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RESUMEN

Objetivo: Comparar la eficacia entre midazolam y clonidina aplicado en premedicacion por
via oral a pacientes pediatricos sometidos a cirugia electiva en el Hospital Dr. Domingo
Luciani desde febrero hasta septiembre de 2017. Métodos: Estudio descriptivo, comparativo y
prospectivo. La muestra estuvo conformada por 50 pacientes pediatricos durante el periodo de
febrero a septiembre de 2017, divididos en dos grupos de 25, los cuales recibieron midazolam
a 0,5mg/Kg y clonidina a 2mcg/Kg, siguiendo los criterios de inclusion y exclusion. Los datos
se registraron en el instrumento de datos de pacientes. Resultados: Se evidencio en la escala de
aceptacion y de actitud que a medida que pasan los minutos disminuyen los pacientes agitados
aumentando el nimero de somnolientos, asi como una buena aceptacion a la medicacion, en
cuanto a la escala Ramsay se evidencio cambios no marcados del estado sedacion inducida
por clonidina, los cambios hemodinamicos se observo valores mas altos de presion arterial con
el grupo Midazolam y se presentaron dos pacientes del grupo clonidina con complicaciones.
Conclusiones: En ambos grupos se disminuye la frecuencia de pacientes agitados y existe una
mayor aceptacion a la medicacién. La premedicacion es efectiva para disminuir la ansiedad en
los nifios, facilitando la separacién familiar y la induccién de anestesia general, produciendo
un buen estado de amnesia y rapida recuperacion.

PALABRAS CLAVE: Eficacia. Midazolam. Clonidina. Cirugia electiva. Premedicacion.
Via oral



PREMEDICATION ORAL IN PEDIATRIC PATIENT: EFFICACY BETWEEN
MIDAZOLAM AND CLONIDINE

ABSTRACT

Objective: To compare the efficacy between midazolam and clonidine applied in oral
premedication to pediatric patients undergoing elective surgery at the Domingo Luciani
Hospital from February to September 2017. Methods: descriptive, comparative and
prospective study. The study sample consist of 50 pediatric patients during the period from
February to September 2017, divided into two groups of 25, Which received midazolam
0,5mg/Kg and clonidine 2mcg/Kg, following the inclusion and exclusion criteria. Data were
recorded on the patient data instrument. Results: we demonstrated in the acceptance and
attitude scale over time that decrease restless patients and increasing the number of sleepy one,
as well as a good acceptance to the medication, also we demonstrated in Ramsay scale
important changes of sedation state induced by Clonidine and we observed that hemodynamic
changes in Midazolam group had more high blood pressure and two patients in Clonidina
group had complications. Conclusions: in both group we observed that decrease the restless
patient’s frequency and improved the acceptation of medications. Premedication is effective to
decrease anxiety in children, facilitating the familiar separation and anesthesia induction,
producing a good condition of amnesia and rapid recovery.
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INTRODUCCION

La atencion de un paciente pediatrico requiere un procedimiento que permita minimizar
la angustia, el miedo, la ansiedad al trauma que ocasiona separarse de su familia, ademas de
facilitar la induccion a la anestesia, controlar la actividad refleja y disminuir el consumo de
anestésicos para tener una rapida recuperacion.®)

La cirugia para atender patologias traumatoldgicas comienza con la sedacion, que es de
gran utilidad en la disminucion de la hiperactividad simpatica que acomparia al estrés
quirtrgico @,

Todo esto conlleva a estudiar alternativas que permitan disminuir la ansiedad de los
nifios en el quir6fano, por lo que se han generado importantes avances en la aplicacion de
técnicas anestésicas, asi como el descubrimiento de nuevos medicamentos, que, segun sus
caracteristicas farmacoldgicas, han permitido tener un mayor control en el manejo de los
pacientes menores de edad.®

En la anestesiologia pediétrica, la obtencion de una adecuada estabilidad hemodinamica,
la disminucion de requerimientos farmacoldgicos durante el trans anestésico y una adecuada
emersion, tiene importancia cientifica, puesto que se han desarrollado opciones en
farmacologia que pueda cumplir con los objetivos propuestos que beneficien a pacientes
pediatricos.® .

Los agonistas de los receptores o2-adrenérgicos han sido utilizados en la practica clinica
desde mediados de 1970 para el tratamiento de la hipertension; también como descongestivo
nasal, sedante y coadyuvante anestésico y de la analgesia regional. Se localizan en el sistema
nervioso central y periférico a nivel de los ganglios autonémicos en sitios presinapticos y
postsinapticos.® ©

En cuanto a las benzodiacepinas se usan a menudo en la practica anestésica, lo
conforman lorazepam, diazepam y midazolam; estas sustancias contienen un anillo benceno
unido a otro de diazepina de siete partes. "*®

El midazolam es una benzodiacepina hidrosoluble de accion breve, con una vida de
eliminacién de casi 2 horas, es probablemente la benzodiacepina de mayor uso para la
premedicacion en los nifios. Las concentraciones plasmaticas maximas del midazolam se

alcanzan en 53 minutos de la administracion oral. ©



La clonidina, es una alternativa potencial como premedicacion en pacientes pediatricos.
Desde el primer informe de su uso como premedicacién en la poblacion pediatrica en 1993,
algunos estudios han demostrado su eficacia en este escenario clinico. ©

La adicion de alfa-2 agonista de la clonidina a las soluciones anestésicas locales se ha
demostrado para mejorar la duracion y la calidad de los bloqueos nerviosos central y
periférico, %12

Conociendo las propiedades de cada uno, se presenta el proyecto para comparar los
efectos de midazolam y clonidina por via oral en pacientes pediatricos para su rapida

recuperacion sin dolor ni complicaciones.

Planteamiento y delimitacion del problema

Actualmente, el empleo de la midazolam en sedacion pediatrica ha tenido experiencias
positivas, sobre todo en pacientes pediatricos, en algunos estudios se ha identificado un
elemento agregado para su mejor recepcién por parte de los nifios, que es el agua azucarada o
jugos de frutas.*¥

Por otra parte, la clonidina presenta ventajas que incluyen la disminucion de la
incidencia nauseas, vomitos postoperatoriosy niveles de ansidlisis mas satisfactorios,
relacionados con la dosis, menor agitacion, analgesia postoperatoria, finalmente no provoca
trastornos en la funcion respiratoria. % 141

Amnerader et al, exponen que la medicacion anestésica previa con clonidina por via oral
es superior al midazolam por la misma via. La medicacion anestésica previa, por via oral es
competente y muy util, ofreciendo buena estabilidad hemodinamica y capaz de extender el
efecto de anestésicos locales como la tetracaina intratecal posiblemente por un efecto
supraespinal. ®
Enfocando la situacion en el hospital Dr. Domingo Luciani, en donde se ha aplicado sedacion
pediatrica con los dos farmacos por via intranasal, y solo uno por via oral, a su vez se han
comparado los farmacos en varias patologias, es necesario el desarrollo de més estudios sobre
la premedicacion anestésica en pacientes pediatricos, debido a la ansiedad de ellos y familiares
ante intervencion quirdrgica, que de alguna manera, a través de los resultados de la

investigacion se prevenga la aparicion de eventos psicologicos adversos en el postoperatorio.



Por estas razones, el presente proyecto plantea el problema objeto de investigacion por
medio de la siguiente interrogante:

¢Cual es la eficacia entre Midazolam y Clonidina aplicado en premedicacién por via oral
a pacientes pediatricos en el Hospital Dr. Domingo Luciani de febrero a septiembre de 2017?

