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RESUMEN

Introduccioén: La ansiedad, se manifiesta en todo paciente que va a ser sometido
a algun tipo de intervencion quirurgica, especialmente oftalmica, por el miedo a la
manipulacion del ojo; afectando al proceso de la cirugia y el riesgo de
complicaciones. Volviéndose indispensable que el anestesidélogo haga uso de
sedantes preanestésicos como las benzodiacepinas, especificamente el
midazolam; recientemente farmacos como la dexmedetomidina ha tenido una
mejor respuesta con menos complicaciones.

Objetivo: Determinar la eficacia de la sedacion comparando dexmedetomidina
intranasal vs midazolam intravenosa en pacientes sometidos a cirugia oftalmica
ambulatoria con bloqueo regional.

Material y Métodos: Ensayo clinico controlado, doble ciego, analitico, longitudinal
y prospectivo, entre 2 grupos de 25 pacientes: Dexmedetomidina Intranasal
(Grupo D) y Midazolam Intravenoso (grupo M). Se evaluara el grado de sedacién
de acuerdo a la escala de Ramsay, en 5 momentos: antes de la aplicaciéon (T1), al
finalizar la impregnacion (T2), al inicio de bloqueo regional (T3), 15 minutos de
iniciada la intervencion quirdrgica (T4), al finalizar la cirugia (T5).

Resultados: Se observo que la Dexmedetomidina ayudé a mantener un nivel de
sedacion de Ramsay 2, sin necesidad de una dosis de rescate lo que también
demostro una mayor estabilidad en cuanto al grado de sedacion en comparacion
con el grupo Midazolam, el cual presento una mayor incidencia de Depresion
respiratoria lo que llevo a la necesidad de estimular verbalmente a los pacientes vy
aumentar los requirimientos de FiO2.

Conclusion: La Dexmedetomidina Intranasal es eficaz en comparacién con
Midazolam Intravenoso para mantener un adecuado nivel de Sedacion en
procedimientos de cirugia oftalmoldgica ambulatoria bajo bloqueo regional.
Palabras Clave: Dexmedetomidina, Intranasal, Midazolam, Sedacion,

Oftalmologia, Ambulatorio.



SUMMARY

Introduction: Anxiety, manifests itself in every patient who is going to undergo
some type of surgical intervention, especially ophthalmic, due to the fear of
manipulation of the eye; affecting the process of surgery and the risk of
complications. It becomes indispensable for the anesthesiologist to use
preanesthetic sedatives such as benzodiazepines, specifically midazolam; recently
drugs such as dexmedetomidine have had a better response with fewer
complications.

Objective: To determine the efficacy of sedation comparing intranasal
dexmedetomidine vs intravenous midazolam in patients undergoing ophthalmic
outpatient surgery with regional blockade.

Material and Methods: Controlled, double-blind, analytical, longitudinal and
prospective clinical trial between 2 groups of 25 patients: Intranasal
Dexmedetomidine (Group D) and Intravenous Midazolam (group M). The degree of
sedation was evaluated according to the Ramsay scale, in 5 moments: before the
application (T1), at the end of the impregnation (T2), at the beginning of the
regional block (T3), 15 minutes after the beginning of the surgical intervention (T4),
at the end of the surgery (T5).

Results: It was observed that Dexmedetomidine helped to maintain a Ramsay 2
level of sedation, without the need for a rescue dose, which also demonstrated
greater stability in terms of the degree of sedation compared to the Midazolam
group, which presented a higher incidence of respiratory depression, leading to the
need to verbally stimulate patients and increase FiO2 requirements.

Conclusion: Intranasal Dexmedetomidine is effective compared to Intravenous
Midazolam in maintaining an adequate level of sedation in outpatient ophthalmic
surgery procedures under regional blockade.

Key words: Dexmedetomidine, Intranasal, Midazolam, Sedation, Ophthalmology,

Ambulatory.
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I. INTRODUCCION

Es comun que la ansiedad se presente en procedimientos meédicos diagnosticos o
terapéuticos, se considera una respuesta natural al entorno y la experiencia
desconocida. Para reducir el estado ansiolitico, se hace uso de medios

farmacolégicos y no farmacoldgicos, con o sin sedacién asociada. (24}

La comparacion de diversos estudios respecto al midazolam, en general se
consideran de baja calidad, en algunos se establece que el midazolam por via
intravenosa no reduce el riesgo de ansiedad, malestar o dolor por parte del
paciente. Por lo que se hace necesario el disefio de mas estudios para
incrementar la precisidon y en consecuencia aumentar la confianza sobre la
aplicacion de este medicamento. Asi mismo, investigaciones recientes, destacan
hallazgos prometedores, indicando Ila superioridad potencial de Ia

dexmedetomidina intranasal sobre el midazolam. [29]

El farmaco sedante ideal, debera tener un inicio rapido, corta duracion, no debe
acumularse, con indice terapéutico favorable, presentar efectos predecibles y con
el menor costo posible, sin embargo, en la actualidad no se cuenta con ningun
farmaco que cuente con estas caracteristicas, es por ello que los medicamentos
de uso comun, son las benzodiacepinas (midazolam), opiaceos y agonistas alfa 2,
como la dexmedetomidina. Su administracion puede ser por diferentes vias como

la oral, intranasal, transdermica, transmucosa, rectal, intravenosa e intramuscular.
[26]

Se pretende establecer el mejor farmaco para la induccion de sedacién en
pacientes sometidos a cirugia oftalmica ambulatoria, para mejorar la ansiedad y
miedo de los pacientes, reducir las complicaciones quirurgicas, asi como la
estancia hospitalaria y en consecuencia la disminucion de los recursos
hospitalarios. ¢ Cual de los farmacos: dexmedetomidina vs midazolam tiene mayor
eficacia sedante en pacientes sometidos a cirugia oftalmica ambulatoria con

bloqueo regional?



Il. REVISION DE LA LITERATURA
2.1 ANTECEDENTES
SEDACION

La sedacion y la analgesia son actualmente recomendados en aquellos pacientes
que seran sometidos a alguno de los diversos procedimientos ambulatorios o
como complemento de una anestesia locorregional. Por definicién, un
medicamento sedante, sera aquel que calma, sosiega o0 disminuye
reversiblemente la actividad del sistema nervioso central e induce el suefio y
calma la ansiedad o miedo. Desde el punto de vista del paciente quirurgico, su
miedo y ansiedad se relacionan con el tiempo de espera, tipo de procedimiento
anestésico quirurgico, puncién venosa, procedimientos invasivos, dolor

postoperatorio y las complicaciones, entre las que destaca, la muerte. [']

La Sociedad Americana de Medicina Critica, establecié que el sedante ideal debe
tener las siguientes caracteristicas, sin embargo, ningun farmaco las cumple al
100%: ]

- Inicio rapido

- Vida media corta

- Econdmico

- Produzca amnesia

- Minima depresion respiratoria

- No tener efecto sobre la funcién cardiovascular

- Metabolitos inactivos

- Metabolismo y eliminacién, no via hepatica o renal
- No tener interacciones con otros farmacos

- No producir dolor durante su aplicacion

- No genere tolerancia o sindrome de abstinencia



El dolor y la ansiedad deben ser tratados, no solo por razones éticas y
humanitarias, sino que ademas se busca evitar la respuesta fisiopatologica de
dichos sintomas, debido a que provocan una compleja secuencia de reacciones
humorales, hormonales y metabdlicas, las cuales estdn mediadas por via
adrenérgica; inicialmente preservan las funciones vitales basicas, sin embargo, y a

muy corto plazo es inutil y perjudicial. [?!

La monitorizacién de la sedacion permite la identificacion temprana de las posibles
complicaciones, con el objetivo de disminuir la gravedad de las mismas,
considerandolo un elemento clave en la seguridad de los pacientes. La
monitorizacion comporta dos dimensiones, el primero de ellos, la vigilancia visual y
segundo, el uso de aparatos que permitan la medicion de los distintos signos
vitales. Se recomienda que la monitorizacién se mantenga antes, durante y hasta
la recuperacion de la sedacidn. Los parametros comunmente aplicados para

monitorizar la sedacion son los siguientes: 13

e SpO2: pulsioximetria

e Frecuencia cardiaca: Oximetria de pulso o electrocardiografia continua

e Funcion ventilatoria: Capnografia o por observacion de movimientos
respiratorios.

e Presion arterial no invasiva (PANI): manguito de presion, al menos cada 5
minutos.

¢ Nivel de consciencia: Mediante respuesta a estimulos, verbales, tactiles; o
con uso de instrumentos de valoracion como el BIS (indice biespectral) de

la profundidad anestésica.
ESCALAS DE VALORACION

Las escalas de valoracion de la sedaciéon (EVS), son instrumentos que miden la
respuesta de los pacientes a la estimulacion, ya sea fisica o auditiva, a través de la
observacion. Desde hace unos afios se han realizado cuantiosos estudios, para

lograr identificar a la EVS ideal, la cual debera ser: 14l

e Fiable
e Valida



e Facil de aplicar

e Capaz de determinar el grado de sedacion y agitacion
e Aplicacion universal

e Establezca un objetivo de sedacion

¢ Indicar descriptores del comportamiento

e Multidisciplinaria

e Suficientes niveles que permitan el ajuste de dosis de los farmacos

Las escalas de valoracion de la sedacion han evolucionado conforme su aparicion
cronoldgica, incrementando el numero de niveles y descriptores, volviéndose asi
mas especificas y completas. Existe una amplia variedad de estas escalas, sin

embargo, son pocas las que se aplican en la clinica médica, por ejemplo: [

- Escala de Ramsay 1974

- Escala de Sedacién — agitacion (SAS) 1999

- Escala de evaluacion de la actividad motora (MAAS) 1999
- [Escala de sedacion — agitacién de Richmond (RASS) 2002

ESCALA DE RAMSAY

La escala de ramsay se describio en 1974, y aun cuando ha presentado
modificaciones, el objetivo se sigue conservando. Esta escala estadifica el grado
de sedacién en 6 niveles, 3 de los cuales corresponden a niveles de sedacion
ligera y los 3 restantes a mayor profundidad. Se considera sedacién suficiente en
grado uno, sedacion adecuada con grados 2-4 y sedacion excesiva a los grados 5

y 6. Se procede a describir los grados de la escala: !

