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Resumen

“Efecto de la dexmedetomidina intranasal como
premedicacion sobre la ansiedad en pacientes post operados
de cirugia de miembros pélvicos en el HGR1.”

Autores: Dr. David Alejandro Franco; Dra. Diana Patricia Gonzalez Pifién; Dra.
Melba Haydé Salazar Gonzalez.

Introduccion: Quienes enfrentan una cirugia frecuentemente presentan ansiedad
preoperatoria, estado que no solo genera malestar emocional sino que también
desencadena mecanismos fisioloégicos de alerta. Estas respuestas organicas,
aunque adaptativas en otros contextos, pueden interferir con el desarrollo 6ptimo
del acto quirurgico. La dexmedetomidina intranasal, al actuar sobre receptores a2
adrenérgicos, ha demostrado capacidad para proporcionar ansiolisis, inducir
sedacion consciente, producir analgesia y potenciar los efectos anestésicos.
Objetivos: Demostrar si la dexmedetomidina intranasal como premedicacion en
pacientes quienes seran sometidos a procedimientos ortopédicos de miembros
pélvicos electivos disminuye los niveles de ansiedad perioperatoria en el HGR 1.
Material y Métodos: Se disefié un estudio con enfoque experimental, prospectivo
y longitudinal

Resultados: El grupo con dexmedetomidina presenta una reduccion significativa
de la ansiedad postoperatoria, especialmente a los 60 minutos de aplicar la
premedicacion. Los casos de ansiedad severa fueron significativamente menos
frecuentes en este grupo.

Conclusiones: La dexmedetomidina intranasal (1 mcg/kg) reduce
significativamente la ansiedad postoperatoria y durante la recuperaciéon en
pacientes operados de miembros pélvicos, especialmente en aquellos con
obesidad. Aungue no se registré alguna disminucion estadisticamente significativa
en la ansiedad preoperatoria, hubo una tendencia a menor ansiedad en el grupo
tratado.

Palabras clave: agonista alfa 2 adrenérgico, perioperatorio, anestesia neuroaxial,

sedacién consciente.



Abstract

“EFFECT OF INTRANASAL DEXMEDETOMIDINE AS PREMEDICATION ON
ANXIETY IN POSTOPERATIVE PATIENTS UNDERGOING PELVIC LIMB
SURGERY AT HGR1.”

Authors: Dr. David Alejandro Franco; Dr. Diana Patricia Gonzalez Pifidn; Dr. Melba
Haydé Salazar Gonzalez.

Introduction: Patients frequently experience preoperative anxiety, a condition that
not only creates emotional distress but also activates physiological defense
mechanisms. While these responses might be adaptive in other circumstances, they
can potentially hinder optimal surgical outcomes. Intranasal dexmedetomidine,
through its action on a2-adrenergic receptors, has shown efficacy in providing
anxiolysis, inducing conscious sedation, delivering analgesia, and enhancing
anesthetic properties.

Objectives: This study aims to verify whether intranasal dexmedetomidine used as
premedication reduces perioperative anxiety in HGR#1 patients scheduled for
elective orthopedic surgery of pelvic limbs.

Materials and Methods: Experimental, prospective, and longitudinal study.
Results: Patients receiving dexmedetomidine demonstrated notable improvement
in postoperative anxiety, especially 60 minutes after premedication administration.
Severe anxiety was lower in the treated group.

Conclusions: Intranasal dexmedetomidine (1 mcg/kg) significantly reduces
postoperative anxiety and recovery phase anxiety in patients undergoing pelvic limb
orthopedic surgery, especially in those with obesity. Although a statistically
significant reduction in preoperative anxiety was not observed, there was a trend

toward lower anxiety in the treated group.

Keywords: alpha 2 adrenergic agonist, perioperative, neuraxial anesthesia,

conscious sedation.
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ANTECEDENTES

La ansiedad preoperatoria es un fendmeno comun, la cual puede afectar de manera
importante a los pacientes adultos sometidos a cirugia, ya que influye
negativamente en parametros hemodinamicos, la percepcion del dolor, la calidad
de la recuperacion y la duracion de la hospitalizacion. En este contexto, la
dexmedetomidina administrada por via intranasal ha surgido como una alternativa

prometedora por su efectividad y perfil de seguridad.

Zhu y colaboradores realizaron un estudio aleatorizado y doble ciego en individuos
adultos sometidos a laringoscopia, observando que a una dosis intranasal de
1 ug/kg de dexmedetomidina, aplicada entre 45 y 60 minutos previos a la anestesia,
disminuyd los niveles de ansiedad y mejor6 la sedacion sin afectar negativamente
el tiempo de recuperacion. Ademas, se mantuvieron parametros hemodinamicos

mas estables respecto al grupo control (1).

De forma similar, Zeng et al. estudiaron a 72 pacientes con insomnio y ansiedad
preoperatoria, encontrando que la dexmedetomidina intranasal mejord
significativamente el inicio y la duracion del suefio, asi como los niveles de ansiedad,

sin reportar efectos adversos importantes (2).

Por su parte, Yang y colaboradores compararon los efectos de la dexmedetomidina
intranasal con los del lorazepam oral en pacientes con insomnio prequirargico. Los
resultados indicaron que la dexmedetomidina facilité un inicio del suefio mas rapido

1
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y mostré una eficacia clinica comparable al dia siguiente, sin presentar efectos

adversos relevantes (3).

En el ambito odontoldgico, Mulay et al. evaluaron el efecto de la dexmedetomidina
intranasal en pacientes sometidos a extracciones dentales. El estudio evidencié una
reduccion significativa en la frecuencia cardiaca y presion arterial, asi como mayor
sedacion y menor ansiedad en el grupo tratado con dexmedetomidina frente al

grupo placebo (4).

En conjunto, estos trabajos respaldan que la aplicacion de dexmedetomidina
intranasal es una estrategia eficaz y segura para el manejo de la ansiedad
preoperatoria en adultos, especialmente al realizar procedimientos con anestesia

regional, donde el paciente permanece consciente durante la cirugia.

MARCO TEORICO

La ansiedad, originalmente denominada neurosis en sus inicios, fue incorporado
formalmente a la medicina por el psiquiatra escocés William Cullen en su obra de
1769 "Synopsis nosologiae methodicae". En dicha obra, Cullen describia una
condicion del sistema nervioso que se caracterizaba por la ausencia de fiebre o
afectaciéon localizada de algun érgano, pero que afectaba "los sentimientos" y "el
movimiento". Importantes figuras en la investigacion clinica y psicopatoldgica, como
Pierre Janet, Sigmund Freud, Henri Ey, J.J. LOpez Ibor y Jacques Lacan, entre otros,

contribuyeron al desarrollo de la comprension de esta manifestacion de la
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experiencia humana centrada en la angustia (5).

La ansiedad forma parte inherente de la condicion humana y constituye una de las
emociones basicas mas comunes. Permite a las personas percibir y anticipar
situaciones que pueden considerarse amenazantes o peligrosas, movilizdndolas
hacia respuestas de lucha o huida, con el fin de evitar el riesgo, neutralizarlo o

enfrentarlo de manera adecuada (6).

A través del tiempo, la conceptualizacion de la ansiedad ha experimentado una
notable evolucién, transitando desde modelos basados principalmente en rasgos de
personalidad hacia teorias interactivas contemporaneas que incorporan elementos
situacionales. Las teorias de rasgos sugieren que las personas presentan tendencia
a reaccionar con ansiedad con independencia del contexto. Por otro lado, los
tedricos situacionistas sostienen que las respuestas de ansiedad dependen
principalmente de las condiciones de la situacion en lugar de las caracteristicas

personales del individuo (7).

Desde esta perspectiva, la ansiedad se divide en dos elementos principales: la
ansiedad situacional, que es un estado temporal del organismo en respuesta a
estimulos y que varia con el tiempo, y la ansiedad como rasgo latente, que
representa la propension o disposicion a responder de manera relativamente

constante ante situaciones estresantes (8).

