateral) (unilateral)
I I
Chi-cuadrado de Pearson .1332 715
Correccion de continuidad® .033 .855
Prueba exacta de Fisher .855 428
Asociacion lineal por lineal 132 716

N de casos validos 138

Tabla 7 De acuerdo con la tabla,

Tabla 8.
grupo,

no existe correlacidén entre los episodios de

bradicardia y los farmacos administrados independiente del grupo

NUumero de episodios de taquicardia

GRUPO A GRUPO B Total
T T T
TAQUICARDI NO 69 57 126
A
Sl 0 12 12
Total 69 69 138

donde 12 pacientes presentan taquicardia
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Prueba de chi-cuadrada en episodios de taquicardia

Significacion Significacion Significacion
asintotica exacta exacta
Valor (bilateral) (bilateral) (unilateral)
I

Chi-cuadrado de Pearson 13.1432 .000
Correccion de continuidad® 11.044 .001
Prueba exacta de Fisher .001 .001
Asociacion lineal por lineal 13.048 .001
N de casos validos 138

Tabla 9. De acuerdo con la tabla,

existe correlacidén entre los episodios de

taquicardia y el uso de solo propofol
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Para el anédlisis del numero de bolos de Fentanilo, se utilizdé chi
cuadrada, U de Mann Whitney y W de Wilcoxon. En el grupo A
(dexmedetomidina méas propofol) 13 pacientes requirieron el uso de un
bolo extra de fentanilo a 1 mcg/kg, en el grupo B (solo propofol) 41
pacientes requirieron un bolo de fentanilo a 1 mcg/kg y 2 pacientes
requirieron 2 bolos de fentanilo a 1 mcg/kg, encontrando una diferencia
significativa por un valor de p<0.05, lo que gquiere decir que el grupo
B requiridé més de un bolo extra de fentanilo de 1 mcc/kg durante el
procedimiento. (Ver tabla 10, 11, 12), con la prueba de chi cuadrada
existe diferencia significativa entre los dos grupos por presentar un
valor de p<0.05

Tabla de nimero de bolos extra de fentanilo

GRUPO
GRUPO A GRUPO B Total
T
FENTANILO NUMERO NINGUN BOLO 56 26 82
DE BOLOS EXTRA

BOLO EXTRA 1 13 41 54

BOLO EXTRA 2 0 2 2
Total 69 69 138

Tabla 10. Muestra si el paciente requiere de bolos extra de fentanilo en
cada grupo, en el grupo A, 13 pacientes requieren un bolo extra a comparaciédn
del grupo B donde 41 pacientes necesita un bolo extra y 2 pacientes hasta dos

bolos extra
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Prueba de chi-cuadrada para bolos extra de fentanilo

Valor Valor de P
Chi-cuadrado de Pearson 27.4942 .001
Razén de verosimilitud 29.258 .001
Asociacion lineal por lineal 27.020 .001
N de casos validos 138

Tabla 11. De acuerdo con la tabla, existe diferencia significativa por tener
una P<0.05

Pruebas estadisticas entre grupo

Ay grupo B

FENTANILO

NUMERO

DE BOLOS
U de Mann-Whitney 1332.500
W de Wilcoxon 3747.500
z -5.222
Valor de P .001

Tabla 12. Muestra que existe diferencia significativa entre grupo A y B
con una P<0.05, con prueba de W de Wilcoxon

41



Facultad de Medicing

POR EL RESCATE DE LA SOBERANIA

Grafica de barras de numero de bolos extra de fentanilo requeridos
durante el procedimiento endoscédpico

