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RESUMEN

“DEXAMETASONA VERSUS HALOPERIDOL PARA LA PREVENCION DEL
DELIRIO POSTOPERATORIO EN PACIENTES ADULTOS MAYORES”

Antecedentes.El delirium o delirio es una condicion frecuente durante el
postoperatorio en el adulto mayor. Su manejo es imperativo para evitar secuelas

organicas y prolongacion de la estancia hospitalaria.

Objetivo general. Se comparé la eficacia de la premedicacién con dexametasona
versus haloperidol para la prevencion de delirio postoperatorio en adultos mayores

del Hospital Civil de Culiacan.

Material y métodos. Se realizO un ensayo clinico controlado, prospectivo,
comparativo, aleatorizado y doble ciego en pacientes adultos mayores de 60 afios
sometidos a cirugia tanto urgente como programados cuya técnica anestésica fue
anestesia general o regional, los cuales se asigharon aleatoriamente al grupo D o al
grupo H hasta completar el tamafio de muestra. Previo al ingreso a quiréfano los
pacientes del grupo D recibieron dexametasona intravenosa (0.1 mg/Kg) y el grupo H
recibié haloperidol via intravenosa (5 mg). Los pacientes se sometieron a anestesia
general o regional y 24 horas después se evalud la incidencia de delirio con el
cuestionario de valoracion de confusion (CAM, del inglés Confusion Assessment
Method). A todos aquellos pacientes ambulatorios, como en el caso de oftalmologia,
se les valor6 durante su consulta de seguimiento al dia siguiente de su cirugia. Los
pacientes firmaron carta de consentimiento informado para participar; el estudio se

apego a los principios éticos para investigacion en seres humanos.

Palabras clave: Dexametasona, haloperidol, prevencion, delirio, postoperatorio,

adulto mayor.
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Capitulo 1. MARCO TEORICO

Definicion de delirio postoperatorio y su fisiopatologia

Las complicaciones perioperatorias especificas de los pacientes de edad avanzada
son cada vez mas relevantes con una poblacion que envejece. El delirio
postoperatorio es una complicacion geriatrica por excelencia. El delirio se define
como una alteracion de la conciencia con capacidad reducida para enfocar, sostener
o cambiar la atencion que se desarrolla durante horas o dias, es fluctuante y causada
por una afeccion médica general. La atencién aguda y los entornos postoperatorios

son los mas cominmente asociados con el delirio.?

El delirio es un sindrome caracterizado por el inicio agudo de variables y fluctuantes
cambios en el nivel de conciencia acompafiados de otros sintomas mentales. Por
convencion, la presencia o ausencia de delirio se basa en la aplicacion de criterios
diagnésticos articulados en la cuarta edicion del Manual Diagnéstico y Estadistico de
los Trastornos Mentales (DSM-1V): "La caracteristica esencial del delirio es una
perturbacién en la conciencia que es acompafada de un cambio en la cognicién que

no puede explicarse mejor por una demencia preexistente o en evolucion ".2

El delirio generalmente se superpone a una demencia preexistente. Varias
caracteristicas clinicas ayudan a distinguir la demencia del delirio. A pesar de este
desafio, la distincion entre el delirio y la demencia, o el reconocimiento del delirio en
pacientes con demencia preexistente, generalmente se puede realizar porque los

sintomas del delirio tienden a dominar el cuadro clinico.?

Varios estudios demostraron que la aparicion y la duracion del delirio se asocian con
mayor frecuencia en la Unidad de Cuidados Intensivos (UCI) y la duracion de la
estancia hospitalaria (DDE), un estado funcional deficiente y deterioro cognitivo, una

mayor mortalidad y un aumento de los costes médicos.?



El delirio es una complicacion seria y comun después de una cirugia mayor, sin
embargo, su fisiopatologia no se entiende claramente* y ésta se asocia con una
amplia variedad de etiologias. La determinacion de la etiologia, si es posible, es
siempre el primer paso para controlar la afeccion e incluso ser curativo. El estado
postoperatorio puede conducir al delirio a medida que la vasodilatacion inducida por
anestésicos precipita un estado inflamatorio hipermetabdlico que es proporcional al
grado de lesion quirdrgica. La linea de tiempo de esta respuesta es relativamente
constante que coincide con la presentacion clinica y el curso del delirio

