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RESUMEN
Introduccion: La ansiedad preoperatoria se describe como una sensacion vaga e

incbmoda, cuyo origen a menudo es inespecifico y desconocido para el individuo,
en la mayoria de las ocasiona alteracibn hemodinamica como consecuencia de la
estimulacion simpética, parasimpatica y endocrina a buen porcentaje de pacientes
en espera de un acto quirdrgico teniendo una consecuencia en la percepcion del
evento quirargico. Es una parte fundamental para el anestesiélogo y cualquiera
persona en formacion para tal especialidad, identificar los factores que influyen en
la ansiedad de los pacientes.

Objetivo: Valorar la eficacia de la administracion de dexmedetomidina intranasal en
pacientes sometidos a cirugia electiva como premedicacion ansiolitica en el Hospital
General de Tijuana.

Material y Métodos: disefio del estudio: Experimental, transversal y prospectivo.
Descripcion de la poblacion: Derechohabientes atendidos del Hospital General de
Tijuana, programados para cirugia electiva y que vayan a ser intervenidos por el
Servicio de Anestesiologia. Calculo del tamafio de la muestra: Aproximadamente
34 pacientes, este resultado siendo arrojado por un intervalo de confianza de 5%,
con margen error de 10 en una poblacion estimada de 50 pacientes. Se incluyeron
pacientes mayores de 18 afios, ambos sexos, programados para cirugia lectiva que
contaron con expediente completo.

Resultados: de los 34 pacientes prevalecio el grupo de edad de 31 a 40 afios con
26.5%, el género que mas prevalecio fue el masculino en un 58.8% mientras que el
menos prevalente fue el femenino con 41.2%. El 50% de los pacientes presentaron
un IMC mayor 30 kg/mt2 con 17 pacientes (50%). Se dividio a la poblacion en 2 grus
de 17 pacientes cada uno (50%), al grupo A se le administro dexmedetomidina
intranasal y al grupo B no se le admnistré la dexmedetomidina.

Conclusiones: Existe relacion entre la frecuencia cardiaca al administrar
dexmedetomidina con una p=0.014 como ansiolitico. Existe relacion entre las cifras
tensionales sistolicas al administrar dexmedetomidina con una p=0.012 como
ansiolitico. Existe relacion entre la saturacion de oxigeno al administrar

dexmedetomidina con una p=0.005 como ansiolitico.



1. INTRODUCCION

Ansiedad es considerado un sentimiento vago y desagradable de miedo, aprension,
caracterizado por tensiéon o malestar derivado de anticipacion, peligro o de algo
desconocido, este mismo puede ocasionar tantos cambios fisicos, psicoticos cuales
se representan y manifiestan tanto en los signos vitales del paciente como a nivel

psicoldgico (Morena et al., n.d.).

La ansiedad preoperatoria se describe como una sensacion vaga e incomoda, cuyo
origen a menudo es inespecifico y desconocido para el individuo, en la mayoria de
las ocasiona alteracion hemodindmica como consecuencia de la estimulacion
simpatica, parasimpatica y endocrina a buen porcentaje de pacientes en espera de
un acto quirdrgico teniendo una consecuencia en la percepcion del evento
quirurgico. La extension de los niveles de ansiedad varia dependiendo de cada
individuo, siendo un factor con varios dependencias y con un determinado tiempo
siendo desde el tiempo preoperatorio hasta la recuperacion postoperatoria del
paciente (Pateh et al., 2021).

En el manejo de la ansiedad preparatoria se ha recurrido a multiples farmacos cuya
administracion sea diferente a la intravenosa, con el fin de mantener la comodidad

del paciente (Delegaci et al., 2021).

Es una parte fundamental para el anestesiélogo y cualquiera persona en formacion
para tal especialidad, identificar los factores que influyen en la ansiedad de los
pacientes. Como ya se menciond, en México la ansiedad ha sido pobremente
explorada como factor contribuyente de complicaciones perioperatorias tantas
fisicas como psiquicas, a pesar de que el miedo y la ansiedad son parte de la
experiencia de todo paciente quirdrgico existen maniobras y aplicacién de ciertos

medicamentos para evitar estos episodios agudos. (Valenzuela-Millan et al., 2010).

2. MARCO TEORICO



Definicién y etiologia:

Se define como ansiedad a aquel sentimiento desagradable de temor, que se
percibe como una sefial de alerta que advierte de un peligro amenazante,
frecuentemente la amenaza es desconocida, lo que la distingue del miedo donde la
amenaza es concreta y definida. Se toman actualmente tanto la ansiedad y la

angustia como sinénimos para los manejos clinicos (Montelongo et al., n.d.).

En lo que viene siendo el trastorno de ansiedad ya esta bien establecido que su
base neuroldgica estas afectan o caen en las alteraciones del circuito cerebral del
miedo, temor y tristeza. Puede ser una caracteristica que forma parte de la
personalidad del paciente (ansiedad-rasgo) o bien, ser causada por un evento
importante como es el acto quirdrgico (ansiedad-estado). Es necesario saber cual

es la causa principal. (Mayra Martinez Malllen et al., 2011).

Los trastornos de ansiedad se contemplan como un grupo de trastornos dentro de
la clasificacion Internacional de Enfermedades mentales de la Organizacion
Mundial de la Salud (La OMS 2022):

e Trastorno de ansiedad generalizada y agorafobia

e Crisis de péanico

e Fobia social

e Fobia especifica

e Trastorno obsesivo compulsivo

e Trastorno de estrés postraumatico

La ansiedad preoperatoria se describe como una sensacion vaga e incomoda cuyo
origen a menudo es inespecifico y desconocido para el individuo, pero se sabe
gue ocasiona alteracion hemodinamica como consecuencia de la estimulacion
simpatica, parasimpatica y endocrina a pacientes en espera de un acto quirdrgico
(Marin et al., n.d.).
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Durante un futuro evento quirargico tanto el anestesiélogo, servicio tratante u otros
departamentos hospitalarios son responsables indirectamente o directamente, por
lo que la atencion debe enfocarse a disminuir la ansiedad mediante una adecuada
atencion hospitalaria que incluya consulta preanestésica oportuna y con la debida
preparacion psicolégica o farmacoldgica del enfermo en México y otros paises, en
anestesiologia no hay una relacion medico paciente con tanto desarrollo a
comparacion de otras especialidades, esto es notorio en varios hospitales donde no
cuentan con consulta pre anestésica la cual es fundamental para establecer relacion

medico paciente.

Los procesos quirdrgicos desencadenan una serie de reacciones de manera
preventiva (mentales, emocionales y fisicas), antes, durante y después del
procedimiento, que aumentan los niveles de ansiedad y podrian, incluso, influir en
el proceso de recuperacion. La ansiedad puede provocar una reaccion fisioldgica
(cambios en el metabolismo —glucosa—, activacion del sistema nervioso simpatico —
aumento de la presion arterial y taquicardia—, y activacion del sistema endocrino e
inmunolégico), y una reaccion muy similar a la generada en episodios clasicos de

estrés mental (Quintero et al., n.d.).

Fisiopatologia:

La ansiedad y su modulacién es una consecuencia de la actividad conjunta de las
neuronas presentes en todos los sitios que participan en la ansiedad y que, a través
de su disparo codificado y por supuesto de la liberacion de sus neurotransmisores,
permiten al sujeto preparase a responder adaptativamente a las amenazas de su
entorno. La accién final de los neurotransmisores, dependiendo de las
caracteristicas de la accion de cada uno, sera simplemente hacer que una neurona

se excite o se inhiba, y garantizar de que tales acciones ocurran mas 0 menos

Xii



rapidamente y persistan por un mayor o0 menor tiempo como se muestra en la
imagen 1 (Pérez M, Abril-Junio 2003, n.d.)

NEUROTRANSMISORES IMPLICADOS EN LA ANSIEDAD

Neurotransmisor Accion sobre la ansiedad
GABA Ansiolitica
Acido glutamico Ansiogénica
Colecistokinina Ansiogénica

COLECISTOQUININA

Noradrenalina Ansiogénica
Serotonina Ansiogénica
Encefalina Ansiolitica
Dopamina Ansiolitica
Acetilcolina Ansiolitica

Imagen 1. Neurotransmisores implicados en la ansiedad.