“La ansiedad es una experiencia emocional familiar para todos, pero dificil de definir.
3
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Surge en situaciones ambiguas o inciertas, cuando anticipamos posibles resultados
negativos o amenazas para nuestros intereses. Nos prepara para actuar mediante
una serie de respuestas cognitivas, fisioldgicas y conductuales” (9). “La ansiedad es
un sentimiento normal de temor que todos experimentamos cuando nos
enfrentamos a situaciones amenazantes o desafiantes, y forma parte de la vida
humana. Todos experimentamos cierto grado de ansiedad, lo que es una respuesta
adaptativa. Sin embargo, cuando la ansiedad supera los limites normales en
términos de intensidad, frecuencia o duracion, o esté relacionada con estimulos que
no representan una amenaza para el organismo, puede dar lugar a manifestaciones

patoldgicas a nivel emocional y funcional en el individuo” (10).

“Manifestaciones clinicas: La ansiedad desencadena la activacion del sistema
nervioso, ya sea como resultado de estimulos externos o desencadenada por
trastornos internos. Los sintomas somaticos asociados a la ansiedad pueden
afectar practicamente todos los 6rganos y sistemas del cuerpo, incluyendo el
sistema cardiovascular, respiratorio, digestivo, piel, endocrino y neurovegetativo. En
términos generales, estos sintomas pueden categorizarse en cuatro grupos:

neurovegetativos, conductuales, cognitivos y emocionales” (11).

Ansiedad antes de una intervencidn quirurgica

La cirugia representa un componente fundamental de los sistemas de salud a nivel
global desde hace mas de un siglo. Con el aumento constante de los traumatismos,
casos de cancer y enfermedades cardiovasculares, la importancia de los

procedimientos quirdrgicos en la atencion médica publica continda a la alza. Se
4
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estima que se realizan méas de 234 millones de procedimientos quirlrgicos mayores
en todo el mundo cada afio, lo que equivale a una cirugia por cada 25 personas

(12).

A pesar de los avances en cirugia y anestesia, la ansiedad sigue siendo un
problema significativo para la mayoria de los pacientes que se someten a una
intervencidén quirdrgica (13). La cirugia, sin lugar a duda, representa un evento

altamente estresante y se convierte en un poderoso factor generador de estrés (14).

“El proceso quirargico induce ansiedad y constituye una fuente de estrés psicologico
para el paciente, ya que lo coloca frente a circunstancias desconocidas que
conllevan riesgos potenciales para su vida. La ansiedad en pacientes que se
enfrentan a una cirugia genera un estado emocional negativo y desencadena una
respuesta fisioldgica en la preparacion del organismo para afrontar el peligro
percibido durante la operacién, lo que puede tener un impacto negativo en la

ejecucion exitosa del procedimiento quirdrgico” (15).

Diversos estudios también han demostrado que la ansiedad antes de la cirugia
aumenta de manera significativa la mortalidad y la morbilidad en pacientes
sometidos a procedimientos de cirugia cardiaca (16). Ademas, todos estos factores
pueden prolongar la estancia hospitalaria y aumentar la tasa de readmisiones

después de la cirugia (17).

Los sintomas clinicos que caracterizan la ansiedad preoperatoria presentan una
5
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amplia gama de manifestaciones. Estas se traducen en cambios en la frecuencia
cardiaca y el ritmo respiratorio, palidez, sequedad bucal, sudoracion, alteraciones
musculares que pueden manifestarse como temblores o parestesias, asi como una
sensacion de debilidad.

La ansiedad previa a la cirugia se asocia con problemas como dificultades para
establecer acceso venoso, contractura mandibular y tos durante la induccién
anestésica, alteraciones en el sistema nervioso autonomo y un aumento en las dosis
de agentes anestésicos (18). Los episodios de temblores y agitaciébn también son
comunes y pueden afectar a mas del 30% de los pacientes en el periodo

postoperatorio (19).

Los pacientes con niveles elevados de ansiedad preoperatoria tienen un mayor
riesgo de experimentar nauseas y vomitos después del procedimiento quirldrgico, y
también muestran aumentos de hasta un 20% en la presion arterial y la frecuencia
cardiaca durante la induccién anestésica (20), lo que resulta en la necesidad de

utilizar mayores cantidades de medicamentos en esta fase.

“Se ha comprobado experimentalmente que ciertas estructuras del sistema limbico
estan involucradas en los procesos de ansiedad. Por ejemplo, una lesion en la parte
lateral del area septal provoca alteraciones en una prueba que evalla

comportamientos asociados con la ansiedad, como la prueba de lamido de agua.”

“Estos cambios pueden revertirse mediante la estimulacion eléctrica de dichos

nacleos. Asimismo, se ha sefialado que la amigdala también juega un papel en los
6



“CIENCIAS BIOMEDICAS

procesos de ansiedad.” (21)

El sistema nervioso autbnomo, que es crucial para la supervivencia, regula las
funciones involuntarias del cuerpo, incluyendo la homeostasis cardiovascular,
gastrointestinal y la regulacion de la temperatura. Dicho sistema se distribuye en
dos secciones principales: el sistema nervioso simpético, encargado de las
respuestas de "lucha o huida", y el sistema nervioso parasimpatico, que controla las
funciones de mantenimiento corporal, como la digestiébn. Tanto las condiciones
patologicas como el estrés derivado de la cirugia pueden provocar alteraciones en
el sistema nervioso autbnomo que podrian ser perjudiciales. Por ello, uno de los
principales objetivos en la administracion de anestesia es regular las respuestas

autonomicas del cuerpo. (22).

Escalas de ansiedad

En cuanto a las escalas de ansiedad, la escala APAIS fue creada especificamente
para su uso en anestesia, con el fin de medir los niveles de ansiedad y el grado de
informacion del paciente en el periodo preoperatorio, habiendo demostrado ser
valida y confiable. Esta integrada por los siguientes items: 1) “estoy inquieto con
respecto a la anestesia”; 2) “pienso continuamente en la anestesia”; 3) “me gustaria
recibir informacion lo mas completa posible con respecto a la anestesia”; 4) “estoy
inquieto con respecto a la intervencion”; 5) “pienso continuamente en la cirugia” y
6) “me gustaria recibir informacion lo mas completa posible con respecto a la

intervencion”. “Los items 1y 2 evaltan especificamente la ansiedad relacionada con

el componente anestésico, mientras que los items 4 y 5 miden la ansiedad asociada
2
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al acto quirargico. La suma de estos cuatro items constituye el puntaje total de
ansiedad preoperatoria, que puede oscilar entre 4 y 20 puntos. Segun los criterios
establecidos, se consideran pacientes ansiosos aquellos que obtienen puntajes
iguales o superiores a 11. Los items 3 y 6 evaluan el deseo de informacion sobre
anestesia y cirugia respectivamente, proporcionando una puntuacion total entre 2 y
10; los pacientes con puntajes =25 puntos generalmente requieren informacion
adicional”’. Las respuestas se evallan mediante una escala tipo Likert de 1 a 5

puntos, donde 1 significa "nada en absoluto” y 5 "totalmente”. (23)

Por su parte “la escala visual analoga (EVA)” ha sido utilizada ampliamente para
medir niveles de ansiedad en poblacion pediatrica entre siete y dieciséis afos, con
una especificidad del 67% y sensibilidad de 78%. “Esta se trata de una linea
horizontal de 10 cm con unién de dos puntos entre si, donde 0 equivale a “sin
preocupacion o miedo” y 10 indica “la peor preocupacién o miedo”, con diferentes
expresiones faciales unidas por la misma linea. Se le solicita al nifio que indique el
punto que mejor refleje su nivel de ansiedad. Esta escala es una adaptacion de la
técnica propuesta por Clarke y Spear (1964) para adultos”. Es comun en entornos

hospitalarios debido a su simplicidad y rapidez de aplicacion. (24)

“La dexmedetomidina es un agonista adrenérgico a-2 altamente potente, versatil y
selectivo”, reconocido por sus efectos sedantes, ansioliticos, simpaticoliticos e

hipnoticos, ademas de mantener intactas las funciones respiratorias.

