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RESUMEN

La medicacion preanestesica es un método muy eficaz para disminuir la ansiedad,
clinicamente manifestada con taquicardia e hipertensién arterial. Esta ansiedad se
encuentra presente en todos los pacientes que seran sometidos a cualquier tipo
de evento quirurgico. La dexmedetomidina (alfa 2 agonista) y el midazolam
(benzodiazepina) son dos farmacos ampliamente utilizados con este fin. En este
estudio se comparo entre uno y otro farmaco, la estabilidad hemodinamica que
otorgan en los parametros: frecuencia cardiaca, presion arterial sistélica y
diastdlica, con la infiltracion de epinefrina en la cirugia de nariz y senos
paranasales, previa medicacion 60 minutos antes de la cirugia. Material y
métodos: Se estudiaron 40 pacientes divididos en dos grupos; uno medicado con
dexmedetomidna (D) y otro con midazolam (M). Se obtuvieron 7 mediciones en
diferentes momentos del estudio para comparar las variaciones de los parametros
hemodinamicos. Resultados: Se obtuvo un valor de p = 0.9, con lo cual se
concluyo que el uso de ambos farmacos es seguro y eficaz para la premedicaciéon

anestésica via intramuscular.

Palabras clave: Medicacién preanestesica, dexmedetomidina, midazolam,

epinefrina, frecuencia cardiaca, presion arterial.



ABSTRACT

The medication preanesthesic is a method efficient to decrease the anxiety, to
manifest clinical is tachycardia and hypertension arterial. The anxiety is present in
all patients humble to any surgery. The dexmedetomidine (alpha 2 agonist) and the
midazolam (benzodiacepine) there are drugs very usable for this objective. In this
study, to compare between dexmedetomidine and midazolam the hemodinamic
estability to agree in the: cardiac rate, pressure arterial systolic and diastolic, in the
moment of the infiltration of epinephrine in nouse and paranasal sinues surgery,
previous anesthesic premedication 60 minutes before of the surgery. Material and
methods: Studied 40 patients to divide in two groups. Group dexmedetomidine (D)
and group midazolam (M). To obtain 7 measurement in diferents moments, to
compare the variation between hemodinamics parameters. Results: To obtain p =
0.9, this way the conclusion is: both drugs are safety and efficient in the anestesic

premedication intramusculary route.

Key words: Anesthesic premedication, dexmedetomine, midazolam, epinephrine,

cardiac rate, pressure arterial.



MARCO TEORICO

De las posibles complicaciones durante la cirugia de nariz y senos paranasales es
el riesgo de hemorragia, que dificulta la visibilidad del campo quirdrgico, de esta
manera se expone al paciente al riesgo de hipovolemia y de broncoaspiracion.
Para prevenir la hemorragia en este tipo de cirugia, se recomienda la infiltracién
de anestésicos locales con epinefrina, para conseguir un efecto vasoconstrictor
local y disminuya de esta manera el sangrado transoperatorio y mejorar la
visibilidad del campo quirurgico. Sin embargo la infiltracion con epinefrina produce
efectos cardiovasculares secundarios, como lo son la hipertension y taquicardia

por efecto alfa adrenérgico propio de la epinefrina.

Uno de los principales objetivos de la premedicacién anestésica es eliminar la
ansiedad (10, 18) que manifiesta el paciente antes de la intervencién quirurgica a
la que sera sometido. El estrés perioperatorio, activa una variedad de sistemas de
defensa intrinsecos en donde se incluye el sistema nervioso simpatico, el sistema
renina-angiotensina y el eje hipotalamo adrenal. Estos cambios son manifestados
por taquicardia, hipertension y aumento en el consumo de oxigeno (23). En
presencia de hipoxia o de enfermedad coronaria, estas alteraciones pueden

producir isquemia miocardica, arritmias o muerte.

El estrés del paciente ante la intervencién quirdrgica aunado a la infiltracién con
epinefrina durante el periodo transoperatorio elevan de manera importante la
presion arterial sistélica y diastélica y la frecuencia cardiaca. Considerando estos
cambios hemodinamicos, se estudio el beneficio de la premedicacion anestésica
con dexmedetomidina (4) contra midazolam (18,19,20,21,22) para atenuar estos
parametros antes del evento quirtrgico y en el momento critico de la infiltracién de
epinefrina. Y por consecuencia dicha atenuacion de la taquicardia e hipertension
disminuye el riesgo de hemorragia transoperatoria y mejora la visibilidad del

campo quirurgico.



