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Objetivo: Eficiencia y seguridad de la dexmedetomidina versus midazolam para sedacién en pacientes operados de catarata
con dosis de impregnacién en una pauta de administracién fija durante 15 minutos. Material y métodos: Se realizé un
ensayo clinico controlado en pacientes que fueron operados de catarata; fue previo a su intervencién quirirgica, 15 minutos
antes de iniciar el procedimiento y su seguimiento en los préximos 15, 30, 45 y 60 minutos. Se incluyeron 98 pacientes,
los cuales se aleatorizaron en dos grupos: 49 pacientes programados para cirugia de catarata, a los que se administré
dexmedetomidina en infusién continua a dosis de 1 mcg/kg de peso para pasar en 15 minutos, y 49 pacientes a quienes se les
administré midazolam 60 mcg/kg de peso en infusién continua para 15 minutos. Se registré durante 60 minutos el nivel de
sedacién mediante la escala de Ramsay (las mediciones fueron basales, 15, 30, 45 y 60 minutos), y variables hemodindmicas.
Resultados: Se observé una diferencia significativa (p<.000) en la escala de Ramsay entre ambos grupos; dexmedetomidina
fue m4ds eficiente que midazolam para el manejo de sedacién 15 minutos (p=.000), 30 minutos (p=.000), 45 minutos (p=.000)
y a los 60 minutos (p=.000). Se observaron diferencias significativas (p=.000) en el grado de satisfaccién entre los grupos,
siendo mejor para dexmedetomidina que para midazolam. El tiempo de recuperacién también fue estadisticamente menor
(p<.05) para dexmedetomidina comparado con midazolam. Conclusiones: Se concluye que el uso de dexmedetomidina es
més eficiente que midazolam para manejo de sedacién en cirugia de catarata.
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Objective: The efficacy and safety of dexmedetomidine versus midazolam for sedation in patients undergoing cataract
loading dose in a fixed dosage regimen for 15 minutes. Material and Methods: We performed a controlled clinical trial
in patients who were operated for cataract. Prior to surgery, 15 minutes before starting the procedure and follow-up in the
next 15,30, 45 and 60 minutes. We included 98 patients, who were randomized into two groups: 49 patients scheduled for
cataract surgery who received dexmedetomidine continuous infusion at a dose of 1 mcg/kg to happen in 15 minutes, and
49 patients who were given midazolam 60 mcg/kg continuous infusion for 15 minutes. For 60 minutes recording the level
of sedation by Ramsay scale (baseline measurements were 15, 30, 45 and 60 minutes) as well as haemodynamic variables.
Results: There was a significant difference (p<.000) in the Ramsay scale between the two groups, dexmedetomidine was
more efficient than midazolam for sedation management 15 minutes (p=.000), 30 minutes (p=.000), 45 minutes (p=.000)
and, 60 minutes (p=.000). Significant differences (p=0.000) in the level of satisfaction among the groups being better
for dexmedetomidine that midazolam. Recovery time was also statistically lower (p<.005) for dexmedetomidine compared
with midazolam. Conclusions: We conclude that the use of dexmedetomidine is more efficient than handling midazolam
sedation in cataract surgery.

Keywords: Scale of sedation (Ramsay), cataract, dexmedetomidine, midazolam.

1. Introduccién que el 50% de los casos de ceguera senil se debe a
cataratas; por lo tanto, la cirugia de catarata tiene
una incidencia muy alta (250 mil casos nuevos por
ano) en cuanto a cirugia de oftalmologia se refiere y el
manejo de la sedacién en estos pacientes sigue siendo
un aspecto fundamental para mantener al paciente lo

mds fisiolégico y ofrecer una pronta recuperacion tras
1-2

Actualmente la catarata constituye un problema de
salud ptblica en México. La Secretarfa de Salud es-
tima que més del 50% de la poblacién de adultos ma-
yores tiene dicho padecimiento en diversos grados y
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ciente, por lo que la mortalidad que se asocia a la
anestesia debe ser baja, y debe verse reflejada en el
estado fisico del paciente, asi como a diferentes pade-
cimientos sistémicos y condiciones fisiolégicas propias
del paciente sometido a cirugfa de catarata.3—*

La mortalidad reportada durante el transoperato-
rio se pueden deber a estrés, ansiedad, hipertension,
taquicardia o angina; arritmias secundarias a reflejo
6culo cardiaco, sobre sedacién (hipoventilacion, hiper-
capnia e hipoxia), ademas de insuficiencia cardiaca.>6

La anestesia en cirugia oftalmolégica no requiere
monitoreo complejo, suele ser cirugia electiva, por lo
que sélo se requiere de una analgesia adecuada, acine-
sia, y normotonfa ocular.”

