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GLOSARIO

Aborto: Es la interrupcion del embarazo antes de la vigésima tercera semana de
gestacion. Puede producirse por causas naturales, de manera espontanea o ser
inducido deliberadamente. La OMS lo define como la interrupcion del embarazo

cuando el feto todavia no es viable fuera del vientre materno.

Aborto seguro: La OMS define al aborto seguro cuando se atiende con los métodos
recomendados por la propia Organizacion, por personal capacitado y que son
apropiados para la edad gestacional. Asi, los servicios de aborto seguro incluyen el
abordaje de aborto espontaneo (incompleto, diferido y sus complicaciones) e
inducido (en embarazos viables y no viables) y comprenden el uso de tecnologias
como medicamentos y aspiracion endouterina, la competencia técnica de equipos
multidisciplinarios, el manejo del dolor durante el procedimiento y la anticoncepcion

postaborto.

Ansiedad: Sentimientos de miedo, pavor e incomodidad que a veces se presentan
como reaccién a un estado de tension o estrés. Una persona con ansiedad suda,
se siente tensa y con desasosiego, ademas se le aceleran los latidos del corazon.
La ansiedad extrema que se presenta con frecuencia quizas indique que hay un

trastorno de ansiedad.

Ansiedad preoperatoria: Se describe como un estado desagradable de inquietud
0 tension secundaria, asociada a un paciente preocupado por una enfermedad,
hospitalizacion, anestesia y cirugia, o lo desconocido. Los sintomas de la ansiedad
preoperatoria son los resultados de los sistemas simpdético, parasimpatico y
endocrino. La mayoria de los pacientes que esperan una cirugia experimentan

ansiedad y perciben el dia de la cirugia como un evento que amenaza la vida.

Ansidlisis: Ver “sedacion minima”.
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Aspirado manual endouterino (AMEU): La aspiracion por vacio es un
procedimiento de primera eleccion para evaluar el contenido del Utero antes de las
13 semanas de gestacion. Tiene un éxito en el 98% de los casos y reduce
significativamente el riesgo de complicaciones, la pérdida de sangre, el dolor y las

secuelas asociadas con el legrado.

Derechos reproductivos: Son los derechos humanos que se basan en el
reconocimiento del derecho béasico de todas las parejas e individuos a decidir libre
y responsablemente el numero de hijos, el espaciamiento de los nacimientos y a
disponer de la informacion y de los medios para ello, asi como el derecho a alcanzar
el nivel mas elevado de salud sexual y reproductiva. Incluye el derecho a adoptar
decisiones relativas a la reproduccion sin sufrir discriminacion, coacciones o0

violencia.

Derechos sexuales: Derechos humanos que protegen los niveles mas altos de
salud disponible en relacién con una sexualidad libre de coercion, discriminacion y
violencia. Incluyen la educacion sexual, el respeto a la integridad fisica, la eleccion
de pareja, relaciones sexuales consensuales; la proteccion a la orientacion sexual

y a la identidad de género y el derecho a una vida sexual satisfactoria y placentera.

Dexmedetomidina: Agonista selectivo de los receptores alfa-2 adrenérgicos,
similar a la clonidina, con mucha mayor afinidad que esta por dichos receptores.
Efecto sedante mediado por la inhibicién del locus coeruleus (nicleo noradrenérgico
predominante), situado en el tronco cerebral. Consigue una sedacion efectiva con
facilidad para despertar, similar al suefio fisioldgico (fase no REM). Ha demostrado
ademas algunos efectos analgésicos y ahorradores de anestésicos/analgésicos al
estimular los receptores alfa-2 adrenérgicos de la asta dorsal de la médula espinal.

Relativamente libre de efectos depresores respiratorios.

HOSPITAL GENERAL

ACAPULCO
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Edad gestacional: Periodo transcurrido desde el primer dia de la Ultima
menstruacion normal en una mujer con ciclos menstruales regulares, sin el uso de
anticonceptivos hormonales; con fecha de ultima menstruacion confiable, hasta el
nacimiento o el evento gestacional en estudio. Se expresa en semanas y dias

completos.

Embarazo: Desde el punto de vista médico, se refiere a la parte del proceso de la
reproduccién humana que inicia con la implantacion del blastocito, usualmente en

el endometrio materno y termina con el nacimiento o su expulsion

Interrupcion legal del embarazo: Conocida como ILE, es aquella interrupcion del
embarazo que se realiza a simple demanda de la mujer en el periodo comprendido

entre el momento de la implantacion y las 12 semanas completas de gestacion.

Interrupcion voluntaria del embarazo: También conocida como IVE, es un
derecho de las victimas de violacion sexual de acuerdo a la Ley General de Victimas
y la NOM-046-2005-SSA.

Inventario de Ansiedad de Beck: Es un instrumento que evalla la presencia de
sintomas de ansiedad. Esta constituido por 21 items, cada uno de los cuales
presenta un signo o sintoma y el evaluado debe sefialar entre cuatro opciones la
presencia del mismo la ultima semana, incluyendo el dia de la evaluacion. El puntaje
se obtiene con la sumatoria de los 21 items (todos directos), cada item se evalla
en una escala de 4 puntos (de 0 a 3). La puntuacion global puede oscilar entre 0 y

63 puntos.

Midazolam: Benzodiacepina de vida media muy corta con una accion farmacoldgica

de duracién breve. Presenta un efecto sedante y somnifero de intensidad

Xl
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pronunciada. También ejerce un efecto ansiolitico, anticonvulsivante y
miorrelajante. Después de la administracién intramuscular o intravenosa se produce
una amnesia anterograda breve (el paciente no recuerda los acontecimientos

acaecidos durante la actividad maxima del compuesto).

Salud reproductiva: De acuerdo con la Organizacion Mundial de la Salud, es el
estado de bienestar fisico, mental y social, y no de mera ausencia de enfermedades
o dolencias, en todos los aspectos relacionados con el sistema reproductivo, sus
funciones y procesos. Implica la posibilidad de tener una sexualidad responsable,

satisfactoria y segura, asi como la libertad de tener hijos o0 no y cuando se desee.

Salud sexual: De acuerdo con la Organizacion Mundial de la Salud, es el estado
de bienestar fisico, mental y social en relacion con la sexualidad. Requiere un
enfoque positivo y proteccion a la orientacion sexual y a la identidad de género y el

derecho a una vida sexual satisfactoria y placentera.

Sedacion minima: Grado de sedacion en el que una persona esta muy relajada y
puede estar despierta. La persona puede responder preguntas y cumplir
instrucciones. Para producir la sedacion minima, se usan medicamentos especiales
para aliviar la ansiedad mientras se realizan ciertos procedimientos médicos o

quirargicos. También se llama ansidlisis.

X
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ABREVIATURAS
AMEU: Aspiracion manual endouterina
ASA: American Society of Anesthesiologists
BAI: Inventario de Ansiedad de Beck
COVID-19: Enfermedad por coronavirus 2019
Enbiare: Encuesta Nacional de Bienestar Autorreportado
FC: Frecuencia cardiaca
IMC: indice de Masa Corporal
LUI: Letrado uterino instrumentado
OMS: Organizacion Mundial de la Salud
OPS: Organizacién Panamericana de la Salud
SpO2: Saturacion de oxigeno
TAD: Tension arterial diastolica

TAS: Tension arterial sistdlica

Xl



UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
FACTULTAD DE MEDICINA
DIVISION DE ESTUDIOS DE POSTGRADO

RESUMEN

El objetivo de la presente investigacion es comparar el efecto de ansidlisis de la
medicacién preanestésica de dexmedetomidina intranasal contra la medicacion
preanestésica de medazolam intranasal en pacientes sometidas a aspirado manual
endouterino en el Hospital General de Acapulco de enero a mayo de 2021. Se traté
de un estudio cuasi-experimental, prospectivo, transversal y comparativo que
incluyé una muestra de 70 pacientes, mayores de 18 afios, con diagndstico de
aborto sometidas a aspirado manual endouterino. De las 70 pacientes que
constituyen la muestra, 42 pertenecieron al estado fisico ASA 1 (60%) y 28 a ASA
2 (50%). La frecuencia de los niveles de ansiedad reportados durante el estado
basal fue de 17 pacientes con ansiedad leve (14%) y 53 con ansiedad moderada
(78%). Tras la premedicacion, en el grupo al que se le administré dexmedetomidina
intranasal se hallo 29 pacientes con ansiedad leve (41% del total) y 6 con ansiedad
moderada (9%), mientras que ene | grupo al que se le administré midazolam
intranasal las 35 pacientes reportaron ansiedad leve (50%). Al aplicar la prueba
estadistica Chi-cuadrada al analisis cruzado de la frecuencia de los niveles de
ansiedad entre los grupos, se demostro significancia P<0.05. Al comparar la media
de las cifras sistélicas de los dos grupos se obtuvo P<0.05 para los valores
posteriores a la sedacion. Se obtuvo el mismo resultado al comparar la media de
las cifras diastdlicas y de la frecuencia cardiaca de los dos grupos para los valores
posteriores a la sedacion. Al comprar la media de las cifras de saturacion de

oxigeno no se hallg significancia para ninguno de los dos momentos.