Los alfa 2 agonistas son grupo de farmacos al cual pertenece la dexmedetomidina,
constituyen una serie de medicamentos que han incrementado sus aplicaciones
clinicas. La accion primaria de todos los agosnistas alfa 2 es la inhibicién de la
liberacion de norepinefrina, causando atenuacién de la excitacion del SNC,

ejerciendo la accion sedante especialmente en el locus ceruleus (1, 12).

Otro efecto de la activacion de los receptores supraespinales y espinales proveen
la analgesia (12). Esto ocurre por un aumento de la acetilcolina intratecal,

bloqueando la liberacion de sustancia P de la via nociceptiva.

A continuacién se muestra un esquema con los diferentes sitios de accion y

efectos de la dexmedetomidina.
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La dexmedetomidina es un farmaco agonista de los receptores alfa 2
adrenérgicos, derivado imidazolico. Tiene un caracter lipofilico, con mayor afinidad
al receptor (1:100000) que la clonidina (5). Quimicamente es clorhidrato de
dexmedetomidina, su nombre quimico es (+) -4- (S) — 1 -2, 3 dimetilfenil etil
imidazol monoclorhidrato. Su férmula molecular es C13H16N2HC1 y su estructura

quimica es la siguiente:

CH, CH,
CH,

Y
gk
NH “HCI

Feso Molecular; 2367

El clorhidrato de dexmedetomidina es un polvo cristalino de color blanco, con un
punto de fusién de 175°C. Es una sustancia soluble en agua, cloroformo, alcohol y
acido clorhidrico. Es envasado en ampolletas de cristal (concentracion de 200
mcg/ml en solucién salina al 0.9%) y conservado a temperatura ambienta (25° C).

Su metabolismo es principalmente hepatico, mediante reacciones de hidroxilacién
y N- mutilacién, es eliminado por via renal en un 90%. Es capaz de unirse de
manera irreversible al citocromo P 450 (23).



Los receptores alfa 2, estan localizados en varios sitios del cuerpo, incluyendo los
sistemas nervioso, cadiovascular y respiratorio (11, 13, 17). Dentro del sistema
nervioso central, se encuentran en las terminaciones nerviosas simpaticas

presinapticas y neuronas noradrenergicas del locus ceruleus (1, 2, 12, 14).

El receptor alfa 2 adrenérgico media sus efectos mediante la activacion de
proteinas G (proteinas reguladoras fijadoras de nucleotidos de guanina). La
activacion de las proteinas G se traduce en la inhibicion de la enzima adenil
ciclasa, reduciéndose la concentracion de 3°- 5°adenosin monofosfato ciclico
(AMPc). (Figura 2).
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Figura 2. Mecanismo de accién de los alfa 2 agonistas.



Los adreno receptores alfa 2 se subdividen en tres subtipos alfa: 2A, 2B y 2C.

Los subtipos de receptores alfa 2 adrenérgicos que se encuentran relacionados
con sedaciébn y analgesia son los alfa 2A, mientras que los efectos
cardiovasculares se encuentran mediados por los alfa 2B (5, 11, 12, 13, 17).

El midazolam es una benzodiacepina de accién corta, derivado del nucleo 1-4
benzodiacepinico, tiene una estructura quimica que se modifica con el pH, asi a

un pH de 4 es hidrosoluble, y al pH fisiolégico se convierte en altamente

liposoluble.
CH
e
P v,
(il — M

Estructura quimica del midazolam



Se presenta en una solucién tamponada, acuosa, a un pH acido de 3.5 a
diferencia de otras benzodiacepinas que precisan un pH de 6-7. Su peso
molecular de 362, un pKa de 6.2, es hidrosoluble y tiene una fijacién a proteinas
del 96%. Tiene una vida media de menos de 5 h y alcanza una concentracion
plasmatica maxima en 30 minutos Es metabolizado por el higado a 4

hidroximidazolam el cual es poco activo y a alfa hidroximidazolam no activo.

Actla potenciando la accién inhibitoria del neurotransmisor GABA, al unirse a los
canales dependientes de cloro, logrando un mayor tiempo de apertura de dichos
canales, y asi, deprime la actividad del sistema nervioso central (SNC).

Causa ansiolisis y amnesia (18, 19, 20, 21, 22), no asi analgesia ni simpaticolisis.
Sin embargo, ésta clase de compuestos también puede tener efecto paraddjico

aumentando la agitacién en pacientes ancianos.

