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ABREVIATURAS, SIGLAS Y ACRONIMOS

ABREVIATURA DESCRIPCION
IV. IV. intravenoso
ENA Escala numérica analdgica del dolor.
PE Procedimiento endoscoépico
EDA Endoscopia digestiva alta
DXM Dexmedetomidina
INTRODUCCION

A lo largo del tiempo, la endoscopia se ha considerado una herramienta util e
indispensable para el diagnéstico y tratamiento de enfermedades gastrointestinales.

Aunque es un estudio que se puede llevar a cabo de manera despierta, consciente,

e incluso bajo la cooperacion del paciente, en la actualidad las nuevas técnicas
endoscépicas han generado la necesidad de técnicas de sedacidn diferentes y uso
de alternativas de medicamentos con el fin de disminuir el malestar y el dolor en el
procedimiento y al final de este. (1)

A si mismo la reciente ola de adiccion a medicamento de tipo opioide y la alta
tolerancia al mismo por el uso crénico de este grupo de medicamento asi como de
otros de origen analgésico ha generado la necesidad de alternativas seguras y el
inicio del uso de estrategias benéficas en este tipo de procedimiento con el fin de

disminuir riesgo dentro del mismo.




ANTECEDENTES

Procedimiento Endoscépico (PE): El procedimiento denominado endoscopia
gastrointestinal es actualmente el estdndar de oro para el examen y el tratamiento
de enfermedades dentro del sistema gastrointestinal sin embargo se sabe que como
desventaja es un proceso doloroso estresante e incomodo. (2)

Aunque es un procedimiento de alta seguridad también ha presentado durante
estudios realizados una morbimortalidad del 50 al 60% por complicaciones
cardiopulmonares.

Pesé que estas son raras descritas en un 0.5% de todos los procedimientos
realizados esta bien descrito que son la principal causa de mortalidad hasta en un
60% las principales complicaciones que rodean este procedimiento son la
disminucion de la saturacion arterial de oxigeno que frecuentemente se asocian a
arritmias e hipoxia en este punto se debe efectuar un efecto sedante y analgésico
con el fin de la realizacién 6ptima del procedimiento y garantizar la comodidad y el
estado adecuado del paciente.(3)

La sedacion durante los procedimientos endoscopicos digestivos se ha convertido
en algo inseparable de los mismos, de manera que actualmente es obligado
ofrecerla a todos los pacientes antes de someterlos a exploraciones de endoscopia
siempre, explicandoles las ventajas, riesgos, inconvenientes y alternativas de la
misma.

El objetivo de la sedacion y analgesia es aliviar la ansiedad, evitar el malestar o el
dolor y disminuir la memoria de y durante los procedimientos de endoscopia. El nivel
de sedacion se debe ajustar para cada paciente y cada procedimiento con el fin de
conseguir que este sea seguro, comodo y técnicamente exitoso. (Cuadro 1)

Tabla I. Niveles de sedacion

Nivel de sedacién Sedacién minima (ansiolisis)  Sedacidn moderada Sedacidn profunda Anestesia general

Grado de respuesta Normal Estimulos verbales o Estimulos repetidos Falta de respuesta a estimulos
tactiles dolorosos dolorosos

\Via aérea Normal Mo es necesario Puede ser necesario Es habitual tener que intervenir
intervenir intervenir

Ventilacion espontanea  Normal Adecuada Puede ser insuficiente Habitualmente es insuficiente

Funcidn cardiovascular  Normal Mormal Habitualmente se Puede estar alterada

mantiene

Modificada de American Society of Anesthesiclogists (ASA).

(Cuadro 1)




Dentro del procedimiento de sedacion para endoscopia los farmacos pueden
administrarse de forma aislada o en combinacién por via intravenosa a manera de
bolos el objetivo de esta de esta sedacién tradicional es lograr el estado superficial
manteniendo una adecuada respiracion y estado hemodinamico del paciente
durante la realizacién del procedimiento

Algunos de los mas utilizados son las Benzodiacepinas donde se catalogd al
Midazolam y al Diacepam como medicamentos de accién rapida y duracién corta.
Los opioides como el Fentanilo, Sufentanilo y Meperidina. Sumado a un inductor
como lo es el Propofol para generar una adecuada sinergia y potencializacion de
efectos sedantes con el objetivo del confort del paciente. (4) (Cuadro 2-3)

Midazolam
* Dosis inicial: 1-2 mg
* Dosis adicionales: 0,5-1 mg cada 2 minutos
* |nicio de accidn: 1-2 minutos
* Efecto maximo: 3-4 minutos
* Duracion del efecto: 15-80 minutos

Cuadro 2.
Indicaciones y dosis de propofol
intravenoso

Induccién de anestesia 1-2,5 mag/kg i.v., dosis menor

general al aumentar la edad del paciente

Mantenimiento 50-150 pg/kg/min Lv. combinado

de anestesia general con N,O u opidceo

Sedacién 25-75 pg/kg/min i.v.

Accién antiemética 10-20 mq i.v.; e puede repetir cada
5-10 min o bien instaurar perfusion
de 10 pg/kg/min

Cuadro 3.

DEXMEDETOMIDINA: La dexmedetomidina (DXM) es un medicamento de tipo
agonista alfa dos altamente selectivo y adrenérgico, tiene una actividad 8 veces
mayor que la Clonidina con respecto a los receptores alfa 2 adrenérgicos, sus
efectos corresponden a la actividad de los hipnéticos y sedantes asi como
analgésico.

Se administra principalmente en pacientes en estado critico, por producir una
sedacidn-analgesia con menor depresion respiratoria 'y menor cambio
hemodindmico. Su uso puede causar cambios hemodinamicos.




El uso de dexmedetomidina se introdujo a la préactica clinica en 1999 en Estados
Unidos recibiendo una autorizacion por la FDA como sedante a corto plazo en un
uso de menor a 24 horas principalmente utilizado en ventilacibn mecanica en
pacientes adultos de la unidad de terapia. Si bien su uso principal es para estancia
prolongada dentro de la terapia intensiva se puede emplear en sedacion y
adyuvante anestesico fuera del quiréfano, ya que son las principales utilidades de
este medicamento, tal es el caso de procedimiento endoscépico. (5)

Farmacocinética: La dexmedetomidina sufre una biotransformacién para ser
depurada via renal. El citocromo P450 lleva acabo una glucoronidacion para el
metabolismo y asi poder depurarse. La unidén a proteinas es alta. La actividad
cardiovascular, por lo que podria producir bradicardia, hipertension o hipotension.

En dosis elevadas, la deplecidon de volumen puede ser presente. Se ha observado
hipertension, que puede evitarse reduciendo la dosis de carga o aumentando el
tiempo de administracion. (6). La DXM es un farmaco altamente lipofilico que se
ajusta a un modelo de distribucién y eliminacién bicompartimental. Tiene una vida
media de eliminacién (T1/2b) de 2 horas, con una vida media de distribucién (T1/
2a) de solo 6 minutos. La DXM posee una alta union a proteinas, descrito cerca del
94%, con una predileccién por la albumina y la alfa1-glucoporteina, su aparente
volumen de distribucion se aproxima a 1,31-2,45 L/kg.

La DXM es eliminada principalmente, a través de biotransformacién en el higado,
con un radio de extraccion de 0,7, menos del 1% es excretado sin metabolizarse.
Su excrecion es principalmente renal, descrita en 95% y fecal en 4%.