e Grado 1: Despierto / agitacion / ansiedad

e Grado 2: Despierto / cooperador / orientado / tranquilo

e Grado 3: Dormido / responde érdenes verbales

e Grado 4: Somnoliento/ breves respuesta a la luz y sonido
e Grado 5: Dormido / respuesta solo a estimulos dolorosos

e Grado 6: Profundamente dormido / sin respuesta a ningun estimulo



RECEPTORES ADRENERGICOS

Los diversos tipos de anestésicos que se usan actualmente, actuan sobre los
receptores adrenérgicos, diferenciandose en alfa y beta, de acuerdo a las
respuestas encontradas al administrar diferentes aminas. Dicho receptores,
especificamente los alfa 2 (también llamados adrenoreceptores), se localizan en la
region transmembrana, compuestos por proteinas G excitables. Consiste en tres
isoreceptores: a-2a, a-2b y a-2c. La activaciéon del receptor alfa-2, es esencial en
la red intrinseca de control del dolor en el sistema nervioso central. Los receptores
involucrados en la analgésica son los tipos a-2a y a-2c, los cuales se localizan en
las terminales nerviosas aferentes primarias de las fibras tipo C (participan en la
via del dolor). Estos receptores al ser antagonizados promueven la sedacion
hipnosis, analgesia, neuroproteccién, simpaticolisis e inhibiciéon de la secrecién de

insulina. ©l
DEXMEDETOMIDINA

La dexmedetomidina es un medicamento, que actua a nivel de los receptores alfa
2 adrenérgicos, antagonizando su accién, con propiedades sedantes, ansioliticas y
analgésicas, con un gran efecto simpaticolitico. A partir de 1999 este farmaco fue
aprobado por la Food and Drug Administration en los Estados Unidos, para ser

usado en intervenciones de corta duracion. [7]

La dexmedetomidina (DEXME) es un estero-isbmero, derivado imidazodlico de la
medetomidina, agonista a2-A adrenérgicos, altamente selectivo, con peso
molecular de 236.7 daltones y un pKa de 7.1. Como se mencion6 en parrafos
anteriores, estos receptores estan acoplados a la proteina G en el locus coeruleus,
desatando su hiperpolarizacién y disminuyendo asi la liberacion de norepinefrina.
Su accion analgésica, es gracias a la inhibicion de la liberacion de
neurotransmisores excitatorios en la medula espinal. Asi mismo, estimula a
receptores cerebrales y periféricos. De inicio incrementa la presion arterial, gracias
al estimulo de receptores a2-A postsinapticos vasculares. Ademas, provoca un
descenso de la frecuencia cardiaca por reflejo, al estimular los barorreceptores,

para luego disminuirla por una depresion simpatica de origen central. [8]



Via de administracion

La administracion por via intravenosa de la dexmedetomidina ha sido ampliamente
documentada, por lo que tiene aplicacion comun como coadyuvante. Este farmaco
ha mostrado que produce una sedacion eficaz y en corto tiempo. La
biodisponibilidad por via nasal es en promedio de 81.8% con un rango de 72 hasta
92%. 18]

Este farmaco tiene utilidad en el procedimiento preanestésico, transanestésicos y

posanestésicos: [°!

- Preanestésico: Como farmaco agonista alfa 2, tiene efecto a nivel de la
sedacion y ansiolisis, disminuyendo su intensidad, lo que es fundamental
para una buena medicacion preanestésica. Especificamente la
dexmedetomidina, cesa la concentracién plasmatica de catecolaminas
durante la anestesia, también, reduce los requerimientos de anestésicos
inhalados u opioides perioperatorios; leve depresion respiratoria y se ha
visto que disminuye la aparicion de escalofrié tras la intervencién quirurgica.

- Transanestésico: Disminucion de los requerimientos anestésicos
independiente a la via (intravenosa, inhalatoria o regional).

- Posanestésico: Utiles en pacientes hipertensos y agitados; asi mismo se ha
observado menor incidencia en los escalofrios y en la necesidad de
analgésicos de rescate antes o durante la cirugia e incluso la analgesia

para el control del dolor postoperatorio.

La dexmedetomidina, induce al paciente a un estado de sedacion caracteristica,
conocida como “sedacion cooperativa”, que permite que el paciente establezca
una interaccion cuando se estimula, logrando un grado de sedacion dosis
dependiente. Diversos autores han descrito que a concentraciones plasmaticas de
entre 0.2 y 0.3 ng/ml se produce una sedacién significativa y estimulante; para
lograr una sedacion profunda se debera llevar a una concentracion plasmatica
superior a 1.9 ng/ml. La dosificacion recomendada es de 0.2 a 1 ug/kg/ hora,
precedido por un bolo de 1ug/kg. Actualmente, existen dos presentaciones

comerciales principales de la DXME, una de 200 mcg/ml y otra de 400mcg/ml. [0]



Se debe considerar que el principal efecto secundario de la DEXME, es a nivel
hemodinamico, esperando cause bradicardia o disminucion de la frecuencia
cardiaca en reposo del 30% de la basal. Se recomienda la evaluacion y eleccién
de los pacientes a los que se piensa administrara dexmedetomidina, sobre todo en
aquellos que reciben digoxina, B bloqueadores, bloqueadores de canales de calcio

o farmacos que comprometan el estado hemodinamico. [19]
BENZODIACEPINAS

Las bases neuroquimicas de la sedacién por benzodiacepinas, se basa
especificamente en los receptores GABA, situados en la membrana postsinaptica
a nivel de las neuronas de la corteza cerebral, cerebelosa y sistema limbico. La
funcién de estos receptores es la inhibicibn de sobre la transmision neuronal,
siendo el GABA el principal neurotransmisor con efecto inhibidor. Los receptores
GABAa, tienen varias subunidades: La subunidad a (receptor de GABA),

subunidad B (barbituricos) y por ultimo subunidad Y (benzodiacepinas). [']

El término “azepina” designa un heterociclo insaturado de 7 atomos; el término
“di”, hace referencia a que dos atomos de carbono se han sustituido, por dos
atomos de nitroégeno y por ultimo el término “venzo”, designa la adiccion de un
anillo bencilo al heterociclo diazepina. Es una familia de farmacos liposolubles a
pH fisiolégico y con bajo peso molecular, otorgandole un gran volumen de

distribucion y el paso rapido al tejido cerebral. ['2

Pueden clasificarse de acuerdo con su duracién: Accién corta (midazolam),
intermedia (lorazepam) y larga duracion (diazepam). Ademas de los efectos
ansioliticos, amnesiantes anterégrados y sedantes, durante el preoperatorio, estos
farmacos también atendan la accidn simpatica central, la respuesta
simpacoadrenergica y vagal secundaria a los diferentes estimulos anestésicos y
quirurgicos. Estos farmacos inducen una depresidn respiratoria de origen central
dependiente de la dosis aplicada, con una disminucion del volumen corriente y un

incremento de la frecuencia respiratoria. [12



MIDAZOLAM

Es un farmaco agrupado en la familia de las benzodiacepinas, de accion corta que
se liga al receptor benzodiacepinico esteroespecifico sobre el sitio GABA
neuroespecifico con el SNC, pero ademas incluye al sistema limbico y la formacién
reticular. El mecanismo de accion del midazolam, se caracteriza por tener un
efecto rapido y de corta duracion, debido a su metabolismo rapido; es inductor del
suefio y sedante, ademas ejerce un efecto ansiolitico, anticonvulsivante y relajante
muscular; asi mismo, se diferencia de otras benzodiacepinas porque produce

menos depresién tanto respiratoria como cardiovascular. [3]

A continuacion, se mencionan algunas de las caracteristicas en la farmacocinética

del midazolam: ['3!

Absorcion: Rapida, en tejido muscular, con biodisponibilidad del 90%,

disminuyendo hasta 44% si se administra por via oral.

- Distribucién: La concentracidn plasmatica maxima, se alcanza en 30 min,
tras su administracion intramuscular. Suministrado por via intravenosa, la
curva muestra dos fases distintas de distribucion. Tiene unidén a proteinas
95%.

- Metabolismo: Via hepatica, del 40 hasta el 50%, con hidroxilacion, por la
enzima CYP3A4. Su principal metabolito es el alfa-hidroximidazolam. Vida
media de 1.8 a 3 horas.

- Eliminacion: Por via renal, como conjugado glucorénido-alfa-

hidroxidazolam.

La administracion de midazolam puede ser por varias vias, desde la oral,
intranasal, bucal, intramuscular e intravenosa. Para el uso perioperatorio de dicho
farmaco, se recomienda una dosis de induccion de 0.15 a 0.40 mg/kg de
aplicacion intravenosa. Si se busca la premedicacion, se establece una dosis de
0.07 a 0.15 mg/kg. El uso de este medicamento en paciente pediatricos, por
comodidad para los mismos, es por via intranasal a dosis de 0.2 a 0.3 mg/kg. El
midazolam tiene una tolerancia elevada y las dosis pueden incrementarse para
mantener su efecto terapéutico; aunque requiere ajuste de dosis en pacientes con

enfermedad renal, hepatica o en personas dependientes de alcohol y drogas. ['4]



Los efectos adversos asociados a la administracion del midazolam son: [4]

e Hipo, Tos, Nauseas o Vomitos

e Dolor a la inyeccion, Tromboflebitis o Trombosis

e Amnesia retrograda

e Altera las habilidades cognitivas: Somnolencia y Ataxia, ocasionado caidas

e Hipotensién, taquicardia y depresion respiratoria

CIRUGIA OFTALMICA

La ansiedad puede definirse como aquel estado o condicion de la mente, donde
los individuos, experimentan actitudes de incomodidad, malestar, temor, e
inquietud; es una forma de respuesta ante situaciones percibidas como peligro o
amenaza, conocida como “Reaccion psicolégica a factores de estrés”, que tiene

elementos tanto psicolégicos como fisioldgicos. [15]

Se considera una reaccién adaptativa, segun las demandas del ambiente, en
ocasiones genera un descontrol, secundario a que supera las capacidades
propias, segun su intensidad de manejo, generando un inadecuado uso de las

estrategias de afrontamiento. ['°]