postoperatorio.®

Sin embargo, el mecanismo mas importante implica alteraciones del sistema
neurotransmisor que comprende una actividad de acetilcolina insuficiente, un
aumento de las actividades de dopamina y noradrenalina, un exceso o una escasez
de actividades de serotonina y acido gamma-aminobutirico (GABA). La hipétesis de
la acetilcolina ha sido respaldada por estudios que muestran un aumento en la
ocurrencia de delirio en pacientes con mayor nivel de actividad anticolinérgica sérica.
Un agente especifico o clase de medicamento puede inducir delirio al afectar las
acciones de uno o mas de los neurotransmisores anteriores.* Sin embargo la
evidencia de neurotoxicidad anestésica es inequivoca cuando se estudia en modelos
animales, pero estos hallazgos se han traducido pobremente al dominio clinico
cuando se los compara con el delirio posoperatorio (DPO) en adultos y la disfuncion
cognitiva postoperatoria (POCD) en nifios o ancianos.®

Se han identificado varios factores de riesgo para predecir el delirio postoperatorio,
estos incluyen edad avanzada, tipo de procedimiento quirdrgico, tabaquismo,
consumo de alcohol, comorbilidades, medicamentos, estado cognitivo y funcional
preoperatorio.*Dasgupta y cols. (2006) realizaron una revisién sistematica para
identificar factores de riesgo preoperatorios asociados a delirio posquirurgico, el
analisis del factor de riesgo individual sugirié que el deterioro cognitivo, la edad
avanzada, el deterioro funcional, el deterioro sensorial, la depresion, el uso de drogas

psicotropicas preoperatorias, los sintomas psicopatolégicos, la residencia



institucional y una mayor comorbilidad se asociaron con el delirio postoperatorio. De
los factores de riesgo examinados, la evidencia fue mas soélida para una asociacion
entre el delirio y el deterioro cognitivo o el uso de drogas psicotrépicas, con tamafos

de efecto moderados para ambos.”

Epidemiologia del delirio postoperatorio en el adulto mayor

El delirio es una de las complicaciones mas comunes después de procedimientos
quirdrgicos mayores en personas adultas mayores. Uno de cada diez pacientes
sometidos a cirugia electiva mayor desarrolla delirio postoperatorio. Se ha informado
una mayor tasa de incidencia de delirio en pacientes sometidos a cirugia cardiaca y
fractura de cadera que otras cirugias. El delirio se asocia con un mayor riesgo de
muerte, estancia hospitalaria prolongada y una disminucion en el estado funcional y

cognitivo.®

En 2009, més del 37% de todos los procedimientos intervencionistas y quirargicos en
los Estados Unidos se realizaron en adultos mayores de 65 afios. Los pacientes en
este grupo de edad representaron mas del 57% de todos los injertos de derivacion
coronaria y el 50% de todas las resecciones de intestino grueso. Dado que el
estadounidense promedio de 75 afios "tiene tres afecciones cronicas y usa cinco
medicamentos recetados"” no es sorprendente que el delirio postoperatorio sea una
complicacion frecuente de la cirugia en pacientes ancianos, con tasas de incidencia
informadas que varian desde 9% en pacientes mayores de 50 afios que se han
sometido a cirugia electiva no cardiaca hasta casi 18% en pacientes mayores de 65
aflos que se han sometido a cirugia de emergencia y tan alto como 87% entre

pacientes de edad avanzada en UCI.®

El delirio es costoso, con gastos anuales estimados entre $38 mil y $151 mil millones
de dolares en los Estados Unidos. La incidencia de DPO varia de 4% a 65%,
dependiendo de la definicion utilizada, las caracteristicas de la poblacion estudiada y

el tipo de cirugia. Se ha afirmado que el 15% de los casos de DPO pueden
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prevenirse.® Una cuarta parte de los pacientes ancianos delirantes mueren dentro de

los 6 meses posteriores a la cirugia.®

Cuadro clinico y diagnostico del delirio postoperatorio

Las manifestaciones clinicas del delirio postoperatorio incluyen: delirio,
desorientacion, dificultad en el lenguaje, perjuicio en el aprendizaje y la memoria. Los
trastornos emocionales pueden ser prominentes, como ansiedad, miedo, irritabilidad,
rabia y depresion. llusion y alucinacion también pueden estar presentes. Los
pacientes pueden informar de fallas en la ejecucion de tareas mentales simples que
realizaban sin dificultad antes de la anestesia, como hacer crucigramas y moverse de
una sala a otra sin recordar la motivacion para tal desplazamiento. La intensidad de
los sintomas puede variar durante el dia y las manifestaciones clinicas pueden durar

dias o semanas.!!

