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INTRODUCCION

El dolor es comun durante la cirugia oftalmolégica bajo anestesia local (1), la cual
es una experiencia subjetiva y dificil de predecir. Esta depende de factores como
el tipo y etapa de la cirugia, el paciente, el cirujano (2), y la técnica utilizada (1).

El sedante ideal para cirugia ocular bajo anestesia local debe ser de comienzo
rapido pero de duracion corta para asegurar un despertar rapido y un regreso
temprano a casa, preferiblemente el mismo dia de la cirugia. No debe ser toxico,
no acumulativo, con efectos adversos minimos, sin perder de vista el factor
costo-efectividad. Los grupos de medicamentos que se pueden utilizar son varios:
benzodiacepinas (de los cuales se prefiere el midazolam (3)), agentes inductores
anestésicos intravenosos (como el propofol y la ketamina), opiodes (la piedra
angular de la sedacion para cirugia oftalmica, de los cuales el fentanilo es el mas
utilizado). Sin embargo, otras opciones estan siendo evaluadas.

La dexmedetomidina es un agonista adrenérgico alfa-2, con efectos ansioliticos,
sedativo y analgésicos. Tiene un efecto simpatico-litico, lo que reduce la respuesta
hemodinamica al dolor y los requerimientos anestésicos y opioides, lo que permite
que el paciente coopere aun mas (4). Reportes recientes han mostrado una mayor
efectividad de la dexmedetomedina comparado con otro tipo de sedantes(5-7).
Este sera el primer proyecto que evalue la accion sedante en el contexto de la
cirugia oftalmica en Colombia.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Durante la cirugia oftalmolégica bajo anestesia local es frecuente que los
pacientes refieran dolor (1), esta una experiencia subjetiva y dificil de predecir,
ademas depende de factores como el tipo y etapa de la cirugia, el paciente, el
cirujano (2), y la técnica utlizada (1). Adicionalmente al dolor fisico por la
administracion de la anestesia local y la cirugia, los pacientes pueden
experimentar sensaciones visuales durante la cirugia ocular que pueden ser muy
poco placenteras (8). Las experiencias visuales han sido estudiadas en el contexto
de cirugia de cataratas y hasta el 16% de los individuos reportaron estar
asustados durante la anestesia local (9). La misma sensacién también ha sido
reportada en cirugia vitreo-retinal (10) y filtracion de glaucoma (11).

El dolor, el miedo y la ansiedad son predictores mayores de una menor
satisfaccion en los pacientes que son llevados a cirugia ocular (12). Estos
componentes afectivos pueden complicar la cirugia disminuyendo la cooperacion
del paciente, incrementando las complicaciones, aumentando la dificultad técnica
en el intra-operatorio, exagerando las respuestas neuro-endocrinas por el estrés y
por lo tanto la hipertensién, taquicardia, cardiopatia isquémica, hiperventilacion y
ataques de panico agudos que suelen ser mas comunes en pacientes ancianos
con comorbilidades (13).

Algunos investigadores han estudiado algunas formas de disminuir esta ansiedad,
y la necesidad de sedacion, a través de una explicacidon previa al procedimiento
(14), comunicacion intra-operatoria (15), relajacion con musica (16) y técnicas de
distraccion (17), las cuales sugieren como alternativas. Pero cuando estas no son
efectivas se indica una sedacién consciente que permite conservar la estabilidad
hemodinamica, la cooperacién y la satisfaccion.

El sedante ideal para cirugia ocular bajo anestesia local debe ser de comienzo
rapido pero de duracion corta para asegurar un despertar rapido y un regreso
temprano a casa, preferiblemente el mismo dia de la cirugia. No debe ser toxico,
ni acumulativo, con efectos adversos minimos, sin perder de vista el factor
costo-efectividad. Los grupos de medicamentos que se vienen utilizando son
varios dentro de los que se destacan las benzodiacepinas, de los cuales se
prefiere el midazolam (3), agentes inductores anestésicos intravenosos como el
propofol y la ketamina y opiodes considerados la piedra angular de la sedacién
para cirugia oftalmica, de los cuales el fentanilo es el mas utilizado. Sin embargo
la mayoria de estos farmacos se han asociado a episodios de depresidon
respiratoria y despertar tardio, hecho de ocasiona demora en la rotacion de camas
en la sala de recuperacion posoperatoria y por ende en el alta final de cada
paciente; es por esto que estan siendo evaluadas otras opciones farmacolodgicas
para el manejo de la ansiedad, dentro de las mas estudiadas se encuentra la
dexmedetomidina.



La dexmedetomidina es un agonista adrenérgico alfa-2, con efectos ansioliticos,
sedativo y analgésicos. Tiene un efecto simpatico-litico, lo que reduce la respuesta
hemodinamica al dolor y los requerimientos anestésicos y opioides, lo que permite
que el paciente coopere aun mas (4). Ha sido usada para sedacion en cirugia de
cataratas (18, 19), y como un suplemento a la anestesia general en cirugia
vitreo-retinal (20). Se han descrito diversas ventajas de la dexmedetomidina en
cirugia de catarata, resaltando la reduccion del tiempo de inicio de cirugia ocular,
disminucién de la presion intra-ocular, mejoria de aquinesia ocular (5), produce
sedacion similar que el midazolam con efectos hemodinamicos minimos en
frecuencia cardiaca y presion arterial (18); sin embargo, en otros estudio se ha
descrito que con dosis mayores de 2 mcg/kg, la dexmedetomidina tiene mayores
efectos cardiovasculares que el midazolam en pacientes sometidos a cirugia de
cataratas, con mayores tiempos de recuperacion. Por otro lado se ha descrito una
mayor satisfaccion de los pacientes y cirujanos cuando se utilizaba
dexmedetomidina en comparacion con el placebo en cirugia retinal (6).

La Clinica Oftalmolégica de Cartagena es uno de los centros oftalmoldgicos mas
grande en la ciudad y en la region. Hasta la fecha no se han encontrado estudios
nacionales publicados que evaluen la efectividad del uso de la dexmedetomidina
en cirugia oftadlmica, un dato que podria ser relevante para mejorar la cooperacién
y satisfaccion de los sujetos intervenidos quirurgicamente. Por esto, este trabajo
pretende responder ;Cudl es la efectividad y seguridad anestésica de la
dexmedetomidina comparada con midazolam mas fentanilo en cirugia oftalmica en
la Clinica Oftalmolégica de Cartagena?



JUSTIFICACION

La Clinica Oftalmolégica De Cartagena es un institucion con gran afluencia de
pacientes lo que permite disponibilidad todo el afio para la consecucién de la
muestra de pacientes. Ademas esta tiene convenio docencia-asistencial con la
Universidad del Sinu, lo que asegura la presencia de un especialista a cargo y del
aprendizaje para la correcta ejecucion del presente proyecto.

Mediante este estudio se aportara evidencia sobre la efectividad y seguridad de la
dexmedetomidina como sedante en analgesia asistida de cirugia ocular, y
fortalecer o, por el contrario, contravenir su uso con estos fines. Estos resultados
serian extrapolables a todos los individuos con cirugia ocular.