Las complicaciones que se asocian a las enfer-
medades sistémicas de este tipo de pacientes son cada
vez menores debido a que el oftalmélogo utiliza aneste-
sia local que no altera el estado hemodindmico del
paciente.”

La cirugfa de catarata involucra un estado emo-
cional muy importante para el paciente geridtrico, mo-
tivo por el cual el médico anestesiélogo debe de in-
volucrarse con dicho procedimiento para poder tratar
la ansiedad y el miedo que presentan estos pacientes
durante su intervencién instrumentada.®

La valoracién pre anestésica en el paciente ge-
ridtrico hace énfasis en sus enfermedades sistémicas,
asf como de sus estudios de laboratorio y gabinete,
ademds de los multiples tratamientos a los cuales se
ven sometidos estos pacientes. Debe hacerse énfa-
sis en aquellos pacientes que estdn bajo tratamiento
con beta bloqueadores porque con regularidad presen-
tan alteraciones de la frecuencia y presién arterial, asi
como bradicardia por el reflejo oculomotor.?~11

El objetivo de realizar este estudio fue comparar
dos medicamentos hipnéticos sedantes para determi-
nar cudl es mas eficiente para sedacion intraoperatoria
en pacientes sometidos a cirugia de catarata.

2. Materiales y métodos

Se realizé un Ensayo Clinico Controlado en el pe-
riodo de octubre de 2011 a septiembre de 2012 en el
cual se estudiaron 98 pacientes operados de catarata
en el Hospital Civil de Culiacdn, Sinaloa, México. A
su ingreso, los pacientes, fueron asignados de manera
aleatoria en dos grupos: Grupo dexmedetomidina:
49 pacientes (experimental), al que se le administré

dexmedetomidina en dosis de 1 mcg/kg de peso en
infusién continua para pasar en 15 minutos; Grupo
midazolam: 49 pacientes (control), al que se les ad-
ministré midazolam en dosis de 60 mcg/kg de peso en
infusién continua para 15 minutos.

Se incluyeron los pacientes ASA I-1II, de 50 a 80
anos de edad. Los fdrmacos se prepararon y admi-
nistraron por un anestesiélogo ajeno a la investigacién
y se administraron 15 minutos antes de iniciar el pro-
cedimiento y a cada paciente se le dio un seguimiento
a los 15, 30, 45 y 60 minutos posterior a la admin-
istraciéon de los medicamentos para evaluar el grado
de sedacién intraoperatoria y el comportamiento de
variables hemodindmicas como la presién arterial, y
frecuencia cardiaca y respiratoria. La medicién de las
variables fue realizada por médicos que desconocian
el propdsito de la investigacion.

El nivel de sedacién se evalué mediante la escala
de Ramsay (donde 1 es un paciente agitado, ansioso
o inquieto; 2 es un paciente cooperador, tranquilo,
orientado; 3 corresponde a paciente con respuesta a
ordenes; 4 es paciente dormido con breves respuesta
a luz y sonido; 5 sélo responde a dolor y 6 no tiene
respuesta). Las otras variables fueron presién arterial,
frecuencia cardiaca, frecuencia respiratoria, depresion
respiratoria, tiempo de recuperacién (menor o mayor a
15 minutos) y grado de satisfaccién (la cual se evalia
del 0 al 10; el O significa nada satisfecho y 10 muy
satisfecho.

Para comparar los grupos con respecto a variables
numéricas se utilizé un andlisis de varianza de medi-
das repetidas y con respecto a variables categéricas se
utilizaron pruebas no paramétricas. Se utilizé un nivel
de significancia del 5%. Los datos fueron analizados
utilizando el programa estadistico SPSS v19.

3. Resultados

No se encontraron diferencias significativas entre
los grupos con respecto a la distribucién por sexo.
Tampoco se encontraron diferencias significativas con
relacién a la edad (p=.759) con una edad prome-
dio de 66.3+10.4 anos y de 66.9£9.9 anos para
dexmedetomidina y midazolam respectivamente; no
se demostraron diferencias significativas en peso (p=
.129) y talla (p=.481) entre ambos grupos.

Escala de sedacién Ramsay

En la escala de sedacién de Ramsay se observaron
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diferencias significativas (p=.000) en cada tiempo.
Con midazolam se alcanzé un nivel mds profundo
de sedacién pudiendo alcanzar hasta 3.44+.8 al min-
uto 45, mientras que para el farmaco experimental
(dexmedetomidina) se alcanzé un grado mucho menor
que sélo llega a ser de 2.4+.6 como méaximo también
al minuto 45, ademds se demuestra que al final de
la medicién el grado se sedacién es més seguro para
dexmedetomidina comparado con midazolam (2.1+.4
vs 2.84.6). Ver Cuadro 1.