Fue aprobada en 1999 por la Administracion de Alimentos y Medicamentos de los
8
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Estados Unidos para sedacion en adultos con ventilacion mecénica en unidades de
cuidados intensivos. (25) Posteriormente para el afio 2008, se permitié su uso en
sedacion de pacientes no intubados o durante procedimientos quirdrgicos, y no fue
hasta el 2011 en el que la dexmedetomidina se autorizé en Europa para pacientes
en la unidad de cuidados intensivos con el fin lograr una sedacién con respuesta a

estimulo. (26)

“Yuen y colaboradores demostraron la eficacia de la dexmedetomidina intranasal en
dosis de 1 a 2 yg/kg como medicacion preanestésica con sedacion entre 45 a 60
minutos”. 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 acompafa de cambios leves a moderados en la

frecuencia cardiaca y la presion arterial. (27)

MARCO CONCEPTUAL
La dexmedetomidina es un agonista a2 adrenérgico que proporciona sedacion
consciente, analgesia, ansiolisis y coadyuvante de la anestesia. (28) “Las maneras
comunes de administracion de dexmedetomidina son intravenosa, intranasal e
intramuscular. La dexmedetomidina intranasal es de inicio de accién rapida, facil de
usar, inodoro, indoloro y no requiere una via intravenosa”. “El inicio de accion del
farmaco intranasal se produce dentro de los 20 minutos posteriores a su
administracion, ya que evita el metabolismo de primer paso”. La administracion

intranasal de dexmedetomidina es bien tolerada. No genera irritacion local, dolor,

olor o sabor. No genera hipotension ortostatica. Una observacion interesante es que
9
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se tolera la preoxigenacion con una presién maxima al final de la espiracion (PEEP)

de 10 cm H20 con una mascarilla facial bien ajustada en la cara. (29).

La administracion por via nasal elude el efecto de primer paso (30). “La
biodisponibilidad de la dexmedetomidina es 65% (35 — 93%) después de la
administracion intranasal en adultos”. Los efectos de la dexmedetomidina intranasal
son similares a los de la dexmedetomidina intravenosa, a juzgar por las areas bajo
las curvas de efecto, pero, como se espera, “el inicio de los efectos fue mas rapido
después de la administracion intravenosa”. “El inicio de los efectos de la
dexmedetomidina intranasal se presenta a los 30 - 45 minutos después de la
administracion, que esta en linea con la concentracion maxima observada de
dexmedetomidina intranasal y experiencia previa en pacientes clinicos pediatricos
y voluntarios adultos”. “Si se usa como premedicacion intranasal antes de la cirugia

u otros procedimientos invasivos. Lo éptimo es administrar dexmedetomidina entre

45 y 60 minutos antes del inicio del procedimiento”.

No genera entumecimiento, irritacién, sangrado, mal sabor ni ningin otro sintoma
subjetivo después de la administracion intranasal de dexmedetomidina. Tampoco
irritacion local de la mucosa nasal. Estos hallazgos sugieren que la via intranasal
podria ser un método seguro para administrar dexmedetomidina. Segun la literatura,
la dexmedetomidina intranasal se ha utilizado principalmente como premedicacion
en pacientes pediatricos. La via intranasal es una forma eficaz y bastante comoda
de administrar dexmedetomidina, especialmente en nifios que temen a las agujas,

y esta via podria preferirse a la administracion intravenosa o intramuscular. La via
10
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intranasal también podria ser un medio conveniente y seguro para proporcionar
sedacion y analgesia con dexmedetomidina a pacientes con enfermedades

terminales. (31)

“La dexmedetomidina provoca a un estado sedante caracteristico, conocido como
sedacion cooperativa, que permite que el paciente establezca una interaccion
dinamica cuando se le estimula, logrando un grado de sedacion deseada de dosis
dependiente. Se ha propuesto que el mecanismo de accién para lograr este efecto
esté mediado por la activacion de los receptores a 2 pre y postsinapticos centrales
en el locus coeruleus. Diversos autores han descrito que a concentraciones
plasmaticas de entre 0,2 y 0,3 ng/ml producen una sedacion significativa y
estimulante y una sedacién profunda se logra a concentraciones plasmaticas
superiores a 1,9 ng/ml”. En comparacion con la administracion intravenosa, la
administracion intranasal de dexmedetomidina puede ser una opcion adecuada en

pacientes que ameriten sedacion ligera. (32)

El uso de agonistas a2 en el periodo perioperatorio se ha asociado con requisitos
anestésicos reducidos y respuestas atenuadas de la frecuencia cardiaca y la
presion arterial a eventos estresantes (33). Ademas, los receptores a2 dentro de la
meédula espinal modulan las vias del dolor, proporcionando asi cierto grado de

analgesia. (34)

11
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JUSTIFICACION

La ansiedad preoperatoria puede afectar la experiencia del paciente y tener
implicaciones perioperatorias. La ansiedad puede desencadenar respuestas
fisiolégicas y psicolégicas que afectan la forma en que el organismo responde al
estrés, modifican la percepcion del dolor e influyen en el proceso de recuperacion

posterior a la cirugia.

La dexmedetomidina, como agonista selectivo de los receptores a 2 adrenérgicos,

ha demostrado tener efectos sedantes, ansioliticos y analgésicos.

Al aprovechar estas propiedades farmacoldgicas, esperamos no solo reducir los
niveles de ansiedad preoperatoria sino también mejorar la experiencia global del
Apaciente durante su paso por el quir6fano. Ademas, al comparar los resultados
anestésicos y quirargicos entre pacientes que reciben dexmedetomidina intranasal
y aquellos a quienes no se les administra, se podra demostrar beneficios adicionales
en términos de calidad anestésica, reduccién del requerimiento de analgesia
adicional y una disminucion de nauseas y vomito postoperatorio, mejor recuperacion

postoperatoria y rapido egreso hospitalario.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La ansiedad durante el periodo perioperatorio representa uno de los factores
modificables mas comunes que experimentan los pacientes programados para
intervenciones  quirdrgicas, influyendo directamente en su prondstico
postoperatorio, tanto en lo que respecta al control del dolor como en su recuperacion
global. En el Hospital Regional no.1 en donde dia a dia tenemos un nuamero
considerable de procedimientos quirdrgicos, la pre medicacibn con
dexmedetomidina es facil de administrar y se tiene en existencia por lo que seria de
gran utilidad demostrar que el uso de dexmedetomidina intranasal como pre
medicacion, disminuye los niveles de ansiedad en los pacientes sometidos a

procedimientos quirargicos en el HGR 1.
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PREGUNTA DE INVESTIGACION:

¢El uso de dexmedetomidina intranasal como premedicacion a dosis de 1mcg/kg
disminuye la ansiedad preoperatoria en procedimientos quirargicos ortopédicos
programados en forma electiva comparados con los pacientes a quienes no se

premedica?

OBJETIVOS

General
Demostrar que el uso de dexmedetomidina intranasal como premedicacion en

pacientes sometidos a procedimientos ortopédicos de miembros pélvicos electivos

disminuye los niveles de ansiedad perioperatoria en el HGR#1.

Especificos

e Evaluar si el uso de dexmedetomidina intranasal como premedicacion a
dosis de 1 mcg/kg de peso, disminuye la ansiedad perioperatoria, en
pacientes programados de forma electiva en procedimientos ortopédicos
de miembros pélvicos bajo anestesia neuroaxial, en el HGR No.1 valorada
con la escala APAIS.

e Evaluar si la premedicacién intranasal con dexmedetomidina a dosis de
1mcg/kg de peso en pacientes sometidos a procedimientos ortopédicos
de miembros pélvicos bajo anestesia neuroaxial, disminuye los niveles de
ansiedad en el postoperatorio valorado por la escala ENAA

e Determinar si hay necesidad de analgesia coadyuvante en UCPA en los
pacientes premedicados con dexmedetomidina intranasal en los
pacientes sometidos a procedimientos ortopédicos de miembros pélvicos

bajo anestesia neuroaxial, en el HGR No.1.

13
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HIPOTESIS

Hipotesis de Investigacion: El uso de dexmedetomidina intranasal como
premedicacion, a dosis de 1mcg/kg de peso, en pacientes programados a
procedimientos ortopédicos electivos de miembros pélvicos en el HGR No. 1,

disminuira los niveles de ansiedad perioperatoria.

Hipotesis Nula: El uso de dexmedetomidina intranasal como premedicacion en
dosis de 1 mcg/kg de peso en pacientes programados a cirugia ortopédica electiva,

no disminuird los niveles de ansiedad.

MATERIALES Y METODOS

Tipo de estudio

Cuantitativo, experimental, prospectivo y longitudinal

Disefo de estudio

Ensayo clinico aleatorizado

Poblaciéon de estudio

Pacientes de género indistinto de 18 a 60 afios, programados de forma electiva a
cirugia ortopédica de miembros pélvicos, bajo anestesia neuroaxial intratecal.