Los efectos cardiovasculares en el hombre sano son minimos, pero puede
provocar disminucién de las resistencias vasculares periféricas por descenso
moderado de la tensidén arterial (a dosis de 0.2-0.3 mg/kg), manteniéndose la
frecuencia cardiaca, la presidén de llenado y el gasto cardiaco.

Los efectos hemodinamicos del midazolam son dosis dependientes hasta alcanzar
un valor meseta a partir del cual no se incrementan, este valor corresponde a una

concentracion plasméatica de 100 ng/ml.

A nivel del sistema nervioso central (SNC), produce en un intervalo de 2-3 minutos
sedacion y disminucion del conocimiento y posteriormente suefio en relacién con
la dosis (4,18, 16). Puede provocar verborrea y desinhibicion psicomotriz, otra
accion interesante a destacar es la importante amnesia que produce, ademas,
disminuye el consumo de oxigeno cerebral y del flujo sanguineo cerebral. No
atenda la respuesta hemodinamica inducida por la intubacién traqueal.



Aunque por diferentes mecanismos de accién ambos farmacos (dexmedetomidina
y midazolam) disminuyen la frecuencia cardiaca y la presidén arterial; Ambos son
utilizados de manera comun y eficaz en la premedicacion anestésica (2, 4, 10, 14,
16, 18, 19, 21, 22).

Bajo este conocimiento, en este trabajo se utilizaron estos farmacos como
premedicacién via intramuscular (6, 7, 8, 10, 16), para atenuar la elevacién de la
frecuencia cardiaca y presion arterial en el momento de la infiltracién con

epinefrina, durante al cirugia de nariz y senos paranasales.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Los efectos farmacologicos de la dexmedetomidina vs midazolam por via
intramuscular, modificaran los pardmetros hemidinamicos, en la premedicacién
anestesica durante la cirugia de nariz y senos paranasales?



HIPOTESIS

Los parametros hemodinamicas (frecuencia cardiaca, presion arterial sistélica y
presion arterial diastélica) se conservan estables en la premedicacion anestésica
con midazolam al momento de infiltrar epinefrina durante la cirugia de nariz y
senos paranasales.

Los parametros hemodinamicos (frecuencia cardiaca, presion arterial sistélica,
presion arterial diastolica) son mas estables en la premedicacién anestésica con
dexmedetomidina al momento de infiltrar epinefrina durante la cirugia de nariz y
senos paranasales.

JUSTIFICACION

El estrés preoperatorio causa ansiedad, con la consecuente liberacién de
catecolaminas enddgenas, ocasionando asi, elevacion de la frecuencia cardiaca y
presion arterial. Ademas durante la cirugia de nariz y senos paranasales se infiltra
epinefrina en la mucosa nasal, con el objetivo de disminuir el sangrado
transoperatorio de dicha regién. Al infiltrar epinefrina, esta se absorbe via
endovenosa, y de esta manera aumenta la frecuencia cardiaca y presion arterial.
La premedicacién anestésica con midazolam o dexmedetomidina, tiene por
objetivo la ansiolisis y sedacion; de manera adicional disminuyen la presién arterial
y frecuencia cardiaca, logrando asi un mejor control de estos parametros
hemodinamicos. Al momento de la infiltracién con epinefrina en la mucosa nasal.



OBJETIVO GENERAL

Comparacioén los efectos farmacoldgicos al utilizar una premedicacion anestésica
con dexmedetomidina intramuscular vs midazolam intramuscular, para disminuir
los cambios hemodinamicos que se presentan durante la infiltraciéon de epinefrina
en la cirugia de nariz y senos paranasales.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Evaluar los efectos sobre la frecuencia cardiaca y la presion arterial, con la
premedicacién con dexmedetomidina via intramuscular 60 minutos antes de la
infiltracion con epinefrina

Evaluar los efectos sobre la frecuencia cardiaca y la presion arterial, con la
premedicacién con midazolam via intramuscular 60 minutos antes de la

infiltracion con epinefrina



VALVULAS DE SEGURIDAD

HIPOTENSION
Hipotension se define como los valores menores del 20% del basal o menos de
80 mmHg de presion arterial diastélica

e Realizar una valoracion ABCD primaria
e Revisar monitor y Vigilar oximetria, TA, EKG

Administrar soluciones parenterales (250 -500 ml de cristaloides o 100-250 ml de
coloides)

En el caso de hipotension intensa, puede ser necesario un vasopresor o
inotrépico:

- Dopamina a dosis B1 (aumente la contractilidad miocardica, la frecuencia
cardiaca y el gasto cardiaco; 2-8 mcg /Kg /min.)

