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RESUMEN

Introduccion y antecedentes: El Propranolol, un beta bloqueante no selectivo, posee multiples usos, como
ser: antihipertensivo, tratamiento de migrafa, tremor, fobia social, hipertension portal y en ansiedad,
atenuando la respuesta simpatica, se postula como un farmaco eficaz en la disminucion de la ansiedad peri

operatoria, ademas de lograr una disminucion de las cifras tensionales.

Pacientes y métodos: Se realizd un estudio Prospectivo, Longitudinal, Experimental, Aleatorizado doble ciego
en pacientes que acuden a la division de oftalmologia, para realizacion de cirugia oftalmoldgica en Centro
Médico Siglo XXI, Bloque A. Los pacientes seleccionados pertenecen al rango de edad entre 18 y 60 afos,
cirugia programada, ASA | a lll. Previo consentimiento informado firmado, a todo paciente que cumpliera con
los criterios de inclusion. Se realizaron dos pruebas de ansiedad; escala de APAIS (Amsterdam Preoperative
Anxiety and Information Scale) y Escala verbal numérica. Se administré de forma aleatoria Propranolol o
placebo, ambos con aspecto idéntico, dos horas antes del procedimiento quirlrgico.. Se registro: Frecuencia
Cardiaca (FC) , Tension arterial(TA) ; Sistolica(TAS) y Diastolica(TAD). El mismo proceder fue en quirdfano
antes de administrar medicacion anestésica, se recolectaron las mismas escalas de ansiedad, y los parametros
hemodinamicos mencionados, a los 5y 10 minutos de llegar a sala. Se evalud asi mismo la glicemia capilar en

pacientes diabéticos tanto antes de la medicacién como en quirdfano.

Resultados: Se recolectd 67 pacientes. Pertenecientes al Grupo experimental GE : 33, y 34 al Grupo Control.
previo a medicacion : TAS 139 SDz+ 27 . TAD 84 SD+ 14 mmHg. FC 72 SD+ 6. Ansiedad : 9,2% presentaron
ansiedad (S)severa; 24,2% (M) moderada y 66,7% ((L)leve. Escala del APAIS; 63,6% de pacientes ansiosos.
Posterior al Propranolol TAS: 142 SD+ 29 mmHg. TAD 81 SD+ 13 mmHg. FC 65 SD+ 13 . Ansiedad S: 3%, M
15,2%, y L: 81,8%. APAIS: 6,06 % de pacientes ansiosos.

Grupo Control GC, 34, TAS previo a medicacion: 134 SD +21 TAD 80 SD +24 mmHg, FC 72 SD+ 10. Ansiedad S :
11,8%, M: 23,5%, L: 64,7%. APAIS: identifico a 17,6% de pacientes ansiosos. En quirdfano: TAS 147 SD + 30
TAD 81 SD+ 14 mmHg, FC 73 SDz 16. Ansiedad S: 11,8%, M: 11,8% y L: 76,5%. APAIS identifico a 8,8% de

pacientes ansiosos.

Discusion : Se postuld al Propranolol como farmaco Util para disminuir la ansiedad en cirugia oftalmologica,
tratando de demostrar su eficacia frente al placebo, los resultados analizados indican que la muestra con la que
se trabajo fue uniforme no habiendo diferencias significativas. En cuanto a las constantes hemodinamicas se
esperaba una disminucion significativa entre la valoracion pre operatoria y el tiempo quirurgico, sin embargo la
disminucion significativa que se consiguié fue en la FC. Respecto a las Tensiones arteriales, no hubo
significancia estadistica. La disminucion de la ansiedad era el objetivo de nuestro estudio con el uso del

Propranolol, se logré una disminucion de la ansiedad en ambas escalas entre el tiempo basal y el tiempo



quirurgico, clinicamente significativa, tanto en el grupo Propranolol y el grupo Control, se atribuye este
fendmeno a la informacion brindada y adecuada visita Preanestésica realizada, lograron disminuir los niveles

de ansiedad.

Conclusiones: Existe una disminucion evidente de los niveles de ansiedad en el segundo tiempo después de la
administracion del farmaco o placebo, no logrando demostrar una diferencia estadistica en la superioridad del
Propranolol frente al placebo. La informacion y la visita preanestésica son invaluables herramientas que han

demostrado una vez mas disminuir los niveles de ansiedad.



MARCO TEORICO
INTRODUCCION

Cerca de dos tercios de los pacientes que esperan una cirugia se encuentran ansiosos. La naturaleza
de la ansiedad preoperatoria parece variar de un paciente a otro y el curso natural de esta condicion no ha sido
bien evaluada. En estudios clinicos previos la incidencia de ansiedad preoperatoria varia ampliamente del 11 a
80%, dependiendo de los métodos que se usen para medir la ansiedad. Debido a que parece existir una relacion
entre el grado de ansiedad y el riesgo quirtrgico , los intentos por medir los niveles de ansiedad y atenuarla son
de gran significancia clinica. (1)

Se ha demostrado en estudios previos, Annelieke y cols. (2) que la ansiedad esta relacionada con la incidencia
de enfermedad cardiovascular, con un riesgo incrementado de 26%, asi mismo la ansiedad ha sido
especificamente asociada con mortalidad cardiaca, existe un riesgo de 48% mas en las personas ansiosas de

una muerte cardiaca. (2)

Ante la proximidad de una intervencion quirurgica, la ansiedad siempre hace acto de presencia en mayor o
menor grado, ésta, ha sido, y es objeto de estudio, dadas las consecuencias en la recuperacion fisica y

emocional de los pacientes.(3)

La ansiedad es una reaccion compleja del individuo frente a situaciones y estimulos actual o potencialmente
peligrosos o subjetivamente percibidos como cargados de peligro, aunque solo sea por la circunstancia de
aparecer inciertos. Incluye componentes psiquicos, fisiologicos y conductuales. Psicoldgicamente, la ansiedad
es vivida por el propio sujeto como un estado de animo desagradable, producido por situaciones que de
manera consciente o no, el sujeto las percibe como amenazadoras. La ansiedad, que a menudo, es confundida
con el estrés, puede ser experimentado por cualquier persona ya que es esencialmente una respuesta a éste. En
cualquier caso, aunque la ansiedad pueda ser un reflejo de estados enddgenos se asocia generalmente con

sucesos estresantes externos.(3,4)

La cirugia constituye un potente estresor complejo; y su caracter estresante no se encuentra aislado, depende
no solo de la hospitalizacion sino de la enfermedad, de acontecimientos y sus consecuencias, responsable todo
ello, de las elevaciones de la ansiedad ; son bien conocidos los agentes estresantes a los que se ve sometido el
paciente dentro del mundo hospitalario como desorientacion, pérdida de intimidad, abandono del entorno y
roles habituales, etc . Si a esto le afiadimos las propias caracteristicas del procedimiento quirirgico, que lleva
implicito una serie de temores: miedo a no despertar de la anestesia, sentir dolor durante la operacion, al dolor
que puedan provocar los procedimientos invasivos previos a la intervencion, a revelar informacion personal
debido a los efectos de la anestesia o a los resultados de la cirugia, por tanto, nos encontramos inmersos en

una situacion susceptible de provocar altos niveles de ansiedad repercutiendo en el sujeto desfavorablemente.

(4,5,6)



El hecho de que el individuo afronte la cirugia con altos niveles de ansiedad puede tener influencias negativas
en la recuperacion fisico-psiquica postquirUrgica, tales como largas estancias hospitalarias o mayor necesidad
de analgésicos, lo cual supone un perjuicio tanto para el individuo como para el sistema de salud por su elevado
coste econdmico. Una mejor preparacion psicoldgica del paciente consistente en facilitar la informacion y
apoyo psicoldgico en todo el proceso quirlrgico y sobre sensaciones que va a experimentar, equilibra las

caracteristicas estresantes de la cirugia, disminuyendo asi el nivel de ansiedad del individuo.(5,6)

En nuestra rotacion por el Hospital Centro Médico Nacional Siglo XXI, se observd que la cirugia oftalmoldgica
es una cirugia rutinaria, contamos con cinco quirdfanos, y programacion diaria, los pacientes que se operan son
en su gran mayoria pacientes geriatricos con secuelas de enfermedades sistémicas como Diabetes Mellitus,
Hipertension Arterial, Artritis Reumatoide, o uso crénico de esteroides, a su ingreso a quirdfano algunos se
encuentran en descontrol metabdlico con cifras glicémicas descontroladas, otros con cuadros de hipertension

a pesar del tratamiento antihipertensivo que reciben.