Se fortaleceran las capacidades investigativas de un estudiante de pos grado en
anestesiologia encargado de este proyecto y el tutor. Con la consecucion de este
trabajo se podra aumentar la produccion académica de las instituciones
participantes, cuyos resultados podran ser discutidos en espacios de disertacion
especializados lo que aumentaria su divulgacion.

Ademas la Clinica Oftalmolégica De Cartagena se beneficiara pues permitira
evaluar la efectividad y seguridad de un medicamento potencialmente benéfico
para la poblacion que es atendida en esta, y determinar la factibilidad de que haga
parte de los protocolos institucionales.



4. OBJETIVOS

4. 1. OBJETIVO GENERAL

Evaluar la efectividad y seguridad anestésica de la dexmedetomidina comparada
con midazolam mas fentanilo en cirugia oftalmica en la Clinica Oftalmoldgica de
Cartagena

4. 2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Identificar el nivel de sedacion y analgesia de los pacientes sometidos a
cirugia oftalmica por grupo de sedante utilizado

e Comparar la incidencia de efectos adversos y los tiempos de recuperacion
en los dos esquemas de sedacion utilizados.

e Comparar la satisfaccion de los pacientes en los dos grupos de sedacion.



4. MARCO TEORICO

4. 1. DESCRIPCION TEORICA

La dexmedetomidina es un agonista alfa-2 que provee una sedacién “consciente”
con analgesia adecuada y depresion respiratoria minima (21). Es un
hipnético-sedante, ansiolitico y simpaticolitico que puede atenuar la respuesta de
estrés a la cirugia (incluyendo taquicardia, hipertensién) y ademas disminuye la
presion intra-ocular durante la cirugia oftalmica(22).

Esta indicada para procedimientos ortopédicos, oftalmicos, dentarios, cirugias
plasticas, sedacién en la unidad de cuidados intensivos y para varios
procedimientos quirurgicos(23-25). Ha sido recomendada a una dosis de carga de
1 ug/kg en 10 minutos, seguida de una infusion de mantenimiento de 0,2-0,7
ug/kg/hora(21).

4. 1. 1. Nomenclatura de la anestesia oftalmica

La terminologia utilizada para los bloqueos oftalmicos regionales es controversial.
Generalmente se acepta un nombre basado en el sitio de colocacion de la
aguja(26). Un bloqueo intraconal (retrobulbar) constituye la inyeccion de un agente
anestésico local en la cavidad orbital (cono muscular), detras del globo formado
por cuatro musculos recto y los oblicuos superior e inferior. En el bloqueo
extraconal (peribulbar), la aguja esta por fuera de estas estructuras.

Una vez el anestésico local se difunde y dependiendo de su distribucion, la
anestesia y la aquinesia pueden ocurrir. La utilizacion de una técnica o la otra
varia y hasta la fecha no existe una indicacién exacta para un uso particular de
alguna técnica. La faco-emulsificacién de la cataratas y el implante lenticular
pueden ser llevados a cabo bajo anestesia tépica(27) pero otros procedimientos
intra-oculares (extraccion de cataratas extracapsular, trabeculectomia, cirugia
vitreo-retinal) y extra-oculares (cirugia de estrabismo, desprendimiento de retina)
requiere una anestesia completa y aquinesia.

4. 1. 2. Sedacion durante la anestesia regional oftalmica

El cuidado anestésico para los pacientes que son sometidos a procedimiento
quirdrgicos durante la anestesia locas/regional oftalmica tiene que sopesar los
objetivos en cuanto al confort del paciente con la seguridad y un resultado éptimo.
Hug escribio: “la dosis requerida de analgésico y sedante son proporcionales a la
intensidad de la estimulacion nociceptiva”(28). Por lo tanto, cualquier discusién
sobre la sedacion en la cirugia oftalmica debe considerar el tipo de procedimiento
quirurgico y la técnica anestésica loca usada asi como las comorbilidades de los
pacientes. Las nuevas técnicas para la cirugia ocular han reducido la necesidad



para los bloqueos tradicionales y se ha incrementado la popularidad de la
anestesia topica. Esto ha alterado la necesidad de sedacién analgésica y la
presencia de un anestesiologo durante estas cirugias.

Muchos pacientes estan ansiosos antes y durante la cirugia oftalmica. Esto puede
ser debido a un dolor anticipado o miedo a ver durante la cirugia. Funge y cols
midieron la satisfaccion de los pacientes que eran sometido a cirugia de cataratas;
todos los pacientes recibieron anestesia local y sedacion intravenosa por un
anestesiologo. A pesar de que la satisfaccion de los pacientes fue alta, la
incidencia de dolor intra y pos-operatorio fue entre el 13 y el 37%.

Muchos pacientes han presentado sensaciones visuales en todas los tipos de
anestesia local oftalmica y en diferentes tipos de cirugia(29-31). La ansiedad
resulta en liberacion de catecolaminas. La mayoria de los pacientes de cataratas
son ancianos que tienen comorbilidades como diabetes y enfermedades
cardiovasculares. La evaluacion pre-operatoria y la sedacion pueden ser usadas
para controla la secrecidon de catecolaminas minimizando la taquicardia y la
hipertension. Muchos estudios han mostrado como la explicacion de los
procedimientos por si sola y la consejeria sobre que se puede esperar, reduce la
ansiedad(29).

La sedacion se alcanza con el uso de sedantes y analgésico para inducir un poco
de confusion y aliviar el miedo, la ansiedad y el dolor sin perder la comunicacion
verbal. La Asociacion Americana de Anestesiologia ha definido varios niveles de
sedacion(32). La sedacion debe preservar la estabilidad cardiovascular y producir
minima o nula depresion respiratoria, buenas condiciones técnicas para el
procedimiento y con rapido regreso a un estado pre-operatoria mental y fisico y sin
efectos residuales.

La sedacién minima o consciente es un estado inducido por medicamentos en
donde el paciente responde normalmente a las 6rdenes verbales. La funcién
cognitiva y la coordinacion pueden estar disminuidas, pero la ventilacion y las
funciones cardiovasculares no son afectadas. En la sedacion moderada, los
pacientes responden a las 6rdenes verbales, ya sean solas o acompafadas de
estimulacion tactil o luminica. Los pacientes sedados profundamente no pueden
ser despertados facilmente pero responden a estimulos repetidos o dolorosos. La
respiracion puede estar comprometida y la funcién cardiovascular puede o no
puede ser mantenida.

4. 1. 3. Monitoreo de los niveles de sedacion

La observacion clinica permite una distincion general entre la sedacion adecuada,
excesiva e inadecuada, a pesar que tiene poca validacion y confiabilidad. La
evaluacion precisa de la sedacion profunda requiere una herramienta que debe
ser confiable, valida y al mismo tiempo facil de utilizar. Han sido propuestas varias



herramientas clinicas, de las cuales la Escala de Sedacion de Ramsay (ESR, RSS
por sus siglas en inglés) y la Evaluacion del Observador de Alerta/Sedacién
(EOA/S, OAA/S por sus siglas en inglés) son utilizadas comunmente en el
contexto clinico(33). La ESR es una herramienta facil, que se aplica en paciente
sometido a cirugia oftalmica. Es una escala ordinal simple que da una evaluacion
subjetiva del nivel de conciencia. Los niveles de sedacion son indistinguibles,
debido a que la profundidad y la calidad de la sedacion son medidas en el mismo
item (Tabla 2). La EOA/S fue disefiada para medir los cambios en el nivel de
conciencia durante los procedimientos, pero se limita a niveles mas profundos de
sedacion (Tabla 3).