- Epinefrina 1mcg / min. en infusién para ver efecto para incrementar la presion
arterial hasta que el déficit de volumen intra vascular este corregido cuando
menos de forma parcial. Deben buscarse signos de disfuncion cardiaca en
pacientes de edad avanzada y en los que tienen enfermedad cardiaca no
conocida.

BRADICARDIA
Bradicardia sinusal : Bradicardia se define como FC menor de 40 latidos por
minuto.

e Realizar una valoracion ABCD primaria
e Revisar monitor y Vigilar oximetria, TA, EKG,

Farmacos: Atropina: 10 mcg IV / Kg se puede repetir cada 3-5 min. hasta 40
mcg / kg o Dopamina 5-20 mcg / kg/ min.
Marcapaso transcutaneo en caso de requerirse.



TIPO DE ESTUDIO

Clinico, cuasi experimental, longitudinal, prospectivo, comparativo y abierto.

DISENO

De ensayo clinico controlado, cegado.

TIPO Y TAMANO DE LA MUESTRA

Se calculo en base a la frecuencia de intervenciones quirurgicas de senos
paranasales y rinoseotumplastias en el grupo de 12 a 40 afos. Se estudié un total
de 40 pacientes, divididos en dos grupos seleccionados al azar, mediante un
muestreo aleatorio simple sin reemplazo.



CRITERIOS DE INCLUSION

Los pacientes incluidos en el estudio cumplieron con los siguientes criterios:

1.- Pacientes de ambos sexos

2.- Edad: 15 - 40 anos

3.- Pacientes sometidos a cirugia de nariz y senos paranasales de tipo electivo
y/0 urgencia

4.- Pacientes sometidos a Anestesia General Balanceada

5.- Pacientes ASA I, Il

6.- Pacientes que aceptaron el procedimiento mediante el consentimiento
informado



CRITERIOS DE EXCLUSION

Los pacientes no presentaron los siguientes criterios:

1.- Enfermedades Cardiacas no controladas (Trastornos de la conduccion)
2.- Enfermedades metabdlicas no controladas

3.- Pacientes embarazadas

4.- Historia de abuso de drogas

5.-  Consumo de mas de 30 g de alcohol por dia en los ultimos 5 afos

6.- Alergia o intolerancia a los medicamentos de estudio conocida.

7.- Pacientes con alteraciones electroliticas

8.- Anemia

9.- Historia de trastornos o enfermedades musculo esqueléticas

10.- Enfermedad Cerebro Vascular, Epilepsia, Retraso Mental o Sindrome
organico cerebral

11.- Pacientes a los que se haya administrado ansioliticos o sedantes de
cualquier tipo antes de 60 minutos previo a la induccién anestésica

12.- Pacientes quienes presenten frecuencia cardiaca menor a 50 latidos por
minuto

13.- Pacientes con hipovolemia previo evento anestésico

14.- Pacientes con enfermedad hepatica grave
15.- Tratamiento previo con sedantes y/o ansioliticos



CRITERIOS DE ELIMINACION

Los pacientes incluidos en el estudio, no presentaron ninguno de los criterios

enumerados.

1.-  Dificultad técnica para la laringoscopia e intubacion

2.- Reacciones alergicas inmediatas a la administracion de los medicamentos
en estudio

3.- Pacientes con antecedentes de hipotension arterial sistdlica antes del
evento quirurgico

4.-  Bradicardia severa que no responde a medidas convencionales, posterior a
la administracion de los farmacos



GRUPOS DE ESTUDIO

Se dividié la poblacién incluida en dos grupos de estudio: Grupo 1, denominado
(D), en cual se utilizo premedicacion anestésica 60 minutos antes de la induccién
de la anestesia general balanceada, con dexmedetomidina a dosis 1.5 mcg/kg via
intramuscular. Grupo 2, denominado (M) en el cual se utilizo premedicacién
anestésica 60 minutos antes de la induccion de la anestesia general balanceada
con midazolam a dosis de 80 mcg/kg via intramuscular.

VARIABLES DETERMINADAS

1. Frecuencia cardiaca
2. Presion arterial sistolica
3. presién arterial diastélica



MATERIALES Y RECURSOS

Humano: Médicos adscritos al servicio de anestesiologia, médicos residentes del
servicio de anestesiologia, personal de enfermeria.