La ansiedad, estimula la liberacion de catecolaminas y otras hormonas del estrés,
es todo paciente que sera sometido a cualquier tipo de intervencion quirurgica,
mostrandose la importancia de llevar a cabo una adecuada sedacion y analgésica,
asi como una técnica anestésica y quirurgica apropiada. La finalidad de disminuir
la ansiedad, agitacion y dolor, colabora a bajar el consumo de oxigeno y mejoran

el intercambio gaseoso ya que se reduce la respuesta metabdlica al trauma. ['6]

Actualmente en su mayoria, las cirugias oftalmicas, se realizan con el paciente
bajo sedacion y anestesia locorregional o topica, las cuales consisten en la
administracion de un anestésico local en la cavidad orbitaria y su difusién al globo
ocular y musculatura extrinseca; existe una serie de técnicas como: Retro y
peribulbar, bloqueo submentoniano o del nervio facial. En las intervenciones
quirurgicas oftalmicas ordinarias, hasta un 65% de los pacientes pertenecen al

grupo de edad de 60 anos, y de estos, un 80% tienen enfermedades asociadas



que comprometen su estado fisico y funciones organicas; por lo que tienen un

mayor riesgo de complicaciones. [16]

Los procedimientos quirurgicos mas habituales en el Servicio de Oftalmologia del
Hospital de Navarra son la cirugia de cataratas y la vitreo-retiniana y, al igual que
en la mayoria de los paises desarrollados, es la intervenciéon quirdrgica mas
comun. La mayor parte de estas intervenciones se realizan bajo anestesia local y
caracteristicamente como régimen de cirugia mayor ambulatoria (CMA) en la
Unidad de Cirugia y Anestesia Sin Ingreso (UCASI). ['7]

Se considera a la anestesia oftalmica, como de los “Pequefios grandes detalles”,
debido a que existen ciertas peculiaridades que, de no tomarlas en cuenta, pueden
alterar el prondstico visual de los pacientes, inclusive generar ceguera del mismo.
El requerimiento anestésico depende directamente del procedimiento a realizar,
ejemplo de ello, es la intervencidn quirurgica para la reseccion de pterigion, para la
cual se requiere que el paciente colabore, volviéndose indispensable el
movimiento ocular, facilitando la cirugia. En otros escenarios, como la vitrectomia
o la cirugia de catarata, es indispensable que el ojo se encuentre inmovil, durante
el procedimiento, ya que de existir un minimo movimiento, podria generar el

desgarro de la retina o la ruptura de la capsula posterior. [8l

Existen procedimientos mas sencillos, que solo requieren la instalacion de
anestésico topico, como para la extraccion de cuerpos extrafios colocaciones de
una valvula de Ahmed para el control de la presion intraocular; en este tipo de
procedimientos el control del dolor resulta sencillo. En la orbitotomia
descompresion o en la retinopexia (colocacién de una banda alrededor del globo
ocular), se precisa de una analgesia profunda. Es debido a todo lo previamente
descrito, que se vuelve indispensable para el medico anestesiélogo, desarrollarse
en la cirugia oftalmoldgica, conociendo de inicio la anatomia, fisiologia del globo
ocular, ademas de los cambios durante la administracion de los anestésicos (beta
bloqueo, hipovolemia, hipokalemia) y los reflejos a los que se arriesgan los

pacientes (oculo- cardiaco, oculo - gastrico, oculo - respiratorio, oculo — depresor).
[18]
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Martinez TR, et al, 2004, realizaron un estudio experimental, comparativo,
longitudinal y prospectivo, donde participaron 40 pacientes (muestras pareadas)
que fueron sometidos a cirugia endoscopica de senos paranasales, los cuales
fueron asignados de forma aleatoria en dos grupos, el primero de ellos,
denominado grupo “D”, fueron medicados con dexmedetomidina en dosis de
1ug/kg por infusion intravenosa; a los pacientes del grupo “M”, se les administro
midazolam en dosis de 7.5 mg por via oral. De esta investigacion se obtuvieron los
siguientes resultados: el 52.5% de los pacientes fueron del género femenino, el
47.5% restantes pertenecian al género masculino, el rango de edad fue de 13 a 57
afnos. En el grupo D, las cifras de frecuencia cardiaca y presion arterial obtenidas
en fueron significativamente menores que los pacientes incluidos en el grupo M.
Se concluyd que la dexmedetomidina, por sus propiedades, puede ser util como

farmaco preanestésico, y pudiendo sustituir al midazolam. ['°

Alhashemi JA, 2006, por medio de un estudio clinico, doble ciego, para comparar
los efectos de la sedacién con dexmedetomidina, con los producidos con
midazolam, en 44 pacientes con intervencion quirdrgica como tratamiento para
catarata, bajo anestesia peribulbar. Se dividieron aleatoriamente en 2 grupos, al
grupo D, se le administro dexmedetomidina 1V; al grupo M, se le aplico midazolam
IV. Obtuvieron los siguientes resultados: La presion arterial media y la frecuencia
cardiaca tuvieron valores mas bajos en el grupo D, respecto al grupo M. Asi
mismo, los pacientes del grupo D, tuvieron una satisfaccion mayor con la
sedacion, sin embargo, presentaron retraso en la preparacion para el alta
hospitalaria. Se concluyd, que la dexmedetomidina, comparado con el midazolam
no parece ser adecuada para la sedacion en pacientes que son intervenidos

quirdrgicamente de cataratas. 20!

Vazquez Reta JA, et al, 2011, desarrollaron un ensayo clinico, prospectivo, doble
ciego, aleatorizado, con el objetivo de comparar la seguridad y eficacia de
dexmedetomidina vs midazolam en 40 pacientes sometidos a endoscopia
diagnostica digestiva alta. Se establecieron en dos grupos con muestra pariada, de
20 integrantes cada uno. Grupo tratado con Midazolam: dos bolsas de solucién
fisiologica de 100 ml, la primera sin medicamento y se administré en forma inicial a

razén de 0.5ml/kg en 20 minutos, posteriormente una bolsa con 2 ampulas de 15
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mg de midazolam, a dosis de 100 mcg/kg/hora. Al segundo grupo se le
administraron dos bolsas, cada una contenia una ampolleta de 200 ug diluida en
100 ml de solucion fisiolégica; una bolsa se administré a dosis de impregnacion de
1ug/kg en un lapso de 20 min y la segunda se aplic6 como mantenimiento a
0.2ug/kg/hora. [21]

Se evaluaron variables, como edad, genero, IMC, frecuencia cardiaca, frecuencia
respiratoria, presion arterial y escala de Ramsay. Se obtuvieron los siguientes
resultados: No se encontraron diferencias significativas en la distribucion por
género, edad ni IMC, entre los grupos. De acuerdo al grado de sedacion, en el
grupo que recibié midazolam, 3 pacientes permanecieron en Ramsay 1 (15%), 7
en Ramsay 2 (35% y los 10 restantes, con Ramsay 3 (50%). Al grupo al que se le
administro dexmedetomidina, 16 pacientes, mantuvieron un Ramsay de 2 (80%) y
4 mas con Ramsay 3 (20%). El puntaje de Ramsay obtenido a los 15 minutos tras
el inicio de la sedacién, mostro un valor mayor (con p valor de <0.05), en el grupo
de midazolam 1.3 vs 1.0. El midazolam y la dexmedetomidina son farmacos
adecuados para procedimientos endoscoépicos de tubo digestivo alto. La
dexmedetomidina ofrece una recuperacion mas rapida y mayor satisfaccion del

paciente. [21]

Niebla Torres ML, et al, 2014, realizaron un ensayo clinico controlado en 98
pacientes operados de catarata para determinar la eficacia y seguridad de la
dexmedetomidina vs midazolam para la sedacion. Se dividieron a los pacientes en
forma aleatoria en dos grupos: al primero de ellos, se administré dexmedetomidina
en infusidn continua a dosis de 1 mcg/kg, a pasar en 15 minutos; al otro grupo se
le aplico midazolam 60 mcg/kg, en infusidon a pasar en 15 minutos. Para evaluar la
sedacién se hizo uso de la escala de Ramsay en 5 momentos (0,15, 30, 45 y 60
minutos). En los resultados se observa una diferencia significativa (p < .000) en la
escala de valoracion de Ramsay entre ambos grupos, la dexmedetomidina fue
mas eficaz que el midazolam para el manejo de sedacion en los 5 momentos
valorados; asi mismo hubo un menor tiempo de recuperacion con
dexmedetomidina. Se concluydé que el uso de dexmedetomidina es mas eficiente
que midazolam para el majeo de sedacion en intervenciones quirurgicas de

catarata. 122
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Wang L, et al, 2020, con el objetivo de comparar los efectos sobre la sedacién, de
la dexmedetomidina intranasal preoperatoria y el midazolam oral en 60 pacientes
pediatricos sometidos a procesos odontolégicos. Se dividieron en dos grupos, a
unos se les administro midazolam y a otro dexmedetomidina; se valoré la
sedacién, por medio de la escala de Ramsay. Dentro de los resultados a destacar,
se determin6 que la incidencia de agitaciéon fue del 20% en el grupo tratado con
midazolam y un 0% en el grupo con dexmedetomidina, con diferencia
estadisticamente significativa. Se concluye que ambos farmacos proporcionan un

nivel satisfactorio de sedacion. [23]

2.2 JUSTIFICACION

La cirugia oftalmica involucra una carga emocional importante para el paciente,
obligando al médico Anestesiologo a conocer el procedimiento quirurgico a detalle,
para poder proporcionar un tratamiento seguro eficaz contra la ansiedad y el
miedo que presenta el paciente ante la instrumentacion directa del ojo;
generalmente se hace uso de sedantes de corta duracidn como el midazolam y
recientemente la de dexmedetomidina. 21 Actualmente en el Hospital General de
Querétaro la cirugia oftalmica esta dentro de las 10 primeras causas de
intervencion quirargica (se realizan aproximadamente 60 cirugias al mes), de los
cuales, el adulto mayor es el que demanda dicha atencion. La meta de la
sedacién en los periodos perioperatorio y transoperatorio se basa en mantener al
paciente no solo en estado de sedacién y ansiolisis, sino que, ademas, evitar la
presencia de repercusiones en la esfera hemodinamica, o respiratoria, y sobre

todo manteniéndolo orientado y despertable. [2°]

