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Resumen
Objetivo. Determinar la efectividad de la dexmedetomidinaintranasal como profilaxis
para temblor postanestésico en pacientes sometidos a cirugia abdominal abierta bajo

a anestesia general en el Hospital General Balbuena.

Material y métodos. Fue realizado un estudio observacional, longitudinal,
prospectivo y analitico en pacientes sometidos a cirugia general abdominal en el
Hospital General Balbuena, en pacientes mayores de 18 afios, ASA |, 11, Ill, para evaluar
el temblor postanestésico mediante la administracion de dexmedetomidina
intranasal como profilaxis, comparado con grupo placebo. Se recolecté efectos
adversos, valores hemodinamicos basal y final, ademas presencia o no de escalofrios
mediante la escala de Crossley y Mahajan; mediante muestreo y muestra no
probabilistica. Analizado con estadistica descriptiva e inferencial; mediante paquete

estadistico SPSSv24.0.

Resultados. Fueron seleccionados 26 pacientes con dexmedetomidina y 24 de
placebo; edad media en afios de dexmedetomidina 37 + 9.7, del grupo placebo 38.3 +
12.3. Se muestra la presion arterial sistélica en mmHg promedio en dexmedetomidina
al final de 119.6 + 13.5 y placebo con 129.3 + 10, p<0.006. La presion arterial diastdlica
en mmHg promedio en dexmedetomidina al final fue de 71.9 £ 9.6 y placebo con 79.9
+ 6.8, p<0.0061. La frecuencia cardiaca al final se observa en dexmedetomidina con
71.1+10.5yelgrupo placebo de 83.2 +0.4; p<0.000. La temperatura al final de la cirugia
con dexmedetomidina 36 + 0.40 GC y placebo 36.3 + 0.49; p<0.019. De los efectos
adversos la hipotension arterial se presentd en 1 de cada grupo. La escala de Crossley
y Mahajan mostr6 temblor visible con la participacion de mas de un grupo muscular

en dexmedetomidina con 1 (3.8%) y placebo 5 (20.8%); p<0.303.



Conclusion. Los valores hemodindmicos fueron con menor promedio en
dexmedetomidina y no hubo diferencias en la presencia de escalofrios de ambos

grupos.

Palabras claves. Dexmedetomidina intranasal, temblor postanestésico, escala de

Crossley y Mahajan.
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INTRODUCCION
La hipotermia perioperatoria inadvertida estd asociada a numerosos resultados

adversos en el periodo postanestésico. Eltemblor postanestésico es una complicacion
importante de la hipotermia; es una respuesta del cuerpo que incluye al menos tres

patrones diferentes de actividad muscular. !

La anestesia general modifica la termorregulacion: aumenta el umbral de la respuesta
hacia la hipertermia y disminuye los umbrales de respuesta al frio. Los estudios que
han analizado esto, se realizaron en humanos voluntarios, usando medicion

timpanica, con una temperatura ambiente de 25°C. 2

Por otro lado, se considera que el temblor no siempre es termorregulador cuando
ocurre en pacientes normotérmicos (temperatura central igual o superior a los valores
iniciales individuales) y vasodilatados periféricamente. Este es un criterio estricto,
porque el umbral de escalofrios (que desencadena la temperatura central) es
tipicamente 1 ° C menos que la temperatura corporal normal y permanece 1 ° C menos

que el umbral de vasoconstriccion incluso durante la anestesia. *

La dexmedetomidina puede controlar los temblores ademas de una buena vigilancia
de la temperatura corporal; sin embargo, puede estar asociado con bradicardia e
hipotension; pero se ha demostrado que la dexmedetomidina reduce con éxito el

umbral de temblor en voluntarios sin comorbilidades. También se ha visto que en



conjunto con otros farmacos como la meperidina y buspirona disminuyen

sinérgicamente el umbral tembloroso. *

La importancia de contar con estudios que ayuden a prevenir la presencia de temblor
postanestésico es relevante para la recuperacion del paciente después de la cirugia
bajo anestesia general, se sabe que el nimero de pacientes de edad avanzada que
requieren anestesia general son mas propensos a hipotermia y temblores durante el
periodo posoperatorio. Por otro lado, independientemente de la edad los escalofrios
se asocian con muchos resultados perioperatorios adversos, incluida la recuperacion
tardia de la anestesia, el aumento de la pérdida de sangre y la infeccidn de la herida
quirdrgica, aunado a ello aumenta el consumo de oxigeno, la acidosis lactica, y
aumento de la tasa metabdlica hasta en un 400%. Por lo tanto, tanto el monitoreo de
temperatura como la prevencion de los factores desencadenantes de los temblores
postoperatorios son esenciales durante una anestesia regional o general, ya que de

ello depende una recuperacion adecuada del paciente.’



MARCO TEORICO
Shivering o temblor postanestésico, es una complicaciéon comun en el periodo

postoperatorio, y tiene una relacion directa con la temperatura corporal central, ya
que los temblores ocurren en aproximadamente el 50% de los pacientes con una

temperatura central de 35.5°C y en el 90% de los pacientes con temperatura de 34.5°C.