Farmacodinamia : La DXM, produce sedacion por receptores cerebrelaes ademas
de regular el dolor por el bloqueo de norepinefrina secretada en neuronas pre
sinapticas. El incremento de ADP induce una hiperpolarizacién de las neuronas
noradrenérgicas lo cual se interpreta en la supresion de la conduccidn nerviosa.

Para la Sedacién la dexmedetomidina se da un estado caracteristico, conocido
como “sedacién cooperativa”, logrando un grado deseado dosis dependiente. Se ha
propuesto que el mecanismo de accién para lograr este efecto esté mediado por la
activacion de los receptores a2 pre y postsinapticos centrales en el locus coeruleus.

Diversos autores han descrito que a concentraciones plasmaticas de entre 0,2y 0,3
ng/ml producen una sedacion significativa y estimulan mientras que una sedacién
profunda se logra a concentraciones superiores a 1,9 ng/ml, La dosificacién para
proporcionar una sedacién se ha establecido en 0,2 o 0,6 pug/kg h posterior a un
bolo de 1 pg/kg. (7)




OPIODES: El término opioide se referencia a un grupo de compuestos relacionados
y derivados del opio.

En 1806 Turner describe una sustancia pura aislada del opio a la que nombra
morfina en honor a Morfeo el dios griego de los suefios mientras que en el siglo
XVIII se comenz6 a extender el uso médico de los alcaloides puros derivados del
opio para tratar el dolor

Desde esa época se siguen intentando desarrollar opioides semi-sintéticos con el
fin de la analgesia y menos efectos secundarios a nivel hemodinamico sin embargo
muchos comparten dichos efectos

El mecanismo de accién correspondiente a la analgesia de tipo opioide se considera
en un contexto de los circuitos cerebrales que modulan estas funciones asi como
en varios tipos de receptores. Los mas comunes y descritos son los receptores mu,
Kappa y delta las interacciones entre estos mismos receptores son de importancia
para modular la transmision de la nocicepcién desde los centros superiores asi
como el asta dorsal de la médula espinal.

El Fentanilo es un opioide sintético de la familia de la fenilpiperidinas y que
actualmente es el principal farmaco de uso analgésico para procedimientos
anestésicos en cirugias invasivas o de minima invasion, asi como procedimientos
cortos dentro y fuera de quiréfano (6).

Farmacocinética: Este opioide se rige por modelo tricompartimental donde se sabe
puede ser 75-125 veces mas potente que la morfina. Es muy liposoluble, lo que
determina inicialmente el rapido comienzo y la corta duracién de su accién
analgésica por via parenteral. Es el farmaco que menos se une a proteinas
plasmaticas de los 4, pero debido a su alto pKa (8.4) su fraccidn difusible es la mas
pequeina de todas (1.44%).

En dosis unica la semivida es corta, de 1-2 h, ya que al ser tan liposoluble los
volumenes de distribucion V2 y V3 son muy grandes, con constantes de velocidad
de difusion hacia los compartimentos periféricos (k12 y k13) elevadas. Esto hace
que desparezca del plasma fundamentalmente por distribucién. Sin embargo, en
caso de administracion repetida o infusion continua prolongada, se acumula en los
depasitos ricos en lipidos y esto hace que la semivida se prolongue; de ahi que en
situacién de equilibrio estacionario, la semivida suba a 7 e incluso a 12 h. (8)

Los pulmones ejercen un importante efecto de primer paso y transitoriamente
captan aproximadamente el 75% de la dosis inyectada del farmaco.
Aproximadamente el 80% del Fentanilo se une a proteinas plasmaticas, y los
eritrocitos captan cantidades significativas (40%).




El Fentanilo es un farmaco de accion relativamente larga, en gran parte debido a
esta amplia distribucién en los tejidos corporales. El Fentanilo se metaboliza
principalmente en el higado por N-des alquilacién e hidroxilacién. Los metabolitos
comienzan a aparecer en el plasma tan solo 1,5 min después de la inyeccion. El
norfentanilo, el metabolito principal, se puede detectar en la orina hasta 48 h
después de la administracion intravenosa de Fentanilo en los seres humanos. (6)

Farmacodinamia: La manifestacién inicial en el cuerpo a causa del Fentanilo
aparecen en el Sistema Nervioso Central asi como en érganos que se conformen
de musculo liso. Este opioide produce analgesia, euforia, un estado de sedacién, y
puede ocasionar la capacidad de concentracion, otros efectos que se pueden dar
tienen que ver con sensacién de calor en el cuerpo, sensacion de nausea o pesadez
de las extremidades, y resequedad de boca. Causa un efecto ventilatorio depresor
el cual se ve reflejado correspondiente a la dosis la cual actia en el sistema
ventilatorio. Cuando se administra rapidamente por via IV puede afectar el musculo
toracico y abdominal causando rigidez.

En grandes dosis (como las utilizadas antiguamente en cirugia cardiaca, al usar
Fentanilo como inductor anestésico Unico). La estimulacion de la zona gatillo puede
generar sensacion de mareo y vomito ya que estimula quimiorreceptores en el suelo
del cuarto ventriculo, la cuestién intestinal también se ve afectada. El espasmo de
vias biliares puede aumentar las presiones del conducto biliar comuan, llegando
incluso a inducir un colico biliar (8)

Dentro de su accién para la sedacién es normalmente utilizado para pacientes de
la unidad de cuidados intensivos (UCI) que suelen experimentar ansiedad y
agitacion mientras estan expuestos a numerosos estimulos estresantes o nocivos.

En general, los pacientes de la UCI requieren una combinacion de analgesia y
sedacion para aliviar su estado de ansiedad, mejorar la adaptacion al tubo
endotraqueal y facilitar la adaptacién a la ventilacibn mecanica cuando esta es
necesaria. Mientras que para otro uso fuera de quiréfano es de recomendacion pues
presenta una adecuada potencia analgésica y un perfil farmacodinamico mejor
debido a su menor vida media. Se adapta bien a la duracion de los procedimientos
endoscopicos, ya que a los 20-25 min de su administracion la mayoria de los
pacientes presentan estabilidad en los signos vitales, pudiendo ser dados de alta
sin embargo Puede producir depresién respiratoria, que persiste mas tiempo que el
efecto analgésico. (4) (Cuadro 4)
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Fentanilo
# Dosis inicial: 50-100 mcg
# Dosis adicionales: 25 mcg cada 2-5 minutos hasta efecto
deseado*
Inicio de accion: 1-2 minutos
Efecto maximo: 3-5 minutos
Duracidn del efecto: 20-60 minutos

* Precaucién con las dosis repetidas ante el riesgo de
redistribucién plasmatica.

Cuadro 4.