Se postula que una de las razones por las cuales los pacientes ingresan con tensiones arteriales elevadas con
respecto a las registradas en piso, era justamente la ansiedad pre operatoria. Dado que no contamos con
registros que evalten de forma objetiva la ansiedad, se postula el presente trabajo para evaluar la ansiedad y

sus repercusiones en la hemodinamia del paciente.

Las benzodiacepinas son el grupo mas popular de ansioliticos, debido a sus efectos, esta asociado con una gran
aceptacion por parte de los pacientes y con pocos efectos secundarios. Sin embargo la gran variacion

interindividual hace que la respuesta difiera entre unos y otros.(7)

El Propranolol un beta bloqueador, ampliamente utilizado en cardiologia, neurologia y Ultimamente en el
campo de la psiquiatria, se lo conoce como antihipertensivo, Util en pacientes con infarto agudo al miocardio
por disminuir el consumo de oxigeno por su efecto cronotrdpico negativo, asi mismo causa disminucion del
tremor o temblor, disminuye la hipertension portal, en psiquiatria se ha usado para disminuir los niveles de
ansiedad o fobia social. Dichas entonces las bondades del Propranolol se postuld en el presente estudio como

farmaco benéfico en la poblacion oftalmoldgica, para disminuir la ansiedad y tension arterial. (8)

BETA BLOQUEADORES:

Los Beta bloqueadores siguen siendo una opcion para el tratamiento pacientes hipertensos, que pueden cursar
o no con enfermedades concomitantes como cardiopatia isquémica, angina de pecho, post infarto al
miocardio, disfuncion de ventriculo izquierdo en pacientes con insuficiencia cardiaca, miocardiopatia
obstructiva, arritmias, diseccion adrtica y circulacion hiperdinamica, tales como estados de taquicardia,

hipertension, palpitaciones y ansiedad.(8,9)



El uso de los Beta bloqueadores se extiende mas alla del uso cardiovascular (25), ya que son usados con
frecuencia en la prevencion de la migraia, en el tratamiento de tremor esencial, en el control hemodindmico
de pacientes con feocromocitoma, asi como tirotoxicosis, ademas de su inclusion en formulaciones topicas
intraoculares, para el manejo de pacientes con glaucoma de angulo abierto. Algunos otros usos también han
sido bien documentados, como por ejemplo la reduccién de Algunos otros usos también han sido bien
documentados como por ejemplo la reduccion de la hipertension portal en con cirrosis hepatica en el manejo
de cuadros psiquiatricos tales como delirium tremens, y en el miedo al publico o fobia social.(10,11)

Lo anterior se ha trabajos previos que han implicado los receptores Beta adrenérgicos, en la consolidacion y la
reconsolidacion, del miedo condicionado. Sin embargo, poco se sabe acerca de su rol en la expresion del
miedo. En la actualidad de la gran variedad de betabloqueadores existentes. Solo el bloqueador del receptor

beta, Propranolol, ha sido usado clinicamente para reducir la ansiedad. (11)

PROPRANOLOL :

Los Beta bloqueadores como el Propranolol, pueden ser usados para reducir los sintomas de la ansiedad social
como el temblor, la sudoracion y la aceleracion cardiaca, debido a esto, se ha usado comUnmente en
situaciones de ansiedad, sobre todo cuando es requerida una actuacion en publico, por sus bondades
farmacoldgicas se usa en el tratamiento de fobia social, sin embargo no se consideran los farmacos de eleccion

para estas entidades(8,9)

El Propranolol es a menudo utilizado para reducir la taquicardia y la hipertension en aquellos pacientes con
altos niveles de ansiedad asi como el dolor atipico de pecho, también evita posibles acontecimientos
cardiovasculares en pacientes de alto riesgo sometidos a Cirugia general.(13,14) Los parametros
farmacocinéticos del Propranolol son bien conocidos. Se absorbe bien en el tracto gastrointestinal, aunque
pasa por un extenso metabolismo de primer paso después de la administracion por via oral, lo que requiere
una mayor dosis si se usa esta via de administracion comparada con via endovenosa. La vida media sérica del
Propranolol es de 3 a 6 horas, por lo que debe administrarse cuatro veces al dia. Esta terapia debe ser
monitorizada, por el ritmo cardiaco, y no asi por la concentracion sérica. Las dosis orales inician con 8o

mg/dia.(8,9)

Segun lo reportado en la literatura (11,15) Para el tratamiento de la ansiedad las dosis oscilan desde 20 mg dos
veces al dia, hasta 40 a 120 mg por dia, en dosis divididas.

Por lo tanto es bien sabido que el Propranolol puede usar para tratar los sintomas fisioldgicos de la ansiedad
como los que se experimentan en diferentes situaciones fobicas. El efecto principal es atribuido o explicado
por la disminucion directa en la activacidon autonémica, cuando es usado 30 minutos previos a la situacion que
produce ansiedad (16) Mealy y cols. usaron Propranolol a 10 mg a 40 mg, en la mafiana de la cirugia una hora

antes en dosis Unica, como premedicacion. Con esto los autores demostraron que su uso disminuye los niveles
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de ansiedad, sin embargo dados sus efectos adversos como cansancio, mareo e insomnio, no lograron

demostrar su superioridad sobre otros agentes ansioliticos.(16,17,18)

ANSIEDAD PREOPERATORIA :

La ansiedad es definida como una sensacion de inquietud, aprension, y / o temor acerca de un evento futuro,
real o imaginario. Esta ligado a la sensacion de que estos sucesos desagradables son al menos parcialmente
impredecibles e incontrolables, y por lo tanto, se acompafia de un nivel de incertidumbre, tipicamente con
manifestaciones clinicas tales como como ; rubor, transpiracion, taquicardia, temblores o estremecimiento,

sequedad en la boca, dificultad para respirar, y en su forma grave con sensacion de desmayo.(15)

Existen en el entorno cotidiano multitud de situaciones que resultan estresantes para el individuo; éstas
pueden ser muy diversas y surgen de la interaccion entre la persona y el medio. No obstante, las caracteristicas
mas comunes a todas ellas son la novedad, incertidumbre, imposibilidad de predecir consecuencias, etc, que

hacen que el sujeto perciba la situacion externa como una amenaza a su integridad fisico-psiquica. (15,16)

La ansiedad preoperatoria es un concepto dificil en el cuidado preoperatorio de los pacientes. Se sabe que la
mayoria de los pacientes que esperan una cirugia electiva experimentan ansiedad, y se considera una respuesta
esperada. (17, 21,22)

La ansiedad es un estado desagradable de tension el cual puede estar asociado con cambios hemodinadmicos,
consecuentes a la estimulacion enddcrina simpatica o bien parasimpatica. Comienza tan pronto como la cirugia

es planeada, y aumenta al maximo cuando el paciente ingresa al hospital. (6,7)

El paciente puede percibir el dia de la cirugia como el dia mas amenazante de sus vidas. El grado en el cual cada
paciente manifiesta la ansiedad esta relacionado con experiencias previas dependiendo de multiples factores.
(24) Entre estos se incluyen el género, el tipo y la extension de la cirugia, la experiencia de cirugias previas, la

susceptibilidad del personal ante situaciones estresantes.