Cuadro 1. Medias de Ramsay por grupo

Tiempo Grupo Sig.
dexmedetomidina midazolam

15 2.1+£.2 2.4+.5 .000

30 2.6+.6 3.3+.6 .000

45 2.44+.6 3.4+.8 .000

60 2.1+.4 2.84+.6 .000

Variables hemodindmicas

A su ingreso los pacientes de ambos grupos in-
gresaron con cifras de tensién arterial sistélica ma-
yores a 140 mmHg (p=.355), que gradualmente dis-
minuyeron, teniendo diferencias significativas desde el
minuto 30 posterior a la administracién de medica-
mentos con cifras de 129.5 + 2.7 mmHg para mi-
dazolam y 123.24+11.8 mmHg para dexmedetomid-
ina (p=.018), a los 45 minutos 128.3 + 14.2mmHg,
116.9+18.6 mmHg (p=.001), y al final de la medicién
129.2+12.3 mmHg para midazolam, 117.94+11.0
mmHg para dexmedetomidina (p=.000). Cuadro 2.

Cuadro 2. Medias de Tension arterial sistélica
por grupo

Tiempo Grupo Sig.
dexmedetomidina  midazolam

15 130.7£13.4 133.1+£12.7 .355

30 123.2+11.8 129.5+12.7 .018

45 116.94+18.6 128.3+14.2 .001

60 117.9£11.0 129.2412.3 .000

Los pacientes ingresaron con cifras de 80 mmHg
en tensién arterial diastélica (TAS) en ambos gru-
pos,gradualmente disminuyd, teniendo diferencias sig-
nificativas desde el minuto 30 posterior a la admi-
nistracién de los medicamentos alcanzando cifras de
73.7+£8.5 mmHg para midazolam y 66.4+10.4 mmHg
para dexmedetomidina (p=.000); a los 45 minutos de

73.5+7.6 mmHg, 64.5+10.1 mmHg (p=.000), y al fi-
nal, de 74.5+£7.3 mmHg para midazolam, 64.84+9.3
mmHg para dexmedetomidina (p=.000). Cuadro 3.

Cuadro 3. Medias de tensién arterial diastoélica
por grupo

Tiempo Grupo Sig.
dexmedetomidina midazolam

0 80.8 9.0 80.0+£8.7 .653

15 70.7 £9.5 75.0 £8.2  .020

30 66.4 +10.4 73.7 £8.5 .000

45 64.5 +10.1 73.5+ 7.6 .000

60 64.8+9.3 74.5 £7.3 .000

A su ingreso los pacientes registraron frecuencias
cardiacas de 73.74£10.9 en el grupo de dexmedetomi-
dina, 73.6+11.0 en midazolam, al minuto 30 se obser-
varon diferencias significativas 62.9£8.0 y 68.9£8.9;
al minuto 45, 61.8+£6.3 vs 69.5+8.5 y al final de la
medicién 61.946.8 vs 70.6+8.8. Cuadro 4.

Cuadro 4. Medias de frecuencia cardiaca
por grupo

Tiempo Grupo Sig.
dexmedetomidina  midazolam

0 73.7 £10.9 73.6£11.0 .967

15 64.2 +8.4 68.7 +13.5 .057

30 62.9 £8.0 68.9 8.9 .001

45 61.8 +6.3 69.5 +8.5 .000

60 61.946.8 70.6 £8.8 .000

Se observaron diferencias significativas (p=.000) en
Depresién Respiratoria entre los medicamentos: a los
30 minutos un total de 2 (4.3%) casos de Depresién
Respiratoria en dexmedetomidina y 19 (39.6%) ca-
sos en el grupo midazolam; al minuto 45, 2 casos
(4.3%) para dexmedetomidina y 26 (54.2%) casos para
el grupo de midazolam; al minuto 60, 0 (0%) casos
para dexmedetomidina y 2 (4.2%) para midazolam.
Cuadro 5.

Tiempo de recuperacién y grado de satisfac-
cién

Para el tiempo de recuperacion se observaron difer-
encias estadisticamente significativas, en el grupo de
dexmedetomidina, un total de 43 (93.5%) pacientes
se recuperaron en menos de 15 minutos, mientras que
para el grupo de midazolam, 17 (35.4%) pacientes se
recuperaron en menos de 15 minutos.
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Cuadro 5. Frecuencia de depresién respiratoria
por grupo

Tiempo Grupo Sig.
dexmedetomidina  midazolam

15 0 0 1.00

30 2 (4.3%) 19 (39.6%) .001

45 2 (4.3%) 26 (54.2%) .000

60 0 2 (4.3%) .000

En cuanto a grado de satisfaccién se observan
diferencias estadisticamente significativas (p=.000)
obteniéndose en el grupo de dexmedetomidina 8.8
puntos para grado de satisfaccién y 6.4 puntos para
midazolam, lo que significa un mayor grado de sat-
isfaccién con dexmedetomidina que con midazolam.