Desde el punto de vista neurobioldgico, la ansiedad tiene su base en ciertas zonas
del tallo cerebral (nucleos del Rafé, locus ceruleus) que estan involucradas en el
desarrollo y transmision de la angustia, y el hipocampo y la amigdala pertenecientes
al sistema limbico. El sistema GABA es el neurotransmisor de accion inhibitoria mas
importante. A veces funciona como ansiolitico y otras como generador de angustia.
También el sistema serotoninérgico es importante, pues en estrecha interaccion con
la adrenalina y la dopamina juega un papel tranquilizante o lo contrario. Ciertas
hormonas tienen un rol destacado en todo lo relativo al estrés (cortisol, ACTH, etc.)

y en la ansiedad (Mayra Martinez Malllen et al., 2011).
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Ademas de estimular la secrecion hipofisiaria de ACTH, la CRH aumenta el tono
simpatico y la liberacion de catecolaminas por la médula suprarrenal. Estas
variaciones de la CRH parecen estar mediadas por las neuronas del nucleo
paraventricular, cuyos axones no se proyectan a la eminencia media sino al tronco
encefélico, lo que puede explicar la gran variedad de reacciones psicologicas que
aparecen ante situaciones estresantes, mediadas por el sistema nervioso autbnomo
(Annia Yolanda del Toro Afiel et al., 2014).

A partir de estudios quimicos y farmacoldgicos, se ha establecido que los receptores
GABAA estan constituidos por un complejo de proteinas oligoméricas que forman
subunidades con mdltiples sitios de reconocimiento de varios agentes ansioliticos,
sedantes y anticonvulsivantes. El hecho de que las drogas ansioliticas y sedantes
intervengan en la neurotransmision GABAérgica hace que los receptores GABAA
constituyan un sitio de interés para investigar los mecanismos cerebrales
involucrados en la ansiedad y en las acciones de los farmacos ansioliticos
(Rodriguez Landa & Contreras, 1998).

Factores predisponentes:

En gran mayoria de los casos el ser sometido a una cirugia es un evento agudo
donde secundario a unas urgencias el paciente es sometido al poco tiempo de el
desarrollo de la patologia quirtrgica. Estas generan implicaciones donde pueden
existir cambios drasticos en la salud y bienestar del paciente al igual que de su
familia. (Melchior et al., 2018).

En el periodo perioperatorio, la ansiedad pasa a ser reconocida como preocupante
por el equipo de salud cuando se presenta en niveles por encima de lo normal, pues
las reacciones pueden ser desproporcionadas en relacion con el estimulo e interferir
en la calidad de vida, en la comodidad emocional, y en el desempefio diario. El
paciente se predispone a la dificultad de acceso venoso, a la rigidez de la mandibula

en la induccidn anestésica, a fluctuaciones autondmicas y hemodinamicas,
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necesitando de mayores dosis de anestésicos y otros farmacos. En el periodo
postoperatorio, la ansiedad se ha correlacionado con el dolor, las nduseas y los
vomitos, el retraso en la recuperacion y el consiguiente aumento del riesgo de

infeccion (Nigussie et al., 2014).

El factor fisico comprende la amenaza experimentada por el individuo en acciones
de rutina hospitalaria, como la integridad cutanea, la inmovilidad, la deprivacion del
suefio y la agresion fisioldgica. El factor psiquico es el mas directamente relacionado
con la ansiedad que experimenta el enfermo, ya que esta ansiedad surge de la
pérdida de intimidad, de la necesidad de afrontar una situacion desconocida, de la
incertidumbre presente y futura. Los factores sociales pueden resultar atenuadores
si estan adecuadamente consolidados en el individuo, mediante redes familiares y
de amistad con una relacion de carifio y comprension adecuada. Por otro lado, la

espiritualidad parece ser beneficiosa a todo tipo de pacientes (Le6n et al., 2011).

En México, se ha documento que lo que mayormente ocasiona ansiedad en los
pacientes es con respecto a los factores relacionadas a la presencia de la ansiedad,
se pudo observar a personas con problemas econémicos quienes manifestaron su
preocupacion por los gastos y el tiempo de internamiento; provenientes de otros
lugares del pais que manifestaron desconocimiento respecto al sistema del hospital
(Maguifia Duran et al., 2018).

En paises de Europa y América del Norte, paises desarrollados, el sistema de salud
mismo, la escolaridad y nivel de educacion y la informacion que se le provee de la
anestesia y el procedimiento quirdrgico por parte de los médicos tratantes a los
pacientes, asi mismo ser del género femenino y los factores psico-sociales pueden

contribuir a los niveles de Ansiedad Preoperatoria (muiioz P, 2018)

Manifestaciones Clinicas:
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En términos patoldgicos, la ansiedad puede describirse como la vivencia de un
sentimiento de amenaza, de expectacion tensa ante el futuro y de alteracion del
equilibrio psicosomatico en ausencia de un peligro real o, por lo menos,
desproporcionado en relacion con el estimulo desencadenante. En ella coexisten,
en proporcién diversa, varios componentes (Farmacia Hospitalaria, 2011):
e Un sentimiento intenso de aprension, temor o angustia, frente a algo que se
valora como amenazante
e Un estado de irritabilidad que puede llegar a la pérdida de la capacidad de
concentracion, y por ultimo
e Un conjunto de sintomas somaticos variables como sudoracion,
palpitaciones, opresion precordial, fatiga, micciones frecuentes, cefaleas,

mialgias, insomnio, molestias digestivas, etc.

Diagnostico:

La ansiedad preoperatoria esta asociada a mayor frecuencia de accidentes
anestésicos, mayor vulnerabilidad a las infecciones, mayor estadia hospitalaria y
mayores niveles de dolor postoperatorio. Debido a esto, es necesario evaluar y
prevenir la ansiedad en todo individuo que va a ser sometido a algun procedimiento
anestésico-quirdrgico, para lo cual existen diversas escalas como el DASS
(Depression, Anxiety and Stress Scale), el STAI (State-Trait Anxiety Inventory
Questionnaire), la escala visual analoga de ansiedad, las escalas de ansiedad de
Taylor (inventario de situaciones y respuestas de ansiedad) o Hamilton y, mas
recientemente, la escala de ansiedad preoperatoria y de informacion de Amsterdam
(APAIS), disefiada y utilizada por Moerman y colaboradores en 1996 (Vergara,
2017).

Dexmetomidina:
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La dexmedetomidina es un potente y un alto seleccionador agonista de los
adrenoceptores a-2 con propiedades simpaticoliticas, sedativas, amnésicas y
analgésicas. Esa sustancia reduce el flujo simpatico del sistema nervioso central
(SNC), de forma dependiente de la dosificacion y posee efectos analgésicos mucho
mejor descritos como limitador de opioide. Existen indicios muy fuertes de sus
efectos protectores del érgano contra los dafios isquémicos e hipoxicos, lo que
incluye la cardioproteccion, neuroproteccion y renoproteccion (Capey, 2007).

Tiene un efecto simpaticolitico a través de la disminucién de la liberacion de
noradrenalina en las terminaciones nerviosas simpaticas. Los efectos sedantes
estan mediados por la inhibicion del locus coeruleus, el nucleo noradrenérgico
predominante, situado en el tronco cerebral. Tiene efectos analgésicos y
ahorradores de anestésicos/analgésicos. Los efectos cardiovasculares dependen
de la dosis; con ritmos de perfusibn méas bajas, dominan los efectos centrales
produciendo una disminucion de la frecuencia cardiaca y la presion sanguinea. Con
dosis mas altas, prevalecen los efectos vasoconstrictores periféricos llevando a un
aumento en la resistencia vascular sistémica y la presion sanguinea, mientras que
el efecto de bradicardia se ve aumentado. La dexmedetomidina esta relativamente
libre de efectos depresivos respiratorios cuando se administra en monoterapia a

sujetos sanos (Saavedra, 2011).
En pacientes adultos se ha demostrado que la administracion intranasal de 1 a 1,5
pg/kg de dexmedetomidina produce sedacion a los 45 a 60 min, con un pico a los

90-105 min, lo que se acomparfia de cambios leves a moderados en la frecuencia

cardiaca y la presion arterial (Linares Segovia et al., 2014)

Escalade APAIS (The Amsterdam Preoperative Anxiety and Information Scale)
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La escala APAIS fue disefiada especificamente para anestesia y evalla el nivel de
ansiedad e informacion en el estado preoperatorio y ha demostrado adecuada
validez y confiabilidad. Esta integrada por los siguientes items:

1) estoy inquieto con respecto a la anestesia

2) pienso continuamente en la anestesia

3) me gustaria recibir informacién lo mas completa posible con respecto a la
anestesia

4) estoy inquieto con respecto a la intervencion

5) pienso continuamente en la cirugia

6) me gustaria recibir informacién lo mas completa posible con respecto a la
intervencion.

Las dos primeras se relacionan con ansiedad por anestesia, la 4 y 5 con ansiedad
por cirugia y la suma se considera como ansiedad preoperatoria que puede variar
de 4 a 20 puntos, se consideran pacientes ansiosos quienes presentan puntajes
iguales o mayores a 11. Los items 3 y 6 se refieren a la informacion de anestesia y
cirugia respectivamente dando una puntuacion total entre 2 y 10; los pacientes con
puntajes iguales o mayores a 5 puntos requirieron informacion adicional. Las
respuestas se evallan con escala tipo Likert del 1 al 5; uno significa no en lo
absoluto y 5 totalmente (Herndndez Hernandez et al., 2016)

3. ANTECEDENTES

Mundial

La ansiedad es el trastorno psiquiatrico mas importante en el mundo, con el que
viven mas de 264 millones de personas (segun la Organizacion Mundial de la
Salud), afirmé Miguel Pérez de la Mora, del Instituto de Fisiologia Celular (IFC)
(Gaceta UNAM, 2019).

