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Opinidn del Tutor.

El presente trabajo nace del entusiasmo y la necesidad de explorar nuevas
alternativas en el uso de Farmacos ya conocidos pero que no se les ha brindado
la importancia que se merecen tomando en cuenta su farmacodinamia y
farmacocinética.

En este caso nos referimos a la Nalbufina como un opiode agonista-antagonista
con menor riesgo de depresion respiratoria y mayor estabilidad que el fentanil
como lo demuestra este estudio. A nivel Nacional estudios de Sedacion en
Oftalmologia no existen por lo cual considero importante el estudio no solo por
ser el primero, sino por haberse comparado el estandar que normalmente
manejamos para Sedacion en la mayoria de los procedimientos con un farmaco
como la Nalbufina.

En Espanfa la Nalbufina ha sido utilizada en combinacién con otros Farmacos en
el manejo de la Sedacibn para procedimientos odontolégicos en nifios
aprovechando sus propiedades analgésicas y sedantes sin depresion
respiratoria, es por eso que considero que este estudio puede marcar las pautas
para nuevas investigaciones no solo para Sedacion en oftalmologia sino en otra
especialidades y procedimientos ya sean diagndsticos o terapéuticos.

Dra. Eveling Varela.
Especialista en Anestesiologia.
(Jefe del Departamento de Anestesiologia del C.E.N.A.O)




CONSENTIMIENTO INFORMADO

YO
luego de las explicaciones pertinentes sobre el estudio:

Sedoanalgesia con Nalbufina -Midazolan versus
Fentanil-Midazolan en  Pacientes  Ambulatorios
sometidos a Dacriocistorrinostomia en el Centro
Nacional de Oftalmologia Julio a Diciembre 2007.

Autorizado de forma voluntaria mi inclusion en dicho estudio ya que se me ha
explicado los riesgos y beneficios del mismo y en caso que decidiera retirarme,
la atencion que como paciente recibo en esta institucién no se vera afectada.

Nombre del paciente

Firma del Paciente

Cédula De Identidad



INTRODUCCION:

La seguridad durante los procedimientos Quirdrgicos con bloqueos Regionales
con sedoanalgesia no ha recibido la atenciébn apropiada en la literatura
publicada; ante el numero creciente de estos procedimientos y la nueva
modalidad de cirugias ambulatorias la necesidad de que sean seguros y asi
disminuir posibles complicaciones y posteriores demandas hace imprescindible
buscar métodos, estrategias y utilizacion de nuevos medicamentos que sean
efectivos y seguros.

No hay consenso ante el tipo de monitorizacion y estrategias, para disminuir
posibles complicaciones cardiorrespiratorias en una sedoanalgesia, algunos
autores refieren que debe ser manejados como si se tratara de una anestesia
general (1)

Por otra parte cada dia es mas frecuente el uso de sedantes ante la evidencia
de ansiedad y panico. Temor mas que dolor es el mayor estimulo de la actividad
simpatica causa de hipertension, arritmias, desnivel del segmento ST,
incremento en la demanda miocéardica de oxigeno y riesgo de complicaciones
fatales por hipoxemia. Ademéas de la ansidlisis, la amnesia es deseable para
evitar el miedo a una evaluacion o terapéutica posterior. Cuando se requiere la
analgesia se debe considerar la accion central de los medicamentos opioides y
su sinergismo con los sedantes. (1,2)

El dolor es una experiencia sensorial y emocional desagradable que proporciona
informacién sobre estimulos nocivos.

El dolor y la ansiedad deben ser abolidos, no sélo por razones éticas y
humanitarias si no también para evitar la respuesta fisiopatoldgica; compleja
secuencia de reacciones humorales, hormonales y metabdlicas mediadas por
via adrenérgica, que inicialmente cumplen una funcion que preserva las
funciones vitales basicas, pero que muy a corto plazo es inutil y perjudicial. (1,
2,3)

El presente estudio se trata de comparar el nivel de Sedacion, la estabilidad
cardiovascular y respiratoria de dos protocolos, el estandar que es fentanil mas
Midazolan con la combinacion Nalbufina Midazolan previa la aplicacién de
bloqueo de campo para la realizacion de la cirugia. (Dacriocistorrinostomia)



ANTECEDENTES:

Los riesgos "hoy" en la cirugia ocular, son bajos comparados con otros tipos de
cirugias. La mortalidad debido a una cirugia ocular ha sido estimada en 0,06 a
0,18%. En los trabajos en donde se analizaron estos porcentajes llegaron a la
conclusién que el factor de riesgo mas importante fue la enfermedad sistémica
de base del paciente y no el tipo de anestesia suministrada (local o general). La
poblacién de pacientes que puede necesitar una cirugia oftalmologica abarca
todas las edades. La patologia oftalmolégica puede ser una manifestacion de
una enfermedad sistémica o de base, que aumenta el riesgo de una cirugia con
anestesia general. En el otro extremo de la vida, los pacientes mayores pueden
presentar problemas médicos mdultiples como angina, diabetes Mellitus,
Hipertension arterial (HTA), arritmias cardiacas, enfisema, artritis, etc.

Los procedimientos anestésicos locales (Blogueos regionales mas Sedacion) en
los Estados Unidos (1997), se realizan en un 97% de los casos con monitoreo
del paciente y con un médico anestesista en un 78% de los casos.
En este trabajo se estudiaron durante 7 meses (Marzo 1997 a Septiembre 1997).
Las funciones del médico anestesiélogo, responsable del monitoreo fueron:
Evaluacion pre-anestésica, administracion de cualquier medicacion necesaria
antes de la cirugia (antihipertensivo, antiarritmico, etc.), sedacion del paciente,
realizacion del bloqueo regional, monitoreo del paciente durante la cirugia
realizando un suplemento de ser necesario a la anestesia local, monitoreo del
paciente post-operatorio en la sala de recuperacion.

En México en 1996 se realizé un estudio con el objetivo de probar la utilidad
analgésica de la nalbufina asociada a la lidocaina administradas por via
subcutdnea. ya que esta asociacion disminuye el tiempo de latencia y mejora la
calidad de la analgesia ademas proporcionar analgesia postquirdrgica de
calidad, sin deprimir al paciente y con ello disminuir las complicaciones
pulmonares.

