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MARCO TEORICO

La sedacion en el paciente pediatrico se ha convertido en una técnica anestésica
ampliamente utilizada y es importante en el contexto del paciente pediatrico ya
que le proporciona ansiolisis, a diferencia del adulto los nifios no cooperan durante
la anestesia regional por lo que es necesario utilizar técnicas mixtas, la sedacion
en anestesia regional es una alternativa adecuada para el mantenimiento

anestésico durante el procedimiento quirurgico en el paciente pediatrico.

Los pacientes pediatricos que son atendidos en quir6fano con anestesia regional
requieren de técnicas de sedacion. Para esto se han utilizado diversos farmacos

tales como anestésicos inhalados, benzodiacepinas, inductores y agonistas a-2."

La Dexmedetomidina es un d-enantiomero de la medetomidina, agonista
altamente selectivo de los receptores a-2 adrenérgicos derivado imidazdlico, de
caracter lipofilico, con mayor afinidad por los receptores a- 2 adrenérgicos con
propiedades sedantes, ansioliticas y analgésicas ademas de un importante efecto

simpaticolitico.”

El efecto sedante de este farmaco esta determinado por su acciéon directa en el
Locus Ceruleus, centro encargado del control del estado de conciencia y la
percepcion sensorial." 2 La dexmedetomidina ha demostrado una excelente

calidad de sedacién y ansiolisis en adultos y en nifios.?

La estimulacién de receptores ubicados en le locus ceruleus y medula espinal
respectivamente, permite una significativa disminucion en la necesidad de
narcoticos; la activacion presinaptica de los a-2 inhibe la liberacion de
noradrenalina interrumpiendo la propagacion de las sefiales dolorosas mientras
que la activacidon postsinaptica en el sistema nervioso central limita la actividad

simpatica disminuyendo la presién arterial y la frecuencia cardiaca.?



El efecto de los compuestos sobre los receptores a- 2 centrales imidazélicos
localizados en el Locus Ceruleus, nucleo motor dorsal del vago, nucleo del tracto
solitario y nucleo reticular lateral provoca disminucién del flujo simpatico, con

incremento de la accion parasimpatica.?

Recientes estudios refieren al Locus Ceruleus como el punto anatomico a través

del cual los agonistas a- 2 median sus acciones hipnético anestésicas.?

La estimulacion de los receptores a-2 adrenérgicos desencadena una respuesta
celular mediada por proteina G y AMPc, inhibe la liberacion de catecolaminas por
las diferentes terminaciones nerviosas, atenuando el tono simpatico a nivel del
sistema nervioso periférico o produciendo disminucién del estado de vigilia y
analgesia inhibiendo terminaciones nerviosas centrales del locus ceruleus y

medula espinal.?

Se han identificado tres subtipos de receptores a- 2 adrenérgicos: a- 2A, a-2B y o-
2C con una afinidad y homologia entre ellos de 70 a 75%. Se ha sugerido que

cada uno es responsable de respuestas especificas.?

MacMillan y colaboradores refieren que el efecto simpaticolitico de los a-2
agonistas a nivel central es mediado por los receptores a-2A adrenérgicos, que se
concentran en el area pontina del Locus Ceruleus, un punto clave en la inervacion
adrenérgica del cerebro anterior que modula la presién sanguinea, la frecuencia
cardiaca e interviene en la regulacion del estado de alerta. Los receptores a-2B
localizados en el musculo liso vascular generan un estado transitorio de
hipertension al ser activados por altas dosis de agonistas a-2 adrenérgicos. Los
receptores a- 2C tienen un papel relevante en la modulacién del estado de
ansiedad. Scheinin y asociados proponen su empleo en el tratamiento de
trastornos de conducta, déficit de atencion, estrés postrauma y esquizofrenia.’

Es un farmaco considerado como agonista a-2 puro dada su afinidad. Al inhibir la

liberacion de noradrenalina en el Locus Ceruleus disminuye la actividad



noradrenérgica en la via ascendente hacia el cortéx; quedando de manifiesto que
la disminucion tanto de la neurotransmisién noradrenérgica como de la

serotoninérgica estan asociadas con la transicién del estado de vigilia al suefio.?

La dexmedetomidina produce analgesia a nivel central (encéfalo y tallo) al activar
sistemas inhibidores descendentes que parten a la medula espinal, disminuye los
niveles de sustancia P e hiperpolariza las neuronas del asta dorsal, permitiendo
analgesia asociada a la sedacion con disminucion de presion arterial y frecuencia

cardiaca.” 3

Este farmaco disminuye requerimientos anestésicos por su accidn sobre los
receptores a-2 adrenérgicos centrales, efecto que se ha observado al asociarse

con opioides, benzodiacepinas e inductores anestésicos."?