En 2019, casi mil millones de personas (entre ellas un 14% de los adolescentes de

todo el mundo) estaban afectadas por un trastorno mental. La depresion y la
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ansiedad aumentaron mas de un 25% en el primer afio de la pandemia solamente
(Organizacion Mundial de la Salud, 2022.).

Se calcula que, en el 2015, la proporcion de la poblacion mundial con trastornos de
ansiedad fue de 3,6%. Del mismo modo que en el caso de la depresion, los
trastornos de ansiedad son mas comunes en las mujeres que en los hombres (4,6%
en contraste con 2,6%, a nivel mundial) (Organizaciéon Panamerica de la Salud,
2017).

Internacional
En la Region de las Américas, se estima que hasta 7,7% de la poblacion femenina
sufre trastornos de ansiedad (3,6% de los hombres). Las estimaciones especificas

a nivel de pais como se muestra en la imagen 2 y 3 (HealthData.Gov, n.d.).

El 6,7% de la poblacién de Espafia esta afectada por la ansiedad, exactamente la
misma cifra de personas con depresion. En ambas es mas del doble en mujeres
(9,2%) que en hombres (4%) (Organizacion Mundial de la Salud, 2020).

Se estima que en Estados Unidos en una encuesta del 2020, el 62% de los
encuestados informd haber experimentado algin grado de ansiedad, que el 31% de
todos los adultos experimentaran un trastorno de ansiedad en algin momento de
su vida, el 19.1% de los adultos en los Estados Unidos tenia un trastorno de
ansiedad a partir del 2001 al 2003, los trastornos de ansiedad son mas frecuentes
en mujeres que en hombres en los Estados Unidos y en todo el mundo y las fobias
especificas son el trastorno de ansiedad que ocurre con mas frecuencia y afectan a

mas de 19 millones de adultos en EE. UU (Remes et al., 2016).
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Imagen 3.

Nacional

La incidencia de ansiedad preoperatoria se ha reportado entre 60 y 80% y en la
bibliografia médica mexicana 76%. Se asocia a diversos factores como tipo de
cirugia, grado de informacion, experiencias previas y sexo femenino. La ansiedad
es considerada como predictor de dolor postoperatorio y se ha demostrado
correlacion positiva con la intensidad de este sintoma y el consumo de analgésicos

en el postoperatorio (Hernandez Hernandez et al., 2016).

Se estima que en México al menos 14.3 por ciento de los ciudadanos padece
trastornos de ansiedad generalizada, enfermedad de salud mental mas comun en
el pais, le sigue la depresion y adicciones, ambas en un porcentaje de 9 por ciento.
De los trastornos de ansiedad el 50 por ciento se presentan antes de los 25 afios;
la depresion, la mitad lo hacen entre los 20 y los 30; y la esquizofrenia en hombres,
entre los 15 y los 25, y en mujeres, entre los 25 y los 35 afios (Senado de la
Republica, 2017.).

En México en escenarios de conflicto, una de cada cinco personas presenta algin

trastorno mental y, para los de ansiedad, la prevalencia sube a 16.7 y 28.3%.

Local

El IPBC en el 2013, nos mostré las siguientes estadisticas como se muestra en la
imagen numero 4. mas del 50 por ciento de los problemas mentales en la edad
adulta, como la depresién, ansiedad, del comportamiento, o bien, el trastorno por

déficit de atencion e hiperactividad (Gobierno de Baja California, 2023.).

XXi



/ N

ENSENADA. 17.65%
TUUANA. 45.10%

B ENSENADA
B MEXICALI

W ROSARITO
MEXICALI. 31.37% B TECATE

B TUUANA
ROSARITO. 1.96%

Poblacion Trastorno de ansiedad
detectada con un trastorno

TECATE. 3.92%

Imagen 4.

xxii



4. PLANTAMIENTO DEL PROBLEMA
La ansiedad preoperatoria es un detonante tanto fisico como psiquico en los
pacientes sometidos algun evento quirdrgico. En la mayoria de las ocasiones se
puede evitar ya tanto de manera conductiva o farmacolégica. Por multiples factores

no en toda ocasioén se realiza una ansiolisis adecuada.

Al tratar la ansiedad de forma farmacoldgica tendremos mayor éxito dentro del
manejo integral del paciente, donde en muchas ocasiones es omitido. Existen varios
grupos de medicamentos que tienen efecto ansiolitico, uno de ellos siendo la

dexmedetomidina.

Administracion del medicamento comentado puede ser realizado mediante varias
vias de acceso siendo la comun endovenosa, existen alternativas de esta via siendo
via nasal una de acceso facilitado y noble, con ayuda de atomizador nasal para
mantener dosis mas persistente. Esto siendo una solucion a un problema cual se

confrontan el equipo médico y paciente dia a dia.

5. JUSTIFIACION

La ansiedad cumple una funcion adaptativa que se considera una reaccion habitual
ante las demandas del ambiente. De la misma forma sucede cuando los pacientes
seran sometidos a algun procedimiento quirdrgico, sin embargo, en ocasiones,
tiende a superar las capacidades propias y a generar descontrol frente a alguna
situacion, ya sea por su intensidad, dificil manejo o, incluso, por carencia de
recursos internos que permitan ampliar el repertorio de reaccién, lo cual genera un
manejo inadecuado de las estrategias de afrontamiento. No obstante, esta ansiedad
puede desaparecer en el periodo posoperatorio, cuando el paciente recupera su

estado de alerta y valora su entorno (Marin et al., n.d.).
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El ambiente quirdrgico genera miedo, temor y ansiedad frente a la cirugia o a la
estancia hospitalaria. Todas estas respuestas pueden producir efectos secundarios
al tratamiento y un posible aislamiento del paciente en su entorno social y familiar,
generando posteriormente afectaciones fisicas y psicolégicas al punto de poder
repercutir en una enfermedad cronica asociada a complicaciones perioperatorias, 0

incluso por el impacto socioecondémico al aumentar la morbilidad postoperatoria.

La dexmedetomidina es un agonista de los receptores alfa2 adrenérgicos con una
amplia gama de propiedades farmacoldgicas, la aplicacion via intranasal presenta
probable biodisponibilidad, ya que es similar a la via oral y ambas implican rutas
de absorcion a través de membranas mucosas. Lo anterior también hace posible
un aumento mas gradual en el nivel de farmaco en plasma, lo cual ayudaria a

evitar una respuesta hipertensiva.

6. HIPOTESIS Y OBEJETIVOS

6.1 HIPOTESIS NULA
No existe eficacia en la administracion de dexmedetomidina intranasal en
pacientes sometidos a cirugia electiva como premedicacién ansiolitica en el

Hospital General Tijuana.

6.2 HIPOTESIS ALTERNA
Existe eficacia en la administracion de dexmedetomidina intranasal en
pacientes sometidos a cirugia electiva como premedicacién ansiolitica en el

Hospital General Tijuana.

6.3 OBJETIVO GENERAL
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Valorar la eficacia de la administracion de dexmedetomidina intranasal en
pacientes sometidos a cirugia electiva como premedicacion ansiolitica en el

Hospital General Tijuana.

6.4 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Determinar los factores sociodemograficos de los pacientes (edad,
sexo, escolaridad, ocupacién, estado civil).

e Recabar el peso, talla cuantificar el indice de masa corporal de los
pacientes.

e Identificar presion arterial sistlica, presion arterial sistélica, presion
arterial media, frecuencia cardiaca, frecuencia respiratoria,
temperatura y saturacion de oxigeno basal y al ingresar a quiréfano.

e Formar 2 grupos: grupo A donde se les otorgue dexmedetomidina
intranasal preoperatoria y un grupo B a quienes no se les otorgue el
farmaco.

e Comparar los signos vitales del grupo Ay el grupo B

e Comparar escala de APAIS entre el grupo Ay B previo y posterior a

la administracion de dexmedetomidina.

7. MATERIAL Y METODOS

7.1 DISENO DEL ESTUDIO

Ensayo clinico

7.2 DESCRIPCION DE LA POBLACION
Derechohabientes atendidos del Hospital General Tijuana, programados
para cirugia electiva y que vayan a ser intervenidos por el Servicio de

Anestesiologia.

7.3 CALCULO DEL TAMANO DE LA MUESTRA

XXV



Aproximadamente 34 pacientes, este resultado siendo arrojado por un
intervalo de confianza de 5%, con margen error de 10 en una poblacion

estimada de 50 pacientes.