Segun este estudio los valores de Escala Visual Analoga (EVA) reportan una
intensidad del dolor entre 7 y 10, a los 10 minutos, la mayoria de los pacientes le
dio un valor entre 1y 4; alos 20'entre 0y 2 y a los 30"y 40' la mayoria estuvo
en 0.

La mayoria de los pacientes se mantuvo en estado de alerta hasta los 20
minutos y posteriormente con una sedacion leve lo que concuerda con los
valores de la SPO, los cuales mejoran los primeros 20 minutos y luego bajan
ligeramente. No hubo casos de sedacion profunda. Los valores bajos de la SPO;
(80-75%) correspondieron a pacientes con patologia pulmonar: por tanto
concluyeron que la calidad de la analgesia obtenida fue buena.



Un estudio realizado en Espaia sobre 20 enfermos intervenidos de
Dacriocistorrinostomia bajo anestesia locorregional mas sedacion con
Midazolam y fentanil con el objetivo de demostrar la utilidad de la anestesia
locorregional mas sedoanalgesia concluyé0 que esta técnica constituye un
método seguro y eficaz y es una alternativa valida a la anestesia general con
disminucién de los costos y la estancia intrahospitalaria.

En este estudio la anestesia de la zona fue buena (evaluada mediante las
variaciones hemodindmicas y el didlogo con el enfermo durante y después del
proceso). El 70% de los pacientes refirieron la experiencia como buena y sélo un
5% como mala, el cirujano destac6 un menor sangrado respecto al observado
por €l durante el proceso bajo anestesia general. A todos lo enfermos se les dio
el alta hospitalaria en las primeras 24 horas.

En Nicaragua estudios sobre sedoanalgesia en cirugia de la via lagrimal no se
han realizado, de Hecho hasta antes del afio 2000 la Dacriocistorrinostomia se
realizaba con anestesia general en el Centro Nacional de Oftalmologia debido a
gue es una cirugia cruenta y dolorosa en la cual hay perdida de la continuidad
del hueso nasal, y se necesita proteccion de la via aérea ya que parte del
sangrado del sitio quirdrgico cae a la cavidad oral a pesar del taponamiento
nasal anterior que se realiza. Es apartir de este afio que se inicia la realizacion
de esta cirugia bajo bloqueo regional mas Sedacion con el objetivo de disminuir
la estancia intrahospitalaria y por tanto los costos a la institucion pero siempre
brindando seguridad y confort a los pacientes.



JUSTIFICACION

Actualmente el protocolo anestésico utilizado en la Dacriocistorrinostomia es una
técnica mixta consistente en bloqueo frontal, troclea y de campo acompafado de
sedoanalgesia utilizando fentanil y Midazolam.

Implica la posibilidad de complicaciones como la depresion respiratoria y
cambios cardiovasculares en el caso del fentanyl.

La Nalbufina es un opioide que nos permite sustituir al fentanyl disminuyendo el
riesgo de depresion respiratoria y nos brinda estabilidad cardiovascular.

Pretendemos determinar la eficacia de la combinacion de Midazolam mas
Nalbufina para sedoanalgesia en procedimientos quirdrgicos de la via lagrimal
con un efecto sedante y analgésico mas prolongado que utilizando fentanil, con
minimos efectos adversos en el transquirurgico.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

¢Cudl es la eficacia y la estabilidad® cardiovascular y respiratoria; de la
combinacion Nalbufina 0.1mg/ Kg. Mas Midazolan 0.03mg/Kg. IV en
comparaciéon con Fentanil 1.5mg/ Kg mas Midazolan 0.03mg / Kg para
Sedoanalgesia en Dacriocistorrinostomia cuya base anestésica es con
anestésicos locales? *

'Fr ¢ 05 5 Latis or Minuto.

PAS Variabilidad no mayor del 20% de la Basal
FRQLO Respiraciones por Minuto

SPO, (¥5%

Ransay 3-4.

11



HIPOTESIS:

La Sedoanalgesia con Nalbufina mas Midazolam nos brinda mejor estabilidad*
cardiovascular y respiratoria en Dacriocistorrinostomia.
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OBJETIVOS:

GENERAL:

1. Determinar eficacia y seguridad de la Nalbufina mas Midazolan en el
Transoperatorio y postoperatorio de la Dacriocistorrinostomia.

ESPECIFICOS:

1. Describir las Caracteristicas Generales de los Pacientes.

2. Comparar la sedoanalgesia transquirdrgica por medio de Ransay y la
presencia del dolor segun esquema administrado.

3. Compara parametros Hemodinamicos y respiratorios Transquirdrgicos y
Postquirdrgicos cada 5 minutos segun esquema administrado.

4. Identificar las reacciones adversas segun el esquema administrado.
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MARCO REFERENCIAL:

El dolor, como origen de un sufrimiento humano, es innecesario y, con
frecuencia, esta presente en muchos casos de procedimientos tanto
diagndsticos como terapéuticos (PDT). La mayoria de éstos pueden realizarse
bajo una adecuada sedo-analgesia, bien como técnica unica o bien combinada
con anestesias locales o regionales. De hecho uno de los factores que
contribuyen al incremento en las técnicas de sedacion consciente frente a la
anestesia general es el creciente desarrollo de técnicas menos invasivas como
alternativa a la cirugia (1). Ello conlleva la creciente necesidad de disponer en
areas hospitalarias distintas a los quir6fanos de un experto en técnicas de
sedacion que, ademas de poseer conocimientos en farmacologia de los
ansioliticos, analgésicos e hipnoticos, los tenga también en reanimacion
cardiopulmonar, en diversas patologias de base, y en monitorizacion avanzada
(con métodos cada vez mas seguros Yy fiables). Este estado de cosas esta
apuntando, en definitiva, a la presencia de un anestesidlogo que colabore con
otros profesionales en dichos PDT. En términos generales, la sedacion
proporciona un adecuado equilibrio entre la comodidad y seguridad del paciente
durante ciertos procedimientos diagnésticos y terapéuticos. De acuerdo con la
American Dental Associati on, |l a sedaci é6n cor
minimamente deprimido que retiene la capacidad del paciente para mantener
independiente y continuamente su via aérea y responder adecuadamente a
estimulos fisicos y érdenes verbales, conseguido por métodos farmacoldgicos o
no farmacol 6gi cos” Los objetivos primari os
una adecuada sedacién con riesgo minimo, ausencia de ansiedad, amnesia, y
proteccion frente al dolor y otros estimulos nocivos. Alcanzar un balance éptimo
entre la comodidad del paciente y su seguridad requiere una cuidadosa
dosificacion de las drogas analgésicas y sedantes, asi como una apropiada
monitorizacion de los sistemas nervioso central, cardiovascular y respiratorio, sin
olvidar una buena comunicacion tanto con el paciente como con el cirujano o
explorador.