Mas del 50% del delirio en los servicios para pacientes hospitalizados no es
reconocido por el equipo clinico. Comprender los tres tipos motores de delirio ayuda
al médico a reconocer la presencia de delirio. Primero, el delirio hiperactivo ocurre
cuando un paciente esta inquieto, irritable, combativo o agitado. En segundo lugar, el
delirio hipoactivo se presenta con letargo, disminucion del estado de alerta/actividad
motora y falta de conocimiento. Y tercero, el subtipo mixto de delirio postoperatorio
tiene caracteristicas de delirio hipoactivo e hiperactivo. Las incidencias de los
subtipos motores de delirio posoperatorio son: hipoactiva 71%, mixta 29% e

hiperactiva es rara.!

El tratamiento del delirio por medio de intervenciones ambientales, de apoyo y
farmacoldgicas reduce la incidencia y los efectos secundarios del delirio
postoperatorio'?. El diagnoéstico de delirio se establece mediante el uso de los
métodos de evaluacion del delirio existentes.'? La historia clinica debe ser
complementada con examen fisico, con solicitud de examenes complementarios para

la exclusion de las causas asociadas a enfermedades, intoxicacion medicamentosa y
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con las escalas para evaluacion el estado cognitivo.’! Después del diagndstico
sindromatico se debe dar énfasis al diagndstico etiolégico.?

Se dispone de varias pruebas de cabecera validadas para detectar el delirio y deben
usarse al menos diariamente en los primeros dias después de la cirugia. Una
revision sistemética que comparo diferentes instrumentos de diagndstico del delirio
concluyé que la evidencia apoya el uso del Método de Evaluacion de la Confusion

(CAM) en términos de precision diagnostica y aplicabilidad (Anexo 1).

El delirio postoperatorio puede detectarse desde la sala de recuperacién cuando se
reubica al paciente o puede manifestarse durante el postoperatorio posterior’3, sin
embargo, debido a las dificultades con la evaluacion y la deteccion, se informaron

tasas de no deteccion del 32% al 84%14.

Las herramientas adaptadas adicionales como la CAM-ICU, la Escala de Deteccion
de Delirios de Enfermeria (Nu-DESC) o la Puntuacion de Deteccion de Delirios
(DDS) se pueden usar rutinariamente para la deteccion del delirio en pacientes
ventilados en UCI. La eleccion del instrumento puede depender de la poblacién de
pacientes, el entorno, la experiencia del examinador y la cantidad de tiempo

disponible.1®

En la practica clinica, no es factible que los expertos en delirios examinen a todos los
pacientes. Varias organizaciones, incluyendo la American Geriatrics Society y la
Society of Critical Care Medicine, recomiendan el cribado rutinario del delirio. Sin
embargo, se ha encontrado que la sensibilidad de la deteccion del delirio en la
practica clinica habitual por enfermeras clinicas en pacientes de la UCI es baja (47%
en general utilizando el Método de evaluacion de la confusion para la UCI (CAM-

UCI)) y en pacientes distintos a los de UCI, cuando se usa la CAM (25%).16

El delirio postoperatorio puede dar lugar a un retraso significativo en la rehabilitacion,

hospitalizacion prolongada, disfuncion cognitiva a largo plazo y potencialmente
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mayor mortalidad. Uno puede imaginar el impacto que el delirio postoperatorio puede
tener en la utilizaciébn de los recursos de salud, asi como en la calidad de vida
relacionada con la salud de los pacientes.'® Sin embargo, el delirio es una
enfermedad prevenible, por lo tanto, priorizar y orientar a los pacientes con mayor
riesgo de delirio ayudara a los médicos a identificar pacientes de alto riesgo para un
control y una implementacion cuidadosa de las estrategias preventivas del delirio,
incluida la participacidon geriatrica proactiva en todas las etapas de la atencion
perioperatoria. Ademas, la estratificacion de pacientes de alto riesgo permitiria un
disefio eficiente de futuros estudios de intervencion, asi como la entrega rentable de

estas intervenciones.!8

Farmacologia de la dexametasona y efectos secundarios

Los efectos antiinflamatorios de los glucocorticoides se deben en gran medida a una
reduccion en la sintesis y/o liberacion de una variedad de mediadores inflamatorios,
incluidas las prostaglandinas que también son inhibidas por los antiinflamatorios no
esteroideos (AINES). La suma de estas acciones da como resultado la supresién de