Palabras clave: Aspirado manual endouterino, ansiedad, ansidlisis, sedacion,

dexmedetomidina, midazolam, via de administracion intranasal
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SUMMARY

The objective of the present investigation is to compare the anxiolytic effect of
intranasal dexmedetomidine preanesthetic medication against intranasal
medazolam preanesthetic medication in patients undergoing manual uterine
aspiration at the General Hospital of Acapulco from January to May 2021. It was a
quasi-experimental, prospective, cross-sectional and comparative study that
included a sample of 70 patients, older than 18 years, with a diagnosis of abortion
undergoing manual uterine aspiration. Of the 70 patients that make up the sample,
42 belonged to physical status ASA 1 (60%) and 28 to ASA 2 (50%). The frequency
of anxiety levels reported during the baseline state was 17 patients with mild anxiety
(14%) and 53 with moderate anxiety (78%). After premedication, in the group that
was administered intranasal dexmedetomidine, 29 patients were found with mild
anxiety (41% of the total) and 6 with moderate anxiety (9%), while in the group that
was administered intranasal midazolam the 35 patients reported mild anxiety (50%).
When applying the Chi-square statistical test to the crossed analysis of the frequency
of anxiety levels between the groups, significance P<0.05 was demonstrated. When
comparing the mean of the systolic figures of the two groups, P<0.05 was obtained
for the values after sedation. The same result was obtained when comparing the
mean diastolic figures and heart rate of the two groups for the values after sedation.
When comparing the mean of the oxygen saturation figures, no significance was

found for either of the two moments.

Keywords: Manual uterine aspiration, anxiety, anxiolysis, sedation,

dexmedetomidine, midazolam, intranasal route of administration
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1. INTRODUCCION

Los cddigos penales en los estados de la Republica Mexicana contemplan ciertas
circunstancias bajo las cuales la interrupcidon del embarazo no es punible y todos la
autorizan en casos de violacion. A pesar de este marco juridico, el acceso de las
mujeres al aborto seguro estd marcadamente restringido, ain bajo las disposiciones

previstas en la legislacion.

Dadas estas restricciones, la gran mayoria de las mujeres que deciden interrumpir el
embarazo lo hacen al margen de la ley. Muchos abortos se practican en condiciones
inseguras, lo cual propicia una alta incidencia de complicaciones y un numero

desconocido de muertes prematuras que podrian haber sido evitadas.

Segun estimaciones de las Naciones Unidas, desde al afio han ocurrido ocurrieron
mas de 3.5 millones de abortos y casi 3,000 mujeres murieron por abortos realizados en
condiciones inseguras en nuestro pais. Esta segunda cifra representa casi un tercio de

todas las muertes maternas en México durante ese periodo de tiempo.

A pesar del uso de anticonceptivos, la tasa de abortos ha aumentado drasticamente
en las ultimas tres décadas. Se estima que entre 40 y 50 millones de abortos ocurren
cada afo, casi la mitad de ellos en circunstancias que no son seguras. A nivel mundial
aproximadamente el 13% de las muertes maternas se deben a complicaciones de
abortos inseguros, ademas aproximadamente 70,000 mujeres que mueren cada afio y
decenas de miles sufren de repercusiones en la salud a largo plazo, tales como la

infertilidad.

Incluso a pesar de que la planificacion familiar es ampliamente accesible, los

embarazos ocurren debido a la falla de métodos anticonceptivos, las dificultades en su
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uso, Su no uso o como resultado de violaciones. Es por todas estas razones que casi
todos los paises en el mundo han aprobado leyes que permiten la interrupcion del

embarazo en condiciones especiales o de manera irrestricta.

Por otra parte, llamamos derechos sexuales y reproductivos al reconocimiento de la
facultad que tienen las personas para tomar decisiones libres acerca de su vida sexual
y de su capacidad reproductiva. Asi, suponen el ejercicio de la sexualidad y la
orientacion sexual de una manera libre de discriminacion, coaccion o violencia. Del
mismo modo, garantizan el acceso a informacién veraz, confiable y oportuna acerca del
cuerpo, la sexualidad y la salud sexual. Parte de estos derechos es también la
posibilidad de decidir respecto a tener hijos o no en condiciones que hagan posible

elecciones libres y seguras.

En consecuencia, los derechos sexuales y reproductivos son condicion necesaria
para el ejercicio de una ciudadania plena y se fundamentan en el respeto a los

derechos humanos y las garantias individuales consagradas en la Constitucion.

Es por estas razones, que las mujeres que acuden a consulta en los servicios de
salud durante el proceso de aborto no deben ser ni culpabilizadas ni victimizadas,
mucho menos juzgadas o criminalizadas al suponer que el aborto fue provocado. Lo
contrario constituye un agravio tanto a sus derechos humanos como a sus derechos

sexuales y reproductivos.

Las mujeres tienen derecho a una atencion digna, integral, segura y objetiva,
siempre con respeto a su privacidad, individualidad y libertad de eleccién. En
consecuencia, el médico jamas debera emitir juicios de valor sobre las acciones o
decisiones de la mujer, solo limitarse a brindar la atencién requerida y siempre teniendo

en cuenta tanto los problemas fisicos como emocionales propios de este tipo paciente.
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La presente investigacion tiene la firme intencion de abonar a este proposito
presentando un estudio sobre la ansidlisis en pacientes que acuden al Hospital General
de Acapulco para llevar a cabo la interrupcion del embarazo a través de aspirado
manual endouterino. Se espera que los resultados obtenidos permitan determinar con
certeza y precision el manejo sedante mas eficaz y seguro para las pacientes, de modo
gue se contribuya significativamente a mejor la calidad del servicio brindado, asi como

promover el bienestar y la atencién integral con dignidad que merecen las pacientes.
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2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Segun informacion de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), cada afio se
llevan a cabo 73 millones de abortos en todo el mundo. Poco menos de un tercio del
total de los embarazos se consideran no deseados, de los cuales mas del 60% se

interrumpen voluntariamente.!

Por otro lado, la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) informa que entre el
10 y 15% de las mujeres en paises industrializados y entre 20 y 40% de las mujeres en
paises en desarrollo, sufren de depresion durante el embarazo o puerperio.? Ademas,
segun un informe en conjunto de la OMS y la OPS del afio 2017, se estima que en el
afo 2015 la proporcion de la poblacién mundial con trastornos de ansiedad fue de

3.6%, siento mucho mas comun en mujeres que en los hombres.

Asimismo, en la region de las Américas se calcula que hasta 7.7% de la poblacién
femenina sufre de ansiedad.® Finalmente, la OMS reporté que durante el primer afio de
la pandemia de COVID-19, la prevalencia global de ansiedad y depresion aumento en
un 25%.4

Se estima que entre los afios 2010 y 2014 ocurrieron anualmente cerca de 6.5
millones de abortos inducidos en América Latina y el Caribe. La tasa anual de aborto en
la regidn esta estimada en 44 procedimientos por 1,000 mujeres en edad reproductiva
(15-44 anos). La mayoria de las mujeres que recurren al aborto lo hacen porque

guedan embarazadas sin intencion de hacerlo en ese momento.

Entre los afios 2010 y 2014, la region de América Latina y el Caribe tuvo la tasa de
embarazos no planeados mas alta de cualquier region en el mundo: 96 por 1,000
mujeres en edades de 15-44 afios. En la subregion del Caribe, la tasa fue de 116
embarazos no planeados por 1,000 mujeres. Asi, se estima que cada afio ocurren 14
millones de embarazos no planeados en la region, de los cuales cerca de la mitad
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(46%) terminan en aborto.® Finalmente, la no planificaciéon o el no deseo del embarazo
es uno de los factores mas relevantes asociados con la depresion o la ansiedad

prenatal.®

En México se estima que para el afio 2009 mas de la mitad (55%) del total de
embarazos en México fueron no planificados. En general, cada afio ocurren 71
embarazos no planeados por 1,000 mujeres en edad reproductiva. Asimismo, se calcula
que la mitad (54%) del total de embarazos no planeados en México se resuelve
mediante un aborto inducido. En consecuencia, se llevan a cabo alrededor de un millén
de abortos inducidos cada afo, lo que representa una tasa estimada de 38 por 1,000

mujeres de 15-44 afos en 2009.

La tasa mas elevada se observa entre las mujeres de 20-24 afios (55 por 1,000
mujeres en ese grupo de edad). Las adolescentes de 15-19 afios de edad presentan la

segunda tasa mas alta, a la par con las mujeres de 25-29 afos (44 por 1,000 mujeres).’

Por otra parte, en el ailo 2002 la prevalencia de trastorno de ansiedad generalizada
en México fue de 14.3%.8 No obstante, en un estudio mas recientes se encontré que en
el mes de julio de 2020, durante la pandemia de COVID-19, la prevalencia de sintomas

de trastorno de ansiedad generalizada fue de entre 26.8% y 30.7%.°

En el afio 2009, se estimaron 19,185 abortos inducidos en el estado de Guerrero, lo
cual equivale a una tasa de 25.2 abortos por 1,000 mujeres en edades de 15-44 afios.°
Por otro lado, segun la Encuesta Nacional de Bienestar Autorreportado (Enbiare) del
afo 2021, Guerrero es uno de los cinco estados de la republica con una mayor

prevalencia de ansiedad, la cual se estimé en un 56.3%.1!

Es por todo lo anterior que la presente investigacion se plantea responder a la

siguiente pregunta:
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¢, Cual es la diferencia en el efecto de ansiolisis de la medicacion preanestésica de
dexmedetomidina intranasal contra la medicacion preanestésica de midazolam
intranasal en pacientes sometidas a aspirado manual endouterino en el Hospital

General de Acapulco?



UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO .
FACTULTAD DE MEDICINA ]

DIVISION DE ESTUDIOS DE POSTGRADO HOSPITAL GENERAL
ACAPULCO

3. JUSTIFICACION

Este trabajo de investigacion tiene como objetivo la comparacion de la
administracion de dos farmacos para manejo de sedacion con efectos ansioliticos a
pacientes con diagndstico de aborto sometidas a aspirado endouterino con el propésito
de evaluar idoneidad, eficacia, eficiencia y ventajas en la relacion costo-beneficio de

cada uno de ellos.

En el Hospital General de Acapulco se llevan a cabo mensualmente
aproximadamente 200 procedimientos de aborto mediante aspirado endouterino; en la
mayoria de los cuales se ha observado una importante presencia de sintomas ansiosos
en las pacientes, tanto antes como durante y después del evento. Es por esta razon
gue la finalidad de este trabajo es observar y corroborar cual de los dos farmacos
estudiados tiene un mayor beneficio en el manejo de la ansiolisis para las pacientes y, a
partir de ello, tener los elementos suficientes para poder decidir qué técnica es mas

conveniente utilizar.