En la sedacién inconsciente o profunda, en cambio, y ademas de lo anterior, se
deprime la consciencia, pudiendo afectarse los reflejos de proteccion; en
realidad, este tipo de sedacidén supone una anestesia general superficial.

Las técnicas mas populares de sedacién consciente incluyen el uso de
combinaciones de Benzodiazepinas y analgésicos morfinicos, con una
dosificacion muy cuidadosa para minimizar los riesgos de depresion respiratoria
grave; asi suele emplearse midazolam mas fentanil. Otras técnicas que tienen
menor riesgo de depresidn respiratoria emplean midazolam y ketamina o, mas
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actualmente, hipnéticos de accion corta, como el propofol, mas morfinicos de
accion ultracorta como el remifentanilo.

Durante un procedimiento bajo sedacion consciente, el nivel de consciencia
debe ser controlado, inicialmente a intervalos de 1 minuto, mientras se esté
procediendo a la administracion de farmacos hasta alcanzar un nivel adecuado
y, posteriormente con frecuencia, evitando en lo posible la interferencia en el
proceso que se esta realizando. La monitorizacion de la funcion respiratoria es
esencial; se debe observar la actividad respiratoria espontanea o realizar una
auscultacion continua de los ruidos respiratorios mediante estetoscopio. En
situaciones donde el paciente esté fisicamente separado del anestesidlogo es
conveniente estar dotado de un monitor de apnea (p. ej., C O2 espirado). La
pulsioximetria, aunque imprescindible, no debe sustituir la observacion del
paciente, ya que puede haber retrasos de hasta un minuto o mayores entre la
apariciéon de apnea y una variacion apreciable en el monitor del pulsioximetro,
sobre todo si el paciente esta respirando suplementos de oxigeno.

La American Society of Anaesthesiologists, en 1997, establece la necesidad de
aplicar, en la sedacion, los mismos requisitos que a cualquier paciente
quirdrgico: consulta preanestésica, consentimiento informado, monitorizacién,
cuidados postoperatorios, etc.

EVALUACION DELGRADO DE SEDACION

El nivel de sedaciéon puede ser evaluado tanto por el médico que la realiza como
por el paciente. El médico, mediante las escalas de Ramsay y el paciente, por
ejemplo, mediante la escala analdgica visual (EVA).

La de Ramsay, muy utilizada para medir el grado de somnolencia. Otra escala
muy utilizada es la observacion del grado de alerta (de 1 a 5), denominada
comunmente OAA/S (Observer’s Assessment of Alertness/Sedation).

TABLAI
ESCALADE RAMSAY:

Puntos Graduacion

1. Ansioso, agitado, incontrolable.

2. Colaborador, orientado, tranquilo.

3. Ojos cerrados, responde a 6rdenes verbales y a minimos estimulos.

4. Dormido, responde rapidamente a estimulos luminosos y auditivos.

5. Dormido, responde perezosamente a estimulos luminosos y auditivos
pero responde a estimulos importantes como la aspiracion traqueal.
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6. No responde a estimulos.

No existe un método objetivo universalmente aceptado del nivel de sedacion; sin
embargo se ha estudiado la comparacién entre el indice biespectral (BIS) (O-
100) y el OAA/S (1-5), que han sido evaluados cada 3 minutos en 50 pacientes
consecutivos sometidos a procedimientos de endoscopia digestiva. En esta
comparacién, se ha encontrado una correlacion muy significativa (r = 0,59, p <
0,0001) entre un OAA/S de 3 y un BIS de 81,49 + 9,78. Estas observaciones
preliminares sugieren que un BIS de 82 se corresponde con unos niveles
suficientes y funcionales de sedacion para endoscopia (4).

La evaluacion del grado de analgesia se puede llevar a cabo mediante una
escala analogica visual (VAS) o numérica en la que el paciente sefiala en un
dibujo geométrico o en una escala su percepcion dolorosa entre una maximo de
dol or *“ilnes’opyorutnabval or O con ausencia total

Los recursos para evaluar el dolor ayudan a los pacientes a describir el dolor
gue sienten. La escala del dolor es un recurso que se usa comunmente para
describir la intensidad del dolor, o qué tanto dolor esta sintiendo el paciente. Las
escalas del dolor incluyen la escala de clasificacion numérica, la escala analoga
visual, la escala de categorias y la escala de rostros de dolor.

En la escala de clasificacion numérica, a la persona se le pide que seleccione un
numero entre 0 (nada de dolor) y 10 (el peor dolor imaginable) para identificar
qué tanto dolor esté sintiendo.

En cuanto al grado de amnesia, que segun Korttila y Linnolia se relaciona con la
capacidad de recordar un estimulo doloroso, se puede evaluar efectuando un
pinchazo a los cinco minutos de recibir una sedacion y dos horas después, e
interrogando al paciente sobre su recuerdo de ese pinchazo; también se pueden
usar estimulos visuales mediante la presentacion de dibujos (picturere call test) y
Su posterior reconocimiento.