El desarrollo de la investigacion esta delimitado de acuerdo a los resultados del nimero
de casos de pacientes pediatricos sometidos a cirugia electiva con preanestesia por via oral, en
un lapso de 8 meses, contemplado de febrero a septiembre de 2017. La institucién de salud
donde se desarrollara la investigacion es el Hospital Dr. Domingo Luciani y estara a cargo de
residente de programa de especializacion en anestesiologia en dicha sede, debidamente
tutoriados por especialista del area.

Justificacion e importancia

La premedicacion anestésica para pacientes pediatricos varia de acuerdo con cada caso.
Sin embargo, el procedimiento quirtrgico causa en los nifios trastornos emocionales por el
disconfort de no estar en un lugar que conoce, la separacién de los familiares, que disminuyen
la confianza, sobre todo en las edades entre 1 a 6 afios. Es por esto que se justifica el
desarrollo de la investigacion que comparara estos farmacos por via oral, esta via es la mas
facil y frecuente para administrar medicamentos, ya sean jarabes o ampolletas, la absorcion
ocurre por difusién pasiva a través de un gradiente de concentracion.

Por otra parte, desde el punto de vista cientifico, los resultados podran ser Utiles a
futuros estudios para actualizar protocolos o para comparar otros farmacos que puedan evitar
la ansiedad y el miedo asociados con la puncion, ademas de resaltar la funcion de la
premedicacion en la produccion e ansiolisis y amnesia sin efectos secundarios.

Desde el punto de vista profesional, les dara una oportunidad a los autores del proyecto

de obtener mas conocimiento sobre procedimientos mas eficientes para pacientes pediatricos.



Antecedentes

En Escandinavia, Dahmani et al, presentaron en el afio 2010 un meta-analisis que
plante6 comparar la utilizacion de premedicacion con benzodiacepinas o clonidina antes de la
anestesia en nifios. Fueron 10 ensayos clinicos aleatorizados y sus resultados mostraron que la
premedicacion con clonidina, en comparacion con midazolam, mostré un efecto superior 8
veces en cuanto a la sedacion en la induccion de la anestesia entre clonidina y midazolam,
disminuyd la incidencia de agitacion emergente de 6 y produjo una mas temprana y efectiva la
analgesia postoperatoria de 4. No se encontraron diferencias significativas entre clonidina y
midazolam en la prevencion de las nauseas y vomitos postoperatorios, en la duraciéon del
tiempo transcurrido entre el cese de la anestesia y la extubacion, o en la duracion de la estancia
en la unidad de reanimacion. La clonidina fue superior al diazepam en la prevencion de
nauseas y vomitos postoperatorios.®”

En Espafia Linares et al, compararon dexmedetomidina intranasal versus midazolam
por via oral para disminuir la ansiedad preoperatoria en pacientes pediatricos, en 108 nifios de
2 a 12 afios de edad, asignados en dos grupos: a) recibié medicacion preanestésica con
midazolam por via oral y placebo intranasal; b) recibié dexmedetomidina intranasal y placebo
por via oral. Se evaluo la ansiedad con la escala de Yale modificada y analizaron reduccion de
riesgo. La ansiedad fue menos frecuente en el grupo de dexmedetomidina a los 60 minutos, en
la induccion y en la recuperacion. Finalmente concluyeron que la premedicacién con
dexmedetomidina intranasal es mas eficaz que el midazolam por via oral para disminuir la
ansiedad preoperatoria en pacientes pediatricos."

Smania et al, ®® en Portugal presentaron un articulo de revision sobre la clonidina como
droga sedativa analgésica en pediatria, en el afio 2005, tanto por via oral y endovenosa como
en la analgesia peridural en adicién a los anestésicos locales. Clonidina produce una sedacién
adecuada cuando se administra por via oral a una dosis de 4 mg / kg. Sin embargo, su pico de
accion es méas largo que el del midazolam. Clonidina usada por via endovenosa produce
analgesia y sedacion, dosis-dependiente, sin causar depresion ventilatoria, tolerancia o
dependencia quimica con estabilidad. Los resultados indicaron que la clonidina mejora la
calidad, asi como la duracion de la analgesia peridural, usada en inyeccion en bolo o en

administracién continua.



Conclusion: Clonidina tiene propiedades sedantes y analgésicas. Esta combinacion de
efectos permite su uso en varias situaciones clinicas, siendo mas comdnmente, la medicacion
pre-anestésica por via oral.®

Bergendahl et al, en Suiza, ejecutaron una revision de la literatura que comparaban
clonidina con benzodiazepina para premedicacion. El objetivo fue revisar el uso de la
clonidina en la anestesia pediatrica y proponer la clonidina como alternativa prometedora al
midazolam; en sus observaciones planted que en Estados Unidos, el 50 % de los nifios
sometidos a cirugia recibieron premedicacion siendo el midazolam el farmaco mas utilizado
en este contexto. En otro estudio se concluyd que la clonidina, administrada via oral, rectal o
caudal, es un complemento prometedor a anestésicos y analgésicos para mejorar la calidad del
manejo perioperatorio en lactantes y nifios. La clonidina se asocia con una serie de efectos
beneficiosos en el contexto de la anestesia tanto en adultos como en nifios. Midazolam
también se asocia con una serie de efectos beneficiosos, pero esta lejos de ser un premedicante
ideal en los nifios, especialmente en lo que respecta a la amnesia, la confusién y los trastornos
del comportamiento a largo plazo. La clonidina tiene un efecto contrario a midazolam sobre la
respiracion. Se concluyd que la clonidina es una buena alternativa al midazolam como
premedicacion en lactantes y nifios.*%

Velésquez et al, en Madrid, valoraron la eficacia, el grado de sedacion el modo de
aceptacion de 2 modalidades de premedicacion para nifios: citrato de fentanilo oral
transmucoso (CFOT) y midazolam oral disuelto en zumo de fruta. Se estudiaron 2 grupos
aleatorizados de 40 nifios que iban a someterse a cirugia de diversas especialidades. Se valord
el grado de aceptacion del nifio ante la premedicacion, la saturacién de hemoglobina tras la
administracion de la premedicacién, la actitud del nifio a los 30 minutos, la actitud del nifio al
separarlo de los padres y la actitud en la puncion venosa. Los resultados en relacion con el
grado de aceptacion fueron: aceptacion buena para el grupo de citrato de fentanilo oral
transmucoso en el 85 % de los casos, dificultosa en el 12,5 % y solo se aprecio un 2,5 % de
rechazo, mientras que para el grupo de midazolam oral los resultados fueron del 55 % buena,
30 % dificultosa y se presenté un 15 % de rechazo. %

Los antecedentes regionales lo conforman los siguientes trabajos:
Gomez et al, en México, compararon midazolam oral y acetaminofén en la

premedicacion anestésica en el paciente pediatrico.



Fue un estudio observacional en el que se conform6 una muestra de 216 nifios ASA | o
Il sometidos a procedimientos quirtrgicos o diagnosticos que requerian anestesia general; se
aplicaron escalas de ansiedad-sedacion (Yale modificada y RASS) y se valoro la tolerancia a
la separacion de los padres. La escala de RASS aplicada al momento de la induccion evidencid
que el 92 % de los pacientes se encontraban en un grado adecuado de sedacidn para tolerar la
maéscara facial y la induccién inhalatoria, y ademas el 86 % de los pacientes toleré de manera
adecuada la separacion de sus padres. El 61,6 % de los pacientes se encontraban con un grado
adecuado de sedacion ansiolisis con la escala de Yale, previo al momento de la separacion de

los padres.®

También en México Alvarez, en el Hospital Provincial Pediatrico Docente "Pepe
Portilla® de Pinar del Rio, en el periodo 2008-2009, presentd su trabajo final de
especializacion con el objetivo de demostrar la eficacia del midazolam jarabe para controlar la
ansiedad en nifios de 1-3 afios que fueron sometidos a cirugia que requeria anestesia general.