La realizaciéon de la aspiracion manual endouterina requiere necesariamente de
sedacioén, bloqueo paracervical, peridural o anestesia general para poder llevarse a
cabo. Lo cual demuestra la necesidad de estudiar y estandarizar alternativas
anestésicas que permitan la ejecucion de este procedimiento en las mejores

condiciones posibles tanto para las pacientes como para el equipo médico involucrado.

Esto incluye a la técnica anestésica, siendo la mas adecuada aquella que
proporcione una induccion rapida sin cambios bruscos en los signos vitales, forma de
administracion sencilla, vida media corta, analgesia, control neurovegetativo,
recuperacion rapida, ausencia de efectos secundarios, accesibilidad, disponibilidad,

entre otros.
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La presente investigacion claramente enfatizara el beneficio de ansiolisis pero sin
excluir un andlisis de otro tipo de beneficios que aporte informacion relevante para la

eleccion de un farmaco sobre el otro.

Los resultados obtenidos de esta investigacion seran proporcionados a los pacientes
gue decidan participar en el estudio. Asimismo, se elaborara un informe técnico que
sera entregado a los directivos del hospital y a los tomadores de decisiones
competentes con el proposito de que los datos puedan ser utilizados de la manera que
les resulte mas conveniente y en beneficio tanto de los pacientes del Hospital General

de Acapulco como de la poblacion acapulquefia en general.
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4. HIPOTESIS

1. Hipd6tesis nula. No existird una diferencia significativa en el efecto de ansiolisis
obtenido con la medicacion preanestésica de dexmedetomidina intranasal contra la
medicacion preanestésica de midazolam intranasal en pacientes sometidas a aspirado

manual endouterino en el Hospital General de Acapulco.

2. Hipétesis alterna. Existird una diferencia significativa en el efecto de ansiolisis
obtenido con la medicacion preanestésica de dexmedetomidina intranasal contra la
medicacion preanestésica de midazolam intranasal en pacientes sometidas a aspirado

manual endouterino en el Hospital General de Acapulco.
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5. FUNDAMENTO TEORICO

Se realizé una busqueda de literatura en las bases de datos PubMed, Medscape,
embase, SciElo, biblioteca Cochane, con los términos clave “dexmedetomidina”,
“‘midazolam”, “ansidlisis”, “aspirado manual endouterino”. Se eligieron los articulos que
aportaran evidencia relevante en torno al tema de esta investigacion y que permitieran
comparar la diferencia en el efecto ansiolitico de la administracion preanestésica de
dexmetomidina contra midazolam. A continuacion, se enuncian las fuentes consultadas

gue funcionaran a manera de marco referencial.

Siu Wong y colaboradores publicaron una investigacion titulada Midazolam frente a
dexmedetomidina en sedacion en cirugia ginecoldgica en el Hospital Nacional
Arzobispo Loayza 2015. Objetivo: Determinar el nivel de sedacion y de depresion
respiratorio entre el midazolam y la dexmedetomidina. Su objetivo fue determinar el
nivel de sedacion y de depresion respiratorio entre el midazolam y la dexmedetomidina.

Para ello llevaron a cabo un estudio cuantitativo, observacional, analitico, y prospectivo.

Los resultados obtenidos fueron que la sedacion con midazolam fue méas profunda
gue el de la dexmedetomidina; con respecto a la depresion respiratoria usando la
prueba de ANOVA los niveles de Sp02 con midazolam fueron menores que el de la
dexmedetomidina con una p = 0,010; en la variable de frecuencia respiratoria no hubo
diferencia estadisticamente significativa p = 0,190, en la variable de amplexacion con

dexmedetomidina estuvo disminuida estadisticamente significativo con p < 0,001.
En consecuencia, concluyeron que la dexmedetomidina tiene efectos sedativos, sin

producir depresidn respiratoria, el midazolam tiene un buen efecto sedativo con algun

nivel de depresion respiratoria.!?
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Por su parte, Manzo Garcia presento en 2017 una tesis de grado titulada Analisis de
costo-efectividad entre dexmedetomidina intranasal y midazolam oral como
premedicacién en paciente pediatrico sometido a cirugia electiva. El objetivo de esta
investigacion fue determinar costo-efectividad entre dexmedetomidina intranasal y
midazolam oral, como premedicacion para sedacion y ansidlisis en el paciente

pediatrico, sometido a cirugia electiva en el Hospital de Alta Especialidad de Veracruz.

Se trat6 de un ensayo clinico, simple ciego, realizado durante 6 meses en el HAEV.
Se premedico a pacientes de entre 1 y 12 afios programados para cirugia electiva, bajo
consentimiento previo de los padres o tutores; mediante una dosis de 2mcg/kg de
dexmedetomidina via intranasal 6 0.5mg/kg de midazolam via oral, administrada 30min.
antes de ingresar a quiréfano. Se valoré la sedacién y ansiedad mediante Ramsay,
RASS y el desapego a su familia. Se analiz6 con estadistica descriptiva e inferencial
con T de Student, U de Mann Whitney y Chi cuadrada con p<0.05 para significancia. El
estudio farmacoecondmico se hizo bajo la perspectiva del proveedor de servicios de la
salud; con un modelo de &rbol de decisiones y se desarrollé un analisis de sensibilidad
univariado. Medida de efectividad: RASS -3.

Al final se recabaron 312 pacientes y los resultados fueron los siguientes: los
cambios hemodinamicos fueron menos frecuentes con midazolam. Ningin grupo
present6 depresion respiratoria. Ambos grupos presentaron una disminucion de la
ansiedad y buena sedacién; con diferencias significativas. La dexmedetomidina elevo
los costos de atencidn. Se concluy6 que hubo menos ansiedad y mejor manejo de la
sedacion del paciente, aunque a un mayor costo, en el grupo manejado con

dexmedetomidina

11
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Gonzalez-Meza y Delgado publicaron en 2017 un articulo publicado Comparacién de
los efectos de la premedicacion anestésica con dexmedetomidina o con midazolam
sobre parametros hemodinamicos. El objetivo de este trabajo fue comparar los efectos
de la premedicacion con dexmedetomidina o con midazolam sobre los parametros
hemodinamicos de pacientes para cirugias electivas que serdn sometidos a anestesia

general en el Hospital Nacional de Itaugua, Paraguay.

Del mismo modo que el caso anterior, se traté de un ensayo clinico aleatorizado a
doble ciego. Se incluyeron 80 pacientes. El muestreo fue probabilistico, aleatorio
simple. Los pacientes fueron divididos en: Grupo D (dexmedetomidina) y grupo M
(midazolam). Se midieron parametros hemodinamicos antes y después de la
premedicacion, asi como nivel de Ramsay. Las medias fueron contrastadas a través de
la prueba T de Student.

En los resultados se hallé que la distribucién de los pacientes segun escala de
Ramsay inform6 que la mayoria de los pacientes del Grupo D llegé a nivel 2 (52,5%);
mientras que la mayoria de los pacientes del grupo M llego a nivel 3 (57,5%). El
promedio de disminucion de la presion arterial sistolica en el grupo D fue de 14,4 mmHg
y en el grupo M fue de 14,8 mmHg. El promedio de disminucion de la presion arterial
diastélica en el grupo D fue de 5,9 mmHg y en el grupo M fue de 7,025 mmHg. El
promedio de disminucion de la frecuencia cardiaca en el grupo D fue de 8,8 latidos por
minuto y en el grupo M fue de 7 latidos por minuto. No se observaron diferencias

significativas.

En consecuencia, se concluyé que tanto la dexmedetomidina como el midazolam
fueron eficaces como agentes de premedicacién anestésica, no habiendo diferencias
significativas sobre los parametros hemodinamicos ni en el nivel de sedacion segun

escala de Ramsay.*?

12
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Del mismo modo, al afio siguiente, Valdez Pifioles publica una tesis de grado titulada
Eficacia ansiolitica de la dexmedetomidina versus midazolam durante la premedicacion
en artroplastia de rodilla bajo anestesia regional. Su objetivo, un poco mas ambicioso
gue en los casos anteriores, fue comprobar que la dexmedetomidina como
premedicacién ofrece mejores resultados en ansidlisis comparada con midazolam en
pacientes sometidos a artroplastia de rodilla bajo anestesia regional. Para ello llevo a

cabo un ensayo clinico controlado aleatorizado.

Para el estudio se considerd a una poblacion de pacientes de entre 18 y 80 afios de
edad, de UMAE No 14 Veracruz IMSS, en un lapso de 5 meses, sometidos a
artroplastia total de rodilla bajo anestesia regional, premedicados: grupo 1: con
Midazolam y grupo 2 con dexmedetomidina; registrandose grado de ansiedad al ingreso
acorde a escala de APAIS, estado hemodinamico durante el procedimiento, y grado de
satisfaccion postoperatoria. Analisis descriptivo, Chi cuadrado de Pearson y t de
Student, con p: 0.05 en SPSS V.20.

Al final, la muestra estuvo constituida por 29 pacientes por grupo, un total de 58
pacientes. Presion arterial diastolica en grupo 1(Midazolam) media de 60.38 +
10.70mmHg, Grupo 2 (Dexmedetomidina): media de 65.48 + 7.87mmHg. Frecuencia
cardiaca la media en el Grupo 1 de 76.76 £ 13.67, Grupo 2: de 66.00 = 9.22 latidos por
minuto. La saturacion de oxigeno en el Grupo 1 con una media de 94.138 +2.682 (%),
Grupo 2 con una media de 97.138 + 0.999 (%). Grupo 1: 14 hombres de los cuales un
57% muestra ansiedad moderada preoperatoria 'y un 71.42% ansiedad leve

postmedicacion.