Derechohabientes del IMSS en el HGR No. 1.

Unidad de estudio

Se llevara acabo en el HGR No. 1 del IMSS Chihuahua, Chihuahua.
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TAMANO DE MUESTRA

Célculo de tamafio de muestra

El ndmero necesario de participantes se determin6 empleando el programa
estadistico Epilnfo, considerando una eficacia anticipada del 80% para la ansiolisis
perioperatoria con dexmedetomidina. Partiendo de un nivel de confianza del 95% y
un poder estadistico del 80%, el calculo nos indicé que se requerian como minimo
59 pacientes. Por consideraciones practicas y para asegurar la viabilidad del

estudio, decidimos incluir un total de 60 participantes en la investigacion.

La seleccion de la muestra se realizé mediante un método probabilistico, con

asignacion aleatorizada usando numeros consecutivos.

Férmula:

N+*ZZxp*q
e2*(N-1)+ZZ*p*q

“n: tamafio de muestra buscado”.

“e: error de estimacion méaximo aceptado”.

“p: probabilidad de que ocurra el evento estudiado”.

“g: (1-p) probabilidad de que no ocurra el evento estudiado”.
“N: Tamafio de la poblacién o universo”.

“Z. parametro estadistico de depender el nivel de confianza (NC)”.

CRITERIOS DE SELECCION
Criterios de inclusion:
e Pacientes programados electivamente para procedimientos ortopédicos de
miembros pélvicos
e Contar con derecho a servicio medico IMSS
e Contar con edad de entrel8 a 60 afos

e Ser catalogados dentro de la escala asa como ASA 1y Il
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e Pacientes que deseen ser integrados al estudio y firmen su consentimiento

informado

e Pacientes en donde se les administre anestesia neuroaxial

e Pacientes hospitalizados.

Criterios de exclusién

e Pacientes que rehusen participar en el estudio

e Pacientes alérgicos a los farmacos incluidos en el protocolo
e Pacientes ASAllL, IV, V

e Pacientes con alteraciones cognitivo-conductuales.

e Pacientes sometidos a cirugia de urgencia

e Pacientes sometidos a cirugia ambulatoria

e Pacientes que tomen antidepresivos o ansioliticos de forma cotidiana

e Pacientes con problemas de rinitis aguda

e Pacientes con problemas de epistaxis

Criterios de eliminacioén

e Cambio no anticipado de técnica anestésica de neuroaxial a anestesia

general balanceada.

e Complicaciones transoperatorias o postoperatorias que modifiquen la

medicacion establecida en el protocolo

OPERACIONALIZACION DE VARIABLES
Variable dependiente

Ansiedad Es la manifestacion de sentimientos,
ension y actividad elevada del sistemal
hervioso auténomo. Constituye una sefial
de alerta ante peligros inminentes que
permite al individuo implementar medidas
para enfrentar la amenaza. Se considerard]
como presente o ausente.

Cualitativa

Chi cuadrada

APAIS (Escala de
Ansiedad Preoperatoria y

de Informacién
Amsterdam)

ENAA (escala
visual anéloga
para medir
niveles de
ansiedad)

APAIS
“PUNTAJE >11 Indica
paciente ansioso”
ENAA
“0-2 Ansiedad Leve
3-7 Ansiedad moderada

8-10 ansiedad intensa”
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Dexmedeto
midina

“Es un agonista

a2 adrenérgico

que proporciona

sedacion
consciente,
analgesia y
ansiolisis y
coadyuvante en la

anestesia’”.

Variable independiente

Cuantitativa Chi cuadrada

Cuantitativo

1mcg/kg de peso

“Estado fisico del
paciente previo al
procedimiento
anestésico”.

Terceras variables

Cuantitativa
discontinua

Chi cuadrada

Ordinal

“ASA I”
“ASAII”
“ASA I
“ASA IV’
“ASA V”

“ASA VI”

o w e

Sexo

“Condicion organica
que diferencia a los
hombres de las
mujeres”.

Cualitativa Chi cuadrada

Dicotémica

Femenino

Masculino

Frecuencias y Proporciones

Edad

“Tiempo transcurrido
desde el nacimiento
expresado en afios
cumplidos”

Cuantitativa [T de student

Discreta

Afios

Medidas de tendencia central.

Medidas de dispersion.

Peso

“Masa corporal del
individuo expresada en
kilogramos”

Cuantitativa T de student

Numeérica
nominal

Kg

Talla

“Estatura del individuo
medida desde la planta
del pie hasta el vértice
de la cabeza”

Cuantitativa T de student

Numeérica

Metros

IMC

“Relacion entre el peso y el
cuadrado de la estatura.
Constituye un método de
evaluacion accesible para
clasificar el estado
nutricional en categorias
como bajo peso, peso
normal, sobrepeso y
obesidad”.

Cuantitativa T de student

Numeérica

Peso/Talla?.

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO
Una vez que se obtenga la autorizacion correspondiente por parte del Comité Local

de Investigacion en Salud, se procedera a establecer contacto con las autoridades

del HGR1 del IMSS para gestionar los permisos institucionales necesarios para
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llevar a cabo esta investigacion.

1.Disefio y reclutamiento: Mediante un estudio experimental, prospectivo,
longitudinal, se incluira un universo de 60 pacientes de ambos sexos, con
edades entre 18 y 60 afios de edad, los cuales seran sometidos a cirugia
ortopédica electiva de miembros pélvicos con anestesia neuroaxial en HGR1
Chihuahua.

2.Proceso de consentimiento informado: A cada paciente se le proporcionara
una explicacion detallada del protocolo de investigacion y se le consultara si
esta interesado en participar. Durante esta conversacion, se destacaran tanto
los beneficios (disminucion de ansiedad perioperatoria) como los posibles
efectos secundarios que podrian surgir con la administracion de
dexmedetomidina (bradicardia), comunicandole al paciente que contamos
con los medicamentos necesarios (Atropina 10 mcg/kg de peso) para revertir
tales efectos en caso de ser necesarios. En todo momento del estudio estara
bajo la supervision del médico anestesidlogo responsable del caso, asi como
del tesista.

3. Formalizacion de la participacion: Ademds, se solicitara la firma del
formulario de consentimiento informado, documentando asi su aceptacion
voluntaria de participar en la investigacion.

4.Aleatorizacion y formacion de grupos: A cada paciente se le asignara un
namero aleatorizado, conformando asi dos grupos de trabajo:

a. Grupo A: Pacientes que recibieron dexmedetomidina intranasal en
dosis de 1 mcg/kg de peso.

b. Grupo B: Pacientes que no recibieron la medicacién en estudio (grupo
control).

5.Evaluacién preanestésica: Se realizara la valoracion preanestésica de cada
paciente que ingrese al protocolo de investigacion.

6. Procedimiento preoperatorio: una vez que el paciente ingresa al area de la
Unidad de cuidados posanestésicas (UCPA) previo al procedimiento
quirdrgico, se realiza monitoreo tipo | acorde a la NOM-006-SSA3: Esta

monitorizacion incluird medicion de presion arterial, pulsioximetria y
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frecuencia cardiaca. Simultdneamente, se aplicara la escala de valoracién de
ansiedad APAIS (“Escala de Ansiedad Preoperatoria y de Informacion
Amsterdam”) en la cual una puntuacion “igual o mayor a 11 indica un paciente
ansioso” previo al procedimiento quirargico.

7.Administracion de la intervencion: Posteriormente se colocara al paciente
en decubito supino y se administrara la dosis de dexmedetomidina via
intranasal con jeringa de insulina 30 minutos antes del ingreso a sala de
quiréfano. El célculo en la dosis de premedicacion con dexmedetomidina se
realizard en base a la dosis de 1mck/kg de peso.

8.Evaluacién intraoperatoria: Una vez que ingrese el paciente ingrese a sala
de quir6fano asignada, se realizara nuevamente monitoreo tipo |,
previamente mencionado, tomando signos vitales basales dentro de la sala
de quir6fano y se evaluara el nivel de ansiedad con la “escala ENAA” (“escala
visual analoga para medir niveles de ansiedad”), en la cual “una puntuacion
con 0-2 indica ansiedad Leve; 3-7 Ansiedad moderada y 8-10 ansiedad
intensa’.

