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RESUMEN

Se trata de un ensayo clinico controlado de tipo experimental, longitudinal,
prospectivo, comparativo, doble ciego y abierto en una poblacion de 50 pacientes
de la terapia intensiva polivalente del ISSSTE los cuales se encuentran en
protocolo de extubacion. En forma aleatoria se formaron dos grupos, con
pacientes que cumplieron con los criterios de selecciéon: Grupo problema referido
como A (aplicacion de Dexmedetomidina), y Grupo testigo referido como B

(aplicacion de Haloperidol).

El objetivo general fue determinar que la Dexmedetomidina es mejor que

Haloperidol para la sedacion activa en el protocolo de extubacién.

Se realizé un muestreo de casos consecutivos y de asignacion aleatoria de un
total de 50 pacientes 25 para el grupo A y 25 para el grupo B. La edad promedio
de los 50 pacientes fue de 28.6 anos, 30 mujeres y 20 hombres.

Comparando ambos grupos con la prueba de t de students no se encontré
diferencia estadistica en el tiempo de extubacién y el tiempo promedio fue de 5.76
horas. Los pacientes de los dos grupos se mantuvieron con Ramsay basal de 1,
presentando cambios estadisticamente significativos desde la primera hora a favor
de Dexmedetomidina en donde los pacientes pasaron y se mantuvieron durante
todo el estudio de Ramsay 1 a Ramsay 2, mientras que el grupo B no presenta
cambios importantes ya que el paso a Ramsay 2 fue tardado, resultado similar
visto con la valoracion de la agitacion en ambos grupos. En la cuarta hora del
estudio, se inicia la perdida de datos ya que los pacientes se van extubando, pese
a esto la diferencia estadistica (p < 0.001) continua hasta la octava hora en donde
se extuva el ultimo paciente del estudio. La hemodinamia de los pacientes en
ambos grupos presento cambios significativos a la baja, pero clinicamente sin

repercusiones.

Palabras claves: Dexmedetomidina, Haloperidol, Sedacion, Ramsay.



ABSTRAC

A controlled longitudinal, experimental prospective, comparative double blind
clinical trial with an open population of 50 patients from the polyvalent intensive
care unit of the ISSSTE which are in extubation protocol. In a random form two
groups were formed, with patients who fulfilled the selection criteria: the problem
group referred like A (administration of Dexmedetomidine), and the control group

referred like B (administration of Haloperidol).

The general objective was to determine that the Dexmedetomidine is better than

Haloperidol for the active sedation in the extubation protocol.

A sampling of consecutive cases and a random allocation for treatment A or B was
made to a total of 50 patients 25 for the group A and 25 for group B. The average
age of the 50 patients was of 28.6 years, 30 women and 20 men.

Comparing both groups with the t-students test there was not statistical difference
for the time required to extubation and the average time was 5.76 hours. Both
groups of patients remained with a basal Ramsay value of 1, showing significant
statistical changes from the first hour in favor to Dexmedetomidine where the
patients went and stayed from Ramsay 1 to Ramsay. Whereas group B does not
showed important changes since the developed to Ramsay 2 was late, similar
results were seen with the agitation evaluation in both groups. At fourth hour of
study, we missed data since patients began to be extubated in spite of this,
statistic difference (p < 0,001) continuous until the eighth hour , where we
extubated the last patient from this study. Hemodinamics of patients in both groups

presented significant changes to the dropped, but without clinical repercussions.

Key words: Dexmedetomidine, Haloperidol, Sedation, Ramsay.



INTRODUCCION

La desconexion o retirada de la ventilacion mecanica (VM) ha sido definida como
el proceso abrupto o gradual de cesacién del soporte ventilatorio, cuando la causa
que motivé la insuficiencia respiratoria ha sido resuelta o esté en vias de

resolucion. (!