El estudio demostré que el uso de Dexmedetomidina ofrece mayor estabilidad

hemodinamica, y satisfaccion en el trans y postoperatorio sobre el Midazolam.#

13
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Por ultimo, Alegre Andrade y Truijillo Rodriguez publicaron en 2020 un articulo
titulado Dexmedetomidina intranasal en sedacion para ginecoobstetricia. Su propésito
fue evaluar el uso de la dexmedetomidina intranasal como coadyuvante para sedacion

en LUl y AMEU asociado al sistema de infusién controlado por objetivo.

Para ello llevaron a cabo un ensayo clinico no controlado, prospectivo y simple
ciego. Muestra de 48 pacientes que cumplen los criterios de inclusién. Grupo CD se
administré Dexmedetomidina IN a dosis de 0,9 pg/kg y otro grupo de control. Para el
analisis estadistico de variables continuas se us6 media y DE; para variables ordinales
se calculé frecuencia. Ademas de prueba T de Student y Chi x2. Nivel de confianza de

95 % y margen de error 12%.

Se obtuvieron los siguientes resultados: edad media de 32 + 7 afios; en el grupo CD
la dosis de induccion y mantenimiento de remifentanil fue de 2 £ 0,7 ng/mly en el grupo
SD la dosis de induccion fue de 4,1 + 0,7 ng/ml y de mantenimiento 3,9 £+ 0,5 ng/ml;
para el propofol la dosis de induccién y mantenimiento fue 3,7 + 0,5 mcg/ml en el grupo
SD mientras que, en el grupo CD la dosis de induccion y mantenimiento fue de 2,1 + 0,5
mcg/ml. La frecuencia cardiaca de 64 — 62 y en el grupo SD fue de 70 — 67 latidos/min.
La PAM asociado al dexme esta por 73 mmHg y el grupo de SD es de 78 mmHg. No se

verifico complicaciones por la administracion de la Dexmedetomidina.

Se concluy6 que la dexmedetomidina IN permite disminuir la dosis de los farmacos,
con estabilidad de los cambios hemodinamicos, la dosis utilizada no produce

complicaciones.®®

Lo expuesto por la literatura citada da evidencia suficiente de que no existe
informacion suficiente para concluir con plena certeza la preferencia de un farmaco
sobre el otro, especialmente en relacion con su eficacia ansiolitica y cualidades de

seguridad en el manejo.
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Es por esta razon que consideramos gque es necesario llevar a cabo mas
investigaciones que permitan recabar mas informacion a partir de la cual podamos
elegir con completa confianza uno de los dos farmacos como primera opcién de

medicacion preanestésica, tanto por razones de eficacia como de seguridad.
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6. OBJETIVOS DE INVESTIGACION

General

Comparar el efecto de ansiolisis de la medicacién preanestésica de dexmedetomidina
intranasal contra la medicacion preanestésica de medazolam intranasal en pacientes

sometidas a aspirado manual endouterino en el Hospital General de Acapulco.

Especificos

e Conocer las caracteristicas demograficas y clinicas de la poblacion con
diagndstico de aborto sometidas a aspirado manual endouterino en el Hospital

General de Acapulco.

e Determinar el efecto de ansiolisis obtenida con la medicacién preanestésica de
dexmedetomidina intransal y medazolam intranasal en pacientes sometidas a

aspirado manual endouterino en el Hospital General de Acapulco.

e Describir eventos adversos de la sedacion preanestésica de dexmedetomidina
intranasal y midazolam intranasal en pacientes sometidas a aspirado manual

endouterino en el Hospital General de Acapulco.

e ldentificar relaciones entre las variables indepedientes y el efecto de ansiolisis
obtenido en la sedacion preanestésica con dexmedetomidina intranasal y
midazolam intranasal en pacientes sometidas a aspirado manual endouterino en

el Hospital General de Acapulco.
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7. METODOLOGIA

a) Definiciones operaciones

Las variables analizadas en este estudio fueron la edad, el peso, la talla, el indice de
Masa Corporal, el sexo, el estado fisico ASA, la administracién de dexmedetomidina
intranasal, la administracién de midazolam intranasal, ansiedad, tensién arterial

diastolica, tensién arterial sistélica, frecuencia cardiaca y saturacion de oxigeno.

La descripcion completa y estratificada de las caracteristicas de estas variables

puede consultarse en el Anexo 1 de este documento.

b) Tipo y disefio general del estudio

El presente estudio se llevé a cabo en el Hospital General de Acapulco en Acapulco
de Juérez, Guerrero, de enero a mayo del afio 2021. Se trata de un estudio cuasi-

experimental, prospectivo, transversal, comparativo y abierto.

c) Universo de estudio, seleccién y tamafio de muestra, unidad de analisis
observacion.

El estudio se llevo a cabo con un universo de 233 pacientes de sexo femenino con
diagnostico de aborto sometidas a aspirado manual endouterino en el Hospital General
de Acapulco en Acapulco de Juarez, Guerrero, de enero a mayo de 2021.

El estudio se realiz6 en una muestra de 60 pacientes de sexo femenino con
diagndstico de aborto sometidas a aspirado manual endouterino en el Hospital General
de Acapulco de enero a mayo de 2021, que cumplieron los criterios de inclusion y

aceptaron participar en el estudio.

En consecuencia, La unidad de andlisis esta representada por cada uno de los

pacientes que cumplieron con criterios de seleccion.
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d) Criterios de inclusién, exclusion y eliminacion

Criterios de inclusion.

e Pacientes del Hospital General de Acapulco

e Pacientes con diagndstico de embarazo no viable con edad gestacional menor a
las 12 semanas de gestacion

e Pacientes con clasificacion ASA 1y

e Edad entre 18 y 65 afos

e IMC de 21 a 29 kg/m2

e Pacientes con indicacion de aspirado manual endouterino

e Pacientes que no se conozcan alérgicas a alguno de los farmacos administrados

e Pacientes que firmaron el consentimiento informado

Criterios de exclusion.

e Pacientes oncologicos

e Pacientes hipertensas

e Pacientes con cardiopatias

e Pacientes con dolor de origen neuropatico

e Pacientes con osteoporosis

e Pacientes con algun diagnéstico psiquiatrico

e Pacientes con diagnostico reciente de SARS-CoV-2

e Pacientes con antecedentes de uso de ansioliticos

e Pacientes con alteraciones renales, hepaticas, respiratorias o hematoldgicas
e Pacientes que no aceptaron premedicacion ansiolitica

e Pacientes que no aceptaron participar en el estudio
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Criterios de eliminacion.

Pacientes en las que fue necesario cambiar de técnica anestésica o farmaco

Aparicidon de reaccion anafilactica a cualquiera de los farmacos administrados

Pacientes que decidieron que no se llevara a cabo el procedimiento

Pacientes que decidan no continuar en el estudio

e) Procedimientos para larecoleccidon de informacion, instrumentos a utilizar
y métodos para el control de calidad de los datos

Con previa aceptacion de los Comités de Investigacion y Etica en Investigacion del
Hospital General de Acapulco y habiendo obtenido carta de consentimiento informado
por parte de los pacientes participantes en el estudio, se realizé visita de valoracién

preanestésica para verificar que cumplieran con los criterios de inclusion.

Se procedio a seleccionar 70 pacientes con diagnostico de aborto que serian
sometidas a aspirado manual endouterino, las cuales se dividieron de forma aleatoria

en dos grupos de tratamiento con 35 pacientes cada uno de ellos:

e Grupo A. Consté de 35 pacientes a las cuales se les administr6 medicacion
preanestésica con dexmedetomidina via intranasal. La dosificacion se calcul6 en

0.5 pg/kg diluido en 2 ml de solucidn fisiolégica 0.9 por ciento.

e Grupo B. Cont6 de 35 pacientes a las cuales se les administré6 medicacion
preanestésica con midazolam via intranasal. La dosis estandarizada es de 5 mg /

1ml

Ambos grupos fueron evaluados en dos momentos. El primer momento se llevo a
cabo durante la valoracién preanestésica, en el cual se busco6 determinar su estado

basal mediante la toma de tension arterial, frecuencia cardiaca y oximetria de pulso, asi
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como determinar sus niveles de ansiedad antes del procedimiento a través de la

aplicacion del cuestionario de Beck.

Posteriormente se administré a cada una de las pacientes premedicacion que les
correspondia segun el grupo de estudio al cual fueron asignadas. A la premedicacion se
afadio keterolaco 1mg/kg dosis Unica y dexametasona 4 mg dosis Unica. Después de
haber transcurrido 30 minutos de la administracion de los farmacos, y de manera previa
al ingreso a la sala de quir6fano, se solicitd a las pacientes volver a responder el
cuestionario de Beck y se llevé a cabo de nuevo la toma de signos vitales. En ambos

momentos se registraron los valores obtenidos en la hoja de recoleccién de datos.

La obtencion de la informacion relevante para la investigacion se obtendra mediante
la observacion del comportamiento de las variables independientes de cardcter clinico
por medio de la toma directa de los signos vitales a través de las técnicas aplicables en

cada caso.

En el caso de las variables independientes de caracter demografico, éstas se
obtendran mediante entrevista durante la consulta preanestésica. Los valores seran
registrados en un instrumento previamente disefiado para dicho propdsito (ver
Instrumento 1 en el Anexo 2). Por su parte, la variable dependiente sera determinada
mediante una encuesta, a través de la aplicacion un cuestionario de autoevaluacion con

preguntas cerradas de opcién mdultiple.