® NINGUN BOLO = UNBOLO = DOS BOLOS

87.5

70

525 +——

35 ——

175 ——

GRUPO A GRUPO B

Grafica 4. Donde demuestra que mas del 50% del grupo A no requirid
bolos extra de fentanilo, sin embargo, en el grupo B presenta uso de
hasta 2 bolos de este.
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En relacidén con las concentraciones plasmaticas madximas de propofol hubo
diferencia estadisticamente significativa con una media en el grupo A
de 0.5 mcg/mL, con respecto al grupo B de 1.6 mcg/mL, con una p<0.05,
lo que significa que se requirieron mayores dosis de propofol en este
grupo, asi mismo hubo diferencia significativa entre en grupo A y en
grupo B. Cuando se compararon las medias de las concentraciones minimas
de proprofol en el grupo A fueron de 0.3 mcg/mL vs una mediana de 1.0
mcg/ml el grupo B, con p< 0.05, asi mismo también presenta relevancia
estadistica. La dosis promedio total de Propofol en el grupo A fue de
53 mg vs 110 mg en el grupo B con una diferencia estadisticamente
significativa con un valor de p<0.05, determinando asi que el grupo A
con la utilizacidén de dexmedetomidina consumid aproximadamente 50% menos
fadrmaco en comparacidén con el grupo B (Ver tabla 13, 14)
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PROPOFOL PROPOFOL PROPOFOL
MAXIMO DOSIS MINIMA DOSIS TOTAL
GRUPO mcg/ml mcg/ml MG
GRUPO A Media 0.6 0.35 61
N 69 69 69
Desv. Desviacion +.28593 +.14800 +35.33657
Minimo .20 .10 30.00
Méaximo 2.00 1.00 300.00
Mediana .5000 .3000 53.0000
GRUPO B Media 1.70 1.1 125
N 69 69 69
Desv. Desviacion +.54202 +.45674 +42.99428
Minimo 1.00 .50 50.00
Maximo 3.10 2.50 210.00
Mediana 1.6000 1.0000 110.0000
Total Media 1.15 0.75 93
N 138 138 138
Desv. Desviacién .71057 .51557 50.71061
Minimo .20 .10 30.00
Maximo 3.10 2.50 300.00
Mediana 1.0000 .5000 80.0000

Tabla 13. Se muestran las concentraciones plasmaticas méximas y
minimas de propofol entre ambos grupos, donde en grupo A
(dexmedetomidina + propofol) la media se encuentra en 0.3 mcg/ml con
una reduccidén importante comparada con el grupo B donde la media es de
1.1 mcg/ml.
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Dosis totales de propofol

PROPOFOL
PROPOFOL DOSIS PROPOFOL
MAXIMO MINIMA DOSIS
GRUPO mcg/ml mcg/ml TOTAL
GRUPO A N 69 69 69
Median .5000 .3000 53.0000
a
T
GRUPO B N 69 69 69
Median 1.6000 1.0000 110.0000
a
Total N 138 138 138
Median 1.0000 .5000 80.0000

a

Tabla 14. Se muestran las dosis totales de propofol entre ambos
grupos, donde en grupo A (dexmedetomidina + propofol) la media se
encuentra en 53 mg con una reduccidén importante comparada con el grupo
B donde la media es de 110 mg, aproximadamente 50% de la dosis total.
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Grafica de barras que compara dosis total de propofol entre grupo A y B

Estadisticos de prueba y rangos para Propofol

= Propofol Maximo (mcg/ml)
mmm Propofol Dosis Minima
m=m Propofol Dosis Total

100

80

60

Rango Promedio

40

20

Controles

Grupo

Grafico 5. Compara la dosis total de propofol entre grupo A y grupo B,
donde se observa mas del 50% de reduccidn de este
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DISCUSION

En 1la sedacién para procedimientos de endoscopios principalmente
colonoscopia el paciente se ve beneficiado por presentar una mejoria en
la realizacién de los mismos, ya que se ve cooperador, tranquilo vy
estable tras un procedimiento sin dolor. (4)

Hai-yan Chen y cols. en el afio de 2021 (7) realizaron un estudio en 90
pacientes, donde demuestran dque existen efectos secundarios tras
administracién de dexmedetomidina en procedimientos como endoscopias,
principalmente bradicardias, asi como una reduccién del 44% del uso de
propofol sin embargo, en nuestro estudio encontramos que a dosis bajas
de dexmedetomidina que se encuentran dentro de la ventana terapéutica,
presentan en menor proporcidén bradicardia y la reduccidn de propofol
llega hasta en un 50% del consumo total, traduciendo en un menor consumo
del mismo, una pronta recuperacidén y utilizacidn de dosis seguras para
el paciente.

