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RESUMEN

Titulo del protocolo: Tiempo de recuperacion anestésica en pacientes postoperados de cirugia de catarata
manejados con midazolam-fentanilo versus propofol-fentanilo. Antecedentes: La cirugia mas frecuente en
oftalmologia es la facoemulsificacion de catarata, siendo la sedacién mas local el manejo anestésico de
eleccion, los ultimos calculos de la agencia Internacional para la Prevencion la Ceguera informa que la tasa
de cirugia de catarata en México es de 1530 cirugias por millon de habitantes. La recuperacion anestésica
esta determinada por dos factores: el tipo de cirugia y el manejo anestésico, siendo las grandes cantidades
de fentanilo, un factor importante para la recuperacion. En una época donde la cirugia ambulatoria ha
elevado sus cifras y con la reactivacién de los servicios hospitalarios posteriores a la pandemia, la
recuperacién anestésica se debe adecuar a la alta demanda de cirugia residual, de manera que el rapido
egreso de la unidad es imperativo para brindar un servicio de calidad.

Objetivo: Comparar el tiempo de recuperacion anestésica en pacientes postoperados de cirugia de catarata
manejados con propofol-fentanilo versus midazolam-fentanilo.

Material y métodos: por medio de un disefio retrospectivo, transversal y comparativo, se comparé la
recuperacion anestésica en pacientes postoperados de cirugia de catarata manejados con propofol-fentanilo
versus midazolam-fentanilo del Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez” del Centro
Médico Nacional Siglo XXI, perteneciente al Instituto Mexicano del Seguro Social, en el periodo Julio 2021
agosto 2022. Analisis estadistico: Los datos obtenidos se expresaron en promedios y desviacion estdndar
para variables cuantitativas, y medianas y percentiles para variables cualitativas. Resultados: En todos los
pacientes se midi6 el tiempo de recuperacién anestésica, siendo el tiempo promedio en general de 50.37 +
23.54, también se compard por grupos, en el grupo 1 (Fentanilo-Midazolam) un tiempo promedio de 52.22 +
26.94, en el grupo 2 (Fentanilo-Propofol) con un promedio de 48.36 £ 19.3. Conclusiones: se observo un
tiempo de recuperacion similar en ambos grupos. Recursos e infraestructura: Humanos: asesores del
Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez” del Centro Médico Nacional Siglo XXI,
perteneciente al Instituto Mexicano del Seguro Social. Infraestructura instalaciones de dicho hospital y bases
de datos en fisico y electronico.

Experiencia del grupo, y tiempo a desarrollarse: Los asesores metodoldgicos y estadisticos de esta tesis
cuentan con el posgrado de investigacion clinica y estadistica clinica y experiencia en la elaboracion de
protocolos de esta linea de investigacion. Esta tesis se realizé de un afio retroactivo, a partir de la fecha de
emision del “Dictamen de Autorizado” por parte del Comité Local de Investigacion y Etica en Investigacion
en Salud (3601).



Datos del alumno

Apellido paterno
Apellido materno
Nombre:

Teléfono:
Universidad:
Facultad:

Carrera:

Numero de cuenta:
Correo electrénico:

Rodriguez

Nava

Edgar Antonio

55-3269-3966

Universidad Nacional Autbnoma de México
Facultad de Medicina

Médico Cirujano especialista en Anestesiologia
418868481

regatodrivagde@gmail.com

Datos del asesor

Tutor principal

Co-tutores

Dr. Jorge Octavio Fernandez Garcia

Médico Adscrito al Servicio de Anestesiologia del
Hospital de Especialidades “Bernardo Sepulveda
Gutiérrez” del Centro Meédico Nacional Siglo XXl
perteneciente al Instituto Mexicano del Seguro Social.
Teléfono: 56276900, extension 21607. Correo
electronico: tavo fernandez@hotmail.com

Dr. Antonio Castellanos Olivares

Jefe del Servicio de Anestesiologia del Hospital de
Especialidades “Bernardo Sepulveda Gutiérrez” del
Centro Médico Nacional Siglo XXI perteneciente al
Instituto Mexicano del Seguro Social. Teléfono:
56276900, extension 21607. Correo electronico:
antonio55_0654@hotmail.com

Dra. Petra Isidora Vasquez Marquez

Médico Adscrito al Servicio de Anestesiologia del
Hospital de Especialidades “Bernardo Sepulveda
Gutiérrez” del Centro Médico Nacional Siglo XXI
perteneciente al Instituto Mexicano del Seguro Social.
Teléfono: 56276900, extensién 21607. Correo
electrénico: isilife_doc@hotmail.com

Datos de la tesis

Titulo:

Numero de paginas:

ARfo:

Numero de registro:

TIEMPO DE RECUPERACION ANESTESICA EN
PACIENTES POSTOPERADOS DE CIRUGIA DE

CATARATA MANEJADOS CON
MIDAZOLAM-FENTANILO VERSUS
PROPOFOL-FENTANILO.