A dosis clinicamente efectivas, no tiene efectos sobre el control central de la
respiracion, sus efectos sobre la ventilacion se producen por el estado de suefio
inducido por este farmaco al actuar en el locus ceruleus, la ausencia de efectos
sobre la ventilacion a dosis clinicas, permiten prolongar el efecto de esta droga al
periodo posoperatorio, donde sus propiedades sedantes y analgésicas pueden ser
benéficas, siendo un excelente coadyuvante de otras técnicas analgésicas
logrando disminuir el requerimiento de opioides y por ende el riesgo de depresion

respiratoria.’

La FDA aprobé la dexmedetomidina en 1999 para su uso restringido en UCI con
dosis de 1 mcg/kg/hora en bolo, seguido de infusion de 0.2 a 0.7 mcg /kg /hora,
para un periodo no mayor a 24 hrs. No se ha autorizado su uso en el paciente
pediatrico, la base para el presente estudio es el reporte de publicaciones

norteamericanas y europeas.

Se ha determinado una tasa de union a proteinas plasmaticas del 94%, uniéndose

principalmente a seroalbumina y a-1-glicoproteina acida. EI metabolismo de la



dexmedetomidina es principalmente hepatico, mediante reacciones de
hidroxilacion y N-metilacion y tras estos pasos el farmaco es eliminado por via

renal 95%, en forma de conjugados metil y glucurénido.

En un grupo de 30 pacientes de 4.4 +/- 1.9 afnos de edad se utilizé
dexmedetomidina en dosis de 0.3 mcg/kg en bolo después de la induccion de la
anestesia con sevoflurano encontrando reduccion de la incidencia de aparicion de

agitacion al despertar. °

La agitacion en la emersion es un efecto secundario frecuente de la anestesia con
sevoflurano en nifios, la administracidon en bolo de dexmedetomidina en esta
dosis es segura ya que no se presentaron efectos secundarios, no prolongo el
despertar. Sin embargo, se necesitan mas estudios para determinar tanto la
eficacia y seguridad de la dexmedetomidina ya sea en diferentes tipos de cirugia o

en dosis mas altas.’

El comportamiento farmacocinético de la dexmedetomidina es claramente
dependiente de la edad, la depuracion plasmatica total es similar en nifios de 2 a
12 afos, pero el volumen de distribucion y la vida media de eliminacidon es mayor
en nifios de 2 afos. Debido a esto en nifos menores se necesita una mayor dosis
inicial que en nifios escolares y adultos. Aunque las caracteristicas de la
farmacocinética y farmacodinamia en nifios todavia no se conocen
completamente. Existen publicaciones que reportan la seguridad de su empleo en

menores de dos afios. °

Diaz y colaboradores estudiaron 10 pacientes de 0.3 a 7.9 afios de edad con
apoyo ventilatorio mecanico en la unidad de cuidados intensivos pediatricos, 9 de
cirugia cardiaca y uno de cirugia craneofacial, recibieron dosis inicial de
dexmedetomidina a 1 mcg/dosis por 10 minutos y posteriormente infusién continua

en un rango de 0.2 a 0.7 mcg/kg/hr sin encontrar diferencias significativas en la



depuracion, vida media de eliminacion y volumen de distribucion relacionadas con
la edad.’

La dexmedetomidina tiene una vida media corta de 1.5-3 horas después de la
administracion 1V, por lo que da sedacién menos prolongada, rapida recuperacion

y menos efectos adversos relacionados.

Hay poca literatura respecto a su uso en nifios. La mayoria de las publicaciones
son informes de casos para sedacion en nifios con ventilacibn mecanica,
desintoxicacion de opiaceos y benzodiacepinas, como técnica de sedacion en
resonancia magnética o periodos de vigilia durante craneotomia. El reporte marca
que se utilizo a dosis de 2 mcg/kg en bolo IV en 62 nifios de 0.5 a 9.7 anos de
edad con una media de 2.8 afios, demostrando que es un método fiable y eficaz
para proporcionar sedacion en nifios sometidos a estudios de imagen. No se
encontrdé ningun efecto adverso sobre la respiraciéon tomando en cuenta frecuencia
respiratoria y COZ2 espirado. La disminucion de la frecuencia cardiaca y la presion
arterial se encuentra dentro de rangos aceptables para esta poblacidon pediatrica.
Sin embargo, hasta que no se tengan estudios mas amplios que confirmen la
estabilidad hemodinamica de su uso en la poblacién pediatrica infantil se

recomienda un monitoreo completo. ’

Otro de los farmacos anestésicos ampliamente utilizado para sedacion en el
paciente pediatrico es el propofol, el cual se ha utilizado de manera exitosa en
infusion para procedimientos quirdrgicos ambulatorios, en anestesia para estudios
de imagen o para mantenimiento anestésico con excelentes resultados y minimos

efectos adversos.