Ver Cuadro 6.
Cuadro 6. Tiempo de recuperacién y grado de

satisfaccién por grupo

Tiempo Grupo Sig.
Dexmede Midazo-
-tomidina lam

Tiempo de recu- 43 (93.5%) 17 (35.4%) .000
peraciéon menor
a 15 min

Grado de satis-
faccién

8.8+.9 6.4£1.0 .000

4. Discusién

Actualmente la catarata constituye un problema de
salud publica en México. La Secretaria de Salud es-
tima que més del 50% de la poblacién de adultos ma-
yores tiene dicho padecimiento en diversos grados y
que el 50% de los casos de ceguera senil se debe a
cataratas; por lo tanto, la cirugia de catarata tiene
una incidencia muy alta (250 mil casos nuevos por
ano) en cuanto a cirugia de oftalmologia se refiere.

El manejo de la sedacién en estos pacientes sigue
siendo un aspecto fundamental para mantener al pa-
ciente lo mds fisiolégico y ofrecer una pronta recu-
peracién tras la intervencién quirtrgica.!=2

En el presente estudio se compararon dos pautas de
manejo de sedacién para el periodo transoperatorio de
pacientes sometidos a cirugia de catarata, obteniendo
un buen control de la sedacién y adecuado compor-
tamiento de las variables hemodindmicas del paciente,
ademéds de proporcionar un tiempo de recuperacién
mads rdpido y un mayor grado de satisfaccién.

De acuerdo al reporte realizado por Alhashemi
y Cols.?! quienes estudiaron la estabilidad hemo-
dindmica, el grado de satisfaccién y tiempo de recu-
peracién con el uso para sedacién intraoperatoria de
dexmedetomidina comparada con midazolam, encon-
traron que la PAM y la FC fueron menores en el grupo
de dexmedetomidina en comparacién con el grupo al
que se le administré midazolam: 86 + 3 ws 102 £ 3
mmHg y 65+ 2 vs 72 £+ 2 latidos por minuto, respec-
tivamente (p <0.05).

Los pacientes a los que se les administré dexmedeto-
midina tuvieron una mayor satisfaccién: 6 (6-7) frente
a 6 (5-7), p <0,05, pero la recuperacién fue mas tar-
dada, 45 (36-54) frente a 21 (10-32) min, p <0.01 en
comparacién con los pacientes del grupo de midazo-
lam.

En este estudio se demostré que la estabilidad
hemodindmica también fue estadisticamente diferente
con respecto a la presién arterial media (p=.000) en
los diferentes tiempos de medicién, lo cual coincide
con el reporte previo. El tiempo de recuperacién fue
menor con dexmedetomidina que con midazolam, re-
sultado similar a los hallazgos de otros estudios.

La seguridad de la sedacién en este tipo de cirugfa
constituye atn un verdadero reto para el anestesié-
logo, debido a que este tipo de pacientes de edad avan-
zada se encuentran generalmente con co-morbilidades
asociadas y aunque la cirugfa por sf sola no amenaza
la vida del paciente, la mortalidad puede deberse a es-
trés, ansiedad, hipertensién y otros factores asociados
al paciente.

Riker y Cols. (2009) compararon la eficacia y se-
guridad de dexmedetomidina versus midazolam para
pacientes con sedacién, no reportando diferencias
entre dexmedetomidina y midazolam en el tiempo
de sedacién. Los niveles de sedacién, encontrado
en el presente trabajo fueron mds adecuados con
dexmedetomidina que con midazolam utilizados para
sedaciéon en pacientes que van a ser operados de
cirugfa de catarata.?”

Vazquez-Reta y Cols. (2011) compararon
dexmedetomidina y midazolam en procedimientos en-
doscépicos de tubo digestivo alto. El nivel de sedacién
inicial y final fue similar de acuerdo con la escala
Ramsay. El grupo dexmedetomidina tuvo una menor
tiempo de recuperacién (7.1 vs 15.8 min, p<0.05) y
mayor satisfaccién (9.9 wvs 9.0, p<0.05); estos datos
coinciden con los hallazgos de este estudio, donde el
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nivel de sedacién, el comportamiento de las variables
hemodindmicas, la frecuencia de depresién respirato-
ria y el grado de satisfaccién, fueron més favorables

para dexmedetomidina que para midazolam.

26

Con base a lo anterior, se puede concluir que
dexmedetomidina comparado con midazolam en pa-
cientes sometidos a cirugia de catarata, proporciona
una mejor sedacién, un tiempo de recuperacién mas
corto y un mayor grado de satisfaccion.
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