El grado de ansiedad es una reaccion natural a circunstancias amenazantes impredecibles y potencialmente
amenazantes tipicas del periodo preoperatorio, especialmente para los pacientes que ingresan por primera
vez. Algunas publicaciones apuntan a que : altos niveles de ansiedad pueden llevar a un aumento del
requerimiento analgésico en el post operatorio, asi como una estancia hospitalaria prolongada, esto contribuye
a una evolucion torpida perioperatoria, y una pobre satisfaccion del paciente.(s,6,7)

Entre las intervenciones para reducir la ansiedad perioperatoria, existen opciones farmacoldgicas, la provision

de informacion, los distractores, y algunos procedimientos de relajacion y concentracion.(15,16)
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EVALUACION DE ANSIEDAD :

Los niveles altos de ansiedad pueden llevar a respuestas fisiopatoldgicas. (5,6) Entre las que se incluyen
taquicardia, hipertension, arritmias, y altos niveles de dolor que pueden persistir en el periodo post operatorio.
Habitualmente los pacientes son admitidos un dia previo a la cirugia. El anestesidlogo suele realizar la visita
pre anestésica para evaluar la clinica del paciente, el estado psicoldgico, para finalmente emitir un reporte.
Esta visita, suele aminorar las preocupaciones del paciente acerca del procedimiento anestésico-quirirgico. A
pesar de los beneficios conocidos de esta visita , existen bemoles en algunos pacientes que son valorados el
mismo dia de la cirugia como en el caso de los que son sometidos a cirugia ambulatoria Esto resulta
desfavorable ya que son valoraciones de minutos justo a su ingreso a la sala de quiréfano. Lo anterior genera
multiples contradicciones en esos pacientes, en los que no se logra ubicar un estado de confort prequirdrgico
en cuanto a sus preocupaciones médicas y quirlrgicas En la actualidad (23,26) nuevas herramientas han sido
disefadas e incluidas con el objetivo en la mejora de las entrevistas médicas.. Se han generado herramientas
que exigen la medicion de la ansiedad en una forma cuantitativa.(19) Dicha escala debe proveer una
oportunidad para el paciente de expresar sus emociones. Una buena opcidn puede ser una escala preoperatoria
de ansiedad. que incluya la habilidad de cuantificar la ansiedad en una forma mas objetiva en el periodo
preoperatorio, asi como el aporte de otras ventajas, como la de proporcionar informacion que pueda ser usada
para seleccionar a los pacientes altamente ansiosos que se beneficien de una consulta preanestésica o bien de
una medicacion preoperatoria. Una escala de ansiedad puede ser usada ademas para evaluar la preparacion
preoperatoria adecuada del paciente y medir la eficacia de la comunicacion preoperatoria. Por ello existen ya
escalas que miden la ansiedad entre ellas la escala de Spielberg state-trait anxiety inventory (STAI), que

aunque es larga y compleja, esla mas utilizada.(19)

ESCALA DE STAI Y ESCALA DEL APAIS (Amsterdam Preoperative Anxiety and Information Scale)

Como se hizo mencion previamente existen muchos instrumentos para medir el nivel de ansiedad
preoperatoria del paciente. El instrumento mas comunmente usado es el STAI, el cual ha sido traducido al
holandés y validado por van der Ploeg et al. Asi mismo obtuvo las normas para la poblacidon holandesa. El
cuestionario consiste en dos escalas de autoreporte separadas, de 20 items, para medir la ansiedad de rasgo y
estado. La ansiedad de rasgo es relativamente estable a la disposicion de la personalidad, mientras que la
ansiedad de estado es una situacion de ansiedad relacionada con la ansiedad y puede diferir dependiendo del
momento de estrés en particular. La escala de estado es recomendada para medir la ansiedad del paciente en
la fase preoperatoria y ha sido usada en muchos estudios de anestesiologia. Aunque este cuestionario es
relativamente corto, sigue siendo muy largo para su uso es valoracion preoperatoria rapida del paciente
ambulatorio. Sin embargo, las preguntas no estan relacionadas a una situacion especifica con la que el

paciente es confrontado.(19)

Un segundo aspecto de la atencidon preoperatoria es la necesidad del paciente de informacion. Muchos

estudios. han demostrado que la informacion dada a los pacientes de la cirugia pueden facilitar la
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recuperacion. Sin embargo, se sabe que a una cantidad de pacientes no les gustaria estar informados, mientras

que otros desean estar completamente informados.

Estos diferentes estilos de respuesta son poco reconocidos, por lo que es practicamente imposible para el
anestesiologo discriminar entre los pacientes a los que les gustaria estar informados tanto como sea posible
con respecto aquellos que quieren saber tan poco como sea posible. Seria favorable para la practica clinica del
anestesiologo si supiera en cual de los casos se esta ubicando. Debido a la escasez del instrumento ideal, de la
brevedad en su aplicacion, orientacion a la situacion preoperatoria, asi como facil interpretacion, se cred (19)
un nuevo instrumento. El punto de referencia de Moerman (19) fue el trabajo de Miller y Mangan quienes
estudiaron la forma en que los pacientes manejan el estress ante una situacion amenazante. Ellos diferenciaron
entre “monitors” o monitores y “blunters” o evasores, definiendo monitores como personas que quieren
conocer tanto como les sea posible y buscar activamente mayor informacion, y los “blunters” como aquellos

pacientes que no necesitan de la informacion y es mas, la evitan.

JUSTIFICACION Y TRASCENDENCIA

La ansiedad es uno de los grandes problemas del momento pre anestésico, con lo que aumenta el
requerimiento de los anestésicos, y frecuentemente se asocia a fluctuaciones autondmicas. La principal causa
de diferimiento quirlrgico es la hipertension reactiva, o también conocida como de bata blanca. Esta, se
relaciona con la ansiedad, que los pacientes presentan a su llegada al quiréfano con lo que se obtienen
tensiones arteriales altas en el monitoreo inicial.

Dado que la poblacion que acude a cirugia oftalmoldgica en su mayoria son pacientes con Hipertension arterial,
Diabetes Mellitus, y otras comorbilidades asociadas (24), el uso del Propranolol podria ser de beneficio para el
paciente en el perioperatorio tanto para disminuir los niveles de ansiedad como control de la hipertension
arterial, proteccion en pacientes con riesgo cardiovascular, y ademas de disminuir la presion intraocular.

El Propranolol es un Beta bloqueante no selectivo, que ha demostrado ser un farmaco seguro como
antihipertensivo y antiarritmico, en pacientes con riesgo cardiovascular, miocardiopatia dilatada, angina, y en
sindromes coronarios agudos.

Por sus propiedades como antihipertensivo y como farmaco usado para tratar ansiedad, se pretende estudiar

su comportamiento y eficacia en este escenario quirdrgico en pacientes que ingresan a cirugia oftalmologica.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

e El Propranolol en dosis Unica, dos horas antes del procedimiento anestésico quirdrgico sera superior

frente al placebo para disminuir la ansiedad preoperatoria?
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e El Propranolol en dosis Unica, dos horas antes del procedimiento anestésico quirdrgico disminuira la

frecuencia cardiaca y la tension arterial respecto al placebo?

OBJETIVOS
a) General:

e Evaluar la eficacia del Propranolol para disminuir la ansiedad preoperatoria en comparacion con
un grupo placebo.

b) Especifico:
e Evaluar si el Propranolol es capaz de disminuir las variables hemodinamicas : Tension arterial y

frecuencia cardiaca después de su administracion frente al grupo placebo.

HIPOTESIS

e El Propranolol en dosis Unica, dos horas antes del procedimiento anestésico quirirgico es superior

frente al placebo para disminuir la ansiedad preoperatoria

e El Propranolol en dosis Unica, dos horas antes del procedimiento anestésico quirdrgico disminuira la

frecuencia cardiaca y la tension arterial respecto al placebo

MATERIAL, PACIENTES Y METODOS.

a) Disefo del estudio: Ensayo clinico controlado, doble ciego.

b) Universo de trabajo: Pacientes de 18 afios hasta los 60 afios, que se someten a cirugia oftalmoldgica de
tipo electiva, en el hospital de especialidades Centro Médico Nacional Siglo XXI, servicio de Oftalmologia
ASA |, Il o lll con tolerancia a via oral que estén internados veinticuatro horas antes del procedimiento, que
cuenten con Electrocardiograma y que estén de acuerdo en someterse a la investigacion en estudio, con

consentimiento informado firmado.

14



c) Descripcion de las variables

Tabla 1. VARIABLES INDEPENDIENTES. Medicamentos

Categoria Escalade Unidad de Definicion Definicion
medicion analisis conceptual operacional
Propranolol Cualitativa Nominal Posibles Beta bloqueadorno  Se administrard una
Dicotomica  Respuestas:  selectivo, inotrdpico, tableta de 40 mg
Si-No. cronotropicoy VO dos horas
vasodilatador. previas a la cirugia.
Placebo Cualitativa Nominal Posibles Sustancia Se administrara una
Dicotomica  Respuestas  farmacoldgicainerte, tableta de forma
Si- No. con aspecto fisico aleatoria dos horas
idéntico al previas a la cirugia.
Propranolol.
Tabla 2. VARIABLES DEPENDIENTES
Categoria Escala Unidad de Definicion Definicion Instrumento
de analisis conceptual operacional
medicid
n
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Ansiedad: Cualitativa  Ordinal
Escala
Verbal
Numérica
APAIS Cualitativa Ordinal
Tension Cuantitativ  Escalar
arterial a
Frecuenci
a Cardiaca
Escalar.
Cuantitativ
a

Respuestas

Entre1y
10.