36

2021

R-2022-3601-003



mailto:regatodrivagde@gmail.com
mailto:tavo_fernandez@hotmail.com
mailto:antonio55_0654@hotmail.com
mailto:isilife_doc@hotmail.com

ANTECEDENTES

La cirugia mas frecuente en oftalmologia es la facoemulsificacion de catarata, siendo la sedacién més local
el manejo anestésico de eleccion. La colaboracion del paciente es de suma importancia para que el
procedimiento sea rapido. Los efectos han de durar poco tiempo para un alta hospitalaria temprana. ' 2

Los reportes de la organizacion mundial de la salud, mencionan que la primera causa de ceguera es la
catarata con un con un 47.9%. 90% de pacientes ciegos viven en paises subdesarrollados y mas del 80%
son mayores de 50 afios. En México la mayor incidencia de catarata esta en mujeres, de clase social baja.
El 63% de ceguera se atribuye a cataratas. Los ultimos calculos de la agencia Internacional para la
Prevenciéon la Ceguera informa que la tasa de cirugia de catarata en méxico es de 1530 cirugias por millon
de habitantes. #*

Un estudio en Reino Unido reportd que 4.1% recibié sedacion, 3.4% anestesia general, y 92.5% anestesia
local sin sedacion mientras que en paises occidentales se practicé en mayor porcentaje anestesia local mas
sedacion. Los principales factores de riesgo son: trauma, tabaquismo, exposicion a rayos UV,
comorbilidades y el factor no modificable la edad. El principal tipo de catarata es la catarata senil, las
cataratas se clasifican en: congénitas y adquiridas. Dentro de las adquiridas la mas frecuente es la senil,
con tres variedades: periferica, nuclear y subcapsular posterior. La clinica comienza con la disminucién de la
vision de manera progresiva. 4%

Los factores que pueden incrementar el dolor en el transoperatorio son: pacientes jovenes, cirugias
prolongadas, miopia, la misma cirugia de catarata. La técnica mas empleada es la facoemulsificacion.
Previo a la dilatacion y profilaxis antibidtica se realiza asepsia con yodopovidona al 5%. La cirugia puede
practicarse bajo anestesia local mas sedacion. Después de la incisidn se coloca viscoelastico, la cirugia
dura aproximadamente 30 a 45 min. El acido acetilsalicilico no contraindica la cirugia. 57

Es importante realizar una adecuada valoracion preanestésica para conocer el estatus cardiaco y pulmonar
de los pacientes asi como sus comorbilidades. Las pruebas complementarias que han de considerarse en la
cirugia oftalmologica son INR < 2 y cuando lo justifique, el ionograma. La premedicacion puede ser
beneficiosa, en los pacientes ancianos, evitando el midazolam y los antihistaminicos, que provocan efectos
anticolinérgicos al final de la cirugia, es Util usar clonidina, o gabapentina antes de la cirugia. ®

La sedacion preoperatoria puede causar agitacion paraddjica en los pacientes, por lo que dificultara el
trabajo de los oftalmélogos. Una de las técnicas anestésicas mas empleadas para la cirugia de catarata es
la anestesia regional, en especifico el bloqueo retrobulbar, con el que se pretende bloquear la conduccion
del ganglio ciliar, nervio oftalmico y los nervios craneales Il, Il y IV. °

Los medicamentos mas usados y con un perfil adecuado son las benzodiacepinas y los agonistas alfa 2,
siendo la dexmedetomidina un buen perfil de sedacion y recuperacion. El midazolam puede producir efecto
paraddjico asi como disminucién de reflejos protectores de la via aérea a dosis de sedacion, asi como
riesgo de broncoaspiracion. La crioanalgesia es una opcién, donde se usa solucién salina balanceada y
viscoelastico para irrigacién y ofrece analgesia del V par craneal. La ropivacaina es mas segura para el
endotelio en comparacion con la lidocaina. Antes de proceder al bloqueo retrobulbar se utiliza analgesia con
fentanilo a 1 mcg/kg y propofol 300 mcg/kg. '

El fentanilo en concentraciones plasmaticas de 2-3 mcg/ml confieren el mejor perfil analgesico y menor
rescate de dosis subsecuentes asociado a la anestesia regional. En algunos estudios se ha comparado el
fentanilo con la dexmedetomidina, teniendo este Ultimo, mayor modificacion del perfil hemodinamico,
ademas de prolongar la recuperacién anestésica. ' " 12

Para poder prolongar el efecto del fentanilo se ha usado sulfato de magnesio, mejorando el dolor
postoperatorio. El propofol tiene un gran volumen de distribucién, el propofol tiene superioridad en
comparacion con el midazolam por la reduccion de efectos adversos, debido a su carente efecto analgésico



siempre se asocia a opioides. El tiempo de recuperacién es mas rapido en comparacién con el midazolam.
El propofol tiene una sedacion mas profunda y el midazolam mas prolongado. Hay algunos reportes de
mejor perfil hemodinamico en diazepam contra midazolam. 1415

La sedacion puede utilizarse como adyuvante en la aplicacion de anestesia loco regional (ALR), siendo asi
el propofol a dosis de 300 mcg/kg antes de la puncion, el sufentanilo o el midazolam, sin embargo el
midazolam en ancianos puede generar un efecto paraddjico, que causara agitacion en el paciente durante el
procedimiento. La cirugia de catarata tiene baja incidencia de nausea y vomito postoperatorio (NVPO), pero
pueden llegar a ocurrir por el reflejo oculo emético. '8 1718