Responde a 6rdenes Puntaje
Paciente despierto, ansiosos, agitadoo | 1
inquieto

Paciente despierto, coopera, orientado | 2
y tranquilo

Paciente confuso que responde a las 3
ordenes

Paciente dormido, que se levanta 4
rapido con un estimulo tactil o auditivo
Paciente dormido, lento para responder |5
a estimulos

No responde a estimulos dolorosos 6

Tabla 1. Escala de Sedaciéon de Ramsey

Respuesta Lenguaje Puntaje
Responde rapidamente al Normal 5
nombre en un tono normal

Respuesta letargica al Desacelerado leve 4
nombre al hablarle fuerte

repetidamente

Responde solo después que | Lento 3

se le menciona el nombre
fuerte o repetidamente

Responde después de un Se le entienden pocas 2
estimulo o sacudida leve palabras
No responde a un estimulo 1

o sacudida leve

Tabla 2. Evaluaciéon del Observador de Alerta/Sedacion

4. 2. ESTADO DEL ARTE (ANTECEDENTES)




Ramaswamy y Parimala reportaron que los pacientes que recibian sedacién para
procedimientos vitro-retinales con dexmedetomedina alcanzaban un nivel de
sedacion mucho mas facil que con midazolam y fentanilo(34). En otro estudio
donde solo se compard con midazolam, la dexmedetomedina mostré también su
superioridad(35). De manera consecuente, la satisfaccion de los cirujanos es
mayor con el uso de la dexmedetomedina(36).

Dentro de los efectos adversos se encuentran la bradicardia y la hipotension con
la dosis de carga, los cuales pueden ser disminuidos si se evita la dosis de carga o
se limita a 0,4 ug/kg en UCI(25). En el estudio de Ramaswamy y Parimala, hubo
una mayor incidencia de bradicardia e hipotension cuando se utilizaba una dosis
de carga de dexmedetomedina de 0,5 ug/kg(34, 37). Sin embargo, estos efectos
adversos no fueron significativos cuando la dosis fue disminuida a 0,25 ug/kg. En
otro trabajo, una dosis inicial de 1 ug/kg seguida de una dosis de infusién de 0,7
ug/kg/h resultdé en efectos adversos hemodinamicos como hipotension y
bradicardia significativamente durante la infusion de la dosis de carga(37). Se ha
propuesto que el uso de una dosis de carga baja para un mejor control de la
hipertension intra-operatoria y evitar la cancelacién de ultimo minuto de la cirugia.

En otro tipo de procedimientos, la comparacion entre dexmedetomedina (1 ug/kg
dosis de carga, 0,2 ug/kg/hora en infusién) con midazolam (0,06 mg/kg) mas
fentanilo (1ug/kg) para timpanoplastia mostr6 que la dexmedetomedina es
comparable al esquema alternativo de sedacion(36).

Los pacientes ancianos que estan muy sedados pueden dejar de obedecer
ordenes, lo que resulta en un rompimiento de la comunicaciéon con el cirujano.
Esto puede estar asociado a hipoventilacion, hipercapnia y obstruccion de la via
aérea, conjunto a inquietud motora o movimientos inesperados durante la
cirugia(38). El periodo peri-operatorio se caracteriza por una actividad simpatica
aumentada, lo que conlleva a taquicardia e hipertension inducida por estrés. Al
atenuar dichas respuestas, los agonistas de los receptores alfa-2 adrenérgicos
modulan el perfil hemodinamico durante el periodo peri-operatorio(39). Este efecto
es directamente proporcional a la dosis de dexmedetomedina y en dosis bajas no
tiene interés clinico y no es necesario corregir(40).

La dexmedetomedina ha mostrado menos incidencia de nauseas y vomitos
pos-operatorio (probablemente causado por un aumento de la presion
intraocular)(34). Efecto que puede ser explicado por el bloqueo tipo alfa-2, lo que
disminuiria la concentracién de catecolaminas. Finalmente, el consumo de opiodes
intraoperatorios, que muestran un mayor riesgo de estos efectos adeversos,
pueden ser reducidos a través del uso de dexmedetomedina(41).

4. 2. HIPOTESIS

La dexmedetomidina tiene una mayor efectividad anestésica y brinda una mayor
seguridad que el esquema midazolam/fentanil en pacientes que son sometidos a
cirugia oftalmica en la Clinica Oftalmologica del Caribe.



4.7. MARCO LEGAL (ASPECTOS ETICOS)

El esquema de dosificacién a utilizar en cada paciente estara sujeto a criterio del
anestesidlogo tratante, por lo tanto, los autores o encuestadores de este trabajo no
intervendran directa ni indirectamente en el proceso de administraciéon de la
analgesia a las pacientes participantes. Los encuestadores se limitaran a registrar
la informacién en el pre, intra y pos-operatorio.

Por lo tanto, segun la Resolucion 008430 de 1993 del Ministerio de Salud de
Colombia, titulo Il, capitulo I:

- Articulo 11. La presente investigacion corresponde a un estudio Tipo A -
Investigacion sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y métodos de
investigacion documental retrospectivos y aquellos en los que no se realiza
ninguna intervencién o modificacion intencionada de las variables bioldgicas,
fisiologicas, sicolégicas o sociales de los individuos que participan en el estudio,
entre los que se consideran: revision de historias clinicas, entrevistas,
cuestionarios y otros en los que no se le identifique ni se traten aspectos
sensitivos de su conducta.

- Articulo 15: Se obtendra el consentimiento informado por el sujeto de
estudio o el representante legal de los pacientes, segun lo establecido por la
resolucion. PARAGRAFO PRIMERO. En el caso de investigaciones con riesgo
minimo, el Comité de Etica en Investigacion de la institucién investigadora, por
razones justificadas, podra autorizar que el Consentimiento Informado se obtenga
sin formularse por escrito y tratandose de investigaciones sin riesgo, podra
dispensar al investigador de la obtencion del mismo.



5. METODOLOGIA

5.1. TIPO DE DISENO

Estudio observacional, analitico, de cohorte

5.2. POBLACION

5. 2. 1. Poblacion Marco o referencia

Los pacientes sometidos a cirugia oftalmica.

5. 2. 2. Poblacién de estudio

Los pacientes sometidos a cirugia oftalmica en la Clinica Cartagena del Mar.

5. 2. 3. Poblacién sujeto de estudio

Los pacientes sometidos a cirugia oftalmica en la Clinica Cartagena del Mar en el
afo 2016 y que cumplan los siguientes criterios de selecciodn:

Inclusién

Edad entre 30 y 80 arios.

Que reciben como sedante dexmedetomidina o midazolam mas fentanilo.
Incluidas en la clasificacion ASA |y Il.

Aceptacion del método por parte de la paciente (consentimiento informado, ver
anexo A).

Exclusion

Embarazada.

Minimental menor a 23.

Cirugia que durara mas de una hora.

Tener una frecuencia cardiaca menor de 60, fraccidbn de eyeccion ventricular
izquierda <30%, presion arterial sistolica menor de 90 mmHg, bloqueo cardiaco
Mobitz de segundo o tercer grado, enfermedad valvular severa, enfermedad renal
crénica o compromiso hepatico, apnea del sueno.