Escala tipo
Likert con
puntuacion
deoas.
Consta de
seis
preguntas.

Numeérica
discreta.

Numeérica
Discreta

Escala verbal,
donde1es:no
ansiosoy 10 es
extremadament
e ansioso.
Leve:1a3
Moderado: 4 a 6
Severo: 7 a10.

Seis preguntas,
tres de ellas
evaltan la
ansiedad, y dos
la necesidad de
informacion.
Son evaluadas
en escala tipo
Likert, donde o
esnadays
extremadament
e

Cifras
tensionales,
Sistolica,
Diastdlicay
Media,
registradas por
tensiometro.

Son las
contracciones
cardiacas

Se aplicara
verbalmente
al momento
dela
valoracion pre
anestésica
previa
explicacion
del paciente y
aplicacion del
farmaco o
placebo.

Mediante
entrevista en
la valoracion
pre anestésica
previa a la
administracio
n del farmaco
yen
quirofano,
antes de
iniciar el
procedimient
0 anestésico
quirdrgico.

Se registrara
la Tension
arterial al
momento de
la valoracion
pre anestésica
previo a la
administracio
n del farmaco,
y en quiréfano
previo al inicio
del
procedimient
0 anestésico
quirurgico.

Se medira
igual que la
variable

Técnica de
medicion
clinimétrica de

ansiedad, se explica

al paciente que 1

significa no ansioso

y 10

extremadamente

ansioso, luego se

clasifica al paciente
en Leve, moderado

O severo.

Cuestionario de seis

preguntas,

valoradasde o a 5.

Ver Anexo.

Tensiometro
calibrado de
Mercurio, y

baumanometro de

sala de quirdfano.

Se mide mediante

auscultacion en
valoracion pre
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registradas en Tension anestésica, y en

un minuto. arterial antes  sala con monitor
y despuésde  electrocardiografic
Glicemia la 0.
Capilar administracio
n del farmaco.
Escalar Numérica Esla
Discreta concentracion En aquellos Glucometro
Cuantitativ de glucosa en pacientes capilar.ACU CHECK
a sangre capilar, diabéticos, se
medido con un midio la
glucémetro. glicemia

capilar antes
dela
administracio
n del farmaco
y en quiréfano
alallegada.

d) SELECCION DE LA MUESTRA: se utilizd un muestreo probabilistico de tipo aleatorio simple.
TAMANO DE LA MUESTRA.
CALCULO DE LA MUESTRA:

Existen articulos que hablan sobre los efectos el Propranolol atenuando la ansiedad en el preiodo

preoperatorio, se uso el estudio previo de Mealey (16) para realizar el calculo de la muestra.

N= 2x(Za’*+ZB?)S? /d?

Calculo del nimero de muestra de acuerdo a poder beta de 80% (1,282) , con riesgo Alfa fijado de 0,05, para
pruebas bilaterales : 1,960.

2 x (1,96+ 0,842) x (0,7)2
(05)°
2% (7,85) x (0,49)
0,25
N = 30 pacientes por grupo

e n=NuUmero de sujetos necesarios en cada uno de los grupos.
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e Za =Valorde Z correspondiente al riesgo o fijado (1.96)
e 7B =Valorde Z correspondiente al riesgo  fijado (0.84)
e o =Desviacion estandar reportada en la literatura (2)

e S=Variancia de la distribucion de la variable cuantitativa que se supone que existe en la poblacion.

CRITERIOS DE SELECCION.

a) Criterios de Inclusion:

e Pacientes programados en forma electiva para cirugia oftalmoldgica.

e Edadentre 18y 60 aios.

e Ambos sexos

e  Cualquier ojo.

e ASAI ASAI, ASA I

e Pacientes internados un dia anterior a cirugia que cuente con valoracion preanestésica

e Electrocardiograma con ritmo sinusal y frecuencia cardiaca mayor a 6o latidos por minuto.
e Tolerancia a via oral.

e Consentimiento informado aprobado y firmado.

b) Criterios de No inclusion

e Pacientes conasma

e Cirugia de cerclaje, en pacientes con estrabismo.

e Falla cardiaca congestiva, con disfuncion sistolica.

e Bloqueo Cardiaco Auriculo-ventricular, mayor a primer grado.
e Pacientes con tratamiento previo de Beta Bloqueantes.

e Pacientes que estén recibiendo Verapamilo, Diltiazem.

e Pacientes hipertiroideos

e Pacientes con Esquizofrenia

c) Criterios de Exclusion:

e Pacientes que hayan recibido el farmaco sin embargo no entraron a quirdfano por cualquier causa.

e Pacientes que hayan recibido el farmaco sin embargo, el procedimiento se difiera por el servicio

tratante.
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e Valoracion por medicina interna agregue un nuevo antihipertensivo un dia antes de la cirugia, como

Diltiazem, Verapamilo o beta bloqueante.

d) Criterios de Eliminacion:

e Que el paciente exprese su retiro del estudio
e Olvido de la toma del Farmaco en estudio antes del procedimiento.
e Que la toma del medicamento sea con menos de dos horas de anticipacion al procedimiento

quirdrgico

METODOLOGIA

Primeramente se identificaron a los pacientes que contaban con los criterios de inclusion para ingresar al
protocolo del estudio, se procedié a brindar informacion al paciente acerca de la investigacion, y obtencion del

consentimiento informado.

En la visita Preanestésica, se realizo el test de ansiedad de APAIS y con la Escala Verbal Numérica de ansiedad,
asi mismo se procedio a la obtencion de tension arterial y frecuencia cardiaca, y registro de las mismas. A este
proceder se denomind como primer tiempo. Posteriormente se administréd el medicamento fue de forma
aleatorizada, y cegada para el investigador ,con la que se conformaron dos grupos, el primero de Propranolol
40 mg via oral o bien placebo via oral dos horas antes de la cirugia, este Ultimo tuvo las mismas caracteristicas
fisicas que el Propranolol, de manera que estaba cegado para el administrador (médico residente de

anestesiologia de sequndo afio) y para el paciente.

Al ingreso del paciente a quiréfano, se realizo el test del APAIS, y la escala verbal numérica de ansiedad para
evaluar el grado de ansiedad, asi mismo se monitoriz6 en quirdfano al paciente a su llegada; la Tension Arterial
y la Frecuencia cardiaca, y se registro, quedando estos datos como evidencia para el analisis posterior como

segundo tiempo.

La glicemia capilar en los pacientes diabéticos identificados en la visita Preanestésica, fueron medidos la
mafana del evento quirlrgico antes de la toma del farmaco o placebo, y en quiréfano a su ingreso, antes de

empezar el procedimiento anestésico quirurgico.

CONSIDERACIONES ETICAS

Previa aceptacion del Comité Local de Investigacion del Hospital “Dr. Bernardo Sepulveda G.” CMN Siglo XXI,
se propondra al paciente su inclusion en el estudio mediante la carta de la carta de consentimiento informado,
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dicha inclusion sera de forma voluntaria, por lo que tendra la opcion d retirarse en el momento que lo deseé.
De igual forma se reitera el compromiso de los investigadores de no poner en peligro la vida de los
participantes durante la realizacion del estudio. Lo anterior esta basado de forma escrita y verbal en base a lo
estipulado por la Ley General de Salud en México y los acuerdos internacionales de investigacion cientifica y la
Declaracion de Helsinki.

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACION MEDICA

“EFICACIA DEL PROPRANOLOL EN ANSIEDAD PREOPERATORIA EN PACIENTES SOMETIDOS A
CIRUGIA OFTALMOLOGICA”

Nombre del paciente:

Estimado paciente, se le esta invitando a participar en este estudio de investigacion médica. Antes de decidir si
participa o no, debe conocer y comprender cada uno de los siguientes apartados. Este proceso se conoce
como consentimiento informado. Siéntase con absoluta libertad para preguntar sobre cualquier aspecto que le
ayude a aclarar sus dudas al respecto.