Nombre: Inventario de Ansiedad de Beck (BAI)

Autor: Aaron T. Beck, Robert A. Steer y Gregory K. Brown

Autor de la adaptacion espafiola: Jesus Sanz, Maria Paz Garcia Vera y Maria Fortun
Fecha de ultima revisién de la adaptacion espafiola: 2012

Constructo evaluado: Ansiedad

Numero de items: 21 items

Soporte: Formato impreso en una hoja de papel bond y lapiz de grafito para responder

20



UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO .
FACTULTAD DE MEDICINA ]

DIVISION DE ESTUDIOS DE POSTGRADO HOSPITAL GENERAL
ACAPULCO

Poblacién ala que es aplicable: Personas con 16 afios o0 mas de edad

Tiempo estimado de aplicacion: 5-10 minutos

Procedimiento de obtencién de las puntuaciones directas:

El formato de los items es de tipo Likert con cuatro categorias de respuesta ordenadas
gue se codifican de 0 (nada) hasta 3 (bastante). Cada item se valora de 0 a 3 puntos en
funcion a la respuesta dada por el participante. La puntuacion es la suma de las
respuestas de los 21 items, la cual puede ir de 0 a 63 puntos. Cuanto mas alta esa la
puntuacion mayor sera la severidad de los sintomas ansiosos. Se establecen cuatro
grupos en funcion de la puntuacion total: 0-21, ansiedad leve; 22-35, ansiedad

moderada; y 35-63, ansiedad grave.

La fiabilidad y validez del instrumento fue evaluada por un equipo de investigadores
espafioles de la Universidad Complutense de Madrid mediante un estudio con una
muestra de 307 pacientes esparfioles con trastornos psicoldgicos, cuyos resultados
fueron publicados en el afio 2012.1¢ Se hall6 que el instrumento era valido y confiable
para detectar y cuantificar sintomas de ansiedad en pacientes con trastornos

psicologicos.

Asimismo, de manera mas reciente, un grupo de investigadores mexicanos también
evaluaron las propiedades psicométricas del Inventario de Ansiedad de Beck en la
poblacién general de México. Se realizé un estudio a 1,245 personas adultas de
Michoacan en el cual se concluyé que el BAI, a pesar de mostrar una estructura interna
inestable, es adecuado para evaluar la presencia de sintomatologia de ansiedad en

poblacién general.t’

Finalmente, la informacion recabada se comput6 en una matriz de Microsoft Excel
disefiada para dicho propdésito. Se utilizé el paquete estadistico SPSS para el
procesamiento de los datos y en el cual se llevé a cabo el analisis estadistico

descriptivo e inferencial.
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El analisis descriptivo consistio en frecuencias y porcentajes para variables
cualitativas nominales u ordinales. Para las variables cuantitativas se utilizo la media, la
desviacién estandar y el rango. El andlisis inferencial se realiz6 con X? (Chi-cuadrada) y
T de Student para muestras independientes. Con ello se determiné si existian
diferencias significativas en variables cualitativas y cuantitativas, respectivamente, entre

los grupos.

Se consider¢ significativa una P<0.005. Se utilizaron tablas y gréficos para presentar

el informe de resultados.

f) Procedimientos para garantizar aspectos éticos en la investigacion con
sujetos humanos

La presente investigacion se rigio por las declaraciones de la Asociacion Médica
Mundial de Helsinki de 1964, con las modificaciones de Tokio de 1975, Venecia de
1983, Hong Kong de 1989, Somerset West de 1996 y de acuerdo con las Normas
Internacionales para la Investigacion Biomédica en Sujetos Humanos en Ginebra de
2002 del Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas
perteneciente a la Organizaciéon Mundial de la Salud. De las disposiciones anteriores
cabe destacar los siguientes puntos:

a) En la investigacion médica, es deber del médico proteger la vida, la salud, la
dignidad, la integridad, el derecho a la autodeterminacion, la intimidad y la
confidencialidad de la informacion personal de las personas que participan en
investigacion. La responsabilidad de la proteccion de las personas que toman
parte en la investigacion debe recaer siempre en un médico u otro profesional de
la salud y nunca en los participantes en la investigacion, aunque hayan otorgado

Su consentimiento.

b) Los médicos deben considerar las normas y estandares éticos, legales y

juridicos para la investigacién en seres humanos en sus propios paises, al igual
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gue las normas y estandares internacionales vigentes. No se debe permitir que
un requisito ético, legal o juridico nacional o internacional disminuya o elimine
cualquiera medida de proteccién para las personas que participan en la

investigacion establecida en esta Declaracion.

El proyecto y el método de todo estudio en seres humanos deben describirse

claramente y ser justificados en un protocolo de investigacion.

El protocolo debe hacer referencia siempre a las consideraciones éticas que
fueran del caso y debe indicar como se han considerado los principios
enunciados en esta Declaracién. El protocolo debe incluir informacién sobre
financiamiento, patrocinadores, afiliaciones institucionales, posibles conflictos de
interés e incentivos para las personas del estudio y la informacion sobre las
estipulaciones para tratar o compensar a las personas que han sufrido dafos

como consecuencia de su participacion en la investigacion.

El protocolo de la investigacion debe enviarse, para consideracion, comentario,
consejo y aprobacion al comité de ética de investigacion pertinente antes de
comenzar el estudio. Este comité debe ser transparente en su funcionamiento,
debe ser independiente del investigador, del patrocinador o de cualquier otro tipo
de influencia indebida y debe estar debidamente calificado. El comité debe
considerar las leyes y reglamentos vigentes en el pais donde se realiza la
investigacion, como también las normas internacionales vigentes, pero no se
debe permitir que éstas disminuyan o eliminen ninguna de las protecciones para

las personas que participan en la investigacion establecidas en esta Declaracién.
En la investigacion médica en seres humanos capaces de dar su consentimiento

informado, cada participante potencial debe recibir informacion adecuada acerca
de los objetivos, métodos, fuentes de financiamiento, posibles conflictos de
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intereses, afiliaciones institucionales del investigador, beneficios calculados,
riesgos previsibles e incomodidades derivadas del experimento, estipulaciones

post estudio y todo otro aspecto pertinente de la investigacion.

g) El participante potencial debe ser informado del derecho de participar o no en la
investigacion y de retirar su consentimiento en cualquier momento, sin exponerse
a represalias. Se debe prestar especial atencion a las necesidades especificas
de informacién de cada participante potencial, como también a los métodos

utilizados para entregar la informacion.

h) Después de asegurarse de que el individuo ha comprendido la informacion, el
médico u otra persona calificada apropiadamente debe pedir entonces,
preferiblemente por escrito, el consentimiento informado y voluntario de la
persona. Si el consentimiento no se puede otorgar por escrito, el proceso para

lograrlo debe ser documentado y atestiguado formalmente.

La presente investigacion también tomo en cuenta las disposiciones establecidas por

el Cadigo de ética médica de NUremberg a partir de 1947.

Apegado a los documentos previos, se mantuvo una total discrecion con respecto a
los datos generales y los resultados obtenidos durante la investigacion. Asimismo, en el
tiempo que duré la investigacion se contemplaron las normas del Reglamento de la Ley

General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud.
Clasificacién de la investigacion

Este estudio se llevo a cabo previa aprobacion del Comité de Ensefianza e
Investigacion del Hospital General de Acapulco, en conformidad a lo establecido en el
articulo 14 del Reglamento de la Ley General en Salud en Materia de Investigacion para
la Salud y el apartado 9 de la Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, que
establece los criterios para la ejecucion de proyectos de investigacion para la salud en

seres humanos.
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De acuerdo con el articulo 17 del Reglamento de la Ley General en Salud en Materia
de Investigacion para la Salud y a la Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012

esta investigacion fue considerada con riesgo mayor que el minimo.

En consecuencia, a lo anterior, segun el apartado 11 de la NOM-012-SSA3-2012, la
autorizaciéon del estudio requiere que los sujetos de investigacion firmen una carta de
consentimiento informado (ver Anexo 3), lo cual se cumplié en cada caso. Ningun
participante hasta el término del estudio sufrié dafio fisico ni moral durante el desarrollo
de la investigacion. Y en caso de ser publicados los resultados se mantendré el

anonimato.
Archivo de confidencialidad de la investigacion

El autor de la investigacion es la Unica persona con acceso a los datos obtenidos
mediante el analisis comparativo de los expedientes clinicos y presentado a través del
instrumento de recoleccion y analisis estadistico. El nombre de los pacientes se solicito
con el Unico proposito de tener acceso al expediente clinico, pero no se hara publico
ningun dato que revele la identidad de las personas incluidas en el estudio. Esto ultimo
en conformidad con el articulo 16 del Reglamento de la Ley General en Salud en
Materia de Investigacién para la Salud y los apartados 11 y 12 de la Norma Oficial
Mexicana NOM-012-SSA3-2012.
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8. PLAN DE ANALISIS DE LOS RESULTADOS

Siguiendo el orden y jerarquia de los objetivos especificos estipulados por nosotros,
el andlisis de estadisticos descriptivos de la muestra se llevo a cabo del modo siguiente:
primero se realizo el andlisis estadistico de las variables demograficas y clinicas de la
muestra, comenzando con aquellas de orden cuantitativo y posteriormente las de

caracter cualitativo.

Después, mediante un analisis de tablas cruzadas, se determiné la frecuencia y los
niveles de ansiedad para ambos grupos antes y después de la premedicacién. Se
aplicé prueba estadistica de Chi-cuadrado para determinar si hay significancia en la
asociacion del farmaco administrado, es decir, el grupo al que pertenecian los sujetos
de la muestra, y los niveles de ansiedad reportados tras su administracion. De esta
manera se demostrara si uno de los farmacos presenta una mayor eficacia en el

propésito de la ansidlisis.

Finalmente, se realiz6 una comparacion de las medias de los valores obtenidos en
la toma de signos vitales (tension arterial sistélica, tensién arterial diastélica, frecuencia
cardiaca y saturacion de oxigeno) antes y después de la administracion de los
farmacos. Esto ultimo con el propdsito de identificar eventos adversos en la sedacion de
cada uno de los grupos. Asimismo, se aplico la prueba estadistica de T de Student para

determinar significancia en la diferencia entre las medias.