La muestra fue conformada por 23 nifios, divididos en dos grupos, los resultados
indicaron que el grado de ansiolisis arrojé que el grupo 1 con dexmedetomidina, 3 pacientes se
clasificaron en tipo 1, 3 pacientes en tipo 2, 5 en tipo 3, segun la escala de Frank. En el grupo
con midazolam 1 pacientes con tipo 1, 10 pacientes con tipo 3 y un paciente con tipo 4. Se
concluyd que la premedicacion con midazolam fue mas efectiva que con dexmedetomidina,
hubo mejor relacion costo —beneficio con el midazolam, los pacientes se mantienen

hemodinamicamente mas estables con ambos farmacos.®?

En Canad4, Norteamérica Nemish et al, desarrollaron una revision sistematica en el afio
2006 para verificar si la premedicacion con midazolam via oral mejoraba los resultados
conductuales perioperatorios de los nifios. Fueron 30 casos que comparaban midazolam oral
con placebo o un grupo control y se encontré6 que la premedicacién con midazolam, 0.5
mg/kg, via oral, administrada 20-30 minutos antes de la cirugia, era eficaz para reducir la
ansiedad de separacion y la ansiedad en la induccion de la anestesia en los nifios, con un efecto
minimo en los tiempos de recuperacion. No se aprecio una notable reduccion en la aparicion
de agitacion postoperatoria, por lo tanto, no se definié una mejoria a través de los farmacos via

oral con midazolam.®®



Merchan et al, trabajaron en el impacto en la calidad de la induccion anestésica con
premedicacion en pacientes pediatricos. Esto fue en Colombia en el afio 2014, en la que se
realizd un estudio de casos y controles en pacientes pediatricos. Por medio de muestreo
aleatorio por conveniencia se tomaron como casos pacientes con premedicacion y controles
pacientes sin premedicacion.

El éxito de la induccidn anestésica con midazolam mostro resultados notables en un 95
% de la poblacién, concluyendo que el midazolam como agente farmacologico usado para
premedicacion en pacientes pediatricos presenta resultados exitosos contundentes, por lo cual

debe usarse en todos los casos.?”

En cuanto a los antecedentes nacionales:

Perozo, en 2015 desarrollé su estudio en el estado Zulia, en el que analizé la efectividad
de la premedicacion con ketamina oral vs. Clonidina oral en pacientes pediatricos. Se
formaron 2 grupos; Grupo A (n= 30): ketamina (2 mg/Kg.) y grupo B (n=30): clonidina
(2mcg/kg) preparados en una bebida (bebida edulcorante) y se administraron 45 minutos antes
de pasar a quirdfano.

En los resultados se observé que después de la administracion del farmaco la media de
presion arterial sistdlica y presion arterial diastélica fue menor en el grupo clonidina, siendo
mas evidente pero no significativo a los 45 minutos después de administrar el farmaco. Se
concluye que la ketamina es més efectiva que la clonidina para la sedacién preanestésica en
nifios.®

En 2002, Campins, present6 los resultados de la investigacion titulada premedicacion
anestésica con midazolam por via oral en pacientes preescolares del Hospital Pediatrico Dr.
Agustin Zubillaga. Barquisimeto, para determinar la eficacia del midazolam comparandolo
con diazepam, en un ensayo clinico controlado ciego simple en 60 pacientes entre 2 a 6 afios,
ASA |, divididos en dos grupos. Los farmacos se administraron 12 horas y 30 minutos antes

de la cirugia.



Los resultados no mostraron diferencias resaltantes con respecto a la frecuencia cardiaca,
y el comportamiento del paciente posterior a la medicacion con ambos farmacos, el 86,7 % de
los pacientes presentaron un comportamiento tranquilo al separarse de sus familiares. Las
conclusiones indicaron que las benzodiazepinas via oral en pediatria son efectivas para lograr
ansiolisis y mejora el stress preoperatorio. Especificamente midazolam ofrece mayor

estabilidad hemodinamica frente a diazepam.©®

Marco tebrico

El paciente pediatrico

El paciente pediatrico desde el nacimiento hasta los 18 afios, debe adquirir las
capacidades necesarias para sobrevivir a través del proceso de crecimiento y el desarrollo, que
son importante en el primer afio de vida. Estos hacen que el nifio presente caracteristicas
propias y que se diferencie por su morfologia, fisiologia, psicologia y patologia. Estas
diferencias se acentlan cuanto menor sea la edad, siendo maximas en el neonato y lactante,
para hacerse minimas a partir de los 12 afios. Su clasificacion abarca: "

Neonato: son aquellos de menos de 37 semanas de gestacion y prematuro extremo de 24
a 30 semanas de gestacion. Se caracteriza por la extrema inmadurez funcional, con una gran
sensibilidad a todos los depresores del sistema nervioso.

Lactante: Entre 1 mes y 12 meses.

Nifio: De 1 a 12 afios. Preescolares hasta los 5 afios y escolares de los 6 a 12 afos.

Adolescente: De los 12 a los 18 afios.*”

La composicién corporal es diferente, el agua corporal constituye hasta el 85 % del peso
corporal total de un pretérmino, serd del 75 % en un recién nacido normal al finalizar la
lactancia. La grasa corporal se desarrolla al final del periodo fetal, representando un 12 % del
peso corporal de un recien nacido, duplicandose a los 6 meses de edad, al afio es del 30 %
manteniéndose hasta la pubertad. La musculatura constituye un 25 % del peso corporal total
en un neonato.

Los nifios ganan masa corporal a expensas de aumentar mas el tejido muscular, teniendo
un crecimiento de inicio mas tardio y mantenido. En el periodo puberal se establece patron de

crecimiento diferenciado entre nifias y nifios.
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La anatomia de la via aérea del paciente pediatrico es diferente a la del adulto,
especificamente en menores de 2 afios. Los recién nacidos respiran obligatoriamente por la
nariz debido a la debilidad de los masculos orofaringeos. Los lactantes tienen una lengua mas
grande que puede obstruir facilmente la via aérea si se aplica una presion submandibular
excesiva durante la ventilacion con mascarilla. El nifio-a tiene fosas nasales pequefias, su
lengua grande y cabeza de mayor tamafio con relacion al cuerpo.

El cuello del neonato es corto, la epiglotis tiene forma de omega, es laxa y se proyecta
hacia atras. La glotis se localiza con relacion al nivel vertebral C3-C4. La laringe ha sido
descrita como conica con su parte mas estrecha a nivel del cricoides, sin embargo, nuevas
evidencias han demostrado que esto tltimo pudiera no ser tan cierto.*=?

No hay desarrollo completo del sistema nervioso simpatico ni de los reflejos de los
baroreceptores. El arbol vascular tiene menos posibilidades de responder a la hipovolemia

mediante vasoconstriccion.