7.4 CRITERIOS DE SELECCION
7.4.1 CRITERIOS DE INCLUSION
e Ambos sexos
e Mayores de 18 afios
e Programados para cirugia electiva

¢ Que cuenten con expediente clinico completo

7.4.2 CRITERIOS DE EXCLUSION
e Menores de 18 afios
e Que no cuenten con expediente clinico completo
e Pacientes politraumatizados

e Pacientes con enfermedad psiquiatrica previa
7.4.3 CRITERIOS DE ELIMINACION

e Pacientes con perdida de la consciencia

e Pacientes con ventilacién mecénica

7.5 VARIABLES
7.5.1 VARIABLES DEPENDIENTES

e Cirugia electiva
7.5.2 VARIABLES INDEPENDIENTES

e Sexo
e Talla
e Edad

e Indice de masa corporal
e Frecuencia cardiaca

e Frecuencia respiratoria
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e Tension arterial sistolica
e Tension arterial diastdlica
e Saturacion de oxigeno

e ASA

¢ RAMSAY

e APAIS

7.5.3 OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES

Variable Definicion Categoria Tipo de | A.
Variable Estadistico

Edad Tiempo en | Aios Cuantitativa | Media,
afios que han discreta desviacion
transcurrido estandar
desde el
nacimiento.

Género Diferencia Masculino Cualitativa | Frecuencias,
fisica y | Femenino nominal porcentajes
constitutiva del
hombre y la
mujer.

IMC Masa del | Kg/m? Cuantitativa | Media,
individuo (Kg) discreta desviacion
por metro estandar

cuadrado de

superficie

corporal (m?)
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Talla

Medicién
de la
estatura o
longitud

del cuerpo
humano

desde la
planta de
los pies
hasta el
vértice de
la

cabeza

Metros

Cuantitativa

discontinua

Media,
desviacion

estandar

ASA

Clasificacion
del

fisico,

estado

instrumento
utilizado
mundialmente
para
categorizar la
condicién
fisica de los
pacientes
previos a la

cirugia

Por medio de

la valoracion

del
fisico

paciente

estado

del

Cualitativa

ordinal

Frecuencias,

porcentajes

Tensién arterial

Cantidad de
presién que se
ejerce en las
paredes de las

arterias al

mmHg

Cuantitativa

discontinua

Media,
desviacion

estandar
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desplazarse la
sangre por
ellas, se mide
en mmHg, Se
valora de
acuerdo a la
variacion
respecto a los
valores

basales

Saturacion

oxigeno

de

Es la medida
de cantidad de
oxigeno
disponible en
el torrente
sanguineo,
donde se
utiliza el
oximetro  de
dedo para su

medicion

Porcentaje

Cuantitativa

discontinua

Media,
desviacion

estandar

Frecuencia

cardiaca

Numero de
contracciones
del corazén o
pulsaciones
por unidad de
tiempo, se
mide en
condiciones
determinadas
(reposo), se

Latidos

minuto

por

Cuantitativa

discontinua

Media,
desviacion

estandar
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expresa en

latidos por
minuto.
Frecuencia Numero de Respiracione | Cuantitativa | Media,
respiratoria veces que s por minuto | discontinua | desviacion
respira un ser estandar
Vivo en un
minuto.
APAIS The Las Cualitativa | Frecuencias,
Amsterdam respuestas ordinal porcentajes
Preoperative se evaltan
Anxiety and con escala
Information tipo Likert del

Scale, Escala
que mide la
puntuacion de
ansiedad en el
paciente
programado

para cirugia.

1 al

significa no

5; uno

en lo
absoluto y 5

totalmente.
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7.6 ANALISIS ESTADISTICO
Se utilizard como programa y paquete estadistico SPSS versidn 21 para el analisis
y procedimiento total de datos e informacion juntada en periodo tiempo determinado.
Donde posterior a la obtencion de estos mismos se realizara el andlisis estadistico

y descriptivo e inferencial.

El analisis descriptivo ser4 conformado por el porcentaje y frecuencia de del
procesamiento de los datos, posteriormente a esto se realizara un analisis

estadistico tanto descriptivo e inferencial.

Estos datos seran recolectados con un tamafio de muestra aproximadamente de 35
pacientes con un intervalo de seguridad mas o menos 10, en el periodo donde es
aceptado el protocolo hasta cumplir con tamafio de muestra donde se considerara

analizar retrospectivamente desde enero del presente afio 2023.

Se comparard la incidencia de signos vitales basales incluyendo frecuencia
cardiaca, frecuencia respiratoria, saturacion, presién arterial siendo estos los
principales signos vitales afectadas por ansiedad, al mismo tiempo se aplicara la
escala RAMSAY previo a premedicacion y posterior a esta misma por sus efectos

sedantes de medicamento utilizado.

Se considera significativa una p mayor a 0.05, utilizando tablas y gréaficos para
demostracion de la informacion recolectada.
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7.7 ASPECTOS ETICOS

La investigacion se apego0 a las disposiciones establecidas en el reglamento de la
Ley General de Salud en materia de investigacion para la salud. titulo segundo,
capitulo I, articulo 13, 14 fraccién I; VI; y VII, articulo 16, 17 fraccién Il y articulo 21
(Secretaria de Salud, 1987)

Dado el tipo de estudio a realizar se enfatizdO en la necesidad de garantizar la
confidencialidad de los datos obtenidos, por lo que, basada en esta premisa, nos

apoyamos en el siguiente articulo y en el punto de la Declaracion de Helsinki:

Articulo 4. El deber del médico es promover y velar por la salud, bienestar y

derechos de los pacientes, incluidos los que participan en investigacion médica.

Articulo 20. Siempre debe respetarse el derecho de los participantes en la
investigacion a proteger su integridad. Deben tomarse toda clase de precauciones
para resguardar la intimidad de los individuos, la confidencialidad de la informacion
del paciente y para reducir al minimo las consecuencias de la investigacion sobre

su integridad fisica y mental y su personalidad.

Articulo 21. Fraccion I, 1. VI, VII, VIl y IX. Se le dio una explicacion clara y precisa
al participante acerca del propésito de la investigacidon, procedimientos que se
realizaron y la garantia de que recibiria respuestas adecuadas a cualquier pregunta
o duda sobre el estudio. El participante tuvo la libertad de retirarse en cualquier
momento, sin que esto le perjudique. El participante contd con la seguridad de no
ser identificado y de que se mantuvo la confidencialidad de la informaciéon que
proporciond. La informacion recabada se resguarda en un sitio que garantiza el
anonimato de los participantes, clasificada por cada uno de los instrumentos
utilizados en archiveros pertinentes (La informacion se conservara por un maximo
de 5 afios en poder del investigador principal y sera destruida después del término
de este periodo). Los datos obtenidos no seran utilizados para investigaciones
diferentes a la planteada en el objetivo. Clasificar la documentacion relacionada
con los protocolos de investigacion y con las actividades, de acuerdo con la

normatividad aplicable. Fechar, numerar y archivar toda la informacion.
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Acceso a los archivos recibidos y elaborados, sélo permitida a personal autorizado

8. RESULTADOS

Estadistica descriptiva
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Tabla 1. Grupos de edad en los pacientes con administracion de dexmedetomidina
intranasal en pacientes sometidos a cirugia electiva como premedicacién
ansiolitica en el Hospital General de Tijuana.

Porcentaje
Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido acumulado
<=20 2 5.9 5.9 5.9
21-30 6 17.6 17.6 235
31-40 9 26.5 26.5 50.0
41 - 50 7 20.6 20.6 70.6
51 - 60 8 23.5 23.5 94.1
61+ 2 5.9 5.9 100.0
Total 34 100.0 100.0
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Tabla 2. Género de los pacientes con administracion de dexmedetomidina
intranasal en pacientes sometidos a cirugia electiva como premedicacién
ansiolitica en el Hospital General de Tijuana.

Porcentaje

Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido acumulado
Valido Femenino 14 41.2 41.2 41.2
Masculino 20 58.8 58.8 100.0

Total 34 100.0 100.0

Grafica 2. Género de los pacientes con administracién de dexmedetomidina
intranasal en pacientes sometidos a cirugia electiva como premedicacién ansiolitica

en el Hospital General de Tijuana.
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Tabla 3. Peso de los pacientes con administracion de dexmedetomidina intranasal
en pacientes sometidos a cirugia electiva como premedicacion ansiolitica en el
Hospital General Tijuana.