los cambios vasculares responsables de los signos cardinales de inflamacién.*®

La dexametasona es el glucocorticoide sintético mas potente que, a diferencia del
cortisol y la corticosterona de origen natural, tiene actividad glucocorticoidea
practicamente pura. Las potentes propiedades antiinflamatorias e inmunosupresoras
de la dexametasona la vuelven Uutil en diversas enfermedades inflamatorias y
autoinmunes. Ademas, la dexametasona se usa para prevenir el edema vasogénico
secundario a tumores cerebrales, junto con otros agentes quimioterapéuticos en el
mieloma multiple y como hormona de reemplazo en la insuficiencia suprarrenal.?®
Entre las indicaciones para el uso de formas inyectables estad el manejo clinico de
afecciones agudas que amenazan la vida en las que se desea una rapida realizacion

de altas concentraciones de esteroides.?!

Existe una larga lista de efectos secundarios indeseables asociados con la

corticoterapia, generalmente relacionados con la duracion del tratamiento y el uso de
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glucocorticoides de accion méas prolongada. Dentro de los efectos adversos podemos
encontrar una supresion de la funcion fisiolégica de las glandulas suprarrenales,
hiperglucemia, sangrado gastrointestinal, osteoporosis, dislipidemia, atrofia cutanea,

entre otros.??

Si bien los mecanismos precisos del delirio después de la cirugia cardiaca no se
aclaran por completo, la respuesta inflamatoria profunda asociada con la cirugia y el
uso del bypass cardiopulmonar siguen siendo un factor instigador potencial clave.
Esta respuesta inflamatoria y un aumento de la carga embolica se postulan para
aumentar la permeabilidad de la barrera hematoencefélica, lo que lleva a
neuroinflamacion y edema cerebral, posiblemente causando delirio postoperatorio y

deterioro cognitivo.

La respuesta inflamatoria durante y después de la cirugia cardiaca puede ser
suprimida con la administracion de corticosteroides en dosis altas. Se ha formulado
la hipétesis de que esto reduce la neuroinflamacion y el edema cerebral y, por lo
tanto, puede prevenir el desarrollo del delirio postoperatorio. Un pequefio estudio
controlado de hecho sugirié que la administracién postoperatoria de dexametasona
se asocié con una menor prevalencia de delirio. También podria argumentarse, sin
embargo, que la dexametasona aumenta el riesgo de delirio porque éste es una
complicacion conocida del tratamiento a largo plazo y/o dosis altas con
corticosteroides. Actualmente se desconoce si la dexametasona aumentara o

disminuira la incidencia de delirio postoperatorio administrada de forma aguda.??

Farmacologia del haloperidol y efectos secundarios

Se cree que los principales mecanismos de accion del haloperidol son el
antagonismo en los receptores corticales de la dopamina (D2), el bloqueo de la via
nigroestriada D2 y la desinhibicion de la acetilcolina con el aumento de la acetilcolina.

Aqui, el uso de haloperidol también incluye una reduccién en la necesidad de
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farmacos sedantes y analgésicos psicotropicos en pacientes ventilados y efectos

inmunomoduladores potencialmente beneficiosos.

De hecho, de acuerdo con las directrices existentes, se recomienda haloperidol como
el farmaco de eleccion para el tratamiento del delirio en la UCI, a pesar de la falta de
ensayos clinicos controlados con placebo.?* En un estudio de cohorte retrospectivo,
los pacientes de la UCI tratados con haloperidol parecian tener una tasa de
mortalidad mas baja en comparacion con los pacientes de la UCI no tratados. Otro
estudio reciente mostr6 que la profilaxis con haloperidol en pacientes en UCI
postoperados de cirugia no cardiaca tuvieron efectos beneficiosos sobre la incidencia
de delirio y dias sin delirio.?®

Los efectos secundarios comunes del haloperidol incluyen agitacién, trastornos del
suefio, sintomas extrapiramidales, movimientos excesivos del cuerpo y de las
extremidades y dolor de cabeza. El haloperidol parece ser el farmaco mas

frecuentemente administrado para la prevencion y el tratamiento del delirio.?®

Estudios previos sobre prevencion del delirio postoperatorio con
dexametasonay haloperidol