Una vez que haya comprendido el estudio y si usted desea participar, entonces se le pedird que firme esta
forma de consentimiento, de la cual se le entregara una copia firmada y fechada.

Con el presente estudio, trataremos de demostrar un medicamento, el Propranolol; para disminuir la ansiedad
relacionada con el procedimiento quirdrgico, para que usted se sienta mas comodo, cooperador, y no se
alteren sus constantes vitales, en especial su presion arterial.

Una vez que usted tome el Propranolol, se espera una disminucion de la ansiedad relacionada con el
procedimiento quirdrgico, ademas de disminucidon o normalizacion de su presion arterial que puede verse
alterada por el estado nervioso asociado al procedimiento quirtrgico al que usted se sometera.

En estudios realizados anteriormente por otros investigadores ( Mealy 1996) se ha observado que este
medicamento disminuye notoriamente la ansiedad, asociado con el procedimiento quirurgico, si se toma el
medicamento el dia de la cirugia.

En caso de aceptar participar en el estudio se le realizaran algunas preguntas

Usted que se encuentra en el Bloque A del Hospital de Especialidades, sera entrevistado por el residente de
anestesiologia el dia previo a su cirugia, quien se encargara de realizar una valoracion de su estado fisico, sus
antecedentes patoldgicos, responda con sinceridad, y en caso de presentar alguna enfermedad, informe sobre
los medicamentos que toma.

Posteriormente le tomara personalmente los signos vitales, La tension arterial, Frecuencia cardiaca, y quedara
registrado en una hoja de recoleccion de datos.

Asi mismo se realizard un test para investigar el grado de ansiedad que presenta al momento de la encuesta,
mismo que se realizara cuando usted se encuentre en quiréfano.

De forma aleatoria, el residente le entregard una tableta en un sobre, el cual corresponde a un medicamento
que puede bien ser el medicamento en estudio : Propranolol o el placebo. Este medicamento debe ser tomado
dos horas antes de su cirugia con un sorbo de agua. La toma de este medicamento no contraindica la toma de
sus otros medicamentos.
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Una vez que llegue la hora de ingresar a quirofano, el residente de anestesiologia estara esperandolo en sala
donde le hara la misma encuesta acerca de la ansiedad y volvera a registrar sus signos vitales por espacio de 10
a 15 minutos, antes de administrar cualquier anestésico.

Los riesgos que conlleva la toma del Propranolol : puede o no presentar mareo, cansancio, o disminucion de la
frecuencia cardiaca, sin embargo son efectos secundarios del medicamento. El efecto del medicamento dura
aproximadamente 4 a 6 horas. En caso de que tome placebo, se trata de una sustancia sin efecto
farmacoldgico, la cual no dafiara su organismo.

Si sucede alguna complicacion después de la toma del medicamento en estudio, estaremos pendientes para
ayudarlo, registrar los cambios, y mejorar su condicion. De cualquier forma el personal de enfermeria de
Oftalmologia esta enterado del estudio, y es de su conocimiento que cualquier complicacion o reaccion
adversa se comunique con la residente de anestesiologia Mdnica Arébalo Lopez de segundo afio, o con el Dr.
Antonio Castellanos O. quien es el asesor de la tesis, y jefe del servicio de Anestesiologia del hospital de
especialidades Bernarno Sepulveda, o la Dra. Maria Dulce Rascon; asesora adjunta , anestesiologa del servicio
de Especialidades Bernardo Sepulveda del Centro Médico Siglo XXI.

ACLARACIONES

e Su decision de participar en el estudio es completamente voluntaria.

¢ No habra ninguna consecuencia desfavorable para usted, en caso de no aceptar la invitacion.
* No tendra que hacer gasto alguno durante el estudio.

* No recibira pago por su participacion.

e La informacion obtenida en este estudio, utilizada para la identificacion de cada paciente, serd mantenida
con estricta confidencialidad por el grupo de investigadores.

Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participacion, puede, si asi lo desea, firmar la Carta de
Consentimiento Informado que forma parte de este documento.

Cuando los resultados de este estudio seran publicados o presentados en conferencias, por ejemplo, no se dara
informacion que pudiera revelar su identidad. Su identidad serd protegida y ocultada. Para proteger su
identidad le asignaremos un numero que utilizaremos para identificar sus datos, y usaremos ese nUmero en
lugar de su nombre en nuestras bases de datos. Garantizamos la disponibilidad del tratamiento médico
necesario para atender su condicion de salud actual asi como la atencion médica ante cualquier problema que
pueda surgir a lo largo del estudio.

Si tiene preguntas o quiere hablar con alguien sobre este estudio de investigacion puede comunicarse de 08:00

a 20:00 hrs, de Lunes a Viernes con la Dra. Mdnica Arébalo Ldpez, investigadora , a los teléfonos: cel.
5560235262 0 bien, acudir a la jefatura del Servicio de Anestesiologia con el Dr. Antonio Castellanos de lunes a
viernes de 7:30 a 15:00 hrs.

En caso de presentarse una emergencia derivada del estudio, usted puede dirigirse a su clinica de adscripcion
y/o marcar al teléfono 5560235262, en cualquier momento del dia y en cualquier dia de la semana.

Personal de contacto para dudas sobre sus derechos como participante en un estudio de investigacion
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Si usted tiene dudas o preguntas sobre sus derechos al participar en un estudio de investigacion, puede
comunicarse con los responsables de la Comision de Etica en Investigacion del IMSS, a los Tel. 56276900-

21216, de 9 a 16:00 hrs.; o si asi lo prefiere al correo electrdnico: conise@cis.gob.mx. La Comisién de Etica se

encuentra ubicada en el Edificio del Bloque B, Unidad de Congresos piso 4, Centro Médico Nacional Siglo XXI,
Av. Cuauhtémoc 330 Colonia Doctores, C.P. 06725, México D.F.

DECLARACION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO.

Yo, he leido y comprendido la informacion anterior y mis preguntas
han sido respondidas de manera satisfactoria. He sido informado y entiendo que los datos obtenidos en el
estudio pueden ser publicados o difundidos con fines cientificos. Convengo en participar en este estudio de
investigacion.

Firma del participante o del padre o tutor Fecha
Testigo 1 Fecha
Testigo 2 Fecha
He explicado al Sr(a). la naturaleza y los propdsitos de la investigacion; le he explicado

acerca de los riesgos y beneficios que implica su participacion. He contestado a las preguntas en la medida de
lo posible y he preguntado si tiene alguna duda. Acepto que he leido y conozco la normatividad
correspondiente para realizar investigacion con seres humanos y me apego a ella.

Una vez concluida la sesion de preguntas y respuestas, se procedio a firmar el presente documento.

Firma del investigador Fecha

RECURSOS PARA EL ESTUDIO.

- RECURSOS HUMANOS: Pacientes y personal médico involucrado como investigador y
asesores.

- RECURSOS MATERIALES: Tabletas de Propranolol de 40 mg, Tabletas con placebo
fisicamente idénticas al farmaco en estudio, Sobres numerados con folio para entregar a los
pacientes los farmacos. Tensidmetro electronico calibrado, Monitor con baumandmetro y
electrocardiografia en sala de quiréfano, Atropina 1 mg en ampulas, Glucémetro Acu Check,
Torundas con alcohol, Lancetas, Equipo de computo, Hojas bond blancas, tamafio carta,
Impresora, Plumas y Lapices.

- RECURSOS FINANCIEROS: Se solicitd apoyo a la Direccion de Anestesiologia del Hospital de

Especialidades y farmacia para el surtido de tabletas de Propranolol de 40 mg.
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES :
El Siguiente esquema estd disefiado para la realizacion de la tesis en un tiempo de ocho meses
aproximadamente desde la creacion del protocolo de investigacion a su finalizacion, concluida con la impresion

de la tesis aprobada.