6

En la anestesia general, la temperatura central disminuye entre 0.5y 1.5 °C, en la
primera hora posterior a la induccidn anestésica, al igual que en la anestesia regional.

Esto resulta primariamente por la redistribucion del calor del centro a la periferia.”

El temblor postanestésico es relativamente comun y afecta al 5-65% de los pacientes
después de la anestesia generaly al 33% de los pacientes durante la anestesia regional
epidural. Eltemblor puede exacerbar el dolor postoperatorio e inducir complicaciones
en pacientes con enfermedad coronaria o insuficiencia cardiaca al aumentar el

consumo de oxigeno.

Ramos G, estudié en 119 pacientes intervenidos de cirugia bajo anestesia general, en
la sala de recuperacion la presencia de temblor postoperatorio, encontrando esta

complicacién en el 21%, de los cuales el 71% se hallaba asociado a hipotermia. °

Por otra parte, Ferreira y col. publicaron que la incidencia de temblores
posoperatorios oscila entre 6.3 y 66 %. De los cuales 5 a 65 % se relacionan con

anestesia general y en 30 % de pacientes que recibieron anestesia peridural, esto



debido a los factores que pueden estar asociados como la regulacion térmica y la

liberacidn de citoquinas por el procedimiento quirdrgico. 1

El temblor postanestésico es una respuesta del organismo que incluye dos patrones
diferentes de actividad muscular. El primero, se corresponde al temblor relativo a la
regulacion térmica, asociada a vasoconstriccion y constituye la respuesta fisioldgica
central o periférica desarrollada en el periodo intraoperatorio. El segundo, se asocia a

vasodilatacion y corresponde al temblor no relacionado a la regulacion térmica. 1

Los temblores no siempre se presentan en pacientes hipotérmicos, se pueden
presentar en pacientes normotérmicos y en contraposicion, muchos pacientes con

hipotermia importante no presentan temblores. 2

Fisiologicamente la informacion sobre la temperatura ambiental es detectada por
termorreceptores cutaneos, que se transmite al area predptica a través de vias
neuronales, esta rapida transmision permite al sistema termorregulador central,
ordenarinmediatamente las respuestas de defensa termorreguladora antes de que los

cambios en la temperatura ambiental impacten en el cuerpo. 3

Para mantener la temperatura corporal, el sistema termorregulador también necesita
monitorear las temperaturas de las estructuras centrales del cuerpo. El mecanismo
mas importante para controlar la temperatura central del cuerpo son las neuronas
termosensibles en el area predptica, area hipotalamica anterior y areas vecinas del

septum entre las cuales se hallan las neuronas sensibles al calor que monitorean la



temperatura del tejido y contribuye predominantemente al mecanismo

termosensorio central.

Sin embargo, el mantenimiento de calor también depende de la actividad metabdlica
para su produccion y de los mecanismos corporales para su pérdida; asi como de las

condiciones ambientales. Todo esto para mantener una temperatura en torno a 37°C.

15

La produccién de calor es el resultado del metabolismo oxidativo de los nutrientes.
Durante el estado de reposo la produccion de calor depende del cerebro y de los
6rganos del tronco y muy poco de las participaciones de los musculos. Durante el

ejercicio la produccién de calor es de origen muscular.

La anestesia y la cirugia causan un significativo impacto sobre el balance térmico
corporal a causa de la alteracion de los mecanismos de termorregulacion normales y
por la pérdida de calor causada durante la cirugia (exposicion a un ambiente con bajas
temperaturas en la sala de operaciones, soluciones frias de lavado intraoperatorias y

de infusiones intravenosa). '’

La anestesia general modifica el intervalo interumbral normal (llevandolo de 0.2°Ca 4
°C) de modo que la respuesta termorregulador compensatoria al frio se desencadena
alos34-35°Cy larespuesta al calor a los 38 °C. La mayoria de los pacientes sometidos

a anestesia general desarrollan hipotermia de modo que la temperatura desciende de



1 a 3°C, dependiendo del tipo de anestesia y su duracién, de la magnitud de la

exposicion quirlrgica y de la temperatura ambiente. 18

Uno de los factores importantes que determinan los cambios en el rango de la
temperatura central durante la fase inicial de la anestesia y del cual depende la
redistribucion de calor, es la cantidad de tejido adiposo. Recientemente la grasa parda
ha ganado especial interés como un efector clave de la termogénesis sin presencia de
temblor, especificamente la localizada en el cuello, las claviculas, alrededor de la aorta
y los rifiones. El tejido adiposo marrén es considerado el sistema especializado en los

procesos de termorregulacion y del control de los recursos energéticos. 2

Fases de hipotermia durante la anestesia general.

Fase 1: Hipotermia inicial (redistribucion de calor)

Durante la primera hora se puede caer de 1 a 1.5°C , esto por la presencia de
redistribucion interna de calor, donde la induccién anestesia inhibe el efecto
vasoconstrictor, por lo que lleva a una vasodilatacion cutanea que va llevar a una
perdida calérica de hasta un 7%, donde la produccidn de calor y oxigeno disminuyen
en un 20 a 30% por lo tanto el resultado de la redistribucion de calor del
compartimento central al periférico  causa ese descenso de umbral de
vasoconstriccion, por lo que tal evento es el responsable de la disminucion de calor en

un 80% .