Las muertes ocurridas durante el proceso de anestesia local, pueden ser resultado
del estrés, ansiedad, hipertension, taquicardia o angina; asi como arritmias
cardiacas secundarias al reflejo oculo-cardiaco, sedacion profunda e insuficiencia

cardiaca.
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La cirugia minimamente invasiva y técnicas anestésicas, han tenido un gran
avance, permitiendo una recuperacion rapida, por lo que las cirugias de dia o
ambulatorias, son consideradas como el método de eleccion para diferentes tipos
de procedimientos. 271 Hoy en dia, la mayoria de las cirugias oftalmicas se realizan
bajo sedacidén y anestesia regional o topica. Uno de los medicamentos que
produce ansidlisis es la dexmedetomidina (agonista alfa 2 adrenérgico) que ha

sido poco estudiada en manejo anestésico g

El presente estudio permitira determinar las ventajas de la sedacién para utilizarla
como medicacidn preanestésica y mantenimiento durante procedimientos
oftalmicos ambulatorios bajo anestesia regional, asi como mantener un cambio

minimo hemodinamico que disminuira las complicaciones en el transquirurgico.
2.3 HIPOTESIS
Hipodtesis de Trabajo

e La dexmedetomidina intranasal es mas efectiva que el Midazolam |V para
inducir la sedacion en pacientes sometidos a cirugia oftalmica ambulatoria

con bloqueo regional.
Hipotesis Nula

e La dexmedetomidina intranasal es menos efectiva que el Midazolam |V
para inducir la sedacién en pacientes sometidos a cirugia oftalmica

ambulatoria con bloqueo regional.
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2.4 OBJETIVO GENERAL

e Determinar la eficacia de la sedacion dexmedetomidina intranasal vs
midazolam intravenosa en pacientes sometidos a cirugia oftalmica

ambulatoria con bloqueo regional en el Hospital General de Querétaro.

2.5 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e |dentificar las caracteristicas sociodemograficas : edad, género de los
pacientes programados cirugia oftalmica ambulatoria con bloqueo regional.

e Determinar las caracteristicas clinicas de los pacientes programados a
cirugia oftalmica ambulatoria con bloqueo regional: comorbilidades, grado
de ASA, FC, FR, TAM, Sp02%.

e Establecer la frecuencia distribucion del grado de sedacion por medio de la
Escala de Ramsay.

e Relacionar del grado de sedacion por medio de la Escala de Ramsay con
las caracteristicas sociodemograficas y clinicas.

e Relacionar del grado de sedacion por medio de la Escala de Ramsay, con

el tipo de farmaco sedante (dexmedetomidina vs midazolam) aplicado.
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ll. METODOLOGIA
3.1 DISENO:

Ensayo clinico

3.2 DEFINICION DEL UNIVERSO:

Pacientes de cirugia oftalmica ambulatoria con bloqueo regional del Hospital

General de Querétaro.

El disefio de estudio es un ensayo clinico controlado, doble ciego, de tipo
experimental, analitico, longitudinal, prospectivo, con un muestreo probabilistico,
para poblacidn finita. Se incluiran pacientes del servicio de oftalmologia que estén
programados a cirugia oftalmica de caracter ambulatorio en el Hospital General de
Querétaro. Se dividirdn en dos grupos, “D” y “M”, de forma aleatorizada. Bajo
consentimiento informado y previo a la intervencidon quirurgica se les administrara
dependiendo al grupo al que pertenezcan Dexmedetomidina Intranasal (Grupo “D”)
o Midazolam Intravenoso (grupo “M”), como medicamentos sedantes. Los
procedimientos quirurgicos seran realizados por un mismo cirujano, asi como la
administracion de los farmacos sedantes, por un solo anestesidlogo. Se evaluara
el grado de sedacion de acuerdo a la escala de Ramsay, en 5 momentos: antes de
la aplicacion (T1), al finalizar la impregnacién (T2), al inicio de bloqueo regional
(T3), 15 minutos de iniciada la intervencién quirurgica (T4), al finalizar la cirugia
(T5). Asi mismo se hara el registro de frecuencia cardiaca (FC), frecuencia
respiratoria (FR), saturacién de oxigeno (SpO2%) y Presion Arterial Media (TAM).
Se incluiran a pacientes de ambos géneros, con edades de 50 a 80 afios de edad.
Se incluyen las siguientes variables: edad, género, ocupacién, comorbilidades,
grado de ASA, FC, FR, TAM, SpO2%, escala de sedacion de Ramsay.

Para el analisis de datos, se usaran frecuencias y proporciones para variables

categoricas. En estadistica analitica se realizara X 2 para establecer la relaciéon de

grado de sedacion por escala de Ramsay (categdrica) vs farmaco sedante
utilizado, midazolam o dexmedetomidina (categdrica), con una p 0.05 para la

significancia estadistica.
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3.3 TAMANO DE LA MUESTRA
Se determino en base a la formula para poblaciones finitas.

De acuerdo al disefio para realizar el presente estudio se realizara un calculo de
tamano de muestra para poblacion finita, considerando la porporcion a 2 grupos,

con una precision del 5%, y una seguridad estadistica del 95%:

{ axV( (+ B=Y§ ( - )+ (
Formula: - ) ¥
(pl-p2)?
Sujetos necesarios en cada una de las muestras. 7 n
Valor de Z correspondiente al riesgo deseado 1.96 Za
Valor de Z correspondiente al riesgo deseado 0.1 Z B
Valor de la proporcidn en el grupo placebo o control 0.7 pl
Valor de la proporcién en el grupo del nuevo tratamiento 0.95 pZ
Media de las dos proporciones ply p2. 0.825 P
_ pl + p2
P= 2
{ =Y (+ == ( - )+ (
n= = ) ¥
(pl-p2)?
n= { 1.96 2* 0.825 0.175 + 0.1 0.7 03 + 059 050 y
( -0.25 )2

n={ 19 | 2* 0144 + 01 |021 + 0048 P

0.0625
n={ 196 |0.289 + 0.1 |0.258 )

0.063

n={ 196 0.537 + 0.1 0.507 ¥
0.063

n= { 1.053 + 0.051 P = 1.219

= 19.50
0.063 0.063
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El tamaino muestral ajustado a las pérdidas:
En este estudio es preciso estimar las posibles pérdidas de pacientes por razones
diversas (pérdida de informacion, sesgos de seleccion, sesgos de informacién) por

lo que se debe incrementar el tamafo muestral respecto a dichas pérdidas.

El tamafno muestral ajustado a las pérdidas se puede calcular de la siguiente
forma:

Muestra ajustada a las pérdidas = n (1/ 1-R)

* n = numero de sujetos sin pérdidas (19.5)

* R = proporcion esperada de pérdidas (20%)

En el estudio se espera tener un 20% de pérdidas, el tamafio muestral necesario
seria: 19.5 (1 /1-0.2) = 24.37 pacientes.

Se necesitan 25 pacientes con Dexmedetomidina Intranasal (Grupo “D”) y 25
pacientes con Midazolam Intravenoso (grupo “M”), con un total general de 50

pacientes.

Tipo de muestreo

No probabilistico. - La probabilidad de seleccion de cada unidad de la poblacién
no es conocida. La muestra es escogida por medio de un proceso arbitrario. Se

utiliza con frecuencia cuando no se conoce el marco muestral.

Por casos consecutivos. - Consiste en elegir a cada unidad que cumpla con los
criterios de seleccion dentro de un intervalo de tiempo especifico o hasta alcanzar

un numero definido de pacientes.

18



3.4 DEFINICION DE LOS SUJETOS DE OBSERVACION

Pacientes del servicio de oftalmologia que estén programados a algun tipo de
cirugia oftalmica ambulatoria, que al ser valorados por el servicio de

anestesiologia hayan sido clasificados con ASA I, 1l y lII.

3.5 CRITERIOS DE SELECCION
CRITERIOS DE INCLUSION

e Pacientes de ambos sexos

e Pacientes mayores a 18 afios de edad

e Pacientes programados para cirugia oftalmica ambulatoria con bloqueo
regional y sedacion

e Pacientes con clasificacion ASA |, 1l y llI

CRITERIOS DE EXCLUSION
e Pacientes con enfermedades neuromusculares
e Pacientes embarazadas o en lactancia
e Pacientes con enfermedad psiquiatrica
e Pacientes con uso crénico de antidepresivos
e Pacientes con insuficiencia renal, cardiaca y/o hepatica
e Pacientes con antecedente de toxicomanias

e Pacientes con alergia conocida a Dexmedetomidina o Midazolam

CRITERIOS DE ELIMINACION

e Pacientes que presentan inestabilidad hemodinamica

e Aquellos que presenten depresion y/o evento respiratorio

e Pacientes con complicaciones asociadas a la intervencion quirurgica
oftalmica.

e Pacientes que requieran anestesia general balanceada
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3.6 DEFINICION DE VARIABLES

Sedacion

Dexmedetomidina
intranasal

Midazolam
Intravenosa

Cirugia oftalmica
ambulatoria

Edad

Sexo

Comorbilidades

Variable dependiente

Estado de
calma,
relajacion o}

somnolencia
provocada por
ciertos
medicamentos

Se evaluara a por
medio de la Escala de
Ramsay en 5
momentos: antes de
la aplicacion (T1), al
finalizar la
impregnacion (T2), al

inicio de bloqueo
regional (T3), 15
minutos de iniciada la
intervencion
quirdrgica  (T4), al
finalizar la cirugia
(T5).

Variable independiente

Agonista
selectivo de los
receptores alfa-
2 adrenérgicos

Medicamento
de accién corta
que se usa para
inducir la
sedacion

Procedimiento
quirurgo en el
globo ocular de
corta estancia

Tiempo  vivido
de una persona
desde su
nacimiento
Condicién
organica,
anatoémica,
fisiologica y

cromosomica,
para distinguir a
los hombres de
las mujeres.

Presencia de
dos o mas
trastornos o
enfermedades

en la misma

persona.