El reflejo trigémino-cardiaco (RTC) agrupa varias aferencias, el reflejo oculocardiaco es una aferencia
periférica del RTC. El bloqueo retrobulbar no cubre el orbicular de los parpados, por lo que ha de
complementarse con un bloqueo del nervio facial, pero en la practica no se lleva a cabo. Hay que aplicar
una presion durante 10 min posterior a la colocacion del bloqueo, este paso es de especial atencién en el
anestesiologo, pues se ha tener presente una adecuada deteccioén del reflejo oculo cardiaco (ROC) que trae
como consecuencia bradicardia refleja, definida como una disminucién de 20% de la frecuencia cardiaca
basal, llegando en los peores casos al paro cardiaco. EI ROC también puede generarse en la formacion de
un hematoma retrobulbar al practicar este bloqueo siendo de mayor incidencia en el rebloqueo cuando en el
primer intento no se tuvo éxito. EI ROC debe ser tratado con atropina con dosis ponderales de 10 mcg/kg, la
profilaxis farmacolégica no esta justificada y en muchos casos el cese al estimulo detiene el ROC que es su
caso es un reflejo agotable. El reflejo ROC es mas frecuente en pacientes manejados con
dexmedetomidina, opioides y dexametasona. El propofol disminuye el ROC. %%

Otras complicaciones de la cirugia de catarata son las abrasiones corneales, la isquemia retiniana, asi como
el hematoma retrobulbar y la hemorragia retrobulbar con una incidencia de 0.016 a 0.060%, y el riesgo
aumenta con las comorbilidades del paciente como la hipertensién. La hemorragia retrobulbar debe
sospecharse ante un dolor agudo con exoftalmos. Las lesiones penetrantes de globo ocular son raras. 222

La recuperacion anestésica esta determinada por dos factores: el tipo de cirugia y el manejo anestésico,
siendo las grandes cantidades de fentanilo, un factor importante para la recuperacién. La recuperacion
anestésica prolongada fue definida arbitrariamente como un tiempo mayor al percentil 10, acorde a cada
técnica. La recuperacion anestésica en general va de 36 a 69 min, 69 a 79 min bajo anestesia general, 35 a
61 min bajo sedacién y 31 a 52 min bajo anestesia tépica. La recuperacion anestésica disminuye con bajas
dosis de opioides y con analgesia multimodal. La recuperacién anestésica puede prolongarse con el uso de
las benzodiacepinas sobre todo en pacientes geriatricos en los que regularmente se realiza la cirugia de
catarata, ya que pueden tener efectos secundarios de las benzodiacepinas. %2



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El tiempo de recuperacion anestésica debe ser medido en la cirugia ambulatoria, esto lleva al anestesidlogo
a mejores resultados anestésicos, y un pronto egreso hospitalario del paciente sometido a cirugia
ambulatoria.

Con la pandemia, la sobrecarga de trabajo aumento significativamente por lo que los pacientes necesitan
ser atendidos de manera oportuna con un manejo 6ptimo y un egreso a sus actividades cotidianas.

El presente estudio pretende valorar los tiempos de recuperacion anestésica y aportar una referencia para
préximos estudios y manejos para una pronta recuperacion anestésica.

JUSTIFICACION

En una época donde la cirugia ambulatoria ha elevado sus cifras y con la reactivacion de los servicios
hospitalarios posteriores a la pandemia, la recuperacion anestésica se debe adecuar a la alta demanda de
cirugia residual, de manera que el rapido egreso de la unidad es imperativo para brindar un servicio de
calidad.

Los pacientes geriatricos son la poblacién principal dentro de la cirugia de catarata y la rapida recuperacién
anestésica es clave para retomar su nivel de vida, también han de considerarse las comorbilidades y las
interacciones medicamentosas que puedan llegar a prolongar los efectos anestésicos.

El manejo de la cirugia de catarata se da de manera principal bajo sedoanalgesia siendo los opioides, las
benzodiacepinas y los inductores los agentes mas empleados, estos farmacos se pueden emplear bajo
diferentes dosis, pues se busca la sedacion y analgesia como punto fundamental.

El Hospital de Especialidades “Bernardo Sepulveda Gutiérrez” del Centro Médico Nacional Siglo XXI es un
centro de referencia para la cirugia de catarata, y se cuenta con jornadas quirirgicas, donde se busca la
pronta recuperacién, por eso es imperativo tener esquemas de manejo anestésico adecuadas para atender
la alta demanda de pacientes.

El presente estudio compard la recuperacion anestésica bajo dos esquemas de sedoanalgesia,
midazolam-fentanilo versus propofol-fentanilo en cirugia electiva de catarata en pacientes derechohabientes
del Instituto Méxicano del Seguro Social.



PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ La recuperacion anestésica es mas rapida en pacientes manejados con propofol-fentanilo en comparacion
con midazolam-fentanilo?

HIPOTESIS

Hipotesis de trabajo

La recuperacion anestésica sera mas rapida en pacientes manejados con propofol-fentanilo en comparacién
con midazolam-fentanilo.