El protocolo de extubacién propiamente es el destete del soporte ventilatorio
mecanico, periodo durante el cual el paciente asume gradualmente una mayor
proporcion de la ventilacion global. ' Habitualmente nos basamos en el nivel de
conciencia del paciente, sabiendo que la extubacion en pacientes obnubilados no

esta exenta de riesgos y debe realizarse con mucha precaucién. @

Los cambios que se llevan a cabo en la UCI en muchas ocasiones requiere de
mantener al paciente en estado de sedacién activa para evaluar el estado
neurolégico, el esfuerzo ventilatorio, o para la aplicaciéon de medidas terapéuticas
como la progresion del modo ventilatorio. ) La sedacién activa en la UCI, debe
lograr que el paciente se encuentre sedado, con ansiolisis y con analgesia, sin que
estos objetivos repercutan en la esfera hemodinamica, respiratoria ni neurologica
manteniendo al paciente orientado y despierto. ¢4

En el mecanismo de la sedacion, la hipnosis y la ansiolisis se encuentra
implicado el Locus Coeruleus ®) se trata de un nucleo pequefo del tallo cerebral
que recibe y envia conexiones a través del cerebro de manera difusa y se le ha
reconocido como un centro que regula el ciclo suefo-vigilia. ®.8) E| LC contiene la
poblacién mas grande de neuronas adrenérgicas del SNC, las que sobre sus

membranas tienen un gran nimero de receptores adrenérgicos alfa dos. ©'®

Los pacientes que se encuentran en protocolo de extubacion en las unidades de
cuidados intensivos deben ser manejados con sedaciéon activa sin que se vea
afectada la progresion y el desenlace a la extubacion. Nos propusimos estudiar

este aspecto en un ensayo clinico, del cual se obtienen buenos resultados.



MATERIAL Y METODOS

Se estudiaron un total de 50 pacientes de la terapia intensiva del Hospital General
“Dr. Fernando Quiroz Gutiérrez”, derechohabientes del Instituto que se
encontraban en protocolo de extubacion de 18 afos de edad en adelante, de
ambos sexos, con consentimiento informado firmado y fueron seleccionados como
casos consecutivos de acuerdo a los criterios de seleccidn, la asignacion de los
dos grupos fue en forma aleatoria; a los pacientes del grupo “A” se les aplicd
Dexmedetomidina en infusion para diez minutos de impregnacion calculado a 1
ug por kilo de peso y mantenimiento en infusion continua de 0.5 pg por kilo de
peso por hora, al grupo “B” se le aplicé Haloperidol a dosis de 5 mg cada 8 horas

en bolo.

Se realizé la valoracion de Ramsay, el grado de agitacion, la frecuencia cardiaca
(FC), y La presion arterial (TA), antes de aplicar los medicamentos para obtener
mediciones basales, y posteriormente mediciones continuas cada hora, hasta el

termino del trabajo que fue al momento de la extubacion.

Todos los datos obtenidos se registraron en las hojas correspondientes.

Los medicamentos (Dexmedetomidina y Haloperidol) se entregaron al colaborador
en frascos idénticos e identificados con letras de acuerdo al cegamiento.

La recoleccion de datos se realizé por el residente en diferentes horarios.

Se form6 una base de datos y se analizé la informacion con el paquete estadistico
SPSS versiéon 10.0 para Windows. Para variables continuas “t de student” y “t

pareada”, x* para variables nominales.



RESULTADOS

Se realizd un estudio prospectivo, longitudinal, doble ciego, con un total de 50
pacientes de la terapia Intensiva, los cuales se encontraban en protocolo de
extubacion.

La edad promedio del grupo A en donde se utilizé dexmedetomidina fue de 28.64
anos y en el grupo B fue de 28.52 afos. (Grafica 1).

Fueron 14 hombres y 11 mujeres en el grupo A y 16 hombres y 9 mujeres en el
grupo B. (Grafica 2) Los dos grupos tienen caracteristicas de edad y sexo

similares.

El tiempo de extubacién del grupo A fue de 5.64 horas y del grupo B de 5.88
horas, no encontrando diferencias estadisticamente significativas por la prueba de
t de Students. (Grafica 3).