Fase 2: Balance caldrico negativo: descenso gradual y lento de la temperatura central,
alrededor de 0.5 grados centigrados como consecuencia de la caida de calor ante la

falta de respuesta termorreguladoras.

Esta disminucidn de la temperatura durante la anestesia general se muestra con una
triple curva; donde se muestra rapida durante la primera hora, posteriormente lenta

hasta forma una meseta que se va a ver instaurada de 3 a 4 horas.

Fase 3: Estabilizacion de la temperatura central. La temperatura central se estabiliza
en 35 a 36 grados centigrados reflejando el equilibrio entre las pérdidasy la produccion
de calor, reaparece la vasoconstriccion cutanea, como respuesta termorreguladora al

frio. 2

Asimismo, el desarrollo de los temblores es un reflejo protector que aumenta la
produccionn de calor corporal a traves de la contraccion muscular. Los efectos
colaterales de los temblores son el aumento del consumo de oxigeno, aumento de los

niveles de dolor e interferencia en la monitorizacion.

De acuerdo con multiples revisiones, la incidencia fluctia entre 6 y 66%; el género
(predomina en hombres) y el tiempo de cirugia parecen ser los factores determinantes

para presentar temblor postanestésico. 2

El temblor postanestésico incrementa la presidon intraocular e intracraneal. Es

especialmente molesto en las mujeres en el rea de labor que se encuentran en trabajo



de parto. Existe molestia con la sensacion de frio que es mas incomoda que el mismo

dolor ocasionado por la intervencién quirdrgica.

Otros autores mencionan que el temblor postanestésico es una de las principales
causas de molestia en las aéreas de recuperacion en las pacientes que recibieron
anestesia general. Ocurre en 40% de los casos, la mayoria de las veces es precedida de

un fendmeno de hipotermia perioperatoria. »



ANTECEDENTES
La teoria general define a la causa termorreguladora del temblor que es debido a la

hipotermia central o de la piel desencadenada por la pérdida de calor en el periodo
preoperatorio, el hipotdlamo posterior se activa y envia sefiales a las neuronas
motoras anteriores de la columna vertebral, esto aumenta el tono del musculo en todo
el cuerpo, y cuando las sefiales de los receptores frios y el hipotalamo posterior se

elevan mas alto que un cierto nivel origina el temblor. %27

Para prevenir o tratar los temblores postoperatorios se han investigado muchos
medicamentos, incluidos clonidina, dexmedetomidina, ketamina, meperidina,
nefopam, ondansentrén y tramadol. Se demostré que estos medicamentos son
efectivos bajo diversas condiciones quirlrgicas y técnicas de anestesia, incluida la

anestesia general o espinal. %

La dexmedetomidina es un agonista del receptor a2, con efectos sedantes,
ansioliticos, simpaticoliticos y analgésicos, y depresion minima de la funcién de las
vias respiratorias. Es potente y altamente selectivo para los receptores a2, en una
proporcion de 1620: 1. Entre sus efectos hemodinamicos, incluyen hipertension
transitoria, bradicardia e hipotension, resultado de ser vasoconstrictor periféricoy con

propiedades simpaticoliticas. ?°

En anestesia pediatrica, la dexmedetomidina es ampliamente utilizado y juega un

papel importante como adyuvante anestésico, en reducir el dolor postoperatorio, la



agitacion de emergencia y los temblores. La aplicacion intranasal es una via de
administracion casi no invasiva y facil, que es comoda y eficaz y no requiere la

cooperacion de los nifios. ¥

En un metaanalisis Kang P, y cols.; compararon las intervenciones farmacoldgicas para
prevenir los temblores postoperatorios, donde se mostré que hay heterogeneidad
significativa con respecto al disefio del estudio y medicion de resultados con nefopam
IV, meperidina, tramadol IV y dexmedetomidina; se clasificaron con mejores
resultados en comparacidon con otras intervenciones independientemente de la

anestesia general o espinal. **

Callaway, y cols.; hicieron un estudio comparativo para la eficacia en la prevencion del
shivering, donde propuso la dexmedetomidina 1.0ug/kg en bolo por 10 minutos, y
como placebo solucion salina en 10 sujetos. Los diez sujetos experimentaron
temblores con placebo, y los temblores comenzaron a una media de temperatura de
36.6+0.3°C. La temperatura media mas baja después del placebo fue 36.0 £ 0.3° C. Con
la dexmedetomidina, solo 3 sujetos temblaron, siendo la temperatura media mas baja
de 35.7 £ 0.4° C. La temperatura se mantuvo por debajo de 36 ° C durante las dos horas
completas en 6 sujetos. Después de ladexmedetomidina, los sujetos tuvieron sedacion
moderada y una reduccion media de 26 + 13 mmHg en la presion arterial que se

resolvié dentro de los 90 minutos. La frecuencia cardiaca disminuy6 una media de 23

10



+ 11 latidos por minuto, después de placebo y dexmedetomidina. La

dexmedetomidina no produjo depresion respiratoria.

