UNIVERSIDAD DE LOS ANDES

FACULTAD DE MEDICINA

INSTITUTO AUTONOMO HOSPITAL UNIVERSITARIO DE LOS ANDES.

UNIDAD DOCENTE ASISTENCIAL DE ANESTESIOLOGIA

MIDAZOLAM Y CLONIDINA VIA ORAL COMO PREMEDICACION
ANESTESICA PARA EL MANEJO DE LA ANSIEDAD PERIOPERATORIA EN

EL PACIENTE PEDIATRICO

AUTOR: DRA. LUBELIS GABRIELA HERNANDEZ BECERRA

TUTOR: DRA. YRAIMA MORY

MERIDA, 2021



AUTOR: DRA. LUBELIS GABRIELA HERNANDEZ BECERRA
Médico Residente de Tercer Afo del Postgrado de Anestesiologia.
Universidad De Los Andes. Instituto Autbnomo Hospital Universitario de

Los Andes. Mérida. Venezuela.

TUTOR: DRA. YRAIMA MIREYA MORY PAREDES.

Médico especialista en Anestesiologia.

Jefe de la Unidad docente asistencial de Anestesiologia IAHULA.
Profesor Adjunto de la Céatedra de Anestesiologia.

Universidad de Los Andes. Mérida. Venezuela.



AGRADECIMIENTOS

Agradezco primeramente a Dios por haber guiado mis pasos a lo largo de
este camino, por ser mi fortaleza en los momentos de debilidad y por la gratificante

experiencia que me ha permitido vivir durante estos tres afios.

A mis padres que han sido todo, Luis y Blanca, gracias por el apoyo
incondicional, por cada palabra de aliento para mantenerme de pie cuando
flaguearon mis fuerzas, gracias por la oportunidad, el ejemplo y los valores
inculcados. A mi hermano Luis, gracias por la paciencia, el apoyo y los consejos. A
mi novio, Braymir Gonzalez por abrirme paso a este largo camino, por
acompafarme en su recorrido, por creer en mi desde el primer dia y aliviar mis
pasajes cuando la ruta se hacia cuesta arriba, gracias por ser luz en todo

momento.

Agradezco a mi Tutora Dra. Yraima Mory, por cada ensefianza, el apoyo y
la paciencia qgue me brindé durante este proceso. A mis compafieros y amigos por
aliviar la carga, Ana, Nulfa, Oscar, Yoel, Amanda y Jhenny, quienes hicieron mas
bonita mi experiencia y me demostraron siempre su amistad, solidaridad y carifio.
A quienes nunca me faltaron, Andrea, Rosario y Yhonatan, gracias por abrirme su
corazon y ser angeles en mi camino. Gracias a cada uno de mis docentes por
todas sus enseflanzas y a la Universidad de los Andes, por permitirme hacer

realidad mis suefos, orgullosa de formar parte de sus memorias.



INDICE

LISTA DE TABLAS ...ttt ettt ettt sttt et aetesaann e viiii
RESUMEN . ..ottt ittt ettt ettt ettt e te st et et setese st et aseste st esestess st e staseseeseaneseeaeas viii
ABSTRACT ..ottt ettt ettt ettt e ettt e et et e st e e et e st e seeteseeteete s etesaenesreeannens iX
INTRODUGCCION ..ottt ettt e et s e s teeeeseste s esssteneanens 1
JUSTIFICACION ...ttt ettt ettt ettt ettt eae et e eeeeteeaane e 3
1. ANTECEDENTES ....oooititieies ettt ettt s sttt st e et et es st eaennste e ane s 4
2. MARCO TEORICO ...ttt sttt ettt st et et sae e 6
3. HIPOTESIS ..ottt ettt te st teeteetesteeteeaeeteeaeeaenas 155
o= 1 = L/ 1 TSR 16
4.1 OBJETIVO GENERAL: ... ceeetiie ettt e ettt e e e e et e e e e e et e e e eeaba e e e eaatanseessstan e esssranseesessnns 16
4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS: w.vtveeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e et e et et e eeaeeseee et eseeseeseeteeeeeeesesseeseeeeneenesneeseeenes 16
5. MARCO METODOLOGICO........o.ieiieiie e bt ee et eee e s e e seeneas 18
5.1 DISENO DEL ESTUDIO: .ttt ettt sttt et ettt e St sttt eaeeaeee e 18
5.2 AREA DE ESTUDIO: ittt ettt sttt e et e e e ettt e e e e e tabe s e e e aabe e e e eaeba e e eaaasansaeeassansaesaes 18
5.3 POBLACION: ...ttt bbbt bbbt et a bbb sa s s s aene 18
DA IMIUEST R A <.ttt ettt e s et e et ettt bbb s e s e e e eeeeeeeaesaaaaa i aeseeeeesesessssnnnnnnnssesseesesenenens 18
6. CRITERIOS DE SELECCION........ooiiiiieeceeeeeceee ettt 19
6.1 CRITERIOS DE INCLUSION .......cooovevieeeeeeeeeesee e 19

6.2 CRITERIOS DE EXCLUSION.........ccooeiiieeeeeeeeseeees e 20

7. VARIABLES PRELIMINARES ......oovitiitieceteeeeee et 21
7.1 Variables iINdePendiENtES: ... ...uuiii it e e e s raeaaeeas 21
7.2 Variables dependiEntes: . ........uiiiie it e e e et e e e e e eaataaeeaeeas 21
7.3 Variables demografiCa:. ... e e e aaeaaeean 21
8. DEFINICION DE VARIABLES........ciiiitieeeeeeeeee et 22
9.DESCRIPCION METODOLOGICA .....oooeieeceeee e 26
10. RECOLECCION DE DATOS ....oviiieiieeeee ettt 31
11 ANALISIS ESTADISTICO ...viieiieeceeceeeeeeee et 32



12. RESULTADOS . ...ttt ettt ettt e e e e e e e e e eeeeeeeeees 33

13. DISCUSION ...ttt 57
14. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES ..o 63
15. RECURSOS ...ttt e e e e e e e e e e bbb e e e e e eaeeennnes 65
15.1 ReCUIrSOS HUMANOS ......oiiiiiiiiiiiiiciiiiic s 65
15.2 Recursos Materiales ..ot 65
15.3 Recursos INStItUCIONAIES .......ccueiiiiiiiicii e 65
16. ANEXOS .ot e e e e e e enanne 66
ANEXO T e e e st e e e e e e e e s e e e e e e e nreeeeas 66
ANEXO 2.ttt e e e e e e e e e e e e e s e e s s aeeaaee 67
ANEXO 3.t a e s bbb sh e a e b 68
ANEXO 4 ...t b e bbb 69
ANEXO 5ot e e s s e e e e st e e e s enreeeeas 70
ANEXO B. oot e e s s e e e e s e e e s nreeee s 71
ANEXO 7 ettt et e e e e e e e e e e e et e e s e raraaaee 72
ANEXO 8.....q oo g i el g+« g ol - ommge g g b eveopeome e g e 73
ANEXO 9.ttt ettt ettt a e bt et a e bt bt et b e et et n bt re e 74
ANEXO 10 ..ttt sttt h et h e bt et a e sa et n b re e 75
17. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS ... 76

Vi



LISTA DE TABLAS
Tabla 1 Caracteristicas demograficas de la poblacion incluida en el estudio
(n=60) edad, genero, grupo etario para ambosS grupoS.........ccccevververeeriesieeseereesieesens 34

Tabla 2 Antecedentes generales, tipo de intervencién y anestesia de la
poblacion incluida en el estudio (N=60.) ... 37
Tabla 3 . Estado de ansiedad de los pacientes mediante la escala de
ansiedad preoperatoria de yale modificada (N=60...........c.cccceevveviiieiv e 39
Tabla 4. Estado de ansiedad de los pacientes mediante la escala de
ansiedad preoperatoria de yale modificada (N=60)..........c.cccceeveviiiierireie e 40

Tabla 5. Estado de sedacion y ansiedad mediante escala psas y escala de
LIKEIT (NT60) ..ttt bbbttt ettt bbb nne s 43
Tabla 6 Efectos adversos observados en los pacientes evaluados ............. 46
Tabla 7. Variacion de la presion arterial sistélica en los grupos
experimentales en funcion del tiempo de MediCiON ... 48
Tabla 8 Variacion de la presion arterial diastolica en los grupos
experimentales en funcion del tiempo de MediCioN. ..........ccoeovveriiieneeeseeeeee 49
Tabla 9. Variacion de la presién arterial media en los grupos
experimentales en funcion del tiempo de mediCion. ...........cccocveviiiiii e, 50
Tabla 10. Variacion de la frecuencia cardiaca en los grupos experimentales
en funcion del tiempo de MEdICION. .........ccocoiiiiieee e 51
Tabla 11. Variacion de la Saturacion de Oz en los grupos experimentales en
funcidn del tiempo de MEedIiCION. ... e 54
Tabla 12. Variacion de la frecuencia respiratoria en los grupos

experimentales en funcion del tiempo de MediCioN. ... 56

vii



RESUMEN
Las propiedades de ansiolisis, sedacion y estabilidad hemodinamica que
proporciona la clonidina, la convierten en una premedicacion anestésica
potencialmente atil en el ambito pediatrico. EI objetivo de este estudio fue
comparar el midazolam oral (0,5 mg / kg) con la clonidina oral (4 mcg / kg) como
premedicacion en pacientes pediatricos. Materiales y métodos: Sesenta nifios
ASA | y Il entre 4 y 10 afos, que ingresaron a quiréfano para cirugia de
emergencia o electiva, se incluyeron en un estudio comparativo, prospectivo,
aleatorizado y simple ciego; recibieron Midazolam (Grupo M) o Clonidina (Grupo
C) y se sometieron a una evaluacion del nivel de ansiedad y sedacién, mediante
escalas de conducta ante la separacion de los padres y aceptacion de la
mascarilla facial, ademas efectos sobre el estado hemodinamico, y eventos
adversos. Resultados: Con Midazolam se obtuvo un mejor resultado
preoperatorio como ansiolitico, mayor aceptaciéon de la mascarilla y una respuesta
mas satisfactoria ante la separacion de los padres. No obstante, la Clonidina oral
proporcioné mayor sedacién en el periodo pre y postoperatorio inmediato. Con
ambos farmacos se obtuvo una hemodinamica perioperatoria estable, sin
embargo, con Clonidina un 16,7% de los pacientes presentd bradicardia, sin
repercusion hemodinamica ni requerimiento farmacolégico. Asimismo, con
Midazolam un 6,7% de los pacientes presentd efectos paraddjicos, seguido de
nauseas y disartria ambas con un 3,3% Conclusion: Bajo las condiciones de este
estudio, el midazolam proporciona mayor ansiolisis preoperatoria, mientras que
con clonidina predomina la sedaciéon. Ambos proporcionaron adecuada estabilidad

hemodindmica sin efectos secundarios significativos.