El entendimiento de la fisiologia del dolor ha sido motivo de mdltiples estudios, y
sin embargo a la fecha todavia existen conceptos no muy claros de la
fisiopatologia. (2)

La percepcion del dolor es un fendmeno fundamentalmente subjetivo,
intransferible, particular para cada individuo, influenciado por componentes
sensoriales y emocionales, determinado por experiencias previas y/o la
resistencia al sufrimiento. (5)

La asociacion internacional para el estudio del dolor (IASP por sus siglas en

ingl és) |l o define <como: “una experiencia s
asociada a un dafo tisular actual o potencial o de acuerdo en términos de tal

dano” . (1, 2,5)
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El dolor de aparicion brusca o aguda y el evolucionado en el tiempo un dolor
cronico. El dolor agudo cumple funcion bioldgica, favorece a la supervivencia del
individuo formando parte de una reaccion de lucha o huida o reforzando la
inmovilidad del organismo lesionado con el fin de favorecer la reparacion o
curacion. El dolor crénico por el contrario se transforma en una experiencia fisica
y emotiva; y puede ser destructivo tanto desde el punto de vista fisico como
psicoldgico y social (concepto de dolor total). (1, 2, 3,5)

Es necesario un tratamiento adecuado para conseguir el bienestar del paciente y
su seguridad, las medidas no farmacolégicas para aliviar la ansiedad son las
primeras que debe usarse (2, 3)

Efectos adversos provocados por el dolor:

1. A nivel respiratorio provoca una respiracion superficial con disminucion de la
capacidad funcional, imposibilidad de toser en forma efectiva.

2. Cardiovascular: existe una estimulacién simpatica que provoca un aumento de
la frecuencia cardiaca y del consumo de oxigeno del miocardio con la
consiguiente isquemia miocardica.

3. Gastrointestinal: ileo, nduseas y vomitos.

4. Neuroendocrino y metabdlico: se incrementa el tono simpatico y aumenta la

secrecion de catecolaminas y hormonas catabodlicas (cortisol, hormona
adrenocorticotropa, glucagon, renina, hormona antidiurética). (1, 3,5)

Evaluacion del Dolor

Es importante para tener base cientifica; medir el dolor implica conocer que tan
eficaz es una técnica analgésica. (6,7)

El dolor desencadena una serie de respuestas conductuales y fisiolégicas que
pueden ser objetivas. Basandose en éstos y en los aspectos afectivos, un
método rapido que nos aproxime a esta intensidad del dolor son las escalas
visuales analogas que proporcionan una medicién simple y eficaz:

Dolor leve: 0-3

Dolor moderado: 4-6

Dolor severo: 7-10
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La ansiedad puede ser una emocién normal o un trastorno psiquiatrico
dependiendo de su intensidad y de su repercusion sobre la actividad de la
persona. En condiciones normales constituye uno de los impulsos vitales que
motivan al individuo a realizar sus funciones y a enfrentarse a situaciones
nuevas. (8, 9)

La ansiedad es patologica cuando interfiere con el comportamiento y adquiere
peligro real, o por lo menos desproporcionado. (2, 9)

Midazolam

Las benzodiacepinas son las drogas mas ampliamente usadas para inducir
sedacion y amnesia en quiréfano.

Para sedacion, la dosis inicial de midazolam es de 0,02 a 0,1 mg/kg; lo ideal es
aplicar incrementos de 10 pg/kg hasta que se alcance el nivel deseado de
sedacion. Se puede instaurar a continuacion una infusion de mantenimiento
entre 0,25 y 1 pg/kg/min. EI midazolam presenta ventajas frente al diazepam,
dado que presenta una vida media mucho mas corta, no provoca dolor en su
inyeccién, es al menos de dos a cuatro veces mas potente, y produce mas
amnesia (50 v/s 18%) con menos sedacion postoperatoria. Si se le afiaden
analgésicos opioides, se mejora significativamente la comodidad durante
procedimientos de anestesia local. Asi, la pauta mas usada combina el
midazolam 0,1 mg/kg iv seguido de incrementos de fentanil (25 a 50 ug iv)
administrados segun necesidades para controlar el dolor. Esta pauta tiene el
problema de que puede producir depresion respiratoria o incluso apnea, por lo
gue debe dosificarse cuidadosamente.

La combinacién de midazolam y ketamina es otra alternativa Gtil a la de
benzodiacepina-opioide; en esta pauta debe sedarse inicialmente al paciente
antes de la administracion de la ketamina, ya que en caso contrario puede
producirse una marcada estimulacion cardiovascular y el paciente puede
experimentar desagradables reacciones psicomiméticas de despertar.

Los principales Efectos del Midazolam en el Organismo son:

Sistema Nervioso Central: sedacion, ansidlisis, amnesia, disminuye el flujo
sanguineo y el consumo de O, cerebral manteniendo su relacion constante.

Sistema cardiovascular: minimos efectos en el hombre sano, puede haber leve
disminucién de la resistencia vascular periférica con disminucion de la PA,
manteniendose la FC y el Gasto cardiaco.

Pulmonar: disminuye volumen corriente y volumen minuto; y aumenta PaCOo..
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Receptor GABA Benzodiacepinico

El &cido gamma amino butirico (GABA) es el principal neurotransmisor inhibidor
del sistema nervioso central, regula la transmision nerviosa de aproximadamente
un tercio de los impulsos cerebrales, entre ellos sistemas como el adrenérgico y

serotoninérgico que estan implicados en la base neurobiolédgica de los trastornos
de ansiedad. (10, 11, 12, 13)

OPIACEOS:

Los farmacos que se unen a los receptores opiaceos pueden dividirse en tres
grupos: agonistas puros, antagonistas puros, o agonistas-antagonistas. Existen
cuatro clases de receptores opiaceos divididos en subclases. Los efectos
secundarios estan mediados por receptores mu-2, todavia no se desarrolla un
agonista especifico para uso clinico. (10, 11, 13, 17).

Fentanil

Indicacion: Premedicacion, adjunto a la anestesia general trans-operatoriamente
y post-operatoriamente.

Farmacocinética y farmacodinamia: volumen de distribucion 4 litros por
kilogramo, duracién 2-4 horas, depuracion 13 mililitros por kilogramo por minuto,
vida media alfa 13.4 minutos, beta 219 minutos.