Zhen Xiuy cols.; mediante un metaanalisis, revisaron treintay nueve ensayos con 2,478
pacientes para determinar la reduccion en temblores postoperatorios con el uso de
Dexmedetomidina en comparacion con placebo, RR=0.26; (Intervalo de confianza del
95% 0.20 a 0.34), con una dosis minima efectiva de 0.5mcg kg* (RR = 0,36; IC 95%: 0.21
a 0.60). El efecto anti-temblor puede ser logrado tanto por via intravenosa como
epidural cuando es administrado dentro de las dos horas anteriores al final de la
cirugia. La eficacia de la dexmedetomidina fue similar a agentes anti-temblores
ampliamente utilizados, como el fentanilo, meperidina, tramadol, clonidina, etc.
Aunque con algunos efectos adicionales como aumentar la incidencia de sedacion,

hipotension, bradicardia y boca seca. *

Elvan EG, y cols.; investigaron la eficacia de la infusion de dexmedetomidina
intraoperatoria en los escalofrios postoperatorios en 90 pacientes de sexo femenino,
ASA I-ll, 35-60 afios de edad, programados para histerectomia abdominal total
electiva, bajo anestesia general. Después de la intubacién endotraqueal un grupo
recibié infusion de solucidn salina normal y el otro dexmedetomidina recibido como
una dosis de carga de 1 microgramo kg para 10 minutos seguido de una infusion de
mantenimiento de 0,4 microgramo kg / h. Se observo temblor Postanestésico en

21(23%) de los pacientes, en el grupo de solucion salina y en 7 (8%) de los pacientes

11
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del grupo de la dexmedetomidina (P = 0.001). El Temblor ocurrié con mas frecuencia

en el grupo de solucién salina. *

Actualmente solo hay dos estudios sobre la farmacocinética de dexmedetomidina
intranasal disponible, uno de ellos por Yoo et al., en 2015; que administraron 84 ug
(aproximadamente 1 ug / kg) nasal de dexmedetomidina a seis adultos sanos y
descubrié que la concentracion plasmatica arterial maxima fue 340 (230-700) pg /ml,
y el tiempo pico fue de 38 (15-60) min. Los perfiles farmacocinéticos para dosis IV e
intranasal de la dexmedetomidina se ajustd bien, la biodisponibilidad intranasal fue

del 82%. *

Liy col, en 2018; informaron para adultos una concentracion maxima media de 250 y
280 pg/ mldespuésde 1 ug/ kg de dexmedetomidina administrada por un atomizador
0 como gotas, respectivamente. Encontraron que la via LV. tuvo un inicio
significativamente mas rapido (15 min, IC 95% 15-20 min) en comparacion con la via
intranasal por atomizador (47.5 min, IC 95% 25-135 min), y por gotas (60 min, IC 95%
30-75 min), (P <0.001). No hubo diferencia en la duracién de la sedacién entre los tres
grupos de tratamiento (P = 0.88) ni en la mediana del tiempo de inicio entre los dos

modos de administracion intranasal (P = 0.94). %

Para determinar la presencia de temblor postoperatorio, se usa la escala propuesta
por Crossley y Mahajan: 0 = Sin temblores; 1 = Uno o mas de los siguientes aspectos:

piloereccidn, vasoconstriccion periférica, cianosis periférica sin otra causa, pero sin
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actividad muscular; 2 = Actividad muscular visible restringida a un grupo muscular; 3=
Actividad muscular visible en mas de un grupo muscular; 4 = Actividad muscular

intensa que envuelve todo el cuerpo. ¥
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.
El temblor postanestésico es considerado una de las mayores complicaciones en las

areas de recuperacion posterior sobre todo a la anestesia general que ocurre en 40%
de los casos, la mayoria de las veces es precedido de un fendmeno de hipotermia

perioperatoria.

La hipotermia perioperatoria se asocia a mayor morbimortalidad por lo que la
temperatura del paciente quirdrgico deberia ser una preocupacion fundamental, sin

embargo, es un parametro fisioldgico poco valorado.

Entre ambas constituyen de los principales elementos clinicos a valorar en el periodo
postanestésico, ademas del dolor posoperatorio, que inciden en la morbilidad del

paciente en recuperacion.

Existen en nuestro medio hospitalario pocas valoraciones sobre el empleo de
farmacos para evitar el temblor postoperatorio, ante la falta de ello, la literatura ha
propuesto empleo de dexmedetomidinaintranasal para su prevencidn, la cual seria un
elemento eficaz por su administracion y efectos comparables a otros medicamentos

que persiguen iguales objetivos.

De ahi que es necesario identificar estos efectos en nuestros pacientes que puede
mejorar el efecto temblor postoperatorio, y que podria ser utilizado con eficacia en

nuestro medio.