Uso cronico de analgésicos o sedantes.

Enfermedades psiquiatricas

Paciente con alguna contra-indicacion para utilizar alguno de los esquemas de
sedacion.

Pacientes que fue necesario cambiar de técnica anestésica.

Pacientes con hipersensibilidad conocida a alguno de los medicamentos
utilizados.



5.3. MUESTRA'Y MUESTREO

5. 3. 1. Calculo de la muestra

Asumiendo varianzas iguales, un nivel de confianza del 95%, una potencia del
90%, una razon entre tamafo muestrales de 1 y una diferencia estandarizada de
medias de 1, se calcula que cada grupo debe tener minimo 22 individuos (44 en
total).

5. 3. 2. Técnica de muestreo

No se utilizara ninguna técnica pues se accedera a la totalidad de la poblacion
disponible para el estudio.

5.4. OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Este cuadro de operacionalizacion de variables debe incluir todas las variables necesarias para el
cumplimiento de los objetivos. De lo anterior se desprende un ejercicio practico para diligenciar este
item que consiste en identificar las variables minimas necesarias para cumplir cada objetivo
especifico e incluirlas en el cuadro en orden de obtencion (en el mismo orden de cada objetivo).

Codigo Variable Definicion Tipo Categorias Rang
0
Tiempo de vida en
DEXI1Edad Edad aﬁqs de cada paciente Cuar}titativa No aplica NA
teniendo en cuenta la | continua
fecha de nacimiento
Ninguno
Primaria completa
Primaria
incompleta
Secundaria
completa
DEX3Escol Escolaridad Grado escolar mas alto Cuglitativa Secundaria NA
alcanzado ordinal incompleta
Técnico completa
Técnico incompleta
Universitario
completa
Universitario
incompleta
Barrio de Cartagena en Cual.itativa Depende de los
DEX3Residencia Residencia . . nominal hallazgos en la | NA
el cual la paciente vive .
categorica encuesta
1
Nivel socioeconéomico Cualitativa 2
DEX4Estrato Estrato de la zona de . 3 1-5
. . ordinal
residencia 4
5
. Cualitatitva
. Medicamento Esquema de sedacion . DEX
DEXSMedicamento utilizado uti(llizado en el paciente lsztlzzlgll(})?ilca MID/FEN NA




Codigo Variable Definicion Tipo Categorias Rang
0
DEX6Dosis Dos1§ del Df)S.IS del medicamento Cuar_ltltatlva NA NA
medicamento utilizado continua
Tiempo en alcanzar un
Tiempo en | nivel de sedacion ESR Cuantitativa
DEX7TiempoSed alcanzar puntaje 3 después de discreta NA NA
sedacion ESR 3 iniciar la dosis de carga
del sedante, en minutos
Tiempo en abrir los de
Tiempo de | Tanera sostenida Cuantitativa
DEX8TiempoApe P después de detener la . NA NA
apertura ocular . ., discreta
infusion del sedante, en
minutos
. Tiempo en ser dado de
Tiempo de alta después de detener | Cuantitativa
DEX9TiempoRec recuperacién 2 Cosp : NA NA
. la infusion del sedante, | discreta
pos-operatoria .
en minutos
Presencia de | Cualitativa
DEX10Bradicardia Bradicardia Bradicardia en el | nominal Si, No NA
intraoperatorio categoérica
Presencia de | Cualitativa
DEXI11Hipotension Hipotension Hipotension en el | nominal Si, No NA
intraoperatorio categorica
DEXI12Apnea o | Apnea o Presgncm de Apnea o Cual.ltatlva .
. R bradipnea en el | nominal Si, No NA
bradipnea bradipnea . . ;o
1ntraoperatorio categorica
Presencia sedacion | Cualitativa
DEX13ESR4 ESR 4 nivel ESR 4 0 mas en | nominal Si, No NA
el intraoperatorio categorica
Necesidad de Efedrina | Cualitativa
DEX14Efedrina Efedrina durante el | nominal Si, No NA
intraoperatorio categoérica
Necesidad de Atropina | Cualitativa NA
DEX15Atropina Atropina durante el | nominal Si, No
intraoperatorio categorica
Minimental NA
DEX16MinimentalPo | Minimental pos-operatorlo con dos Cual.l tativa .
. 0 mas puntos menor | nominal Si, No
s Pos-operatorio ‘o
con respecto al | categorica
pre-operatorio
Presencia de ronquidos | Cualitativa NA
DEX17Ronquidos Ronquidos durante el | nominal Si, No
intraoperatorio categorica
Presencia de NA
Movimientos movimientos Cualitativa
DEX18Movimientos involuntarios de | involuntarios de la | nominal Si, No
la cabeza cabeza  durante el | categérica
intraoperatorio
Depresién Presencia de depresion | Cualitativa NA
DEX19DepreRes P . . respiratoria durante el | nominal Si, No
Respiratoria . . L
intraoperatorio categorica
DEX20SatisCir Sz}tlsfaccmn del Indlc.e _de satisfaccion C-uantltatlva 03 NA
Cirujano del cirujano discreta
DEX21SatisPac Satl.sfaccmn del | Indice ‘de satisfaccion C.uantltatlva 0-3 NA
Paciente del paciente discreta
. Escala analoga del o NA
DEX22EADI Escala Andloga | ;|0 |y pora | CUantitativa | 4,
del dolor1 discreta

pos-operatoria




Codigo Variable Definicion Tipo Categorias Rang
0
. Escala analoga del o NA
DEXSEAD2 Escala Andloga dolor a las d(%s horas C.uantltatlva 1-10
del dolor2 . discreta
pos-operatoria
Analgesia de Necesidad de analgesia Cual.itativa . NA
DEX8Analgesia rescate de rescate Flurante el | nominal Si, No
pos-operatorio categorica
Necesidad de NA
hospitalizacion ~ para | Cualitativa
DEX8Hospitalizacién | Hospitalizacién control del  dolor | nominal Si, No
durante el | categorica
pos-operatorio

5.5. TECNICAS DE RECOLECCION DE LA INFORMACION
5. 5. 1. Fuentes

Los datos se obtendran de una fuente primaria (directamente de los sujetos de
estudio).

5.5.1. Fases

Después de la aprobacién del comité de ética y de ejecucion institucional, se
llevara a cabo el estudio. El consentimiento informado sera tomado a todos los
individuos. Cabe anotar que el esquema de dosificacion a utilizar en cada paciente
estara sujeto a criterio del anestesidlogo tratante, por lo cual este trabajo no estara
sujeto a aleatorizacion de las participantes ni blindaje del personal asistencial, ni
de la paciente en caso de que requiera dicha informacién. Los encuestadores si
estaran blindados sobre la dosis administrada.

Para el estudio se seguira el protocolo institucional. La evaluacion pre-anestésica
y un estado de ayuno de al menos 4 horas son requisitos para ser sometidos a
cirugia. De manera pre-operatoria se mediran signos vitales . EI monitoreo
intra-operatorio incluira electrocardiograma, presion arterial no invasiva, saturacion
de oxigeno, frecuencia respiratoria, y escala de sedacion de Ramsay (anexo).
Oxigeno a 2-3 L/min se administrara a través de canula nasal.