Anestesia pediatrica

Uno de los objetivos primordiales de la anestesia pediatrica es el disminuir la ansiedad
perioperatoria, ya que, la ansiedad se asocia con la aparicion de efectos adversos en el
postoperatorio hasta dos semanas del postoperatorio, como aumento del dolor y cambios de
comportamiento negativos, entre ellos agitacion psicomotora en el despertar anestésico, llanto,
desorientacidon, delirium posoperatorio, trastornos del suefio y acciones de evitacion alrededor
del ambito médico y hospitalario, entre otros.®* %2

La administracion del anestésico puede ser alterada por factores anatomicos. La naso-
faringe puede estar obstruida por tejidos adenoideos o la oro-faringe por las amigdalas
hipertrofiadas. La trdquea y los bronquios son cortos y de didmetros pequefios, siendo por
consiguiente mas facilmente bloqueados por sangre, secreciones, edemas y cuerpos extrafios.
(33)

En cuanto a los bronquios, estos se colapsan al menor estiramiento o presion y pueden

doblarse y cerrandose por completo, con las manipulaciones quirdrgicas intra-toracicas.
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La evaluacion inicial del nifio que refiera dolor o presente signos conductuales de dolor
consta de una anamnesis detallada del dolor, una exploracion fisica, el diagndstico de las
causas y la medicion de la intensidad del dolor con un instrumento apropiado para la edad. La
evaluacion del dolor requiere la obtencion de informacion sobre su localizacion, duracion y
caracteristicas, asi como de las repercusiones del dolor persistente en diversos aspectos de la
vida del nifio, tales como el suefio, su estado emocional, relaciones, desarrollo y funcién fisica.
(34)

En relacion al grupo de los anestésicos locales, existen de forma topica como la mezcla
eutética de lidocaina con prilocaina y la infiltracion de la zona afectada y en blogqueos tanto
centrales como periféricos, como la lidocaina, bupivacaina y ropivacaina.

Uno de los bloqueos periféricos de extremidad superior méas utilizados en pediatria, es el
bloqueo del plexo braquial, que en los nifios se ejecuta por via axilar. A este nivel el bloqueo
es facil de realizar, seguro y efectivo analgésico para cualquier nivel de la extremidad

superior, ya que este plexo ain no se encuentra compartamentalizado a nivel axilar. 35)

El blogueo 3 en 1, variante del bloqueo femoral, es muy utilizado en el procedimiento
doloroso de fémur y rodilla. El bloqueo tibial, y el peroneo. Entre los bloqueos centrales se
encuentra el intratecal, el epidural que puede ser a nivel caudal, lumbar o toraxico. La epidural
caudal se destaca por realizarse exclusivamente en la edad pediatrica, aproximadamente hasta
los 12 afios, es facil de realizar, y da una buena analgesia y permite combinar anestésicos
locales con opiodes como la ketamina, clonidina, que potencian su efecto analgésico.®®

Los riesgos en este tipo de pacientes se pueden presentar por lo siguiente:

- Poco habito pediatrico: La poblacion general ha experimentado un progresivo
envejecimiento (mayor demanda de asistencia sanitaria geriatrica), con un marcado
descenso de la natalidad (menos pacientes pediatricos), si bien a partir del 2001 ha
existido un ligero repunte de la natalidad a partir de la poblacion inmigrante. A la
par, el diagnostico prenatal se ha generalizado y sofisticado, aumentando el namero
de abortos y disminuyendo radicalmente la patologia quirdrgica neonatal grave y sus

secuelas.
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- Mayor dificultad y riesgo: Los procedimientos invasivos son mas dificiles de realizar
y entrafian un mayor riesgo de iatrogenia debido a la mayor proximidad de las
estructuras anatémicas, menor tamafio y a la escasez de material pediatrico. El
amplio rango de edades, patologias y posologias hara imprescindible individualizar
aun mas el utillaje y los farmacos.

- Poca tolerancia: El paciente pediatrico ante las complicaciones deja un escaso
tiempo de reaccion, en especial los pacientes mas pequefios, el manejo de via aérea y

la ventilacion.®®

Premedicacion y su importancia

Paladino et al, afirman que existen pocas evidencias cientificas que avalan la eficacia de
la premedicacion de acuerdo a las variaciones emocionales de los pacientes con una gran
cantidad de trabajos que enumeran los cambios fisiolégicos causados por una
premedicacion.®”

En el paciente pediatrico, especificamente, la ansiedad y el estrés preoperatorios
presentan una incidencia alrededor de un 70 % debido principalmente a la separacién parental,
disconfort, desconocimiento del medio e incluso a la pérdida del control o autonomia.®®

En la actualidad se considera que la premedicacion debe considerar cuatro aspectos
fundamentales:

- Laansiolisis,

- Lareduccion del riesgo de complicaciones por contenido gastrointestinal,

- El bloqueo neurovegetativo

- Laanalgesia.

Ademas, se han descrito diferentes factores que influyen directamente en el estado
psicolégico del nifio que va a ser sometido a una intervencién:

- Edad: la ansiedad es mas acusada a partir de los 6-12 meses y hasta los 6 afios de

vida, siendo el principal grupo a premedicar entre los 2 y 5 afos. Por debajo de los 6
meses, son raros los sintomas de estrés por separacién parental.

- Factores familiares la ansiedad parental y/o de los acompariantes es transmitida al

nifo.

- Factores socioecondémicos.
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- Experiencias previas.

La medicacion pre-anestésica logra la reduccion de la ansiedad y disminuye su
respuesta, surge casi desde el mismo comienzo de la anestesia y ha experimentado un progreso
vertiginoso, apoyado en el dominio cada vez mas amplio de las propiedades farmacoldgicas de
los diferentes agentes empleados, lo cual ha propiciado un aumento de la gama de
medicamentos utilizados con ese fin, siendo la ansiélisis un objetivo primordial.®®

En estudios realizados de Paladino et al, hacen énfasis en la busqueda continua de
drogas mas seguras, mas eficaces y con efectos adversos minimos, para mejorar el cuidado del
paciente; detallando las ventajas del midazolam fundamentalmente en jarabe, como una
alternativa para el uso de la premedicacion oral.“?

Antes de tomar cualquier decision con respecto a la premedicacion, agente o técnica que
sera empleada, es absolutamente esencial una investigacion cuidadosa de los datos del
paciente, en el que se registran examen fisico, examenes de laboratorio y otros elementos que

pueda dar informacién segura para decisiones al respecto.®

Midazolam

Es una benzodiazepina hidrosoluble que se absorbe sin problemas por via intramuscular,
oral, rectal o intranasal. A pesar que estd manufacturado como acido (pH 4) para hacerlo
hidrosoluble, a pH fisiologico es altamente lipofilico y rapidamente atraviesa la barrera
hematoencefalica accediendo facilmente a los receptores benzodiazepinicos del sistema
nervioso central. “?

Las benzodiazepinas actlan sobre el sistema limbico, taldmico e hipotaldmico del
sistema nervioso central produciendo sedacion, hipnosis, relajacion muscular al mismo tiempo
gue ejercen una actividad anticonvulsiva. Las benzodiazepinas ejercen su accion estimulando
el complejo receptor para acido gamma-aminobutirico (GABA)-benzodiazepina. EI GABA es
un neurotransmisor inhibitorio que ejerce sus efectos en los subtipos de receptores GABA
denominados GABA-A y GABA-B. El GABA-A es el subreceptor primario en el SNC y esta
implicado en los efectos de los ansioliticos y sedantes, habiéndose identificado tres subtipos de
receptores benzodiazepinicos (BNZ) acoplados al mismo: el BNZ-1 se localiza en cerebelo y
en la corteza cerebral; el BNZ-2 se encuentra también en la corteza cerebral y en la médula

espinal, mientras que el BNZ-3 se encuentra en los tejidos periféricos. “?
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La activacion del BNZ-1 induce el suefio, mientras que el BNZ-2 se encuentra implicado
en la relajacién muscular, actividad anticonvulsivante, coordinacién motora y memoria. “?