Hipotesis nula

La recuperacion anestésica sera mas rapida en pacientes manejados con midazolam-fentanilo en
comparacion con propofol-fentanilo.

Hipotesis alterna

La recuperacién anestésica es similar en pacientes manejados con propofol-fentanilo y midazolam-fentanilo.

OBJETIVO GENERAL

Comparar el tiempo de recuperacion anestésica en pacientes postoperados de cirugia de catarata
manejados con propofol-fentanilo versus midazolam-fentanilo.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

e |dentificar edad, sexo, peso, talla, superficie corporal, indice de masa corporal, estado fisico,
comorbilidades, medicamentos habituales, diagndstico y procedimiento quirdrgico.

e Comparar los registros biométricos al inicio y al final de la recuperacion anestésica en ambos
grupos de pacientes (tension arterial, frecuencia cardiaca, oximetria de pulso).

e Comparar el grado de recuperacion en base a las escalas de Aldrete y Ramsay al inicio y al final de
la recuperacion anestésica.

e Determinar la dosis total y promedio de los anestésicos empleados: opioide, benzodiacepina,
inductor y adyuvantes.

e Determinar la tasa de filtrado glomerular y el balance hidrico final.



METODOLOGIA

DISENO DEL ESTUDIO

Retrospectivo, transversal y comparativo.

Universo de trabajo: pacientes que fueron sometidos a cirugia de catarata del Hospital de Especialidades
“Bernardo Sepulveda Gutiérrez” del Centro Médico Nacional Siglo XXI.

Periodo: De un afo retroactivo, a partir de la fecha de emisién del “Dictamen de Autorizado” por parte del
Comité Local de Investigacion y Etica en Investigacion en Salud (3601) del Hospital de Especialidades “Dr.
Bernardo Sepulveda Gutiérrez” del Centro Médico Nacional Siglo XXI, perteneciente al Instituto Mexicano
del Seguro Social.

Seleccion de la muestra: se captaran todos los pacientes sometidos a cirugia de catarata que cumplan los
criterios de inclusion.

CRITERIOS DE SELECCION

Inclusion:
Pacientes sometidos a cirugia de catarata
Pacientes sometidos a cirugia de catarata bajo anestesia regional y sedacidon con
midazolam-fentanilo

e Pacientes sometidos a cirugia de catarata bajo anestesia regional y sedacién con propofol-fentanilo
e Pacientes con antecedente de hipertensién arterial sistémica sin crisis hipertensiva (sistdlica <180
mmHg, diastélica <90 mmHg)
e Pacientes con antecedente de diabetes mellitus sin descontrol glucémico (glucemia > 200 mg/dl)
e Derechohabientes del Instituto Mexicano del Seguro Social
e Edad > 50 afios
e ASA2y3
Exclusion

e Clinica de crisis hipertensiva de tipo emergencia
e Pacientes con descontrol glucémico
e Patologia psiquiatrica
e Pacientes que no hayan firmado el consentimiento informado
Eliminacién
e Pacientes que durante el procedimiento presenten paro cardiorrespiratorio
e Pacientes que durante el procedimiento se necesite anestesia general
e Expedientes incompletos

TAMANO DE LA MUESTRA Y ANALISIS ESTADISTICO

Calculo del tamano muestral:

Con la férmula para poblaciones finitas:
n =N (Za)*p*a/ €*(N-1) + (Za)*p*q

n: tamafo de muestra buscado

N: Tamafio de la poblacién o universo

Z: Nivel de confianza

p: probabilidad de que ocurra el evento estudiado



q: 1-p probabilidad de que no ocurra el evento estudiado
e: error de estimaciéon maximo aceptado
Sustituyendo:

N: 219

Za: 1.96

p: 50%

q: 50%

e: 3%

Desarrollo:

n =N (Za)’p*qg/ e*(N - 1) + (Za)’ p*q

n =219(1.96)?0.5*0.5/0.03%(219-1)+(1.96)?0.5*0.5
n =219*3.8416(0.25)/0.0009(218)+(3.8416)*0.25
n = 841.3104(0.25)/1.962+0.9604

n =210.3276/1.1566

n = 181.8469

ANALISIS ESTADISTICO

Los datos obtenidos se expresaron en promedios y desviacién estandar para variables cuantitativas, y
medianas y porcentajes para variables cualitativas. Para las variables cuantitativas se utilizara t de Student y
para las variables cualitativas se utilizara chi cuadrada.

PROCEDIMIENTO DEL ESTUDIO

Se hizo una busqueda usando la informacién de una base de datos ya elaborada por el servicio de
anestesiologia, durante la cirugia de cataratas, bajo sedoanalgesia en el Hospital de Especialidades
“Bernardo Sepulveda Gutiérrez” del Centro Médico Nacional Siglo XXI, durante el periodo de julio 2021 a
agosto 2022, cumpliendo los criterios de inclusion. El resto de las variables vienen contenidas en la base de
datos: edad, sexo, IMC, ASA, comorbilidad, tipo de cirugia, hora de ingreso a recuperacion anestésica y
egreso de recuperacion anestésica y las variables biometricas: frecuencia cardiaca, frecuencia respiratoria,
oximetria del pulso. Se recolectd la informacién en una tabla de excel y posteriormente se realiz6 el analisis
estadistico con el sistema IBM SPSS v.28.



OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES

analgésico, en
una proporcién
que garantice

Variables Definiciéon Definiciéon Escala de Tipo de variable
dependientes conceptual operacional medicion
Recuperacion Tiempo entre el Se tomara el tiempo de 5 a 61 Cuantitativa
anestésica percentil 10 y 90 tiempo de min bajo sedacion continua
de eliminacién de | recuperacion entre
efectos el percentil 10 y Recuperacion
farmacolégicos 90. anestésica rapida
residuales acorde <5min
a la técnica Recuperacion
anestésica
promedio 5 a 61
min
Recuperacion
anestésica
prolongada >61
min
Variables Definiciéon Definicion Indicadores Tipo de variable
independientes conceptual operacional
Farmacos de Uso de mas de Segun farmaco Midazolam Cuantitativa
Sedacion un agente utilizado anotado Propofol continua
anestésico, en hoja de Fentanilo
sedante o anestesiologia

que caracterizan
los individuos de
una especie
dividiéndolos en
masculinos y
femeninos

sedacion,
analgesia y evitar
amnesia
Cirugia de catarata Correccion Segun tipo de Catarata senil Cualitativa nominal
quirdrgica de cirugia obtenida Otras policotémica
cataratas de expediente
observadas clinico
mediante
fundoscopia
Edad Tiempo que ha Fecha de Desde los 50 Cuantitativa
transcurrido nacimiento Afos discreta
desde el
nacimiento de un
ser vivo
Sexo Conjunto de las Caracteres Masculino Cualitativa
peculiaridades sexuales Femenino nominal
secundarios dicotomica




ASA

Sistema de
clasificacion que
utiliza la
Sociedad
Americana de
Anestesidlogos
para estimar el
riesgo que
plantea la
anestesia para el
estado fisico del
paciente.

Escala del ASA
del paciente al
momento del
estudio.

ASA

Cualitativa ordinal

Comorbilidad

Enfermedad
cronica
degenerativa que
acompanan a la
entidad principal

Obtenida de
expediente clinico

Diabetes mellitus
Hipertension
arterial
Cardiopatias
Otros

Cualitativa nominal
policotémica

Tiempo de cirugia

Son las fases en
las que se divide
una intervencion
quirurgica, éstas
son: la
capsulorrexis,
hidrodiseccién,
rotacion nuclear,
fragmentacion y
extraccion nuclear,
insercion de lente
intraocular.

Tiempo de cirugia
localizada en hoja
de cirugia

Tiempo en minutos

Cuantitativa
continua

indice de masa
corporal (IMC)

Razoén matematica
que asocia la
masa (kg) y la talla
(m?) de un
individuo

Peso en kg
dividido por la talla
expresada en
metros y elevada
al cuadrado.

Bajo peso <18.5
Peso normal
18.5-24.9

Sobrepeso
>25-29.9
Obesidad clase |
30-34.9
Obesidad clase Il
35-39.9

Obesidad clase Il
>40

Cuantitativa de
razon continua




Superficie corporal

Es el célculo de la Estimado con la Normal 1.7m2 Cuantitativa
superficie férmula de Media mujeres continua
estimada del Dubois-Dubois 1.6m2
cuerpo. Es mejor SC = P0.425 x Media hombres
indicador T0.725 x 0.007184 1.8m2
metabdlico que el
indice de masa
corporal y esta
menos afectado
por la masa
adiposa anormal.
Es el nUmero de
respiraciones que
efectua un ser vivo
I -
en un apso Se medira
especifico (suele . .
mediante registro
, expresarse en o . I
Frecuencia . de respiraciéon de Respiraciones por Cuantitativa
! : respiraciones por . . .
respiratoria . equipo de minuto discreta
minuto). )
o I monitoreo
Movimiento ritmico s
S anestesico
entre inspiracion y
espiracion, esta
regulado por el
sistema nervioso.
Es el contenido de
oxigeno de una Se medira con un
muestra de sangre | oximetro de pulso. o Cuantitativa
SpO2 expresado como Mayor a 90% En % discreta
porcentaje de su Menor a 90%
capacidad.
Frecg_encia Es el nimero de Se medira en
cardiaca contracciones base a lo o
. . . . Cuantitativa
del corazon o registrado en el Latidos por minuto discreta

pulsaciones por
unidad de tiempo

monitoreo de
ECG



http://es.wikipedia.org/wiki/Coraz%C3%B3n

CONSIDERACIONES ETICAS

El presente protocolo de investigacién entra dentro de la categoria: investigacion sin riesgo (acorde al
Reglamento de la Ley general de de Salud en Materia de Investigacién, articulo 17) por ser un estudio
retrospectivo, en donde no se realizan intervenciones en los pacientes, y se usan bases de datos, que no
interfieren con el paciente por lo cual no requiere carta de consentimiento informado.