El Minimental es un cuestionario usado ampliamente en el ambito clinico y de
investigaciéon para medir compromiso cognitivo(42). Los puntajes menores de 23
representan problemas mentales serios y requieren tratamiento psicologico. Los
minimental preoperatorios seran registrados en todos los individuos. Se
considerara compromiso a las dos horas pos-operatorio cognitivo si el minimental
disminuye dos o mas puntos con respecto al preoperatorio.

De acuerdo al criterio del anestesiélogo tratante, se podran crear dos grupos de
comparaciéon. El grupo Midazolam/Fentanilo quienes recibiran un bolo IV de




midazolam 1.5 mg con fentanyl 30 ug en 10 minutos. El grupo de dextmetomidina
recibira 1 ug/kg en dosis de carga en 10 minutos a través de bomba de infusion.
Todas las preparaciones seran hechas a un volumen de 100 cc con solucidn
fisiolégica. Estas preparaciones seran preparadas por el anestesiélogo trantante.

El bloqueo periférico se realizara mediante , y la cirugia inicia cuando el
oftalmologo coloca el blefaroestato. Los signos vitales y el nivel de sedacion seran
evaluados cada 5 minutos durante los primeros 15 minutos (5, 10 y 15) y cada 15
minutos hasta el final de la cirugia y cada 30 minutos por dos horas en el
pos-operatorio. Se utilizan bolos de midazolam 1 mg y fentanyl 30 ug de acuerdo
al nivel de sedacion cada 15 a 30 minutos. En el grupo de dexmedetomidina, esta
sera administrada a una dosis de mantenimiento de 0.7 ug/kg/hora a través de
bomba de infusion.

En el periodo pos-operatorio el dolor es tratado con dipirona 2 griv , las nauseas y
vomitos con dexametasona 8 mg iv. Los pacientes salen del estudio al momento
del alta o cuando cumplan los tiempos de medicidn de los desenlaces, por
voluntad propia o del médico tratante.

Los desenlaces a medir son:

- Efectividad anestésica: tiempo en alcanzar un nivel de sedacién 3 (desde
el inicio de la infusién dexmedetomidina vs midazolam/fentanilo), tiempo de
apertura ocular (desde que se detiene la infusién de dexmedetomidina),
tiempo de recuperacion pos-operatoria (desde que ingresa a sala de
recuperacion hasta que es dado de alta).

- Perfil de seguridad: presencia de bradicardia, hipotension, depresion
respiratoria, y sedacién nivel 4, necesidad de administracion de efedrina,
necesidad de administracion de atropina, minimental pos-operatorio con
dos 0 mas puntos menor con respecto al pre-operatorio.

- Control del dolor: escala analoga del dolor a la hora y a las dos horas
pos-operatoria, necesidad de analgesia de rescate, necesidad de
hospitalizacion para control del dolor, satisfaccion del paciente (excelente 3,
buena 2, regular 1, pobre 0).

5.6. TECNICAS DE ANALISIS ESTADISTICO

Se utilizaran medidas de tendencia central (promedio y mediana) y medidas de
dispersion (rango, desviacion estandar) para los datos continuos, para los
categoricos se usaran proporciones y porcentajes. El contraste de hipotesis se
realizara mediante la pruebas de t de Student y de analisis de varianza (ANOVA)
para variables continuas; x2 y de Fisher para variables categéricas.



6. RESULTADOS

En total se incluyeron en el estudio 60 pacientes entre 30 y 80 afios de edad que
fueron sometidos a cirugia oftalmica, de estos en 31 se utiliz6 como sedante
Dexmedetomidina y en 29 Fentanilo + Midazolam, la mediana de edad entre los
grupos fue de 61 anos (RIC 51 -69) en los sedados con dexmedetomidina y de 70

afnos (RIC 63 - 73) en el grupo biconjugado, p=0,0051.

La distribucién por sexo mostroé una frecuencia de hombres de 51,6% en el grupo
dexmedetomidina y de 31% en el de fentanilo y midazolam, p=0,1758. El 96,8% y
89,7% de los pacientes de los respectivos grupos residen en Cartagena, el estrato
de procedencia mas frecuente en ambos grupos fue el 3 con mas del 45%,
seguido del estrato 2 y el 4. La escolaridad fue mas frecuente secundaria en
ambos grupos sin embargo se observd una mayor frecuencia de pacientes con
primaria del 34,5% en el grupo fentanilo midazolam que en el grupo de
dexmedetomidina con solo 9,7%, p=0,0283, por otro lado el régimen de seguridad
social en salud fue mas frecuente contributivo en las 95% en ambos grupos, Tabla
1.

Al evaluar la efectividad de sedacion, se encontré que la mediana de sedacion
fue alcanzada en el grupo dexmedetomidina al minuto 10 (RIC 10 — 10) mientras
que en el grupo fentanilo y midazolam de 4 min (RIC 3 —5), p < 0,0001, el minuto
de recuperacion pos operatoria tuvo una mediana de 1 minuto y 30 segundos
respectivamente en los grupos comparados, p=0,0001, no hubo diferencia en el
minuto de apertura ocular que ambos grupos tuvo una mediana de 1 minuto.
Teniendo en cuenta la seguridad se observé una mayor frecuencia de bradicardia
en el grupo dexmedetomidina con 35,5% comparada con ausencia del signo en el
grupo fentalnilo y midazolam, p=0,0003, similar comportamiento se observé con el
uso de atropina de 29% y 0% respectivamente en los grupos, p=0,0020, sin
embargo el grupo fentanilo y midazolam presentd significativamente mas

episodios de apnea o bradipnea con 24,1% siendo nula en el grupo



dexmedetomidina, p=0,0040. La calidad de la sedacién mostré mayor presencia
de ronquidos en el grupo fentanilo y midazolam con 58,6% mientras que en el
grupo dexmedetomidina fue de 16,1%, p=0,0016, no hubo diferencias en la
realizacibn de movimientos involuntarios de la cabeza, pero si hubo mayor
necesidad de uso de analgesia de rescate en el grupo dexmedetomidina con
96,8% comparada con el 6,9% del grupo fentanilo y midazolam, p<0,0001, de la
misma manera se observo mayor profundidad de la sedacion en el grupo fentanilo
y midazolam con mediana de la escala ESR de 4 (RIC 3 — 4) y en el grupo
dexmedetomidina de 2 (RIC 1 — 2), Tabla 2.

Al comparar el estado general para egreso del servicio de cirugia para alta médica
a los pacientes a los 5 minutos de su egreso a quirdfano utilizando escala de
Alderete modificada se encontr6 que los paciente en los que se uso
dexmedetomidina tenian mejores condiciones en los items de respiracion vy
conciencia, comparado con el grupo de pacientes que utilizo fentanilo mas

midazolam.

En los signos de circulacion, saturacion y actividad motora no se observo
diferencia en la puntuaciéon en la escala de Alderete en los sitios comparados.
Finalmente el puntaje total de escala de Alderete modificada fue significativamente
mayor en el grupo en el que se usé dexmedetomidina con una mediana de 9 (RIC
8-10) comparada con el grupo fentanilo mas midazolam con mediana de Alderete
de (RIC 7-8), p <0.0001, Tabla 3.