Mardani y cols. (2012) Realizaron un estudio como parte de un ensayo clinico
aleatorizado con el objetivo de evaluar el efecto de la dexametasona en el delirio
postoperatorio después de una cirugia de bypass coronario. En un total de 196
pacientes que cumplieron los criterios de inclusion se evalué el estado mental
mediante un mini examen de estado mental y entrevistas psiquiatricas para
diagnosticar el delirio. Ellos administraron 8 mg de dexametasona previo induccion
anestésica y cada 8 horas durante dos dias después del acto anestésico.
Posteriormente, los autores analizaron las variables del paciente para la
identificacion de predictores y resultados de DPO. Encontrando que 34 (17.34%)
pacientes estaban delirantes. La historia de insuficiencia renal cronica, enfermedad
pulmonar obstructiva, tabaquismo y adiccién predijo fuertemente el desarrollo de
DPO. Otros predictores fueron la insercién de balon intraaértico, la transfusion de

células empaquetadas y el ritmo de fibrilacion auricular. En este estudio, la
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administracion de dexametasona redujo significativamente el riesgo de DPO.
Ademas, el delirio se asocié con una estancia mas prolongada en la unidad de

cuidados intensivos (UCI).?”

Fukata y cols. (2013) evaluaron la seguridad y efectividad de la administracién
preventiva de dosis bajas de haloperidol en el desarrollo de delirio postoperatorio
después de cirugia abdominal u ortopédica en pacientes de edad avanzada. Un total
de 119 pacientes de 75 afios 0 mas que se sometieron a cirugia electiva por
enfermedad digestiva u ortopédica se incluyeron en este estudio. Teniendo como
fecha limite de incidencia de delirio postoperatorio durante los primeros 7 dias
después de la operacién, se encontré que el delirio postoperatorio se presentd en el
37.8% del total de pacientes. No se observaron efectos secundarios con haloperidol,
sin embargo, las incidencias de delirio postoperatorio fueron 42.4 y 33.3% en los
grupos de intervencion y control, respectivamente, que no fueron significativamente
diferentes, concluyendo que la administracion preventiva de dosis bajas de
haloperidol no indujo ningun evento adverso, pero tampoco disminuyo
significativamente la incidencia o gravedad del delirio postoperatorio ni acorté su

persistencia.?®

Mardani y cols. (2013) Evaluaron el efecto de la dexametasona (DEX) en el delirio
postoperatorio después de la cirugia cardiaca mediante un estudio aleatorizado de
ensayo clinico. De un total de 93 pacientes, a 43 de ellos se les administré una dosis
profilactica intravenosa de 8mg de dexametasona antes de la induccion de la
anestesia seguido de 8 mg cada 8 horas durante 3 dias en comparacién con el otro
grupo a quienes se les administr6 placebo. Todos los pacientes fueron evaluados
mediante un mini cuestionario de estado mental y entrevistas psiquiatricas con el
objetivo de diagnosticar el delirio. El tiempo de extubacion del grupo DEX se redujo
significativamente. Los primeros delirios postoperatorios, el tiempo de extubacion, la
hospitalizacion y la duracion de la estancia en la unidad de cuidados intensivos se
redujeron significativamente en el grupo DEX sin aumentar las complicaciones

graves, como las enfermedades infecciosas. Después de la administracion de DEX,
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solo la hiperglucemia como un evento adverso se incrementd en este grupo. Otras
complicaciones del sistema renal, cardiaco, cerebrovascular y respiratorio no
mostraron diferencias significativas entre los grupos. Concluyendo que la
administracion preoperatoria de DEX podria proteger con seguridad el cerebro de los

pacientes sometidos a cirugia cardiaca contra el delirio postoperatorio.?®

Sauér y cols. (2014) Realizaron ensayo aleatorizado controlado para evaluar la
dexametasona administrada a dosis altas intraoperatoria para la reduccion del delirio
después de la cirugia cardiaca. Este fue un subestudio holandés en un solo centro
realizado dentro de un ensayo controlado aleatorizado multicéntrico mas grande que
evaluo los beneficios versus el riesgo de dexametasona para atenuar la inflamacion
asociada a la cirugia cardiaca. En el subestudio informado, 768 pacientes sometidos
a cirugia cardiaca con circulacion extracorp6rea se aleatorizaron a 1 mg/kg de
dexametasona versus placebo en el momento de la induccion de la anestesia y el
delirio se evalud posteriormente durante los primeros 4 dias postoperatorios. En los
resultados no se encontraron diferencias significativas entre los grupos de
dexametasona y placebo en la incidencia del delirio (14.2% vs. 14.9%,
respectivamente) o duracion. Del mismo modo, no hubo diferencia en la
administracion de haloperidol, benzodiazepinas u opioides, o en el uso de