Sistema nervioso central: Disminuye flujo sanguineo cerebral y la presion
intracraneal; miosis.

Cardiovascular: Bradicardia vagal.

Pulmonar: Depresion respiratoria.

Hepatico: Espasmo de musculo liso biliar.

Renal: Retencion urinaria.

Gastrointestinal: Nausea, vomito, disminuye peristalsis y vaciamiento gastrico.

Dosis: Sedacién 1-2 microgramos por kilogramo, anestesia 2-100 microgramos
por kilogramo.

Contraindicacion: Ninguna.
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El uso concomitante de benzodiacepinas puede aumentar el riesgo de depresion
cardiovascular y respiratoria. (10, 11,12)

Nalbufina:

Narcético sintético. EV el comienzo de su accion es a los 2-3 minutos y su
duracion es de 3-6 horas. Dosis adulto 10 mg. Tiene una baja incidencia en
efectos colaterales.

Descripcion:

La nalbufina es un opioide sintético con propiedades agonistas y antagonistas
gue esta quimicamente emparentado con la naxolona (un narcético antagonista)
y con la oximorfona (un potente analgésico narcético). La nalbufina se utiliza
para el tratamiento del dolor entre severo y moderado asociado a algunos
desordenes agudos y cronicos como el cancer, los colicos renales o biliares, la
migrafia y los dolores vasculares y para la analgesia obstétrica durante el parto.
Este farmaco no parece inducir depresion respiratoria, al menos de una forma
dosis-dependiente

Mecanismo de accion: la nalbufina tiene wuna actividad mixta de
agonista/antagonista de los receptores opioides. Estos incluyen los receptores H
(mu), k (kappa), y d (delta), que han sido recientemente reclasificados como
OP1 (delta), OP2 (kappa), y OP3 (W).

La actividad de la nalbufina sobre los diferentes subtipos de receptores opioides
se asemeja a la de la pentazocina, si bien la nalbufina es mas potentre con
antagonista de los receptores OP3 y tiene menos efectos disféricos que la
pentazocina. Son los efectos agonistas de la nalbufina en los receptores k-1 y k-
2 los que facilitan la analgesia. Se cree que los efectos sobre los receptores
kappa producen alteraciones en la percepcion del dolor asi como en la
respuesta emocional al mismo, posiblemente alterando la liberacién de
neurotransmisores desde los nervios aferentes sensibles a los estimulos
dolorosos. Como adyuvante de la anestesia, se cree que la nalbufina protege el
organismo frente a las agresiones ocasionadas por la cirugia.

Paradojicamente, la nalbufina puede producir sindrome de abstinencia si se
administra a pacientes opiaceo-dependientes. Este efecto es debido a un
antagonismo sobre los receptores . Como la depresion respiratoria resulta de la
estimulacion de los receptores W, la nalbufina produce menos depresion
respiratoria que la morfina u otros agentes similares. Por el contrario, la
nalbufina produce mas efectos disforicos que la morfina quizas debido a sus
efectos estimulantes sobre los receptores sigma.
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Es posible la aparicion de un sindrome de abstinencia después de una
administracion cronica de nalbufina, aunque siempre sera menos intenso que el
producido por la morfina u otros agonistas de los receptores L.

La nalbufina muestra algunos de los efectos fisiolégicos de los agonistas
opiodes tales como un aumento del tono muscular en la porcién antral del
estdbmago, en el intestino delgado (especialmente en el duodeno), el intestino
grueso Yy los esfinteres. La nalbufina también reduce la secrecion gastrica, la
pancreatica y la biliar. Como resultado final se produce constipacion y
ralentizacion de la digestion. El tono del muasculo detrusor de la vejiga, los
uréteres y el esfinter es aumentado, lo que a veces ocasiona retencion urinaria.
La hipotension es probablemente debida a un aumento en la secrecién de
histamina y/o a una depresion del centro vasomotor en la médula, aunque este
efecto es menor con la nalbufina que otros agonistas opioides. La induccion de
nauseas y vomitos se debe posiblemente a un efecto directo sobre los centros
guimioreceptores

Farmacocinética: Debido a la extensa metabilizacion hepética que experimenta
la nalbufina no se puede administrar por via oral. Por esta via los efectos
analgésicos son menos de una quinta parte de los que se observan por via
parenteral.

Después de la administraciéon de una dosis de 10 mg i.m. las concentraciones
plasmaticas maximas se observan a los 30 minutos. La administracién
intravenosa produce unos efectos analgésicos mucho mas rapidos (entre 2 y 3
minutos), con unos efectos maximos a los 30 minutos. Después de la inyeccion
subcutanea, las concentraciones maximas se obtienen al los 15-30 minutos con
una duracion del efecto analgésico de 3 a 6 horas. La nalbufina se une muy
poco a las proteinas de plasma y atraviesa la placenta produciendo unas
concentraciones iguales o mayores que las observadas en el plasma. La semi-
vida del farmaco es de unas 5 horas en los sujetos normales y de 2.4 horas en la
mujer durante el parto. EI metabolismo de la nalbufina tiene lugar en el higado,
excretdndose sus metabolitos en la orina, la bilis y las heces

INDICACIONES Y POSOLOGIA

La nalbufina se administra por via parenteral.

Tratamiento del dolor moderado:

Adultos nuevos en los opioides: 10 mg IV, im o SC cada 3-6 horas (para una
persona de 70kg)

Adultos tolerantes a los opioides: una dosis inicial de 2.5 mg iv, im o SC,

observando la aparicién de sindromes de abstinencia. Si este no aparece, se
puede aumentar la dosis hasta alcanzar el grado de analgesia deseado
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Como preanestésico o como adyuvante para la induccion de anestesia general

Adultos: 0.3-3 mg/kg iv en 10-15 minutos. Si se requieren dosis adicionales
estas deben ser de 0.25-0.5 mg/kg IV

Las dosis maximas de nalbufina son de 20 mg como dosis Unicas y de 160 mg al
dia en los adultos. No se dispone de informacion sobre las dosis maximas en
nifos.