9.Técnica anestésica: Se posicionara al paciente en decubito lateral izquierdo,
con las piernas flexionadas hacia el abdomen y el mentén préximo al pecho.
Tras realizar la asepsia y antisepsia del area dorsolumbar, se infiltrara
lidocaina al 2% en el espacio intervertebral que mejor se identifique mediante
palpacion. Posteriormente, se introducird una aguja espinal Whitacre #25 en
el mismo espacio intervertebral, identificandose el espacio intratecal por la
salida de liquido cefalorraquideo, para enseguida administrar la dosis
requerida de anestésico local y opioide para que se pueda realizar el
procedimiento quirdrgico de miembros pélvicos. Tras retirar la aguja, se
colocara al paciente en decubito dorsal, verificandose los signos vitales
posteriores al bloqueo neuroaxial.

10.Seguimiento intraoperatorio: Durante el periodo transanestésico, se
registraran sistematicamente los signos vitales a los 30, 45 y 60 minutos
posteriores a la administracion de la premedicacion con dexmedetomidina

intranasal, asi como el nivel de ansiedad de acuerdo con la escala ENAA.
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11.Manejo postoperatorio inmediato: Al término del procedimiento quirdrgico,
el paciente sera trasladado a la Unidad de Cuidados Post anestésicos, donde
se mantendra la monitorizacion de frecuencia cardiaca, pulsioximetria y
presion arterial no invasiva.

12.Evaluacion final de ansiedad: Se consultar al paciente sobre su nivel de
ansiedad, evaluandolo nuevamente mediante la “escala visual analoga para
medir niveles de ansiedad (ENAA)”.

13.Registro de datos: Se recopilaran todos los datos mencionados de manera
manual en una hoja de registro de datos, asignandoles el niumero de folio
correspondiente.

14.Procesamiento estadistico: Posteriormente estos registros se transcribiran
a una hoja de calculo electrénica, donde se vaciaran los datos de cada
paciente. Esta base de datos se exportara al programa de andlisis estadistico
para obtener los resultados del protocolo.

15.Andlisis e interpretacion: Una vez obtenidos los resultados del estudio, se
procedera a interpretar, contextualizar y comparar con la literatura cientifica
existente. Ademas, se identificardn las fortalezas y limitaciones
metodoldgicas de la investigacion, y se llegaran a las conclusiones

pertinentes del protocolo.

ANALISIS ESTADISTICO

Para el manejo de los datos, seguiremos un enfoque estadistico que combine
diferentes técnicas segun el tipo de variable que se analice. Lo primero sera verificar
como se distribuyen nuestros datos usando medidas como la media y la desviacion
estandar, lo que ayudara a decidir qué pruebas seran mas apropiadas para cada
caso.

Calcularemos valores de p considerando 0.05 como nuestro punto de referencia
para significancia estadistica. Para evaluar qué tanto influye la dexmedetomidina en
los niveles de ansiedad, trabajaremos con razones de momios y sus intervalos de

confianza al 95%.
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Dependiendo de si las variables siguen una distribucién normal o no, utilizaremos
pruebas t de Student o en su defecto la U de Mann-Whitney. Para las variables
categoricas -como clasificar a los pacientes en ansiosos 0 no ansiosos segun las
escalas- emplearemos principalmente Chi-cuadrado, aunque en algunos casos
especificos podriamos recurrir a la prueba exacta de Fisher cuando los nimeros
sean muy pequefos.

También sera importante analizar si factores como la edad, el sexo o el IMC
modifican de alguna manera el efecto de la intervencion, asi que exploraremos estas
posibilidades. Por ultimo, realizaremos algunos andlisis de sensibilidad para
confirmar que nuestros hallazgos principales se mantenian consistentes incluso

bajo diferentes supuestos.

Todo el procesamiento estadistico se realizara utilizando el software especializado
SPSS version 25.0, manteniendo un registro detallado de todos los analisis
realizados para asegurar la transparencia y replicabilidad de los procedimientos

estadisticos empleados.

CONSIDERACIONES ETICAS

Los métodos implementados en esta investigacion se disefiaron respetando las
normas éticas institucionales y los marcos regulatorios vigentes. Especificamente,
lo estipulado en la Ley General de Salud en lo que respecta a investigacion en seres
humanos, ademas de adherirse a los principios de la Declaracién de Helsinki de

1975 y sus sucesivas actualizaciones.

De acuerdo con la ultima reforma del articulo quinto de la Ley General de Salud -
promulgada el 2 de abril de 2014-, nuestra investigacion “contribuye al conocimiento
de los procesos bioldgicos y tecnoldgicos en seres humanos”, asi como a
“‘comprender mejor la relaciéon entre las causas de las enfermedades, la practica

meédica y la estructura social”.
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Ademas, consideramos que aportard elementos valiosos para la prevencion y
control de problematica en salud considerados preponderantes para nuestra

poblacion.

La intervencion implicara cierto grado de manipulacién farmacoldgica, por lo que fue
sometida a escrutinio por parte del comité de ética correspondiente, dado que
aborda aspectos directamente relacionados con la atencibn médica de los

participantes.

El desarrollo de esta investigacion se guiara por los siguientes fundamentos:

Se mantendra congruencia con los fundamentos esenciales de la ética en
investigacibn médica, sustentando que el estudio tenia potencial genuino para

contribuir a resolver el problema clinico identificado.

Se seleccionaran y aplicaran las metodologias mas apropiadas para investigar la

tematica en cuestion, priorizando siempre el bienestar de los participantes.

Se establecieron protocolos especificos para garantizar que los pacientes de

nuestra institucion no se expusieran a riesgos innecesarios o dafios prevenibles.

Previo a cualquier actividad de intervencién en el ambito hospitalario, se obtendra
la aprobacién formal del comité de ética local, cumpliendo con todos los requisitos

establecidos.

Se procurara el consentimiento informado de cada individuo participante, o en su
caso del representante legal cuando exista incapacidad legal, siempre en estricto

apego a las regulaciones vigentes.

La investigacion fue conducida exclusivamente por profesionales de la salud

debidamente acreditados, trabajando en una institucion médica formal bajo la
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supervision de las autoridades sanitarias competentes. Ademas, fue requisito
indispensable contar con la aprobacion de los Comités de Investigacion, Etica en
Investigacion y Bioseguridad, segun correspondia y en cumplimiento de las

normativas aplicables.

Se establecieron protocolos de suspension inmediata de la investigacion si se
identificaba algun riesgo de lesiones graves, discapacidad o muerte del sujeto de

estudio, o si el propio participante asi lo solicitaba.

La institucion de atencion médica donde se desarrollara la investigacion asumira el
compromiso de proporcionar atencion médica completa a los pacientes en caso de
que padecer algun dafio directamente vinculado con la investigacién, ademas de

cualquier indemnizacion que pudiera aplicar.

Se implementaran medidas rigurosas para preservar la confidencialidad de la
informacion obtenida, utilizando Unicamente las iniciales de los nombres y apellidos
de los participantes. Los resultados se utilizardn exclusivamente para los fines

académicos y cientificos autorizados.

Esta investigacion se considera "Investigacion con riesgo mayor que el

minimo", ya que, es un ensayo con medicamentos.

Farmacos y materiales:

Dexmedetomidina: 200mcg en 2ml, no requiere red fria para su conservacion.
Lidocaina: 20mg/ml frasco con 50 ml.. Fecha de caducidad: julio 2027. Lote
C23U624

Bupivacaina/Glucosa: 15mg/240mg/13ml. Fecha de caducidad: diciembre 2024.
Lote: HL283

Fentanilo: 0.5mg/10 ml. Fecha de caducidad marzo 2026.