El Propofol ha tenido gran importancia desde la introduccién a finales de los 80 de
los alquilfenoles (Di-isopopilfenol) se han publicado miles de articulos relacionados
a este farmaco, indicando su uso como hipnético donde la memoria, el recuerdo y

el despertar transoperatorio deben ser abolidos para ofrecer induccién y



mantenimiento anestésico sin riesgo de secuelas psicoldgicas para el paciente.
Tiene accion rapida igual que metohexital, tiopental y etomidato pero con minimo
efecto residual por su rapida tasa de depuracion, es soluble en lecitina, posee alta
liposolubilidad debido a su gran volumen de distribucion, por lo que cruza la

barrera hematoencefalica. 4

Actua de manera inespecifica en membranas lipidicas y parcialmente en el
sistema transmisor inhibitorio GABA, aumentando la conductancia del ion cloro y
en concentraciones altas desensibiliza el receptor GABA con supresion del
sistema inhibitorio localizado en la membrana post-sinaptica, a nivel de sistema
limbico. En hipocampo tiene potente actividad depresora cortical. Tiene efecto
dosis dependiente en el flujo sanguineo cortical pero no a nivel espinal ni en
mesencéfalo, asociado con aumento en la resistencia cerebrovascular vy

mantenimiento de la autorregulacion cerebral.

En concentraciones mayores de 30 ug/ml ofrece condiciones adecuadas para
monitoreo de potenciales evocados somatosensoriales. El propofol inhibe el flujo
de calcio en musculo liso vascular, potencializa la vasodilatacion inducida por ATP
y potasio, inhibe los efectos endoteliales por sustancias vasodilatadoras (factor
hiperpolarizante-derivado de endotelio, éxido nitrico, prostaciclinas). Inhibe la

secrecién de neuropéptidos por inhibicién de canales de calcio.*

La dosis es de 1 a 1.8 mg/kg. Tiempo de latencia 30 segundos. Después de la
administracion IV disminuye la concentracion plasmatica por la distribucion
compartamental, su perfil esta basado en un modelo tricompartamental teniendo
fijacion en proteinas mayor de 95%. 1ra fase distribucion (T 7% dist. 2-4 minutos).
2da fase eliminacion metabdlica (T "z el. = 30-60 minutos). 3ra fase redistribucion
lenta (T %2 redist. = 6-10 horas). Metabolismo por conjugacion hepatica en
propofol-glucurénido. Excrecion urinaria 87.7% y fecal 1.6%. Depuracion: 30
ml/kg/min. Inhibe el flujo neural simpatico asociado a reducciones significativas de

tensidn arterial, sin efecto en la conduccion A-V. No altera la relajacion



isovolumétrica y la compliance diastolica. Al parecer no modifica la fraccion de
eyeccion. No hay efecto cardiodepresor en relacion al flujo del calcio intracelular
en reticulo sarcoplasmico. Produce disminucion de presién arterial media y en
presion pulmonar sin reduccion significativa del gasto cardiaco sin modificar la

perfusion.

Las presiones sistolica y diastdlica disminuyen recuperandose rapido de la accion
depresora central y disminucién de la impedancia arterial. Hay disminucién de la
resistencia sistémica sin taquicardia por efecto barorreflejo. Produce hipnosis
rapida y reversible con disminucion dosis-dependiente de la tasa metabdlica
cerebral global para el consumo metabdlico de oxigeno, hasta que el

electroencefalograma se haga isoeléctrico*



JUSTIFICACION

En anestesiologia se han utilizado multiples técnicas de manejo para el paciente
pediatrico, como son anestesia general balanceada, general endovenosa,
anestesia mixta y anestesia neuroaxial con diversas técnicas de sedacion dentro
de las cuales esta descrito el uso de propofol en adultos y nifilos mayores de un
afo; sin embargo la informacion que existe sobre el uso de dexmedetomidina en
infusion para sedacion esta orientada a terapia intensiva y procedimientos fuera de
quiréfano, existiendo poca informacion acerca de su uso como complemento de la
anestesia regional en el paciente pediatrico, por lo que se pretende en este
estudio evaluar el uso de la dexmedetomidina en infusion para sedacion en los

pacientes pediatricos sometidos a anestesia regional.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Es eficaz y seguro el uso de dexmedetomidina vs propofol en infusion para

sedacién en el paciente pediatrico sometido a anestesia regional.

HIPOTESIS

Es igual la eficacia y la seguridad del propofol vs dexmedetomidina en infusién

para sedacion en el paciente pediatrico bajo anestesia regional.



OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL:

Evaluar seguridad y eficacia de la dexmedetomidina y el propofol para sedacion en

el paciente pediatrico sometido a anestesia regional.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

Valorar la eficacia de la dexmedetomidina en infusidon para sedacién en el

paciente pediatrico sometido a anestesia regional.

- Valorar la seguridad de la dexmedetomidina en infusion para sedacién en el

paciente pediatrico sometido a anestesia regional.

- Valorar la eficacia del propofol en infusion para sedacion en el paciente

pediatrico sometido a anestesia regional.

- Valorar la seguridad del propofol en infusion para sedacion en el paciente

pediatrico sometido a anestesia regional.

DISENO DEL ESTUDIO:

Ensayo clinico controlado ciego simple.

UNIVERSO DE TRABAJO:

Pacientes del Hospital Infantil de México “Federico Gobmez” programados de forma

electiva para procedimientos quirurgicos bajo anestesia regional.



CRITERIOS DE INCLUSION:

Pacientes de 2 a 12 anos de edad

Ambos géneros
ASA L -I1-1I

Pacientes a los cuales se planea administrar anestesia regional

CRITERIOS DE NO INCLUSION:

Pacientes con cardiopatia de cualquier tipo

Paciente con nefropatia y/o hepatopatia

Trastornos de coagulacion

Pacientes con antecedentes de alergia a los productos de estudio
Pacientes con riesgo elevado de obstruccion de la via aérea

Pacientes bajo premedicacion anestésica

CRITERIOS DE ELIMINACION:

Bloqueo regional insuficiente
Cambio de técnica quirurgica
Absorcion masiva de anestésico local

Procedimientos quirurgicos de menos de 30 minutos de duracion

CRITERIOS DE FALLA:

Efectos secundarios o adversos no controlados que obliguen a suspender
la infusion

Inestabilidad hemodinamica

Sedacion ineficaz a pesar de infusién a dosis establecidas

Cambio de técnica anestésica por presencia de depresion respiratoria
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VARIABLES:

VARIABLES INDEPENDIENTES:
- Clorhidrato de dexmedetomidina en infusién a dosis de 0.7 mcg/kg/hr

dentro de un rango de 0.2 a 0.7 mcg/kg/hr,

- Propofol en infusion a dosis de 100 mcg/kg/min con una rango de 25 a 100

mcg/kg/min.

VARIABLES DEPENDIENTES
- Eficacia.

- Seguridad.

DESCRIPCION METODOLOGICA DE LAS VARIABLES:

EFICACIA
En el presente estudio se llamara eficacia al grado de sedacion adecuado en base
a la escala de sedacién de Ramsay con niveles de 3y 6 e indice biespectral (BIS)

con valores de 60-70.

NIVELES DE SEDACION: RAMSAY

NIVEL 1 || Paciente agitado, ansioso o inquieto.

NIVEL 2 || Paciente cooperador, orientado y tranquilo.

NIVEL 3 || Dormido con respuesta a 6rdenes.

NIVEL 4 || Dormido con breves respuestas a la luz y el sonido.

NIVEL 5 || Dormido con respuesta sélo al dolor.

NIVEL 6 || No tiene respuestas.

11



ESCALA BIS (INDICE BIESPECTRAL)

100

Despierto

80

Sedacioén ligera, cierre de ojos

70

Sedacion superficial, responde a estimulo verbal

60

Sedacion moderada, sin respuesta a estimulo verbal

40-60

Plano anestésico sin respuesta a estimulo

<40

Sedacion Profunda para Isquemia Controlada

20-0

Supresion del EEG

SEGURIDAD

En el presente estudio se llamara seguridad a la estabilidad hemodinamica con

signos vitales dentro de parametros normales para la edad +/- 20% y ausencia de

depresion respiratoria.

EDAD FRECUENCIA RESPIRATORIA (resp. /min.)
Recién Nacido 40-60
1 afio 30-40
3 afnos 25-30
5 afnos 20-25
7 ainos 20-25
10 afios 15-20
15 afos 15-20

12



EDAD FRECUENCIA CARDIACA(lat./min)
Recién Nacido 120-160
1 afo 80-140
3 afnos 80-120
5 afnos 70-115
7 anos 70-115
10 afios 70-115
15 afios 70-90
TENSION ARTERIAL mmHg
Recién Nacido 80/40
1 afo 82/44
3 afos 86/50
5 afos 90/52
7 aihos 94/54
10 afios 100/60
15 afos 110/64

Depresion Respiratoria:

Se define como saturacion parcial de Oxigeno menor de 90% y/o bradipnea de 0-4

respiraciones por minuto o apnea por mas de 25 segundos.