Porcentaje
Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido acumulado
Valido <=60 3 8.8 8.8 8.8
61-70 5 14.7 14.7 23.5
71-80 10 29.4 29.4 52.9
81+ 16 47.1 47.1 100.0
Total 34 100.0 100.0

Grafica 3. Peso de los pacientes con administraciéon de dexmedetomidina intranasal

en pacientes sometidos a cirugia electiva como premedicacién ansiolitica en el

Hospital General Tijuana.
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Tabla 4. Talla de los pacientes con administracion de dexmedetomidina intranasal
en pacientes sometidos a cirugia electiva como premedicacion ansiolitica en el

Hospital General de Tijuana.
Talla (Agrupada)

Porcentaje

Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido acumulado
Vaélido <=1.60 15 44.1 44.1 44.1
1.61-1.70 16 47.1 47.1 91.2
1.71+ 3 8.8 8.8 100.0

Total 34 100.0 100.0

Gréfica 4. Talla de los pacientes con administracién de dexmedetomidina intranasal
en pacientes sometidos a cirugia electiva como premedicacion ansiolitica en el

Hospital General Tijuana.
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Tabla 5. IMC de los pacientes con administracion de dexmedetomidina intranasal
en pacientes sometidos a cirugia electiva como premedicacion ansiolitica en el

Hospital General Tijuana.

Porcentaje

Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido acumulado
Valido <=24.90 2 5.9 5.9 5.9
24.91 - 30.00 15 44.1 44.1 50.0
30.01+ 17 50.0 50.0 100.0

Total 34 100.0 100.0

Gréfica 5. IMC de los pacientes con administracién de dexmedetomidina intranasal
en pacientes sometidos a cirugia electiva como premedicacion ansiolitica en el

Hospital General de Tijuana.
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Tabla 6. Grupo A y B de los pacientes con administracion de dexmedetomidina
intranasal en pacientes sometidos a cirugia electiva como premedicacion
ansiolitica en el Hospital General Tijuana.

Porcentaje
Frecuencia Porcentaje  Porcentaje valido acumulado
Valido Grupos A Se otorga 17 50.0 50.0 50.0
farmaco
Grupo B No se otorga 17 50.0 50.0 100.0
farmaco
Total 34 100.0 100.0

Gréfica 6. Grupo Ay B de los pacientes con administracion de dexmedetomidina
intranasal en pacientes sometidos a cirugia electiva como premedicacién ansiolitica

en el Hospital General de Tijuana.
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Tabla 7. Antecedentes de intervencidn quirdrgica en pacientes con administracion
de dexmedetomidina intranasal en pacientes sometidos a cirugia electiva como
premedicacion ansiolitica en el Hospital General Tijuana.

Porcentaje
Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido acumulado
Vaélido No 15 44.1 44.1 44.1
Si 19 55.9 55.9 100.0
Total 34 100.0 100.0

Grafica 7. Antecedentes de intervencidn quirdrgica en pacientes con administracion

de dexmedetomidina intranasal en pacientes sometidos a cirugia electiva como

premedicacion ansiolitica en el Hospital General de Tijuana.
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Tabla 8. Clasificacibn de ASA de los pacientes con administracion de

dexmedetomidina intranasal en pacientes sometidos a cirugia electiva como

premedicacion ansiolitica en el Hospital General Tijuana.

ASA
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Valido  paciente sano 3 8.8 8.8 8.8
paciente con enfermedad 31 91.2 91.2 100.0
sistémica moderada
Total 34 100.0 100.0

Tabla 8. Clasificacibn de ASA de los pacientes con administraciéon de

dexmedetomidina intranasal en pacientes sometidos a cirugia electiva como

premedicacion ansiolitica en el Hospital General de Tijuana.
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Tabla 9. Clasificacibn de Ramsay de los pacientes con administracion de
dexmedetomidina intranasal en pacientes sometidos a cirugia electiva como

premedicacion ansiolitica en el Hospital General Tijuana.

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Vélido  Paciente agitado, ansioso o 7 20.6 20.6 20.6
inquieto
Paciente cooperador, 27 79.4 79.4 100.0
orientado y tranquilo
Total 34 100.0 100.0

Gréfica 9. Clasificacién de Ramsay de los pacientes con administracion de
dexmedetomidina intranasal en pacientes sometidos a cirugia electiva como

premedicacion ansiolitica en el Hospital General de Tijuana.
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Tabla 10. Clasificacion de Ramsay posterior a dexmedetomidina intranasal en
pacientes sometidos a cirugia electiva como premedicacion ansiolitica en el

Hospital General de Tijuana.

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Vélido  Paciente cooperador, 29 85.3 85.3 85.3
orientado y tranquilo
Dormido con respuesta a 5 14.7 14.7 100.0
ordenes
Total 34 100.0 100.0

Grafica 10. Clasificacion de Ramsay posterior a dexmedetomidina intranasal en
pacientes sometidos a cirugia electiva como premedicacién ansiolitica en el Hospital

General Tijuana.
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Tabla 10. Escala de APAIS previo ala administraciéon de dexmedetomidinaintranasal
en pacientes sometidos a cirugia electiva como premedicacién ansiolitica en el

Hospital General Tijuana.

Porcentaje
Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido acumulado
Vaélido 11 1 2.9 2.9 29
12 10 29.4 29.4 324
13 4 11.8 11.8 44.1
14 10 29.4 29.4 73.5
16 6 17.6 17.6 91.2
18 3 8.8 8.8 100.0

Total 34 100.0 100.0

Tabla 10. Escala de APAIS previo a la administracion de dexmedetomidina
intranasal en pacientes sometidos a cirugia electiva como premedicacién ansiolitica

en el Hospital General de Tijuana.

Frecuencia
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Tabla 11. Escala de APAIS posterior a la administracién de dexmedetomidina
intranasal en pacientes sometidos a cirugia electiva como premedicacion
ansiolitica en el Hospital General Tijuana.

Porcentaje

Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido acumulado
Vélido 8 4 11.8 11.8 11.8
9 2 5.9 5.9 17.6
10 9 26.5 26.5 44.1
11 2 5.9 5.9 50.0
12 13 38.2 38.2 88.2
14 3 8.8 8.8 97.1
16 1 2.9 2.9 100.0

Total 34 100.0 100.0

Gréfica 11. Escala de APAIS posterior a la administracién de dexmedetomidina
intranasal en pacientes sometidos a cirugia electiva como premedicacién ansiolitica
en el Hospital General Tijuana.
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Dentro del estudio de investigacion llamado: administracion de dexmedetomidina
intranasal en pacientes sometidos a cirugia electiva como premedicacion ansiolitica
en el Hospital General de Tijuana, se observo que de los 34 pacientes prevalecio el
grupo de edad de 31 a 40 afios con una frecuencia de 9 pacientes (26.5%), el género
gue mas prevalecio fue el masculino con una frecuencia de 20 pacientes (58.8%)

mientras que el menos prevalente fue el femenino con 14 pacientes (41.2%).

Al hablar de las caracteristicas morfolégicas de los pacienres se observé que
respecto al peso, se dividio por grupos donde fue mas prevalente los de mayor a 80
kilos (47.1%), respecto a la talla de los pacientes de igual manera se dividieron por
grupos donde prevalecioeron los pacientes de 1.60 a 1.70 mts con una frecuencia
de 16 pacientes (47.1%) con lo que se pudo estimar el indice de masa corporal,

donde se observo que prevalecio un IMC mayor 30 kg/mt2 con 17 pacientes (50%).

Se dividio a la poblacién en 2 grupos de 17 pacientes cada uno (50%), al grupo A
se le administro dexmedetomidina intranasal y al grupo B no se le admnistré la

dexmedetomidina.

Se les pregunto a los pacientes si presentaban antecedente de intervencién
quirurgica, donde 15 pacientes nunca se sometierona a un procedimiento quirdrgico
(44.1%) y 19 pacientes ya habian pasado previamente por una intervencion

quirargica (55.9%).

Se valor6 el ASA basal donde 3 pacientes se encontraban sanos (8.8%) y 31
pacientes se encontraban con alguna enfermedad sistémica al momento de la
intervencion quirargica (91.2%). En cuanto a la clasificaciéon de Ramsay se observo
que 7 pacientes se encontraban agitados, ansioso o inquietos (20.6%) y 27
pacientes se encontraron cooperadores, orientados y tranquilos (79.4%). En cuanto
a la valoracion de Ramsay posterior a la administracion de dexmedetomidina se
observd que 29 pacientes se encontraron cooperadores (85%), orientados y

tranquilos, mientras que 5 pacientes se valoraron dormidos pero con respuesta a
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ordénes (14.7%). Se valoro la escala de APAIS previo a la administracion de
dexmedetomidina donde prevalecio el valor de 12 y 14 con un total de 10 pacientes
(29.4% respectivamente), asi mismo, se valoré la escala de APAIS posterior a la
administracion de dexmedetomidina donde prevaleciéo el valor de 12 con 13
pacientes (38.2%).

Estadistica dinferencial
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Tabla 12. Relacién del grupo Ay B con la escalade Ramsay previo alaadministracién
de dexmedetomidina intranasal en pacientes sometidos a cirugia electiva como
premedicacion ansiolitica en el Hospital General Tijuana.