Mayo de 2012 Disefio de protocolo de Investigacion
Junio de 2012 a Agosto 2012 Recoleccion de datos

Septiembre 2012 Analisis Estadistico en SPSS

Octubre 2012 Interpretacion de Resultados
Noviembre 2012 Elaboracion de la tesis

Diciembre 2012 Revision por asesor y asesor adjunto
Enero 2012 Impresion de la tesis

ANALISIS ESTADISTICO

La descripcion de las caracteristicas sociodemogréficas y clinicas se analizaron mediante frecuencias y
porcentajes para variables categoéricas y con medias + desviacion estandar para variables continuas. La prueba
Chi cuadrada contrasto variables nominales. Se consideraron significativas las diferencias con valor de p<o,05y
un poder B de 0,84 para un estudio de dos colas. Ademas, fueron empleadas las pruebas de asimetria, curtosis,
y Kolmogorov Smirnov para evaluar diferencias en la distribucion normal en los grupos que se compararon.
Para el analisis de la escala del APAIS y la escala verbal numérica de ansiedad se usé la prueba U de Mann

Whitney, las constantes hemodinamicas fueron analizados mediante T de Student.

RESULTADOS

La muestra consiste en 67 pacientes de los cuales 33 pacientes pertenece al grupo Propranolol y 34 al Grupo
Control. Se analizaron las variables sociodemogréficas, entre ellas el género, la edad, la escolaridad, las
comorbilidades, el ASA, tratamientos previos, encontrandose un grupo uniforme en distribucion sin diferencias

significativas entre ellos.
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Variables Sociodemograficas entre Grupos

Variable
dep
Género
Femenino
Masculino

Edad

Talla

Peso
Escolaridad
Analfabeto
Primaria
Secundaria
Preparatoria
Licenciatura

Diagndsticos
Catarata

Hemorragia Vitrea(HV)

Grupo Propranolol

10 (30,3%)
23 (69,7%)

52,48+ 15,11
161+8,83 cm
68 + 10 kg

5 (15,2%)
14 ( 42,4%)
9 (27,3%)
3(9,2%)

2 (6,1%)

5(15,2%)
8 (24,2%)

Desprendimiento de retina 2 (6,1%)

Glaucoma
Extropion
Catarata+ HV
Otros

Técnica Anestésica

AGB
AL+sedacion
BRB+ Sedacién

Comorbilidades
DM2

HAS

DM2+ HAS+ ERC
Hipotiroidismo

Artritis Reumatoide
Dermatitis Atdpica

Otros

Antihipertensivos
Calcio antagonistas (CA)

IECA’s

ARA2

ARA2+ IECA’s
ARA2+IECA 's+CA

ASA
ASA |
ASAIIl
ASA Il

6 (18,2%)
13%)
3(9,1%)
8 (24,2%)

2 (6,2%)
9(27,3%)
22 (66,7%)

7 (31,8%)
4 (18,2%)
6 (27,3%)
1(4,55)

(0]

1 (4,5%)
3(23,65%)

2 (15,4%)
8 (61,5%)
1(7,7%)
1(7,7%)
1(7,7%)
7(21,2%)
30(60,6%)
6(18,2%)

Grupo Control

16 (47,1%)
18 (53,9%)

52,35+14
159,44 8,33 cm
67+ 10 Kg

6 (17,6%)
19 (55,9%)
4 (11,8%)
2 (5,9%)
3(8,8%)

9 (42,8%)
6(42,9%)
8(66,7%)
5 (14,7%)
(0]
1(2,9%)
5 (14,7%)

1(2,9%)
8 (23,5%)
25 (73,5%)

9 (39,2%)
5(21,7%)
7 (30,4%)
0
1(4,3%)
(0]

1 (4,3%)

(0}
9 (69,3%)
4 (30,8%)
(0}
(0}

10(29,4%)
17(50%)
7(20,6%)

Valor

0,159

0,971
0,46

0,591

0,353

0,140

0,608

0,526

0,706

Las variables clinicas, objeto del estudio, fueron las constantes hemodinamicas: tension arterial, frecuencia
cardiaca, la escala de ansiedad del APAIS, la escala verbal numérica de ansiedad y la glicemia capilar. Todas
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estas variables se midieron en dos tiempos uno durante la valoracion Preanestésica conocida como medicion
basal, y la sequnda en quirdfano, siendo las constantes hemodindmicas medidas cada 10 minutos antes de

cualquier medicacion anestésica.

VARIABLES CLINICAS

Variable Grupo Propranolol
Signos Vitales Basales

TAS 139+26,8
TAD 84+14,3
PAM 102+17,7
FC 71+6

Signos Vitales Qx 2° Tiempo

TAS 141428
TAD 81+12,7
PAM 101+16
FC 65,45+12

Signos Vitales Qx, 3°Tiempo

TAS 137+25
TAD 799
PAM 98,5+13,3
FC 65+12

Glicemia capilar
Glicemia Capilar Basal ~ 159+55
Glicemia Capilaren Ox  145%42

EVN

EVN Basal

Leve 26(78,8%)
Moderado 5(15,3%)
Severa 2(6,1%)
EVN en Qx

Leve 22(66,7%)
Moderado 8(24,2%)
Severo 3(9,1%)
Escala APAIS

APAIS Basal

APAIS en Ox

No ansioso, 30(90,9%)
sin necesidad de informacion
Ansioso, o

con necesidad de informacion

No Ansioso, 1(3%)

con necesidad de informacion
Ansioso, 2(6,1%)

sin necesidad de informacion

Requerimiento
de Atropina 2

Grupo Control

134+21
8o+12,4
99,51+15
729

147%30,4
81,8+14,45
103,29+17,6
73,12#15,6

138,8+28,6
77+11,9

97,716
70+12

133%35
133#35

26(76,5%)
4(11,8%)
4(11,8%)

22(64,7%)
8(23,5%)
4(11,8%)

31(92,2%)

3(8,8%)

Valordep

0,417
0,230
0,484
0,884

0,420

0,996
0,629

0,034

0,784
0,415
0,823
0,063

0,122
0,120

0,264

0,431

0,575

9,575
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AGB: Anestesia General Balanceada; AL: Anestesia Local; BRB: Blogqueo Retrobulbar; CA: Calcio Antagonista;
IECA’s: Inhibidores de la enzima convertidora de la Angiotensina; ARA2: Bloqueadores de receptores ARA2; DM2:
Diabetes Mellitus tipo 2; HAS: Hipertension arterial; ERC: Enfermedad Renal Crénica; TAS: Tension Arterial
Sistélica; TAD: Tension Arterial Diastdlica ; PAM : Presion Arterial Media, FC: frecuencia Cardiaca., Qx: quiréfano,
EVN: Escala Verbal Numérica, APAIS: Amsterdam Preoperative Anxiety and information Scale.

Presion Arterial Media

Valoracion Preanestésica Quirdfano 5 min Quirdfano 10 min

* Propranolol ™ Placebo

Se grafico el comportamiento hemodinamico de las tensiones arteriales medias registradas, en la valoracion

preoperatoria, y en el quirofano considerado como segundo tiempo a los 5y 10 minutos respectivamente tanto

del placebo como del farmaco en estudio : Propranolol

ESCALA VERBAL NUMERICA

® Leve ™ Moderado ™ Severo

26 26

1 i |

8
= , ' 4 4 4
W o N Em
Valoracion Qx Propranolol  Valoracion Placebo Qx Placebo
Propranolol
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La escala Verbal numérica se evaluo al paciente en escala del 1 al 10, siendo leve de 1a 3, Moderadode 4 a6y
ansiedad severa las puntuaciones correspondientes de 7 a 10. Se evalud en dos tiempos: en valoracion

Preanestésica y en quiréfano en ambos grupos de estudio.

® Propranolol

® Placebo

No ansioso, sin  Ansioso con No ansioso con Ansioso con
necesidad de necesidad de necesidad de necesidad de
informacion  informacion  informacion  informacion

La escala del APAIS se evalud en dos tiempos en el basal y en quirdfano. Aqui se grafica la escala evaluada en
quiréfano, en ambos grupos de estudio, traduciéndose como paciente ansioso al que tiene altos

requerimientos de informacion.

DISCUSION.

En estudios previos descritos (10,16,17,18) el uso de Propranolol ha demostrado ser eficaz para disminuir la
ansiedad pre operatoria, con una sola toma previa a la cirugia, sin embargo las escalas usadas para medir la
ansiedad siguen siendo una controversia ya que no han sido validadas en nuestro medio, ademas del reporte
frecuente de confusion durante su aplicacion.