Fisicos. Monitor de electrocardiograma de trazo continuo, baumandémetro para
deteccion de presion arterial no invasiva, oximetro de pulso, agujas 22 G, jeringas
de 1 y 5 ml, torundas alcoholadas, plumas, hojas de conduccién anestésica, hojas
de registro, hojas blancas.



MATERIAL Y METODOS

Se estudiaron un total de 40 pacientes ASA | — 1, 28 de ellos sometidos a cirugia
de nariz y 12 a cirugia de senos paranasales, 25 de estos mujeres y 15 hombres.
Se les realizo una visita pre anestésica 60 minutos antes de la induccion de la
anestesia general balanceada para conocer sus antecedentes y determinar si es
candidato para ser incluido en el estudio y obtener la firma del consentimiento
informado (Anexo 2). Al cumplir con los criterios de inclusién y conociendo su peso
se calculo la dosis correspondiente de dexmedetomidina o midazolam la cual fue
administrada via intramuscular de manera aleatoria, previa asepsia con una
torunda alcoholada de la region deltoidea. Se inicio monitoreo no invasivo previo a
la aplicacion de los farmacos y se registro presién arterial sistélica, presién arterial
diastélica y frecuencia cardiaca desde antes de la premedicacion, al cual se le
denomino momento cero (MO0). Estas variables se registraron en la cédula de
recoleccion de datos para fines estadisticos (Anexo 3) cada 15 minutos (momento
1, momento2, momento3 (M!, M2, M3 y M4 respectivamente).

Al llegar el paciente a sala de quir6fano se continuo con el monitoreo no invasivo
estandar para todos los pacientes, en el que se incluyo PANI, electrocardiograma
de trazo continuo DIl y V5, oximetria de pulso y capnografia. Registrando las
variables a estudiar, siendo este el momento 4 del estudio (M4), se procedi6 a la
induccién de la anestesia general balanceada de la siguiente manera: fentanil a
dosis de 2 mcg/kg iv, cis atracurio a 1 mcg/kg iv, propofol a 2mg/kg iv. Se logro
mantenimiento anestésico con O2 a 3L/min con FiO2 100% y sevofluorano segun
requerimentos de cada paciente, balanceando anestesia con fentanil a 3 mcg/kg
en caso necesario o de acuerdo a requerimientos.

Al momento en el que el cirujano procede a la infiltracién con epinefrina (lidocaina
con epinefrina al 2%) se registro la frecuencia cardiaca y presion arterial sistélica y
diastélica, momento 5 (M5), y se tomaron mediciones de los mismos parametros a
los 5 minutos posteriores a la infiltracién de epinefrina, momento 6 (M6). Al término
de la cirugia se extubo a cada paciente, una vez que esto fue posible segun rutina
del servicio, y se traslado al pacientes a la UCPA.

Durante todo el periodo transanestésico se registro el comportamiento
hemodinamico del paciente cada 10 minutos, valorando frecuencia cardiaca,
saturacién de oxigeno y presién arterial.

Una vez teniendo los resultados de los 40 pacientes incluidos en el estudio se
procedi6 al andlisis estadistico de datos, a la obtencién de resultados vy
conclusiones.



METODOS ESTADISTICOS

Se obtuvieron los promedios y desviacién estandar de las variables estudiadas
(frecuencia cardiaca, presion arterial sistolica y diastolica)

Los métodos de andlisis estadisticos de los datos fueron: Chi cuadrada y “t” de
Student, y se comparo presion arterial sistélica en los momentos M0 a M6, presién
arterial diastolica en los momentos M0 a M6 del estudio y frecuencia cardiaca en
los momentos MO a M6.



RESULTADOS

Fueron estudiados 40 pacientes, de los cuales se realizé una distribucién de forma
aleatoria y abierta en dos grupos de estudio quedando de la siguiente manera:

20 pacientes del grupo de dexmedetomidina denominado (D)

20 pacientes del grupo de midazolam denominado (M).

Del total de pacientes estudiados (n=40), la distribucién por género y edad fue la
siguiente:

- 25 fueron del sexo femenino (62.5 %) con un promedio de edad de 23.7 + 8.65
anos®.

- 15 del sexo masculino (37.5%) con un promedio de edad de 26.06 + 8.24 afos™*.

De estos pacientes, 28 individuos (70%) fueron sometidos a cirugia de narizy 12
individuos (30%) a cirugia de senos paranasales®.