13



DESCRIPCION OPERATIVA DE LAS VARIABLES:

VARIABLES INDEPENDIENTES:
Clorhidrato de Dexmedetomidina: Nombre comercial: Precedex®. Laboratorios

Hospira. Presentacion Frasco ampula de 200 mcg/2 ml

Propofol: Nombre comercial: Diprivan®. Laboratorios Astra Zeneca de México.
Presentacion: Ampula de 200 mg/20 ml.

TAMANO DE LA MUESTRA:

El tamafio de la muestra calculada, esta determinado con una alfa de 0.05 y una
beta de 0.90%, en relacion a estudios previos realizados con procedimientos bajo
anestesia regional. El total de pacientes se dividira en base a la tabla de numeros

aleatorizada y se asignaran en 2 grupos

GRUPO 1 GRUPO 2

2 27 1 25
3 28 4 26
9 30 5 29
10 32 6 31
13 33 7 36
14 34 8 37
15 35 11 40
18 38 12 41
19 39 16 42
22 17
23 20
24 21

14



METODOLOGIA

1.- Verificar la lista de programacién de cirugia un dia antes, para identificar

pacientes susceptibles de incluir en el estudio.

2.- Si el paciente cuenta con los criterios de inclusién se informara a los padres o
tutores sobre el protocolo para obtener firma de autorizacion en la carta de

consentimiento informado.

3.- Una vez que el paciente ingrese al quiréfano, se realizara monitoreo no
invasivo con electrocardiografo de 3 derivaciones, brazalete pediatrico de acuerdo

a la edad, oximetro de pulso y sensor de indice biespectral.

4.- Se registraran anotaran los signos vitales basales en hoja de recoleccién de
datos asi como los signos vitales siguientes cada 5 minutos hasta el termino del

procedimiento anestésico.

5.- Se llevara a cabo induccion inhalatoria con sevoflurano en forma gradual de 0.5

a 6 vol% con oxigeno 100% hasta que pierda el reflejo palpebral.

6.- De forma simultanea a la induccién inhalatoria se obtendra acceso venoso y se
iniciara la infusion de propofol o dexmedetomidina segun el grupo asignado de

forma aleatoria.

7.- Grupo I:
Clorhidrato de dexmedetomidina en infusién a dosis de 0.7 mcg/kg/hr dentro de

un rango de 0.2 a 0.7 mcg/kg/hr

Grupo ll:
Propofol en infusién a dosis de 100 mcg/kg/min con una rango de 25 a 100

mcg/kg/min
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8.- Se realizara procedimiento anestésico regional indicado para la cirugia
programada y una vez depositada la dosis del anestésico local en el sitio de

bloqueo se suspendera el agente inhalatorio.

9.- Se considerara el uso de atropina a 10 mcgkgdo en caso de presentar

bradicardia.

10.- El mantenimiento de la via aérea durante la infusién sera con mascarilla facial
y oxigeno al 100%, con ventilacion espontanea, se considerara el uso de canula

de Guedel en caso de ser necesario.

11.- En caso de presentar depresion respiratoria se disminuira o suspendera

infusion, y se valorara el abordaje e la via aérea o cambio de técnica anestésica.

12.- En caso de que sea necesario cambiar de técnica anestésica por
complicaciones por anestesia regional o inestabilidad hemodinamica se eliminara

el paciente del estudio

13.- En caso de cambio de la técnica quirurgica se considerara criterio de falla.

14.- Se considerara el uso de dos rescates durante el procedimiento en caso de
sedacion ineficaz, para el grupo 1 con dexmedetomidina a 0.5 mcgkg dosis en 15

minutos, para el grupo 2 con propofol 300 mcgkg dosis en 15 segundos.

15.- En caso de presentar sedacion ineficaz a las dosis establecidas de infusion y

bolos, se considerara falla del estudio y se cambiara de técnica anestésica.

16.- El cierre de la infusiéon para ambos casos se realizara cuando se esté por
terminar de suturar la piel y se evaluara el despertar tras el cierre, asi como el

despertar en recuperacion tras su egreso de quiréfano.

17.- Se vigilara el estado de alerta y despierto durante las 6 horas de

posoperatorio inmediato.
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RECURSOS:

Humanos:
- Médico adscrito anestesiélogo pediatra.
- Médico residente de anestesiologia pediatrica de quinto afio.