Se aplicara por
via intranasal a
dosis de 1 pg/kg

Se aplicara a
dosis de 0.15
mg/kg de
midazolam por

via

intravenosa
Constante

Lo determinado
en la hoja
prequirurgica

Coovariables

Anos cumplidos
referidos por el
paciente

Identificacion del
sexo por el
paciente

Se tomara el dato

de la  historia
clinica  reciente
del paciente

20

Cualitativa
Nominal
Politdmica

Cualitativa
Nominal
Dicotéomica

Cualitativa
Nominal
Dicotomica

Cuantitativa

Discreta

Cualitativa
Nominal
Dicotomica

Cualitativa
Nominal
Politomica

2. Grado 2:

5. Grado 5:

.Grado 1. Despierto /
agitacién / ansiedad
Despierto /
cooperador / orientado /
tranquilo

3. Grado 3: Dormido /
responde ordenes
verbales

. Grado 4: Somnoliento /
breves respuesta a la luz
y sonido

Dormido /

respuesta solo a

estimulos dolorosos

6.Grado 6: Profundamente

dormido / sin respuesta a
ningun estimulo.

No

Si
No

N —

Afos

—_

Hombre
Mujer

N

1. Diabetes
Mellitus Tipo 2

2. Hipertensién

Arterial
Sistémica

3. Enfermedad

Renal



Frecuencia
cardiaca

Frecuencia
respiratoria

Saturacion de
oxigeno

ASA

Presion arterial
media

Dosis Rescate

Presencia de
Nauseas y vomito

Numero de
veces que se
contrae el
corazon durante
un minuto

Numero de
veces que
respiras por
minuto

Cantidad de
oxigeno que
llevan los
glébulos rojos

Escala de 6
categorias y se
usa
ampliamente
para evaluar la
salud  general
preoperatoria
de los paciente
Promedio de la
presion en las
arterias durante
un ciclo
cardiaco

Hace referencia
a la
administracion
de una segunda
dosis de los
farmacos.

Hace referencia
a la presencia
de Nauseas vy
vomitos.

Se tomara de los
valores obtenidos
en 5 momentos

Se tomara de los
valores obtenidos
en 5 momentos

Se tomara de los
valores obtenidos
en 5 momentos

Lo determinado

en la hoja
prequirdrgica

Se calculé
tension arterial
media con la
formula:  (TAS-
TAD/3)+ TAD.

Se aplicara a
dosis de 0.15
mg/kg de

midazolam por
via
Intravenosa.

O también se
puede administrar
Dexmedetomidin
a via intranasal
1mg//kg.

Se utilizara Ia
escala NVPO.
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Cualitativa
Nominal
Politomica

Cualitativa
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3.7 SELECCION DE LAS FUENTES METODOS, TECNICAS Y
PROCEDIMIENTOS DE RECOLECCION DE INFORMACION

Se hace una busqueda organizada en bases de datos sobre articulos previamente
publicados, con palabras clave como: sedacién, dexmedetomidina, midazolam y
cirigias de oftalmologia. Una vez recopilada la informacién se llevara acabo un

base de datos para analizar la informacion.

Una vez identificados los pacientes programados se realizara una valoracién para
identificar aquellos que cumplan con las caracteristicas para participar en el
estudio previo a la invitacidon a participar y firma de consentimiento informado y
aleatoriamente se asiganaran al grupo M ( Midazolam) o grupo D (
Dexmedetomidina), la intervencion quirurgica sera por un solo cirujano asi como la
sedacién por un solo anestesiologo, se analizara el grado de sedacién y signos
vitales en cinco tiempos los cuales seran registrados en una bitacora fisica y

posteriormente se analizaran en un documento digital de programa excel.

3.8 PROCESAMIENTO TECNICO

Una vez presentado y autorizado el protocolo de tesis al Comité Local de ética e
Investigacion del Hospital, se comenzara con la identificacion de los pacientes del
servicio de oftalmologia, se administrara en el area recuperacion dexmedetomidina
intranasal a los pacientes de grupo D y en sala quirdrgica la administracion

intravenosa de Midazolam

e El investigador acudira al servicio de oftalmologia para recabar a los
pacientes que estén programados a cirugia oftdlmica ambulatoria con
bloqueo regional.

¢ Una vez identificados, se procedera a verificar que cumplan con los criterios
de inclusion previamente descritos y se dividiran en dos grupo (grupo M y
D).

e Se procedera una vez firmado el consentimiento informado y el aviso de

privacidad, a la aplicacion del instrumento de recoleccion de datos.
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Posteriormente previo a la intervencion quirdrgica, se administrara
Dexmedetomidina Intranasal (Grupo “D”) o Midazolam Intravenoso (Grupo
“M”); segun el grupo al que pertenezcan.

Los procediientos quirurgicos seran realizados por un mismo cirujano, asi
como la administracion de los farmacos sedantes, por un solo
anestesiodlogo.

Se evaluara el grado de sedacion de acuerdo a la escala de Ramsay, en 5
momentos: antes de la aplicacién (T1), al finalizar la impregnacién (T2), al
inicio de bloqueo regional (T3), 15 minutos de iniciada la intervencion
quirurgica (T4), al finalizar la cirugia (T5).

Asi mismo se hara el registro de frecuencia cardiaca (FC), frecuencia
respiratoria (FR), saturacién de oxigeno (SpO2%) y Presion Arterial Media
(TAM).

Se recopilaran los resultados obtenidos en los 5 momentos.

Toda la informacion sera traspolado a una hoja predisenada de Excel para
exportarla al programa estadistico Epi Info 7, Software de uso libre, el cual
no requiere licencia para su manejo.

El investigador responsable, esta obligado a presentar los resultados
obtenidos de esta investigacion asi como la proteccidon de datos personales

de los pacientes incluidos.
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3.9 DEFINICION DEL PLAN DE PROCESAMIENTO Y PRESENTACION DE
INFORMACION.

Para el analisis estadistico se ocupara los programas Excel version 2013 para
construccion de base de datos, la cual posteriormente sera analizada mediante el
programa SPSS, las variables cualitativas se describiran en frecuencia absoluta y
proporciones/ porcentajes, variables cuantitativas dependiendo de la distribucion
de datos, se decidira el uso de pruebas tipo parametricas para datos con
distribucion normal o pruebas tipo no parametricas en datos con distribucion no
normal, para realizar comparaciones entre medias y/o medianas de las variables
cuantitativas se utilizara prueba T de Student para muestras independientes o U
de Mann-Whitney dependiendo de la distribucion de los datos. Para variables
cualitativas politdmicas , se utilizara prueba chi cuadrada o prueba exacta de
Fisher, dependiente de la cantidad de eventos esperados, considerando un valor
de p < 0.05 como estadisticamente signitivo. Se realizara razén de momios de
prevalencia (IC 95%) para las variables cualitativas dicotomicas con una P

significativa de 0.05 %.
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Hospital General
de Querétaro

PROTOCOLO DE INVESTIGACION
HOSPITA GENERAL DE QUERETARO

INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE INFORMACION

Eficacia de la Sedacion Dexmedetomidina Intranasal Vs Midazolam Intravenoso en Pacientes de Cirugia

Oftalmica Ambulatoria con Bloqueo Regional

IDENTIFICACION:

| FOLIO:

Cédula de recoleccion de datos

EDAD: afios SEXO: | |
|
COMORBILIDADES CIRUGIA OFTALMICA AMBULATORIA
Diabetes Mellitus Tipo 2 i No Si I:l No |:|
Hipertension Arterial 5i No GRADO DE ASA
Sistémica Grado | Si No
Enfermedad Renal 5i No Grado Il Si No
Grado lll Si No
SEDANTES
Dexmedetomidina intranasal Midazolam Intravenoso
TIEMPOS Tl T2 T3 T4 T5 T6 Tl T2 T3 T4 | T5 T6
Grado 1
Grado 2
ESCALA DE Grado 3
RAMSAY Grado 4
Grado 5
Grado 6
) Bradicardia <60 Ipm
Frecut.enaa Normal 60-80
Cardiaca - -
Taquicardia >100
Bradipnea <12
Frecuencia

Eupnea 12-19

respiratoria

Taquipnea >20

Normal 95-100%

Hipoxia leve 91-

Saturacion | 94%
de oxigeno | Hipoxia Moderada
86-90%
Hipoxia Grave <85%
Presion <70 mmHg
arterial 70-150 mmHg
Media > 105 mmHg
Dosis de Si-No
rescate

Hospital General de Querétaro
Dra. Gladys Porras Vega
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3.10 CONSIDERACIONES ETICAS Y MEDIDAS DE BIOSEGURDAD

En el presente proyecto de investigacion, el procedimiento esta de acuerdo con las
normas éticas, el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud y con la declaracion del Helsinki de 1975 enmendada
en 1989 y cdédigos y normas Internacionales vigentes de las buenas practicas de la
investigacién clinica. Asi mismo, el investigador principal se apegara a las normas

y reglamentos institucionales y a los de la Ley General de Salud.

Se ha tomado el cuidado, seguridad y bienestar de los pacientes, y se respetaran
cabalmente los principios contenidos en él, la Declaracion de Helsinki, la enmienda
de Tokio, Cdodigo de Nuremberg, el informe de Belmont. Dado el tipo de
investigacion se clasifica como “Con Riesgo Mayor Al Minimo”, el investigador
tendra participacion en el procedimiento, el investigador no solo se limitara a la
recolecciéon de la informacidén generada y capturada en la Historia Clinica reciente
del paciente, si no que intervendra con la administracion de Dexmedetomidina
intranasal o Midazolam Intravenoso, de acuerdo a lo que decida el medico

anestesiblogo tratante, por lo que la investigacion por si misma representa riesgo.

Se respetaran en todo momento los acuerdos y las normas éticas referentes a
investigacion en seres humanos de acuerdo con lo descrito en la Ley General de
Salud, la declaracién de Helsinki de 1975 y sus enmiendas, los cédigos y normas

internacionales vigentes para las buenas practicas en la investigacion clinica.

Estara apegado el trabajo de acuerdo al codigo de Nuremberg que refiere: Es
absolutamente esencial el consentimiento voluntario del sujeto humano; EIl
experimento debe ser util para el bien de la sociedad, irremplazable por otros
medios de estudio y de la naturaleza que excluya el azar; El experimento debe ser

disefiado de tal manera que los resultados esperados justifiquen su desarrollo.
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El experimento debe ser ejecutado de tal manera que evite todo sufrimiento fisico,
mental y dafno innecesario; Deben hacerse preparaciones cuidadosas y establecer
adecuadas condiciones para proteger al sujeto experimental contra cualquier
remota posibilidad de dafo, incapacidad y muerte; El experimento debe ser
conducido solamente por personas cientificamente calificadas; Durante el curso
del experimento, el sujeto humano debe tener libertad para poner fin al
experimento si ha alcanzado el estado fisico y mental en el cual parece imposible

continuarlo.