Pese a que este medicamento es la piedra angular de la analgesia hoy en dia, y es
sumamente utilizado en el procedimiento endoscopico, también se deben tener
consideraciones con respecto a sus efecto adversos mencionando en especifico la
tolerancia a opioide por uso desmedido del mismo provocando hiperalgesia asi
como otras consecuencias ampliamente conocidas como el Prurito facial y la
depresidén respiratoria y otros efectos poco estudiados como las alucinaciones, la
disminucion del flujo sanguineo cerebral. (9)

Existen estudios de meta analisis y revisién realizado por Nishizawa y Susuki en
2020 en el centro oncoldgico de la facultad de medicina de la Universidad de Keio
en Tokio, Japdn , en union con la division de gastroenterologia y hepatologia y el
centro de endoscopia diagnéstica- terapéutica de la misma universidad , revisé
varios articulos con el fin de investigar la dexmedetomidina mas el uso de Propofol
en el procedimiento de endoscopia gastrointestinal con resultados variados donde
se incluye el uso de la dexmedetomidina para el mejor confort del paciente sometido
al estudio de gastroendoscopia y la determinacion del uso de propofol como inductor
y agente sedante esencial para dicho examen (10)

Yan Chen y deng en 2022 , del departamento de anestesiologia de la Universidad
de ciencia y tecnologia de Shanghai en China, hicieron un ensayo controlado
aleatorizado para demostrar el efecto de diferentes dosis de dexmedetomidina
sobre la concentracibn media efectiva de propofol durante las endoscopia
gastrointestinal su protocolo incluy6 90 pacientes adultos asignados aleatoriamente
en un grupo de control, un grupo con dexmedetomidina a quien se administré 0.5
mcg/ kg y otro con dosis de 1 mcg / kg.

Entre los resultados se demostrd que la dexmedetomidina con propofol provocé una
presion arterial media mas estable y menos de presidn respiratoria y naduseas y
vémitos postoperatorios. (5)
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Por otro lado Vazquez y Chavez en el 2011 en colaboracion con el servicio de
endoscopia y el departamento de anestesiologia del hospital central universitario de
la Universidad auténoma de Chihuahua en México hicieron una comparativa de la
seguridad y la eficacia de la dexmedetomidina contra el midazolam en
procedimientos endoscépicos de tubo digestivo alto incluyendo 40 pacientes dentro
de su estudio.

En este se corroboro la rapidez de recuperacion del midazolam asi como la baja
presencia de depresion respiratoria y mayor satisfaccién por parte del paciente con
uso de dexmedetomidina. (3)

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

¢cExiste la reduccion de opioide a traves de la premedicacion de
Dexmedetomidina intravenosa vs manejo convencional de sedacion en

procedimientos endoscopicos?
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JUSTIFICACION

Desde que se empez6 a realizar, la endoscopia se ha considerado como una
herramienta muy util y fundamental para el diagndstico y tratamiento de
enfermedades gastrointestinales. Es un estudio que se puede realizar con el
paciente despierto sin embargo las nuevas tecnologias y técnicas terapéuticas han
generado buscar alternativas con respecto al uso de analgesia y sedacién dentro

de estos procedimientos.(3)

En la mayoria de los pacientes sanos o con una fisiologia normal se debe buscar
una sedacién de manera consciente tomando en cuenta varios medicamentos para

este objetivo.

El uso de opioides en la actualidad es la piedra angular de la sedo analgesia debido
a sus diferentes caracteristicas del manejo del dolor trans y post operatorio sin
embargo también ha representado un gran desafio pues el uso de dosis
inadecuadas asi como de medicamento opioide para el dolor crénico ha generado
tolerancia dentro de la poblacién creando incluso adicciones en pacientes y

poblacion en el norte de América. (4)

El uso de alternativas como la dexmedetomidina es fundamental en periodos
actuales para tener una alternativa adecuada dentro de estos procedimientos y
disminuir asi el uso de opioide que aunque es de suma importancia dentro del uso
anestésico, debido a los problemas de salud publica actuales y los efectos adversos

que puede causar se debe minimizar su uso.

Dentro del hospital regional "General Ignacio Zaragoza" del ISSSTE se realizan mas
de 100 procedimientos al mes dentro del servicio de endoscopia. Con la amplia
distribucién de pacientes la intencion es verificar y proponer nuevas opciones
terapéuticas dentro de este servicio valorando la efectividad de un pre medicacion
con dexmedetomidina garantizando asi el confort del paciente y reducir los cambios

hemodindmicos que se presentan dentro de este procedimiento.
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OBJETIVOS.

OBJETIVO GENERAL.

Determinar la cantidad de opioide en la comparativa de la premedicaciéon con
Dexmedetomidina Intravenosa VS manejo convencional de sedacién en

procedimientos endoscopicos.

OBJETIVOS ESPECIFICOS.

e Describir caracteristicas clinico-epidemiolégicas (genero, edad, peso, talla,
IMC y ASA) en ambos grupos de estudio

e Analizar la estabilidad hemodinamica (Frecuencia cardiaca, Tension Arterial
Media y Saturacion de Oxigeno ) En ambos grupos

e Determinar el grado de sedacién en ambos grupos (Ramsay)

e Cuantificar la cantidad de opioide utilizado en el procedimiento anestésico
(sedacién) en ambos grupos

e Identificar los efectos adversos (bradicardia, hipotensién arterial y depresion
respiratoria) con Dexmedetomidina a dosis controlada de sedacion

HIPOTESIS

Hipdtesis de trabajo: La premedicacion con Dexmedetomidina intravenosa
disminuye la cantidad de opioide vs el manejo convencional de sedacién en
procedimiento endoscopico

Hipodtesis alterna: La premedicacion con Dexmedetomidina intravenosa aumenta la
cantidad de opioide vs el manejo convencional en sedacién de procedimiento
endoscépico

Hipodtesis nula: En la premedicacion con Dexmedetomidina intravenosa es igual la
cantidad de opioide vs el manejo convencional en sedacién de procedimiento

endoscépico

14




METODOLOGIA

Disenno y Tipo de estudio: Estudio clinico controlado experimental,
comparativo, prospectivo, longitudinal aleatorizado, ciego y unicéntrico

Poblacién y universo de trabajo: Pacientes que requieran procedimiento
endoscépico electivo bajo sedacion de 30-50 anos intervenidos de manera
electiva en el Hospital Regional “General Ignacio Zaragoza”

Definicion del grupo control

o Manejo convencional: sin premedicacion:
Pacientes que requieran procedimiento endoscépico a quienes se
dara sedacion y analgesia con Fentanilo a dosis de 50 mcg IV dosis
inicial + Propofol dosis respuesta en infusién continua.

Definicion del grupo a intervenir
o Con premedicacion: Dexmedetomidina:
Pacientes que requieran procedimiento endoscépico a quienes se
dara 15 minutos previos al mismo, Premedicacién con Dexmedetomidina IV
a dosis de 0.04 mcg/kg en una solucion Nacl 0.9% de 100 ml a pasar en 10
minutos. Al termino se dara sedacién y analgesia con Fentanilo a dosis de 50
mcg |V dosis inicial + Propofol dosis respuesta en infusion continua.

Criterios de Inclusion:
o Pacientes programados para  procedimiento  endoscoépico
(panendoscopia )
Ambos géneros
Edad 30-50
ASA |-l
IMC entre 18,5 y 34,99.
Firma y autorizacion constatado en el consentimiento informado.

0 O O O O

Criterios de Exclusion:
o Embarazo
o Hipersensibilidad a Dexmedetomidina
o Antecedente de dolor crénico-agudo bajo tratamiento de opioide y/o
neuromoduladores
o Paciente con patologia cardiaca

Criterios de Eliminacion
o Procedimiento endoscépico superior a 1 hora.
o Conversion de procedimiento a anestesia general balanceada
o Reaccion de hipersensibilidad, alergia o anafilaxia durante la
administracion de farmacos.
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obstructivo.

Tamano de la muestra

N: 34 pacientes

Grupo A: 17 pacientes con manejo convencional sin premedicacion.

Grupo B: 17 pacientes con Premedicacion: Dexmedetomidina

Cualquier grado de choque hipovolémico, distributivo, cardiogénico u

Necesidad de ventilacibn mecanica posterior a procedimiento
quirurgico por complicaciones anestésicas- quirurgicas.