7. DISCUSION

La sedacion es el método mas utilizado para reducir la ansiedad y el dolor en
pacientes sometidos a cirugias oftalmoldgicas, de acuerdo con la sociedad
Americana de Medicina Critica, el sedante ideal debe tener inicio rapido, vida
media corta, minima depresion respiratoria, ningun efecto cardiovascular,
metabolitos inactivos, metabolismo y eliminacién no dependiente de las funciones
hepaticas y renal. Aunque es sabido que ningun medicamento reune todas estas
caracteristicas, algunos farmacos favorecen el proceso de sedacion en mayor
medida que otros, dentro de los cuales se encuentra el midazolam, fentanilo y

recientemente la dexmedetomidina.

Los resultados de este estudio muestran que la dexmetomidina tiene una
efectividad anestésica buena aunque no superior al Midazolam+Fentanio en
donde se encontraron menores tiempos para alcanzar sedacion ESR3 vy
recuperacion POP, sin embargo no se observaron diferencias en el tiempo de
apertura ocular. Estos resultados difieren de los descrito en India por Ramaswamy
y Parimala que encontraron niveles de sedacibn mucho mas facil con
dexmedetomidina que con midazolam y fentanilo, en procedimientos vitro-retinales
(34). Otro estudio India también tuvo resultados similares donde se mostro la
superioridad de la dexmedetomidina sobre el midazolam, (35). Ademas un estudio
mexicano observo que el tiempo de recuperacion fue significativa-mente menor en
los pacientes tratados con dexmedetomidina. Estas diferencias pueden deberse a
que las dosis empleadas en nuestro estudio son mas bajas que las descritas en el

estudio India.

El estudio Mexicano realizado por Vasquez y Jiménez que comparé el uso de

midazolam versus dexmedetomidina en sedaciébn para procedimientos



endoscopicos de tubo digestivo alto, donde estudiaron 40 pacientes, evidencio que
al primer minuto el grado de sedacion Ramsay 3 fue alcanzado en el 50% de los
pacientes con Midazolam al primer minuto mientras que con dexmedetomidina la
sedacion se alcanz6 a los 3 minutos. En nuestro estudio se observaron tiempos
ligeramente prolongados en donde el 50% del grupo midazolam fentanilo alcanzo
el ESR3 entre el minuto 3 y 5, mientras que con la dexmetomidina tardé 10

minutos.

Con respecto a la seguridad anestésica se resalta la marcada y significativa
frecuencia de bradicardia y necesidad de manejo con atropina en el grupo
dexmedetomidina, similar a lo encontrado por Ramaswamy y Parimala donde
describieron una mayor incidencia de bradicardia e hipotension cuando se
utilizaba una dosis de carga de dexmedetomidina de 0,5 ug/kg (34, 37); sin
embargo, estos efectos adversos no fueron significativos cuando la dosis fue
disminuida a 0,25 ug/kg. En el estudio de Vasquez y Jiménez se observaron un
10% de efectos adversos del grupo de midazolam presentando bradicardia a la
introduccion del endoscopio sin necesidad de administracidon de atropina o
suspension de la infusion de sedante, también se presentd hipotension manejada
exitosamente con liquidos endovenosos sin necesidad farmacos. A pesar de lo
anterior en nuestro estudio se encontré en el grupo midazolam mas fentanilo
episodios de apnea/hipoapnea asociado esto a mayor requerimiento de soporte de
oxigeno para no disminuir saturaciones. Otro resultado relevante en el grupo
midazolam mas fentanilo fue la mayor incidencia de ronquidos intraquirurgicos en
comparacion al grupo de dexmedetomidina. Estos hallazgos sugieren que la
dexmedetomidina puede ser una mejor opcion de sedacion que el fentanilo mas

midazolam, con efectos secundarios de mas facil manejo.

Con respecto a la analgésica, el presente estudio encontré6 mayor beneficio de
analgesia y menor requerimiento de rescate en el grupo de fentanilo mas
midazolam, esto difiere de lo encontrado en México donde observaron un puntaje

EVA significativamente menor en el grupo de dexmedetomidina con buena



satisfaccion del paciente. Estos mismos autores indicaron que esta diferencia
estadisticamente significativa a favor de la dexmedetomidina, no implica una

relevancia clinica.

Como limitaciones del presente estudio se destaca el bajo tamafio de la muestra
en cada grupo lo cual puede afectar las inferencias estadisticas, mostrando un
comportamiento diferente al evidenciado en otros paises; sin embargo cabe
resaltar que esta es la primera iniciativa nacional que procura evaluar de manera

objetiva el uso de la dexmedetomidina en cirugia oftalmologica.

8. CONCLUSIONES



La dexmedetomidina es una adecuada estrategia para la sedacion en
procedimientos oftalmolégicos, no siendo superior al uso de fentanilo midazolam.
Sin embargo el efecto secundario de apnea/hipoapnea de esta ultima combinacién
es clinicamente mas grave y manejo mas complejo que la bradicardia y necesidad
de uso de atropina observada con el uso de la dexmedetomidina.
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TABLAS



Tabla 1. Caracteristicas generales de la poblacion sujeto de estudio

Dexmedetomidina Fentanilo+Midazolam Valor p
N=31 N=29
Edad 61 (51 -69) 70 (63 - 73) 0,0051
Sexo
F 15 (48,4) 20 (69,0) 0,1758
M 16 (51,6) 9(31,0)
Municipio Cartagena 30 (96,8) 26 (89,7) 0,3455
Estrato
1 1(3,2) 1(3,5) 0,9998
2 8 (25,8) 9(31,0) 0,8709
3 17 (54,8) 14 (48,3) 0,8026
4 5(16,1) 4 (13,8) 0,9899
5 0 (0,0) 1(3,5) 0,4833
Escolaridad
Primaria 3(9,7) 10 (34,5) 0,0283
Secundaria 12 (38,7) 12 (41,4) 0,8329
Técnico 10 (32,3) 5(17,2) 0,2964
Universitario 6 (19,4) 2 (6,9) 0,2566
RSSS
Contributivo 30 (96,8) 29 (100,0) 0,3293
Particular 1(3,2) 0(0,0)

Tabla 2. Comparacién de la efectividad, seguridad y calidad de la sedacién

Dexmedetomidina

Fentanilo+Midazolam

N=31 N=29 Valor p
Efectividad anestésicas
Minuto de Sedacion ESR3 10 (10 — 10) 4(3—5) < 0,0001
Minuto de Apertura ocular 1,0 (0,5 — 1,0) 1,0 (1,0 — 1,0) 0,1331
Minuto de Recuperacion POP 1,0 (0,5— 1,0) 0,5 (0,5— 0,5) 0,0001
Seguridad anestésicas
Bradicardia 11 (35,5) 0(0,0) 0,0003
Hipotensién 0 (0,0) 0(0,0) --
Apnea/Bradipnea 0 (0,0) 7(24,1) 0,0040
Uso efedrina 0(0,0) 0(0,0) -
Uso de atropina 9 (29,0) 0(0,0) 0,0020
Calidad de la sedacién/analgesia
Ronquidos 5(16,1) 17 (58,6) 0,0016
Movimientos involuntarios de la cabeza 7 (22,6) 5(17,2) 0,7500
Depresion respiratoria que causé aumento de
presion intraocular que hizo cirugia mas dificil 0(0,0) 0(0,0) -
Analgesia de rescate 30 (96,8) 2 (6,9) <0,0001
Necesidad de hospitalizacién para control del 0(0,0) 0(0,0) _
dolor ’ ’
Escala de Sedacion de Ramsey (ESR) 2(1—2) 4 (3—4) < 0,0001