Palabras clave: ansioliticos, clonidina oral, midazolam oral, anestesia pediatrica,

premedicacién, sedacion.
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ABSTRACT

The anxiolysis, sedation and hemodynamic stability properties provided by
clonidine make it a potentially useful anesthetic premedication in the pediatric
setting. The aim of this study was to compare oral midazolam (0.5 mg / kg) with
oral clonidine (4 mcg / kg) as a premedication in pediatric patients. Materials and
methods: Sixty ASA | and Il children between 4 and 10 years old, who were
admitted to the operating room for emergency or elective surgery, were included in
a comparative, prospective, randomized and single-blind study; received
Midazolam (Group M) or Clonidine (Group C) and underwent an evaluation of the
level of anxiety and sedation, using behavioral scales in the face of parental
separation and acceptance of the face mask, in addition to effects on
hemodynamic status, and adverse events. Results: With Midazolam, a better
preoperative result was obtained as an anxiolytic, greater acceptance of the mask
and a more satisfactory response to the separation of the parents. However, oral
clonidine provided greater sedation in the immediate pre- and postoperative period.
Stable perioperative hemodynamics were obtained with both drugs, however, with
Clonidine 16.7% of the patients had bradycardia, without hemodynamic
repercussions or pharmacological requirements. Likewise, with Midazolam, 6.7%
of the patients presented paradoxical effects, followed by nausea and dysarthria,
both with 3.3%. Conclusion: Under the conditions of this study, midazolam
provides greater preoperative anxiolysis, while clonidine predominates. sedation.
Both provided adequate hemodynamic stability without significant side effects.

Key words: anxiolytics, oral clonidine, oral midazolam, pediatric anesthesia,

premedication, sedation



INTRODUCCION
La ansiedad, definida como una condicion emocional transitoria, es el estado
mental que conduce al ser humano a experimentar reacciones de incomodidad,

angustia, miedo, preocupacién o excitacion.

El acto anestésico-quirdrgico genera ansiedad tanto en los padres como en los
nifos, desencadenando eventos psicologicos negativos que representan un
desafio importante para el anestesiologo en la preparacion preoperatoria. El dolor,
la ausencia parental, el miedo a la intervencién quirurgica y el disconfort ante su
permanencia en un medio desconocido, son algunos de los factores que
desencadenan la ansiedad perioperatoria en los nifios, por lo que la atencion debe
enfocarse en disminuir la ansiedad mediante una adecuada valoracion

preanestésica y la debida preparacion farmacoldgica del paciente. *

La premedicacion anestésica pretende optimizar las condiciones para el
procedimiento quirdrgico mediante el control del estado emocional del paciente
ante la separacion de los padres y su ingreso al area quirargica, con el fin de
reducir el tiempo necesario para la induccién inhalatoria, los requerimientos
analgésicos y la incidencia de cambios de comportamiento desadaptativo en el
periodo postoperatorio. Por otra parte, el rechazo del nifio a la inserciéon de
canulas endovenosas ha hecho que la premedicacién oral sea usada ampliamente
en anestesia pediatrica para proporcionar tranquilidad, reduccion de la ansiedad y
un plano de sedacion adecuado, que permita la colaboracién por parte del

paciente.



Las benzodiacepinas han sido considerados los farmacos de eleccion para la
premedicacién anestésica en la poblacion pediatrica, siendo el midazolam el mas
utilizado por via oral en nifios programados para cirugia, con un inicio rapido, una
accion de corta duracion y efectos sedantes, ansioliticos y amnésicos que hacen
gue la evolucion de un procedimiento anestésico-quirargico sea mas tolerable y
seguro; sin embargo, la blisqueda de una mejor alternativa continla, debido a
diferentes inquietudes como el sabor amargo, deterioro cognitivo, alteraciones del
comportamiento a largo plazo, reacciones paraddjicas, hipo y depresion
respiratoria; por otra parte, al no existir en nuestro medio una presentacion oral de
midazolam, se han desarrollado preparaciones magistrales utilizando las ampollas
de administracion parenteral mezcladas con algunas sustancias que modifican su
sabor para mejorar la aceptacion por parte de los nifios, y asi también evitar las

situaciones de estrés y ansiedad que generan las punciones con agujas. 234

Por otra parte, se ha demostrado que la clonidina, un derivado imidazolico,
agonista alfa-2 de accién central, produce similar grado de sedacion y ansiolisis
que las benzodiacepinas, sin alterar el tiempo de recuperacion, atenta la
respuesta simpatica permitiendo una adecuada estabilidad hemodinamica y
optima evolucién perioperatoria, disminuye el consumo de analgésicos, la
incidencia de vomitos y escalofrios en el periodo postoperatorio, ademas, tiene
una excelente biodisponibilidad después de la administracion oral, aunque su

inicio de accion es mas lento.®



JUSTIFICACION
Uno de los objetivos fundamentales de la anestesia pediatrica es brindar una

experiencia tolerable y atraumatica para el paciente. Los nifios experimentan
grados variables de ansiedad durante el proceso perioperatorio que se traducen
en resultados mal adaptativos en el postoperatorio. Es por esto que surge la
necesidad de optimizar las condiciones, logrando que la separacion del nifio de
sus padres no represente un evento ni fisica ni psicolégicamente traumatico,
ademas de atenuar las situaciones de estrés y ansiedad, asi como evitar la
incidencia de nauseas y vémitos, el dolor, la agitacibn psicomotora y los
escalofrios postoperatorios. Cabe sefialar que todo nifio ante la idea de ir al
hospital o al médico, ya manifiesta un temor natural en él; esta situacion es
suficiente para determinar la necesidad de encontrar una via de premedicacion
idbnea en estos pacientes. Para alcanzar estos objetivos se han utilizado

diferentes medicamentos, siendo los mas comunes el midazolam y la clonidina.

En vista de la escasa aceptacion oral del midazolam por su sabor, y las reacciones
adversas ocasionadas en la poblacién infantil, se plantea la buasqueda de otras
alternativas para su uso rutinario en las instituciones de salud que atienden este
grupo de pacientes. Por tal motivo, las perspectivas de sedacién y analgesia
proporcionadas por un farmaco en dosis oral Unica y la excelente biodisponibilidad
oral de la clonidina nos llevaron a estudiar los resultados obtenidos con su uso
como premedicacion en pacientes pediatricos y compararla con el midazolam oral,

una premedicacion estandar de oro en esta poblacion.®
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2. MARCO TEORICO

La conducta anestésica pediatrica presenta innumerables desafios, dada la
variabilidad de comportamiento del paciente pediatrico y la respuesta de los
padres frente a la posibilidad de anestesia en sus hijos. Los trastornos de
conducta y las comorbilidades juegan un papel fundamental en la toma de
decisiones durante la evaluacién preanestésica. A nivel mundial se establecen
protocolos de seguridad de anestesia en un territorio repleto de particularidades
como lo es el territorio pediatrico; todos estos protocolos incluyen una adecuada y
minuciosa evaluacion preanestésica para minimizar los riesgos per sé, tomando

en cuenta todo el periodo perioperatorio. ’

La valoracion preanestésica del paciente pediatrico se realiza con el fin de
optimizar las condiciones de salud del mismo para prevenir complicaciones
perioperatorias y favorecer una adecuada recuperacion postoperatoria; ademas,
tiene como objeto, generar confianza y crear un ambiente confortable tanto para el

nifio como para el padre.

El nivel de ansiedad perioperatorio es responsable del aumento de la morbilidad
quirdrgica en aspectos como trastornos del comportamiento, aumento del dolor
postoperatorio por inadecuada respuesta a la anestesia y a la analgesia, nauseas
y vomitos, todos ellos responsables de prolongar la estancia hospitalaria y la tasa
de complicaciones.® Por tal motivo, el objetivo final de la valoraciéon preanestésica

es disminuir la morbilidad y mortalidad perioperatoria mediante la planificacion de



un manejo anestésico de acuerdo a las necesidades de cada paciente. En vista de
esto y con el Unico propésito de favorecer el acto anestésico-quirurgico, es

conveniente tener claros diferentes conceptos.

La ansiedad es una experiencia comun entre los nifios en el periodo
perioperatorio, hace parte de la reaccion humana a situaciones de amenaza. Es la
respuesta a factores estresantes que se manifiesta en el paciente a través de

parametros psicoldgicos y fisiolégicos.®

El acto quirargico es capaz de generar importante estrés y ansiedad hasta en el
70% de la poblacion pediatrica debido fundamentalmente, a la separacién
parental, la amenaza de enfrentarse a un ambiente extrafio, el desconocimiento

del procedimiento a realizar, y al disconfort y sufrimiento que este involucra. 1°

Varias evidencias indican que existen diversos factores que influyen en el

desarrollo de ansiedad en el paciente pediatrico, dentro de los cuales, destacan:

Edad: Se ha descrito que la ansiedad afecta en mayor medida, a los nifios en
edad preescolar ante la separacion de sus padres y los hace menos cooperadores

al momento de la induccion anestésica con respecto a los nifios mayores.

Género: El género para algunos autores no parece ser un factor asociado con
variaciones en la ansiedad preoperatoria, sin embargo, existe cierta discrepancia
con diversos trabajos que sefialan que la ansiedad ante la separacion parental, es

mayor en el sexo femenino.



Temperamento: Los rasgos de personalidad parecen influir en la ansiedad
perioperatoria de los nifios y determinan su respuesta frente a factores estresantes

ambientales.

Experiencias médicas previas: Las malas experiencias en situaciones médicas
anteriores pueden ser condicionantes, influyendo negativamente en los niveles de
ansiedad preoperatoria. Los nifios en esta situacion experimentan mayor ansiedad

frente a la separacion de sus padres y durante la induccion anestésica.

Tipo de cirugia. No esta claro si el tipo de cirugia influencia la incidencia de
ansiedad preoperatoria y la conducta postoperatoria. Al parecer es igual para

procedimientos electivos o de urgencia.

En vista de lo anteriormente descrito, se concluyé que independientemente de los
factores influyentes sobre el nivel de ansiedad en los nifios, mas de la mitad de la
poblacion infantil muestra preocupacion principalmente al momento de separarse

de los padres.tt-1?

Por esta razdn es importante tomar en cuenta la necesidad de evaluar el nivel de
ansiedad. Para llevar a cabo dicha medicion existe una escala de valoracion de
ansiedad prequirargica conocida como la escala de ansiedad preoperatoria de

Yale modificada (m-YPAS). 3

La puntuacion total de EAPY-m se calcula dentro de un listado con 5 categorias y
22 enunciados distribuidos entre ellas; las categorias y enunciados

respectivamente son los siguientes:



1. -Actividad: Se observa si el paciente presenta mirada retraida, el movimiento de
SuUS manos, Si se muestra curioso con movimientos agitados, si trata de escapar o

manifiesta rechazo al personal de salud.

2. -Vocalizacion: Se evalia la forma de hablar, si hay repuesta ante el
interrogatorio del personal de salud o a sus familiares, o si de lo contrario guarda

silencio, si llora, se queja, se lamenta, grita 0 manifiesta negacion.

3.-Expresividad emocional: Si se le encuentra tranquilo, sonriendo, concentrado en
algun juego o elemento distractor, o si por el contrario esta desanimado, triste,
asustado, preocupado, si interactia con su familiar, se aferra a ellos y busca su

contacto fisico, o si prefiere mantenerse alejado y en silencio.