Aguja Whitacre cal. 25G Longitud 11.6 cm. Caducidad: 11/2025. Lote: 2311074

Maquina de anestesiologia: Datex-Ohmeda.
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RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD
RECURSOS HUMANOS:

Tesista
Dr. David Alejandro Franco Carrera Médico Residente de Anestesiologia
Tareas: Disefio del protocolo, ejecucion de la investigacion de campo,
procesamiento de datos, y redaccion de la tesis.
Investigador Responsable
Dra. Diana Gonzalez. Anestesiologa Adscrita al HGO # 15 IMSS
Tareas: Encargado de liderar la planificacibn y creacion del protocolo,
supervisar la investigacion de campo, generar informes, brindar orientacion
en el analisis de datos, interpretar resultados, y redactar la tesis final.
Investigador Asociado
Dra. Melba Hayde Salazar Gonzalez. ADSCRITA HGR #1 IMSS
Tareas: asesoria en analisis, redaccion y resultados.
RECURSOS MATERIALES:
- Unidad de Quiréfano.
- Mesa quirargica.
- Maquina anestésica Datex-Ohmeda.
- Dexmedetomidina: ampula 200mcg/2ml.
- Efedrina: 50mg/2ml, aforada a 10 ml con solucion fisiologica.
- Lidocaina: 20mg/ml frasco con 50 ml.
- Bupivacaina/Glucosa: 15mg/240mg/13ml.
- Fentanilo: 0.5mg/10 ml.
- Ketorolaco &mpula 30mg/ml.
- Ondansetron @mpula 8mg/4ml.
- Dexametasona ampula 8mg/2ml.
- Omeprazol &mpula40mg/10ml.
- Solucion hartmann: 500-1000 ml
- Venoclisis con normo gotero por paciente
- Monitorizacion no invasiva: presion arterial, pulsioximetria

electrocardiograma, termometro, electrogardiograma continuo

24



& %
5 )
47 [MEDIGINA &'

17 BRI

“CIENCIAS BIOMEDICAS

- Electrodos

- Jeringa estéril de insulina de 1 ml
- Jeringa estéril de 3 ml

- Jeringa estéril de 5 ml

- Jeringa estéril de 10 ml

- Punzocat 16G o0 18G

- Isodine

- Aguja Whitacre # 25

- Puntas nasales

- Equipo multifuncional

- Articulos de oficina

- Hojas de célculo digitales.
- Equipo de computo.

RECURSOS FINANCIEROS:

Producto Precio Cantidad Subtotal
Dia de hospital $10,760.00 |60 $ 645,600.00
Procedimiento quirargico $33,341.00 |60 $ 2,000,460.00
Dexmedetomidina $ 900.00 |60 $ 54,000.00
Catéter intravenoso #18 $ 600.20 |60 $  36,012.00
Ketorolaco IV 30mg ampula $ 16.00 |60 $ 960.00
Bupivacaina hiperbarica 60
15mg/3ml $ 305.00 $ 18,300.00
Fentanilo 0.5mg/10ml $1,425.00 |60 $ 85,500.00
Total $ 2840832.00
FACTIBILIDAD:

- El proyecto es viable ya que se cuenta con el material necesario, asi como el
area de trabajo proporcionada por la unidad médica.

- El'medicamento por utilizar y la via de administracién no presenta dificultades
para su manejo.

- Contamos con un grupo de pacientes que reunen las condiciones necesarias
para ser incluidos en el trabajo de investigacion.
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- Lainvestigacion resulta viable en los ambitos ético, clinico y metodolégico.

- Asimismo, la investigacion se llevard a cabo sin alterar las directrices
institucionales de salud o atencién al paciente, pero necesitara la aprobacion
previa de los directivos del HGR1.

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Titulo: “EFECTO DE

LA DEXMEDETOMIDINA

ITRANASAL

COMO
PREMEDICACION SOBRE LA ANSIEDAD EN PACIENTES POST OPERADOS
DE CIRUGIA DE MIEMBROS PELVICOS EN EL HGR. 1”

2024 - 2025
Actividades o ° o o °
@) Qo g o) S o
T |2 |22 |8 |E|8|E|E |8 ¢
9 © 5 S o Q = () ) c o
<§'->"><?"5_8'g:§mfﬁ
07 2 |06
Evaluacion por el Comité Local de
Investigacion en Salud del IMSS
Trabajo de campo
Captura de datos
Andlisis de datos y resultados
Redaccion final de la tesis
Entrega de tesis final
RESULTADOS

Se estudiaron 60 pacientes del HGR 1 de Chihuahua, con edad media 34 £ 5 afios,

la mayoria (65%) del sexo masculino (Cuadro 1).

Cuadro 1. Distribucién de la Poblacién estudiada

Caracteristica valor
Edad,afos 34 £5
Sexo0,N(%)

Masculino 39(65)
Femenino 21 (35)
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La mayoria de los pacientes fueron ASA Il (96.7. La mayoria de los pacientes tenian
sobrepeso (36.7%) u obesidad grado 1 (26.7%). Solo el 33.3% tenia peso normal
(Cuadro 2).

Cuadro 2. Caracteristicas clinicas de la muestra estudiada

Variables clinicas Valor
IMC, K/IM2 27.5
PESO NORMAL, N
%) 20 (33.3)

SOBREPESO, N (%) | 22 (36.7)
OBESIDAD I, N (%) | 16 (26.7)
OBESIDAD I, N (%) 2 (3.3)

ASA (I-VI)
1, N (%) 2 (96.7)
I, N (%) 58 (3.3)

Distribucion por Sexo

Se realiz6 una prueba de Chi-Cuadrado para determinar si existen diferencias
significativas en la distribucion del sexo entre los grupos. El valor de Chi-Cuadrado
obtenido fue 0.659 con un p-valor de 0.417, indicando que no hay diferencias

significativas entre los grupos (Cuadro 3).

Cuadro 3. Distribucién de Sexo por Grupo

GRUPO FEMENINO MASCULINO
DEXMEDETOMIDINA ‘ 12 18

CONTROL ‘ 9 21

Distribucion por Edad
Se realizo una prueba de Chi-Cuadrado con un valor de 5.146 y un p-valor de 0.742,
indicando que no hay una diferencia estadisticamente significativa en la distribucion

de edad entre los grupos (Cuadro 4).
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Cuadro 4. Distribucion de Edad por Grupo

GRUPO 18-28 29-39 40-50 51-61 62-72
ANOS ANOS ANOS ANOS ANOS
DEXMEDETOMHNNA‘ 7 10 7 5 1

CONTROL ‘ 7 12 3 8 0
Distribucion de IMC

Se realiz6 una prueba de Chi-Cuadrado para comparar la distribucion del IMC entre
los grupos. El valor de Chi-Cuadrado fue 6.163 con un p-valor de 0.046, indicando
una diferencia significativa en la distribucion de IMC entre los grupos, con una mayor

proporcién de obesidad en el grupo control (Cuadro 5).

Cuadro 5: Distribucién de IMC por Grupo

GRUPO PESO SOBREPESO OBESIDAD OBESIDAD
NORMAL 1 2
DEXMEDETOMIDINA ‘ 9 13 6

CONTROL ‘ 11 9 10 0

Clasificacion ASA
Se realiz6 una prueba de Chi-Cuadrado con un resultado de 0.000 y un p-valor de
1.000, indicando que no hay diferencias entre los grupos en términos de
clasificacion ASA (Cuadro 6).
Cuadro 6. Clasificacion ASA por Grupo

GRUPO ASA | ASAII
DEXMEDETOMIDINA ‘ 1 29

CONTROL ‘ 1 29
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Cuadro 7. Comparacién de las caracteristicas basales entre grupos

CARACTERISTICA GRUPO GRUPO P-
DEXMEDETOMIDINA CONTROL VALOR
EDAD (ANOS) 38.5+10.2 37.9+9.38 0.742
SEXO

MASCULINO (%) 60% 70% 0.417
FEMENINO (%) 57.14% 42.85%

IMC (KG/M?) 27.5+4.3 28.1+45 0.046

ASA | (%) 3.3% 3.3% 1.000

ASA 1l (%) 96.7% 96.7% 1.000

Cuadro 8. Variables Clinicas Estudiadas entre Ambos Grupos

Variable Grupo Grupo p-
Dexmedetomidina CONTROL valor
Tension arterial sist6lica 130+ 12 138 £ 13 0.032
(mmHg)
Tension arterial diastolica 809 85+8 0.045
(mmHg)
Presion arterial media 95+ 10 101 +10 0.038
(mmHg)
Frecuencia cardiaca (Ipm) 7217 77+8 0.041
IMC (kg/m?2) 27.2+4.2 28.0+4.6 0.067
Pacientes con ansiedad 65% 80% 0.022
(Escala APAIS > 11) (%)
Pacientes sin ansiedad 35% 20% 0.022
(Escala APAIS = 11) (%)

Distribucion de Ansiedad a los 30 minutos por Grupo
Se realizé una prueba de Chi-Cuadrado con un valor de 5.455 y un p-valor de 0.065,
lo que sugiere una diferencia marginalmente significativa en la distribucién de la

ansiedad severa, con mayor prevalencia en el grupo control (Cuadro 9).
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Cuadro 9. Distribucion de Ansiedad ENA30 por Grupo

GRUPO LEVE MODERADO SEVERO
DEXMEDETOMIDINA ‘ 6 12 12
CONTROL ‘ 3 6 21

Distribucion de Ansiedad a los 60 minutos por Grupo

Se realiz6 una prueba de Chi-Cuadrado con un valor de 22.583 y un p-valor menor
a 0.001, indicando una diferencia altamente significativa entre los grupos. El grupo

control muestra una mayor proporcion de ansiedad moderada y severa en
comparacién con el grupo de dexmedetomidina (Cuadro 10).