Tabla 3. Resultados de la Escala de Satisfaccion Posquirtrgica QoR 15 y escala de Aldrete



Dexmedetomidina Fentanilo+Midazolam Valor p

N=31 N=29
Parte A
1. Respirar facilmente 9(8—9) 9 (8 —10) 0,8098
2. Disfrutar con los alimentos 9(9—9) 9 (8 —10) 0,7459
3. Sensacion de descanso 9(9—09) 9 (8 —10) 0,3672
4. Ha dormido bien 9(9—9) 9 (8 —10) 0,2388
5. Capaz de cuidar de su aseo e higiene personal 9(9—9) 9 (8 —10) 0,5634
6. Capaz de comunicarse con la familia y amigos 9 (9—10) 9 (8 —10) 0,2378
7. Necesita apoyo de médicos o enfermeras del 9 (9—10) 9 (8 —10) 0,2317
hospital
8. Se siente capaz de realizar sus actividades 9 (9—10) 9 (8 —10) 0,1578
habituales
9. Se encuentra confortable y controlado 9 (9—10) 9 (8 —10) 0,0737
10.Tiene sensacion de buen estado general 9 (9—10) 9 (8 —10) 0,0526
Parte B
11. Dolor moderado 9(9—09) 9 (8 —10) 0,6173
12. Dolor importante 9 (9—10) 9 (8 —10) 0,9872
13. Nauseas o vomitos 9(9—10) 10 (9 — 10) 0,0592
14. Preocupado o ansioso 9 (9—10) 10 (9 — 10) 0,7535
15. Triste o deprimido 9(9—10) 10 (10 — 10) 0,0038
Escala de Aldrete modificada 9 (8 —10) 8(7—28) < 0,0001
Actividad motora 2(2—-2) 2(2—2) -
Respiracion 2(2—2) 2(1—2) < 0,0001
Circulacion 1(1—2) 1(0—1) 0,1072
Consciencia 2(2—2) 1(1—2) < 0,0001

Saturacioén O, 2(2—-2) 2(2—2) 0,3012




ANEXOS

Anexo A. Formato de recoleccidon de datos

Nombre: Edad: Sexo Fe M+
Departamento: | Municipio: | Barrio:
Estrato: |1° |2° |3° |4° |5' |6°
Escolaridad | Primaria * Secundaria ® Técnico * | Universitario * | Sin escolaridad ¢
RSSS Contributivo * Subsidiado * Vinculado ¢ | Especial * | Particular *
EFECTIVIDADA ANESTESICA PERFIL DE SEGURIDAD
Medicamento utilizado DEX MID/FEN Bradicardia SI_| NO
Carga Mantenimiento Hipotension SI | NO
Dosis utilizada ng Mid mg Apnea, bradipnea SI_| NO
Mantenimiento | Mantenimiento ESR 4 SI | NO
ug Fen ug Uso de Efedrina SI | NO
Min sedacion ESR3 Minutos Uso de atropina SI_| NO
Min apertura ocular Minutos
Min Recuperacion POP Horas
Minimental Pre-Qx: Pos-Qx:
CALIDAD DE LA SEDACION/ANALGESIA CONTROL DEL DOLOR
ESR 4 0 mas SI | NO | 30 Min POP
Ronquidos SI | NO | 1 hora POP
Mov. involuntarios de la cabeza SI | NO | Necesidad de analgesia de rescate SI | NO
Depresion respiratoria que causé aumento de s1 | No Necesidad de hospitalizaciéon para control del | SI [ NO
presion intraocular que hizo cirugia mas dificil dolor
Escala de Sedacion de Ramsey (ESR)
Responde a 6rdenes Puntaje

Paciente despierto, ansiosos, agitado o inquieto

Paciente despierto, coopera, orientado y tranquilo

Paciente confuso que responde a las 6rdenes

Paciente dormido, que se levanta rapido con un estimulo tactil o auditivo

Paciente dormido, lento para responder a estimulos

(o)} RO, B-Ng (VSN [\O) (o

No responde a estimulos dolorosos

Escala de Satisfaccion Posquirurgica QoR 15.

Parte A. ;Como se ha sentido en los tltimos 5 min? Escala de 0 a 10, donde 0 = en ningiin momento (peor) y 10 todo el
tiempo (excelente)

0|1 (2|3 |4]5]6 |7 18]9 |10

. Respirar facilmente

. Disfrutar con los alimentos

. Sensacion de descanso

. Ha dormido bien

. Capaz de comunicarse con la familia y amigos

. Necesita apoyo de médicos o enfermeras del hospital

1
2
3
4
5. Capaz de cuidar de su aseo e higiene personal
6
7
8

. Se siente capaz de realizar sus actividades habituales

9. Se encuentra confortable y controlado

10.Tiene sensacion de buen estado general

Parte B. Escala de 0 a 10, donde 0 = todo el tiempo (peor) y 10 en ningiin momento el tiempo (excelente)

0|1 2|3 |45 16 |7 1819 |10

11. Dolor moderado

12. Dolor importante

13. Nauseas o vomitos

14. Preocupado o ansioso

15. Triste o deprimido




Anexo B. Escala de Aldrete modificada.

Categoria

Actividad motora

items Puntos
Posibilidad para mover 4 extremidades de forma 2
espontanea o en respuesta a érdenes
Posibilidad para mover 2 extremidades de forma 1
espontanea o en respuesta a érdenes
Imposibilidad para mover alguna de las 4 extremidades 0

espontaneamente o a érdenes

Respiracion

Posibilidad para respirar profundamente y toser
Frecuentemente

Disnea o respiracion limitada

Sin respuesta

Circulacion

Presion arterial = 20% del nivel preanestésico

Presion arterial entre el 20 y el 49% del valor preanestésico

Presion arterial = al 50% del valor preanestésico

Consciencia

Plenamente despierto

Responde cuando se le llama

Sin respuesta

Saturacion O,

Rosado

Palido

Ciandtico

(=} EN |\ V] () FEN 1) ) [e) BN | SN (e} E B ]




Anexo C. Consentimiento informado

Clinica Oftalmolégica de Cartagena — Universidad del Sinu

Parte 1: Informacién acer la investigacion:

- TITULO DE LA INVESTIGACION: “EFECTIVIDAD Y EFECTOS ADVERSOS DE LA DEXMEDETOMIDINA vs.

MIDAZOLAM MAS FENTANILO EN CIRUGIA OFTALMICA EN LA CLINICA OFTALMOLOGICA DE CARTAGENA”.