Al unirse a los receptores BNZ, las benzodiazepinas estimulan, de forma indirecta, el
GABA. El midazolam muestra una afinidad hacia los receptores benzodiazepinicos muy
superior a la diazepam vy, exalta los efectos del GABA aumentando la afinidad de este hacia
los receptores GABAérgicos.“*?

Las concentraciones plasmaticas maximas se alcanzan a los 50 a 60 minutos por via oral,
las ventajas de esta via con dosis de 0,40 a 1mg/kg, es su facilidad en la administracion, es
indolora, y se absorbe en forma previsible y constante. La administracién de midazolam por
via oral es la més facil, y su absorcion ocurre por difusidn pasiva a través de un gradiente de
concentracion. ¥

Después de su administracion oral, el midazolam experimenta un importante
metabolismo de primer paso, siendo biodisponible en un 36 %. Aunque su absorcién oral no
es afectada por los alimentos, el midazolam por sus indicaciones clinicas, se suele administrar
en ayunas. Los efectos ansioliticos y sedantes aparecen a los 10-30 minutos y dependen de la
dosis y de que se hayan administrado otras medicaciones. Los efectos desaparecen igualmente,
entre las 2 y 6 horas. ®”

El midazolam se hidroxila aa-hidroximidizolam al pasar por el higado, que es
equipotente al midazolam y despuéses excretado por via urinaria en forma de glucurdnido
de a-hidroximidazolam.“¥

El midazolam ha sido asociado a depresion y parada respiratorias, en particular cuando
se ha utilizado por via intravenosa para la sedacion consciente. Sin embargo, pueden ocurrir
serios efectos respiratorios después de la administracion oral, especialmente si se han utilizado
otros agentes depresores del sistema nervioso central. Este farmaco se debe utilizar con
precaucion en pacientes con EPOC, status asthmaticus, anatomia anormal de las vias

respiratorias, enfermedad ciandtica congénita o cualquier otra enfermedad pulmonar. “®
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Las probabilidades que el midazolam ocasione una depresion respiratoria es mayor
cuando se administra a pacientes con depresion del sistema nervioso central debida a ictus,
coma, tumores intracraneales, intoxicacion alcoholica o traumas en la cabeza. Igualmente, el
midazolam se debe usar con precaucién en pacientes con enfermedades neuromusculares tales
como distrofia muscular, miotonia o miastenia grave, la amnesia a corto plazo es mayor

después del midazolam en premedicacion.>4®)

Clonidina

Fue introducido como farmaco de premedicacién pediatrica en 1993. Su uso se esta
extendiendo debido a que presenta ciertas ventajas con respecto al uso del midazolam, como
son: 47

- Sedacion y niveles de ansidlisis mas satisfactorios, relacionados con la dosis.

- Menor agitacion.

- Analgesia postoperatoria.

- Disminucién de los requerimientos de sevoflorane en el intraoperatorio.

- Minimos cambios hemodindmicas en el nifio sano a dosis adecuadas, ya que se han

observado bradicardias con dosis de 5 mcg/kg o mayores.

- No provoca trastornos en la funcion respiratoria.

- No produce efectos cognitivos sobre la memoria

La clonidina es rapida y extensivamente absorbida dentro del liquido cefalorraquideo
(LCR) con concentraciones pico a los 30-60 minutos, encontrandose una correlacion entre la
concentracion de clonidina en el LCR y la analgesia, con una concentracion efectiva maxima
(EC 95%) de 130 ng/mL. Su vida media en LCR es de 1-2 horas, por lo que se requiere una
infusion continua para un efecto sostenido.“”

Los receptores adrenérgicos o-2, son receptores transmembrana que estan compuestos
por proteinas-G excitables, que cruzan la membrana de la célula y se conectan selectivamente

a ligandos extracelulares: mediadores endogenos o moléculas exdgenas, como los farmacos.
(€)
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La estimulacion de los adrenorreceptores alfa-2 suprime la entrada de calcio hacia las
terminales nerviosas, lo que inhibe la liberacion de neurotransmisores. Estos efectos
moleculares son los que determinan los mecanismos por los cuales la clonidina produce
analgesia, y son los siguientes: “®

1. Accién en la activacion de vias descendentes noradrenérgicas, serotoninérgicas y
adenosinérgicas.

2. Inhibicidn de la liberacion de noradrenalina, serotonina, dopamina y sustancia P.

3. Disminucion de la liberacion de neurotransmisores.

4. Activacion de neuronas colinérgicas espinales y estimulacion de receptores
muscarinicos (M1 y probablemente M3) en el asta dorsal de la médula espinal,
incrementando las concentraciones de acetilcolina en LCR, la cual tiene una funcion
inhibitoria en la transmision nociceptiva.

5. Bloquea la conduccion de fibras C y A delta e incrementa la conductancia al K+.

6. Efecto estabilizador de membrana en el axon similar al de los anestésicos locales.

7. Deprime la actividad de las neuronas de amplio rango dindmico (WDR) en el asta
dorsal de la médula espinal.

La clonidina reduce la frecuencia cardiaca parcialmente por una inhibicion de la

liberacion de norepinefrina presinaptica y por un efecto vagomimético, por estimulacion del
nacleo del tracto del haz solitario. .Sus efectos secundarios son hipotension, sedacion,

bradicardia, sequedad en la boca. ¥

Cambios hemodinamicos

En los seres humanos la frecuencia cardiaca normal es de 72 latidos por minuto, vy el
ciclo cardiaco tiene una duracién aproximada de 0,8 segundos. El sistole auricular dura
alrededor de 0,1 segundos y ventricular 0,3 segundos. ©%

La tension arterial normalmente varia desde 80/45mmHg en lactantes. ElI aumento se
produce cuando las arterias pierden su elasticidad que, en las personas jovenes, absorbe el
impulso de las contracciones cardiacas. La tension arterial suele ser mas elevada en los
hombres que en las mujeres y los nifios; es menor durante el suefio y esta influida por una gran

variedad de factores. %
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En cuanto a la presién sistdlica, muchas personas sanas la presentan entre 95 a 115
mmHg, que no estd asociada con sintomas o enfermedad. La tension arterial elevada sin
motivos aparentes, 0 hipertension esencial, se considera una causa que contribuye a la
arteriosclerosis. La presion baja de forma anormal, o hipotension, se observa en enfermedades
infecciosas y debilitantes, hemorragia y colapso. Una presion sistolica inferior a 80 se suele
asociar con un estado de shock. %

La Sociedad Americana de Anestesiologia ha determinado como minimo en
monitorizacion de la circulacién en anestesia general o regional:®?

1. Todo paciente deberd tener electrocardiograma desde el inicio de la anestesia hasta la

salida de pabellon.

2. Cada paciente que recibe anestesia debera tener presion arterial y frecuencia cardiaca
determinada y evaluada por lo menos cada 5 minutos.

3. Cada paciente que recibe anestesia general deberd tener ademas de lo anterior, en la
determinacion de su funcion circulatoria, uno de los siguientes: palpacion del pulso,
auscultacion de los latidos cardiacos, trazado de presion invasiva, o del oximetro de
pulso.®V

En pacientes seleccionados, ya sea por la magnitud de la cirugia o por las enfermedades
de base del paciente, los sistemas de monitorizacién son més complejos y/o invasivos. Entre
los méas usados estan las mediciones de presiones del lado derecho e izquierdo del corazon y
medicion continua del ST en un ECG de 5 derivaciones, esto ultimo aumenta
considerablemente la sensibilidad en la deteccién de eventos que determinen una disminucion
del riego coronario.®?