El objetivo del presente estudio, fue demostrar que el Propranolol tiene efectos en la disminucion de ansiedad
preoperatoria de pacientes sometidos a cirugia oftalmoldgica. Lo anterior se fundamento en lo ya descrito
acerca de las bondades ansioliticas del beta bloqueante (11,15,18). En nuestro estudio, se registrd niveles
menores de ansiedad en el segundo tiempo de medicion posterior a la administracion de la medicacion con

respecto a los niveles de ansiedad en la valoracion pre anestésica. Lo anterior puede atribuirse a la necesidad
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de informacion con respecto a la ansiedad frente al procedimiento anestésico quirurgico que el paciente
expreso en la valoracion preanestésica y que resulté aminorar con la informacion pertinente. Esto Ultimo
puede explicarnos porque ambos grupos, experimental y placebo tuvieron una disminucion de los niveles de
ansiedad.

No obstante de haber usado dos escalas diferentes para la evaluacion objetiva del dolor no se logré observar un
resultado con diferencias estadisticamente significativas, es decir; Propranolol no demostrd ser superior frente
al placebo para disminuir la ansiedad pre operatoria.

Se sabe que la ansiedad sobre todo la que se presenta al ingresar al quiréfano es un estado de descarga
emocional (5,6,7) que genera cambios simpaticos manifestados con taquicardia, sudoracion e incluso
hipertension reactiva o fendomeno de la bata blanca, Otro factor que puede explicar nuestros resultados es el
tiempo entre la toma del farmaco y el ingreso a quirofano. En este estudio se contempl6 esta variable de
tiempo dado que el efecto pico del Propranolol es de dos horas (14) después de su administracion oral, sin
embargo, algunos pacientes demoraron mas que el tiempo previsto, por razones inherentes a nuestro estudio
como la programacion quirurgica, disponibilidad de sala, etc

Con respecto a los parametros hemodinamicos, la frecuencia cardiaca disminuy6 notoriamente en el grupo
experimental, algo que se esperaba siendo este medicamento un beta bloqueante, sin embargo la necesidad
de administrar Atropina al paciente no difiri del grupo control.

Uno de los aspectos en el que hay que profundizar es saber si el antecedente de cirugia previa, predispone a
que el paciente no requiera tanta informacion, o no reporte la misma ansiedad con respecto a los que entran a
quiréfano por primera vez o de si esto ocurre a la inversa.

La presente investigacion apunta a, que la visita preanestésica que incluya la adecuada orientacion al paciente,
es una herramienta Util, y necesaria para aminorar la ansiedad y con esto la necesidad de informacion.

El Propranolol al ser un beta bloqueante no selectivo, esta descrito que puede ser responsable de hipoglicemias
al inhibir la glucogenolisis y la gluconeogénesis, sin embargo en la presente investigacidn, con una sola toma
previo al procedimiento quirlrgico, no se observd cambios significativos en la glicemia capilar respecto al

grupo control.
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CONCLUSIONES

No se logré demostrar la superioridad del Propranolol frente al placebo, para disminuir la ansiedad
preoperatoria, por el contrario se logré disminuir la ansiedad en ambos grupos después de una visita pre
anestésica informativa, subrayando una vez mas la importancia de la entrevista médico paciente, previo al
procedimiento a realizarse.

Se necesitan estudios mas amplios, cuidando los factores que pueden afectar la evaluacion y valoracion de las
variables, seria excelente demostrar que el Propranolol en nuestra poblacion disminuye la ansiedad
preoperatoria, ya que las bondades de este medicamento son varias: Disminuye la presion intraocular,
disminuye el consumo de oxigeno del miocardio, antihipertensivo, Util en Sindromes coronarios agudo, estos
padecimientos no son ajenos a nuestros pacientes programados para cirugia oftalmoldgica. Una toma de 40
mg de Propranolol, dos horas previas al procedimiento quirtrgico en estudio no gener6 los cambios esperados
en la ansiedad o los referentes a la tension arterial. Se debera investigar si esta medicacion con mayor periodo

de impregnacion puede generar diferentes respuestas.
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ANEXOS

[

LD

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
HOSPITAL DE ESPECIALIDADES BERNARDO SEPULVEDA
PROTOCOLO DE INVESTIGACION

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACION MEDICA
“EFICACIA DEL PROPRANOLOL PARA MANEJO DE ANSIEDAD PRE OPERATORIA EN PACIENTES
SOMETIDOS A CIRUGIA OFTALMOLOGICA”

Nombre del paciente:

Estimado paciente, se le esta invitando a participar en este estudio de investigacion médica. Antes de decidir si
participa o no, debe conocer y comprender cada uno de los siguientes apartados. Este proceso se conoce
como consentimiento informado. Siéntase con absoluta libertad para preguntar sobre cualquier aspecto que le
ayude a aclarar sus dudas al respecto.

Una vez que haya comprendido el estudio y si usted desea participar, entonces se le pedira que firme esta
forma de consentimiento, de la cual se le entregara una copia firmada y fechada.

Con el presente estudio, trataremos de demostrar un medicamento, el Propranolol; para disminuir la ansiedad
relacionada con el procedimiento quirdrgico, para que usted se sienta mas comodo, cooperador, y no se
alteren sus constantes vitales, en especial su presion arterial.

Una vez que usted tome el Propranolol, se espera una disminucion de la ansiedad relacionada con el
procedimiento quirdrgico, ademas de disminucidon o normalizacion de su presion arterial que puede verse
alterada por el estado nervioso asociado al procedimiento quirurgico al que usted se sometera.

En estudios realizados anteriormente por otros investigadores ( Mealy 1996) se ha observado que este
medicamento disminuye notoriamente la ansiedad, asociado con el procedimiento quirurgico, si se toma el
medicamento el dia de la cirugia.

En caso de aceptar participar en el estudio se le realizaran algunas preguntas

Usted que se encuentra en el Bloque A del Hospital de Especialidades, sera entrevistado por el residente de
anestesiologia el dia previo a su cirugia, quien se encargara de realizar una valoracion de su estado fisico, sus
antecedentes patoldgicos, responda con sinceridad, y en caso de presentar alguna enfermedad, informe sobre
los medicamentos que toma.

Posteriormente le tomara personalmente los signos vitales, La tension arterial, Frecuencia cardiaca, y quedara
registrado en una hoja de recoleccion de datos.

Asi mismo se realizara un test para investigar el grado de ansiedad que presenta al momento de la encuesta,
mismo que se realizara cuando usted se encuentre en quirofano.
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De forma aleatoria, el residente le entregara una tableta en un sobre, el cual corresponde a un medicamento
que puede bien ser el medicamento en estudio : Propranolol o el placebo. Este medicamento debe ser tomado
dos horas antes de su cirugia con un sorbo de agua. La toma de este medicamento no contraindica la toma de
sus otros medicamentos.

Una vez que llegue la hora de ingresar a quiréfano, el residente de anestesiologia estara esperandolo en sala
donde le hara la misma encuesta acerca de la ansiedad y volvera a registrar sus signos vitales por espacio de 10
a 15 minutos, antes de administrar cualquier anestésico.

Los riesgos que conlleva la toma del Propranolol : puede o no presentar mareo, cansancio, o disminucion de la
frecuencia cardiaca, sin embargo son efectos secundarios del medicamento. El efecto del medicamento dura
aproximadamente 4 a 6 horas. En caso de que tome placebo, se trata de una sustancia sin efecto
farmacoldgico, la cual no dafiara su organismo.

Si sucede alguna complicacion después de la toma del medicamento en estudio, estaremos pendientes para
ayudarlo, registrar los cambios, y mejorar su condicion. De cualquier forma el personal de enfermeria de
Oftalmologia esta enterado del estudio, y es de su conocimiento que cualquier complicacion o reaccion
adversa se comunique con la residente de anestesiologia Monica Arébalo Lopez de segundo afio, o con el Dr.
Antonio Castellanos O. quien es el asesor de la tesis, y jefe del servicio de Anestesiologia del hospital de
especialidades Bernarno Sepulveda, o la Dra. Maria Dulce Rascon; asesora adjunta , anestesidloga del servicio
de Especialidades Bernardo Sepulveda del Centro Médico Siglo XXI.

ACLARACIONES

e Su decision de participar en el estudio es completamente voluntaria.