Grupo
Se otorga farmaco No se otorga farmaco P

% de N Recuent % de N

Recuento capas 0 capas

Ramsay previo Paciente agitado, ansioso 3 8.8% 4 11.8%
dexmedetomidi o inquieto
na Paciente cooperador, 14 41.2% 13 38.2%

orientado y tranquilo 0.671

Dormido con respuesta a 0 0.0% 0 0.0%

6rdenes

Total 17 50.0% 17 50.0%

Grafica 12. Relacion del grupo A y B con la escala de Ramsay previo a la
administraciéon de dexmedetomidina intranasal en pacientes sometidos a cirugia
electiva como premedicacién ansiolitica en el Hospital General Tijuana.

Grupo

@ se otorga farmaco
Wl Mo se otorga farmaco

Recuento

Paciente agitado, ansioso o inguieto Paciente cooperador, orientado y
tranguilo

Ramsay previo dexmedetomidina
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Tabla 13. Relacion del grupo A y B con la escala de Ramsay posterior a la
administracion de dexmedetomidina intranasal en pacientes sometidos a cirugia
electiva como premedicacién ansiolitica en el Hospital General de Tijuana.

Grupo
Se otorga farmaco No se otorga farmaco P
Recuent % de N Recuent % de N
0 capas 0 capas
Ramsay Paciente agitado, ansioso o 0 0.0% 0 0.0%
posterior inquieto
dexmedeto  Paciente cooperador, 14 41.2% 14 41.2%
midina orientado y tranquilo 1090
Dormido con respuesta a 3 8.8% 3 8.8%
ordenes
Total 17 50.0% 17 50.0%

Grafica 13. Relacion del grupo A y B con la escala de Ramsay posterior a la
administraciéon de dexmedetomidina intranasal en pacientes sometidos a cirugia
electiva como premedicacién ansiolitica en el Hospital General Tijuana.

Recuento

Paciente cooperador, orientado vy
tranquilo

Ramsay posterior dexmedetomidina

Grupo

M Se otorga farmaco
Ml No se otorga famaco

Dormido con respuesta a érdenes
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Tabla 14. Relaciéon del grupo Ay B con la escala de APAIS Previo a la administracion
de dexmedetomidina intranasal en pacientes sometidos a cirugia electiva como
premedicacién ansiolitica en el Hospital General Tijuana.

Grupo
Se otorga farmaco No se otorga farmaco p

Recuento % de N capas Recuento % de N capas

Escala Apais previo 11 0 0.0% 1 2.9%
dexmedetomidina 12 5 14.7% 5 14.7%
13 2 5.9% 2 5.9%
14 4 11.8% 6 17.6% 0.493
16 3 8.8% 3 8.8%
18 3 8.8% 0 0.0%
Total 17 50.0% 17 50.0%

Grafica 14. Relacién del grupo Ay B con laescala de APAIS Previo ala administracion
de dexmedetomidina intranasal en pacientes sometidos a cirugia electiva como
premedicacion ansiolitica en el Hospital General Tijuana.

Grupo

M s¢ otorga farmaco
M Mo se otorga farmaco

Recuento

iN 12 13 14 18 18

Escala Apais previo dexmedetomidina



Tabla 15. Relacion del grupo A y B con la escala de APAIS posterior a la
administracién de dexmedetomidina intranasal en pacientes sometidos a cirugia
electiva como premedicacién ansiolitica en el Hospital General Tijuana.

Grupo
Se otorga farmaco No se otorga farmaco
% de N P
Recuento % de N capas Recuento capas

Escala Apais posterior 8 4 11.8% 0 0.0%
dexmedetomidina 9 1 2.9% 1 2.9%

10 7 20.6% 2 5.9%

11 2 5.9% 0 0.0%

12 2 5.9% 11 32.4% 0.012

14 1 2.9% 2 5.9%

16 0 0.0% 1 2.9%

Total 17 50.0% 17 50.0%

Grafica 15. Relacion del grupo Ay B con la escala de APAIS posterior a la
administracién de dexmedetomidina intranasal en pacientes sometidos a cirugia
electiva como premedicacion ansiolitica en el Hospital General Tijuana.

Grupo

M s& otorga farmaco
M Mo se otorga farmaco

Recuento

g 9 10 11 12 14 16

Escala Apais posterior dexmedetomidina

Tabla 16. Relacién del grupo Ay B con las frecuencias cardiacas previo y posterior
alaadministracion de dexmedetomidina intranasal en pacientes sometidos a
cirugia electiva como premedicacion ansiolitica en el Hospital General Tijuana.



Se otorga farmaco

Recuento %

Grupo

de N capas Recuento

No se otorga farmaco

% de N capas

Frecuencia cardiaca previo <= 60 1 2.9% 3 8.8% 0.494
(Agrupada) 61-70 4 11.8% 5 14.7%

71 - 80 7 20.6% 7 20.6%

81+ 5 14.7% 2 5.9%
Frecuencia cardiaca <=60 7 20.6% 2 5.9% 0.014
posterior (Agrupada) 61 - 70 8 23.5% 4 11.8%

71 - 80 2 5.9% 9 26.5%

81+ 0 0.0% 2 5.9%

Tabla 16. Relacién del grupo Ay B con las frecuencias cardiacas previo y posterior
a la administracion de dexmedetomidina intranasal en pacientes sometidos a
cirugia electiva como premedicacion ansiolitica en el Hospital General Tijuana.

30,0%

25,0%

20,0%

15,0%

10,0%

5,0%

0,0%

20,6%
20,6%
14,7% 14,7%
11,8
8,8%

5,9%
2,9% I

<= 60 61-70 71-80 81+

Frecuencia cardiaca previo (Agrupada)

M Grupo Se otorga farmaco

23,5%
20,6%
1,8%
5,9% I
<= 60 61-70

26,5%

5,9%

71-80

5,9%

o

81+

Frecuenda cardiaca posterior (Agrupada)

M Grupo No se otorga farmaco

Tabla 17. Relacion del grupo Ay B con las cifras tensionales sistélicas previo y
posterior ala administracién de dexmedetomidina intranasal en pacientes



sometidos a cirugia electiva como premedicacion ansiolitica en el Hospital General
Tijuana.

Grupo p
Se otorga farmaco No se otorga famaco
Recuento % de N capas Recuento % de N capas
T/A sistdlica previa <= 100 0 0.0% 1 2.9%
(Agrupada) 101 - 110 4 11.8% 2 5.9%
111 - 120 3 8.8% 4 11.8% 0.445
121 - 130 4 11.8% 7 20.6%
131 - 140 4 11.8% 3 8.8%
141+ 2 5.9% 0 0.0%
T/A sistdlica posterior <= 100 1 2.9% 2 5.9%
(Agrupada) 101 - 110 8 23.5% 0 0.0%
111 - 120 1 2.9% 6 17.6% 0.012
121 - 130 5 14.7% 8 23.5%
131 - 140 2 5.9% 1 2.9%
141+ 0 0.0% 0 0.0%

Tabla 17. Relacién del grupo Ay B con las cifras tensionales sistolicas previo y
posterior ala administracién de dexmedetomidina intranasal en pacientes
sometidos a cirugia electiva como premedicacion ansiolitica en el Hospital General
Tijuana.

25,0% 23,5% 23,5%
20,6%
20,0% 17,6%
14,7
15,0%
11,8% 11,8% 11,8 11,8%

“

10,0% 88 8%
9% 5,9% 5,9% 5,9%
5,0% 2,9% 9 29 ,9%
0,09. 0% 0% 0,0%,0%
0,0%

<=100 101-110111-120121-130131-140 141+ <=100 101-110111-120121-130131-140 141+
T/A sistolica previa (Agrupada) T/A sistolica posterior (Agrupada)

M Grupo Se otorga farmaco M Grupo No se otorga farmaco

Tabla 18. Relacion del grupo Ay B con las cifras tensionales diastolicas previo y
posterior ala administracién de dexmedetomidina intranasal en pacientes



sometidos a cirugia electiva como premedicacion ansiolitica en el Hospital General
Tijuana.
Grupo ) P
Se otorga farmaco No se otorga farmaco

Recuento % de N capas Recuento % de N capas

T/A diastolica previa <=60 2 5.9% 1 2.9% 0.711
(Agrupada) 61-70 2 5.9% 4 11.8%

71-80 8 23.5% 6 17.6%

81+ 5 14.7% 6 17.6%
T/A diastolica posterior <=60 3 8.8% 1 2.9% 0.192
(Agrupada) 61 - 70 8 23.5% 4 11.8%

71 -80 4 11.8% 6 17.6%

81+ 2 5.9% 6 17.6%

Grafica 18. Relacion del grupo Ay B con las cifras tensionales diastélicas previo y
posterior a la administraciéon de dexmedetomidina intranasal en pacientes
sometidos a cirugia electiva como premedicacién ansiolitica en el Hospital General
Tijuana.