Basicamente la anestesia espinal/epidural produce hipotension por venodilatacion,
disminuyendo asi el retorno venoso que llega al corazon, es por esto que se utiliza volumen y
vasocontrictores para revertir la disminucion de la presién. Otro problema hemodindmico
frecuente con anestesia regional es la bradicardia, producida por un reflejo del corazon al
encontrarse mas vacio. Se trata habitualmente con atropina.®?

Al aplicar un anestésico local en el espacio epidural, se produce un bloqueo simpatico,
esto altera el aparato cardiovascular y el flujo sanguineo. El flujo hepatico se modifica segln
la tension arterial sistémica, el flujo renal disminuye hasta en un 14% cuando el bloqueo esta

por encima del segmento T5. ©2)
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La anestesia general produce cambios hemodindmicos secundarios a la disminucion del
estado de alerta y el tono simpético del paciente. Los halogenados producen principalmente
disminucion de la contractilidad del corazén, vasodilatacion, y cambios de la frecuencia
cardiaca. El halotano produce disminucién importante de la fuerza de contraccion del
ventriculo, disminucidn de la frecuencia cardiaca y aumento de arritmias.

Los efectos hemodinamicos de la clonidina comienzan a los 30 minutos, consiguiendo
su maximo en 1 a 2 horas y desaparece a las 6 a 8 horas, no se han detectado mayores grados
de hipotensién combinando este farmaco con anestésico local.®®

Escala de valoracion preanestésica

La evaluacion y la preparacion preoperatorias de los pacientes pediatricos son basicamente
similares a las de los adultos; en cambio, la preparacion psicoldgica es diferente. El principal
objetivo de la valoracion preoperatoria en nifios es hacer énfasis en las areas que los
diferencian de los pacientes adultos. Los puntos mas importantes a tomar en cuenta en los
pacientes pediatricos van desde antecedentes de prematuridad, malformaciones congeénitas y/o
trastornos hereditarios, hasta alteraciones de la funcion respiratoria, infecciones respiratorias
altas y ansiedad por separacién.®?

En el caso de los pacientes con antecedentes de prematurez la secuela mas frecuente
durante el procedimiento anestésico es la alteracion de la funcion respiratoria con riesgo de
apnea, que incluso puede aparecer en pacientes compensados que serdn sometidos a
intervenciones menores programadas.®®

Los pacientes pediatricos tienen mayor incidencia de cuadros respiratorios que los
pacientes adultos. Los nifios con infecciones de vias respiratorias altas agudas o recientes
virales o bacterianas, estan en mayor riesgo de sufrir complicaciones pulmonares y de vias
respiratorias durante la anestesia.®®

Por otra parte, La escala de riesgo de la Sociedad Americana de Anestesiologos (ASA)
utiliza el estado fisico preoperatorio para categorizar a los pacientes subjetivamente en cinco

subgrupos.
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Inicialmente fue una herramienta estadistica para el analisis retrospectivo de registros
hospitalarios, hasta que en 1963 se describio la escala de cinco puntos méas conocida;
actualmente existe una categoria adicional para los pacientes donantes de o6rganos. El estado
fisico del paciente es un importante predictor de supervivencia de la cirugia y el grado de la
ASA se correlaciona con los resultados en diferentes situaciones. Es simple, facil de entender,
y se usa habitualmente como parte de la valoracién preoperatoria. > °®

La escala es la siguiente:

- ASA I: paciente normal y saludable.

- ASA II: paciente con enfermedad sistémica leve.

- ASA lII: paciente con enfermedad sistémica grave.

- ASA IV: paciente con enfermedad sistémica grave con amenaza para su vida.

- ASA V: paciente moribundo que no se espera sobreviva sin la intervencién

quirdrgica.

- ASA VI: paciente declarado en muerte cerebral.

En cuanto a instrumentos para la medicion del dolor, se encuentran las escalas de
intensidad del dolor, que se basan en la capacidad para cuantificar el dolor. La intensidad del
dolor se puede identificar ensefiando al nifio a utilizar escalas cuantitativas del dolor. Los
instrumentos préacticos basados en los conceptos de cuantificacion y recuento son apropiados
para todas las culturas. La capacidad de cuantificacion y recuento depende de la edad y del
nivel de desarrollo del nifio. ®¢%")

La escala visual analégica (EVA), es sensible al cambio y se correlaciona
significativamente con las puntuaciones del dolor del nifio por sus familiares. La evaluacion
retrospectiva del propio nifio tiene mas sesgos de evocacion y requiere un alto grado de
abstraccién para indicar en una linea las diferentes expresiones verbales de distintos grados de
intensidad y desagrado del dolor.®®

La escala de Oucher son fotografias en color con caras de un nifio con diferentes
expresiones de dolor para los nifios méas pequefios, y una escala de puntuacion numérica de 0—
10 para los nifios mayores. ©%

En entornos clinicos, la eleccion de las escalas de dolor y de los instrumentos de

medicion del dolor debe guiarse por los criterios siguientes:
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Es apropiado para la edad, nivel de desarrollo y contexto sociocultural, y abarca
todas las dimensiones del dolor persistente en nifios;

Es facil de explicar y facil de entender para el nifio, sus padres o cuidadores y los
profesionales sanitarios;

El proceso de puntuacion es facil, breve y rapido;

Los datos obtenidos se pueden registrar y se interpretan con facilidad,;

Esta facilmente disponible y es barato;

Requiere material o equipo minimo (papel, lapices, colores, etc.);

Es reutilizable y se desinfecta facilmente;

Se transporta con facilidad;

Esta respaldado por datos cientificos (validez, fiabilidad, respuesta al cambio,
interpretabilidad y factibilidad establecidas mediante la investigacion);

Ha sido probado en muchos idiomas y culturas y se utiliza ampliamente.®®

También se encuentra la escala de agitacion y sedacion Richmond (RASS) es de fécil

aplicacion y tiene la ventaja que incluye trastornos no contemplados por otras escalas como el

delirio y la agitacion. La escala es la siguiente;©”

Escala 4 Combativo-a: Abiertamente combativo y violento.

Escala 3 Muy agitado-a: Saca o elimina tubos o catéteres; agresivo.

Escala 2 Agitado-a: Movimiento no intencionado frecuente.

Escala 1 Inquieto-a: Ansioso pero con movimientos no agresivos 0 Vigorosos.

Escala 0 Alerta y calmo: Alerta y calmo.

Escala -1 Somnoliento-a: No completamente alerta, pero con despertar sostenido.

Escala -2 Sedacion ligera: Despertares breves con contacto visual con la voz.

Escala -3 Sedacion moderada: Movimiento o apertura ocular a la voz pero sin contacto

visual.

Escala -4 Sedacion profunda: Ausencia de respuesta a la voz, pero con movimientos o

apertura de los ojos a la estimulacion fisica.

Escala -5 no puede despertar: Ausencia de respuesta a la voz o la estimulacién fisica.®”

Por otra parte, se tomaran para este estudio criterios para valorar el comportamiento de

los pacientes al separarse de sus padres, que incluyen lo siguiente:

Actitud del paciente pediatrico: agitado-a, tranquilo-a, somnoliento-a, dormido-a.
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- Aceptacion del paciente: buena, dificultosa, rechazo.®

Escala de Ramsay

Esta escala se elabor6 como sistema objetivo de puntuacion para medir la sedacion
inducida por drogas. Resulta eficaz tanto para medir el nivel de reactividad y somnolencia en
pacientes criticos sedados, como para la evaluacion postoperatoria tras la anestesia general.
Tiene el inconveniente que no es muy precisa en la evaluacion de la agitacion y del exceso de
sedacion. Los niveles de sedacion adecuados para la mayoria de los enfermos estarian entre el
2 y el 4, aungue en los procesos que aumenten la estimulacién del paciente, como durante la
aspiracion tragueal, cuando es precisa una ventilacion totalmente controlada.®?