¢ No habra ninguna consecuencia desfavorable para usted, en caso de no aceptar la invitacion.
* No tendra que hacer gasto alguno durante el estudio.

* No recibira pago por su participacion.

e La informacion obtenida en este estudio, utilizada para la identificacion de cada paciente, serd mantenida
con estricta confidencialidad por el grupo de investigadores.

Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participacion, puede, si asi lo desea, firmar la Carta de
Consentimiento Informado que forma parte de este documento.

Cuando los resultados de este estudio seran publicados o presentados en conferencias, por ejemplo, no se dara
informacion que pudiera revelar su identidad. Su identidad sera protegida y ocultada. Para proteger su
identidad le asignaremos un numero que utilizaremos para identificar sus datos, y usaremos ese nUmero en
lugar de su nombre en nuestras bases de datos. Garantizamos la disponibilidad del tratamiento médico
necesario para atender su condicion de salud actual asi como la atencion médica ante cualquier problema que
pueda surgir a lo largo del estudio.

Si tiene preguntas o quiere hablar con alguien sobre este estudio de investigacion puede comunicarse de 08:00
a 20:00 hrs, de Lunes a Viernes con la Dra. Mdnica Arébalo Ldpez, investigadora , a los teléfonos: cel.
5560235262 0 bien, acudir a |a jefatura del Servicio de Anestesiologia con el Dr. Antonio Castellanos de lunes a
viernes de 7:30 a 15:00 hrs.
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En caso de presentarse una emergencia derivada del estudio, usted puede dirigirse a su clinica de adscripcion
y/o marcar al teléfono 5560235262, en cualquier momento del dia y en cualquier dia de la semana.

Personal de contacto para dudas sobre sus derechos como participante en un estudio de investigacion

Si usted tiene dudas o preguntas sobre sus derechos al participar en un estudio de investigacion, puede
comunicarse con los responsables de la Comision de Etica en Investigacion del IMSS, a los Tel. 56276900-

21216, de 9 a 16:00 hrs.; o si asi lo prefiere al correo electrdnico: conise@cis.gob.mx. La Comisién de Etica se
encuentra ubicada en el Edificio del Bloque B, Unidad de Congresos piso 4, Centro Médico Nacional Siglo XXI,
Av. Cuauhtémoc 330 Colonia Doctores, C.P. 06725, México D.F.

DECLARACION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO.

Yo, he leido y comprendido la informacion anterior y mis preguntas

han sido respondidas de manera satisfactoria. He sido informado y entiendo que los datos obtenidos en el
estudio pueden ser publicados o difundidos con fines cientificos. Convengo en participar en este estudio de
investigacion.

Firma del participante o del padre o tutor Fecha
Testigo 1 Fecha
Testigo 2 Fecha
He explicado al Sr(a). la naturaleza y los propdsitos de la investigacion; le he explicado

acerca de los riesgos y beneficios que implica su participacion. He contestado a las preguntas en la medida de
lo posible y he preguntado si tiene alguna duda. Acepto que he leido y conozco la normatividad
correspondiente para realizar investigacion con seres humanos y me apego a ella.

Una vez concluida la sesion de preguntas y respuestas, se procedio a firmar el presente documento.

Firma del investigador Fecha
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HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

TIPO DE ANESTESIA AGB BRB + SED. NUMERO DE MEDICAMENTO
NOMBRE EDAD M F
DX: QX PROGRAMADA
Peso: Talla:

PRIMARIA SECUNDARIA PREPARATORIA LICENCIATURA
DM2 SI NO | OTRAS PATOLOGIAS
HAS SI NO | MEDICAMENTOS PREVIOS
1er TIEMPO HRS.VALORACION PREANESTESICA EVA Ansiedad
PUNTUACION FINAL DE ESCALA DE APAIS o: Nada
No ansioso sin necesidad de informacion 1-3:leve

Ansioso con necesidad de informacion
No ansioso con necesidad de informacion
Ansioso con necesidad de informacion

TA:

FC:

GLUCEMIA: mg/dL

4-7: Moderado
8-10: Severo

2do TIEMPO :QUIROFANO HORA:

ASA:

HORA

TENSION ARTERIAL

FRECUENCIA
CARDIACA

GLICEMIA

Mg/dL

PUNTUACION FINAL
DE ESCALA DE APAIS
No ansioso sin
necesidad de
informacion

Ansioso con necesidad
de informacion

No ansioso con
necesidad de
informacion

Ansioso con necesidad
de informacion

EVA Ansiedad
o: Nada
1-3:leve

4-7: Moderado
8-10: Severo

OBSERVACIONES: Se uso atropina?

ELABORO:

Valoracion Preoperatoria:

FECHA:
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Por favor llene el siguiente formulario de preguntas, con la respuesta que usted considere, Marque con
una X.

NO | Un Maso | Mucho | Extremo
poco | menos

Estoy inquieto con respecto a la anestesia:

Pienso continuamente en la anestesia

Me gustaria recibir una informacion lo mas completa posible
con respecto a la anestesia.

Estoy inquieto con respecto a la cirugia.

Pienso continuamente en la cirugia.

Me gustaria recibir una informacion lo mas completa posible
con respecto a la cirugia.

Valoracién antes de la Cirugia :
Por favor llene el siguiente formulario de preguntas, con la respuesta que usted considere, Marque con
una X.

NO | Un Maso | Mucho | Muchisimo
poco | menos

Estoy inquieto con respecto a la anestesia:

Pienso continuamente en la anestesia

Me gustaria recibir una informacion lo mas completa posible
con respecto a la Anestesia

Estoy inquieto con respecto a la cirugia.

Pienso continuamente en la cirugia.

Me gustaria recibir una informacion lo mas completa posible
con respecto a la cirugia.

Escala de Ansiedad del APAIS, Escala Preoperatoria de Ansiedad e informaciéon de Amsterdam

El cuestionario del APAIS, consiste en seis preguntas que conciernen a la anestesia ,la cirugia, y la necesidad de
informacion por parte del paciente. Todas las preguntas son evaluadas en una escala del uno al cinco. Los items
han sido subdivididos en dos componentes, por su autora Moerman, los relacionados con la ansiedad, y los
relacionados con la necesidad de mas informacion. El item 1,2,4 y 5, son preguntas relacionadas directamente
con la ansiedad.Los valores asignados pueden variar desde 4 a 20. Y los items 3 y 6 estan relacionados con la

necesidad de informacion, los valores pueden ir desde 2 a 10.
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Los valores mayores a 10, en la escala de ansiedad del APAIS, que comprenden los items: 1,2,4 y 5, son
indicativos de un paciente ansioso.

Asi mismo, en la escala de necesidad de informacion del APAIS, que comprenden los items, 3y 6 los valores
entre 2y 4 indican que el paciente no necesita mas informacion. Los valores entre 5y 7, necesidad promedio de
informacion, y mayor a 8 a 10, significa que el paciente tiene un alto requerimiento de informacion, el cual se
correlaciona con altos niveles de ansiedad. (18)

Escala del APAIS

1. Estoy inquieto con respecto a la anestesia

2. Pienso continuamente en la anestesia

Me gustaria recibir mas informacion, lo mas completa posible con respecto a la anestesia
Estoy inquieto con respecto a la cirugia

Pienso continuamente en la cirugia

o v opow

Me gustaria recibir informacion lo mas completa posible con respecto a la cirugia.

Estos items, son evaluados en una escala tipo Likert, del uno al cinco, para la investigacion presente se asignan
valores de 1 que significa no, 2 un poco, 3 mas o menos, 4 equivalente a mucho, y 5 a muchisimo o
extremadamente, de manera que la puntuacion va de 4 a 20 en la escala de ansiedad y de 2 a 10 en la escala de
necesidad de informacion.

Para el presente estudio, se dice que un paciente esta ansioso si cumple uno de los dos criterios 0 ambos,
ansioso con puntuacion mayor a 10 en la escala de ansiedad, o con alto requerimiento de informacion acerca
de su cirugia o anestesia, que se traduce en latos niveles de ansiedad.

La segunda escala usada es la de EVA: escala visual analoga de Ansiedad, los valores van de o a 10. O indica
ausencia de ansiedad, y 10 extremadamente ansioso. Para un mejor analisis dividimos la escala en tres,

Ansiedad leve de o0 a 3, Moderado de 4 a 6 y Severo de 7 a 10.
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