El presente protocolo se apega a los lineamientos de la Ley General de Salud de México, promulgada en
1986, articulo 28; capitulo IX, articulo 30,31 (incisos B, Reglamento de la Ley General de Salud en Materia
de Investigacion para la Salud) y a las convenciones de Helsinki y Tokio; hasta la dltima en su ultima
declaracion (64°), en fortaleza Brasil en 2013.

Este protocolo incluye el consentimiento informado, apegado a los requisitos del manual de procedimiento
para la evaluacion, registro, seguimiento y cierre de protocolos de investigacion en salud presentados ante
el Comité Nacional de Investigacién Cientifica 2800-003-004.

Posibles beneficios que recibira al participar en el estudio: El paciente no recibira ningun tipo de beneficio
monetario o de calidad de atencién, pero los pacientes tratados en el futuro pueden tener beneficios.
Posibles riesgos y molestias: al participar en este estudio no corre ningun riesgo adicional a los que tiene su
cirugia y anestesia debido a que nosotros no entramos a su cirugia, ni tuvimos intervencién en su
procedimiento anestésico, solo recabaremos informacién de una base de datos sobre el manejo anestésico.

Procedimientos: El estudio se realizd usando su informaciéon de una base de datos ya elaborada por el
servicio de anestesiologia, durante la cirugia de cataratas, bajo sedoanalgesia en Hospital de
Especialidades “Bernardo Sepulveda Gutiérrez” del Centro Médico Nacional Siglo XXI, durante el periodo de
julio 2021 a agosto 2022 2021. Privacidad y confidencialidad: En todo momento se garantizé y resguardé la
confidencialidad de los datos de los pacientes, de conformidad a lo establecido a la ley Federal de
proteccion de datos personales, en posesion de los particulares, capitulo 2, la ley federal de transparencia y
acceso a la informacion publica gubernamental, capitulo 4.

Informacién sobre los resultados y alternativas de tratamiento: si el paciente lo solicita se le puede informar
de los resultados del estudio. Participacion o retiro: Puede negarse a participar, sin repercusiones en su
atencion posterior en el instituto.

El presente protocolo también contempla y esta al tanto de la informacién que se expresa en la Norma para
la investigacion cientifica, y/o desarrollo tecnolégico en salud en el Instituto Mexicano del Seguro Social
2000-001-009, actualizado el 05 noviembre de 2021.



RESULTADOS
Estadistica descriptiva

Se realizé el analisis de 200 pacientes con diagndstico de catarata postoperados de facoemulsificacion
mas lente intraocular, bajo sedoanalgesia en el Hospital de Especialidades “Bernardo Sepulveda
Gutiérrez” del Centro Médico Nacional Siglo XXI, durante el periodo de julio 2021 a agosto 2022, que
cumplieron los criterios de inclusion, los 200 pacientes se dividieron en 2 grupos, grupo 1 con 104
pacientes que fueron manejados con Fentanilo-Midazolam y el grupo 2 de 96 pacientes que fue
manejado con Fentanilo-Propofol. Dentro de las variables demograficas no se encontré diferencia
estadistica significativa en ninguna de las variables. (tabla 1)

Tabla 1. Datos demograficos de los pacientes por grupos

Midazolam n= 104 Propofol n= 96 p
Sexo +H/M 55 (52.9%)/49 (47.1%) 49(51%)/47(49%) 0.320
Edad (afios)* 69.52 £ 9.99 70.97 + 8.57 0.137
Peso (kg)* 69.79 + 10.67 68.85 + 12.99 0.289
Talla (metros)* 160.93 + 8.16 159.92 £ 9.10 0.203
IMC (kg/m2)* 26.54 + 3.86 26.58 + 4.46 0.470
SC (m2) 1.6+5.8 1.9+16.7 0.029
TFG (ml/min)* 73.27 £ 11.46 71.05+9.7 0.121
ASA +lI/1I 25(24%)/79(76%) 17(17.7%)/79(82.3%) 0.010
Fentanilo (mcg)* 78.08 £ 30.36 80.21 £ 26.88 0.300
Tiempo de recuperacién 52.22 + 26.94 48.36 £ 19.31 0.125
anestésica (min)*

* Datos mostrados en media y desviacidon estandar. Analisis estadistico T de Student para muestras
independientes. + Datos mostrados en frecuencia y proporciones. Analisis x2. p < .05 significancia
estadistica. M = mujer, H = hombre, IMC = indice de masa corporal, SC = superficie corporal, TFG = tasa
de filtrado glomerular, ASA = estado fisico de la Sociedad Americana de Anestesiologia.

La muestra estuvo compuesta por (hombres/mujeres): 55 (52.9%)/49 (47.1%) vs 49(51%)/47(49%)
(p=0.320). (Grafico 1 y 2). La edad en afios por grupos fue: 69.52 + 9.99 vs 70.97 £ 8.57 (p=0.137).
(Gréfico 3 y 4). Las comorbilidades por grupos fueron: Diabetes 89 (85.6%) vs 72 (75%), Hipertension 84
(80%) vs 77 (80%). (Grafico 4 y 5)






A todos los pacientes se les administré6 Fentanilo por grupos y los resultados fueron: 100 + 30.36 vs
80.21 + 26.88 (p=0.030). (grafico 5). Los pacientes que se manejaron con Midazolam recibieron una
dosis en mcg promedio de 509.52 = 97.57 (p=0.173) (Grafico 6). Los pacientes que se manejaron con
Propofol recibieron una dosis en mg promedio de 27.9 + 11.86 (p=0.464) (Gréfico 7).