No se dispone de directrices especificas para los pacientes con insuficiencia
renal. No parecen ser necesarios reajustes en las dosis

CONTRAINDICACIONES Y PRECAUCIONES

Debido a sus efectos sobre el tracto digestivo, la nalbufina se debe usar con
precaucion en los pacientes con alteraciones digestivas incluyendo obstruccion
gastrointestinal, colitis ulcerosa y constipacion. Los pacientes con colitis ulcerosa
aguda u otras enfermedades inflamatorias agudas del tracto digestivo son mas
sensibles los efectos constipantes de los opioides.

La Nalbufina esté contraindicada en los casos de diarrea secundario a casos de
envenenamiento o infecciosa, no debiendo ser administrada hasta que el agente
infeccioso o toxico haya sido eliminado, La Nalbufina se debe administrar con
precaucién en los pacientes con infarto de miocardio agudo ya que se
desconocen sus posibles efectos en estos sujetos. La nalbufina puede aumentar
el tono del tracto biliar, especialmente en el esfinter de Oddi, produciendo
espasmos biliares. Por lo tanto, se deber& usar con precaucion en los pacientes
gue padezcan desordenes biliares o vayan a ser sometidos a cirugia en el tracto
biliar

La nalbufina se debe usar con precaucion en pacientes con asma Y/o
insuficiencia respiratoria ya que, igual que otros analgésicos opioides, puede
exacerbar estas condiciones.

En los pacientes con traumas craneoencefélicos, se administrara la nalbufina
con precaucion debido al riesgo de hipoxia y de aumento de la presion del
liquido cefalorraquideo. De igual forma, se deberan tomar las debidas
precauciones en ancianos que son Mas propensos a una depresion respiratoria.

La nalbufina puede ocasionar un estado de excitacion paraddjico si se

administran otros analgésicos opioides, en particular en los nifios. En los
ancianos puede producir retencidn urinaria.
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.La nalbufina se metaboliza en el higado y se elimina preferentemente en las
heces. Se deberan tomar precauciones en pacientes con la funcion hepatica
deteriorada. Los pacientes que hayan mostrado una reaccion de
hipersensibilidad a los opioides no deberan ser tratados con nalbufina por el
riesgo a que se desarrollen reacciones anafilacticas.

Las formulaciones galénicas con nalbufina suelen contener metabisulfito sodico
gue puede causar reacciones de hipersensibilidad en algunos sujetos.

INTERACCIONES

La Nalbufina se debe usar con precaucion en los pacientes que consuman
alcohol u otros farmacos que afectan al sistema nervioso debido a sus efectos
depresores sobre la respiracion. La depresion respiratoria y nerviosa son
acumulativas, pudiendo aparecer también hipotensibn si se utilizan
conjuntamente ambos tipos de agentes.

La depresion del SNC puede ser aditiva si la nalbufina se usa conjuntamente
con antihistaminas H; sedantes, anestésicos generales, antidepresivos
triciclicos, Benzodiazepinas, barbitiricos, fenotiazinas, tramadol, ansioliticos o
hipnéticos. En estos casos, se deben reducir las dosis de uno o de ambos
farmacos.

Los agentes con efectos agonistas/antagonistas de los opiaceos (como el
butorfanol o la pentazocina) pueden bloguear parcialmente los efectos
depresores de los agonista opiaceos puros.

La depresidon respiratoria producida por la nalbufina puede ser aditiva si se
administran concomitantes farmacos bloqueantes neuromusculares. Cuando la
nalbufina se utiliza conjuntamente con antihipertensivos puede producirse
hipotensién. En estos pacientes, la presion arterial debe ser vigilada ya que
puede producirse con facilidad hipotension ortostéatica

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas mas frecuentes de la nalbufina incluyen sedacion,
mareos, vertigo, cefaleas, miosis, naulsea/vomitos y xerostomia. Otras
reacciones adversas observadas incluyen vision borrosa, calambres
abdominales, dispepsia, mal sabor de boca, disnea, sofocos, depresion
respiratoria, asma y urgencia urinaria.

Los efectos adversos sobre el sistema nervioso central observados con la
nalbufina incluyen nerviosismo, depresion, llanto, euforia, borrachera, hostilidad,
pesadillas y confusion. Sin embargo, estos efectos han sido comunicados en
menos del 1% de los pacientes. Estos efectos adversos estan relacionados con
las dosis.
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Los farmacos de la clase de los agonistas/antagonistas opiaceos pueden tener
un cierto potencial para inducir dependencia. Algunos pacientes han mostrado
comportamientos consistentes con los cambios fisiolégicos que provocan la
adiccion y el sindrome de abstinencia subsiguiente a la interrupcion del
tratamiento. Sin embargo, la posibilidad de dependencia es mucho menor que
con la morfina. Los sintomas que acompafian al sindrome de abstinencia son
nausea y vomitos, diarrea, tos, lacrimacion, rinorrea, sudoracion, y piloereccion.
También puede producirse una elevacién de la temperatura, de la frecuencia
respiratoria y de la presion arterial. La posibilidad de abuso de nalbufina debe
tenerse en cuenta en pacientes con historia de drogadiccibn o0 que sean
emocionalmente inestables.

En menos del 1% de los pacientes, la nalbufina puede ocasionar efectos
cardiacos: hipotension, bradicardia sinusal, taquicardia sinusal, palpitaciones,
hipertension, hipotension ortostéatica y sincope.

Se sabe que los agonistas opiaceos pueden inducir prurito a través de una

estimulaciéon de los receptores opiaceos centrales. En el caso de la nalbufina, se
ha observado prurito, urticaria o ardor de piel en menos del 1% de los pacientes
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DISENO METODOLOGICO

Tipo de Estudio:
Experimental de tipo Ensayo Clinico.
Area de Estudio:

Pacientes atendidos en el Servicio de Oftalmologia Area de Oculoplastica
del Centro Nacional de Oftalmologia.

Periodo de Estudio:
1° de Julio 2007 al 31 de Diciembre 2007.
Poblacion de Estudio:
Pacientes sometidos a Dacriocistorrinostomia.
Criterios de Inclusion:
e Pacientes mayores de 20 afios y menores de 80 afos.
e ASAIII,

e Pacientes que acepten su participacion al estudio.