VARIABLES
Nombre . Tipo de . .
. Definiciéon p_ Unidad de medida
variable variable
Género Caracteristica que identifica al Cualitativo 1: Masculino
Individuo segun su sexo biolégico sea hombre o 2: Femenino
mujer.
Edad Tiempo transcurrido en afios desde el momento del | Cuantitativo Valor numérico de
nacimiento del individuo anos.
Peso Medida de la masa de un cuerpo medido en | Cuantitativo Valor numérico de
kilogramos kilogramos.
Talla Estatura o altura de las personas, medida en | Cuantitativo Valor numérico en
centimetros centimetros
IMC El indice de masa corporal (IMC) es un indicador | Cuantitativo IMC (Kg/m2):
simple de la relacion entre el peso y la talla que se _ Bai ’
utiliza frecuentemente para identificar el sobrepeso y 1= Bajo peso < 18,5
la obesidad en los adultos. Se calcula dividiendo el 2 = Normal 18,5-24.9
peso de una persona en kilos por el cuadrado de su
talla en metros (kg/m2). 3 = Sobrepeso 25-
29,9
4 = Obesidad > 30
ASA Sistema de clasificacion usado por la American | Cualitativo ASA I: Paciente sano.

Society of Anesthesiologists, para estimar el riesgo
de someter a un paciente a un procedimiento
anestésico

2 = ASA Il: Paciente
con enfermedad
sistémica leve.
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3 = ASA lll: Paciente
con enfermedad
sistémica grave.

4 = ASA IV: Paciente
con enfermedad
sistémica grave que es
una

Amenaza constante

para la vida.

5 = ASA V: Paciente
moribundo que no se

Espera que sobreviva
en las siguientes 24
horas con o sin cirugia.

6 = ASA VI: Paciente
declarado con muerte

cerebral Ccuyos
6rganos seran
Removidos para
donacion.
Estabilidad Estado fisioldgico en donde el sistema circulatorio es | Cuantitativo e TA = Valor
Hemodinamica | capaz de proporcionar una adecuada perfusién a los numérico medido
tejidos en milimetros de
Mercurio
e Tension Arterial Media (TAM): valor promedio e FC = Valor
de la presién que ejerce la sangre en las numérico contado
arterias durante un ciclo cardiaco. Indica la en un minuto.
perfusion constante que reciben los érganos e SatO2= Valor
para funcionar correctamente. numérico medido
e Frecuencia Cardiaca (FC): Signo vital que mide en porcentaje
las veces en que el corazén late en un minuto
e Saturacién de Oxigeno(SatO2): Cantidad de
Oxigeno contenido en la Sangre
Estado de Estado de relajacion o somnolencia que se produce | Cuantitativo e Nivel 1: Paciente
Sedacién por la administracién de ciertos medicamentos. Se | cualitativo agitado e inquieto
utiliza para aliviar la ansiedad durante e Nivel 2: Paciente
procedimientos médicos o quirdrgicos, o para ayudar cooperativo,

a afrontar situaciones estresantes

Escala de Ramsay: Escala utilizada
como herramienta para medir el grado de sedacién
de un paciente. Se utiliza en procedimientos
médicos y en unidades de cuidados intensivos.

orientado y tranquilo.
¢ Nivel 3: Paciente que

responde solo a
ordenes.
e Nivel 4: Pacientes

con una respuesta
rapida a estimulos
ligeros
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¢ Nivel 5: Paciente con
una respuesta lenta
a estimulos ligeros
e Nivel 6: Paciente
dormido, ausencia
de respuesta.

Cantidad de | Sumatoria de los mcg requeridos de Opioide tipo | Cuantitativo Valor numérico de mcg

Opioide Fentanilo para realizacion de procedimiento de Opioide
endoscépico.

Cantidad de | Dosis en mcg de Dexmedetomidina estandarizada | Cuantitativo Valor numérico de mcg

Dexmedetomidina

para premedicacion de procedimiento endoscépico

de Dexmedetomidina

Efectos adversos

Efectos no deseados que pueden provocar los
medicamentos, pueden ser leves, moderados o
graves, e incluso poner en riesgo la vida del
paciente.

e Bradicardia: Frecuencia Cardiaca baja, ritmo
cardiaco lento. Tratamiento Atropina 0.5 — 1 mg
v

e Hipotension Arterial: Condiciéon en la que la
presion arterial es menor ala normal. Esto puede
provocar que los 6rganos del cuerpo no reciban
suficiente sangre. Tratamiento Efedrina 10-20
mg IV

e Depresién respiratoria: afeccibn que se
caracteriza por una respiraciéon lenta e
ineficaz. También se conoce como

hipoventilacién. Tratamiento Oxigenoterapia

Cualitativo

e Bradicardia: Valor
numérico menor a
60 latidos por
minuto. (SI/No)

e Hipotension

Arterial: Valor
numérico TAM
menor a 60 mmHG
(SI/No)

e Depresion
respiratoria: Valor
Numérico  Sat02
menor 88% (SI/No)

Técnicas y procedimientos a emplear

Previa autorizacién del protocolo por el Comité de Bioética e Investigacion del
Hospital Regional General. Se realiza el presente protocolo de investigacién en
pacientes que requieren procedimiento endoscopico.

Al ingreso a sala de endoscopia, los pacientes a estudiar debieron ser canalizados
con acceso venoso periférico #16-18 o central con solucidn cristaloide. A su ingreso
a sala, fueron monitorizados con monitoreo de tipo no invasivo, midiendo las
siguientes parametros: pulsioximetria, frecuencia cardiaca, presion arterial y
electrocardiografia.

Previa valoracion preanestésica y explicacidon detallada del procedimiento, asi como
posibles riesgos y complicaciones, se solicitd autorizacion por escrito de aquellas
pacientes que cuenten con criterios de ingreso al estudio. (Ver anexos)
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Grupo A: Manejo convencional: sin premedicacion

En pacientes que requieran procedimiento endoscépico, posterior al ingreso a sala
y monitorizacién se dara sedacién y analgesia con Fentanilo dosis de 50 mcg IV
dosis inicial + Propofol dosis respuesta en infusion continua.

Se analizé la estabilidad hemodinamica a través de signos vitales (Frecuencia
cardiaca, Tensién Arterial Media y Saturacién de Oxigeno) la cual se midi6 en 5
tiempos identificados como TO (basal) T-5minutos, T-10 minutos, T-20 minutos
(final). Se determiné el grado de sedacién (Ramsay).

Se cuantificé la cantidad de opioide total utilizado en el procedimiento anestésico y
se identificé los efectos adversos (bradicardia, hipotensién arterial y depresién
respiratoria) en caso de haberlos.

Al término del procedimiento el paciente pasé al area de recuperacion.

Gripo B: Premedicacién con Dexmedetomidina

Pacientes que requieran procedimiento endoscépico a quienes se dio 15 minutos
previos al mismo, Premedicacién con Dexmedetomidina IV a dosis de 0.04 mcg/kg
en una solucion Nacl 0.9% de 100 ml a pasar en 10 minutos. Posterior al ingreso a
sala y monitorizacion se dio sedacion y analgesia con Fentanilo dosis de 50 mcg IV
dosis inicial + Propofol dosis respuesta en infusion continua.

Se analizé la estabilidad hemodinamica a través de signos vitales (Frecuencia
cardiaca, Tension Arterial Media y Saturacién de Oxigeno) la cual se midi6 en 5
tiempos identificados como TO (basal) T-5minutos, T-10 minutos, T-20 minutos
(final).