25,0% 23,5% 23,5%
20,0% 17,6% 17,6% 17,6%
15,0%
11,8% 1,8% 11,8
10,0%
5,9% 5,9%
- ﬁ
0,0%
<= 60 61-70 71-80 61-70 71-80
T/A diastdlica previa (Agrupada) T/A diast’Olica posterior (Agrupada)

M Grupo Se otorga farmaco M Grupo No se otorga farmaco
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Tabla 19. Relacion del grupo Ay B con la saturacion de oxigeno previo y posterior a
la administracion de dexmedetomidina intranasal en pacientes sometidos a cirugia
electiva como premedicacién ansiolitica en el Hospital General de Tijuana.

Grupo P
Se otorga farmaco No se otorga farmaco
Recuento % de N capas Recuento % de N capas

Saturacion previo <=95 1 2.9% 1 2.9% 0.613
(Agrupada) 96 - 97 5 14.7% 7 20.6%

98 - 99 11 32.4% 8 23.5%

100+ 0 0.0% 1 2.9%
Saturacion posterior <=95 0 0.0% 0 0.0% 0.005
(Agrupada) 96 - 97 0 0.0% 8 23.5%

98 - 99 12 35.3% 6 17.6%

100+ 5 14.7% 3 8.8%

Tabla 19. Relacion del grupo Ay B con la saturacion de oxigeno previo y posterior a
la administracién de dexmedetomidina intranasal en pacientes sometidos a cirugia
electiva como premedicacion ansiolitica en el Hospital General Tijuana.
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Se valoré el grupo Ay B previo a la administracion de dexmedetomidina para valorar
la escala de Ramsay conde se observo que el 8.8% de los pacientes se encontro
agitado, ansioso o inquieto, el 41.2% de los pacietes se encontraban cooperadores,
orientados y tranquilos y 0% de los pacientes dormidos con lo se observé una p de
0.671 lo cual no presenta una relevancia estadistica. Asi mismo se valoraron estos
grupos posterior a la administracion de dexmedetomidina donde en el grupo A 0%
se observo agitado, ansioso o inquieto al igual que el grupo B, del grupo A 41.2%
se observo cooperador, orientado y tranquilo al igual que en el grupo B y en el grupo
A 8.8% de los pacientes se encontraban dormidos con respuesta a ordenes al igual
que en grupo B, por lo que no hubo una relacién estadisticamente significativa con
1.000.

En cuanto a la escala de APAIS previo a la admisntracion de dexmedetomidina no
se observé una diferencia estadistica con respecto al grupo Ay grupo B con una p=
0.493, sin embargo al valorarse posterior a la administracion de dexmedetomidina
entre el grupo A y el grupo B se observé una p= 0.012 lo cual presenta una

estadistica significativa.

Al valorar la frecuencia cardiaca previo a la administracion de dexmedetomidina se
observo una p= 0.494 y posterior a la administracion de dexmedetomidina entre el
grupo Ay B si hubo diferencia por lo que se obstuvo una p=0.014 lo cual representa

una estadistica significativa.

Dentro de las cifras tensionales al valorar las cifras diatiolicas prevo a la
dexmedetomidina se observd una p= 0.445 por lo que no hubo diferencia entre
ambos grupos, sin embargo al valorar el grupo A y el grupo B posterior a la
administracion de dexmedetomidina intranasal se observé un p=0.012 por lo que es

estadisticamente significativo. Sin embargo dentro de las cifras tensionales
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diastolicas no hubo diferencia significativa ni previo a la administracion con una

p=0.710 ni posterior a la administracion de dexmdetomidina con una p=0.192.

Al valorar la saturacion de oxigeno se encontrdé que previo a la administracion de
dexmedetomidina no hubo diferencia estadisticamente significativa con una
p=0.613, sin embargo posterior a la administracion de dexmedetomidina se observo
una p= de 0.005 lo cual representa una estadistica significativa.
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9. DISCUSION
Linares S et.al. reliaon en Bogoté en el 2014 un ensayo clinico, doble ciego, en nifios
de 2 a 12 afios de edad, asignados aleatoriamente a uno de los siguientes dos
grupos: a) recibid medicacion preanestésica con midazolam por via oral y placebo
intranasal; b) recibié dexmedetomidina intranasal y placebo por via oral. Se evalu6
la ansiedad con la escala de Yale modificada y realizamos el andlisis de reduccion
de riesgo y un numero necesario a tratar. Donde se observo que de los 108
pacientes estudiados 52 (48,1%) tratados con dexmedetomidina y 56 (51,9%) con
midazolam. La ansiedad fue menos frecuente en el grupo de dexmedetomidina a
los 60 min (p = 0,001), en la induccién (p = 0,04) y en la recuperacion (p = 0,0001).
El andlisis de riesgo mostré que la dexmedetomidina redujo el riesgo de ansiedad
en un 28% (RAR = 0,28, IC del 95%, 0,12 a 0,43) y que para prevenir un caso de
ansiedad es necesario tratar con dexmedetomidina intranasal a 4 pacientes
(NNT =4, IC del 95%, 3 a 9). En el grupo de dexmedetomidina se registraron
cambios estadisticamente significativos en la frecuencia cardiaca, la presion arterial
media y la saturacion de oxigeno, sin repercusion clinica; no se registraron casos
de bradicardia, hipotension ni desaturacion de oxigeno. Se concluyo que La
premedicacién con dexmedetomidina intranasal es mas eficaz que el midazolam por
via oral para disminuir la ansiedad preoperatoria en pacientes pediatricos. A pesar
de que los grupos de edad son diferentes, al igual que en esta investigacién se
puede observar que la dexmedetomidina intranasal funciona mejor como ansiolitico

en pacientes que seran sometidos a intervencion quirdrgica.

Patricia A. et.al. en 2020 en Bolivia realizaron ensayo clinico no controlado,
prospectivo y simple ciego. Muestra de 48 pacientes que cumplen los criterios de
inclusién. Grupo CD se administré6 Dexmedetomidina IN a dosis de 0,9 pg/kg y otro
grupo de control. Para el analisis estadistico de variables continuas se usé media y
DE; para variables ordinales se calcul6 frecuencia. Ademas de prueba T de Student
y Chi x2. Nivel de confianza de 95 %. Se observaron los siguientes resultados edad
media de 32 + 7 afios; en el grupo CD la dosis de inducciéon y mantenimiento de

remifentanil fue de 2 £ 0,7 ng/mly en el grupo SD la dosis de induccion fue de 4,1
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+ 0,7 ng/mly de mantenimiento 3,9 = 0,5 ng/ml; para el propofol la dosis de induccién
y mantenimiento fue 3,7 = 0,5 mcg/ml en el grupo SD mientras que, en el grupo CD
la dosis de induccion y mantenimiento fue de 2,1 + 0,5 mcg/ml. La frecuencia
cardiaca de 64 — 62 y en el grupo SD fue de 70 — 67 latidos/min. La PAM asociado
al dexme esta por 73 mmHg y el grupo de SD es de 78 mmHg. No se verifico
complicaciones por la administracion de la Dexmedetomidina. Conclusiones: la
dexmedetomidina IN permite disminuir la dosis de los farmacos, con estabilidad de
los cambios hemodinamicos, la dosis utilizada no produce complicaciones.
Concluyendo que la dexmedetomidina intransasal ayuda a disminuir los signos
clinicos de ansiedad asi como el posterior uso de opioides. Al igual que en nuestro

estudio se observd una mejora y un mantenimiento basal de los signos vitales.

10.CONCLUSIONES
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Dentro de la investigacion llamada administracion de dexmedetomidina intranasal

en pacientes sometidos a cirugia electiva como premedicacion ansiolitica en

Hospital general Tijuana se puede concluir los siguientes puntos:

Hubo mas pacientes masculinos con 58.8% que femeninos con 41.2%.
Prevalecié un IMC mayor 30 kg/mt2 en el 50%.

Grupo A 50% con administracion de dexmedetomidina y un grupo B no se
le admnistro la dexmedetomidina.

15 pacientes nunca se sometierona a un procedimiento quirdrgico 44.1%y
55.9% ya habian pasado previamente por una intervencion quirdrgica.

La escala de Ramsay fue negativa a la administracion de dexmedetomidina
con una p=1.000, no existe relacion.

Existe relacion entre la escala de APAIS al administrar dexmedetomidina
con una p=0.012 como ansiolitico.

Existe relacion entre la frecuencia cardiaca al administrar dexmedetomidina
con una p=0.014 como ansiolitico.

Existe relacion entre las cifras tensionales sistolicas al administrar
dexmedetomidina con una p=0.012 como ansiolitico.

No existe relacion entre las cifras diastdlicas sistolicas al administrar
dexmedetomidina con una p=0.192 como ansiolitico.