Criterio de exclusion:

Tratados con Inhibidores de la Monoaminooxidasa (IMAO).
Pacientes Opiodes dependientes y adictos a drogas.

Pacientes con colitis ulcerosa aguda u otras enfermedades
inflamatorias agudas del tracto digestivo.

Criterios de Eliminacion.

e Pacientes que por complicaciones tengan que intubarse.
e Pacientes a los que se les modifique la Técnica Anestésica.
e Pacientes que abandonen el estudio.

Fuente:

Primaria a partir de entrevista al paciente y datos tomados durante el
procedimiento de la hoja de anestesia y de monitores.
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Metdbdica:

Los pacientes son recibidos en sala de Recuperacion, previa realizacion de
valoracion preanestésica se solicita al paciente a participar voluntariamente en
el estudio, y firma consentimiento informado; Una ves que el paciente acepta
participar se procede a canalizar una vena periférica con branula nimero 18 y
solucién salina  normal, se monitoriza inicialmente al paciente lo_que
consideramos monitorizacion basal.

A todos los pacientes despues de realizarse la monitorizacion basal se les
administra 10mg de metoclopramida IV como antiemético.

Se eligen de manera aleatoria por el método de la loteria para pertenecer a:
Grupo A:

Al cual se le administra fentanil 1.5 mcg/Kg. mas Midazolam 0.03 mg/ Kg.
IV 5 minutos previos el bloqueo de campo.

Grupo B:

Quince minutos previos a iniciar el bloqueo se administra Nalbufina a 0.1
mg/ Kg. de peso y 5 minutos previos al bloqueo se administra Midazolan
0.03 mg/ Kg. de peso IV.

El momento de la administraciéon del farmaco denominamos inicio de la
sedoanalgesia, apartir de este momento se monitorizara al paciente la presion
arterial, frecuencia cardiaca, frecuencia respiratoria, saturacion arterial de O,
cada 5 minutos en todo el transquirurgico. Para ello contamos con monitores
para PA, FC y SPO..

Monitoreo Basico:
- Monitor de presion arterial con el sistema Nihon Kohoden, modelo power
consumption.
- Monitor de electrocardiograma continuo vitatek-414 operators en velocidad
de 25mm/seg.

- Oximetro de pulso marca Criticare u Omeda en dedo indice

Ademas monitorizamos el nivel de la Sedacién con la escala de Ransay cada 5
minutos considerando como un nivel adecuado de la misma entre 3-4 en
esta escala.

El dolor transquirdrgico se valorara por medio de una escala dicotomica
considerando como dolor la presencia de movimientos o queja del paciente.
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Al terminar el procedimiento quirtrgico consideramos fin_de la sedoanalgesia
siempre que el paciente presente un nivel de Sedaciéon no mayor de 4 en la
escala y con estabilidad cardiovascular®. Entonces pasa el paciente a sala de
recuperacion donde se continuaran monitorizando los mismos parametros hasta
que el nivel de sedacibn sea optimo (Ransay 1-2) y con estabilidad
cardiovascular. (Criterios de alta para pacientes ambulatorios, Aldrette
modificado)

Elaboracion consentimiento informado.
Se elabora formulario estandarizado con los items de interés al estudio, se
realiza prueba piloto con cinco pacientes que no formaron parte del estudio,
segun ésta se realiza correccion y ampliacion

Se eligen de manera aleatoria para pertenecer:

Grupo A:

Al cual se le administro fentanil 1.5 mcg/Kg y Midazolam 0.03 mg/ Kg al
momento de la cirugia.

Grupo B:

Quince minutos previos a iniciar la cirugia se administr6 Midazolan 0.03
mg/ Kg de peso mas Nalbufina a 0.1 mg/ Kg de peso IV.

La preparacion de los Farmacos se realiz6 por una sola persona, ajena al
gue los administrara, utilizando jeringas de 5cc para diluir cada uno de los
Farmacos con solucién salina normal para no crear sospecha del farmaco a
administrar y evitar los sesgos y la manipulacién en le llenado de la ficha de
recoleccion de la informacion.

La administracion del farmaco se realizara de manera lenta en 3 minutos.

ASPECTO ETICO

Se solicité autorizacion al paciente, para la participacion voluntaria a formar
parte de la investigacion, explicando los objetivos y repercusiones, se
seleccionan sin coaccién y sin recurrir a gasto.

Se cuentan con medidas de supervision, control y reversion farmacolégica:
oximetria de pulso, presion arterial, tanque de oxigeno, catéter nasal, bomba
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manual de ventilacién, tubos endotraqueales, laringoscopio y farmacos
(flumacenil, naloxona, etc.)

PLAN DE ANALISIS.

Recoleccion de la informacioén.

A través de una ficha de recoleccion de datos, previamente elaborada,
conteniendo las variables estudiadas.

Plan de Analisis
Una vez recolectados los datos se vaciaron en la base de datos
electronicamente
Se procedi6 a tratar los datos de la siguiente manera:
1. En las variables intervéalicas se estimo la media aritmética y desviacion
Estandar.
2. En las variables ordinales y nominales frecuencia y porcentaje.

Para determinar las diferencias de la eficacia farmacoldgica entre los grupos se
Procedio a realizar las siguientes pruebas:
1. Hemodindmia: Test de ANOVA de una via para medidas repetidas en los
dos grupos de estudios.
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Resultados.

Cuadro N° 1:

La media de edad en los pacientes del estudio fue de 48+16 afios) para el grupo
Fentanil-Midazolan, similar para el grupo de Nalbufina-Midazolan con una media
de 48 +13 afos).

En relacién al peso la media fue de 70.8+8.4 Kg para el grupo fentanil-Midazolan
y de 69.8 para el grupo Nalbufina-Midazolan con una para el primero y 10.6 Kg
para el segundo grupo.

La media en la talla para el grupo Fentanil-Midazolan fue de 1.61 +0.08m) y para
el grupo Nalbufina-Midazolan fue de 1.58m con una DE similar. EI IMC que
predomino en el grupo A fue de 27.41+2.29 Kg/m?) y para el grupo B 28.02
+4.23 Kg./m?).