Arthur D et al. en 2017 encuentran qgque el uso de dexmedetomidina en
sedaciones para pacientes hospitalizados en terapia intensiva provocaba
menor shivering, dolor ©postoperatorio, nduseas y vomito en el
postanestésico, cuestiones que evidenciamos y apoyamos con nuestro
estudio, ya que ningun paciente presentd eventos similares (5)

A Le Bot et al. en 2015 refieren en estudios intraoperatorios que el uso
de dexmedetomidina reduce el consumo de opioides, sin embargo, no refiere
el porcentaje de este, donde los bolos extra de fentanilo en nuestro
estudio se vieron reducidos en el grupo de dexmedetomidina sin afectar
el control del dolor postoperatorio ni el tiempo de recuperacidn del
paciente. (9)

Se encontrdé en 2020 por Gilberto Duarte y cols. que el uso de
dexmedetomidina provoca estabilidad hemodinédmica con breves periodos de
hipertensidén y bradicardia, sin embargo, resalta la sedacidn cooperativa
para procedimientos fuera de quirdéfano, donde se presenta y se observa
en nuestro estudio, apoyando la evidencia cientifica redactada en la
gran mayoria de las bibliografias citadas. (6)

47



Facultad de Medicing

A pEMEX. \W

CONCLUSIONES

En conclusidén, la sedacidn con dexmedetomidina més propofol es mayormente
efectiva que el uso solamente de propofol en aquellos pacientes que son
sometidos a procedimientos de colonoscopia, los cuales mostraron mejoria
en la estabilidad hemodindmica, disminuyendo la necesidad de uso de
bolos extra de fentanilo. Estos hallazgos han aportado evidencia
significativa ©para optimizar los ©procedimientos de sedacién en
procedimientos de endoscopia.

1. En la Efectividad del uso de Dexmedetomidina y Propofol, Aquellos
pacientes que recibieron ambos farmacos, utilizaron una dosis menor del
total de propofol, que traduce a una reduccién del riesgo de efectos
secundarios que se presentan con dosis altas de propofol

2. En la Estabilidad Hemodindmica, los pacientes con sedacidén utilizando
dexmedetomidina y  propofol demostraron una mayor estabilidad
hemodindmica durante el procedimiento. Esto es significativo en aquellos
pacientes con alguna comorbilidad, la cual puede provocar un mayor riesgo
de alteraciones hemodindmicas durante el procedimiento anestésico de
sedacién.

3Respecto a la Reduccidén en el uso de opioides, la administracidén de
dexmedetomidina disminuyd el requerimiento del uso de bolos extra de
fentanilo, mostrando que la dexmedetomidina no da Unicamente sedacién
sino también analgesia, presentando mejoria analgésica durante el
procedimiento.

4. En el confort y seguridad del paciente se mostrd que con el empleo
de dexmedetomidina conjunto con propofol puede aumentar la seguridad y
el confort del paciente al disminuir notablemente la cantidad de farmacos
necesarios para llegar a tener una sedacidén o6ptima para el paciente. De
igual forma puede contribuir a una mejor recuperacidn, y a una menor
aparicién de efectos secundarios postoperatorios.

Relacionado a las Implicaciones Clinicas, demostramos que la adicidén de
dexmedetomidina como parte de un farmaco para dar de sedacidn para
colonoscopias podria convertirse en una practica cotidiana,
particularmente en pacientes que necesitan tener una sedacidén en un
mayor grado de profundidad, sin embargo, presentan el riesgo de presentar
inestabilidad en los valores hemodinadmicas. De igual forma necesitamos
considerar el costo, la disponibilidad actual de la dexmedetomidina en
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diferentes escenarios clinicos, asi como el tiempo preoperatorio éptimo
para la administracidén de este agente