De igual manera se encontrara la investigacion bajo la tutoria de la Declaracion de
Helsinki que menciona que: La investigacion biomédica que implica a personas
debe concordar con los principios cientificos aceptados universalmente y en un
conocimiento minucioso de la literatura cientifica; El disefio y la realizacion de
cualquier procedimiento experimental que implique a personas debe formularse
claramente en un protocolo experimental que debe presentarse a la consideracion,

comentario y gula de un comité de ética.

La investigacion biomédica que implica a seres humanos debe ser realizada
Cinicamente por personas cientificamente cualificadas y bajo la supervision de un
facultativo clinicamente competente; La investigacion biomédica que implica a
personas no puede llevarse a cabo licitamente a menos que la importancia del
objetivo guarde proporcion con el riesgo inherente para las personas; Todo
proyecto de investigacion que implique a personas debe basarse en una
evaluacion minuciosa de los riesgos y beneficios previsibles tanto para las

personas coma para terceros.

La salvaguardia de los intereses de las personas debera prevalecer siempre sobre
los intereses de la ciencia y la sociedad; Debe respetarse siempre el derecho de
las personas a salvaguardar su integridad. Deben adoptarse todas las
precauciones necesarias para respetar la intimidad de las personas y reducir a la
minima el impacto del estudio sobre su integridad fisica y mental y su
personalidad; En la publicaciéon de los resultados de su investigacion, el medico

esta obligado a preservar la exactitud de los resultados obtenidos.
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Los informes sobre experimentos que no estén en consonancia con los principios
expuestos en esta Declaracion no deben ser aceptados para su publicaciéon; En
toda investigacion en personas, cada posible participante debe ser informado
suficientemente de los objetivos, métodos, beneficios y posibles riesgos previstos
y las molestias que el estudio podria acarrear. Las personas deben ser informadas
de que son libres de no participar en el estudio y de revocar en todo momento su
consentimiento a la participacion. Seguidamente, el médico debe obtener el
consentimiento informado otorgado libremente por las personas, preferiblemente

por escrito.

En el caso de incompetencia legal, el consentimiento informado debe ser otorgado
por el tutor legal en conformidad con la legislacion nacional. Si una incapacidad
fisica omental imposibilita obtener el consentimiento informado, o si la persona es
menor de edad, en conformidad con la legislacion nacional la autorizacién del
pariente responsable sustituye a la de la persona. Siempre y cuando el nifio menor
de edad pueda de hecho otorgar un consentimiento, debe obtenerse el
consentimiento del menor ademas del consentimiento de su tutor legal; El
protocolo experimental debe incluir siempre wuna declaracion de las
consideraciones éticas implicadas y debe indicar que se cumplen los principios

enunciados en la presente Declaracion.

El Informe Belmont identifica tres principios éticos basicos: respeto por las
personas o autonomia, beneficencia y justicia.

Justicia: Este principio supone reconocer que todos los seres humanos son
iguales y deben tratarse con la misma consideracion y respeto, sin establecer
otras diferencias entre ellos que las que redunden en beneficio de todos, y en
especial de los menos favorecidos. Para ello es necesario distribuir los beneficios
y las cargas de la investigacion de forma equitativa.

No Maleficencia: El principio de no maleficencia obliga a no infligir dafio a los
participantes en el estudio, ya que su proteccibn es mas importante que la
busqueda de nuevo conocimiento o el interés personal o profesional en el estudio.

Por lo tanto, deben asegurarse la proteccidén, seguridad y bienestar de los
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participantes, lo que implica, entre otras cosas, que los investigadores deben tener
la calidad y experiencia suficientes y que los centros donde se realiza el estudio
deben ser adecuados.

Beneficencia: Este principio supone procurar favorecer a los sujetos de la
investigaciéon, no exponiéndolos a dafios y asegurando su bienestar. Los riesgos e
incomodidades para las personas participantes deben compararse con los
posibles beneficios y la importancia del conocimiento que se espera obtener, de
manera que la relacidon sea favorable.

Autonomia: El principio de respeto por las personas o de autonomia se relaciona
con la capacidad de una persona para decidir por ella misma. Dado que esta
capacidad puede estar disminuida por diferentes motivos, como en los casos de
ignorancia, inmadurez o incapacidad psiquica, cualquiera que sea su causa, 0 por
restricciones a la libertad (como el caso de las prisiones), estos grupos vulnerables

deben ser especialmente protegidos.

Conflicto de intereses: Ninguno reportado por el investigador
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IV. RESULTADOS

Se estudiaron a dos grupos de pacientes con 25 integrantes cada uno, para tener
un total de 50 pacientes, se dividio en un grupo D ( Dexmedetomidina) y un grupo
M ( Midazolam), dentro de la poblacion predomino con 34 mujeres (68%) y 16

hombres (32%), entre un rango de edad de 18 a 60 afios.

Cuadro 2. Frecuencia y porcentaje por gurpo de edad

Grupo de Edad | Frecuencia | Porcentaje |

18-28 1 2 2% 4%
1 2 2% 4%
40-49 2 10 4% 20%
12 20 24% 40%
TOTAL 16 34 32% 68%

Fuente: Elaboracion propia

En el analisis de la informacién demografica de los pacientes se presento mayor

frecuencia en el grupo de 50 a 60 afos de edad para ambos grupos.

Figura 1. Distribucion porcentual de pacientes por sexo

Sexo

1.75528E+266 1.75528E+266
m Mujeres ggHombres

Fuente: Elaboracion propia
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De acuerdo con la poblacion de investigacion fue en su mayoria mujeres,
predominando en el rango de 50-60 afos el mayor porcentaje de edad (40%)

hacia las pacientes con cirugia ambulatoria oftalmoldgica.

Figura 2. Edad de los pacientes con relacion al sexo

Edad
30
45
40
35
30
25
20
15
10
5
0]
1.7552BE+266 1.7552BE+266 1.7552BE+266 1.7552BE+266
S0-60 40-49 29-39 18-28

Fuente: Elaboracion propia

De acuerdo al estado fisico preoperatorio 74% de la poblacion de estudio se

clasificaron con un Asa 2 y un 26 % con un Asa 3.
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Figura 3. Distribucion de estado fisico preoperatorio

WASAZ gASA 3

Fuente: Elaboracion propia

La sedacion se midi6 usando la escala de Ramsay, aplicada a cada grupo
Dexmedetomidina (D) y Midazolam (M) en cinco tiempos previo a la sedacion (T1),
al finalizar la impregnacion (T2), a la instalacion del bloqueo ocular (T3), durante

la cirugia cada 5 min (T4), en recuperacioén a las 2 horas (T5).

Para evaluar la profundidad de la sedacién se realizo un T test para muestras no

pareadas com un nivel de confianza 2 del 95%.
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Cuadro 3. Resultados de T Test para Ramsay y Sp02%

Significancia T Diferencia 95% intervalo de confianza
de medias
D M inferior Superior
Ramsay Tiempo NO 0.6518 1.260 1.20 1.28 0.08000+ -0.1668 0.3268 0.5177
1 0.1227
Tiempo NO 0.5565 1.013 1.44 1.52 0.08000+  0.0800 0.1438 0.5805
2 0.1438 0
Tiempo YES 3.160 1.307 1.60 2.08 0.4800 £ 0.1746 0.7854 0.0027
3 0.1519
Tiempo NO 1.095 1.727 1.76 1.88 0.1200 £ -0.1003 0.3403 0.2788
4 0.1095
Tiempo YES 2.138 INFINITY 2.16 2.00 -0.1600+ -0.3105 0.0095 0.0376
5 0.07483
SpOZ% Tiempo YES 2.463 1.646 97.0 95.8 -1.200 + -2.180 0.2202 0.0174
1 0.4873
Tiempo YES 2.463 1.646 97.0 95.8 -1.200 + -2.18 0.4873 0.0174
2 0.4873
Tiempo YES 4.370 4.826 97.0 G3.8) -3.160 + -4.614 -1.706 <0.0001
B 0.7230
Tiempo YES 4.4441 2.938 97.0 94.4 -2.640 -3.835 -1.445 <0.0001
4 0.5944
Tiempo YES 4.536 2.224 97.0 94.6 -2.440+ -3.522 -1.358 <0.0001
5 0.5379

Fuente: Elaboracion propia
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Figura 4. Ramsay de ambos grupos en los diferentes tiempos de medicién

Ramsay

1.2

1
0.
Q.
0.
0.

]

1. 753528E+1.75528E+ 1. 75528E+ 1. 753528E+ 1.75528E+ 1. 75528E+ 1.73528E+ 1. 75528+ 1.75528E+ 1.73528E+
2ab 200 266 266 200 266 208 266 266 200

5]

o

I

=]

@mFRamsay 3 gRamsay 2 pgRamsay 1

Fuente: Elaboracion propia

Se midio el nivel de sedacion utilizando la escala de Ramsay observando un nivel

2 en el tiempo 3 y 4 siendo mas significativos.

Se consiguieron los siguientes resultados en relacion al comportamiento
hemodinamico de los pacientes analizando la frecuencia cardiaca, frecuencia
respiratoria, presion arterial media en los distintos tiempos de medicion, utilizando

un T test para muestrsa no pareadas con un nivel de confianza a 2 del 95%.
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Figura 5. Media de Frecuencia Cardiaca de ambos grupos en los diferentes tiempos
de mediciéon

Frecuencia Cardiaca

74

72
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o _J

68

65
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52

Tiempo 1 Tiempo 2 Tiempo 3 Tiempo 4 Tiempo &

mpge Dexmedetomiding e Midazolam

Fuente: Elaboracion propia

Figura 6. Media de Frecuencia Respiratoria de ambos grupos en los diferentes
tiempos de medicion

Frecuencia respiratoria

Tiempo 1 Tiempo 2 Tiempo 3 Tiempo 4 Tiempo &
mge Dexmedetomiding e Midazolam

Fuente: Elaboracion propia
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Figura 7. Media de Presién Arterial Media de ambos grupos en los diferentes
tiempos de mediciéon

Presion arterial media
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Fuente: Elaboracion propia

Se observo que en el grado de sedacidn acorde al tiempo 3 de medicion que fue
significativo con un Ramsay 2 con el grupo de  Dexmedetomidina el
comportamiento fue mas uniforme en comparacion con el grupo Midazolam en
donde se presento mayor profundidad con un Ramsay 3 , ambos para el sexo
femenino, en relacion al grupo de edad con el grupo de Midazolam se observo
mayor cantidad de pacientes en grupo de 50-60 afios con Ramsay 2 pero se
observo cierta cantidad con Ramsay 3, en el grupo de Dexmedetomidina el grado
de sedacion tuvo un comportamiento mas homogeno sin presentarse una

sedacién mas profunda y sin necesidad de aplicar dosis de rescate.
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Se comparo el grado de sedacion en el tiempo 3 acorde al género en donde se
observo que el uso de Dexmedetomidina mantuvo en un nivel 2 a la gran amayoria
de pacientes en el que se encuentra despierto, orientado y cooperador
prevaleciendo en el género femenino, sin embargo con el uso de Midazolam se
observo que los pacientes llegaban a un nivel de sedacion 3 en el que se
encuentra dormido, pero responde a ordenes, sabiendo que en estos

procedimientos es importante que se encuentre interactuando con el oftalmologo.