4.- Estado de despertar aparente: Si se encuentra alerta, vigilando a su alrededor
y acompafiando con la mirada al anestesiélogo. Si presenta un comportamiento
retraido y poco comunicativo, si se asusta con ruidos, 0 manifiesta tensién, panico

y rigidez corporal.

5.- Relacion Con Los Padres: podemos observar a un nifio ocupado en actividades
propias de su edad, que no necesita a los padres para sentirse tranquilo. Puede
interactuar con ellos, si son ellos quienes inician el contacto, pero generalmente

mantiene a los padres a distancia o puede retirarse activamente de los mismos.

Para cada categoria se da una puntuacion parcial, los valores se encuentran en el
rango entre 0,17 a 1,00. Luego se a realiza la sumatoria de las 5 categorias y el
resultado se multiplica por 20 para arrojar el puntaje final; Los puntajes que se
encuentran entre los valores de 23,4 a 30 se los considera como paciente sin
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ansiedad y los puntajes que fueron mayor al valor de 30 se consideran pacientes

con ansiedad.*

Partiendo de esta evaluacion se deben abordar estrategias para el manejo de la
ansiedad perioperatoria, es por esto que se ha puesto en marcha técnicas de
premediacion con farmacos que han resultado efectivos, dado que las técnicas no
farmacoldgicas disponibles en la literatura internacional son controvertidas en
cuanto al control de situaciones de estrés para el paciente y la satisfaccion o

aceptacion por los profesionales implicados.*®

La via de administracion ideal para la premedicacion en pediatria es aquella que
no sume mAas trauma a una situacion ya establecida, de miedo y angustia. La
premedicacién anestésica por via oral es de gran ayuda en nifios sometidos a
procedimientos quirlirgicos y sus principales ventajas son la facilidad en su
administracion, es indolora, se absorbe en forma previsible y constante. Su
desventaja es el sabor amargo, y se logra su aceptacion mezclandolo con

soluciones que atenlen su sabor.®

Asimismo, la sedacion es una parte fundamental del tratamiento del nifio enfermo,
al reducir la ansiedad, agitacion y sufrimiento y ademas conseguir una adecuada
sincronizacion a la respiracion, para asi permitir su colaboracién en la realizacion
de pruebas diagndsticas y procedimientos invasivos o quirdrgicos. Su medicién se
lleva a cabo a través de la escala de sedacion de la Sociedad Americana de
anestesiologia, basado en la observacién clinica y el registro tras la evaluacion por

parte del observador.t’
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Varios farmacos sedantes y ansioliticos han sido utilizados en el nifio para intentar
disminuir su estrés prequirurgico, entre ellos, las benzodiacepinas, las cuales son
medicamentos psicotrépicos que actian en el sistema nervioso central
potenciando la accién inhibitoria del GABA, posee efectos sedantes, hipnoticos,
ansioliticos y amnésicos. De estos farmacos, el midazolam, una benzodiacepina
hidrosoluble, ha mostrado resultados satisfactorios en el @mbito pediatrico ya que
su administracion puede ser por via oral y su inicio de accién es corto, de 20 a 30
min. Ademas proporciona un proceso metabdlico rapido para su eliminacion,
permitiendo una ansiolisis adecuada para la realizacion de diversos
procedimientos. Estas condiciones le confieren gran aceptacién en la medicacién

preanestésica a dosis de 0,5mg/kg.*®

Diferentes estudios han confirmado que el midazolam por via oral, al mezclarlo
con soluciones azucaradas, tiene gran aceptacion por parte de la poblacion
infantil.'® Su biodisponibilidad es de un 50-100% para la via oral. Dentro de los
factores que modifican la absorcion del farmaco estan: el tamafio de la molécula
del farmaco, liposolubilidad e hidrosolubilidad del mismo, naturaleza del farmaco,
grado de ionizacién (influencia del PH), la superficie de absorcién, irrigacion
sanguinea, espesor de la membrana, factores fisiologicos, alimentos,
medicamentos. Luego de la administracion oral, el Midazolam se disuelve
rapidamente del tracto gastrointestinal y el pico maximo de concentracion
plasmatica ocurre entre los 25-35 minutos de la ingestion debido al rapido
aclaramiento de la droga, la disponibilidad luego de la administracion oral es

menor al 100%. Solo el 40-50% de la dosis circula en su forma no metabolizada. 2°

11



Llamamos liquidos claros a aquellos que no contienen proteinas ni grasas, como
el agua, las infusiones (té, café, mate), los jugos sintéticos y de frutas coladas
(crudas y cocidas), las bebidas isotdnicas (Gatorade, Powerade), la gelatina y el
caldo desgrasado y colado. El vaciado de liquidos claros es pasivo, no necesita de
la motilidad géstrica y se completa en menos de 60 minutos. Los liquidos claros
tienen un efecto de lavado y arrastre del contenido gastrico (acido clorhidrico y
saliva) hacia el duodeno, disminuyendo su volumen y acidez. El volumen de los

fluidos no tiene impacto en el volumen gastrico residual. 2* (Anexo N°1)

Por otra parte, el midazolam puede producir discreto aumento del flujo coronario y
disminucién leve del gasto cardiaco por vasodilatacion sistémica menor (estos
aspectos deben tomarse en consideracion si el paciente es cardiopata). En cuanto
a sus acciones respiratorias, en dosis anestésicas, el Midazolam causa una
disminucién de la unidad ventilatoria hipoxica, disminuciéon de la frecuencia
respiratoria y del volumen respiratorio, todo esto puede ser variable dependiendo

de la dosis o el uso concomitante de otras drogas. %2

En cuanto a los efectos adversos ocasionados por el midazolam, el principal, es la
depresion respiratoria, agitacion paraddjica y ocasionalmente hipotension. Del
midazolam se han reportado como los mas comunes: hipo, nauseas, vomitos,
espasmos laringeos, disnea, alucinaciones, mareo, ataxia, movimientos
involuntarios, también puede producir disminucion en la saturacion de oxigeno y

cambios en el ritmo cardiaco y respiratorio.?3-24
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Por su parte; La clonidina es un derivado imidazolinico, alfa2 agonista con
multiples y complejas acciones farmacoldgicas. Produce similar grado de sedacién
y ansiolisis que las benzodiacepinas sin alterar los tiempos de recuperacion,
atenla la respuesta simpatica permitiendo una adecuada estabilidad
hemodindmica y Optima evolucion perioperatoria, ademas disminuye el consumo

de analgésicos y la incidencia de vomito y escalofrios en el postoperatorio.?®

Es absorbida después de la administracién oral entre el 80-90%, el tiempo de
inicio de accion esta entre 30-60 minutos y su vida media es alrededor de 8 +/- 2
horas. Su uso debe ser evitado en pacientes con inestabilidad hemodinamica,
hipovolemia, bradicardia, bloqueo AV y/o con prolongacion del intervalo PR.
Actualmente la clonidina es considerada una buena alternativa frente al uso del
midazolam para premedicacion en la poblacion pediatrica, debido a los efectos
secundarios asociados al midazolam como la amnesia, confusion y alteracion del
comportamiento principalmente en este territorio. También se ha reportado un
nivel de sedacion y ansiolisis en el 98% de los pacientes a los 40 minutos de la
premedicacién similar al uso del midazolam 26?7, En estudios previos no se
reportan efectos secundarios indeseables, sin embargo, en pacientes que la
reciben cronicamente se puede presentar xerostomia, bradicardia, sedacion y

constipacion.

De acuerdo a lo anterior, se planteé observar, comparar y evaluar la respuesta
obtenida del uso de midazolam y la clonidina como farmacos para la premediacion
ansiolitica, en pacientes ASA | y Il, entre 4 y 10 afios de edad que van a ser

sometidos a distintos procedimientos quirdrgicos; cuando se cuenta con un tiempo
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minimo para la premedicacién preoperatoria, teniendo presente el tiempo de inicio

de accién y sus caracteristicas farmacocinéticas y farmacodinamicas.

Es importante destacar que se tiene poca experiencia en la utilizacion de clonidina

por via oral para la premedicacion de nifios sometidos a intervencion quirargica.

14



3. HIPOTESIS

El Midazolam y la Clonidina administrados via oral como premedicacion
anestésica, disminuyen la ansiedad perioperatoria en el paciente pediatrico con

edades comprendidas entre 4 y 10 afios.
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4. OBJETIVOS
4.1 OBJETIVO GENERAL:

Comparar la Clonidina y el Midazolam administrados via oral como premedicacion
anestésica en el manejo de la ansiedad perioperatoria en los pacientes pediatricos

sometidos a intervencion quirargica en el IAHULA.

4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS:

1. Conocer los factores demograficos (edad, sexo, peso, estado fisico ASA) y
clinicos (tipo de cirugia, area quirargica y tipo de anestesia) de los
pacientes pediatricos ingresados al éarea de quiréfano del Instituto
Auténomo Hospital Universitario de los Andes

2. Medir la respuesta obtenida con la administracion de Midazolam y Clonidina
via oral como premedicacion anestésica, para disminuir la ansiedad
perioperatoria en el paciente pediatrico en las edades comprendidas entre 4
y 10 afos.

3. Determinar entre ambos grupos el estado de ansiedad perioperatoria
mediante la escala de Yale modificada, antes de la premedicacion y
posterior a la separacion de los padres.

4. Medir entre ambos grupos el nivel de ansiedad mediante el grado de
aceptacion de la mascarilla facial.

5. Medir el nivel de ansiedad posterior a la premedicacibn con ambos

farmacos mediante la escala de separacién de padres
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6. Medir el estado de sedacion de los pacientes mediante la escala de
sedacion de la ASA, al momento de su ingreso a la sala de cirugia

7. Determinar entre ambos grupos el comportamiento de los signos vitales
antes de la premedicacion, al momento de su ingreso a sala operatoria y en
la unidad de cuidados postanestésicos.

8. Describir en ambos grupos la presencia de eventos adversos y el momento

de aparicion de los mismos.
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5. MARCO METODOLOGICO

5.1 DISENO DEL ESTUDIO:

Estudio comparativo, prospectivo, aleatorizado y simple ciego.

5.2 AREA DE ESTUDIO:

El presente estudio fue realizado en el quir6fano del area general del Instituto
Autonomo Hospital Universitario de los Andes, Estado. Mérida, durante el periodo
comprendido entre febrero 2021 y Julio 2021, donde se compar6é el uso de
Midazolam y Clonidina via oral como premedicacion anestésica en pacientes

pediatricos.

5.3 POBLACION:

La poblacién estuvo conformada por todos los pacientes pediatricos ASA |y I
segun el esquema de clasificacién de la Sociedad Americana de Anestesiologia
entre 4 y 10 afios de edad que fueron ingresados al area de quir6fano para cirugia
programada o de urgencia, que cumplieron con los criterios de inclusion y cuyos

representantes legales aceptaron formar parte de la investigacion.