Con cada grado, el nivel de conciencia va disminuyendo, hasta que el paciente no
responde a la estimulacién:

Grados 1y 2. El paciente no estd dormido. No obstante, en el grado 1 se muestra agitado
y en el grado 2 el paciente ya se muestra mas relajado y todavia orientado.

Grados 3 y 4. El paciente ya estad dormido, sin embargo, responde de forma activa a los
estimulos. En el grado 3 el paciente puede llegar a procesar y obedecer estimulos leves y en el
nivel 4 el paciente responde a estimulos mas intensos, como un ruido fuerte.

Grados 5 y 6. En este punto el paciente emite una respuesta minima a los estimulos. En
el grado 5 todavia puede emitir alguna respuesta. En el nivel 6 el paciente estd totalmente

dormido y no emite ninguna respuesta a la estimulacién.®®

Objetivo General

Comparar la eficacia entre midazolam y clonidina aplicado en premedicacion por via
oral a pacientes pediatricos sometidos a cirugia electiva en el Hospital Dr. Domingo Luciani
de febrero a septiembre de 2017.

Objetivos Especificos

1. Valorar la actitud y aceptacion del paciente ante la separacidn de sus padres después

de la premedicacion.
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Comparar los grupos midazolam y clonidina a través de la escala Ramsay en el
lapso de 30 minutos después de su aplicacion.

Registrar los datos hemodinamicos como frecuencia cardiaca, y presion arterial de
los pacientes, previo a la premedicacion y durante la induccion.

Identificar las complicaciones presentadas en los pacientes.

Aspectos Eticos

La ética médica esté vinculada con los valores morales, principios y normas que rigen la

conducta de los profesionales de la salud, que esta enfocada en el cuidado de la vida como

valor fundamental de la beneficencia.

En cuanto a la autonomia, el profesional de la salud no puede imponer su jerarquia

personal, es el paciente o sus familiares quienes deben decidir ante una situacion especifica, se

debe informar los riesgos y beneficios del procedimiento quirdrgico, por esas razones existe el

consentimiento informado, que es una obligacién legal y tiene unas premisas que respetan los

principios de la ética: 2

1.

2
3
4.
5
6
7

La capacidad o competencia del paciente para la toma de decisiones.
La libertad en la toma de decisiones.

La adecuada exposicion de la informacion que necesita el paciente.
Las recomendaciones neutras para persuadir sin manipular.
Adaptadas a su nivel de comprension o entendimiento.

Eleccidn del paciente de un plan concreto propuesto por escrito.

Autorizacion para el plan.

Se resalta el perfil de competencia profesional del anestesi6logo venezolano en cuanto a

la comunicacion mutua con los pacientes, dando informacion til, relevante y comprensible.

(63)
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METODOS

Tipo de estudio

El presente proyecto serd de tipo descriptivo, comparativo y prospectivo en un trabajo

clinico.

Poblacion y muestra

La poblacion del estudio estara conformada por los pacientes pediatricos sometidos a
cirugia electiva en el Hospital Dr. Domingo Luciani de febrero a septiembre de 2017.

Se utilizard un muestreo de tipo no probabilistico intencional, para la seleccion de la
muestra de 50 pacientes para el desarrollo del estudio, seran divididos en dos grupos de 25,

guiandose por los criterios de inclusion y exclusion que a continuacion se describen:

Criterios de inclusion
- Edad entre 2 y 8 afos.
- Pacientes ASA |y ASA II.

- Pacientes seleccionados para cirugia electiva.

Criterios de exclusién
- Pacientes con inestabilidad hemodinamica

- Pacientes alérgicos a la clonidina y al midazolam

La investigacion comenzara después de obtener la aprobacion del Comité de Etica del
hospital Dr. Domingo Luciani. Se registraran los datos demogréaficos y clinicos de los
pacientes seleccionados.

Los pacientes seran asignados al azar en dos grupos de 25 cada uno. A cada
representante del paciente se le informard sobre la investigacion y se le presentard el
consentimiento informado, una vez firmada la autorizacion, se le ofrecera la oportunidad de

escoger entre dos sobres sellados, cada sobre (A y B) contendra una opcion de grupo de

24



farmaco del estudio a administrar por via oral. El sobre sera sellado y anexado a la historia del
paciente hasta finalizar la recoleccion de muestras.

Al grupo A (Midazolam) y al grupo B (Clonidina) se le administrardn una dosis de
0,5mg/kg y 2mcg/kg respetivamente.

En el 4rea de preanestesia previa administracion de los farmacos en estudio se
monitoriza: frecuencia cardiaca, presion arterial no invasiva y oximetria de pulso. Se registrara
la medida basal de los signos vitales y posterior a la administracion del farmaco se registrara a
los 10, 15 y 30 minutos, los signos vitales hasta la induccidn anestésica en quiréfano, estos
datos se registraran en el instrumento presentado en el anexo 2, se agrega la escala de Ramsay

anexo 3.

Tratamiento estadistico adecuado

En el desarrollo de este estudio, se utilizaran las técnicas de la estadistica descriptiva en
las que se registraran las respuestas de cada indicador por cada variable y se compararan las
variables, segun respuestas de los pacientes a través del instrumento disefiado para tal fin.

Los datos cuantitativos como edad, peso y ASA se reflejaran en cuadros de doble
entrada con los porcentajes respectivos segin el nimero de muestra. Se calculard media y
desviacion estandar de las edades de los pacientes; en el caso de las variables nominales, se
calcularan sus frecuencias y porcentajes.

Los resultados se graficaran en lineas para la variable tiempo de los cambios
hemodinamicos al inicio y a los 10, 15 y 30 minutos de la administracion del farmaco
respectivo, los demas datos contenidos en los indicadores por cada variable se reflejaran en
graficos de barras o de circulos dependiendo de los subindicadores. Para ello se utilizara el

programa Windows Excel 2010.

Durante la realizacién de esta investigacion pudimos contar con el apoyo de:

- 2 Investigadores del trabajo.

- 1 Tutora.

- 3 médicos especialistas en anestesiologia, Hospital Dr. Domingo Luciani.

- 2 Médicos docentes de la facultad de medicina Universidad Central de Venezuela.

- Personal de enfermeria.
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- 50 pacientes pediatricos y sus familiares.

Ademas de contar con los recursos aportados por la institucion y los autores del proyecto
- Historias médicas.

- Clonidina

- Midazolam

- Monitor marca Datex- Ohmeda® cardiocap/5

- Maquina de anestesia Datex — Ohmeda® modelo 7100.

- Instrumento de datos de pacientes.
- Consentimientos informados.

- Material para encuadernacion.

- Fotocopias de libros técnicos.

- Impresion de investigaciones obtenidas en la web.
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RESULTADOS

Fueron evaluados un total 50 pacientes sometidos a cirugia electiva en el Hospital Dr.
Domingo Luciani desde febrero hasta septiembre de 2017 los cuales cumplieron con los

criterios de inclusion.