Siendo necesario resolver la siguiente pregunta de investigacion:
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iEs efectiva la dexmedetomidina intranasal como profilaxis para temblor

postanestésico en pacientes sometidos a anestesia general?
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JUSTIFICACION
El temblor postanestésico es un movimiento involuntario que afecta a uno o varios

grupos musculares, lo cual se presenta generalmente en la primera fase de
recuperacion después de la anestesia general, que fluctia entre 6 y 66%; el género
masculino es el que lo sufre mas, y el tiempo de cirugia parecen ser los factores

determinantes. %

De ahi laimportancia de contar con farmacos que logren reducir la probabilidad de la
presentacion del temblor postoperatorio, que es una de las pautas que marcan la
satisfaccion de la anestesia, ademas de disminuir los riesgos de complicarse el

paciente.

En nuestro medio no se han presentado estudios sobre la presencia de esta
complicacién a pesar del empleo de opioides y otros medicamentos que la ocasionan,
y mucho menos se cuentan con suficientes estudios que estudien su prevencion en

nuestro pais.

El control térmico de los pacientes es responsabilidad de nuestra area como
anestesidlogos, pues el desenlace de la hipotermia puede estar implicada en el

desarrollo de complicaciones como la presencia del “shivering”.

Elriesgo de hipotermia tiene mayor aumento en pacientes de la tercera edad, ademas

de depender del estado nutricional del paciente, asi como la coexistencia de otras
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enfermedades principalmente de origen metabdlico; escenario comun de la variedad

de pacientes que manejamos de forma ordinaria en nuestro hospital.

Por lo tanto, el mantenimiento de la temperatura corporal es resultado del balance de
la produccién y pérdida de calor; el cual se encuentra modificado en todos los

pacientes que son sometidos a procedimiento anestésico.

Asi conociendo el efecto de farmacos como dexmedetomidina administrada de una
manera comoda como la intranasal, es posible reducir el efecto de la hipotermia por

temblor fino o su presencia en pacientes con comorbilidades.

De ahi que el propdsito de este estudio es identificar la efectividad de la
dexmedetomidina intranasal como profilaxis para temblor postanestésico en

pacientes sometidos a anestesia general.
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OBJETIVOS

General.

- Valorar la efectividad de la Dexmedetomidina intranasal como profilaxis para
temblor postanestésico en pacientes sometidos a cirugia abdominal abierta

bajo a anestesia general en el Hospital General Balbuena.

Especificos.

- Identificar la frecuencia del temblor postanestésico de acuerdo con la edad,
sexo, tipo de cirugia de los sujetos del estudio, sometidos a anestesia general.

- Registrar el tiempo en minutos de la cirugia del acto anestésico-quirdrgico en
pacientes sometidos a anestesia general.

- Medir la temperatura corporal durante y después del acto anestésico-
quirdrgico en pacientes sometidos a anestesia general.

- Evaluar la presencia de temblor postanestésico en pacientes sometidos a
anestesia general mediante la escala propuesta por Crossley y Mahajan.

- Documentar efectos adversos con la administracion nasal de

dexmedetomidina (hipotensidn arterial, bradicardia).

18



HIPOTESIS

Hipotesis alterna

La dexmedetomidina intranasal es efectiva como profilaxis para temblor

postanestésico en pacientes sometidos a anestesia general.

Hipdtesis nula

La dexmedetomidina intranasal no es efectiva como profilaxis para temblor

postanestésico en pacientes sometidos a anestesia general.
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MATERIALY METODOS
Una vez aprobado el estudio por el comité de ética y de investigacion; se identificaron

a los pacientes que llegaban al servicio de urgencias y que fueron sometidos a cirugia
de urgencia bajo anestesia general, fueron seleccionados los pacientes sometidos a
cirugia abdominal abiertas de urgencia, cuya técnica anestésica fue anestesia general
balanceada, mayor a 18 afios, de ambos sexos, ASA I, II, Ill. Se excluyeron las
embarazadas, alergia al farmaco del estudio, sepsis, historia de convulsiones,
desorden tiroideo, enfermedad hepatica o renal grave, alteraciones de la conduccion
cardiaca, hipotensos o con apoyo de vasopresor, que cursaron con gravedad. Se

excluyeron aquellos con defuncion.

Debido a la contingencia por COVID 19 solo recolecté una muestra de 50 pacientes a
los cuales una vez seleccionados se les informd sobre el propdsito del estudio, al

aceptar, se les solicit6 la firma de consentimiento informado. (Anexo)

Se realizd después un sorteo mediante colocaciéon de dos cartas en una caja
establecida para ello, marcado con la letraDy la P;y la que el paciente obtuvo el grupo

fue seleccionado. Se formaron asi, dos grupos:

-Grupo D: Administracion de dexmedetomidina por via intranasal a dosis de 1 mcg/kg,

una hora antes del término de la cirugia.

-Grupo P: Administracion de solucién salina al 0.9% por via intranasal, que sera el

grupo control o placebo.
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Al término de la cirugia se anotaron en el instrumento de recoleccion las variables
edad, sexo, tipo de cirugia, tiempo de cirugia, tiempo anestésico, efectos adversos
como hipotension o hipertension arterial, bradicardia, mediante evaluacion de los
patrones hemodinamicos al inicio y al final de la cirugia, alergia al medicamento.
Temperatura medida en Grados centigrados (GC) para busqueda de hipotermia y

presencia o no de escalofrios mediante la escala de Crossley y Mahajan. (Anexo).
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RESULTADOS
Dentro de las caracteristicas de los pacientes del estudio, se observa edad media en

afos del grupo (D) dexmedetomidina 37 £ 9.7, tiempo de anestesia en m 153.7 + 33.7,
sexo masculino en 17 (65%), se hizo apendicectomia en 6 (23.1%). Del grupo (P)
placebo edad media en afios 38.3 + 12.3, tiempo de anestesia en m 132.4 + 45.2, sexo
masculino en 10 (42%), se hizo apendicectomia en 11 (64.7%). Demas caracteristicas

se pueden observar en la tabla 1.