En resumen, el uso conjunto de dexmedetomidina y propofol es una adecuada
alternativa de medicacidén para las sedaciones en las colonoscopias,
mostrando una seqguridad y el confort del paciente 6ptimo, disminuyendo
el requerimiento de dosis elevadas de propofol y otros analgésicos
intravenosos. Los presentes resultados contribuyen a la optimizacién de
la practica anestésica en el area de sedaciédn.
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ANEXOS

Anexo 1. Consentimiento informado

CARTA DE CONSENTIMIENTO

Yo, he leido la informacidén gque se me

entregd el médico. Los médicos-investigadores me explicaron claramente en qué
consiste la investigacidén en la gque voy a participar, con el titulo “Efectividad
de la sedacidén con la premedicacidédn de dexmedetomidina intravenosa mas propofol
comparada con solo la perfusién de propofol en los pacientes sometidos a
colonoscopia de Jjunio a agosto 2024 en Hospital Central Norte PEMEX” Mi
participacién en el proyecto es completamente voluntaria y soy libre de negarme
a tomar parte o a abandonar en cualquier momento, sin afectar ni poner en
peligro mi atencidén médica futura.

Estoy de acuerdo en participar en este proyecto, tuve la oportunidad de expresar
mis dudas, temores y expectativas respecto al estudio. Se me ha proporcionado
informacién completa acerca de todo lo relacionado al estudio, han contestado
todas mis preguntas, me han dado informacidén complementaria del proyecto y me

han dado tiempo para tomar mi decisidn.

Ciudad de México de de 2024

Paciente: Firma

1¢r Testigo Firma

Relacidén con el paciente

2° Testigo Firma.

Relacién con el paciente

Investigador Firma
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Anexo 2. Hoja de recoleccién de datos

Hoja de recoleccion de datos de los pacientes que entren al estudio : “Efectividad de la sedacion
con la premedicacion de dexmedetomidina intravenosa mas propofol comparada con solo la
perfusién de propofol en los pacientes sometidos a colonoscopia de junio a agosto 2024 en
Hospital Central Norte PEMEX”

FECHA .....ccovinin.
NUMERO DE PACIENTE ......ccoeocoieeeveveveveeeeeees evvviinnnneeeeen.. JEDAD ... anos
PESO ............. Kg TALLA......... mts SEXOM....F......... ASA .........

GRUPO A (Dexmedetomidina 0.4 mcg/kg + propofol en perfusion) .......
GRUPO B (propofol en perfusion) .......

AV [o] i)Y o) (=) F= W eTe] (o] g To =Yoo ] o - TP
Inicio 20 minutos Termino

Tensién Arterial (mmHgQ)

Frecuencia cardiaca
(Ipm)

Saturacion de Oxigeno
(%)

e Dosis propofol: MAX ........ mcg/mL, MIN .......... mcg/mL  Dosistotal ............. mg
e Requiri6 otros farmacos Sl.... NO....

o Fentanil bolos extra 1 mcg/kg, num. de bolos: ...........

o Efedrina nim. de dosis ..........

o Atropina nim. de dosis ............

e Taquicardia SI....NO.....

e Alteraciones de la tension arterial Sl ....... NO ...... Cuales ........cooeviivinnnnns

e Apnea Sl...... NO ............ NUmero de episodios ............ veces.

o DesatdeO2 SI...... NO...... namero de veces .......... Valor mas bajo de spo2 ...... %
e Confort SI.....NO..........

e Disminucion dosis de propofol SI........ NO.........

e Tiempo en que se alcanzo6 lasedacion ..................... min

e Otras mediciones de propofol plasmatico ................................

e Efectos colaterales por el procedimiento SI..... NO.....