Existe relacion entre la saturacién de oxigeno al administrar
dexmedetomidina con una p=0.005 como ansiolitico.

Por lo que se puede concluir que se acepta la hipétesis nula donde la
administacion de dexmedetomidina funciona como ansiolitico al

somer a pacientes a cirugia electiva.
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Anexo A. Acta de aprobacion del Comité de Etica en Investigacion

- - ENTIDAD: INSTITUTO DE SERVICIOS DE SALUD
5 BAJA | SALUD PUBLICA DEL ESTADO DE BAJA CALIFORNIA
)¢ * 3l CALIFORNIA ! z (ISESALUD)

AR, : Secretaria de Salud n SECCION: HOSPITAL GENERAL DE TIJUANA

SUBSECCION: Comité de Etica en Investigacién

ASUNTO: Dictamen CEI
Tijuana, Baja California a 22 de noviembre de 2023

DR. EDUARDO RAMOS GERMAN
Investigador principal

Por este conducto informamos a Usted (es) que, posterior a una revision detallada de la
documentacién relacionada con el protocolo de investigacion “Administraciéon de
dexmedetomidina intranasal en pacientes sometidos a cirugia electiva como
premedicacion ansioiitica en ei Hospitai Generai Tijuana’, el Comité de Etica en
Investigacion del Hospital General Tijuana -con registro: CONBIOETICA-02-CEI-001-
20170526-, emiti6 la siguiente dictaminacion durante la sesién efectuada el 27 de octubre
de 2023.

DICTAMINACION: APROBADO

N

En este sentido, se le informa que, los documentos aprobados fueron los siguientes:

1. Protocolo en extenso “Administracién de dexmedetomidina intranasal en
pacientes sometidos a cirugia electiva como premedicacién ansiolitica en el
Hospital General Tijuana®, V.1. en espanol

2. Consentimiento informado con las modificaciones recomendadas

Dada la presente aprobacion, usted se compromete a notificar oportunamente en caso de
realizar modificaciones o enmiendas a los documentos previamente aprobados, asi como
a cuaiquier circunstancia significativa respecto a ia seguridad de ios sujetos de estudio en
cualquier momento de la investigacion. Quedaremos en espera de presentacién de
informes parcial y/o final.

Ot

nchez Ramirez
Presidenta del Comité de Etica en Investigacién

Hagpital General Tijuana ™

=
DE THUANA, B.C.

22 NOY 253
C.c.p. CEi APROBAD O

COMITE OF ETICA EN INVESTIGACION

Av. Cenienano No. iua3i Zona Kio, Tijuana, B.C. C.i. 22010 Tei. OB4-UU-75, 7Y XL, Z449

SALUD
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Anexo B. Formato de la Carta de Consentimiento Informado.

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Dirigido a: Pacientes adultos sometidos a ADMINISTRACION DE DEXMEDETOMIDINA
INTRANASAL

Actividad: Cuestionario de evaluacion

Introduccién/Objetivo

Estimado(a) Sefior/Sefiora:
Mi nombre es Eduardo Ramos German, soy residente de Anestesiologia. Como parte de mi

trabajo de investigacién estoy realizando un proyecto titulado ADMINISTRACION DE
DEXMEDETOMIDINA INTRANASAL EN PACIENTES SOMETIDOS A CIRUGIA ELECTIVA COMO
PREMEDICACION ANSIOLITICA EN EL HOSPITAL GENERAL TIJUANA

Si usted decide participar en este proyecto, es importante que considere la siguiente
informacidn. Siéntase libre de preguntar cualquier asunto que no le quede claro.

El proposito del trabajo de investigacion es ansiolisis preoperatoria.

Le pedimos participar porque usted forma parte del grupo de pacientes para ver efectividad
de medicaentos administrados.

Su participacidon consistird en obtencion de sus signos vitales, cuestionario dirigido y
aplicaciéon de medicamentos
- Integrarse en la fase de evaluacidn de ansiolisis
- El cuestionario durara alrededor de 10 minutos, y abarcard varias preguntas sobre
su sentir sobre el evento quirurgico a realizar y de la aplicacién de anestesia.

Beneficios: No se asegurar gye hay un beneficio directo por su participacion en el proyecto,
sin embargo, si usted acepta participar, estara colaborando con el trabajo de investigacion y
existe la posibilidad de mejoria de ansiedad preopatoria.

Confidencialidad: Toda la informacion que usted nos proporcione para la iniciativa sera de
caracter estrictamente confidencial, sera utilizada Unicamente por el equipo de
investigacion del proyecto y no estara disponible para ningun otro propésito. Usted quedard
identificado(a) con un nimero y no con su nombre. Los resultados de este estudio seran
publicados con fines cientificos, pero se presentaran de tal manera que no podra ser
identificado(a).
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Participacion Voluntaria/Retiro: Su participacion en este estudio es absolutamente
voluntaria. Usted estd en plena libertad de negarse a participar o de retirar su participacion
del mismo en cualquier momento. Su decisién de participar o no en el estudio no implicara
ningun tipo de consecuencia o afectara de ninguna manera la atencién que recibe en la
institucion.

Riesgos Potenciales/Compensacién: Los riesgos potenciales que implican su participacion
en este estudio pueden llegar ocasionar perdida de estado de consciencia, alergia
medicamentosa, sedacion profunda, percusiones hemodinamicas como hipotension,
bradicardia, arritmias cardiacas, depresion respiratoria como principales. Si alguna de las
preguntas le hicieran sentir un poco incomodo(a), tiene el derecho de no responderla. Usted
no recibird ningan pago por participar en el estudio, y tampoco implicara algin costo para
usted.

Aviso de Privacidad Simplificado: Como investigador principal de este trabajo de
investigacion Eduardo Ramos German, soy responsable del tratamiento y resguardo de los
datos personales que nos proporcione, los cuales seran protegidos conforme a lo dispuesto
por la Ley General de Proteccion de Datos Personales en Posesion de Sujetos Obligados.
Los datos personales que le solicitaremos seran utilizados exclusivamente para las
finalidades expuestas en este documento. Usted puede solicitar la correccion de sus datos o
que sus datos se eliminen de nuestras bases o retirar su consentimiento para su uso. En
cualquiera de estos casos le pedimos dirigirse al investigador responsable del proyecto a la
siguiente direccién de correo: eduardoger125@gmail.com

Numeros a Contactar: Si usted tiene alguna pregunta, comentario o preocupacion con
respecto al proyecto, por favor comuniquese con el/la director/a del trabajo de
investigacion  Eduardo Ramos German al siguiente  correo  electrdnico
eduardoger125@gmail.com , o bien, al Departamento de Ensefianza e Investigacion al
numero 664 6 84-00-78 (al 80) ext. 2449.

Si usted acepta participar en el estudio, le entregaremos una copia de este documento que
le pedimos sea tan amable de firmar.
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Declaracion de la persona que da el consentimiento

e Se me ha leido esta Carta de consentimiento.

e Me han explicado el estudio de investigacion incluyendo el objetivo, los posibles riesgos y
beneficios, y otros aspectos sobre mi participacion en el estudio.

e He podido hacer preguntas relacionadas a mi participacion en el estudio, y me han respondido
satisfactoriamente mis dudas.

Si usted entiende la informacion que le hemos dado en este formato, esta de acuerdo en participar en
este estudio, de manera total o parcial, y también esta de acuerdo en permitir que su informacion de
salud sea usada como se describidé antes, entonces le pedimos que indique su consentimiento para
participar en este estudio.

Registre su nombre y firma en este documento del cual le entregaremos una copia.

PARTICIPANTE:
Nombre:

Firma:
Fecha/hora

TESTIGO 1
Nombre:
Firma:
Relacién con

la participante:
Fecha/hora:

TESTIGO 2

Nombre:
Firma:
Relacién con
la participante:
Fecha/hora:

Nombre y firma del investigador o persona que obtiene el consentimiento:
Nombre:

Firma:

Fecha/hora
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Anexo C. Formato de la hoja de recoleccion de datos.

Nombre

Edad: sexo: Estado civil: casado___ soltero___ unién libre__ viudo

Escolaridad: primaria__ secundaria:__ preparatoria:___licenciatura:__ post grado:_

Peso: kg talla: cm IMC:___

GRUPO: A (dexmedetomidina)

GRUPO B (Sin dexmedetomidina):

FC FR TAS TAD PAM SPO2 TEMP
Antecedente quirargico:
ASA: SAMSAY:
APAIS:
Nada 2 4 5 | Demasiado

Estoy preocupado en relacién con

el anestésico

El anestésico esta continuamente

en mi mente

Me gustaria saber lo maximo

posible sobre el anestésico

Estoy preocupado por el

procedimiento

El procedimiento esta

continuamente en mi mente

Me gustaria saber lo maximo

posible sobre el procedimiento

Total:
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