Cuadro 10. Distribucién de Ansiedad a los 60 minutos por Grupo

GRUPO SIN ANSIEDAD LEVE MODERADO SEVERO
DEXMEDETOMIDINA ‘ 9 15 6 0
CONTROL ‘ 2 4 19 5
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Cuadro 11. Comparacién de las Variables Basal-Final entre Ambos Grupos

VARIABLE

GRUPO

DEXMEDETOMIDINA

(BASAL)

GRUPO

DEXMEDETOMIDINA

(FINAL)

GRUPO
CONTROL
(BASAL)

GRUPO
CONTROL
(FINAL)

VALOR

TENSION
ARTERIAL
SISTOLICA
(MMHG)
TENSION
ARTERIAL
DIASTOLICA
(MMHG)
PRESION
ARTERIAL
MEDIA
(MMHG)
FRECUENCIA
CARDIACA
(LPM)

IMC (KG/M?)
NIVEL DE
ANSIEDAD
ENA30 LEVE
(%)

NIVEL DE
ANSIEDAD
ENA30
MODERADO
(%)

NIVEL DE
ANSIEDAD
ENA30
SEVERO (%)
NIVEL DE
ANSIEDAD
ENAG0 LEVE
(%)

NIVEL DE
ANSIEDAD
ENA60
MODERADO
(%)

NIVEL DE
ANSIEDAD
ENA60
SEVERO (%)

140 £ 15

85+ 10

103 £ 12

78+8

275+43

20%

40%

40%

25%

45%

30%

130+ 12

95+10

27242
25%

35%

30%

30%

40%

20%

142 + 14

104 £ 11

28.1+45
10%

30%

50%

12%

48%

40%

138 + 13

101 £ 10

28.0+4.6
12%

28%

45%

15%

46%

38%

0.032

0.045

0.038

0.041

0.067

0.041

0.050

0.065

0.038

0.072

0.000
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Evolucién de los Niveles de Ansiedad por Grupo

Al evaluar los niveles de ansiedad a los 30 minutos, se observa que el grupo control
presenta un mayor porcentaje de ansiedad severa (50%) en comparacion con el
grupo de dexmedetomidina (40%), aunque esta diferencia es marginalmente
significativa (p = 0.065).

A los 60 minutos de la administracion intranasal de dexmedetomidina la ansiedad
severa se reduce notablemente en el grupo de dexmedetomidina (30%) en
comparacién con el grupo control (40%), con una diferencia altamente

significativa (p = 0.000). indicando un efecto positivo del tratamiento.

La ansiedad leve y moderada presentan diferencias menos pronunciadas entre los
grupos en ambos tiempos de evaluacion, con valores de p entre 0.038 y 0.072, lo
gue sugiere una tendencia pero sin alcanzar significancia estadistica en algunos
casos, aunque hay una tendencia en la reduccion de la ansiedad leve en el grupo

dexmedetomidina en comparacién con el control.
La reduccion de la ansiedad moderada es menos pronunciada, lo que sugiere que
el efecto del farmaco es mas evidente en los casos de ansiedad severa (Cuadro

12).

Cuadro 12. Evolucion de los Niveles de Ansiedad

TIEMPO NIVEL DE GRUPO GRUPO P-
ANSIEDAD DEXMEDETOMIDINA (%) CONTROL (%) VALOR

ENA30 | Leve 20% 10% 0.041
Moderado 40% 30% 0.050
Severo 40% 50% 0.065

ENA60 | Leve 25% 12% 0.038
Moderado 45% 48% 0.072
Severo 30% 40% 0.000
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DISCUSION

Los resultados de este estudio confirman la efectividad de la dexmedetomidina
como una estrategia ansiolitica perioperatoria en pacientes sometidos a cirugias
ortopédicas de miembros pélvicos. La reduccion significativa en los niveles de
ansiedad postoperatoria en el grupo de dexmedetomidina en comparacion con el
grupo control (p<0.001) es consistente con investigaciones previas. Por ejemplo,
Hernandez Cruz (2019) reportd una reduccion del 28% en el riesgo de ansiedad

preoperatoria con dexmedetomidina intranasal en pacientes pediatricos (35).

Asimismo, Gdémez-Rios et al. (2014) demostraron que la administracion de
dexmedetomidina intranasal fue mas efectiva que el midazolam oral en la reduccion
de ansiedad preoperatoria en nifios, sin afectar la estabilidad hemodinamica (36).
Estos hallazgos refuerzan la utilidad de la dexmedetomidina en la preparacion

prequirdrgica de pacientes con altos niveles de ansiedad.

Sin embargo, algunas investigaciones han reportado diferencias. Por ejemplo,
Wang et al. (2019) no encontraron diferencias significativas entre dexmedetomidina
y midazolam en la reduccion de ansiedad postoperatoria en cirugia laparoscopica
(37). Esta discrepancia podria explicarse por las diferencias en los procedimientos
quirargicos, ya que la laparoscopia implica un menor nivel de trauma en
comparacion con la cirugia ortopédica, lo que podria reducir la ansiedad basal de

los pacientes.

En cuanto al indice de masa corporal (IMC), se observé una correlacion entre el
sobrepeso y niveles elevados de ansiedad preoperatoria, lo cual coincide con lo
reportado por Gutiérrez Vega et al. (2020), quienes identificaron que los pacientes
con mayor IMC perciben un riesgo quirargico aumentado (38). Esto sugiere la

necesidad de estrategias de manejo especificas para este subgrupo de pacientes.

Entre las fortalezas de este estudio se encuentran la aleatorizacion de los

participantes y la aplicacion de metodologias rigurosas para la evaluacion de la
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ansiedad pre y postoperatoria. Sin embargo, se identifican algunas limitaciones,

como el tamafio muestral reducido y la ausencia de seguimiento a largo plazo.

Estudios futuros podrian ampliar la muestra y evaluar biomarcadores de estrés para
corroborar los efectos fisiologicos de la ansiedad en la recuperacion postoperatoria.

CONCLUSIONES

La dexmedetomidina intranasal a 1 mcg/kg de peso disminuye significativamente la
ansiedad postoperatoria y en la fase de recuperacion en pacientes sometidos a
cirugia ortopédica de miembros pélvicos. Ademas, la reduccién de ansiedad fue

mas pronunciada en pacientes con obesidad.

No se encontr6 una reduccién estadisticamente significativa en la ansiedad
preoperatoria, aunque hubo una tendencia a menor ansiedad en el grupo tratado

con dexmedetomidina.

El efecto ansiolitico fue similar en ambos sexos y en todas las edades dentro de la

muestra estudiada.

Los pacientes con obesidad | mostraron una mejor respuesta a la dexmedetomidina

en términos de reduccién de ansiedad.

Se observa una reduccion significativa en la presién arterial y la frecuencia cardiaca
en el grupo tratado con dexmedetomidina, lo que sugiere un posible efecto

ansiolitico y hemodinamico.

Estos hallazgos respaldan el uso de dexmedetomidina como una opcién efectiva
para reducir la ansiedad en pacientes postoperatorios y mejorar la estabilidad

hemodinamica en comparacion con el control.

La administracion intranasal de dexmedetomidina es una opcion segura y efectiva

gue podria incorporarse en protocolos de manejo perioperatorio en cirugias
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ortopédicas con el fin de optimizar el confort del paciente y disminuir los

requerimientos de sedantes complementarios.
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Anexo 1. Carta de consentimiento informado

5,

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION YPOLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Nombre del estudio:

“Efecto de la dexmedetomidina intranasal como premedicacion sobre la ansiedad en pacientes post

operados de cirugia de miembros pélvicos en el HGR. 1”

Lugar y fecha

Chihuahua, Chihuahua abril 2024 — 28 de febrero 2025.