En relacion con las caracteristicas epidemioldgicas de la poblacién de los 50 pacientes
estudiados, 24 (48 %) eran del género femenino y 26 (52 %) del género masculino, el rango de
edades estuvo comprendido entre 2 y 8 afios de edad siendo éstas muy parecidas para cada
grupo, observandose que las edades menos frecuentes son 5y 7 afios (tabla 1). En cuanto al
peso, se observo un promedio de 16,64 Kg para el grupo de midazolam y 16,54 kg para el
grupo de clonidina, asi mismo la mayoria de los pacientes estaban concentrados entre 11 y 20
kg (tabla 2). En cuanto al riesgo ASA, los pacientes por los criterios de inclusion estuvieron de

forma similar distribuidos en ambos grupos, tanto en ASA | como en ASA 11 (tabla 3).

En cuanto a la actitud de los pacientes posterior a la separacion de sus padres una vez
colocada la premedicacion, Se evidencia que a medida que pasan los minutos va
disminuyendo la frecuencia de agitados y aumentando el estado de somnoliento en ambos
grupos; Ademas solo hay un paciente dificultoso en el minuto 15 con la clonidina (tabla 4).
Asi mismo en cuanto a la aceptacion del medicamento por parte de los pacientes, se observa
que a medida que pasan los minutos va disminuyendo la frecuencia de rechazo y aumentando
la aceptacion buena, observandose al minuto 30 una aceptacion buena para el 96 % de los
pacientes en el grupo de midazolam y 100 % de los pacientes en | grupo de clonidina (tabla
5).

Al comparar ambos grupos segun la escala de Ramsay en el minuto 30 se evidencia un
cambio mas marcado del estado de sedacion inducida por drogas para el grupo clonidina (tabla
6).

En cuanto a los parametros hemodinamicos, se observa que en ambos grupos la
frecuencia cardiaca desciende un poco a medida que transcurren los minutos. Sin embargo en
cuanto a la presién arterial en el minuto 30, se observa que son mas altos los valores del grupo
de Midazolam (tabla 7).
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Por Gltimo en cuanto a las complicaciones, se observo que 2 pacientes tuvieron
complicaciones con clonidina, uno de ellos, en el momento del suministro y 10 minutos

después; En los minutos posteriores no hubo ninguna complicacion.
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DISCUSION

La ansiedad generada por un acto quirdrgico en el nifio ocasiona una series de cambios
en su homeostasis y estado emocional, los cuales de no ser abolidos o controlados pueden ser
deletéreos en el bienestar del nifio tanto en el aspecto médico como emocional. La
premedicacion anestésica esta destinada a reducir la ansiedad y la respuesta al estrés que
supone el periodo anterior a la intervencion quirargica. EI temor a lo desconocido, el dolor y la
separacion de los padres son elementos que se afiaden a la ansiedad perioperatoria en la
poblacién pediatrica. La necesidad de encontrar una via de administracion idonea en nifios que
no aflada mas sufrimientos a los ya existentes, es un reto para los anestesidlogos (Nemish y
cols., 2006). Desde el punto de vista epidemioldgico estudios muestran que los nifios
extremadamente ansiosos durante la induccion anestésica, tienen mayor riesgo de desarrollar

cambios negativos en el postoperatorio.

Tomando en cuenta lo sefialado anteriormente, se realizd la presente investigacion con el
objeto de comparar la eficacia del midazolam con clonidina para la premedicacion via oral del
paciente pediatrico. Evidenciandose que al premedicar a los pacientes con Midazolam y con
Clonidina hubo un mejor manejo perioperatorio de los lactantes y nifios, observandose que a
medida que pasan los minutos iba disminuyendo la frecuencia de pacientes agitados y
aumentando el estado de somnolencia en ambos grupos; esto en relacion a lo reportado en la

literatura @47,

Asi mismo en cuanto a la aceptacion del medicamento por parte de los pacientes, en
nuestro estudio se observo que a medida que pasan los minutos va disminuyendo la frecuencia
de rechazo y aumentando la aceptacion buena, observandose al minuto 30 una aceptacion
buena para el 96% de los pacientes en el grupo de midazolam siendo mayor a la observada en
el estudio de Velasquez et al ®?, y del 100 % en el grupo de Clonidina, sin embargo con un 95
% de confianza, no existe diferencia entre ambos grupos en cuanto a la aceptacién del

medicamento.

Al comparar ambos grupos segun la escala de Ramsay en el minuto 30 se evidencia un

cambio méas marcado del estado de sedacion inducida por drogas para el grupo clonidina, sin
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embargo esto no fue estadisticamente significativo, esto pudiera estar en relacion al tamafio

muestral.

En cuanto a los parametros hemodindmicos, se observa que en ambos grupos la
frecuencia cardiaca desciende un poco a medida que transcurren los minutos. Sin embargo en
cuanto a la presion arterial en el minuto 30, se observa que son mas altos los valores del grupo
de Midazolam, con una diferencia estadisticamente significativa. Siendo similar a lo
encontrado en el estudio de Perozo y col 2015, en el cual la presion arterial fue menor en el

grupo de clonidina oral vs el grupo que recibié ketamina via oral.

Por dltimo en cuanto a las complicaciones, se observé que 2 pacientes tuvieron
complicaciones con clonidina dadas por hipotension arterial y bradicardia, uno de ellos, en el
momento del suministro y 10 minutos después; En los minutos posteriores no hubo ninguna

complicacion. No observandose diferencia estadisticamente significativa.
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CONCLUSIONES

El presente trabajo fue realizado en el Hospital General del Este Dr. Domingo Luciani,
en nifios con un promedio para grupo A y B de 2 a 4 afios con pesos de 11 a 20 kg, siendo
menos frecuentes las edades de 5 a 7 afios con predominio del sexo masculino para ambos

grupos de estudio.

No se encontré una diferencia estadisticamente significativa en relacion a la respuesta
del nifio ante la separacion de sus padres, a la llegada al quir6fano y aceptacion tras la

administracién del farmaco.

Se encontré cifras de frecuencia cardiaca, presion arterial sistdlica y diastélica mas
elevadas en el grupo midazolam con respecto al grupo de clonidina, sin embargo estas

diferencias en los promedios no fueron estadisticamente significativa.

Se encontr6 mas efectos adversos en el grupo que recibié clonidina, aunque estas

diferencias no fueron significativas, el principal efecto adverso fue hipotension.

La medicacion pre anestésica con midazolam (0.5 mg/kg de peso) y clonidina (2 mcg/kg
de peso) via oral, es efectiva para disminuir la ansiedad en los nifios, facilitando la separacién
familiar y la induccién de anestesia general, produciendo un buen estado de amnesia y rapida

recuperacion.

Asimismo, la via ofrece una excelente absorcién del farmaco, aunque la aparicion de los

efectos es mas lenta que cuando se administra por via parenteral.
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RECOMENDACIONES

De las conclusiones obtenidas en la presente investigacion se hace necesario realizar las

siguientes recomendaciones:

- Disefar protocolos de premedicacion donde se incluya los medicamentos empleados en la
presente investigacion ya que se demostrd la efectividad de ambos farmacos.

- Realizar otros estudios donde se incluya la evaluacion de la forma de administracion del
medicamento con sabor con la finalidad de preguntar si les gustd o no el sabor del

medicamento y de esta forma evaluar una de las ventajas de utilizar la via oral.

- Se propone disefiar otra muestra en donde el nimero de individuos sea mayor al del presente

estudio.

- Realizar otros estudios en donde se evalué otras alternativas como via de administracion de

los farmacos estudiados y asi evaluar la facilidad y efectividad de la via oral.
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