5.4 MUESTRA:
La muestra estuvo conformada por todos los pacientes pediatricos entre 4 y 10
afos de edad que cumplieron con los criterios de inclusion y cuyos representantes

legales aceptaron formar parte de la investigacion.
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6. CRITERIOS DE SELECCION

6.1 CRITERIOS DE INCLUSION

Paciente entre 4 y 10 afios de edad, de ambos sexos y cualquier raza, que
no sobrepase los 35 kg de peso corporal, programados para cirugia electiva
o de urgencia, ingresados al area de quir6fano por el Servicio de
anestesiologia en el Instituto Autbnomo Hospital Universitario de los Andes
Paciente cuyos representantes legales accedan a participar en el estudio y
firmen el consentimiento informado.

Pacientes clasificados segun la Sociedad Americana de Anestesiologia

como estado Fisico Asa | y II. 28
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6.2 CRITERIOS DE EXCLUSION

Pacientes con alergias conocidas a Midazolam o Clonidina

Pacientes con criterio quirurgico de emergencia

Pacientes con alteracion del estado de conciencia o desarrollo psicomotriz
Paciente con trastornos o alteracion de la absorcidn gastrointestinal o
pacientes con posible insuficiencia respiratoria o cardiaca (cardiopatias
congénitas, Bloqueo AV, arritmias).

Antecedentes de cualquier ingesta de sedantes, analgésicos,
antihistaminicos, anticonvulsivantes o antidepresivos triciclicos

Paciente asmatico, con compromisao respiratorio agudo grave.

Pacientes cuyo peso sea mayor a 35 kg.

Pacientes cuyos representantes legales no accedan a participar en el
estudio.

Paciente quien al momento de su ingreso no se aplicaron las encuestas o
con fallos en la recoleccion de datos.

Paciente que vomite el medicamento al momento de la premedicacion.
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7. VARIABLES PRELIMINARES
7.1 VARIABLES INDEPENDIENTES:

e Midazolam 0,5mg/kg.

¢ Clonidina 4mcg/kg

7.2 VARIABLES DEPENDIENTES:

Presencia de ansiedad mediante Escala de Yale modificada.

e Grado de sedacion mediante escala de sedacion ASA.

e Escala de ansiedad por separacién de los padres (PSAS).

e Escala Likert para aceptacion de mascara.

e Eventos adversos a premedicacion farmacologica.

e Signos vitales: tension arterial frecuencia cardiaca, frecuencia respiratoria y

saturacion de oxigeno.

7.3 VARIABLES DEMOGRAFICAS:

e Edad
e Sexo
e Peso
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8. DEFINICION DE VARIABLES

Ansiedad: definida como una condicion emocional transitoria, es el estado mental
gue conduce al ser humano a experimentar reacciones de incomodidad, angustia,

miedo, preocupacion o excitacion.

Medida la escala Ansiedad Preoperatoria de Yale modificada, puntajes que se
encuentran entre los valores de 23,4 a 30 se les considera como paciente sin
ansiedad y los puntajes que fueron mayor al valor de 30 se consideran paciente

con ansiedad

Categorizados como:

Presente

Ausente

Sedacion: El estado de la consciencia que permite a los pacientes tolerar
procedimientos poco placenteros mientras se mantiene una adecuada funcion
cardiopulmonar y la habilidad de responder de forma adecuada a oOrdenes

verbales y/o estimulos tactiles.?°

Medida mediante la escala Sedacion de la ASA. Toma en cuenta parametros

como la respuesta, via area, ventilacion espontanea y funcién cardiovascular

Categorizado como:

Minima (ansiolisis)
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Moderada (consciente)

Profunda

Anestesia General

El comportamiento del nifio al separarse de sus padres medido mediante la

escala de ansiedad por separacion de los padres (PSAS): 3°

Categorizados como:

1 = Facil separacion

2 = Gime, pero se tranquiliza facilmente

3 = Llora y no se puede tranquilizar facilmente, pero no se aferra a los padres

4 = Llora y se aferra a los padres.

Una puntuacion PSAS de 1 y 2 se consider6 una separacion aceptable de los

padres.

El grado de aceptacion de la méascara utilizando la Escala Likert o escala de

aceptacion de la mascara: 3!

Categorizados como:

1.= Excelente (sin miedo, cooperativo y acepta la mascara facilmente)

2.= Bueno (leve miedo a la mascara, se tranquiliza facilmente)

3.= Regular (miedo moderado a la mascara, no calmado con tranquilidad)
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4.= Pobre (aterrorizado, llorando o combativo).

La puntuacion de 1y 2 se consideré como aceptacion satisfactoria de la mascara.

Efecto adverso: se define como cualquier dafio resultante de la administracion de

un medicamento. 32

Se categorizo como

1.= presentes

2.= ausentes

De estar presentes se especificO el momento de presentacion durante el acto

anesteésico:

1. = Premedicacion

2. = Induccion anestésica.

3. = Trans operatorio

4. = Unidad de recuperacion anestésica.

Sexo: Definido como la diferencia fisica y biolégica entre las especies segun las

funciones que realizan en los procesos de reproduccion. Categorizada como:

1. Masculino

2. Femenino
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Grupo etario: Definido como un conjunto de individuos agrupados segun un rango

de tiempo cronoldgico para fines estadisticos, expresado en afios de edad y

categorizado en grupos etarios:

1. Grupo etario entre 4 -7 afios.

2. Grupo etario entre 8-10 afios.

Tipo de cirugia: dependiente de la clasificacion de la situacion clinica del paciente

y si requiere de una actuacion inmediata.

Categorizada como

1. Electiva

2. Emergencia

Tipo de procedimiento quirdrgico:

intervencion quirdrgica.

Cirugia abdominal- toracica

Uroldgica

Traumatolégica

Oncoldgica.

Oftalmologica

Orl. Otras

Depende del origen patologico de la
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9. DESCRIPCION METODOLOGICA

Una vez fue aprobada la investigacion por el Consejo de Facultad de Medicina y el
Consejo de Etica de la Universidad de los Andes, se llevo a cabo el siguiente

protocolo de trabajo:

Previo al inicio de recoleccion de datos y debido a que la valoracion preanestésica
inicial del paciente fue realizada por los médicos residentes del servicio de
anestesiologia  ( investigador y colaboradores), el investigador principal bajo
supervision del tutor de la investigacién; realizo la capacitacion sobre el uso de las
escalas de valoracion a los colaboradores, con el fin de ofrecer una vision clara
para la aplicacion de los instrumentos de medicién, garantizando asi su correcta

aplicacién y confiabilidad en los resultados.

Se inici6 el proceso con el reclutamiento de los pacientes pediatricos ingresados a
quiréfano para cirugia programada o de urgencia, que se encontraban en un rango
de edad entre de 4 y 10 afios, con un peso promedio aceptable hasta 35 kg,
basado en los patrones de crecimiento infantil (OMS) para nifios hasta los 10 afios
de edad.(Anexo N°2) Posteriormente se suministré informacion verbal detallada
del contenido y objetivos de la investigacion a los padres o representantes legales
del paciente, y en vista de su aceptacion, se les solicité firmar el consentimiento

informado (Anexo N°3)

Posteriormente se procedié a seleccionar al azar la asignacion del paciente,
mediante la técnica de sobre sellado y extraccion a ciegas del papel rotulado con

la letra M y C respectivamente.
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Antes de la administracion del farmaco, los nifios fueron trasladados a la sala
preoperatoria junto con sus padres. Se califico el nivel de ansiedad antes de la
premedicacion (EAPY-m) (Anexo N°4) vy posteriormente se realiz6 la
monitorizacion de los distintos parametros hemodinamicos como la frecuencia
cardiaca (FC), la presion arterial sistdlica (PAS), la presion arterial diastolica
(PAD), la presion arterial media (PAM), la saturacion de oxigeno (Sp0O2),
registrando estos datos al inicio del estudio y al momento de su entrada a sala de

cirugia.

Los pacientes fueron divididos aleatoriamente 1:1 en 2 grupos.
1. Grupo M: Midazolam oral 0.5 mg / kg de peso corporal
2. Grupo C: Clonidina oral 4 ug / kg de peso corporal.

Se mezclo una preparacion de los farmacos (Midazolam 5 mg / ml, y Clonidina 150
ug / ml) ambos con jugo de manzana y se diluyé hasta un volumen total de 5ml.3°
Posterior a la ingesta del farmaco los pacientes permanecieron bajo vigilancia
médica y monitorizacion hemodinamica estricta en sala preoperatoria, 30 minutos
después de la administracion, los pacientes fueron separados de sus padres y se
aplic6 nuevamente la escala de ansiedad mediante la (EAPY-m). EI
comportamiento del nifio al separarse de sus padres se califico de acuerdo con la

escala de ansiedad por separacion de los padres (PSAS). (Anexo N°5)

Al momento de ingreso del paciente a sala de cirugia, se realizoé la monitorizacion
correspondiente tomando en cuenta presion arterial (PA) no invasiva, FC, FR,
SpO2; posteriormente se evalud el grado de sedacion mediante la Escala de
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sedacion de la ASA (Anexo N°6) y la aceptacion de la mascara facial mediante la

Escala Likert. (Anexo N°7)

Para culminar se registro la presencia de algun efecto adverso, especificando el

tipo y el momento de aparicion.

A todos los pacientes que cumplieron con los criterios de inclusion al estudio y
cuyo familiar firmé el consentimiento informado, el investigador principal procedié

a llenar la ficha de recoleccion de datos (Anexo N°8) de forma individual.
La ficha de recoleccion de datos consté de 5 partes:

PARTE |I: correspondiente a los datos de identificacion general y datos

epidemioldgicos:

NUMERO DE PARTICIPANTE: A cada paciente le fue asignado un namero, el
cual es su codigo de identificacion para el ingreso a la base electronica, es un
namero consecutivo que inicia por 01 hasta el dltimo paciente que ingreso al

estudio.

INICIALES DEL PACIENTE: Corresponde a las primeras letras de cada nombre y
apellido del paciente en su respectivo orden, con la finalidad de conservar

anénima su identificacion.

NUMERO DE HISTORIA CLINICA: Corresponde con el nimero de registro que se
asigno al momento del ingreso al Hospital, accion que fue realizada por el oficial
de registro e historia clinica y que permitié constatar la informacién ofrecida en el

estudio.
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GENERO: Corresponde con la categorizacion del sexo del paciente, expresado

en:
1. Masculino
2. Femenino.

GRUPO ETARIO: Corresponde a la categorizacion segun la edad del participante:

1. Grupo etario entre 4-7 afos.
2. Grupo etario entre 8-10afios.
PARTE II: Se especifican los antecedentes, el tipo de cirugia, tipo de

procedimento y técnica anestésica suministrada.

Se especificd a continuacion el tipo de farmaco utlizado con hora de

administracion.

PARTE lll: Se especifican las escalas de evaluacion:

1. Ansiedad (EAPY-m) en etapas: pre medicacion y post medicacion.
2. Escala de ansiedad por separacion de los padres (PSAS)
3. Escala de sedacion (ASA) al ingreso a sala de cirugia.

4. Escala Likert

PARTE IV: Se especifica la presencia o no de reacciones adversas, tiempo de

aparicion vy tipo.
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PARTE V Se especifica el registro de signos vitales en los tiempos establecidos.