Los signos vitales anestésicos al basales, al ingreso y egreso de recuperacion reportados por grupos
fueron: tensién arterial basal: 128.27+ 17.94 vs 131.22 + 17.07 (p=0.115), una tensién arterial diastdlica
basal 86.54 + 10.27 vs 86.89 + 10.01 (p=0.405), frecuencia cardiaca basal 76.04 + 11,64 vs 74.71 + 13.32
(p=0.2269), SpO2 basal 96.82 * 1.07 vs 96.63 + 1.7 (p=0.175), una tensién arterial sistolica al ingreso:
142.46 + 19.48 (p=0.118) vs 145.70 £ 18.95 (p=0.118), tensién arterial diastélica al ingreso por grupo:
78.61 + 9.33 (0.412) vs 78.90 = 9.05 (0.412), frecuencia cardiaca al ingreso por grupos: 69.02 = 10.56
(p=0.418) vs 67.88 + 12.09 (p=0.418), saturacién de oxigeno al ingreso por grupos: 94.15 + 8.35
(p=0.403) vs 93.92 + 4.56 (p=401). Tension arterial sistdlica al egreso por grupo: 133.98 + 19.88
(p=0.487) vs 133.90 * 17.97(p=0.487), tensién arterial diastdlica al egreso por grupos: 76.05
9.18(p=0.105) vs 74.42 + 9.11(p=0.105), frecuencia cardiaca al egreso por grupos: 66.57
10.99(p=0.461), vs 66.41 + 12.21(p=0.461), saturacion de oxigeno al egreso por grupos: 98.39
1.52(p=0.186) vs 98.59 + 1.6(p=0.186) (grafico 8, 9, 10 y 11).

+ + +






Todos los paciente recibieron medicamentos adyuvantes y los resultados por grupos son: dexametasona:
8+ 1vs 8 * 1, Ondansetron: 8 + 1 vs 8 £ 1, sulfato de magnesio 1 * 1, clonixinato de lisina 100 +
1.(Gréaficos 12, 13, 14 y 15)






En todos los pacientes se evalud la escala de Ramsay por grupos: para sedacion obteniendo puntajes
de 3 al ingreso a recuperaciéon y 2 al egreso de recuperacion, también se midié la Escala de Aldrete
donde se obtuvo una puntuacién de 9 puntos al ingreso a recuperacion y 10 puntos al egreso.(Graficos
16, 17)



El balance hidrico en mililitros por grupos fue de: 20.54 + 91.02 vs 17.50 + 97.03 (p=0.410), el indice
ingresos/tasa de filtrado glomerular por grupos fue: 0.37 + 0.17 vs 0.37 £ 0.18 (p=0.493). (Grafico 18)



En todos los pacientes se midié el tiempo de recuperaciéon anestésica, siendo el tiempo promedio en
general de 50.37 £ 23.54, también se compard por grupos: 52.22 + 26.94 vs 48.36 = 19.31 min (p=0.125).
(grafico 19).



DISCUSION

El presente estudio comparé el tiempo de recuperacion anestésica en pacientes que fueron sometidos a
cirugia de catarata del Hospital de Especialidades “Bernardo Sepulveda Gutiérrez” del Centro Médico
Nacional Siglo XXI, en el periodo julio 2021 agosto 2022, mediante el analisis de registros anestésicos y
bases de datos de pacientes.

Jiayue 2020 y Park 2016 reportan que la cirugia de catarata en Latinoamérica y a nivel mundial es la cirugia
oftalmolégica mas frecuente, y se practica bajo anestesia local mas sedacion en la mayoria de casos, lo que
concuerda con nuestro estudio, al realizarse la mayoria de los procedimientos bajo anestesia local mas
sedacion. "2

Park 2016 menciona que el 80% de la poblacién con catarata es mayor de 50 afios, y la mayoria son
mujeres, lo que difiere con nuestro estudio, en dénde se encontré 51% de hombres en comparacion con 48
% mujeres, siendo similar la poblacién para ambos géneros.??

Tang 2016 reporta que en Reino Unido la cirugia de catarata se realiza unicamente con anestesia local, asi
mismo menciona que en paises occidentales, se sigue practicando la anestesia local mas sedacion, lo que
concuerda con nuestro estudio al realizarse la mayoria de la cirugia de catarata bajo anestesia local mas
sedacion.34®

Haberer 2001 reporta un tiempo quirdrgico promedio de 30 a 45 min, lo que contrasta con nuestro estudio al
reportarse un promedio de 60 min.®

Kumar 2019, en Estados Unidos menciona que el estado fisico otorgado en la cirugia de catarata es ASA I
y lll, al ser pacientes ancianos y que tienen comorbilidades como Diabetes Mellitus e Hipertensién, lo que
concuerda con nuestro estudio al reportar un estado fisico ASA Il (21%) y ASA Il (79%). 8

Kamel 2016 y Sanatkar 2020, mencionan las benzodiacepinas y los alfa 2 antagonistas como principales
farmacos para la sedoanalgesia, asi como los anestésicos locales, en nuestro estudio se reporté el uso
frecuente del Midazolam perteneciente al grupo de las benzodiacepinas, sin embargo no se reporté ningun
manejo con dexmedetomidina perteneciente al grupo de los alfa 2 antagonistas. '* "

Kamel 2016 reporta el uso de fentanilo como principal analgesico opioide asociado al uso de propofol antes
del bloqueo retrobulbar para su manejo, lo que concuerda con nuestro estudio donde se reporta el uso de
estos dos farmacos en el manejo de la cirugia de catarata.