Se determiné el grado de sedacion (Ramsay). Se cuantifico la cantidad de opioide
total utilizado en el procedimiento anestésico y se identificaron los efectos adversos
(bradicardia, hipotension arterial y depresion respiratoria) en caso de haberlos.

Al término del procedimiento paso a area de recuperacion.
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FLUJOGRAMA DE DECISION.

“Premedicacion anestésica: Comparacion de
Dexmedetomidina intravenosa VS manejo convencional de

Criterios de Inclusién:

- Pacientes programados para procedimiento endoscépico ( panendoscopia )
- Ambos géneros

- Edad 30-50

- ASA -

- IMC entre 18,5 y 34,99.

- Firma y autorizacién constatado en el consentimiento informado

Valoracion pre anestésica

Eleccion por conveniencia

n= 34 Pacientes. \

GRUPO A. n=17 pacientes GRUPO B. n=17 pacientes

Premedicacion Dexmedetomidina 0.04 mcg/kg en
una solucion Nacl 0.9% de 100 ml a pasar en 10
minutos antes del procedimiento

Manejo convencional sin premedicacion

Ingreso a sala y monitorizacion

/

Sedacion y analgesia con Fentanilo dosis de 50 mcg |V dosis inicial + Propofol dosis

Sedacion respuesta en infusion continua.
Escala de
Ramsay / |
Estabilidad Total de opioide utilizado Efectos adversos

Hemodinamica

Fentanilo mcg IV . Bradicardia: FC menor a 60 latidos por

e FC 60-100 minuto Tratamiento Atropina 0.5 — 1
e TAM 60-80 mmHg | mg IV
- Qntno Qa-4nno. e  Hipotension: TAM menor a 60mmHg
Tratamiento Efedrina 10-20 mg IV
UCPA o L
. Depresion respiratoria: Sat02 menor a
88%

Tratamiento Oxigenoterapia
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DISENO DE ANALISIS

Se realiz6 a través del programa E IBM SPSS STADISTICS 2 version inglés; la
estadistica descriptiva se llevd a cabo considerando medidas de frecuencias y
porcentajes para variables cualitativas y para variables cuantitativas medidas de
resumen y dispersién (media y desviacion estandar).

El analisis inferencial se realiz6 con la prueba U de Mann Whitney para determinar
si existieron diferencias significativas entre grupos en variables cuantitativas y con
Chi —cuadrada para determinar si existieron diferencias significativas en variables
cualitativas entre grupos.

El andlisis de este trabajo se pudo realizar con las la informacién de las hojas de

recolecciéon de datos

CONSIDERACIONES ETICAS.

El presente estudio se basa en los lineamientos y estandares internacionales de
investigacion clinica, denominados de “buenas practicas clinicas” de acuerdo con
los farmacos utilizados y la ya demostrada seguridad de la utilizacion de los
farmacos implicados en este protocolo en humanos, asi mismo est4 apegado al
reglamento de investigacion en materia de salud de la ley general de salud de los
Estados Unidos Mexicanos.

Se cumple con los establecido en el reglamento de la Ley General de Salud en
Materia de Investigacién para la salud de los Estados Unidos Mexicanos con
relacion a los aspectos éticos en seres humanos, que dispone en el Titulo Segundo
Capitulo uno del articulo 13 que toda investigacién en la que el ser humano sea
sujeto de estudio deberd prevalecer el criterio del respeto a su dignidad y la
proteccion de sus derechos y bienestar. Ademas del articulo 14 donde refiere que
la investigacion que se realice en seres humanos debe desarrollare conforme a las
bases:

. Debera adaptarse a los principios cientificos y éticos que justifican la
investigacion médica, especialmente en lo que se refiere a su posible contribucion
a la solucién de problemas de salud y al desarrollo de nuevos campos de la ciencia
meédica

. Se debera realizar sélo cuando el conocimiento que se pretenda producir no
pueda obtenerse por otro medio idéneo

. Deberan prevalecer siempre las probabilidades de los beneficiados
esperados sobre los riesgos predecibles
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. Contara con el consentimiento informado y por escrito del sujeto de
investigacion o su representante legal

. Debera ser realizada por profesionales de la salud con conocimiento y
experiencia para cuidar la integridad del ser humano, bajo la responsabilidad de una
institucién de atencion a la salud que actue bajo la supervision de las autoridades
sanitarias competentes y que cuente con los recursos humanos y materiales
necesarios, que garanticen el bienestar del sujeto de investigacion

. Contara con el dictamen favorable de las Comisiones de Investigacion, Etica
y la de Bioseguridad, en su caso.

. Se llevara a cabo cuando se tenga la autorizacién del titular de la institucién
de atencién a la salud

. Debera ser suspendida la investigacion de inmediato por el investigador
principal, en el caso de sobrevenir el riesgo de lesiones graves, discapacidad o
muerte del sujeto en quien se realice la investigacion, asi como cuando éste lo
solicite.

Cuenta con un consentimiento informado fundamentado en el capitulo 2, articulo 20
que refiere: “Se entiende por consentimiento informado el acuerdo por escrito,
mediante el cual el sujeto de investigacién o, en su caso, su representante legal
autoriza su participacion en la investigacion, con pleno conocimiento de la
naturaleza de los procedimientos y riesgos a los que se sometera, con la capacidad
de libre eleccién y sin coaccién alguna.

Se tomara en cuenta lo especificado en el articulo 21 que menciona: para que el
consentimiento informado se considere existente, el sujeto de investigacion o, en su
caso, su representante legal debera recibir una explicacion clara y completa, de tal
forma que pueda comprenderla, por lo menos, sobre los siguientes aspectos:

. La justificacion y los objetivos de la investigacion;

Los procedimientos que vayan a usarse y su proposito, incluyendo la identificacion
de los procedimientos que son experimentales;

. Las molestias o los riesgos esperados;

. Los beneficios que puedan observarse;

. Los procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para el sujeto;
. La garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaracion a cualquier

duda acerca de los procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos relacionados
con la investigacién y el tratamiento del sujeto;
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. La libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de
participar en el estudio, sin que por ello se creen prejuicios para continuar su
cuidado y tratamiento;

. La seguridad de que no se identificara al sujeto y que se mantendra la
confidencialidad de la informacién relacionada con su privacidad;

. El compromiso de proporcionarle informacién actualizada obtenida durante
el estudio, aunque ésta pudiera afectar la voluntad del sujeto para continuar
participa

. La disponibilidad de tratamiento médico y la indemnizacién a que legalmente
tendria derecho, por parte de la institucion de atencion a la salud, en el caso de
danos que la ameriten, directamente causados por la investigacion, y

. Que, si existen gastos adicionales, éstos seran absorbidos por el
presupuesto de la investigacion.

El presente estudio se basa en los lineamientos y estandares internacionales de
investigacion clinica, denominados de “buenas practicas clinicas” de acuerdo con
los farmacos utilizados y la ya demostrada seguridad de la utilizacion de los
farmacos implicados en este protocolo en humanos, asi mismo estd apegado al
reglamento de investigacion en materia de salud de la ley general de salud de los
Estados Unidos Mexicanos.

Ademas se emplearan farmacos avalados para su uso via intravenosa en la practica
de la anestesiologia por FDA y la Comision Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios.