Por altimo, se archivé cada una de las fichas de recoleccion de datos y se verifico

gue todos los parametros y variables estuvieran completas.
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10. RECOLECCION DE DATOS

Se disefid un instrumento de recoleccion de datos, donde fue registrada la
informacion epidemioldgica y las variables de interés para el estudio, asimismo, se
incluyeron los datos necesarios para cumplir con los objetivos y requerimientos de

la investigacion.
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11. ANALISIS ESTADISTICO

Los datos cuantitativos se presentaron con medidas de tendencia central y
dispersion (media y desviacion estandar); los datos cualitativos se presentaron con
frecuencias absolutas y relativas (en porcentajes). La asociacion estadistica de
datos cualitativos (andlisis bivariados) se evaluaron aplicando la prueba chi
cuadrado, las diferencias estadisticas de las medias o medianas de los datos
cuantitativos se valoraron a través de pruebas paramétricas o no paramétricas. La
eficacia del tratamiento fue determinada con la variacion absoluta de riesgo (ARR)
y calculando el nUmero necesario a tratar (NNT) para los desenlaces adversos. La
significancia estadistica se considerd para valores de p < 0,05. Los analisis
estadisticos y los graficos se realizaron con los programas SPSS version 21 (IBM
Corporation, New York, US), Excel 2010 (Microsoft Corporation, Redmond, US) y

GraphPad Prism version 5 (GraphPad Software Inc, La Jolla, USA).
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12. RESULTADOS

La poblacion estudiada estuvo conformada por 60 pacientes pediatricos con
edades comprendidas entre 4 y 10 afios, sometidos a cirugia programada o de
emergencia y distribuidos en dos grupos denominados; Grupo Midazolam y Grupo
Clonidina en el Instituto Autbnomo Hospital Universitario de Los Andes (IAHULA),

durante el periodo comprendido entre el mes de Febrero al mes de Julio de 2021.

Aquellos pacientes que cumplieron con los criterios de inclusion, recibieron la
premedicacién anestésica, previa autorizacion y firma del consentimiento
informado por parte del representante legal. Asimismo, se completaron las escalas
de evaluacion segun los resultados obtenidos una vez los pacientes fueron
aleatorizados y distribuidos en dos grupos experimentales como se muestra de

manera esquematica en el grafico n° 1.

Esquema N° 1 DISTRIBUCION DE LOS PACIENTES EVALUADOS PARA EL

INGRESO AL ESTUDIO

Pacientes incluidos en el
estudio n= 60. Pacientes
Excluidos: 0

Grupo de Grupo de midazolam

clonidina n= 30 n=30

33



Tabla 1 Caracteristicas demograficas de la poblacién incluida en el estudio

Grupo experimental

Clonidina Midazolam Total
Valor de p
(n=30) (n=30) (n=60)
Sexo 0,297
Femenino 15 (50) 11 (36,7) 26 (43,3)
Masculino 15 (50) 19 (63,3) 34 (56,7)
Edad (afios) 6,5%2,2 6,3+2,4 6,4+23 0,736
Edad (afos) 0,999
4a7 19 (63,3) 19 (63,3) 38 (63,3)
8a10
11 (36,7) 11 (36,7) 22 (36,7)
Estado fisico | 24 (40) 24 (40) 48 (40)
0,667
ASA Il 6 (10) 6 (10) 12 (20)

Fuente: Formato de recolecciéon de datos.
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De los 60 pacientes incluidos en el estudio, 34 (56,7%) correspondieron al
sexo masculino y 26 (43.3%) al sexo femenino, el promedio de edad fue de 6,4
2,3 afos, y el grupo etario predominante correspondié a aquellos pacientes entre 4
y 7 afios de edad (63.3%; n=38). En el grupo de Clonidina no existié diferencia en
cuanto el género, 50% hizo referencia al sexo masculino y 50 % al sexo femenino,
el promedio de edad fue de 6,5 + 2,2afos y el grupo etario predominante estuvo
constituido por aquellos pacientes con edades entre 4 a 7 afios (63,3% n=19); en
consecuencia, el grupo de Midazolam estuvo conformado por 19 pacientes del
sexo masculino (63.3%) y 11 del sexo femenino (36.7%), el promedio de edad fue
de 6,3 £ 2,4 afos, y el grupo etario predominante fue el de 4 a 7 afos (63.3%;

n=19).
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Tabla 2 Caracteristicas clinicas (tipo de intervencion, area quirdrgica y
técnica anestésica aplicada en la poblacion incluida en el estudio) (n=60.)

Grupo experimental

Clonidina Midazolam Total
Valor de p
(n=30) (n=30) (n=60)
Tipo de cirugia 0,791
Electiva 18 (60) 19 (63,3) 37 (61,7)
Emergencia 12 (40) 11 (36,7) 23 (38,3)
Area quirargica 0,762
Cirugia abdominal — toracica 13 (43,3) 10 (33,3) 23 (38,3)
Traumatolégica 6 (20) 8(26,7) 14 (23,3)
Oncoldgica 5(16,7) 6 (20) 11 (18,3)
Urolégica 5 (16,7) 6 (20) 11 (18,3)
ORL 1(3,3) 0 (0) 1(1,7)
Tipo de anestesia 0,875
AGI 20 (66,7) 20 (66,7) 40 (66,7)
Sedacién endovenosa 7 (23,3) 8(26,7) 15 (25)
Sedacién endovenosa e inhalatoria 3(10) 2(6,7) 5(8,3)

Fuente: Formato de recoleccion de datos.
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En cuanto al tipo de cirugia, la intervencion programada o electiva tuvo
preponderancia con un 61.7 %, con respecto a las cirugias de tipo emergencia,
obteniendo una distribucion similar para ambos grupos, Clonidina (60%/)
Midazolam (63%). El area quirdrgica de mayor intervencion fue la cirugia toraco-
abdominal con un 38%, seguido de la cirugia traumatol6gica con un 23.3%, por su
parte, las intervenciones de tipo oncolégico y urolégicas tuvieron una incidencia de
18.3%, y solo 1.7% para aquellos pacientes que ameritaron resolucién quirargica

por parte del servicio de otorrinolaringologia.

En la poblacién a estudiar, el tipo de anestesia suministrada con mayor frecuencia
fue la Anestesia General inhalatoria con un 66%, seguida de las técnicas de
sedacion endovenosa con 25% Yy la Sedacién endovenosa e inhalatoria con un

8.3%, la distribucién en los dos grupos de estudio fue similar a la poblacion total.
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Tabla 3 . Estado de ansiedad de los pacientes mediante la escala de
ansiedad preoperatoria de yale modificada (n=60)

Grupo experimental

Clonidina Midazolam Total
Valor de p
(n=30) (n=30) (n=60)
Score pre medicacion
Mayor a 30 30 (100) 30 (100) 60 (100)
Score post medicacion 0,222
Menor o igual a 30 5(16,7) 9 (30) 14 (23,3)
Mayor a 30 25 (83,3) 21 (70) 46 (76,7)
Tiempo posterior a pre medicacion (min) 43,7+12,4 29,4+£3,2 36,6 £11,5 0,001

Fuente: Formato de recoleccion de datos.
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Al evaluar el estado de ansiedad, la tabla N° 3 expresa el nUmero de pacientes
gue se encontraban superior al punto de corte (30 puntos) en la escala de
ansiedad preoperatoria de Yale en los dos momentos estudiados, premedicacion y
postmedicacién anestésica; se observd entonces, que en el momento de la
premedicacién, 100% de los pacientes presentaron un puntaje superior a 30, Yy
posterior a la administracion del medicamento, se obtuvo que de la totalidad de la
poblacion, el 23,3% mostré un puntaje menor de 30, lo cual es catalogado como
paciente sin ansiedad. Por otra parte, basado en el analisis de los dos grupos, la
disminucién fue mas significativa en el grupo de Midazolam (30%) representado

por aquellos pacientes con puntaje inferior a la linea de corte.
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Tabla 4. Estado de ansiedad de los pacientes mediante la escala de ansiedad

preoperatoria de yale modificada (n=60)

Medicion

Pre medicacion Post medicacion Sig.
Grupo experimental
Clonidina 61 +15 40 £ 13 Hokk
Midazolam 60 +12 33+5 ok

Fuente: Formato de recoleccion de datos.

Se muestran los valores promedio y la desviacidon estandar. La diferencia entre los
tratamientos se evalué con la prueba t de Student. Los resultados de significancia (Sig.) se
muestran en la tabla; Nns=no significativo p>0,05, *=p<0,05,

** = p< 0,01, ** = p< 0,001.

Al estimar los puntajes absolutos de la escala de ansiedad preopreatoria de Yale
modificada se determind un cambio positivo en cuanto a la atenuacion de la
ansiedad de los pacientes sometidos al estudio, el puntaje medio para el grupo de
Clonidina en la premediacion fue de 61 * 15, observandose una reduccion
posterior a la intervencion de 40 + 13, sin embargo, el descenso fue mucho mas
relevante en el grupo de Midazolam, donde se pudo apreciar un score pre
medicacion de 60 = 12, obteniendo como resultado posterior a la misma, una

reduccion del nivel de ansiedad de 33 +5
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Grafico 1. Variacion del Score en los grupos evaluados durante la medicacion..
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Grafico 2. Variacion del Score en los grupos evaluados durante la medicacion. Se muestra

la variacion individual de cada paciente (lineas).
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Tabla 5. Estado de sedacion y ansiedad mediante escala PSAS y escala de

Likert (n=60)

Grupo experimental

Clonidina Midazolam Total
Valor de p
(n=30) (n=30) (n=60)
Comportamiento del nifio al separarse de 0,228
sus padres (PSAS)
Facil separacion 25 (83,3) 21 (70) 46 (76,7)
Gime, pero se tranquiliza
3(10) 8(26,7) 11 (18,3)
facilimente
Llora, no se puede tranquilizar
2(6,7) 1(3,3) 3.(5)
facilmente, no se aferra a padres
Aceptacion de la mascara 0,096
Pobre 2(6,7) 1(3,3) 3(5)
Regular 1(3,3) 0 (0) 1(1,7)
Bueno 2(6,7) 9 (30) 11 (18,3)
Excelente 25 (83,3) 20 (66,7) 45 (75)
Escala de sedacion asa 0,038
Minima 26 (86,7) 30 (100) 56 (93,3)
Moderada 4 (13,3) 0 (0) 4(6,7)

Fuente: Formato de recoleccion de datos.
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Para evaluar el comportamiento del nifio al ser separado de sus padres al
momento de su ingreso a quiréfano, se utilizé la escala de separacion de padres
(PSAS) observando que en el grupo de Clonidina se obtuvo un resultado favorable
en el 93.3% de los casos, mientras que, con el grupo de Midazolam, se lograron
resultados positivos en un 96.7% de los pacientes. Con respecto a la comparacion
de ambas drogas en la aceptacién de la mascara facial mediante la escala de
Likert, se alcanz6 una aprobacion del 90% para el grupo de clonidina y del 96,7%
para el grupo de Midazolam. De igual manera, al valorar el grado de sedacion
mediante la escala de la ASA, se estimé que en los pacientes premedicados con
Clonidina, un 86.7% presentd una sedacion minima y solo en un 4% se expres6
un grado moderado de sedacién; no obstante, en el grupo de Midazolam, el 100 %

de los pacientes registro un grado de sedacion minima
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Tabla 6 Efectos adversos observados en los pacientes evaluados