Abu 2017 y Hassien 2018, mencionan que el uso de adyuvantes mejora el perfil analgesico y disminuyé el
tiempo de recuperacion, y el uso del propofol disminuye el tiempo de recuperacion al ser eliminado mas
rapido, tal como lo menciona la bibliografia consultada.'® 4 1°

Kumar 2019 menciona que el tipo de poblacion es mayor de 50 afios por lo que la no se recomienda usar
benzodiacepinas pues prolonga la recuperacion anestésica y los efectos adversos como el delirium
postoperatorio, aun con minimas dosis, lo que difiere con nuestro estudio, pues casi un 50 % de los
pacientes fueron manejados con benzodiacepinas.®

A pesar de que hubo una diferencia en los tiempos de recuperacion anestésica de 3.86 minutos entre
ambos grupos, esta no fue estadisticamente significativa; siendo menor para el grupo de fentanilo-propofol.
Sin embargo, no se recomienda usar benzodiazepinas en determinados grupos etarios, ya que no soélo
pueden aumentar el tiempo de recuperacion anestésica, sino también los efectos indeseados de estos
farmacos en pacientes vulnerables, tal es el caso de la poblacién geriatrica.

Russell 2019 reporta el tiempo de recuperacién anestésica promedio dependiendo el tipo de procedimiento
de 35 a 61 min bajo sedacion y 31 a 52 min bajo anestesia tdpica, nuestros resultados entran en el rango
del tiempo reportado, puesto que pudimos encontrar que la recuperacidon anestésica en promedio fue de
50.37 min, y que la recuperacion anestésica de la asociacion fentanilo propofol fue de 48.36 minutos versus
52.22 min en la asociacién de fentanilo midazolam, no se han realizado otros estudios que comparen el
tiempo de recuperacion anestésica bajo sedacion.?



CONCLUSION

Hubo una diferencia en los tiempos de recuperacion anestésica de 3.86 minutos (p=0.125) entre ambos
grupos, siendo menor para el grupo de fentanilo-propofol. Se disminuyé en promedio 20 microgramos
(p=0.030) el consumo de fentanilo en el grupo de fentanilo-propofol asi como la incidencia de nausea,
vomito, depresion respiratoria y sedacion prolongada. Se recomienda el empleo conjunto de
fentanilo-propofol para cirugia oftalmolégica en pacientes geriatricos por encima de las benzodiacepinas, ya
que estas aumentan la incidencia de efectos adversos tales como delirium postoperatorio e inestabilidad
hemodinamica. Se pudo observar que no existe un criterio unificado para el manejo de estos pacientes, por
lo que seria adecuado crear protocolos anestésicos para este grupo etario. El presente estudio sirve como
referencia para posteriores investigaciones y protocolos de sedoanalgesia en cirugia oftalmolégica y
ambulatoria.
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ANEXOS

CRONOGRAMA
Meses
2021 2022
Actividad PR | Ago | Sep | Oct | Nov | Dic | Ene | Feb | Mar | Abr | May | Jun Jul
Disefio de protocolo P X X
R
Registro y aprobacion P X X
R
Captura de datos P X X
R
Creacion base de datos P X X
R
Andlisis estadistico P X X X
R
Informe final P X X X
R

Recursos e infraestructura: Humanos: asesores del Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda
Gutiérrez” del Centro Médico Nacional Siglo XXI, perteneciente al Instituto Mexicano del Seguro Social.
Infraestructura instalaciones de dicho hospital y bases de datos en fisico y electrénico.
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Instrumento de recoleccion de datos

Titulo

Tiempo de recuperacion anestésica en pacientes postoperados de
cirugia de catarata manejados con midazolam-fentanilo versus

propofol-fentanilo.

Nombre del paciente

NSS

Edad Sexo Peso Talla
SC IMC ASA TFG

Comorbilidades

Medicamentos

Diagnéstico:
Cirugia
Variables

Ingreso ucpa

Egreso ucpa

Frecuencia cardiaca

Frecuencia respiratoria

Tension arterial

Saturacion de oxigeno

Tiempos

Ingreso a recuperacion

Egreso a recuperacion

Tiempo de estancia en
recuperacion

Inicial

Final

Aldrete

Ramsay

Medicamentos

Dosis total

Fentanilo (mcg)

Propofol (mg)




Midazolam (mg)

Dexametasona (mg)

Ondansetron (mg)

Metoclopramida (mg)

Sulfato de Mg (g)

Clonixinato de Lisina
(mg)

Metamizol (mg)

Ketorolaco (mg)

Lidocaina (mg)
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