restricciones, entre los 2 grupos.2©

Fukata y cols. (2016) Evaluaron la seguridad y eficacia de la administracién temprana
de haloperidol en la prevencion de la agravacion del delirio postoperatorio en
pacientes de edad avanzada. En un total de 201 pacientes mayores de 75 afios se
encontré que la incidencia de delirio postoperatorio severo en todos los pacientes fue
del 25.1%. La incidencia de delirio postoperatorio severo en el grupo de intervencion,
al cual se le administro 5mg de haloperidol profilactico (18.2%) fue significativamente
menor que en el grupo de control (32.0%), que no recibié dosis profilactica de
haloperidol. Concluyendo que la administracién profilactica de haloperidol en la etapa
inicial del delirio redujo significativamente la incidencia de delirio postoperatorio

severo en pacientes de edad avanzada.3!
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Capitulo 2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El delirio postoperatorio es una condicibn comun en el adulto mayor sometido a
cualquier procedimiento quirargico, en especial en aquellos sometidos a anestesia
general. Esto debido a que, el uso de anestésicos volatiles favorece la pérdida de
calor a través de la vasodilatacion, mientras que farmacos como el fentanilo y sus
derivados (utilizados en anestesia general), afectan directamente la termorregulacion
hipotalamica. Lo anterior, aunado a cambios en la perfusion cerebral y a cambios

estructurales y morfolégicos propios de la vejez. 3132

Por lo tanto, un area importante de investigacion en la actualidad se centra en la
bdsqueda de esquemas para la disminucion de la incidencia de delirio post-
operatorio. La administracibn de dexametasona ha demostrado reducir
significativamente el riesgo de delirio postoperatorio en comparacion con el
placebo.?7:29-30

Por su parte, el haloperidol también ha demostrado ser superior al placebo para la
prevencion del delirio postoperatorio?®3°, sin embargo, no existen reportes en donde
se compare cual de los dos farmacos es mas efectivo para la prevencion de delirio

postoperatorio.
PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Cuédl es la eficiencia de dexametasona vs haloperidol para la prevencion del delirio

postoperatorio en adultos mayores?

Capitulo 3. JUSTIFICACION

Magnitud e Impacto: EI delirio postoperatorio generalmente se produce en
pacientes de edad mayor a 70 afios, con pobre estado funcional, presion sanguinea
anormal, alteraciones electroliticas, de la glucosa sérica, con abuso de alcohol,
sometidos a cirugia cardiovascular, reemplazo de rodilla, con pérdidas de sangre,

dolor, hematocrito <30%, transfusiones sanguineas y en pacientes sometidos a
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anestesia general o que presentan durante la cirugia alteraciones hemodinamicas,
hipotensién, bradicardia o taquicardia. Las tasas de delirio postoperatorio varian
ampliamente, entre 9 y 87 %, dependiendo de la edad de los pacientes y el tipo de
cirugia. Segun reportes del INEGI 2015 en nuestro pais, la poblacion de adultos
mayores de 60 afnos es de 10.4%.

De acuerdo con las proyecciones del Consejo Nacional de Poblacion (CONAPO),
para 2030, el porcentaje de adultos mayores sera de 20.4 millones, lo que
representara 14.8 %. Con el aumento de esta poblacion se incrementara la demanda
de servicios relacionados con la salud, vivienda, pensiones y espacios urbanos que

faciliten el tréansito de estas personas.

Trascendencia: En base a investigaciones previas se ha encontrado que existen
multiples tratamientos para el delirio postoperatorio, de las cuales consideran que
Haloperidol es el farmaco gold standard para tratar esta patologia, sin embargo
encontramos que Dexametasona es otro farmaco capaz de reducir la incidencia de
delirio postoperatorio y el conocer cual farmaco es mejor como agente pre-
anestésico para la prevenciéon de delirio postoperatorio permitira elegir el mas
apropiado para los pacientes y el mas seguro. En consecuencia, se podria reducir la
estancia hospitalaria, los costos relacionados de ello y la pronta reintegracion del
paciente a su vida cotidiana. Dexametasona forma parte del cuadro basico de
farmacos con el que contamos en el servicio de anestesiologia en el Hospital Civil de
Culiacéan lo cual nos brinda un rapido acceso a éste. Ademas, el presente estudio
podra ser la base de futuros estudios.