Grupo experimental

Clonidina Midazolam Total
Valor de p
(n=30) (n=30) (n=60)
0,067
Efectos adversos
Si 10 (33,3) 4(13,3) 14 (23,3)
No 20 (66,7) 26 (86,7) 46 (76,7)
Efecto adverso 0,039
Bradicardia 5(16,7) 0(0) 5(8,3)
Sedacion 3 (10) 0 (0) 3(5)
Euforia 0 (0) 2(6,7) 2(3,3)
Disartria 0 (0) 1(3,3) 1(1,7)
Disminucion de la frecuencia cardiaca 1(3,3) 0(0) 1(1,7)
Nauseas 0(0) 1(3,3) 1(1,7)
Sedacion, bradicardia 1(3,3) 0 (0) 1(1,7)
Ninguno 20 (66,7) 26 (86,7) 46 (76,7)
Momento 0,034
Unidad de recuperacion post anestésica 4 (13,3) 4 (13,3) 8(13,3)
Trans operatorio 6 (20) 0(0) 6 (10)

Fuente: Formato de recoleccion de datos.
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En cuanto a los efectos adversos asociados a la premedicacion, se presentaron en
el 46,6% del total de la poblacion incluida en el estudio, siendo la bradicardia el
evento desfavorable que se evidencié con mayor frecuencia, reflejada en el 16.7%
de los pacientes pertenecientes al grupo de Clonidina. Ademas, se pudo apreciar
un grado de sedacion moderado que persistié posterior al acto quirurgico en el
10% de los nifios tratados con Clonidina. Igualmente, una disminucién
significativa de la frecuencia cardiaca se vio representada en un 3.3% de los
pacientes cuyo descenso de la misma, a pesar de ser significativa después de la
premedicaciéon, se mantuvo en el rango normal para el grupo etario

correspondiente.

Para el grupo de midazolam los efectos adversos se presentaron en 4 pacientes
(13.3%) siendo la euforia el mas importante con el 6.7%, seguido de nauseas y
disartria ambas con el 3.3%. Al precisar el momento de aparicion del efecto
adverso se observé que, con el grupo de Clonidina, un 20% de estos se
manifestaron en el periodo transoperatorio y un 13,3% en la unidad de cuidados
postanestésicos, a diferencia del grupo de Midazolam donde el 100% se presento

en la unidad de recuperacién postanestésica.

46



Tabla 7. Variaciéon de la presién arterial sistolica en los grupos
experimentales en funcién del tiempo de medicién

Grupo experimental

Clonidina Midazolam
Sig.
(n=30) (n=30)
Presioén arterial sistolica
Pre medicacion 102 £ 10 99 +8 Ns
Ingreso a sala 97 +8 97 +7 Ns
Recuperacion 97 +6 97 +8 Ns

Fuente: Formato de recoleccién de datos.
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Grafico 3. Variacién de la presion arterial sistélica en los grupos evaluados. Cada se serie temporal muestra los
valores promedio y el error estandar respectivo. La diferencia entre los tratamientos evalu6 con ANOVA de dos vias, se

determin6 un valor de p= 0,126 para el tratamiento y de p= 0,326 para el periodo de medicion

47



Tabla 8 Variacion de la presién arterial diastdlica en los grupos
experimentales en funcién del tiempo de medicidn.

Grupo experimental

Clonidina Midazolam
Sig.
(n=30) (n=30)
Presién arterial diastélica
Pre medicacion 63+9 60 + 6 Ns
Ingreso a sala 607 607 Ns
Recuperacion 60 +7 59+7 Ns

Fuente: Formato de recoleccion de datos.
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Grafico 4. Variacion de la presion arterial diastolica en los grupos evaluados. Cada se serie
temporal muestra los valores promedio y el error estandar respectivo. La diferencia entre los
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tratamientos evalué con ANOVA de dos vias, se determiné un valor de p= 0,126 para el tratamiento

y de p= 0,326 para el periodo de medicién

Tabla 9. Variacion de la presion arterial media en los grupos experimentales
en funcion del tiempo de medicion.

Grupo experimental

Clonidina Midazolam
Sig.
(n=30) (n=30)
Presion arterial media
Pre medicacioén 76 £ 8 73+6 Ns
Ingreso a sala 737 72 £ 6 Ns
Recuperacion 72+6 72+6 Ns

Fuente: Formato de recoleccion de datos.
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Grafico 5. Variacion de la presion arterial media en los grupos evaluados. Cada serie
temporal muestra los valores promedio y el error estandar respectivo. La diferencia entre los
tratamientos se evalué con ANOVA de dos vias, se determiné un valor de p= 0,129 para el

tratamiento y de p= 0,104 para el periodo de medicién.

Al evaluar los parametros hemodinamicos de los pacientes sometidos a la
investigacion, no se apreciaron cambios significativos en cuanto a presion arterial
sistdlica, presion arterial diastélica, presion arterial media y saturacién de oxigeno

en los distintos escenarios de la intervencion.

50



Tabla 10. Variacion de la frecuencia cardiaca en los grupos experimentales

en funcién del tiempo de medicion.

Grupo experimental

Clonidina Midazolam
Sig.
(n=30) (n=30)
Frecuencia cardiaca
Pre medicacion 97 £ 11 100 + 11 Ns
Ingreso a sala 85+8 94 +8 *
Recuperacion 87+8 95+8 *

Fuente: Formato de recoleccién de datos.

Con respecto a la variacion de la frecuencia cardiaca, se aprecié una disminucién
marcada de la misma en un porcentaje no significativo del total de pacientes
premedicados con Clonidina, manifestandose con mayor frecuencia en el periodo

transoperatorio.
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Grafico 6. Variacion de la Frecuencia cardiaca en los grupos evaluados. Cada serie temporal
muestra los valores promedio y el error estandar respectivo. La diferencia entre los tratamientos se
evalué con ANOVA de dos vias, se determind un valor de p= 0,0002 para el tratamiento y de p=

0,0001 para el periodo de medicion.
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Tabla 11. Variacion de la Saturacion de Oz en los grupos
experimentales en funcién del tiempo de medicidn.

Grupo experimental

Clonidina Midazolam
Sig.
(n=30) (n=30)
Saturacion de oxigeno
Pre medicacién 98+1 981 Ns
Ingreso a sala 98+1 98+1 Ns
Recuperacion 98+1 98+1 Ns

Fuente: Formato de recoleccién de datos.

Se muestran los valores promedio y la desviacion estandar. La diferencia entre los
tratamientos se evalué con ANOVA de dos vias, se determiné un valor de p= 0,999 para el
tratamiento y de p= 0,064 para el periodo de medicién. La comparacion entre los tratamientos se
realizé con la prueba de Bonferroni, los resultados de significancia (Sig.) se muestran en la tabla;

ns= no significativo
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Grafico 7. Variacién de la Saturacién de O en los grupos evaluados. Cada serie temporal muestra
los valores promedio y el error estandar respectivo. La diferencia entre los tratamientos se evaluo
con ANOVA de dos vias, se determiné un valor de p= 0,999 para el tratamiento y de p= 0,064 para

el periodo de medicién> 0,05, * = p< 0,05, ** = p< 0,01, *** = p< 0,001
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Tabla 12. Variacién de la frecuencia respiratoria en los grupos
experimentales en funcién del tiempo de medicién.
Grupo experimental
Clonidina Midazolam
Sig.
(n=30) (n=30)
Frecuencia respiratoria
Pre medicacién 21+4 22+3 Ns
Ingreso a sala 20£5 204 Ns
Recuperacion 19+3 204 Ns

Fuente: Formato de recoleccién de datos.
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Grafico 8. Variacion de la frecuencia respiratoria en los grupos evaluados. Cada serie temporal
muestra los valores promedio y el error estandar respectivo. La diferencia entre los tratamientos se
evalu6é con ANOVA de dos vias, se determind un valor de p= 0,103 para el tratamiento y de p=

0,028 para el periodo de medicion.
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13. DISCUSION

La cirugia y la anestesia pueden causar un estrés considerable tanto para los
padres como para los nifios. La anticipacion del dolor, la separacion de la familia y
el miedo a la cirugia son algunos de los factores que desencadenan la ansiedad
en los pacientes pediatricos. En la presente investigacion se observd una alta
incidencia de ansiedad preoperatoria, representada por la totalidad de los
pacientes sometidos a la intervencion; se encontré que un 100% de los pacientes
estudiados presentaron un puntaje mayor a 30 en la escala de Yale modificada,
siendo catalogados como pacientes con ansiedad, valores que estan en similitud
con el estudio realizado por Sarika Kumari et al 2017, en el cual se evalué el nivel
de ansiedad en una escala de 5 puntos, considerando aceptable un puntaje entre

1-2.

Al determinar las caracteristicas demogréaficas de la poblacion incluida en el
estudio, edad, sexo peso y estado fisico ASA | y Il, se demostraron resultados
homogéneos, por lo que se considera que los dos grupos de esta investigacion
fueron perfectamente comparables entre si, resultados similares a los descritos en

el trabajo de Sarika Kumari et al 2017 y Sangeeta Sahoo et al 2013

El tipo de cirugia principal fue la electiva con un 61.7%, siendo la cirugia
abdominal el procedimiento realizado con mayor frecuencia 38,3%, dato que esta
en concordancia con el trabajo realizado por Trujillo Mejia. A et al 2020 y
Sangeeta. S. et al 2013, seguido de las cirugias traumatologicas con un 28.3%,

oncoldgica y urolégica con unl18.3%
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En cuanto al tipo de anestesia implementada, la AGI fue la técnica mas utilizada
con un 66,7%, dato que esta en similitud con a las investigaciones desarrolladas
por Sarika Kumari et al 2017, Sangeeta Sahoo et al 2013, y Sequeira T et al 2012,
seguida de la Sedacion endovenosa con 25% y Sedacion endovenosa e

inhalatoria con 8.3%.

Posterior a la intervencion farmacologica, de manera general se pudo apreciar una
disminucién del nimero de pacientes que superaban el umbral de 30 puntos en la
escala de Yale, nimero que fue superior para el grupo de midazolam con el 30%.
Vale acotar que a pesar de que la aplicacion del instrumento de medicién no
derivo resultados inferiores a 30 puntos en la totalidad de la poblacién estudiada,
se logré obtener una disminucion significativa del estado de ansiedad en la gran
mayoria de los pacientes, siendo esto demostrado en la tranquilidad expresada al
momento de ser separado de sus padres y a la moderacion de su conducta con
respecto al ingreso. Al comparar los puntajes absolutos de los diferentes
instrumentos destinados a la medicion de la ansiedad, se observdé que en el
presente estudio, la escala de Yale resultd en una disminucidn mas significativa
del puntaje para el grupo de Midazolam, lo que refleja un menor grado de
ansiedad en comparacion con Clonidina, datos que estan en concordancia con los
trabajos de Sequeira T et al 2012 y Sarika Kumari et al 2017, donde la puntuacion
media de ansiedad a los 60 min fue significativamente menor con Midazolam en

comparacion con el grupo de Clonidina, resultados que fueron obtenidos a través
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de una escala de cinco puntos, cuyo rango menor de 2 se considerd ansiolisis

aceptable.