Al comparar las mediciones entre basal y las mediciones subsecuentes de
Ramsay, el total de los pacientes tuvieron un Ramsay basal de 1, presentando
cambios significativos a favor del grupo A que pasaron de Ramsay 1 a Ramsay 2
desde la primera hora, manteniéndose en este nivel hasta el término del estudio.
El grupo B no presenta cambios importantes. (Tabla 1)

En la comparacién de ambos grupos, hay diferencias estadisticamente
significativas p < 0.001 hasta la cuarta hora en el estado de sedacion, valorado
por la escala de Ramsay a favor del grupo A. De la cuarta a la octava hora
persiste la diferencia estadistica aunque se van extubando pacientes en forma
paulatina, por lo tanto hay perdida de datos, después de la octava hora el total de

pacientes se encontraban extubados.

Las alteraciones psicomotrices se clasificaron: sin agitacién, agitacién moderada y
agitacion severa. En el grupo A 16 pacientes se encontraban con agitacion

moderada y 9 en agitacion severa mientras que 14 del grupo B se encontraban en



agitacion moderada y 11 severa, Los 50 pacientes al inicio se encontraban en
algun grado de agitacién. Se presentan cambios estadisticamente significativos
desde la primera hora a favor de Dexmedetomidina en donde el total de pacientes
de dicho grupo (25) no tenian agitacion, manteniéndose de esa forma hasta el final
del estudio, mientras que el grupo B los cambios de un estado de agitacién de

severo a moderado y de moderado a nulo fue en forma paulatina. (Ver tabla 2).

En las mediciones antes y después de FC y TA se comparé la basal con la media
de medias de las siguientes ocho horas de estudio, mostrando que hay cambios
estadisticamente significativos p<.001 en ambos grupos de estudio, pero
clinicamente sin llegar a la bradicardia o a la hipotension, manteniendo el grupo A
una FC media de 64.5 LPM y una PAM de 76.2 mm/Hg y el grupo B una FC
promedio de de 83.5 LPMy una PAM 91.85 mm/Hg. (Ver grafica 4,5)

Durante la aplicacién de ambos medicamentos ningun paciente presento reaccién

alérgica.



DISCUSION

Se han realizado varios estudios comparando los efectos entre diversos farmacos
para el manejo del paciente criticamente enfermo que se encuentra con delirio,
caracteristica del paciente de la UCI, manifestado por ansiedad y agitaciéon, con
poca o nula cooperacion. 7 # ® Muchos de los medicamentos usados provocan
regresion en la progresion de la ventilacion mecanica ya que influyen sobre la
funcién respiratoria, otros mas provocan un despertar prolongado y otros efectos

10. 11, 12.13)  Entre los farmacos mas usados se

directos sobre la hemodinamia.
encuentran las benzodiacepinas, las butirofenonas, los barbittricos, entre otros. "
12.13) | a Dexmedetomidina es una alternativa para mantener al paciente sedado,
sin ansiedad, cooperador y orientado, facilita la valoracién de la funcién
neurolégica, respiratoria y cardiovascular, y no compromete la funcion respiratoria
de aquellos pacientes que se encuentran en protocolo de extubacién o con funciéon
pulmonar limitada. © Nuestros resultados muestran que el uso de
Dexmedetomidina no compromete la funcién respiratoria, demostrando que el total
de los pacientes se pudieron progresar en la ventilacion mecanica hasta la
extubacion sin diferencia estadistica comparada con el grupo control con
Haloperidol, manteniendo al paciente con Ramsay 2, el cual inicialmente se
encontraba ansioso, y agitado (Ramsay de 1).