- Personal de enfermeria a cargo de la sala quirurgica

Materiales:
- Equipo médico:
- Monitor de presién arterial no invasiva marca
- Monitor de electrocardiografia de 3 derivaciones
- Monitor de oximetria de pulso
- Monitor de indice biespectral y sensor de BIS
- Maquina de anestesia marca Datex Ohmeda® o Draguer ®
- Vaporizador de sevoflurano marca Abott®
- Bomba de infusion medex® modelo 560
- Equipo de aspiracion
- Carro de reanimacion
- Equipo de bloqueo regional peridural, de plexo o truncular, agujas para
bloqueos periféricos segun sea el caso
- Canulas de guedel
- Mascarilla facial y sistema respiratorio anestésico circular pediatrico
- Electrodos
- Equipo de venoclisis o metriset segun el caso
- Catéter intravenoso numero 20-22 segun el caso
- Jeringas de 10, 20 cc
- Propofol marca Diprivan® de 200 mg/ 20 ml
- Dexmedetomidina marca Precedex® frasco ampula de 200 mcg/2 ml

Financieros:
Se utilizaran los recursos financieros asignados para todos los pacientes
programados para cirugia electiva con los que cuenta el Hospital Infantil de México

“Federico Gomez”
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ANALISIS ESTADISTICO

Se realizara un analisis descriptivo de las variables de estudio, posteriormente

se evaluara la correlacion de las variables. Se analizara con SSPS version 15.

CONSIDERACIONES ETICAS

Se le explicara a padres o tutor en lenguaje accesible y claro en que consistira el
proyecto, especificando que se sometera al paciente solamente al procedimiento
establecido en la hoja de consentimiento informado, teniendo el derecho a

retirarse de la investigacion el cualquier momento del desarrollo de la misma.

El estudio sera desarrollado en base al reglamento de la Ley general de Salud en

materia para la salud, emitido por la secretaria de salud de este pais.
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RESULTADOS

Se incluyeron 42 pacientes divididos en 2 grupos de 21 pacientes cada uno de los

cuales se obtuvo lo siguiente:

CUADRO 1. EN EL CUADRO 1 SE MUESTRA LA RELACION DE PACIENTES
DE AMBOS GRUPOS POR GENERO

MASCULINO | FEMENINO
N (%) N (%)
DEXMEDETOMIDINA 15 (71) 6(29)
PROPOFOL 15(71) 6(29)

CUADRO 2 EN EL SIGUIENTE CUADRO SE MUESTRA LA PROPORCION DE
PACIENTES POR CLASIFICACION DEL ASA

ASA
| I T
N (%) N (%) N (%)
DEXMEDETOMIDINA 13 (62) 7 (33.3) 1(4.7)
PROPOFOL 8(38) 13 (62) 0

19



CUADRO 3 EN LA SIGUIENTE TABLA SE MUESTRA LA RELACION DE
DIVERSAS VARIABLES ENTRE AMBOS GRUPOS

DEXMEDETOMIDINA PROPOFOL
PROMEDIO (DS) | PROMEDIO (DS)
EDAD (ANOS) 6.3 (3.11) 6.5 (3.1)
PESO (KG) 27.26 (14.26 ) 26.3 (14.39)
TIEMPO DE INFUSION 1.63 (0.70) 1.26 (0.4)
(HORAS)
DOSIS TOTAL MCG Y MG 39.72 (28.3) 217.92 (139.7)
TIEMPO DEL CIERRE DE 0.2 (0.15) 0.19 (0.08)
INFUSION AL DESPERTAR
(HORAS)
RAMSAY AL SALIR DE 2.86 (1.01) 3.10 (0.3)
QUIROFANO
ESTANCIA EN SALA DE 1.75 (1.10) 0.69 (0.3)
RECUPERACION
(HORAS )

CUADRO 4 SE MUESTA EL TIPO DE BLOQUEO POR GRUPO
ANESTESIA REGIONAL UTILIZADA No (%)

DEXMEDETOMIDINA PROPOFOL
BLOQUEO TRUNCULAR DE 0 1(4.7)
MIEMBRO INFERIOR

BLOQUEO AXILAR 2 (9.5) 0
BLOQUEO INTERESCALENICO 3(14.2) 0
BLOQUEO SUBARACNOIDEO 7(33.3) 8(38.0)
BLOQUEO PERIDURAL 1(4.7) 0
BLOQUEO PERIDURAL CAUDAL 5(23.8) 11(52.3)
BLOQUEO PERIDURAL MAS 2(9.5) 0
SUBARACNOIDEO (MIXTO)

BLOQUEO PENEANO 1(4.7) 1(4.7)




CUADRO 5 SE MUESTRA LOS EFECTOS ADVERSOS DE AMBOS GRUPOS

EFECTOS ADVERSOS
DEXMEDETOMIDINA PROPOFOL
No (%) No (%)
BRADICARDIA 7(33.3) 0
HIPOTENSION ARTERIAL 2(9.5) 8(38)
DEPRESION VENTILATORIA 2(9.5) 0
RESTRASO EN RESPUESTA A LA 6(28.5) 0
ATROPINA
SEDACION PROLONGADA 9(42.8) 0
DESPERTAR TRANSOPERATORIO 7(33.3) 4(19)
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EN LAS SIGUIENTES GRAFICAS SE MUESTRAN LA SEGURIDAD Y EFICACIA CON LAS VARIABLES

HEMODINAMICAS Y DE SEDACION DE AMBOS GRUPOS

FRECUENCIA CARDIACA
LATIDOS POR MINUTO
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En el eje de tiempo se valoran las variables cada 5 minutos apareciendo en el grafico solamente cada 15 minutos.