Todo esto para asegurar el adecuado cumplimiento de las buenas practicas clinicas
para estudios farmacéuticos de la comunidad europea (CPM Corning parti of safety
in medical products, briseles 1990) y a la declaracién de Helsinki, de 1964, y
enmendada por la 29a asamblea medica mundial, Tokio Japon en octubre de 1975;
35a asamblea medica mundial en Venecia ltalia en octubre de 1983; 41a asamblea
medica mundial Hong Kong septiembre 1989, 48a asamblea general de Somerset
West, Sudafrica octubre 1996, 52a asamblea general de Edimburgo escocia octubre
de 2000, y la 59a asamblea general de Seul corea octubre de 2008, en lo referente
a la investigacién médica en humano.

Haciendo valer ademas la declaracion de ginebra de la asociacion médica mundial
que vincula al médico con la férmula de velar solicitada mente y ante todo por la
salud del paciente y con el cédigo internacional de ética médica el cual afirma que
el médico debe considerar lo mejor para el paciente cuando preste la atencién
médica.

23




RECURSOS E INFRAESTRUCTURA

Recursos humanos

Delgado Carlo

Anestesiologia

de datos.
Procedimientos
anestésicos

NOMBRE CARGO FUNCION HORARIO
Jefe del servicio | Coordinador de los | Turno matutino de
de Anestesiologia | médicos adscritos vy | lunes a viernes
Dr. Miguel residentes. Gestién de
Pineda recursos materiales.
Sanchez
Dra. Mirna | Médico adscrito al | Verificar el correcto | Turno matutino de
Magali servicio de | llenado y extrapolacion | lunes a viernes

Médico adscrito al

Procedimiento

Turno vespertino

Zamora Olvera

en Anestesiologia

Recoleccion de datos y
consentimiento
informado
Procedimiento
anestésico

Andlisis estadistico
Obtener resultados vy
conclusién

Dr.  Salvador | servicio de | anestésico lunes a viernes
Ledezma Anestesiologia Coordinador de

Guillén protocolo

Dr. Jorge | Médico residente | Valoracién Turno completo
Alberto de segundo ano | preanestésica

Recursos materiales

o Lépiz, calculadora, plumas, hojas e impresiones
o Monitores con oximetria de pulso, baumandmetro, electrocardiograma vy

capnografia

o Maquina de anestesia Dragér
o Farmacos para aplicacion IV: Fentanilo, Propofol y Dexmedetomidina
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Recursos financieros

Recursos propios del instituto.

Cronograma de actividades

ACTIVIDADE § Meses
POR SEMANAS ENERO FEBREROD MARZO ABRIL
1 |2 |3 [4 |1 2|3 [4 |1 2 3 |4 1 [2 |3 4

ELABORACION DEL
PROTOCOLO

AUTORIZACION DEL
PROTOCOLO POREL
COMITE DE
INVESTIGACION DEL
HOSPITAL

CORRECIONES Y
APROBACION DEL
COMITE DE
INVESTIGACION
RECOLECCION DE DATOS

ANALISIS DE
RESULTADOS

REPORTE FINAL
PUBLICACION

Actividad Periodo de tiempo

Elaboracién de protocolo 01-enero-2025 al 31-enero-2025

Autorizacion del protocolo por el comité de investigacion del 01-febrero-2025 al 15-febrero-2025
hospital

Correcciones y aprobacion del comité de investigacion 16-febrero-2025 al 28-febrero-2025

Recoleccion de datos 01-marzo-2025 al 15-marzo-2025

Analisis de resultados 16-marzo-2025 al 31-marzo-2025

Reporte final 01-abril-2025 al 15-abril-2025

Publicacion 16-abril-2025 al 30-abril-2025
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RESULTADOS

El presente fue un estudio experimental

PROPORCION DE controlado comparativo prospectivo
PACIENTES TOTAL Ior?gltudl_nal aleatorizado ciego y
unicentrico con una muestra total de 34
POR GENERO pacientes con una distribucién de 16

hombres en total correspondientes a
47% y 18 mujeres correspondiente a
53% (Grafico 1)

B Hombres M Mujeres

Grafico 1. Proporcion total de paciente por
género

Este numero total de pacientes fue dividido de forma aleatoria en dos grupos. El
grupo A con 17 pacientes que recibieron el manejo convencional sin premedicacion
para el procedimiento endoscopico y el grupo B con 17 pacientes que recibieron
premedicacién a base de Dexmedetomidina 10 minutos antes del procedimiento
endoscopico (Grafico 2)

Proporcicnes de Grupos

=

Cantral
Dexma

Fraquéncia

Cantral Clexmn

Grafico 2. Proporcion de pacientes entre grupos
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CARACTERISTICAS CLINICO-EPIDEMIOLOGICAS Y RIESGO ANESTESICO POR
GRUPO

v GRUPO A ( MANEJO CONVENCIONAL )
Este grupo conformado por 17 pacientes se dividié por genero encontrando 10
Femeninos y 7 masculinos (Grafico 3)

Los pardametros de edad fueron de 30 a 50 afnos con una media de tendencia de
44.76 una mediana de 46. (Grafico 4)

En cuanto al peso se registré un minimo de 54 kg y una maximo de 85 kg dentro
de todo el grupo, con una media de tendencia de 69.41 y una media de 70.
(Grafico 5)

Para la talla el valor minimo encontrado fue de 151 cmy el maximo de 170 con una
media tendencia de 161.06 y una mediana de 160. (Grafico 6)

Con estos valores se realiz6 el calculo de IMC donde el valor minimo en todo el
grupo fue catalogado en 20.8 y el maximo en 34, con una media de tendencia de
26.78 una media de 26.5 (Grafico 7)

El riesgo anestésico ASA dentro de este grupo se registro con 2 pacientes categoria
I'y 15 en categoria Il (Grafico 8).

v GRUPO B (DEXMEDETOMIDINA)
En este grupo conformado igualmente por 17 pacientes encontré una division de
género correspondiente a 8 pacientes femeninos y 9 masculinos. (Grafico 3)

En cuanto a los parametros de edad se manejé una minima y una maxima de 30 a
50 afnos nuevamente con una media de tendencia de 43 y una mediana de 46.
(Grafico 4)

El registro del peso verifico un minimo de 47 kg y un maximo de 99 kg. Resultando
en una media de tendencia de 70.88 y una media de 66. (Grafico 5)

Respecto a la medicion de la talla se encontrd un minimo de 150 cm alcanzando
un rango maximo de 175 cm con una media de tendencia de 163.71 y una media
de 163 . (Grafico 6)

Con estos valores ya mencionados se realizé nuevamente el calculo de imc con
un rango minimo de 20.3 y un maximo de 32.9 verificando una media de tendencia
de 26.29 y una media de 26 (Grafico 7)

El riesgo anestésico ASA se verifico en este grupo con una totalidad de17
pacientes categoria Il. (Grafico 8).
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Violin Plots de Edad por Grupo

Frequencia

Histograma de Edad por Grupo

Conrol

Grafico 3. Distribucion de Genero por grupo
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Grafico 4. Tendencia de edad por grupo
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Viglin Plots de Pesa (kg) por Grupo

Peso (kg)

I:u':n\;l

Viaiin Plals de Tala (cm) por Grupo

Talla {em)
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Histograma de Peso (kg por Grupa
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Grafico 5. Proporcion de Peso por grupo

Histngrama de Talka {cm} por Grupo
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Grafico 6. Medidas de Talla por Grupo
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Violin Piots de IMC por Grupo
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Grafico 8. Categoria ASA por grupo
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Estabilidad hemodinamica Pre - postanestesica y evaluacion de nivel de
sedacidén

Las variables hemodinamicas evaluadas en ambos grupos fueron la Tension arterial
media (TAM) la frecuencia cardiaca (FC) y la saturacién de oxigeno (Sat02) al
principio y al final del procedimiento endoscépico sumado al estado de sedacion en
estos mismos tiempos.
Para el grupo A, la frecuencia cardiaca basal estuvo en un rango minimo de 40y en
un rango minimo de 100 teniendo como media de tendencia un parametro de 75.29
y una media de 77. Mientras que para grupo b la frecuencia va la frecuencia cardiaca
basal estuvo en rangos de 60 a 97 con una media de tendencia de 75.94 y una
media de 78. (Grafico 9)

Grafico 9. Frecuencia Cardiaca basal por grupo.