- PATROCINADOR: NO HAY

-___NOMBRE DE INVESTIGADOR PRINCIPAL: Verénica Cruz Olivo, Rosmery Rodriguez , Lenys Martinez , Juan Eljaiek.
INTRODUCCION: En la actualidad se exploran varias opciones para la sedacion en procedimiento oftalmolégicos que permitan un
estado de conciencia que permita cooperar al pacientes con menos riesgo de efectos adversos y que permite una ejecucion técnica
adecuada. Este trabaja busca comparar dos esquemas de sedacion para este tipo de cirugias.
¢POR QUE SE ESTA HACIENDO ESTA INVESTIGACION? El propésito de este trabajo de investigacion es evaluar la efectividad
anestésica y perfil de seguridad de la dexmedetomidina vs midazolam mas fentanilo, en anestesia local asistida en cirugia ocular en
la Clinica Cartagena del Mar.
BREVE EXPLICACION DEL PROCEDIMIENTO AL PACIENTE: A los pacientes se les realizara algunas preguntas acerca de sus
datos demogréficos, luego registros intra y pos operatorios de ciertas variables médicas sobre la efectividad y seguridad de los
sedantes. Antes y después del procedimiento se le realizara un mini-mental para evaluar si hay algun deterioro mental.
(QUE TENGO QUE HACER S| PARTICIPO EN ESTA INVESTIGACION? Antes de iniciar la investigacion debo firmar este
documento, consentimiento informado, como constancia que entendi y soy consciente de la informacién que estoy brindando.
¢CUANTAS PERSONAS PARTICIPARAN EN ESTA INVESTIGACION? 44 pacientes voluntarios que cumplan con los criterios de
inclusion y acepten participar y firmen el consentimiento informado.
¢CUANTO TIEMPO DURARA EL NINO EN ESTA INVESTIGACION? Desde el ingreso hasta el egreso del procedimiento.
¢PUEDO RETIRARME DE LA INVESTIGACION EN CUALQUIER MOMENTO? La participacién de usted y el paciente en este
estudio es completamente voluntaria por lo tanto puede retirarse de la misma manera en cualquier momento.
¢POR QUE PODRIA EL INVESTIGADOR PRINCIPAL RETIRARME DE LA INVESTIGACION TEMPRANAMENTE?
Usted podria ser retirado del estudio si no cumple con los criterios para el adecuado desarrollo de la investigacion.
¢ QUE PASA SI ME RETIRO DE LA INVESTIGACION? Usted se puede retirar sin que se le genere dificultad alguna, ni se le afecte
la integridad en el futuro.
¢CUALES SON LOS RIESGOS O INCOMODIDADES ASOCIADOS A ESTA INVESTIGACION?

1. Médicos: lo realizado en este estudio permite

2. Sociales: lo realizado en este estudio no corresponde a un riesgo social para el paciente.

3. Psicoldgicos: el estudio no representa un riesgo psicologico para los participantes.
(OBTENDREMOS ALGUN BENEFICIO AL PARTICIPAR EN ESTA INVESTIGACION? Usted no recibira algiin beneficio médico o
econdmico mas alla de la efectividad del esquema de sedaciéon que le corresponda, que estd dado por la escogencia del
anestesiodlogo tratante.
(QUE BENEFICIOS OBTENDRA LA COMUNIDAD DE ESTA INVESTIGACION? El conocimiento resultante de este estudio
ampliara y reforzara los conocimientos sobre la sedacion en procedimientos oftalmolégicos.
¢ QUE OTRAS OPCIONES TENGO ADEMAS DE PARTICIPAR EN ESTA INVESTIGACION? Usted puede decidir no participar en
este estudio desde su inicio.
¢COMO SE VA A MANEJAR LA PRIVACIDAD Y CONFIDENCIALIDAD DE MIS DATOS PERSONALES? La informacién obtenida
en este estudio se mantendra en estrictamente confidencial y solo se utilizara para los fines del estudio. Sus nombres no se utilizaran.
A todos los participantes se les asignara un codigo para guardar con sigilo su identidad.
¢QUE SUCEDERIA SI NO SE RESPETA LA CONFIDENCIALIDAD DE MIS DATOS? Usted podria informar el caso al comité de
ética de la Clinica Cartagena del Mar y la Universidad del Sinu.
(TIENE ALGUN COSTO MI PARTICIPACION EN ESTA INVESTIGACION? La participacion en este estudio no tiene ningtin costo.
Ni debe pagar valor adicional al establecido para el tratamiento que recibe.
¢ COMO SE RESPONSABILIZARA EL INVESTIGADOR SI ME SUCEDE ALGO MALO ASOCIADO A LA INVESTIGACION? Si se
considera que existe alguna afeccién por los procedimientos realizados, usted debe comunicarse con el INVESTIGADOR
PRINCIPAL, cuyos datos aparecen en este consentimiento para que mediante examen pueda valorarse el estado clinico y
establecerse su origen. A partir de la valoracion se definira la conducta. De igual manera podra informar el caso al Comité de Etica de
la Clinica Cartagena del Mar y la Universidad del Sinu.
¢CUALES SON NUESTROS DERECHOS EN ESTA INVESTIGACION? Usted tienen derecho a que se les informe sobre este
estudio y a que se les resuelvan las dudas que puedan tener, a completa satisfaccion, antes de proceder a la firma del
consentimiento.
¢COMO Y EN QUE MOMENTO VOY A CONOCER LOS DATOS FINALES DE LA INVESTIGACION? Durante el desarrollo y luego
de finalizado el estudio, usted podra contactar a los investigadores de la Universidad del Sind en cualquiera de los teléfonos que
aparecen en este consentimiento para que le sean informados los resultados obtenidos con este estudio.
INFORMACION DE CONTACTO DEL COMITE DE ETICA: Enrique Ramos Clason, Coordinador de Investigaciones,
Universidad del Sina.




INFORMACION DE CONTACTO DEL GRUPO DE INVESTIGACION:
Investigador principal: Verénica Cruz Olivo, Médico, Residente de Anestesiologia, veronicacruz_o@hotmail.com; cel:
3006357254; Nombre del tutor, Médico, Anestesidlogo, Rosmery Rodriguez , Lenys Martinez , Juan Eljaiek .

Parte 2: Formulario de Firmas.

He sido invitado(a) a participar en el estudio: “EFECTIVIDAD Y EFECTOS ADVERSOS DE LA DEXMEDETOMIDINA vs.
MIDAZOLAM MAS FENTANILO EN CIRUGIA OFTALMICA EN LA CLINICA OFTALMOLOGICA DE CARTAGENA”. Entiendo que
mi participacion consistira en diligenciar cuestionarios sobre la historia clinica y aspectos del procedimiento que se me va a realizar.
He leido y entendido este documento de Consentimiento Informado o el mismo se me ha leido o explicado. Todas mis preguntas han
sido contestadas claramente y he tenido el tiempo suficiente para pensar acerca de mi decision. No tengo ninguna duda sobre mi
participacion y la de mi hijo, por lo que estoy de acuerdo en hacer parte de esta investigacion. Cuando firme este documento de
Consentimiento Informado recibiré una copia del mismo.

Autorizo el uso y la divulgacion de mi informacién a las entidades mencionadas en este Consentimiento Informado para los propdsitos
descritos anteriormente. Acepto voluntariamente participar y sé que tengo el derecho de terminar mi participacion en cualquier
momento. Al firmar esta hoja de Consentimiento Informado no he renunciado a ninguno de mis derechos legales.

Nombre del participante Firma del participante y Fecha
Tutor legal del participante Firma del tutor legal y Fecha
Investigador principal Firma del investigador y Fecha
Nombre del testigo Firma del testigo y Fecha

Lugar