Se ha visto que el estado confusional del paciente de la terapia intensiva y su
fluctuacion del estado de conciencia y su funcién cognitiva comprometida
incrementa la morbimortalidad por la agitaciéon psicomotora e hiperadrenérgica

el haloperidol se ha usado como medicamento de primera eleccion en la mayoria

de los casos, pero también se han demostrado estados de ansiedad e irritabilidad



refractarios a Haloperidol que responden adecuadamente con el uso de
Dexmedetomidina, como lo refiere el estudio de C. Romero,®siendo similares sus
resultados con los de nuestro trabajo en donde observamos que los pacientes en
los que se administré Dexmedetomidina en la primera hora se encontraban ya sin
agitacion en el total de los casos estudiados, y el grupo en los que se utilizd
Haloperidol su progresion a Ramsay 2 fue muy lenta y poco exitosa en la mayoria
de los casos.

Se habla de alteraciones hemodinamicas con el uso de Dexmedetomidina, sobre
todo cuando se usa la impregnacion, caracterizado por disminucion de la
frecuencia cardiaca y la presion arterial, ® en nuestro estudio se demuestra que
si existe esta disminucion sobre todo a partir de la primera hora que es donde se
usa la dosis de impregnacién, pero no llegan a presentarse en ningin momento
cifras de bradicardia por debajo de 50 latidos por minuto o hipotensién severa por
debajo 60 mm/Hg en la presiéon arterial media, por lo que su uso no lo

consideramos que altere la hemodinamia del paciente.



CONCLUSIONES

La sedacién activa con Dexmedetomidina es una buena alternativa en el protocolo
de extubacidon de los pacientes que se encuentran en las unidades de cuidados
intensivos, ya que se ha demostrado en nuestro estudio que no alarga los tiempos
de extubacion, no da cambios hemodinamicos clinicamente significativos y
mantiene al paciente tranquilo, cooperador, orientado y sin ansiedad, haciéndolo

participe de su recuperacion.
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Tabla 1

Ramsay

Hora de estudio BASAL [ 1*Hr [ 2*Hr [3*Hr |[4*Hr | 5*Hr | 6°Hr | 7°Hr | 8Hr
Dexmedetomidina/ | D/H D/H D/H D/H D/H D/H D/H D/H | D/H
Haldol

Ramsay 1 25/25 0/23 0/13 0/9 0/8 0/4 0/3 0/1 0/0
Ramsay 2 0/0 25/2 25/12 || 25/16 | 25/17 | 22/16 | 12/14 | 7/7 0/2
Total de pacientes | 25/25 25/25 | 25/25 | 25/25 | 25/25 | 22/20 | 12/17 | 7/8 0/2
Ambos grupos.

Comparacion de los dos grupos (Dexmedetomidina /Haloperidol)

X*"p<.05

Ramsay:

NIVEL 1: Paciente Ansioso y agitado.

NIVEL 2: Paciente cooperador, orientado y tranquilo.
NIVEL 3: Paciente dormido con respuesta a érdenes verbales.
NIVEL 4: Paciente dormido con respuesta breve a la luz y al sonido.
NIVEL 5: Paciente con respuesta solo al dolor intenso.
NIVEL 6. Paciente sin respuesta.

17




Tabla 2

Agitacion

Ambos grupos.

Hora de estudio BASAL | 1°Hr | 2°Hr | 3*Hr |4°Hr |5*Hr | 6*Hr | 7°Hr | 8°Hr
Dexmedetomidina/ | D/H D/H D/H D/H D/H D/H D/H D/H | D/H
Haldol

Sin agitacion 0/0 25/3 25/12 || 25/17 || 25/17 | 25/16 | 25/14 | 25/7 | 25/2
Agitacion 16/14 0/18 0/13 0/8 0/8 0/4 0/3 0/1 0/0
moderada

Agitacion severa 9/11 0/4 0/0 0/0 0/0 0/0 0/0 0/0 0/0
Total de pacientes | 25/25 25/25 | 25/25 | 25/25 | 25/25 | 22/20 | 12/17 | 7/8 0/2

Comparacion de los dos grupos (Dexmedetomidina /Haloperidol)

X2 p<.05

Agitacion:

Sin agitacion.
Agitacién moderada.

Agitacion severa.
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