Haciendo un analisis estadistico a través de la realizacion de chi cuadrada por
medio del programa SPSS, se obtuvieron los siguientes resultados:

1. Para la variable frecuencia cardiaca se obtuvo una Chi cuadrada de 0.4,
con un valor de (p = 0.9), con 6 grados de libertad*.

2. Para la variable presion arterial sistdlica se obtuvo una Chi cuadrada de
0.725 con un valor de (p = 0.9), con 6 grados de libertad™.

3. Para la variable presion arterial diastélica se obtuvo una Chi cuadrada de
0.14, con un valor de (p= 0.9), con 6 grados de libertad*.

4. En el andlisis comparativo de estas tres variables se encontré que la
diferencia estadistica en ambos grupos fue minima, estableciendo la
seguridad en el manejo de ambos medicamentos para reducir los efectos
secundarios que se presentan posteriores a la infiltracién de epinefrina en la
cirugia de nariz y senos paranasales.

*Las tablas y graficas analizadas en el estudio, asi como sus variables
determinadas podran ser observadas en el capitulo de anexos.



DISCUSION

Para la cirugia de nariz y senos paranasales, es de importancia la infiltracién de
epinefrina para reducir el sangrado transoperatorio y mejorar el campo quirurgico,
sin embargo, se presentan cambios hemodinamicos importantes, tales como: a)
cambios en la frecuencia cardiaca y b) cambios en la presion arterial, como
principales efectos.

El uso de dexmedetomidina y midazolam como farmacos para la premedicacién
anestésica en diferentes cirugias, se encuentra ya bien documentado en los
estudios realizados por Aho M. y colaboradores, Scheinin y Erkola.

Debido a los efectos que ambos farmacos ocasionan a nivel cardiocirculatorio, es
posible utilizarlos como medida coadyuvante para mantener la estabilidad
hemodinamica en el momento critico de la infiltracién de epinefrina en la mucosa
nasal y paranasal.

Para lo cual, en este estudio observamos que con ambos medicamentos se logro
mantener una adecuada estabilidad hemodinamica; sin embargo al analizar los
resultados obtenidos en el presente estudio pudimos observar que la
dexmedetomidina ofrece mayor estabilidad para las variables que fueron medidas
y analizadas.



CONCLUSIONES

La dexmedetomidina y el midazolam ofrecen una estabilidad hemodindmica de
manera casi indistinta durante la infiltracion de epinefrina en la cirugia de nariz y
senos paranasales. Ambos farmacos se pueden utilizar de manera segura a las
dosis utilizadas en este estudio. Sin embargo preferimos por la diferencia
estadistica, aunque muy estrecha en ambos grupos de estudio, el uso de la
dexmedetomidina, analizando que este farmaco ofrece una estabilidad
hemodinamica discretamente mejor que el midazolam.

Si en este estudio se analizaron pacientes sanos, cual seria la repercusion y los
beneficios al ser utilizados los mismos en pacientes con alguna patologia cardiaca,
gue en algunas ocasiones ponen en riesgo la estabilidad hemodinamica y de
alguna manera contraindicaria el uso exclusivo del vasoconstrictor, mejorando asi
las condiciones y la calidad de vida de nuestros pacientes.



ANEXOS

ANEXO 1
Aspectos Eticos.

El presente estudio se llevara a cabo de acuerdo con los a los principios de la
Declaracion de Helsinki en investigacion biomédica adoptada por la 182 Asamblea
Medica Mundial, Helsinki, Finlandia en junio 1964 y enmendada por la 292
Asamblea Medica Mundial Tokio, Japén, octubre 1975, la 352 Asamblea medica
Mundial de Venecia, Italia, Octubre 1983, y la 412 Asamblea Medica Mundial Hong
Kong, septiembre 1989 y Conforme reglamentos y regulaciones del Instituto de
Seguridad y Servicios Sociales para los Trabajadores del Estado en materia de

investigacioén clinica.

Principios basicos

1. La investigacion biomédica que implica a personas debe concordar con los
principios cientificos aceptados universalmente y debe basarse en una
experimentacién animal y de laboratorio suficiente y en un conocimiento minucioso
de la literatura cientifica.

2. El disefio y la realizaciéon de cualquier procedimiento experimental que implique
a personas debe formularse claramente en un protocolo experimental que debe
presentarse a la consideracién, comentario y guia de un comité nombrado
especialmente, independientemente del investigador y del promotor, siempre que
este comité independiente actie conforme a las leyes y ordenamientos del pais en

el que se realice el estudio experimental.