Se inici6 con el andlisis de estadisticos descriptivos de la muestra. Para las variables
demograficas de orden cuantitativo (edad, peso, talla e IMC) se realizé un analisis
estadistico descriptivo de medias, minimo, maximo y desviacion estandar. Se
obtuvieron los resultados que aparecen en la tabla a continuacion, los cuales no fueron

encontraron relevantes para los objetivos de nuestro estudio.
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M Minirmo Maximo Media Desv. estandar
EDAD 70 18 38 26.81 6.082
FESO 70 50.5 74.9 63.079 6.1127
TALLA 70 1.50 1.73 1.6147 06246
INDICE DE MASA 70 21.00 28.93 24.2240 2.33325
CORFORAL
M valido (paor lista) 70

Fuente: archivo de anestesiologia 2021
Tabla 1. Estadistico descriptivo de edad, peso, talla e IMC

Para el analisis estadistico de las variables demogréficas de orden cualitativo se
utilizaron frecuencias y porcentajes. Respecto a la distribucion por estado fisico ASA, la
muestra solo contd con individuos clasificados en ASA 1y ASA 2. Esto en conformidad
con los criterios de inclusion definidos. La frecuencia correspondiente fue de 42
pacientes ASA 1 (60%) y 28 pacientes ASA 2 (40%).

B ASA 1
BAsA2

Fuente: archivo de anestesiologia 2021
Figura 1. Grafica de porcentaje de distribucidn por estado fisico ASA
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La prevalencia del estado fisico ASA1 en la muestra era una caracteristica esperable

y que consideramos que no deberia tener alguna implicacion significativa en los
resultados obtenidos.

Por su parte, la distribucién del estado fisico ASA por grupo fue la siguiente: se
obtuvo que en el Grupo A (dexmedetomidina) 23 pacientes fueron ASA 1 (33% del total)

y 12 ASA 2 (17%), mientras que en el Grupo B (midazolam) 19 pacientes fueron ASA 1
(27%) y 16 pacientes ASA 2 (23%).

Lo anterior se debe principalmente al criterio de aleatoriedad con el cual cada una de
las pacientes fue asignada a su grupo de control. Si bien claramente no se trata de una
distribucion homogénea, lo cual podria llegar a influir en cierta medida en los resultados
observados, sin duda se trata de una diferencia minima y poco significativa como para
considerar que afecte drasticamente la confiabilidad del estudio.

GRUPOS

B DEXMEDETOMIDINA
B mMiDAZOLAM

Recuento

ASA1 ASA 2
ASA

Fuente: archivo de anestesiologia 2021
Figura 2. Grafica de distribucion de estado fisico ASA por grupos
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Posteriormente, se analizé la frecuencia de los niveles de ansiedad de las
participantes de ambos grupos a través del puntaje que obtuvieron al realizar el
inventario de ansiedad de Beck antes y después de la administracion de la
premedicacion.

Se hallé la siguiente frecuencia de los niveles de ansiedad reportados durante el
estado basal: 17 pacientes tuvieron ansiedad leve (24%), mientras que 53 reportaron
ansiedad moderada (76%). La distribucion de los niveles de ansiedad por grupos fueron
9 pacientes con ansiedad leve (13% del total) en el Grupo A (dexmedetomidina) y 26
con ansiedad moderada (37%) en el mismo grupo. Por su parte, se reportaron 8
pacientes con ansiedad leve (11%) en el grupo B (midazolam) y 27 con ansiedad
moderada (39%) en el mismo grupo. En consecuencia, la distribucién de los niveles de

ansiedad fue relativamente homogénea entre los grupos de estudio.

GRUPOS

W DEXMEDETOMIDINA
0 B viDAZOLAM

20

Recuento

10

y y
MODERADA

ANSIEDAD EN ESTADO BASAL

A
LEVE

Fuente: archivo de anestesiologia 2021
Figura 3. Grafica de distribucion de los niveles de ansiedad reportados por grupos
durante estado basal
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Una vez administrada la sedacion correspondiente a cada uno de los grupos, se
encontré la siguiente distribucion en la frecuencia de los niveles de ansiedad reportados
a los 30 minutos posteriores de la premedicacion: en el Grupo A (dexmedetomidina) 29
pacientes tuvieron ansiedad leve (41% del total), mientras que 6 tuvieron ansiedad
moderada (9%). En cambio, en el Grupo B (midazolam) las 35 pacientes reportaron

ansiedad leve (50%). Por lo cual, se observa con claridad que el midazolam tuvo un
mayor éxito de efecto de sedacion en la muestra.

GRUPOS

W DEXMEDETOMIDINA
EwviDazoLAM

Recuento

LEVE MODERADA
ANSIEDAD 30 MIN DESPUES DE PREMEDICACION

Fuente: archivo de anestesiologia 2021
Figura 4. Grafica de distribucién de los niveles de ansiedad reportados por grupos
posterior a premedicacion

Se aplico la prueba estadistica Chi-cuadrado de Pearson para corroborar si habia
asociacion entre el tipo de sedacién administrada y el nivel de ansiedad reportado. La
prueba demostroé significancia (P>0.05) debido a que el valor P fue de 0.01 para el

analisis cruzado de la frecuencia de las variables. Lo anterior implica que
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estadisticamente los efectos ansioliticos del midazolam si tienen una mayor efectividad

gue los obtenidos por medio de la dexmedetomidina.

Significacian Significacian Significacian
asintatica exacta exacta
Walar ol (hilateral) (hilateral) [unilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 6.5637 1 010
Correccién de continuidad® 4 567 1 .033
Razdn de verosimilitud 8.881 1 003
Frueba exacta de Fisher 025 012

M de casos validos 70
a. 2 casillas (50.0%) han esperado un recuento menor gue 5. El recuento minimo esperado es 3.00.
b. Sdlo se ha calculado para una tabla 2x2

Fuente: archivo de anestesiologia
Tabla 2. Resultados de prueba estadistica de Chi-cuadrado de Pearson para andlisis de
asociacion entre los niveles de ansiedad y la premedicacién empleada

Como se explicd anteriormente, a cada una de las pacientes que integraron ambos
grupos de estudio se les tom¢é valores de frecuencia cardiaca (FC), tension arterial
sistélica (TAS), tension arterial diastolica (TAD) y saturacion de oxigeno (SpO2) durante
el estado basal y 30 minutos después de la premedicacion. Lo anterior fue con el
propésito tanto de identificar efectos adversos a los farmacos en cada uno de los
grupos, como para registrar las alteraciones hemodinamicas que pudieran ocasionar
cada uno de ellos. Dichas alteraciones también pueden ser consideradas como

indicadores confiables que sugieran la presencia o ausencia de sintomas de ansiedad.

Comparacion de medias de Tension Arterial Sistolica (TAS)

Al analizar los resultados se observo que en el caso de la TAS hubo una disminucion
significativa después de la premedicacion en las cifras del Grupo A (dexmedetomidina).

El Grupo B (midozalam) mantuvo valores de TAS relativamente estables después de la
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sedacién. En consecuencia, podemos presumir un efecto hipotensor por parte de la
dexmedetomidina, el cual podria resultar adverso para los propositos de la cirugia y

poner en riesgo la seguridad de la pacient

ﬁ 119.54
TAS2
I 73.54

ﬁ 122.14
TAS1
] 122.34

0.00 20.00 40.00 60.00 80.00 100.00 120.00 140.00
TAS1 TAS2
i MIDAZOLAM 122.14 119.54
H DEXMEDETOMIDINA 122.34 73.54

Fuente: archivo de anestesiologia 2021
Figura 5. Grafica de comparacion de medias de TAS antes y después de la
premedicacion entre grupos

Se aplicé la prueba estadistica T de Student para grupos independientes y se hallé
significancia (P<0.05) debido a que el valor P fue inferior a 0.01 en la comparacion de
medias de los grupos para los valores posteriores a la sedacion. Lo anterior demuestra
gue hay una diferencia significativa en los efectos de hipotensién obtenidos por un

farmaco y otro.

Prueba de Levene de igualdad
de varianzas prugba t para la igualdad de medias
95% de intervalo de confianza de
Significacidn la diferencia
Pdedos Diferencia de Diferencia de
F Sig. t gl P de unfactor factores medias error estandar Inferior Superior

TAS1  Se asumen varianzas 000 983 266 [:1:] 396 791 200 753 -1.302 1.702
iguales

No se asumen varianzas 266 67.742 396 791 200 753 -1.302 1.702

iguales
TAS2  Se asumenvarianzas 7885 006 -41 768 68 <001 <001 -46.000 1.101 -48.198 -43.802
iguales
No se asumen varianzas -41 768 53543 <001 <001 -46.000 1.101 -48.208 -43.782
iguales

Fuente: archivo de anestesiologia 2021
Tabla 3. Resultados de prueba estadistica T de Student de la comparacién de medias
de TAS después de la premedicacién entre grupos
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Comparacion de medias de Tension Arterial Diastolica (TAD)

Por su parte, en el caso de la TAD también hubo una disminucion significativa
después de la premedicacion en las cifras del Grupo A (dexmedetomidina). El Grupo B
(midozalam) también experimentd una disminucion de la TAD, aunque relativamente
menos significativa. En consecuencia, como era de esperarse y siendo consistente con
los resultados anteriores, se hallé un efecto hipotensor por parte de la
dexmedetomidina, el cual podria resultar adverso para los propdsitos de la cirugia y

poner en riesgo la seguridad de la paciente.