A los 50 minutos correspondera una hora.
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FRECUENCIA RESPIRATORIA
RESPIRACIONES POR MINUTO

30

25

20

15

10

@ FR PROPO
m FR DEXME

FR PROPO

50 MIN
5MIN
20 MIN
35MIN
50 MIN
5MIN
20 MIN
35 MIN

MONITOREO BASAL:




TENSION ARTERIAL MEDIA

(0] ¥/Z - i - e~ — 4_‘_\
. Z z z > oo
% 2 > 2 2 § < £ Z - — = TAMD
w9 2 > S 4 2 Z > oL
ég AR TR EE A F ;55 LR
N

GRUPO 1 DEXMEDETOMIDINA MARCADO COMO TAMD
GRUPO 2 PROPOFOL MARCADO COMO TAMP



SATURACION DE OXIiGENO
MARCADO COMO PORCENTAJE

-

4

|
4

B SATO2D
M SATO2P

20MN ||

GRUPO 1 DEXMEDETOMIDINA MARCADO COMO SATO2D
GRUPO 2 PROPOFOL MARCADO COMO SATO2P

25




RAMSAY

San S~
> 5 5§ 5 § € g ¢ ¢ S £ € g ¢
€ £
"R A & " R B R 5§ 7 & @ -
= RAMP = RAMD

GRUPO 1 DEXMEDETOMIDINA MARCADO COMO RAMD
GRUPO 2 PROPOFOL MARCADO COMO RAMP

26



BIS

)

V

o
o
i

= BISD
= BISP

If
/ uz__>_ s€
Nz

uz__>_m
:z__>_om

| NW SE

|
|
|
L
||

:,m NIA 0Z
NS
[ z__>_ 0s
[ z__>_ se

i Z__>_ 04

,;_z__>_ S
' NINOS
" NI SE
" NIA 0T

NN S
| Tvsve

oOFHOLINON

GRUPO 1 DEXMEDETOMIDINA MARCADO COMO BISD

GRUPO 2 PROPOFOL MARCADO COMO BISP

27



ETCO2

5
ESE ZZZ

o ETCO2D
m ETCO2P

10 MIN

35MIN

GRUPO 1 DEXMEDETOMIDINA MARCADO COMO ETCO2D
GRUPO 2 PROPOFOL MARCADO COMO ETCO2P

28



DISCUSION

En el presente estudio de un total de 42 pacientes se hizo una distribucion
homogénea entre ambos grupos sin diferencia significativas entre el género el

ASA asi como en la edad y el peso, como se muestra en el cuadro 1,2y 3.

En el cuadro 3 se muestra que estadisticamente no se encuentran diferencias
significativas entre los tiempos de infusién, el tiempo del cierre de infusién al

despertar asi como el Ramsay y la estancia de la sala de recuperacion.

Clinicamente a la valoracion de Ramsay en el grupo de dexmedetomidina
estuvieron menos sedados durante el transanestésico que el grupo de propofol
pero a pesar de ello, el despertar en la sala de recuperacion fue mas rapido para
el propofol que la dexmedetomidina ya que los pacientes de es este ultimo grupo

permanecieron por mas tiempo en la sala recuperacion.

Asi mismo se muestra en el cuadro 4 que lo anterior pudiera ser explicado porque
hubo mayor variedad de bloqueos en el grupo de dexmedetomidina que en el de
propofol lo que puede estar relacionado con diferentes tipos de estimulo quirdrgico

hacia el paciente.
En cuanto a los efectos adversos mostrados en el cuadro numero 5 y de acuerdo

a lo descrito en la literatura estos son mas evidentes en el grupo de

dexmedetomidina que en el de propofol.
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En el grupo de dexmedetomidina se presentaron dos casos de depresion
respiratoria manifestados por bradipnea que respondieron al estimulo, sin

repercusiones para el paciente.