CUAIES ..o

e Tiempo que dura el procedimiento, colonoscopia. ........... minutos
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Anexo 3.
Carta de aceptacion del comité de bioética
o ) B 2624
GOBIERNO DE - & Felipe Carrilin
MEXICO /@ PEMEX PR
Oficio Facta  Ciudad de Mérco, a 26 de juna de 2024
Remitante  Direccion Corporativa de Administracion Numeso DCAS-S5S GSM-HON-INV.049 2024
Subdireccion de Servicio de Salud Nomero de expedienis 804740
Gerencia de Servicios de Medicos
Hospital Central Norte
_ Jefatura de Ensenanza e Investigacion N .
Destinatanc  Dra, Nancy Fabiola Escobar Escobar Antecedentes
Investigador responsable del proyecto de investigacion del Nuenero(s)
meédico residente de Jer afio de Anestesiologia, Dr. Jonatan ~ Nume unka de expedients
Garcia Barranco Fachath)
Hospital Central Norte N By b —
Awunto CARTA DE ACEPTACION DE PROTOCOLO Anexo o

Notificamos que ha sido revisado y aprobado por el Comité de Etica en Investigacion y el Comité
de Investigacion, el protocolo, sometido para evaluacién del estudio clinico, con el titulo:

"EFECTIVIDAD DE LA SEDACION CON LA PREMEDICACION DE DEXMEDETOMIDINA
INTRAVENOSA MAS PROPOFOL COMPARADA CON SOLO LA PERFUSION DE PROPOFOL EN
LOS PACIENTES SOMETIDOS A COLONOSCOPIA DE JUNIO A AGOSTO 2024 EN HOSPITAL
CENTRAL NORTE PEMEX *

Por lo tanto, han sido autorizadas por los Comités de este Hospital para realizar dicho estudio en
las instalaciones del Hospital Central Norte de Petréleos Mexicanos, como investigadores

responsables

Sin mas por el momento, quedamos de usted

ATENTAMENTE

Dra Ménica Grisel ellap®c Mendoza Dr. Rafael Silva Flores

Comité de Investigagion 4 Comité de Etica en Investigacion

Reaistro Cofepris 18C LO2002035 Registro de Cobi()é(icq-p‘.?»('.i 1-0M-20220N7
Secretario : RUSPITAL CERTRAL !

Presidenta l o<

:) 5 ”"A‘\ MM

(AF Ay |

SPA Jefatyra de Ensenanza e Investigacion
Hospital Central Norte

TODOS LOS INVESTIGADORES PARTICIPANTES SE COMPROMETEN AL CUMPLIMIENTO DE LA INVESTIGACION CON LA ENTREGA DE LOS
PRODUCTOS GENERADOS DE LA MISMA APEGADOS A LA NORMATIVIDAD ESTABLECIDA, EN CASO DE INCUMPLIMIENTC SE DARA DE BAJA LA

INVESTIGACION

Emboro pyrt
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S B

PUFETS

GOBIERNO DE o
MEXICO > PEMEX

Nota informativa

De Comité de Investigacion
: . Fecha: 25 de junio de 2024

Para  Dra. Nancy Fabiola Escobar Escobar
Investigador responsable del proyecto de investigacion del
meédico residente de anestesiologia, Dr. Jonatan Garcia
Barranco

Atencion a la Dra. Maritza Landero Gonzalez
SPA Jefatura de Ensenanza

Asunto Protocolo “Efectividad de la sedacién con la premedicacion de dexmedetomidina intravenosa
mas propofol comparada con solo la perfusion de propofol en los pacientes sometidos a
colonoscopia de junio a agosto 2024 en Hospital Central Norte PEMEX".

En relacion con el protocolo titulado “Efectividad de la sedacién con la premedicacién de dexmedetomidina
intravenosa mas propofol comparada con solo la perfusion de propofol en los pacientes sometidos a
colonoscopia de junio a agosto 2024 en Hospital Central Norte PEMEX", me permito informarle que los y las
integrantes del Comité de Investigacién realizaron una cuidadosa evaluacion de su estudio y acordaron
mantener el dictamen de: Aceptado.

Atentame

Dra, Monica Griselda anb Mendbza—

Presidefte g). X
Comite de Investigacion Registro Cofepris 18CL 2035 25 JUN ?
EMEX o

Liabord: NAMS
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