_ 69.83
TAD2

— 77.94
TAD1

0.00 10.00 20.00 30.00 40.00 50.00 60.00 70.00 80.00 90.00

TAD1 TAD2
i MIDAZOLAM 77.94 69.83
H DEXMEDETOMIDINA 77.26 56.89

Fuente: archivo de anestesiologia 2021
Figura 6. Grafica de comparacion de medias de TAD antes y después de la
premedicacion entre grupos

Se aplico la prueba estadistica T de Student para grupos independientes y se hallo
significancia (P<0.05) debido a que el valor P fue inferior a 0.01 en la comparacion de
medias de los grupos para los valores posteriores a la sedacién. Del mismo modo que
el caso anterior, esto demuestra que hay una diferencia significativa en los efectos de

hipotension obtenidos por un farmaco y otro.
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Prueba de Levene de igualdad

de varianzas pruebatparalaigualdad de medias
95% de intervalo de confianza de
Significacidn la diferencia
F de dos Diferencia de Diferencia de
F Sig. t gl F de unfactor factores medias error estandar Inferior Superior

TAD1  Seasumenvarianzas 549 461 -1.670 68 .050 .0gg -.686 A11 -1.505 134

iguales

[0 se asumen varianzas -1.670 67.526 .050 .099 -.G686 AN -1.505 134

iguales
TAD2 Seasumenvarianzas 30.461 =.001 -10.623 G8 =.001 =.001 -12.943 1.218 -15.374 -10.512

iguales

Mo se asumen varianzas -10.623 51.012 =.001 =.001 -12.943 1.218 -16.389 -10.497

iguales

Fuente: archivo de anestesiologia 2021
Tabla 4. Resultados de prueba estadistica T de Student de la comparacion de medias
de TAD después de la premedicacién entre grupos

Comparacion de medias de Frecuencia Cardiaca (FC)

Para la FC también hubo una disminucion significativa después de la premedicacion
en las cifras del Grupo A (dexmedetomidina). El Grupo B (midozalam) mantuvo valores
de FC relativamente estables después de la sedacion. Por lo tanto, podemos presumir
también un leve efecto de bradicardia por parte de la dexmedetomidina, lo cual también
podria resultar adverso para los propdsitos de la cirugia y poner en riesgo la seguridad

de la paciente.

e, R, 70.40
R — 5534

ror e 68.00
k>

0.00 10.00 20.00 30.00 40.00 50.00 60.00 70.00 80.00

FC1 FC2
B MIDAZOLAM 68.00 70.40
& DEXMEDETOMIDINA 68.86 55.34

Fuente: archivo de anestesiologia 2021
Figura 7. Grafica de comparacion de medias de TAD antes y después de la
premedicacion entre grupos
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Se aplicé la prueba estadistica T de Student para grupos independientes y se hallé
significancia (P<0.05) debido a que el valor P fue inferior a 0.01 en la comparacion de
medias de los grupos para los valores posteriores a la sedacion. Por lo cual se
demuestra que hay una diferencia significativa en los efectos de bradicardia obtenidos
por un farmaco y otro. De hecho, en el caso del midazolam, mas bien se encontré una

ligera y poco significativa tendencia a incrementar la frecuencia cardiaca.

Frueba de Levene de igualdad

de varianzas pruebatparalaigualdad de medias
95% de intervalo de confianza de
Significacion la diferencia
F de dos Diferencia de Diferencia de
F Sig t gl F de unfactor factores medias error estandar Inferior Superior

Se asumen varianzas 549 461 -1.670 68 050 099 -.686 411 -1.505 134
iguales
Mo se asumen varianzas -1.670 67.526 .050 084 -.686 411 -1.505 134
iguales
Se asumen varianzas 30.461 =.001 -10.623 68 =.001 =.001 -12.943 1.218 -15.374 -10.512
iguales
Mo se asumen varianzas -10.623 51.012 =.001 =.001 -12.943 1.218 -15.388 -10.4587

iguales

Fuente: archivo de anestesiologia 2021
Tabla 5. Resultados de prueba estadistica T de Student de la comparacion de medias
de FC después de la premedicacidn entre grupos

Comparacion de medias de Saturacion de Oxigeno (Sp0O2)

Finalmente, en el caso de la SpO2 se hallé una muy poco significativa diferencia
entre los grupos en los valores obtenidos durante el estado basal. Asimismo, en ambos
grupos se encontré una muy leve disminucion de las cifras después de la sedacion,
aungue sigui6 siendo un poco mas notoria la diferencia entre los valores obtenidos
durante el estado basal y 30 minutos después de la premedicacion del Grupo A
(dexmedetomidina). En consecuencia, los resultados de esta comparacion son

irrelevantes para los propésitos de este estudio.
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97.23

SPO2

97.20

97.83

SPO1

98.26

96.60 96.80 97.00 97.20 97.40 97.60 97.80 98.00 98.20 98.40

SPO1 SPO2
& MIDAZOLAM 97.83 97.23
@ DEXMEDETOMIDINA 98.26 97.20

Fuente: archivo de anestesiologia 2021
Figura 8. Grafica de comparacion de medias de SpO2 antes y después de la
premedicacion entre grupos

Se aplicé la prueba estadistica T de Student para grupos independientes y no se
hall6 significancia (P<0.05) para ninguno de los momentos del estudio. El valor P fue de
0.101 en la comparacion de medias de los grupos para los valores del estado basal y
de 0.473 en la comparacion de medias de los grupos para los valores posteriores a la

sedacion.
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DISCUSION

Siu Wong y colaboradores en su articulo Midazolam frente a dexmedetomidina en
sedacion en cirugia ginecoldgica en el Hospital Nacional Arzobispo Loayza 2015.
Objetivo: Determinar el nivel de sedacion y de depresion respiratorio entre el midazolam
y la dexmedetomidina hallaron que la dexmedetomodina tiene efectos sedativos sin
producir depresion respiratoria, mientras que el midazolam tiene un buen efecto

sedativo con algun nivel de depresion respiracion.

Si bien los datos obtenidos en nuestro estudio concuerdan con la opinidon de una
mayor eficacia de sedacion por parte del midazolam, también contradicen la conclusion
de Siu Wong al indicar que es la dexmedetomidina la que puede producir depresién
respiratoria y no el midazolam. Es probable que haya influido e nuestros resultados la

via intranasal para la administracién de los farmacos.

Marzo Garcia en su tesis de grado Andlisis de costo-efectividad entre
dexmedetomidina intranasal y midazolam oral como premedicacion en paciente
pediatrico sometido a cirugia electiva concluy6 de su estudio que el grupo manejado
con dexmedetomidina present6 menos ansiedad y mejor de la sedacion del paciente,

aungue a un mayor costo.

Nosotros estamos de acuerdo en que la dexmedetomidina es un farmaco de alto
costo y poco accesible para instituciones publicas. No obstante, diferimos en su
efectividad contra el midazolam. Del mismo modo que el caso anterior, es probable que

la administracion via intranasal haya influido en la diferencia de resultados.

Por su parte, Gonzalez-Meza y Delgado en su articulo Comparacion de los efectos
de la premedicacidn anestésica con dexmedetomidina o con midazolam sobre

parametros hemodinamicos afirman que tanto la dexmedetomidina como el midazolam
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son eficaces como agentes de premedicacio anestésica y no hallaron diferencias
significativas sobre los parametros hemodinamicos. Del mismo modo, Valdez Pifioles
en su tesis Eficacia ansiolitica de la dexmedetomidina versus midazolam durante la
premedicacién en artroplastia de rodilla bajo anestesia regional hallé que el uso de
dexmedetomidina ofrece mayor estabilidad hemodindmica y satisfaccion en el trans y

postoperatorio sobre el midazolam.

Ante estos resultados, la evidencia parece sugerir la necesidad de hacer nuevos
estudios con muestras mas amplias y variadas, ademas de incluir otras variables que
puedan influir en los resultados obtenidos, tales como la via de administracion de los

farmacos.

Consistente con los resultados anteriores fue el estudio de Alegre Andrade y Truijillo
Rodriguez Dexmedetomidina intranasal en sedacion para ginecoobstetricia, quienes
afirman en él que la administracion de dexmedetomidina intranasal permite disminuir la
dosis de los farmacos, con estabilidad de los cambios hemodinamicos y que la dosis
utilizada no produce complicaciones. Destaca que la via de administracion fue la misma
empleada por nosotros, aunque no se traté de un estudio comparativo, por lo cual los
resultados no son concluyentes para aseverar su superioridad frente a otras alternativas

de sedacion.

Como puede observarse, los resultados de la literatura referenciada son en general
contrarios a los datos hallados por nosotros. Tal inconsistente demuestra la necesidad
de llevar a cabo mas investigaciones con muestras de estudio de mayor tamafio, con
caracteristicas demograficas mas variadas y tomando en cuenta mas variables para
poder obtener la suficiente informacién para determinar con un grado aceptable de
certeza si existe o0 no una ventaja del empleo de un farmaco sobre el otro. Destacamos
la inclusién de la variable de via de administracion, la cual podria constituir un factor

explicativo de la discrepancia entre los resultados.
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CONCLUSIONES

Existe una diferencia significativa en el efecto de ansiolisis obtenido con la
medicacion preanestésica de dexmedetomidina intranasal contra la medicacion
preanestésica de midazolam intranasal en pacientes sometidas a aspirado manual

endouterino en el Hospital General de Acapulco de enero a mayo de 2021.

Los resultados sugieren una mayor eficacia sedante del midazolam intranasal sobre
la dexmedetomidina intransal, ademas de que éste Ultimo parece ocasionar
significativas alteraciones hemodinamicas: tendencia a la hipotension y bradicardia.

No obstante, no se hall6 diferencia significativa en los efectos que tienen los farmacos

en los niveles de oxigeno en la sangre.