Factibilidad y vulnerabilidad: Es factible llevar a cabo el presente estudio porque
en el Hospital Civil de Culiacan se realizan con alta frecuencia cirugias en pacientes
adultos mayores y se cuenta con la capacidad técnica, el material, equipo e
infraestructura suficiente para llevarlo a cabo. El poder realizar este estudio podra
ayudar a definir y encontrar posibles factores de riesgo que pueden llegar a
desencadenar delirio en nuestros pacientes mayores y poderlo prevenir utilizando

medicamentos con los que trabajamos dia a dia, los cuales son de bajo costo y de
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uso rutinario sin mermar en la economia tanto hospitalaria como del paciente y

encontrando grandes beneficios para ambos.

Capitulo 4. HIPOTESIS

La premedicacion con dexametasona sera un 10% mas eficiente que el haloperidol

para prevenir el delirio postoperatorio.

Capitulo 5. OBJETIVOS

Objetivo general

Comparar la eficiencia de la premedicacién con dexametasona versus haloperidol

para la prevencion de delirio postoperatorio en adultos mayores.

Objetivos especificos

1.

Determinar la frecuencia de delirio postoperatorio en los pacientes
premedicados con dexametasona y haloperidol.

Comparar las caracteristicas clinicas, epidemiolégicas, anestésicas y
quirdrgicas entre los pacientes con y sin delirio posoperatorio.

Determinar el tipo de cirugia que se relaciona mas con el delirio

postoperatorio.

Capitulo 6. MATERIAL Y METODOS

a) Disefio del estudio

Ensayo clinico controlado, aleatorizado y doble ciego.

b) Universo de estudio

Pacientes adultos mayores (mas de 60 afios) sometidos a cirugia bajo anestesia

generalo regional en el Hospital Civil de Culiacan, Sinaloa.
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c) Lugar de realizaciéon

La sede del estudio es el area de quir6fanos y cuidados postanestésicos del Hospital

Civil de Culiacan, Sinaloa.

d) Periodo de tiempo de realizacion

Iniciara a partir del 01 de mayo de 2019 y concluira el 01 de diciembre de 2019

e) Criterios de inclusién

Pacientes de ambos géneros.
Mayores de 60 afios.

Programados para cirugia electiva y urgencia en el Hospital Civil de Culiacan

bajo anestesia general o regional.

Estado fisico ASA 1y II.

5. Que acepten participar en el estudio mediante firma de carta de

f)

o bk~ 0N

consentimiento informado.

Criterios de exclusion

Pacientes con diagnostico previo de demencia, dafio cerebral, enfermedad
cerebrovascular, abuso de drogas o cirugia intracraneal.

Pacientes con antecedentes de sindrome extrapiramidal.

Pacientes alérgicos a Haloperidol 0 a Dexametasona.

Pacientes que estén utilizando antidepresivos triciclicos o rifampicina.

Pacientes inmunosuprimidos.

g) Criterios de eliminacion

1.
2.

Pacientes que egresen intubados de quiréfano.
Pacientes que hayan presentado alguna reaccion de hipersensibilidad a los

farmacos en estudio.
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3. Pacientes ambulatorios que no hayan acudido a su cita de control y que no se

les pudo evaluar con el cuestionario.

h) Andlisis estadistico

Las variables categoricas se describen con frecuencias y porcentajes y las
numéricas con medias y desviacion estdndar. Para comparar a los pacientes con
y sin delirium con respecto a variables categoricas se utilizaron pruebas chi-
cuadrada. Con respecto a las variables numeéricas se utilizaron pruebas t-student.
Los datos fueron analizados en SPSS V22, un valor de probabilidad menor a .05

se considero estadisticamente significativo.

i) Calculo del tamafio de muestra

Se requieren n= 157 pacientes por grupo para con una potencia del 80% detectar
una diferencia del 10% de pacientes con delirio postoperatorio administrando
haloperidol contra dexametasona. Se supone un porcentaje del 10% en el primer
grupo; la prevalencia de delirio se supone 43%; se utilizé la férmula Z para
comparar dos proporciones en una prueba unilateral. Se fijé la significancia en
5%.

j) Descripcion general del estudio

Se sometio a revision por el comité de bioética con el registro 018 y por el comité de

investigacion del Centro de Investigacion y Docencia en Ciencias de la Salud con el

registro 298. Se entregd consentimiento informado a los pacientes por escrito para su

autorizacion.

Se incluyeron en el estudio a pacientes adultos mayores que se sometieron a cirugia

de urgencia y programada cuya técnica anestésica fue anestesia generalo regional

en el Hospital Civil de Culiacan y que aceptaron participar en el estudio mediante

firma de carta de consentimiento informado.