Al determinar el grado de aceptacidon de la mascara mediante la escala de Likert,
se observd una diferencia ligeramente superior en el grupo de intervencion de
Midazolam datos que estan en concordancia con el estudio de Sarika Kumari et al

2017.

Al evaluar el comportamiento del nifio al separarse de los padres ambos grupos de
intervencién arrojaron resultados positivos, sin embargo, la premedicacién con
Midazolam resulté en una mejor supresion de la aprensién después de la
separacion de los padres en contraste con la Clonidina, no obstante, esta confirié
un buen nivel de sedacién en el periodo preoperatorio y posoperatorio inmediato
en comparacion con el Midazolam que tenia poco potencial sedante. Esto
contrasta con los resultados del estudio de Sangeeta Sahoo et al 2013
(Evaluacion comparativa de midazolam y clonidina como premedicacion oral
pediatrica) donde el Midazolam fue menos eficaz para producir sedacion que la

Clonidina.

Por lo tanto, en el presente estudio, el Midazolam proporcioné un mejor nivel de
ansiolisis preoperatoria, mientras que la Clonidina, un mejor grado de sedacion pre
y postoperatoria, lo que se tradujo en una adecuada ansiolisis durante la
permanencia de los pacientes en la unidad de cuidados postanestésicos. Sequeira
T et al 2012. En la busqueda del agente farmacolégico ideal para la premedicacion

pediatrica se pudo demostrar que el Midazolam induce una sedacion y ansiolisis
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satisfactorias posterior a los 25 minutos de su administracion, pero la clonidina
tiene un tiempo de inicio prolongado, resultado que coincide con el trabajo
realizado por Almenrader y col, quienes encontraron que era necesario administrar
clonidina oral 45 minutos antes de la induccién para lograr una sedacién éptima,
mientras que se podia lograr una ansiolisis satisfactoria con Midazolam 30 minutos

después de la ingestiéon

En nuestro estudio, en el momento de la separacion de los padres, el grado de
ansiolisis usando 0.5 mg / kg de Midazolam fue mayor que los resultados
obtenidos por Sequeira T et al 2012 y Sarika Kumari et al 2017. Esta ventaja en
cuanto a la separacion efectiva de los padres en nuestra investigacion, puede
atribuirse al tiempo fijo en el intervalo de separacion de los nifios de sus padres
(25 a 35 min) después de la premedicacion, en comparacién con un margen
estrecho 10-15min) de tiempo que limita la interpretacion de los efectos

farmacodinamicos del Midazolam oral.

Un porcentaje importante de pacientes recibio la preparacion de Clonidina entre 45
y 60 minutos antes de la induccion anestésica, tiempo que se ha definido como
optimo para su absorcion y efecto clinico (Trujillo A et al 2020/Sangeeta S et al
2013). Sin embargo, se pudo apreciar que en el grupo de Clonidina existio un
amplio rango de tiempo en la administracion del medicamento antes de su ingreso
a sala operatoria, (entre 30 y 120 minutos), lo que pudo ser reflejo indirecto de
alteraciones en los turnos quirdrgicos, conllevando a que en algunos pacientes no
se cumplieran los tiempos programados. Esta pudo haber sido la razén por la cual

el Midazolam resultdé en niveles de ansiolisis mas satisfactorios. Resultados
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similares a los mostrados en el trabajo “Seguridad y efectividad de la preparacién
magistral de clonidina como ansiolitico en pacientes pediatricos sometidos a

cirugia ambulatoria” por Trujillo A et al 2020.

Los resultados de nuestro estudio sugieren que el midazolam oral (0,5 mg / kg)
reduce eficazmente la ansiedad asociada con la separacion de los padres, y la
aplicacion de mascarilla, mientras que la clonidina oral (4 ug / kg) es un mejor
sedante en el periodo preoperatorio. Las dosis de midazolam y clonidina utilizadas

en este estudio se han establecido como éptimas para la sedacion preanestésica

Un total de 14 pacientes presentaron efectos adversos leves con ambos farmacos
(Clonidina 30%) Midazolam (13,3%), entre ellos, la bradicardia tuvo mayor
prevalencia con un 16.7% después de la premedicacion con Clonidina; sin
embargo, no hubo repercusion hemodinamica, ni requerimientos de intervencion
farmacolégica. Asimismo, el 10% de los pacientes permanecieron sedados en el
postoperatorio inmediato, prolongando su estancia en la Unidad de Cuidados

Posanestésicos. Resultados similares a los descritos por Sarika Kumari et al 2017.

Por su parte, en el grupo de Midazolam se observaron reacciones paradodjicas en
dos pacientes (6,7%), ademas de disartria y nauseas, coincidiendo con los efectos
observados en el estudio de Sequeira T et al 2012 titulado “Comparacion de

midazolam y clonidina como premedicacién oral en pacientes pediatricos”

Al revisar el momento del acto operatorio donde se presentaron con mayor
frecuencia los efectos adversos, se encontré que para el grupo de Midazolam, la

totalidad de los casos se evidenciaron en la unidad de recuperacién anestésica, en
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comparaciéon con la Clonidina, cuyos eventos se manifestaron en el
transoperatorio resultados similares a los mostrados por Sequeira T et al 2012 y

Sarika K. et al 2017.

Finalmente, en el analisis del comportamiento hemodinamico de los pacientes, no
se encontraron cambios significativos en las variables estudiadas (PAS, PAD TAM
FR, FC, SatO2) en los dos grupos de intervencion. Resultados similares a los
mostrados por Sarika K. et al 2017 en el cual, no se observaron efectos
hemodinamicos clinicamente adversos ni necesidad de ninguna intervencion

farmacoldgica en los dos grupos.
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15. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
Se observé homogeneidad en las caracteristicas demograficas para ambos grupos

de estudio, por lo que fueron perfectamente comparables entre si

Al primer contacto con el paciente, el 100% superoé los 30 puntos ante la aplicacion
de la Escala de Ansiedad preoperatoria de Yale modificada, siendo calificado

como paciente ansioso.

En los pacientes incluidos al estudio se observé una reduccion importante en los
puntajes de la escala de Yale con respecto al ingreso, la cual fue mucho mas

significativa en el grupo de Midazolam.

El Midazolam proporciond una ansiolisis superior en los momentos de la
separacion de los padres y la aplicacién de la mascarilla, pero el grado general de

sedacion fue mayor en los nifios del grupo de clonidina.

El Midazolam induce una ansiolisis satisfactoria a partir de los 25 min, pero la
clonidina tiene un tiempo de inicio prolongado, lo que requiere que se administre al

menos 45 minutos antes de la induccion.

A pesar de que a EAPYm es la mas utilizada y estd ampliamente validada a nivel
mundial, pues en sus 5 dimensiones engloba los comportamientos indicativos de
ansiedad en el nifio de 2-12 afos durante el periodo perioperatorio, varios estudios
han considerado cambiar el estrecho punto de corte de esta herramienta. Asi, un
nifo con una puntuacion inferior o igual a 40 sera calificado como «nifio sin

ansiedad» y una puntuacion mayor de 40 como «nifio con ansiedad.®® Se
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recomienda tomar este punto de corte a la hora de evaluar el nivel de ansiedad en

futuras investigaciones.

No se observaron efectos hemodinamicos clinicamente adversos ni necesidad de

ninguna intervencion farmacoldgica en los dos grupos.

La incidencia de efectos secundarios en el Grupo de Clonidina fue mayor que en
el grupo de Midazolam, sin embargo, estadisticamente insignificante. Aunque la
Clonidina puede inducir hipotension y bradicardia en adultos, no se han informado
efectos adversos graves como hipotensién pronunciada y bradicardia refractaria a

dosis de ansiolisis, en la poblacién pediatrica.

No se permitié en todos los casos que la Clonidina alcanzara su efecto méaximo
debido a alteraciones en los turnos quirdrgicos. Se recomienda tomar en cuenta el
tiempo de cirugia con el fin de evitar limitaciones en la interpretacion de los

efectos farmacodindmicos.
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16. RECURSOS
16.1 RECURSOS HUMANOS

Responsable: Dra. Lubelis Gabriela Hernandez Becerra

Tutor: Dra. Yraima Mory.

Colaboradores: Residentes del Postgrado de Anestesiologia del Instituto
Auténomo Hospital Universitario de Los Andes.

Pacientes.

16.2 RECURSOS MATERIALES
Monitor Multiparametros.
Medicamentos.

Inyectadoras.

16.3 RECURSOS INSTITUCIONALES
Universidad de los Andes. Mérida.

Instituto Autonomo Hospital Universitario de Los Andes. Mérida.
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ANEXOS

ANEXO 1
Dra. Marcela Casals Articulo de Revision
Médica anestesidloga. Servicio de
Anestesiologia, Hospital Italiano de
Buenos Aires, Argentina. Seccion Pautas actuales de ayuno preoperatorio
Evaluacion Preanestésica. Profesora Bases fisiometabélicas
asistente, Instituto Universitario Escuela
de Medicina del Hospital Italiano.

» Liquidos claros Llamamos liquidos claros a aquellos que no contienen proteinas ni grasas, como el agua, las infusiones (té,
café, mate), los jugos sintéticos y de frutas coladas (crudas y cocidas)35, las bebidas isotonicas (Gatorade, Powerade), la gelatina y el
caldo desgrasado y colado33. El vaciado de liquidos claros es pasivo, no necesita de la motilidad gastrica y se completa en menos de 60
minutos2, 9, 36. Los liquidos claros tienen un efecto de lavado y arrastre del contenido géastrico (acido clorhidrico y saliva) hacia el
duodeno, disminuyendo su volumen y acidez. En pacientes que hicieron un ayuno de 2 horas de liquidos claros se encontraron menores
volumenes y acidez gastrica que en aquellos que realizaron un ayuno completo de 8 horas5, 6, 20, 27, 31, 32, 34. Estos datos confirman
la seguridad de la suspension de la ingestion de liquidos claros 2 horas antes de la cirugia. El volumen de los fluidos no tiene impacto en

el volumen géstrico residual.
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ANEXO 2

Peso para la edad niiias. Percentiles (5-10 afios)

] 7 3 5 8 3
Edad (en meses y afios cumplidos)

9 , 3 6 9 g 3
Edad (en mesesy afos cumplidos)

Pavones de crecmien® infansl de la OMS.
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ANEXO 3

CONSENTIMIENTO INFORMADO
MIDAZOLAM VS CLONIDINA VIA ORAL COMO PREMEDICACION ANESTESICA
PARA EL MANEJO DE LA ANSIEDAD EN EL PACIENTE PEDIATRICO

Yo, Cl
Nacionalidad EstadcCivil

Siendo mayor de edad, en uso de mis facultades mentales v sin que medie coaccidn
ni violencia alguna, en completo conocimiento de la naturaleza, forma, duracion,
propésito, inconvenientes y riesgos relacionados con el estudic que méas abajo
indico, declaro mediante la presente:

1. Haber sido informado de manera objetiva, clara y sencilla de todos
los aspectos relacionados con este trabajo de investigacién y tener clarc los
objetivos del mismo.