Figura 8. Relacion del grado de sedacion Dexmedetomidina con la escala de
Ramsay en el Tiempo 3 acorde al género.

(53]

P2

Masculino Femenino

Fuente: Elaboracion propia
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Figura 9. Relacién del grado de sedaciéon Midazolam con la escala de Ramsay en el
tiempo 3 acorde al género.

14

[R¥]

Ramsay 1 Ramsay 2 Ramsay 3

wipem MasCUlinD =g Femenino

Fuente: Elaboracion propia
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V. DISCUSION

En el presente trabajo la idea principal de analisis fue “Evaluar la eficacia de la
sedacién con el uso de Dexmedetomidina intranasal vs Midazolam intravenoso en
pacientes de cirugia oftdlmica ambulatoria con bloqueo regional” en el periodo del
8 de Septiembre 2023 al 28 de Febrero 2025. Se consiguio una muestra de 50
pacientes dividido en un grupo Dexmedetomidina (D) y un grupo Midazolam (M)

cada uno con 25 integrantes.

Para las caracteristicas sociodemograficas del grupo de estudio, se presento una
mayor poblacion del género femenino respecto al masculino, analizando la edad,
se observo mayor incidencia con el grupo de 50-60 afios correspondiente a la
prevalencia de los procedimientos oftalmoldgicos descrita en la literatura en este
tipo de pacientes; se obtuvieron los siguientes resultados: hubo un promedio de
edad para el género femenino de 34 afos, con una moda de 52 afios y una
mediana de 50 afos; para el sexo masculino un promedio de 16 afos, una moda

de 55 afos y una mediana de 52 afos.

En el estudio se incluyeron pacientes con estado fisico ASA 2 (74% de la
poblacion analizada) y ASA 3 (26% de los participantes). Recordando que la
mayoria de los pacientes sometidos a cirugia oftalmoldgica padecen
enfermedades crénico degenerativas que son causa de enfermedades del ojo que

requieren tratamiento quirurgico en este grupo de edad.

El andlisis de las comorbilidades de ambos grupos reporto 55% con Diabetes
Mellitus tipo 2 dentro de los cuales un 10% se encontraba descontrolado,

prevaleciendo en su mayoria el género femenino.

También se llevo a cabo un registro de los Signos vitales de los pacientes,
observando cambios hemodinamicos mayormente en el Grupo Dexmedetomidina,
esperados de acuerdo a la literatura. En cuanto a la Frecuencia Cardiaca y la
Tension Arterial, se obtuvieron cifras menores que las del Grupo Midazolam, hubo
una tendencia a la disminucion de los latidos por minuto y a la presion arterial
media, esto debido a una Hipotension por agonismo de adrenorreceptores alpha 2

presinapticos, que inhiben la liberacion simpatica de catecolaminas y el aumento
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de la actividad vagal. No se observo el efecto hemodinamico bifasico inicial de la
Dexmedetomidina correspondiente a un aumento transitorio de la presion arterial y
bradicardia refleja, ya que no se administro la dosis carga Intravenosa descrita en
algunos estudios, demostrando un punto a favor del uso Intranasal de este

medicamento.

La evaluacion del nivel de sedacion en los diferentes tiempos de medicién se
observo que la Dexmedetomidina ayudé a mantener un nivel de sedacion de
Ramsay 2, sin necesidad de una dosis de rescate lo que también demostro una
mayor estabilidad en cuanto al grado de sedacion en comparacion con el grupo
Midazolam donde vimos que algunos pacientes se encontraron en un nivel de
Ramsay 3; si bien el Midazolam, es un buen ansiolito por su rapido inicio de
accion y de eliminacion, también presento una mayor incidencia de Depresion
respiratoria observada tanto por la disminucion de la Frecuencia respiratoria asi
como por periodos breves de apnea, ocasionando disminuciones del SpO2%, lo
que llevo a la necesidad de estimular verbalmente a los pacientes y aumentar los
requirimientos de FiO2; ademas se administraron dosis subsecuentes para poder

mantener un grado de sedacion adecuado para el procedimiento quirurgico.

La Dexmedetomidina induce un minimo efecto depresor respiratorio, inclusive a
concentraciones superiores a los 2,4 ng/ml, caracteristica esencial que permite un
amplio margen de seguridad en diversos escenarios quirurgicos y de sedacion

fuera de sala de quirofano.
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VI. CONCLUSIONES

Con los resultados obtenidos en este trabajo, se demuestra la eficacia de la
Dexmedetomidina Intranasal en comparacion con Midazolam Intravenoso para
mantener un adecuado nivel de Sedacién en procedimientos de cirugia
oftalmolégica ambulatoria bajo bloqueo regional con menores efectos adversos,
proporcionando una mayor seguridad transoperatoria para el paciente,
disminuyendo el riesgo de apnea, disminucion del SpO2% e hipoxia que si no es

detectado o resuelto a tiempo puede llevar a parada cardiaca y muerte.

Ademas de la ventaja que ofrece la administracion Intranasal del medicamento,
obteniendo una mayor estabilidad hemodinamica que si se administra

Intravenosamente.

La Dexmedetomidina es un medicamento que induce un minimo efecto depresor
respiratorio, lo cual es beneficioso en cirugia oftalmolégica, donde en ocasiones es
necesario mantener al paciente en un nivel de Sedacion que pueda cooperar mas

facilmente.
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VIl. PROPUESTAS

La Dexmedetomidina es un medicamento ampliamente utilizado en UCI y en
quiréfano, su uso y sus aplicaciones se han expandido en las ultimas decadas por
su amplio espectro clinico, versatil y altamente selectivo; actualmente se ha
descrito como un agente con efectos sedantes, ansioliticos, simpaticoliticos e

hipnoticos que permite conservar la integridad de las funciones respiratorias.

Uno de los objetivos de este estudio fue integrar conocimientos actuales y bases
farmacoldgicas, asi como evidencia clinica para la aplicacién anestésica de la

Dexmedetomidina.

Se propone contar con este medicamento dentro de UCI, quiréfano, asi como
areas de hospitalizacion donde en ocasiones es necesario mantener a los
pacientes bajo un nivel de Sedacion adecuado para la realizacién de ciertos
procedimientos invasivos de corta duracién, ya que observamos que la
administracion Intranasal ofrece ciertas ventajas en comparacién con el uso

tradicional de Midazolam Intravenoso.

Para futuros estudios, proponemos la necesidad de estudiar el medicamento en
procedimientos invasivos cortos fuera de quiréfano, asi como dar seguimiento a

los pacientes en el postoperatorio inmediato.
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IX. ORGANIZACION DE LA INVESTIGACION
9.1 PROGRAMA DE TRABAJO

Eficacia de la Sedacion Dexmedetomidina Intranasal Vs Midazolam Intravenoso en

Pacientes de Cirugia Oftalmica Ambulatoria con Bloqueo Regional
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9.2 RECURSOS HUMANOS:

Med. Esp. Juan Carlos Delgado Marquez
Medico Adscrito Especialidad de Anestesiologia
Profesor titular de Especialidad

Asesor tematico y metodologico

Hospital General de Querétaro.

Dra. Gladys Porras Vega
Médico residente de segundo ano especialidad en Anestesiologia

Hospital General de Querétaro

9.3 RECURSOS MATERIALES:

e Financieros: A cargo del Investigador, y ya que al ser un procedimiento

requerido por la misma intervencién, podria correr a cargo de la institucion.
e Materiales:

o Computadora

o Impresora

o Toéner

o Hojas blancas

o Plumas

o Torundas

o Jeringas

o Agujas

o Dexmedetomidina

o Midazolam

o Expediente clinico completo

49



9.4 PRESUPUESTO

HOSPITAL GENERAL DE QUERETARO

Titulo del Protocolo de Investigacion:

Eficacia de la Sedacion Dexmedetomidina Intranasal Vs Midazolam Intravenoso
en Pacientes de Cirugia Oftalmica Ambulatoria con Bloqueo Regional

Los investigadores cubriran el total de los gastos.

Presrupuesto por Tipo de Gasto.

COSTO

CONCEPTO NUMERO UNITARIO SUBTOTAL
Gasto de Inversion:
Computadora (Especificar). 1 $6.000 $00.00
Impresora (Especificar. 1 $100.00 $ 00.00
Memoria USB 1 $ 50.00 $ 00.00
Tinta impresora. 1 $200.00 $00.00
Hojas blancas. 500 $200.00 $00.00
SUBTOTAL: $00.00
Gasto Corriente:
Boligrafos 5 $10.00 $00.00
Corrector 5 $15.00 $ 00.00
Carpetas 10 $ 50.00 $ 00.00
Broches sujeta hojas 20 $ 20.00 $ 00.00
SUBTOTAL: $00.00
TOTAL: $ 1500
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9.5 DIFUSION.