Vigiin Piots de FC Basal por Grupo Histograma de FC Basal por Grupo

FC Basal

En cuanto al siguiente parametro la tension arterial media basal (TAM) en el grupo
A se encontré un rango minimo de 75 y un maximo de 103 con una media de
tendencia de 93.41 y una media de 95. Por otro lado el grupo B manej6é una tan
basal en rangos de 70 a 127 con una media tenencia de 91.12 y una media de 87.
(Grafico 10).

Violin Piots de TAM Basal por Grupo Histograma de TAM Basal por Grupo

GRUPO

Tau Basal

Grafico 10. TAM basal por grupo.
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El parametro respiratorio basado en la saturacion de oxigeno basal coloco al
grupo A en rangos de 91 a 99% con una media tendencia de 94.82 y una mediana
95. El grupo B manejo parametros minimos de 92 a 98% con una media de

tendencia de 94.76 y una media de 95 (Grafico 11).

Histograma de SAT 02 Basal por Grupo
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Grafico11. Sat02 basal por grupo

El estado de sedacion basal se evalu6 con la escala de Ramsay la cual revel6
para ambos grupos una tendencia de 1 paciente correspondiente al nivel 1y 16
pacientes para el nivel 2 de dicha escala (grafico 12)

Proporciones de Ramsay Basal por Grupo
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Grafico 12. Nivel de sedacion basal
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TAM Fi

Tras dar el procedimiento anestésico y al término mismo del procedimiento
endoscépico se evaluaron las mismas variables hemodinamicas resultando en una
frecuencia cardiaca final para el grupo A medida en un rango de 45 a 90 con una
media de tendencia de 72.82 y una media de 73. Por su parte el grupo B manej6
rangos de 60 a 97, una media de tendencia de 75.94 y una media de 78. (Grafico
13)

Vigln Plots de FG Final por Grupo Histograma de FC Final por Grupa

—

Grupo

Grafico 13. Frecuencia Cardiaca final por grupo

La tensién arterial media final para el grupo A estuvo en un rango minimo de 65y
un maximo de 100, la media de tendencia se catalog6 en 87 y la media en 90. Los
datos del grupo B resultaron en un minimo de 70 y un maximo de 127 con una media
de tendencia de 91 y una media de 87 (Grafico 14).

Violin Plots de TAM Final por Grupo Histograma de TAM Final por Grupo
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Grafica 14. TAM final por grupo
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En cuanto a la saturacion de oxigeno final se encontré que el grupo A tuvo un rango
minimo de 90 y un rango minimo de 99 con una media de tendencia de 95.06 y una
media de 96. Por su parte el grupo B encontré un minimo de 95 y un maximo de 99
con una media de tendencia de 97 y una media de 96. (Grafico 15).

Violin Plots de SAT 02 Final por Grupo Histograma de SAT O2 Final por Grupo
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Grafico 15. Saturacion de Oxigeno final por grupo

El estado de sedacion final en ambos grupos determind tres niveles diferentes de la
escala de Ramsay. El grupo A cuantificd cuatro pacientes en nivel 3, 8 pacientes en
nivel 4 y 5 pacientes en nivel 5. El grupo b catalog6é a un paciente en nivel 3, 7
pacientes en nivel 4 y 9 pacientes en nivel 5. (Grafico 16)

Proporciones de Ramsay Final por Grupo
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Grafico 16. Escala de Ramsay final por grupo
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Dosis Opicide {meg)

Cantidad de opioide en procedimiento y Efectos secundarios

El rango utilizado de dosis opioide en el Grupo (Manejo convencional) abarco dosis
en rangos minimos de 50 hasta 300 mcg IV dosis total fraccionada a lo largo del
procedimiento con una media de tendencia de 111 y una media de 100(Grafico 17).

Sin ninguna administracion previa de Dexmedetomidina.
No hubo pacientes que registraran evento adverso dentro del transanestesico
correspondiente a las variables hemodinamicas previamente mencionadas por lo
que tampoco se utiliz6 medicamento de rescate para alguna adversidad.

Por su parte el Grupo B (Premedicacion con Dexmedetomidina) registré un rango
utilizado de dosis opioide que abarcé de 50-125 mcg IV dosis total fraccionada a lo
largo del procedimiento, generando una media de tendencia de 73.3 y una media
de 75. (Grafico 17) .

Este grupo fue pre medicado con Dexmedetomidina a base de 0.04 mcg/kg IV la
cual se registro un rango de 15-25 mcg |V dosis total fraccionada con una media de
tendencia  de 19.41 y una media de 20. (Grafico 18).

En cuanto a los efectos adversos Solo 1 paciente del total de este grupo presento

Bradicardia en el transanestesico (Grafico 19) para la cual se dio tratamiento
oportuno con Atropina 500 mcg V.

Vioin Plots de Dosis Opicide (mca) por Grupo
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Grafico 17. Dosis Opioide utilizada por grupo
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Grafico 18. Dosis de Dexmedetomidina por grupo

Proporciones de Bradicardia por Grupo
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Grafico 19. Presencia de efecto adverso por grupo y tratamiento
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DISCUSION

A través de este estudio se pretendié demostrar la eficacia de la premedicacién con
dexmetomidina con el fin de reducir la dosis opioide dentro del manejo de sedacién
para el procedimiento endoscépico.

Tomando como base estudios nacionales e internacionales previos se idealizé
encontrar una o varias alternativas al manejo convencional a base de opioide
existente para la estabilizacibn hemodindmica del paciente sometido a
procedimiento endoscopico asi como su respectiva analgésia buscando también
reducir tratamientos adyudantes y minimizar la incidencia de eventos adversos en

la cuestién hemodinamica transoperatoria.

La comparativa de resultados de este estudio tomando como base la dosis opioide
administrada en ambos grupos demostrd una diferencia significativa a favor de la
premedicacién con dexmetomidina haciendo notablemente el uso menor de dosis

opioide en el grupo premedicado, tal y como estudios previos han demostrado (

No sé obtuvo diferencias significativa en cuanto a los efectos secundarios que
generan afeccion a la cuestion hemodinamica sin embargo se puede rescatar que
el grupo premedicado maneja un nivel de sedacion mas profundo y con mayor
estabilidad hemodinamica agregado a un efecto analgésico adecuado que el grupo

de manejo convencional.
Este estudio, sumado a la literatura previa, cataloga a la Dexmedetomidina como

un medicamento adecuado y alternativa segura para un manejo de sedacion

exitoso sin efectos adversos para el procedimiento endoscopico.
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CONCLUSIONES

Puede mejorar el estado de sedacion del paciente que es sometido a un
procedimiento endoscopico agregando una adecuada estabilidad hemodinamica sin
efectos adversos trans operatorios.