Dentro de los patrones hemodinamicos se muestra la presion arterial sistolica en
mmHg promedio al final en el grupo (D) 119.6 + 13.5 yen el grupo (P) con 129.3 + 10,
p<0.006, la presion arterial diastélica en mmHg promedio al final en el grupo (D) fue de
71.9+9.6 yen el grupo (P) fue de 79.9 + 6.8, p<0.0061. Como se muestran en la grafica

ly2.

Otros valores hemodinamicos muestran la frecuencia respiratoria final del grupo de
dexmedetomidina con 15+ 1, del placebo 15.9 + 0.4, p<0.000. La frecuencia cardiaca al
final se observa en dexmedetomidina con 71.1 + 10.5y el grupo placebo de 83.2 + 0.4;

p<0.000. Como se detalla en las graficas 3y 4.

Con respecto a la seguridad y eficacia de la prevencion del temblor postanestésico, se
muestra la temperatura al final de la cirugia con dexmedetomidina 36 + 0.40 GC y
placebo 36.3 + 0.49; p<0.019. De los efectos adversos la hipotension arterial se

presentd en 1 de cada grupo. La escala de Crossley y Mahajan mostré temblor visible

22



con la participacion de mas de un grupo muscular en dexmedetomidina con 1 (3.8%)

y placebo 5 (20.8%); p<0.303. Como se detalla en la tabla 2.

Tabla 1. Caracteristicas de los pacientes que recibieron dexmedetomidina intranasal y

placebo del estudio.

Caracteristicas Dexmedetomidina n=26 (%) Placebo n=24 (%)
Edad media en anos 37+9.7 38.3+12.3
Tiempo de cirugiaen m 137+33.1 113.2+40.1
Tiempo de anestesiaenm | 153.7 £ 33.7 132.4+45.2

Sexo

Masculino 17 (65) 10 (42)

Femenino 9 (35) 14 (48)

ASA

I 16 (62) 15 (62)

1l 10 (38) 9(38)

Cirugia realizada

Apendicectomia 6(23.1) 11 (64.7)
Laparotomia exploradora | 9 (34.6) 8 (33.3)
Colecistectomia abierta 8 (30.8) 3(12.5)
Plastia de hernia 2 (7.7) 0
Drenaje de absceso 0 2 (8.3)
Cierre ulcera gastrica 1(3.8) 0

Fuente: Hospital General Balbuena
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Grafica 1. Presion arterial sistdlica (TAS) promedio en mmHg, basal y final de los

pacientes que recibieron dexmedetomidina intranasal y placebo del estudio.

N=50
140
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132.6
130 129.3
125
119.6

120

: I

110

TAS basal TAS final

B Dexmetomidina M Placebo

Fuente: Hospital General Balbuena

T de Student para dos muestras independientes: TAS basal p<0.442, TAS final p<0.006.
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Grafica 2. Presion arterial diastélica (TAD) promedio en mmHg, basal y final de los

pacientes que recibieron dexmedetomidina intranasal y placebo del estudio.

N=50
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84 83.6
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66

TAD basal TAD final

B Dexmetomidina M Placebo

Fuente: Hospital General Balbuena

T de Student para dos muestras independientes: TAD basal p<0.946, TAD final p<0.001.

25



Grafica 3. Frecuencia respiratoria (FR) promedio por minuto, basal y final de los

pacientes que recibieron dexmedetomidina intranasal y placebo del estudio.

N=50
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FR basal FR final

B Dexmetomidina M Placebo

Fuente: Hospital General Balbuena

T de Student para dos muestras independientes: FR basal p<0.599, FR final p<0.000.
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Grafica 4. Frecuencia cardiaca (FC) promedio por minuto, basal y final de los pacientes

que recibieron dexmedetomidina intranasal y placebo del estudio.

N=50
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FC basal FC final

B Dexmetomidina M Placebo

Fuente: Hospital General Balbuena

T de Student para dos muestras independientes: FC basal p<0.581, FC final p<0.000.
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Tabla 2. Resultados de seguridad y eficacia de los pacientes que recibieron

dexmedetomidina intranasal y placebo como profilaxis para temblor postanestésico.

Temperatura en grados centigrados Dexmedetomidina | Placebo p

n=26 (%) n=24 (%)
Basal 36.8+£0.60 36.9+0.63 | <0.533!
Alfinal de la cirugia 36+0.40 36.3+0.49 | <0.019*
Efectos adversos <0.6242
Ninguno 24 (92.3) 23 (95.8)
Hipotension arterial 1(3.8) 1(4.2)
Sedacion RASS-2 1(3.8) 0
Escala de Crossley y Mahajan <0.303?
Sin escalofrios 22 (84.6) 18 (75)
Fasciculaciones leves de cara o cuello 3(11.5) 1(4.2)
Temblor visible con la participacion de | 1(3.8) 5(20.8)

mas de un grupo muscular

Fuente: Hospital General Balbuena

IT de Student para dos muestras independientes. 2Chi cuadrada de Pearson. 3U de

Mann Whitney.