3. La investigacion biomédica que implica a seres humanos debe ser realizada
Unicamente por personas cientificamente cualificadas y bajo la supervisién de un
facultativo clinicamente competente. La responsabilidad con respecto a las
personas debe recaer siempre en el facultativo médicamente cualificado y nunca
en las personas que participan en la investigacién, por mucho que éstas hayan

otorgado su consentimiento.



4. La investigacién biomédica que implica a personas no puede llevarse a cabo
licitamente a menos que la importancia del objetivo guarde proporcién con el

riesgo inherente para las personas.

5. Todo proyecto de investigacion biomédica que implique a personas debe
basarse en una evaluacién minuciosa de los riesgos y beneficios previsibles tanto
para las personas como para terceros. La salvaguardia de los intereses de las
personas deberd prevalecer siempre sobre los intereses de la ciencia y la
sociedad.

6. Debe respetarse siempre el derecho de las personas a salvaguardar su
integridad. Deben adoptarse todas las precauciones necesarias para respetar la
intimidad de las personas y reducir al minimo el impacto

del estudio sobre su integridad fisica y mental y su personalidad.

7. Los médicos deben abstenerse de comprometerse en la realizacion de
proyectos de investigacibn que impliquen a personas a menos que crean
fehacientemente que los riesgos involucrados son previsibles. Los médicos deben
suspender toda investigacion en la que se compruebe que los riesgos superan a
los posibles beneficios.

8. En toda investigacibn en personas, cada posible participante debe ser
informado suficientemente de los objetivos, métodos, beneficios y posibles riesgos
previstos y las molestias que el estudio podria acarrear.

Las personas deben ser informadas de que son libres de no participar en el
estudio y de revocar en todo momento su consentimiento a la participacion.
Seguidamente, el médico debe obtener el consentimiento informado otorgado
libremente por las personas, preferiblemente por escrito.

9. En el momento de obtener el consentimiento informado para participar en el
Proyecto de investigacién, el médico debe obrar con especial cautela si las
personas mantienen con él una relacion de dependencia o si existe la posibilidad
de que consientan bajo coaccién. En este caso, el consentimiento

Informado debe ser obtenido por un médico no comprometido en la investigaciéon y

completamente independiente con respecto a esta relacion oficial.



10. El protocolo experimental debe incluir siempre una declaracion de las
consideraciones éticas implicadas y debe indicar que se cumplen los principios

enunciados en la presente Declaracion.

. Investigacion médica combinada

Con asistencia profesional

(Investigacion clinica)

1. En el tratamiento de una persona enferma, el médico debe tener la libertad de
utilizar un nuevo procedimiento diagnéstico o terapéutico, si a juicio del mismo
ofrece una esperanza de salvar la vida, restablecer la salud o aliviar el sufrimiento.
2. Los posibles beneficios, riesgos y molestias de un nuevo procedimiento deben
sopesarse frente a las ventajas de los mejores procedimientos diagndsticos y
terapéuticos disponibles.

3. La negativa del paciente a participar en un estudio jamas debe perturbar la
relaciéon con su médico.

4. El médico podra combinar investigacién médica con asistencia profesional, con
la finalidad de adquirir nuevos conocimientos médicos, unicamente en la medida
en que la investigacién médica esté justificada por su posible utilidad diagnéstica o

terapéutica para el paciente.

A.- Se explico a los pacientes sometidos a procedimiento anestésico de la manera
descrita sobre el objetivo del estudio, beneficios y efectos secundarios asi como
de los posibles beneficios que se obtuvieron del presente estudio

B.- Se le explico a los pacientes que estaban en libertad de rechazar el estudio a
realizar sin que esto afectara la calidad de atencion

C.- Se obtuvo el consentimiento informado por parte de los pacientes que

aceptaron ser parte del presente estudio.



ANEXO 2

P

ISSSTE

Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(AUTORIZACION DE PROCEDIMIENTOS MEDICO — QUIRURGICOS)

DE ACUERDO AL REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD EN MATERIA DE
PRESTACION DE SERVICIOS DE ATENCION MEDICA, CAPITULO IV, ARTS. 80, 81, 82, 83.