Si bien la piedra angular de dichos procedimientos siempre ha sido el opioide para
analgésia la Dexmedetomidina en premedicacion es una buena alternativa para
disminuir la dosis del mismo y reducir los efectos adversos que las altas dosis de
este medicamento pueden provocar asi como los efectos colaterales e incluso de
adiccién que hoy en dia representan un problema de salud publica dentro de los
pacientes.

Por lo que se acepta y se corrobora la hipoétesis de trabajo de que La premedicacion
con Dexmedetomidina intravenosa disminuye la cantidad de opioide en comparativa
al manejo convencional de sedacion en procedimiento endoscopico con adecuadas
consecuencias en el estado hemodinamico, analgésico y de sedacion optima para
el paciente.

Los datos obtenidos en este estudio permiten abrir nuevas preguntas y nuevos
objetivos para el manejo de la sedacién en el procedimiento endoscépico teniendo
como prioridad el bienestar del paciente y un adecuado manejo anestésico.
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ANEXOS

ANEXO NUMERO 1 '
DIRECCION MEDICA FECHA:
ISSSTE HOSPITAL REGIONAL “GENERAL IGNACIO ZARAGOZA” o
LICENCIA SANITARIA N° 05 AM 09 009 041

Av. Ignacio Zaragoza No. 1711, Col. Ejército Constitucionalista C.P. 09220
Alcaldia de Iztapalapa, CDMX. ] ]
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACION MEDICA
(Autorizacion de Procedimientos Médicos, Quirdrgicos e Investigacién Clinica)
De acuerdo al Reglamento de la Ley General de Salud Articulo 100 y Norma Oficial Mexicana NOM-004-SSA3-2012. Del
Expediente Clinico, Numeral 10.1

Nombre del paciente: Fecha de nacimiento:
Edad: Sexo: Registro:
¢La edad y el estado de conciencia del paciente le permite firmar este documento? Si No

Titulo de protocolo: Premedicacion anestésica: Comparacién de Dexmedetomidina intravenosa VS manejo
convencional de sedacién, para reduccion de opioide en procedimientos endoscépicos

Sede donde se realizara el estudio: Hospital Regional General Ignacio Zaragoza ISSSTE.

DESCRIPCION DEL ESTUDIO: Estudio clinico controlado experimental, comparativo, prospectivo, longitudinal
aleatorizado, ciego y unicéntrico en pacientes en quienes se realiza procedimiento endoscopico bajo
sedoanalgesia, con administracion de pre medicacién de Dexmedetomidina 0.04 mcg /kg 20 minutos previos a
la realizacion del estudio

JUSTIFICACION DEL ESTUDIO: Es importante la realizacién de esta investigacion sobre el papel de la pre
medicacién con Dexmedetomidina para disminucion de dosis opioide dentro del procedimiento endoscépico ya
que esto representa para el anestesiélogo actual disminuir las complicaciones potencialmente peligrosas
asociadas al procedimiento y al uso de opioide en desmedida y dosis no adecuadas, asi como al confort y la
estabilidad hemodinamica del paciente en el periodo trans y post realizacion del estudio endoscopico.

OBJETIVO DEL ESTUDIO: Determinar la cantidad de opioide en la comparaciéon de la premedicacién con
Dexmedetomidina Intravenosa VS manejo convencional de sedacion en procedimientos endoscépicos

RIESGOS ASOCIADOS CON EL ESTUDIO: En el presente estudio se toma como riesgo efectos secundarios
asociado al uso de medicamentos reacciones locales como prurito o rash con indicacion de terapia sintomatica
en dichos eventos; asi como en caso de aparicién de reacciones de tipo anafilactico a cualquiera de estos

farmacos se manejara segun las guias de practica clinica.
ACLARACIONES:
. Su decisioén de participar en el estudio es completamente voluntaria.

+ Si decide participar en el estudio puede retirarse en el momento que lo desee, aun cuando el Investigador
responsable no se lo solicite, informando las razones de su decisidn, la cual sera respetada en su integridad.

. No recibira pago por su participacion.
+ La informacion obtenida en este estudio, utilizada para la identificacion de cada paciente, serd mantenida con
estricta confidencialidad por el grupo de investigadores.

+ Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participacion, puede, si asi lo desea, firmar la carta
de consentimiento Informado anexa a este documento.

Yo de anos de edad, en pleno uso de mis facultades; acepto

participar en este estudio de investigacién médica, manifestando que se me explicé y entendi satisfactoriamente mi
participacion, procedimiento (s) y/o tratamiento(s) que se me proponen.

Considero que el balance entre riesgo y beneficio es positivo para mi salud (la del enfermo). En pleno conocimiento de lo
anterior, DOY MI CONSENTIMIENTO EN FORMA VOLUNTARIA Y POR DECISION PROPIA para que los investigadores de
esta institucion, realicen el (los) procedimiento (s) explicado (s) y los que resulten complementarios a partir del mismo.

Por lo anterior, firmo al margen y al calce para constancia y efectos legales a que haya lugar.
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AUTORIZACION

Paciente o Nombre y Apellidos )
Firma
Representante Legal

Domicilio y Teléfono

Tutor o Nombre y Apellidos

Familiar Parentesco Firma

Representante

Domicilio y Teléfono
Nombre y Apellidos Domicilio y

Testigos Teléfono Firma
Nombre y Apellidos Domicilio y
Teléfono Firma

Médicos Investigadores de la Salud que proporcionan la
informacién y/o realizaran el (los) procedimiento(s) que se
requiere(n):

NOTA:

Este documento no obligara al médico u otro personal de
salud, a realizar u omitir un procedimiento cuando ello
entrafie a su criterio, un riesgo injustificado para el
paciente.

DR SALVADOR LEDEZMA GUILLEN 12944640
Nombre Completo del Investigador Responsable Cédula Profesional Firma

DR JORGE ALBERTO ZAMORA OLVERA 13088348
Nombre Completo del Investigador Asociado 1 Cédula Profesional Firma

Lugar: CDMX _ Fecha:

ABRIL 2025

Hora: _
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ANEXO No 2 Hospital Regional General Ignacio Zaragoza
Coordinacion de ensefianza e investigacion
Jefatura del servicio de Anestesiologia

Hoja de recoleccién de datos Folio:

Titulo de protocolo: Premedicacion anestésica: Comparacion de Dexmedetomidina intravenosa VS manejo convencional de
sedacion, para reduccién de opioide en procedimientos endoscopicos

Investigadores:

- DR.SALVADOR LEDEZMA GUILLEN, Médico adscrito al servicio de Anestesiologia en el Hospital Regional
Ignacio Zaragoza.

- DR. JORGE ALBERTO ZAMORA OLVERA, Residente del servicio de Anestesiologia en el Hospital Regional
Ignacio Zaragoza.

Nombre: Expediente:
Género M F Edad: Peso: Talla
IMC: ASA: | Il

Durante transoperatorio

Variable/Tiempo T1 (basal) T-5 min T-10 min T-20 min

FC

TAM

Sat02

Ramsay

Efectos secundarios / Tiempo Si No Tratamiento

Bradicardia

Hipotension

Depresion respiratoria

Posoperatorio

Tiempo Anestésico total min Tiempo quirdrgico total min

Opioide (Fentanilo) total utilizado mcg IV Dexmedetomidina utilizada mcg IV
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