Si bien la informacion obtenida por medio del estudio demostré la hipétesis
propuesta de una manera satisfactoria, se reconoce que la investigacion posee
importantes limitaciones metodoldgicas y estadisticas. Es por esto por lo que se sugiere
realizar mas estudios con diferentes tipos de poblaciones para poder corroborar las

ventajas de la administracion del midazolam de una manera amplia.
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UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO

HOSPITAL GENERAL

ACAPULCO

VARIABLE DEFINICION DEFINICION TIPO DE ESCALA MEDICION DE
INDEPENDIENTE CONCEPTUAL OPERACIONAL VARIABLE VARIABLE
Numero de afios
transcurridos
. ~ desde la fecha
S:r:utrlwiade?:oigoﬁa de nacimiento del
Edad que u q g q sujeto hasta la Cuantitativa Discreta Afos
VIV;\a%imeiZn?osu fecha del estudio.
Se obtendra
durante la
entrevista.
Se valorara por
medio de una
Es la medicion de la bascula el
Peso masa corporal de una namero de Cuantitativa Discreta Kilogramos
persona kilogramos que
constituyen la
masa del sujeto.
Medicion de la Por medio de
estatura o longitud una cinta métrica
Talla %eel s%ueelr g %|2Lrj1gagg selc()j;atne]gl:?:;an Cuantitativa Discreta Metros
los pies hasta el centimetros del
vértice de la cabeza sujeto
|. Bajo peso
<18.5 kg/m2
Il. Peso normal
18.5-24.9 kg/m2
Indicador simple de Se calcula lll. Sobrepeso
A la relacién entre el dividiendo el 25-29.9 kg/m2
Indice de peso y la talla de un peso de la IV. Obesidad
Masa individuo que se persona en Cuantitativa Continua grado |
Corporal utiliza para identificar | kilogramos entre 30-34.5 kg/m2
(IMC) el sobrepeso y la el cuadrado de V. Obesidad
obesidad en las su talla en grado Il
personas adultas metros (kg/m2) 35-39.9 kg/m2
VI. Obesidad
morbida
40-49.9 kg/m2
VII. Obesidad
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supermorbida
>50

Clasificacion del
estado fisico de la

Por medio de la

I: Paciente
saludable
sometido a
cirugia

Il: Paciente con
enfermedad
sistémica leve
controlada y no

Sociedad Americana valoracion clinica incapacitante
de Anestesiologia . lll; Paciente con
. : del estado fisico
(American Society of del paciente enfermedad
fai Anesthesiologists). P sistémica grave
Estado fisico : durante la o ,
Este instrumento se Cualitativa Ordinal pero no
ASA - . consulta I ]
utiliza mundialmente : incapacitante
o, preoperatoria y - .
por anestesiologos - IV: Paciente con
. revision del
para categorizar la : enfermedad
AR expediente o
condicién fisica de clinico sistémica grave e
los pacientes previos incapacitante que
a cirugia constituye
ademas
amenaza
constante para la
vida
V: Enfermo
terminal
El medicamento
a administrar C
. I. Se administrd
sera X
. la dosis de
. . seleccionado -
Agonista selectivo de X N dexmedetomidi-
bajo un criterio :
I - los receptores alfa-2 . na intranasal
Administraciéon adrenéraicos. Efecto aleatorio con
de gicos. fines de I Nominal
- sedante mediado por > Cualitativa o Il. No se
dexmedetomidi- N, comparacion Dicotomica S
: la inhibicion del locus administré la
na intranasal . .
coeruleus situado en . dosis de
el tronco cerebral La dosis se dexmedetomidi-
' calculard en 0.5 :
o na intranasal
pa/kg diluido en 2
ml de solucion
fisiolodgica 0.9 %
Benzodiacepina de El medicamento I. Se administrd
vida media muy corta a administrar la dosis de
con una accion sera midazolam
Administraciéon farmacolégica de seleccionado Cualitativa Nominal intranasal
de midazolam duracién breve. bajo un criterio Nominal R
. . P Dicotomica
intranasal Efecto sedante y aleatorio con Dicotémica II. No se
sominifero de fines de administro la
intensidad comparacion dosis de
prounciada. midazolam
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Variable
dependiente

Definiciéon
tedrica

ACAPULCO
La dosis intranasal
estandarizada es
de5mg/1mi

Definicion
operacional

Tipo de
variable

Escala

Medicién

Se determinara a
partir de la
aplicacion del
Inventario de
ansiedad de
Beck que es un
cuestionario
autoaplicado,
compuesto por

El rango de la
escalaesde0a

Es un mecanismo 21 items que 63 puntos
adaptativo natural de describen P '
respuesta ante diversos
X : . 0-21
situaciones de sintomas de :
. . I. Ansiedad leve
amenaza o estrés ansiedad. Los Cualitativa
Ansiedad psicoldgico. Se elementos que lo Ordinal 22 _35
relaciona con la conforman se Il Ansiedad
sensacion de miedoy | relacionan con X
A moderada
cumple una los criterios
importante funcién de | diagndsticos del .
supervivencia DSM-V 36 0 mas.
P ' : IIl. Ansiedad
grave
El instrumento se
aplicara a los
pacientes en dos
momentos:
estado basal y 30
min después de
la premedicacion
Tension
grteflal Por medio del
diastolica monitoreo con un Valor de tensién
TAD . . . z _ . . S H
( ) Cantidad de presion esfigmomanéme arterial diastélica
ue se ejerce en las trg d_e una en cada ,
q maquina de momento medido
paredes de las anestesiologia en mmH
arterias al gla. Cuantitativa Continua g

desplazarse la
sangre por ellas
durante la didstole

Se medira este
parametro en 2
tiempos: basal y
30 min tras la
premedicacién
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Por medio del
monitoreo con un
. L esfigmomanome-
. Cantldad_ de presion ?ro de una Valor de tension
Tension que se ejerce en las méaquina de arterial sistolica
arterial paredes de las anestesiologia. - . en cada
. arterias al Cuantitativa Continua .
sistolica desplazarse la . momento medido
(TAS) sangre por ellas Se medlra este en mmHg
durante la sistole parame.tro en 2
tiempos: basal y
30 min tras la
premedicacion
Por medio del
cardioscopio a
NUmero de través de las NGmero de
contracciones del derivaciones de . )
) corazén o DII V5. latidos gardlacos
Fre_cuenC|a pulsaciones por Cuantitativa Continua de_I paciente %Or
cardiaca (FA) unidad de tiempo, se Se medira este minuto en tca a
mide en condiciones parametro en 2 n:noen;iednoo
determinadas tiempos: basal y ’
30 min tras la
premedicacién
Por medio de un
_ y om;nueléroo. de Porcent_a}je de
Saturacion de Estlmacpp dela satgra0|on de
oxigeno iiguraaon de Se medira este Cuantitativa Discreta oxigeno del
geno de la . paciente en cada
(Sp02) hemoglobina arterial parame_tro en 2 momento
tiempos: basal y medido
30 min tras la ’
premedicacién
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Instrumento de recoleccién de datos (Anexo 2)

Instrumento 1

CEDULA DE REGISTRO DE SIGNOS VITALES: INVESTIGACION ANSIOLISIS
DESMEDETOMIDINA NASAL CONTRA MIDAZOLAM NASAL
Dr. Alan Jafet Salmerén Bafios

Nombre del paciente:
Numero de registro:

Fecha: Hora:

Edad: afos Peso: Kg.
IMC: Kg/m? Talla m.
Peso corregido Kg.

ASA: (I) (D)

Dexmedetomidina via intranasal (__) Midazolam via intranasal (_ )

VARIABLES 30 MINUTOS

PREMEDICACION

Tensién Arterial
Diastdlica (TAD)

Tension Arterial
Sistélica (TAS)

Frecuencia
Cardiaca (FC)

Saturacion de
oxigeno (Sp02)

Ansiedad (BAI)
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Instrumento 2
CUESTIONARIO DE ANSIEDAD (BAI)
Dr. Alan Jafet Salmerén Bafios

Fecha:

Edad:
Nombre completo:

Marque con una X la opcién que represente de manera mas adecuada y precisa cdmo se siente
actualmente.

Nada ‘ Poco ‘ Moderado ‘ Bastante ‘

1 Entumecimiento, hormigueo

2 Oleadas de calor o bochornos

3 Debilidad y temblor en las piernas
4 Incapaz de relajarme

5 Miedo a que pase lo peor

6 Sensacion de mareo

7 Palpitaciones o aceleracion cardiaca
8 Falta de equilibrio

9 Terror

10 | Nerviosismo

11 | Sensacion de ahogo

12 | Temblor en las manos

13 | Agitacién

14 | Miedo a perder el control

15 | Dificultad para respirar

16 | Miedo a morir

17 | Asustado

18 | Indigestién o molestias abdominales
19 | Desmayos

20 | Enrojecimiento de la cara

21 | Sudoracién (no por calor)
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Carta de consentimiento informado (Anexo 3)
Acapulco, Guerrero, a de de 2021
Yo, , manifiesto que fui informado(a) del

propodsito, procedimientos y tiempo de participacion y en pleno uso de mis facultades, es mi
voluntad participar en este protocolo de investigacion titulado Premedicacion dexmedetomidina
nasal contra midazolam nasal en aspirado manual endouterino: un estudio comparativo para
ansiolisis, el cual se llevard a cabo en el Hospital General de Acapulco por el Dr. Alan Jafet
Salmerdn Baiios.

No omito manifestar que he sido informado(a) clara, precisa y ampliamente, respecto de los
procedimientos que implica esta investigacidn, asi como de los riesgos a los que estaré expuesto,
ya que dicho procedimiento es considerado con riesgo mayor que el minimo.

He leido y comprendido la informacion anterior, y todas mis preguntas han sido respondidas de
manera clara y a mi entera satisfaccién, por parte del Dr. Alan Jafet Salmerén Bafios.

NOMBRE Y FIRMA DEL NOMBRE Y FIRMA DEL
PACIENTE PARTICIPANTE INVESTIGADOR PRINCIPAL
TESTIGOS
NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA
PARENTESCO PARENTESCO
DOMICILIO DOMICILIO

Nota: Los datos personales contenidos en la presente Carta de Consentimiento Informado, seran
protegidos conforme a lo dispuesto en las Leyes Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién
Publica, General de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica y General de Proteccién de Datos
Personales en Posesidn de Sujetos Obligados y demds normatividad aplicable en la materia.
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