NOMBRE DEL PACIENTE:

EDAD: SEXO: REGISTRO:

(Laedad y el estado de conciencia del paciente le permite firmar este documento? SI ~~ NO
DIAGNOSTICO (S):

PROCEDIMIENTO (S)ANESTESICO (S)

NOMBRE Y FIRMA DE QUIEN PROPORCIONA LA INFORMACION Y REALIZARA EL
PROCEDIMIENTO:

Yo de afios de edad en pleno
uso de mis facultades, reconozco que se me explico y entendi SATISFACTORIAMENTE el (los)
procedimiento (s) que se me propone (n), quedando ENTERADO (A) de los BENEFICIOS para mi salud,

entendiendo a la vez los RIESGOS propios del (los) procedimiento (s) asi como de (los) medicamentos que
se utilice (n), las secuelas y las complicaciones que se pueden presentar con relacion a la técnica anestésica,
asi como de los medicamentos utilizados, considerando que el balance entre riesgo y beneficio es positivo
para mi salud. En pleno conocimiento de lo anterior, y al estar de acuerdo, DOY MI CONSENTIMIENTO
EN FORMA VOLUNTARIA Y POR DECISION PROPIA PARA QUE SE REALICE EL (LOS)
PROCEDIMIENTO (S) EXPLICADO (S) Y LOS QUE RESULTEN COMPLEMENTARIOS A
PARTIR DEL MISMO, ASI COMO EL (LOS) PROCEDIMIENTO (S) DE URGENCIA QUE
PUDIERAN REQUERIRSE; DE LA MISMA MANERA PUEDO DESISTIRME A LOS
PROCEDIMIENTOS, HACIENDO MANIFESTA MI DECISION POR ESCRITO SIN QUE ESTO
AFECTE LA CALIDAD DE ATENCION QUE PARA MI INTERVENCION QUIRURGICA -
ANESTESICA SE REQUIERA.



Por lo anterior, firmo al margen y al calce para la constancia y efectos legales a que haya
lugar

AUTORIZO

NOMBRE COMPLETO Y FIRMA DEL PACIENTE O REPRESENTANTE LEGAL

TUTOR O FAMILIAR, PARENTESCO

IDENTIFICACION

TESTIGOS (NOMBRE COMPLETO Y FIRMA)

LUGAR, FECHA Y HORA




ANEXO 3

CEDULA DE RECOLECCION DE DATOS

Nombre del paciente:

Cedula

EDAD: SEXO: TALLA:

GRUPO DE ESTUDIO:
INTRAMUSCULAR (M)

DOSIS ADMINISTRADA:
TIPO DE CIRUGIA:

PROGRAMADA

CIRUGIA PROYECTADA:

DEXMEDETOMIDINA

FECHA:

PESO:

INTRAMUSCULAR (D)

URGENTE

EVENTO HORA | FC

TA

RAMSAY

Momento cero

Premedicacion

15 min. Post

medicacion

30 min. Post

medicacion

45 min. Post

medicacion

60 min. Pos

medicacion

Infiltracion

Post Infiltracion

MIDAZOLAM



Tabla de promedios y desviacion estandar para la variable frecuencia

cardiaca

MIDAZOLAM DEXMEDETOMIDINA

PROMEDIOS DES. ESTANDAR PROMEDIOS DES. ESTANDARD
75.65 8.4 78.3 8.8
74.3 8.2 72.15 7.5
73.2 9.4 69.18 7
70.7 8.6 67.45 6.8
69.75 7.9 65.85 6.7
68.45 7.5 70.65 6.3
76.6 8.5 71.15 5




Grafico comparativo de promedios y desviacion estandar para la variable

frecuencia cardiaca
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Tabla de promedios y desviacion estandar para la presion arterial sistolica

MIDAZOLAM DEXMEDETOMIDINA
PROMEDIOS DES. ESTANDAR PROMEDIOS DES. ESTANDAR
121.45 7.5 120.55 8.23
118.05 7.02 116.55 9.13
115.55 7.5 113.55 7.57
115 6.63 112.6 7.2
113.65 6.33 1113 7.02
122.9 5.46 114.75 7.35
122.15 5.02 117.4 6.32




Grafico comparativo de promedios y desviacion estandar para la variable

presion arterial sistoélica

Presion Arterial Sistélica (mmHg)
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Tabla de promedios y desviacion estandar para la variable presién arterial

diastdlica
MIDAZOLAM DEXMEDETOMIDINA
PROMEDIOS DES. ESTANDAR PROMEDIOS DES. ESTANDAR
70.15 5.43 77.2 6.58
68.1 5.46 74.55 7.31
66.85 5.23 71.05 7.09
66.4 4.63 70.35 6.8
65.75 5.01 69.7 6.82
75.5 4.09 72.75 6.97
75.5 4.02 72.65 6.83




Grafico de los promedios y desviacidon estandar para la variable presion
arterial diastolica
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