28



DISCUSION
Fueron seleccionados para observar la presencia de temblor postanestésico en el

grupo de dexmedetomidina 26 pacientes y con placebo 24, siendo su edad media en
afos de dexmedetomidina 37 + 9.7, sexo masculino en 17 (65%), Del grupo placebo
edad media en afos 38.3 + 12.3, sexo masculino en 10 (42%). Todos ellos recibieron

anestesia general.

Dentro de las caracteristicas de la cirugia se observa el tiempo de anestesia en m 153.7
+ 33.7, se hizo apendicectomia en 6 (23.1%) con dexmedetomidina. En el grupo
placebo el tiempo de anestesia en m 132.4 + 45.2, se hizo apendicectomia en 11

(64.7%). Mostrando mayor tiempo de anestesia en el grupo de dexmedetomidina.

Dentro de los patrones hemodinamicos se muestra la presion arterial sistdlica en
mmHg promedio al final de 119.6 + 13.5y placebo con 129.3 + 10, p<0.006, la presion
arterial diastélica en mmHg promedio al final fue de 71.9+ 9.6 y placebo con 79.9+ 6.8,
p<0.0061. Asimismo, tanto la frecuencia cardiaca como respiratoria mostraron
diferencias significativas siendo menor en el grupo de dexmedetomidina, como
menciona Zhen Xiu y cols.; mediante un meta-analisis, revisaron treinta y nueve
ensayos con 2,478 pacientes para determinar la reduccidn en temblores
postoperatorios con el uso de Dexmedetomidina en comparacion con placebo, donde
la eficacia de la dexmedetomidina fue similar a agentes anti-temblores ampliamente
utilizados, como el fentanilo, meperidina, tramadol, clonidina, etc. Aunque con

algunos efectos adicionales como aumentar la incidencia de sedacion, hipotension,
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bradicardiay boca seca * que, en comparacion con el estudio, fueron significativos los
valores hemodinamicos al observarse con menor promedio que en el placebo, no
observando efectos adversos mas que la hipotension arterial donde se presentd en 1

de cada grupo.

Las investigaciones de Callaway, y cols.; mediante un estudio comparativo para la
eficacia en la prevencion del shivering, donde propuso la dexmedetomidina 1.0ug/kg
en bolo por 10 minutos, y como placebo solucién salina en 10 sujetos observaron que
la temperatura media mas baja después del placebo con 36.0 + 0.3° C, la
dexmedetomidina, la temperatura media mas baja fue de 35.7 + 0.4° C, 3* como en
nuestro estudio la temperatura al final de la cirugia con dexmedetomidina fue de 36

GCy placebo 36.3 + 0.49; p<0.019.

Por otra parte, aunque se observaron sin escalofrios en 22 (84.6%) con
dexmedetomidina y de 18 (75%) con placebo, por lo que no mostraron diferencias
significativas, destaca la presencia de temblor visible con la participacion de mas de
un grupo muscular en dexmedetomidina con 1 (3.8%) y placebo 5 (20.8%). Con
resultados diferentes a lo mencionado por Elvan EG, y cols.; que investigaron la
eficacia de la infusién de dexmedetomidina intraoperatoria en los escalofrios
postoperatorios en 90 pacientes de sexo femenino, ASA I-ll, 35-60 afos de edad,
programados para histerectomia abdominal total electiva, bajo anestesia general, se

observé temblor postanestésico en 21(23%) de los pacientes, en el grupo de solucion
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salina 'y en 7 (8%) de los pacientes del grupo de la dexmedetomidina (P = 0.001). El

Temblor ocurrié con mas frecuencia en el grupo de solucién salina. *

La investigacidon de Zhen Xiu y cols.; * en un meta-analisis, en donde revisaron 39
ensayos con 2,478 pacientes, no encontraron diferencias de la dexmedetomidina en
comparacion con agentes anti-temblores, siendo similar a lo presentado en nuestro

estudio.
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CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
Este grupo de pacientes mostro la tendencia de la dexmedetomidina a la reduccién de

los valores hemodinamicos, pero una importante mejora en el control de la
temperatura en comparacion con el placebo, aunque no se presentaron diferencias
significativas, cabe mencionar que en otros estudios muestran resultados similares.
Aunque es importante hacer notar que mas pacientes presentaron temblor visible con
la participacion de mas de un grupo muscular en el grupo placebo. De ahi que es
recomendable utilizar la dexmedetomidina intranasal para reducir la presencia de

escalofrios, debido a su facil administracion y a un buen control de la temperatura.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

INFORMACION PROYECTO DE INVESTIGACION:

“Dexmedetomidina intranasal como profilaxis para temblor postanestésico en
pacientes sometidos a cirugia abdominal abierta bajo a anestesia general en el

Hospital General Balbuena.”