Se buscara que los datos obtenidos al terminar este proyecto de investigacion
sean publicados en alguna revista internacional o alguna revista nacional que

cuenten con algun indice de reconocido prestigio.
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Investigador:
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Director de Tesis:
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XIIl. INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

PROTOCOLO DE INVESTIGACION
HGQ ! i) Sener! HOSPITA GENERAL DE QUERETARO )
’ INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE INFORMACION

Eficacia de la Sedacion Dexmedetomidina Intranasal Vs Midazolam Intravenoso en Pacientes de Cirugia
Oftalmica Ambulatoria con Bloqueo Regional en El Hospital General de Querétaro

IDENTIFICACION: | FOLIO:

Cédula de recoleccion de datos

EDAD: afios SEXO: | |
OCUPACION | | |
COMORBILIDADES CIRUGIA OFTALMICA AMBULATORIA
Diabetes Mellitus Tipo 2 Si No Si No
Hipertension Arterial Si No GRADO DE ASA
Sistémica Grado | Si No
Enfermedad Renal Si No Grado I Si No
Grado Il Si No
SEDANTES
Dexmedetomidina intranasal Midazolam Intravenoso
TIEMPOS T1 T2 T3 T4 T5 T1 T2 T3 T4 T5
Grado 1
Grado 2
ESCALA DE Grado 3
RAMSAY Grado 4
Grado 5
Grado 6

Bradicardia <60
Frecuencia | Ipm

Cardiaca Normal 60-80
Taquicardia >100

Frecuencia | Bradipnea <12
respiratori | Eupnea 12-19
a Taquipnea >20

Normal 95-100%
Hipoxia leve 91-

.. 94%
Saturacion A
de oxigeno Hipoxia Moderada
& 86-90%
Hipoxia Grave
<85%

Presion <70 mmHg
arterial 70-150 mmHg
Media > 105 mmHg

Dosis de Sl
rescate NO

Hospital General de Querétaro
Dra. Gladys Porras Vega
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XIll. ANEXOS

13.1 CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

mHospiml General
de Querétaro

PROTOCOLO DE INVESTIGACION
HOSPITA GENERAL DE QUERETARO

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):
Lugar y fecha:
Numero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al

participar en el estudio:

Informacion sobre resultados y
alternativas de tratamiento:
Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

“Eficacia de la Sedacion Dexmedetomidina Intranasal Vs Midazolam Intravenoso en
Pacientes de Cirugia Oftalmica Ambulatoria con Bloqueo Regional”

No aplica

Hospital General de Querétaro, Enero 2023

Pendiente

El objetivo de este estudio es determinar la eficacia de la sedacién comparando dexmedetomidina
intranasal vs midazolam intravenosa en pacientes sometidos a cirugia oftalmica ambulatoria con
bloqueo regional en el Hospital General de Querétaro.

Si usted decide participar en este estudio, se le administra dexmedetomidina intranasal o
midazolam intravenosa (de acuerdo al grupo al que pertenezca), como sedante para la
disminucién de la ansiedad preoperatoria.

Si usted decide participar en este estudio puede presentar ciertas molestias las cuales pueden ser:
molestias en el sitio de aplicacién, asi como infeccidon y multipuncién. Ademas de los asociados al
medicamento como son: hipotension, hipertension y bradicardia, urticaria, eritema, somnolencia, la
confusion mental y el letargo. La severidad de las molestias y riesgos varian entre cada paciente
siendo en la mayoria de los casos leves.

Si usted participa en este estudio obtendra una atencién especializada, personalizada, asi como
una probable disminucion de la ansiedad prequirurgica, y de forma secundaria, la disminucion de
complicaciones, mejorando la estancia hospitalaria, calidad de vida y disminucién del consumo de
farmacos via oral.

Los resultados se daran a conocer tras terminar el estudio y recopilacién de datos todos los
pacientes participantes. En caso necesario podra recibir mas informacién sobre sus resultados.

Su participacion es voluntaria. Usted tiene el derecho de retirar a su paciente/familiar de este
estudio en el momento que lo decida. La decision de retirarse o no participar no afecta en la
calidad de la atencién que usted recibira en esta institucién.

Los datos y la informacién seran tratados con suma confidencialidad y privacidad. No se
mencionara su nombre en cualquier publicacion relacionada al mismo, asi mismo el investigador
responsable se compromete a que este consentimiento es obtenido de acuerdo con las normas
que guian el proceso de consentimiento bajo informacién en estudios clinicos, investigaciones o
ensayos clinicos con participacion de seres humanos y se compromete también a obtener el
mismo debidamente llenado y firmado el cual sera resguardado por el investigador responsable
por un periodo de 5 afios una vez terminada la investigacion.

No autoriza que se administre el medicamento
Si autorizo que se administre el medicamento

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigador Responsable: Med. Grad. Gladys Porras Vega

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a:

Med.Grad. Gladys Porras Vega

Testigo 1
Nombre, direccion, relacién y firma

Nombre y firma de
quien obtiene el consentimiento

Testigo 2
Nombre, direccion, relacién y firma
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13.2 CARTA DE CONFIDENCIALIDAD

México, Querétaro a 23/Noviembre/2023

Yo _Med. Gral. Gladys Porras Vega investigador residente de la especialidad de

Anestesiologia del Hospital General de Querétaro, hago constar, en relacion al protocolo
titulado: “Eficacia de la Sedacion Dexmedetomidina Intranasal Vs Midazolam
Intravenoso en Pacientes de Cirugia Oftalmica Ambulatoria con Bloqueo Regional”,
me comprometo a resguardar, mantener la confidencialidad y no hacer mal uso de los
documentos, reportes, estudios, archivos fisicos y/o electrénicos de informacién recabada,
estadisticas o bien, cualquier otro registro o informacién relacionada con el estudio
mencionado a mi cargo, o en el cual participd como co-investigador(a), asi como a no
difundir, distribuir o comercializar con los datos personales contenidos en los sistemas de

informacioén, desarrollados en la ejecucion del mismo.

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se procedera acorde a
las sanciones civiles, penales o administrativas que procedan de conformidad con lo
dispuesto en la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica
Gubernamental, la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesién de los
Particulares y el Codigo Penal del Distrito Federal, y sus correlativas en las entidades
federativas, a la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion de los

Particulares, y demas disposiciones aplicables en la materia.

Atentamente:

Med. Gral. Gladys Porras Vega
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13.3 CARTA DE NO INCONVENIENTE

México, Querétaro a 23/ Noviembre/2023

A Quien Corresponda

PRESENTE:

Por medio de la presente solicito a usted la autorizacién para realizar la revision de
expedientes clinicos, asi como la administracion de Dexmedetomidina intranasal o
Midazolam Intravenoso, con el fin de llevar a cabo el protocolo de estudio: “Eficacia de la
Sedacion Dexmedetomidina Intranasal Vs Midazolam Intravenoso en Pacientes de
Cirugia Oftalmica Ambulatoria con Bloqueo Regional ” el cual se llevara a efecto en

las instalaciones que se encuentran a su cargo.

Me despido agradeciendo su atencion y comprension poniéndome a su disposiciéon para

cualquier aclaracién o duda.
No existe conflicto de intereses

De acuerdo con el articulo 63 de la Ley General de Salud en materia de Investigacion y al
capitulo 7 numeral 4.5 de la Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, declaro bajo

protesta de decir la verdad:

1. Al advertir alguna situacion de conflicto de interés real, potencial o evidente del
protocolo o alguno de los participantes, lo comunicaré al Presidente o Secretario

del Comité de Investigacién para estudios retrospectivos.

2. Declaro que no estoy sujeto a ninguna influencia directa por algun fabricante,
comerciante o persona moral mercantil de los procesos, productos, métodos,
instalaciones, servicios y actividades a realizar en el desarrollo del proyecto de
investigacion.

ATENTAMENTE:

Med. Gral. Gladys Porras Vega
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13.4 ESCALA DE NAUSEAS Y VOMITO

Cuestionario Puntuacién
A) 6 horas después de la cirugia (o a la hora del alta, en caso de cirugia ambulatorial)
Q1) ;Vomito o realizé esfuerzo de vomito no productivo?

a) No 0
b) 102 veces 2
c) 3 0 mas veces 50

Q2) Sitié nauseas (;“una indisposicion gastrica y ligeros deseos de vomitar™?) Si la respuesta es si, jla sensacion de nausea
interfirio en sus actividades cotidianas, como levantarse de la cama, moverse sin restricciones en la cama, caminar
normalmente o comer y beber?

a) Mo 0
b) A veces 1
c) Amenudo o la mayor parte del tiempo 2
d) Siempre 2
Q3) Los episodios de nausea fueron predominantemente:
a) intermitentes (“;surgen y desaparecen?”)

b) constantes (“;siempre o casi siempre presentes?”) 2
Q4) ;Cual fue la duracion del episodio de nauseas?

(en horas o fraccion de horas)

Para la parte Asi la respuesta a Q1 = ¢) puntuacion A = 50; de
otro modo, seleccione la puntuacion mas elevada de Q1 0 Q2 y Puntuacion de Intensidad de NVPO =
multiplique X Q3xQ4

Para la parte Asi Q1= c entonces A = 50

De otro modo, seleccione la puntuacion mas elevada de Q1 0 Q2 y NVPO = _

multiplique por Q3xQ4

5

-

__:_ horas

*Registre el aparecimiento de episodios distintos: el aparecimiento de varios episodios de vomito o deseo de vomito no
productivo durante un pequefio periodo de tiempo; por ejemplo, cinco minutos deben ser registrados como un episodio;
episodios multiples deben ser considerados si tienen intervalos por periodos sin vomitos/deseo de vomito no productivo.

Puntuacion para la importancia clinica de los NVPO

Puntuacion

NVPO clinicamente importantes se definen como una puntuacion = 50
en cualquier periodo del estudio. Las puntuaciones obtenidas en 6 y
24 horas (y en 72 horas, si se consideran importantes en el contexto
clinico), pueden ser sumadas para la cuantificacion del periodo total o
pueden ser subescalas usadas para cada periodo.

Puntuacion final de la escala de
intensidad de MVPO (0-72h)

Anexo 2 - Escala de intensidad de Nauseas y Vomitos Postoperatorios (traduccion).
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13.5 ESCALA RAMSAY

NIVEL DE ‘
SEDACION CARACTERISTICAS
1 Paciente ansioso, agitado.
2 Paciente cooperador, orientado y tranquilo.
3 Paciente dormido con respuesta a las
ordenes.
4 Dormido con breves respuestas alaluzy
sonido.
5 Dormido con sélo respuesta al dolor.
6 No respuesta.
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