Estadisticamente no encontramos diferencias significativas entre ambos grupos y

se mantuvieron hemodinamicamente estables,

Como se muestra en las graficas, la frecuencia cardiaca, la frecuencia
respiratoria, la tension arterial media, la saturacién de oxigeno, valoraciéon de
Ramsay, el BIS (indice biespectral) y el EtCO2 se muestran con gran estabilidad
para ambos grupos, sin repercusiones ni hemodinamicas ni clinicas para el

paciente.
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CONCLUSIONES

En este estudio concluimos que tanto la dexmedetomidina como el propofol en
infusion son eficaces y seguros en el mantenimiento de la sedacion
trananéstésica, para el paciente pediatrico bajo anestesia regional en
procedimientos quirdrgicos no mayores a noventa minutos, ya que observamos
que dentro de este rango de infusion, el paciente se mantiene con adecuado nivel

de sedacion (Ramsay y BIS) y estabilidad hemodinamica.

Sin embargo consideramos que hubo sesgo en el estudio, puesto que el grupo de
dexmedetomidina tiene mayor variedad de bloqueos regionales en comparacion
con el grupo de propofol, por lo que creemos que en estudios posteriores sera
necesario aumentar el tamano de la muestra en el grupo de propofol para tener

mayor variedad de bloqueos.

Recomendamos mantener estrecha vigilancia para ambos grupos a pesar de que

no hubo diferencias estadisticamente significativas.
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ANEXOS
ANEXO 1

HOSPITAL INFANTIL DE MEXICO “FEDERICO GOMEZ”
DEPARTAMENTO DE ANESTESIAY ALGOLOGIA

DEXMEDETOMDINA VS PROPOFOL EN INFUSION PARA SEDACION EN
PACIENTE PEDIATRICO BAJO ANESTESIA REGIONAL

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Fecha:

Nombre del Investigador Tutor: Dra Lina Zamora Trejo
Dra. Gabriela Barrera Cervantes
Tel. 5527114308
Nombre del Centro: Hospital Infantil de México Federico Gémez
Dr. Marquez 162, Col Doctores México DF

Como responsable legal en pleno uso de mis facultades mentales autorizo que mi
hijo(a):
participe en el estudio: DEXMEDETOMDINA VS PROPOFOL EN INFUSION
PARA SEDACION EN PACIENTE PEDIATRICO BAJO ANESTESIA REGIONAL,
Se me ha explicado la naturaleza, el objetivo y la duracién los efectos y riesgos
predecibles del estudio en forma clara cuya finalidad es valorar la eficacia de
ambos farmacos para el manejo de la sedacidon transoperatoria. Se han
contestado todas mis dudas a mi entera satisfaccion.

Estoy de acuerdo en que mi hijo(a) participe en este estudio. No recibi presion de
ningun tipo para dejar que mi hijo participe.

Se me aseguro que mi identidad sera protegida en todo momento incluso en caso
de que los resultados sean publicados.

Con el conocimiento en forma clara y suficiente de cual sera mi participacion en el
estudio, asi mismo de los riesgos y beneficios.

Parentesco:

Nombre

Firma

Testigo: Testigo:
Domicilio; Domicilio
Parentesco: Parentesco

Firma Investigador:
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ANEXO 2

HOSPITAL INFANTIL DE MEXICO “FEDERICO GOMEZ"
DEPARTAMENTO DE ANESTESIA'Y ALGOLOGIA
DEXMEDETOMDINA VS PROPOFOL EN INFUSION PARA SEDACION EN
PACIENTE PEDIATRICO BAJO ANESTESIA REGIONAL

ASENTIMIENTO INFORMADO
Fecha:

Nombre del Investigador Tutor: Dra Lina Zamora Trejo
Dra. Gabriela Barrera Cervantes
Tel. 5527114308
Nombre del Centro: Hospital Infantil de México Federico Gomez
Dr. Marquez 162, Col Doctores México DF

Nombre del Paciente: Edad:

Yo como paciente del Hospital Infantii de México Federico Gomez acepto
participar en el estudio. DEXMEDETOMDINA VS PROPOFOL EN INFUSION
PARA SEDACION EN PACIENTE PEDIATRICO BAJO ANESTESIA REGIONAL,
Se me ha explicado la naturaleza, el objetivo y la duracién los efectos y riesgos
predecibles del estudio cuya finalidad es valorar la eficacia de ambos farmacos
para el manejo de la sedacioén durante la cirugia que se me realizara asi mismo se
han contestado todas mis dudas de forma clara a mi entera satisfaccion.

Estoy de acuerdo en participar en este estudio. No recibi presion de ningun tipo
para dejar que se administren estos farmacos durante la anestesia para mi cirugia.

Se me aseguro que mi identidad sera protegida en todo momento incluso en caso
de que los resultados sean publicados.

Con el conocimiento en forma clara y suficiente de cual sera mi participacion en el
estudio, asi mismo de los riesgos y beneficios estoy de acuerdo con participar en
este.

Firma

Testigo: Testigo:
Domicilio; Domicilio
Parentesco: Parentesco

Firma Investigador:
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