En el Hospital General Balbuena, se esta desarrollando un proyecto de investigacion
que tiene como propodsito proporcionarle medicamentos y medidas para evitar el

temblor o escalofrio, que suele presentarse después de la anestesia general.

La técnica de aplicacion de los medicamentos debera proporcionarle un confort en su
operacion, después de ser realizada, para evitar uno de los efectos no deseados como
los escalofrios. Se comparara el medicamento de probada calidad y aprobado por la
FDAy utilizados en nuestro cuadro basico. Los cuales son usados de manera comun en
el procedimiento anestésico para el tipo de cirugia y anestesia al que se sometera.
Nosotros somos un grupo de Investigadores pertenecientes a los Servicios de Salud,
con experiencia en el manejo anestésico y deseamos que participe en el estudio cuyo

titulo se encuentra indicado al inicio.

Su participacidon consiste en permitirnos administrar de manera intranasal la
dexmedetomidina que ha sido utilizada en anestesia general para prevenciéon de
escalofrios. Al aceptar participar en el estudio, no necesita cubrir ninguna cuota
monetaria ni de recuperacion. Nosotros estamos en la disposicion de hacer de su
conocimiento todo lo concerniente al problema si es su interés, aclararle sus dudas,
proporcionarle, en caso de necesitarlo, atencion médica e incluso orientarlo hacia

servicios de caracter legal, de ser asi necesitarlo.

Usted puede retirar su consentimiento a participar en el momento que lo considere,

sin que ello signifique que la atencidonn médica que se le proporciona se vea afectada.
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Al mismo tiempo, le informamos que esta participacion no conlleva ninglin costo extra
en su atencidon y que toda la informacién que obtengamos de usted a partir del
cuestionario es confidencial por lo que su identificacion personal no serd dada a

conocer a menos que usted lo autorice especificamente.

En este estudio participaran los anestesidlogos de base que apoyen el protocolo
incluyendo al asesor clinico, el médico residente que se encuentre rotando en la sala
quirdrgica que le corresponda al paciente incluyendo el residente que presenta esta

investigacion.

39



CONSENTIMIENTO INFORMADO

México CDMX., a Dia Mes Afio
A quien corresponda:
Yo declaro libre y voluntariamente

que acepto participar en el estudio de “Dexmedetomidina intranasal como profilaxis para
temblor postanestésico en pacientes sometidos a cirugia abdominal abierta bajo a anestesia
general en el Hospital General Balbuena”, que se realiza en esta institucion y cuyos objetivos
consisten en: prevenir el temblor o escalofrio, que suele presentarse después de la
anestesia general.
Estoy consciente de los procedimientos, pruebas y tratamientos para lograr los objetivos
mencionados previamente.
También sé que entre los posibles riesgos y efectos para mi persona pueden estar:
1. sensacion de boca seca, somnolencia, hipotensién arterial, bradicardia.
Entiendo que del presente estudio se derivaran los siguientes beneficios.
1. prevencion del temblor postanestésico, analgesia, disminucion de la ansiedad.
Es de mi conocimiento que seré libre de retirarme de esta investigacion en el momento que yo
asi lo desee. También que puedo solicitar informacion adicional acerca de los riesgos y
beneficios de mi participacion en este estudio.
Entiendo que mi informacion personal sera manejada con las reservas que establece la
normatividad vigente en materia de proteccion de datos personales.
En caso de que decidiera retirarme, la atencidon que como paciente recibo en esta institucion
no se vera afectada.

Nombre. Firma:

(En caso necesario, datos del padre, tutor o representante legal)

Domicilio. Teléfono
Nombre del testigo. Firma:
Domicilio. Teléfono
Nombre del Investigador responsable. Firma:

Dra. Marisol Solano Rojas
Domicilio. Hospital General Balbuena Teléfono

Cecilio Robelo S/N, El Parque, Venustiano Carranza, 15970 | 555552 0360
Ciudad de México, CDMX
C. c. p. Paciente o familiar
c. ¢. p. Investigador (conservar en el expediente de la investigacion)
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ANEXOS

ESCALA DE CROSSLEY Y MAHAJAN

Escala Acontecimiento

0 Sin escalofrios

1 Fasciculaciones leves de cara o cuello

2 Temblor visible con la participacién de mas de un grupo muscular
3 Actividad muscular bruta que afecta a todo el cuerpo

CLASIFICACION ASA

(American Society of Anesthesiologists)

Clasificacion ASA Mortalidad

1 Paciente sano, sin patologia agregada. 0,06

II Paciente con enfermedad sistémica leve a moderada, que no limita su actividad diaria 0,47
(HTA, DM, Hiportiroidismo, Obesidad, etc.).

m Paciente con enfermedad sistémica severa que limita su actividad diaria. 44

IAY Paciente con enfermedad sistémica severa, con riesgo vital. 23,5

A% Paciente moribundo, que no tiene mayores expectativas de sobrevivir (24 horas). 52,9

VI Paciente declarado con muerte cerebral, que se sometera al retiro de érganos con el 100
propésito de donarlos.

E Estado de emergencia.
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