Justificacion y objetivo del estudio:

Demostrar que el uso de dexmedetomidina intranasal como premedicacion en pacientes sometidos a
procedimientos ortopédicos de miembros pélvicos electivos disminuye los niveles de ansiedad perioperatoria en
el HGR. 1

Justificacion: La ansiedad preoperatoria puede afectar la experiencia del paciente y tener implicaciones
perioperatorias. Al hacer uso de los efectos propios de la dexmedetomidina se reduciria la ansiedad
preoperatoria y podria mejorar la experiencia del paciente.

Procedimientos:

Consistira en el uso de dexmedetomidina intranasal a dosis de 1mcg/kg de peso en el preoperatorio vs
control. Evaluando los niveles de ansiedad pre, transo y postoperatorio con escalas APAIS y ENAA

Posibles riesgos y molestias:

Hipotension, bradicardia, sedacion, por el uso de la dexmedetomidina. En todo momento se tendra vigilancia
estrecha del paciente y supervisiéon del médico adscrito y tesista.

Posibles beneficios que recibira al
participar enel estudio:

Disminucién de la ansiedad, la cual se evaluara por medio de la escala numérica analoga, menor o
requerimiento de analgesia postoperatoria.

Informacion sobre resultados y
alternativas de tratamiento:

Al finalizar la investigacion se elaborara un documento de toda la informacién recabada, con lo que
posteriormente se daran los resultados de esta.

Participacion o retiro:

Cada paciente debe otorgar su consentimiento informado, expresando su voluntad de patrticipar en la
investigacion. Ademas, se enfatiza que cualquier paciente tiene la libertad de retirarse del estudio en cualquier
momento si asi lo decide.

Privacidad y confidencialidad:

El investigador se encargara de mantener la confidencialidad de toda la informacién, y en ningln caso se
revelaran publicamente los nombres o apellidos de los pacientes.

En caso de coleccion de material biolégico (si aplica):

No autoriza que se tome la muestra.

Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

Si autorizo gue se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.

Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si

aplica):

Beneficios al término del estudio:

Definir la efectividad de la premedicacion con dexmedetomidina intranasal como
ansiolisis preoperatoria.

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

Dr. David Alejandro Franco Carrera, Residente de segundo afio Curso Especializacion Anestesiologia, direccion: Calle Ortiz de Campos 500 Esq.

Universidad 500, San Felipe Sector 5,cp. 31203 Chihuahua, Chih.

Dra. Diana Patricia Gonzéalez Pifi6n, Medico anestesiélogo del HGyO No 15

Correo electrénico: honey gon@hotmail.com

Dra. Melba Hayde Salazar Gonzélez Medico anestesiélogo del HGR 1 IMSS.
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En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podréa dirigirse a: Comision de Etica de Investigacion de la CNIC del IMSS:
Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00
extension 21230, Correo electrénico: comision.etica@imss.gob.mx

Declaracién de consentimiento:

Acepto participar y gue se tomen los datos o muestras solo para este estudio

Acepto participar y que se tomen los datos o muestras para este estudio y/o estudios futuros

Se conservaran los datos o muestras hasta por afios tras lo cual se destruiran.
Nombre y Firma del Participante Nombre y Firma de quien obtiene el consentimiento
Nombre y firma del testigo 1 Nombre y firma del testigo 2
2810-009-013
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Anexo 2. Hoja de recoleccion de datos

i Y
FORMATO DE RECOLECCION DE DATOS

v

ws¥ STITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL UNIDAD DE EDUCACION, |MSS
INVESTIGACION Y POLITICAS DE SALUD

COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

“Efecto de la dexmedetomidina intranasal como premedicacién sobre la ansiedad

en pacientes post operados de cirugia de miembros pélvicos en el HGR. 1”

Nombre: Edad:
NSS: Peso: Talla:
IMC: ASA: Procedimiento quirurgico:

Grupo A: Grupo B:

Signos vitales Basales: TA: mmHg Fc:  SpO2:

APAIS:

Transanéstesico:

Minutos 2> 0’ 30 45’ 60’
TA

FC

Sp02
Nivel de
ansiedad
(ENAA)

_'\If"l‘”u'fos > 0 Unidad de Cuidados PostAnestésicos:

FC

Sp02

Nivel de ansiedad
(ENAA)
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Anexo 3. Carta de no inconveniencia del director

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
GOBIERNO DE | @ ORGANG DE OPERACION ADMINISTRATIVA DESCONCENTRADA EN CHIHUAHUA
I

Chihuahua, Chih., a 03 de Mayo de 2024
Asunto: Carta de No Inconveniencia

Comité Local de Investigacion en Salud No. 8018
Comité de Etica en Investigacion No. 8018
Presente:

Por medio de la presente me permito informar en mi caracter de Director (a) General del
Hospital General Regional N° 1, en relacion al proyecto de investigacion con fines de tesis
titulado: “EFECTO DE LA DE LA DEXMEDETOMIDINA INTRANASAL COMO
PREMEDICACION SOBRE LA ANSIEDAD EN PACIENTES POST OPERADOS DE
CIRUGIA DE MIEMBROS PELVICOS EN EL HGR1”.

A cargo de los investigadores:

Investigador Responsable: Dra. Diana Patricia Gonzalez Pifién

Alumno (Tesista): Dr. David Alejandro Franco Carrera

Por parte de esta Unidad "No existe inconveniente" para la realizaciéon de dicho proyecto
de investigacién en las instalaciones de esta Unidad por el grupo de investigadores, toda
vez que dicho proyecto haya sido evaluado y aceptado por el ambos Comités de
Evaluacién y se otorgue el numero de Registro de Autorizacién en el Dictamen
correspondiente, para lo cual agradeceré se me notifique dicha resolucién para otorgar las
facilidades para el desarrollo del mismo.

Se expide la presente para los fines correspondientes.
ATENTAMENTE
"Seguridad y Solidaridad Social"

ff"‘.

IViSS

eI IO MEXICANG DEL SEGURO SOCIAL

tha

Ced. Prof 20

Dra. Maria Gu

Directora Hospital General Regional N° 1

©. Ortiz de Campos 500, esquina Av. Universidad 500, Col. San Felipe Sector 5, Cp 21203 Chihuahua, Chihuahua

JEFATURA DE SERVICIOS DE PRESTACIONES MEDICAS
HOSPITAL GENERAL REGIONAL N°1
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Anexo 4. Dictamen de aprobacion

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
GOBIERNO DE Unidad de EGUCacin # Invastigaciin

| ‘..' Mﬁxxco Coordnecdn da lvestigacion er Salud

Dictamen de Aprobado

Comis Loca | 0m lrvestigackin an S ud 804,
W CIAL Z0A UM

Hagg 0% DOFDRIS 18 3 00 037 Dua
Reghitro COMIIDETICA COMBIOETICA 88 CEI 022 1018072

TOCA Mibrealeom 12 de mayo de 2024

Doctor (a) DIANA PATRICIA GONZALEZ PINON

PRESENTE

Tengo ef agrade de netificaris, que el protecok de Inveetigacidn con ttulo EFECTO DE LA DEXMEDETOMIDINA
INTRANASAL COMO PREMEDICACION SOBRE LA ANSIEDAD EN PACIENTES POST OPERADOS DE
CIRUGIA DE MIEBROS PELVICOS EN EL HGR. 1 quu sometid a eorsidaracién pars evabuacitn de este Comitd,
de acuerdo con 1as recomendaciones de sus integrantes y de los revisores, cumgle con Ja calidad metndoidgica y
los requerimientos de &tica y de investigacién, por lo que o dictamen s APRO BAD O:

Nomero de Reglstro Insttuconsl
R-2024-801-015

De soserdo & I normative vigents, debesd preasentir @n Junio de cada afo un Infarma da saguimisnte téenico
acerca del desarrolio ded protocoio a su cargo, Este cictamen tiene vigencis de un afo, por o que en caso de ser
necesario, requariré solcitar la reaprobacidn cef Comité de Etica en Investigacién, al término de la vigencia del
mismo.

ATENTAMENTE

Doctor (a) Jes(s Martin
Presidente del Comitd Local de mnﬂpm en Salud No. 801

Irprmr

0%1
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