2. Conocer bien el protocolo expuesto por el investigador en el cual
se establece que mi participacién consiste en:

21 Responder al interrogatorio sobre antecedentes personales y
familiares de mi representado.

2.2 Permitir la realizacién del examen fisico.

3. Que la participacién de mi representado en dicho estudio tiene el
riesgo inherente de la anestesia en su salud.

4. Que los datos obtenidos durante el estudio guardaran caracter
confidencial.

5. Que la informacion obtenida de la mvestlgauon sobre la

participacion de mi representado me sera notificada por el equipo investigador
responsable.

6. Que cualquier pregunta que tenga en relacién con este estudio
sera respondida oportunamente por parte del responsable de la, investigacion: Dra.
Lubelis Hernandez, Teléfono: 0414-1414148 residente del postgrado de
Anestesiologia del IAHULA, quien usara la informacion obtenida para cumplir con su
trabajo especial de grado o por la Dra. Yraima Mory, adjunto del servicio de
anestesiologia.

DECLARACION DEL VOLUNTARIO

Luego de haber leido, comprendido y recibido las respuestas a mis
preguntas con respecto a este formato de consentimiento:

1. Acepto las condiciones estipuladas y a la vez doy mi
consentimiento al equipo de investigadores a realizar las evaluaciones ya
descritas sobre mi representado.

2. Me comprometo a colaborar con el cumplimiento de las
indicaciones.
3. Me reservo el derecho de revocar este consentimiento en

cualquier momento sin que conlleve algun tipo de consecuencia negativa
para mi representado
NOMBRE Cl

En Mérida, a los dias del mes de del afio
2021.

DECLARACION DEL INVESTIGADOR

Luego de haber explicado detalladamente al sefior(a):
la naturaleza del

proyecto mencionado, certifico mediante la presente que, a mi leal saber, el

sujeto que firma este formulario de consentimiento comprende la naturaleza,

requerimientos, riesgos y beneficios de la participacion en este estudio.

Por el equipo de investigacién:

Responsable: Dra. Lubelis Hernandez C1.19541039

Firma

Tutora: Dra. Yraima Mory. Firma:

En Mérida a los dias del mes de del afio

2021.
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ANEXO 4

A. ACTIVIDAD VALOR
1.Se muestra curioso, juega, lee (u otros comportamientos apropiados para su edad); se desplaza 0,25
tranquilamente alrededor de la sala preoperatoria, busca a sus padres.

2. No explora ni juega, mirada hacia abajo, se muestra inquieto, lleva sus manos a la boca, se mantiene 0,50
junto a sus padres mientras espera, 0 su juego tiene un caracter maniaco.

3. Comportamiento descentrado (disperso); movimientos no derivados de la actividad; juegos o 0,75
movimientos frenéticos / enloquecidos; se retuerce, moviéndose en la camilla; se aferra a sus padres.

4. Intenta escaparse activamente, empuja con los pies y los brazos, corre alrededor descentrado, no pone 1
atencion a los elementos distractores, no se separa de sus padres y se aferra a ellos desesperadamente.

B. VOCALIZACION

1. Hace preguntas, realiza comentarios, balbucea, rie, responde con facilidad, aunque generalmente 0,17
permanece silencioso; nifios demasiado pequefios para hablar en situaciones sociales, solo juegan.

2. Responde a los adultos con susurros, “habla de bebé”, o solamente asintiendo con la cabeza. Parloteo 0,33
(no adecuado a la actividad).

3. Callado, no hace ruido y no responde a los adultos. 0,50
4. Solloza, gime, quejoso o llora silenciosamente. 0,67
5.Llora, grita “NO “ 0,83
6. Llora, grita de manera prolongada. 1
C. EXPRESIVIDAD EMOCIONAL

1. Manifiesta alegria, esta sonriendo o concentrado en el juego. 0,25
2. Neutro, sin expresion visible en la cara. 0,50
3. Puede manifestar preocupacion, miedo, tristeza, ojos llorosos. 0,75
4. Angustiado, llorando, muy alterado, puede tener los ojos muy abiertos 1

D.ESTADO DE EXCITACION APARENTE

1. Alerta, mira alrededor ocasionalmente, nota o mira detenidamente lo que hace el anestesidlogo. 0,25
2. Retraido, sentado, tranquilo, acostado. 0,50
3. Vigilante, mira rapidamente alrededor, se sobresalta con los sonidos, los ojos muy abiertos, el cuerpo 0,75
tenso.

4. Llorando con miedo, aterrado, empuja a los adultos apartdndolos o rechaz dndolos. 1
E. RELACION CON LOS PADRES.

1. Nifio jugando, sentado u ocupado en actividades propias de su edad. Mo necesita a los padres. Puede 0,25
interactuar con ellos si ellos inician 1a relacidn.

2. Contacta con los padres (se acerca a ellos y les habla), busca y acepta consuelo, se apoya en los 0,50
padres.

3. Mira a los padres sin hacer ruido, observal vigila las acciones, no busca contacto ni consuelo, lo acepta 0,75
si se lo ofrecen o no se separa de los padres.

4 Mantiene a los padres a distancia o puede retirarse activamente de ellos, puede empujarlos o 1

desesperadamente aferrarse a ellos para impedir que se marchen.
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ANEXO 5

COMPORTAMIENTO DEL NINO AL SEPARARSE
DE SUS PADRES (PSAS)
1 = FACIL SEPARACION
2 = GIME, PERO SE TRANQUILIZA FACILMENTE
3 =LLORA, NO SE PUEDE TRANQUILIZAR FACILMENTE, NO SE AFERRA

4 =LLORAY SE AFERRA A LOS PADRES.
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ANEXO 6. ESCALA DE SEDACION ASA

Tipo de Minima Moderada Profunda Anestesia
sedacion (ansiolisis) (consciente) General
Respuesta Normal a Voluntaria a Frente a Sin respuesta a
estimulacién estimulo tactil o estimulo estimulo
verbal verbal repetitivo o
doloroso
Via Aérea No se afecta No requiere Puede requerir Frecuentemente
intervencién intervencién requiere

intervencion
Ventilaciéon No se afecta Adecuada Puede ser Frecuentemente

espontanea inadecuada inadecuada
Funcion No se afecta En general se En general se Puede alterarse

cardiovascular

mantiene

mantiene
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ANEXO 7

e  ACEPTACION DE LA MASCARA(Likert):

1.= EXCELENTE (sin miedo, cooperativo y acepta la mascara facilmente)

2.= BUENO (leve miedo a la mascara, se tranquiliza facilmente)

3.= REGULAR (miedo moderado a la méascara, no calmado con tranquilidad)

4.= POBRE (aterrorizado, llorando o combativo).
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ANEXO 8

MIDAZOLAM VS CLONIDINA VIA ORAL COMO PREMEDICACION ANESTESICA PARA EL MANEJO DE LA ANSIEDAD PREOPERATORIA EN EL PACIENTE

PEDIATRICO

AUTOR: DR. LUBELIS GABRIELA HERNANDEZ BECERRA

TUTOR Y ASESOR METODOLOGICO: DRA. YRAIMA MORY
CASO #:
FICHA DE RECOLECCION DE DATOS
PARTE |: INFORMACION GENERAL DATOS EPIDEMIOLOGICOS FECHA: ___/___ /2021
INICIALES DEL PACIENTE HC N° N° DE TELEFONO
1. SEXO: 1. MASCULINO 2. FEMENINO. 2.EDAD:___ ANOS GRUPO ETARIO: ____ 1.(4-7 ANOS) 2. (8-10 ANOS)
GRUPO DE INTERVENCION 1. MIDAZOLAM 2. CLONIDINA HORA DE ADMINISTRACION
PARTE Il: ANTECEDENTES
ANTECEDENTES MEDICOS: _ 1 PRESENTES 2 AUSENTES CUAL:
ANTECEDENTES QUIRURGICOS____ 1 PRESENTES 2 AUSENTES CUAL:
TIPODE CIRUGIA_____ 1ELECTIVA 2 EMERGENCIA.
AREA QUIRURGICA: ____ 1. CIRUGIA ABDOMINAL- TORACICA 2. UROLOGICA 3. TRAUMATOLOGICA 4. ONCOLOGICA 5. OFTALMOLOGICA
6.0RL 7. OTRAS
TIPO DE ANESTESIA: __
PARTE Ill: ESCALAS DE VALORACION
ESCALA DE ANSIEDAD PREOPERATORIA DE YALE MODIFICADA
_____SCORE PRE MEDICACION __ SCORE POST MEDICAICON- TIEMPO POSTERIOR A PREMEDICACION: MINUTOS
COMPORTAMIENTO DEL NINO AL SEPARARSE DE SUS PADRES ( PSAS):
1 = FACIL SEPARACION
2 = GIME, PERO SE TRANQUILIZA FACILMENTE
3 =LLORA, NO SE PUEDE TRANQUILIZAR FACILMENTE, NO SE AFERRA A PADRES
4=LLORAY SE AFERRA A LOS PADRES.
ESCALA DE SEDACION ASA ACEPTACION DE LA MASCARA (LIKERT)
MINIMA 1. EXCELENTE
MODERADA 2. BUENO
PROFUNDA 3. REGULAR
ANESTESIA GENERAL 4. POBRE
PARTE IV: EFECTOS ADVERSOS
EFECTOS ADVERSOS, 1. PRESENTE 2. AUSENTE  CUAL TIEMPO DE APARICION
PARTE V: REGISTRO SIGNOS VITALES
Tiempo de intervencién PA FC FR SatO2

Premedicacion

Ingreso a sala operatoria

UCPA

1.PREMEDICACION

3.TRANS OPERATORIO
4.UNIDAD DE

AACTANMEETECIAA

2.INDUCCION ANESTESICA.

RECUPERACION




ANEXO 9

ARTICULOESPECIAL
¢ Qué inyectables pueden ser administrados
por via oral o enteral?

Gregorio Romero Candelay Francisco Tejada Cifuentess.

Clonidina El inyectable puede ser administrado por via enteral1,2. Se puede administrar
directamente o bien diluir con agua para conseguir un volumen adecuado2. El inyectable es
insipido, pero si se desea se puede mezclar con zumo de fruta en el momento de la
administracién2.

Midazolam La inyeccion puede ser administrada por via oral. La inyeccion tiene un sabor
amargo que se puede diluir con zumo de manzana, jarabe de frambuesa o cereza, chocolate o
refrescosde cola2,7.
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ANEXO 10

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

ACTIVIDAD MES | 11 I12

Disefio del anteproyecto
Presentacion del anteproyecto
Aprobacion del anteproyecto

Toma de muestras
Recoleccion de datos
Analisis de resultados

Consolidacion de informacion
Elaboracion del proyecto
Presentacion del proyecto
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