Se formaron dos grupos aleatorizados con apoyo de etiquetas que se colocaron en la

parte posterior de la carta de consentimiento informado de color azul o amarilla. Se
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tomo una carta de consentimiento al azar para cada paciente; los pacientes que en
sus cartas de consentimiento tuvieron etiquetas azules se asignaron al grupo D

(dexametasona) y las que tuvieron etiquetas amarillas al grupo H (haloperidol).

1. Grupo dexametasona (D). Recibié como premedicacion dexametasona 0.1
mg/kg por via intravenosa.
2. Grupo haloperidol (H).Recibié como premedicacion haloperidol 5 mg por via

intravenosa.

A todos los pacientes se les administré antes de su ingreso a quiréfano una carga de
100 ml de solucién fisiolégica o hartmann, y se premedicaron con Ranitidina 50 mg
intravenoso seguido del medicamento que les haya correspondido durante la
aleatorizacion. Los pacientes del grupo D recibieron dexametasona 0.1 mg/Kg via
intravenosa inmediatamente previo a su ingreso a quiréfano. Los pacientes del grupo
H, recibieron 30 minutos antes de su ingreso a quiréfano 5 mg de Haloperidol por via
intravenosa (ambos diluidos en 10 ml de solucion fisiolégica y administrados de
forma lenta), los farmacos fueron entregados al personal de anestesiologia (médicos
adscritos y residentes) del Hospital Civil de CuliacAn quienes se encargaron de
aplicarlos sin conocer la sustancia seleccionada.

Los anestésicos utilizados, las condiciones de inducciéon al igual que el
mantenimiento fueron las mismas en todos los pacientes. A las 24 horas después del
acto anestésico se aplicé el cuestionario de valoracién de confusion (CAM, del inglés
Confusion Assessment Method) para detectar delirio postoperatorio y eventualmente
determinar su incidencia. A todos aquellos pacientes cuya cirugia haya sido
ambulatoria, se les evallo durante su cita de seguimiento al dia siguiente del

procedimiento.

Ademas, se registré la siguiente informacién durante el periodo perioperatorio: tipo
de anestésico inhalado utilizado, duraciébn de la cirugia, edad, género, IMC,
comorbilidades, hipotension arterial, bradicardia durante el transoperatorio, el

requerimiento de transfusion intraoperatoria, las cifras de glucosa, ademas de
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hematocrito y hemoglobina al final de la anestesia en caso de haber presentado

sangrado mayor al permisible.

El CAM para evaluacion de confusion evalla 4 aspectos: 1) Comienzo agudo y curso
fluctuante, 2) Alteraciébn de la atencién, 3) Pensamiento desorganizado vy, 4)
Alteracion del nivel de conciencia. Para el diagnostico de delirio son necesarios los

dos primeros criterios y por lo menos uno de los dos ultimos.3*
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Gréfico del desarrollo del protocolo:

Dexametasona versus Haloperidol para la prevencion del
delirio postoperatorio en pacientes adultos mayores

Cirugia urgente o programada / anestesia

general o regional

/\

n=78

Grupo Dexametasona (D)

n=

Grupo Haloperidol (H)

77

0.1 mg/kg Via IV

5mg

Via IV

Monitoreo de signos vitales y
variables intraoperatorias

Evaluacion con cuestionario CAM (24 horas

posteriores a la cirugia)

Evaluacion de incidencia
de delirio postoperatorio
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k) Tabla de definicion de variables

Variable

Delirio post-

operatorio

Tipo de

premedicacion

Edad

Género

IMC

Procedimiento
quirdrgico

realizado

Duracion de la

anestesia

Comorbilidades

Definicion operacional

Criterios 1y 2 de CAM mas alguno
de los demas criterios
Medicamento administrado al
paciente previo a la anestesia para
la prevencion de delirio post-
operatorio.

Tiempo que ha vivido una persona
al momento de la inclusion en el
estudio.

Condicion organica, masculina o
femenina del paciente
Masa corporal medida cuantificada
por la division de peso (Kg)/talla

(m)?

Tipo de cirugia realizada a los

pacientes.

Tiempo transcurrido desde la
apertura hasta el cierre del

anestésico volatil

Enfermedades que padecen los

26

Escala de
medicion
de la
variable

Cualitativa

nominal

Cualitativa

nominal

Cuantitativa

discreta

Cualitativa
nominal
Cuantitativa

continua

Cualitativa

nominal

Cuantitativa

discreta

Unidades de

medicién

Si
No

Dexametasona

Haloperidol

ANos

Masculino

Femenino

Kg/m?