El Tiempo Anestésico fue de 44+0.10 minutos para el grupo A y de 51 +0.06
minutos para el grupo B.

Cuadro N° 2:

En el grupo A, el 10% (4 pacientes) pertenecen al sexo masculino y el 40%(16
pacientes) son de sexo femenino; similar al grupo B donde el 15% (6 pacientes)
Eran del sexo masculino y 35% (14 pacientes) de sexo femenino.

En relacion al estado Fisico ASA para el grupo A, el 35%(14 pacientes)
pertenecian al ASALl y 15%(6 pacientes) eran ASA2; para el grupo B, el 32.5%
(13 pacientes) eran ASA-1y el 17.5% (7 pacientes) ASA-2.

En relacion a las enfermedades concomitantes en el grupo A 6 pacientes
presentaban HTA y solo 2 pacientes presentaban Diabetes Mellitus; y en el
grupo B 4 pacientes presentaban HTA y solo 3 eran portadores de diabetes
Mellitus

Cuadro N° 3.

En relacion a la Sedoanalgesia proporcionada por cada Esquema de
Tratamiento encontramos que el grado de Sedacion basal en la escala de
Ramsay fue similar (Rsy 1) para ambos grupos.

Alos 5 minutos, solo 5 pacientes (12.5%) del grupo A se encontraban en un
grado de Sedacion adecuado (Ramsay 3-4) y ningun paciente del grupo B
estaba en esta escala pero estadisticamente no hubo una diferencia
significativa (P0.021).

A los 10 minutos, 16 pacientes de grupo A se encontraban en un nivel adecuado
de Sedacién segun la escala de Ramsay (3-4) divididos de la siguiente manera 8
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en escala 3 y 8 en la escala 4 con una diferencia significativa (P0.000) en
relacion al grupo B que solo 3 pacientes se encontraban en estos mismos
rangos de Sedacion.

Alos 30 minutos de administrados los Farmacos solamente 6 pacientes del
grupo A se encontraban en un nivel adecuado de Sedacion (Rsy 3-4), mientras
gue en el grupo B, 16 pacientes se encontraban en esta escala; 6 de estos en
escala 3y 10 en escala 4 de Ramsay con una diferencia significativa (P0.001).

Similares resultados se encontraron a los 35, 40 y 45 minutos respectivamente
donde la mayoria de los pacientes que estaban en un nivel adecuado de
Sedacion se encontraban en el grupo B, con diferencia estadistica significativa.

En relacién a un nivel no adecuado de Sedacion (Ramsay>5) se presento a los
10 minutos, un caso en el grupo A y ningun caso en el grupo B (P0.000), a los
15 minutos 3 pacientes del mismo grupo estaban en Ramsay 5 y solo un
paciente del grupo B; no hubo diferencia estadistica significativa (P0.013).

Cuadro N° 4.

En el comportamiento hemodinamico PAS.

La PAS Basal en el grupo A fue de 126.5 £10.8 mmHg, a los 5 minutos en este
grupo hubo un descenso de la PAS hasta 113 +11.74 mmHg) estadisticamente
con una (P0.008).

A los 10 minutos la PAS desciende hasta una media de 105 mmHg (P0.000),
igual a los 15 minutos donde los valores bajan hasta una media de 104.5 mmHg
(P0.004).

En el grupo B la PAS tuvo una media de 124 +10.96 mmHg), a los 5 minutos se
mantenia una media de 123 mmHg (P0.008).

A los 10 y 15 minutos la PAS se mantenia con una media de 118 y 113 mmHg
con diferencias estadistica significativa en relacion al grupo A (P0.000) (P0.004)
respectivamente.

Cuadro N° 5:
La media para la PAD basal en el grupo A fue de 74 mmHg y de 73 mmHg para
el grupo B sin diferencias significativas. (P0.886)

A los 5 minutos la PAD habia disminuido hasta valores de 65.5 mmHg en el
grupo A mientras que en el grupo B se mantenia 73.7 mmHg (P0.008).

A los 10 minutos se presento la mayor disminucién de la PAD mmHg cayendo
hasta 59.4 mmHg en el grupo A mientras que en el grupo B se mantenia la
media de la PAD en 71.25 mmHg (P0.001); la mayor disminucion en la PAD en
el grupo B fue de 64.7 mmHg y se presento a los 25 minutos de administrado el
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farmaco, sin diferencia significativa respecto al grupo A que en este mismo
tiempo tenia una media en la PAD de 66 mmHg (P0.665)

Cuadro N° 6:

En relacion a Presion Arterial Media.

La PAM basal para el grupo A fue de 91.5£9.64 mmHg y en el grupo B fue de
90.30 £9.96 mmHg (p 0.701)

A los 5 minutos en el grupo A hubo una disminucién de la PAM hasta valores de
81.3 mmHg, mientras que en grupo B la PAM se mantenia en 90 mmHg (p
0.002); a los 10 minutos se presento un descenso de la PAM hasta cifras de
74.8 mmHg (Aprox. 20%) en el grupo A mientras que en el grupo B se mantenia
una PAM en 86.83 mmHg (p 0.000)

Los Valores mas bajos de PAM en el grupo B se presentaron entre los 20 y 30
minutos, ya que a los 20 minutos la PAM se mantenia en 80.9 mmHg (p 0.322)
sin diferencia significativa respecto al grupo A que mantenian sus PAM de 78.4
mmHg.

Cuadro N° 7:

Con relacion al comportamiento de la Frecuencia Cardiaca Basal manejadas en
el grupo A se presento una media de 89.9+17.5 |pm (Latidos por minuto) , para
el grupo B la media fue de 79.6 £7.41lpm (p 0.020).

La mayor disminucion en la media de la Frecuencia Cardiaca fue de 71 Ipm y se
presento a los 15 minutos en el grupo A sin diferencias estadisticas significativa
en relacién al grupo B el cual tuvo su mayor disminucion de la FC a los 30
minutos y fue de 69 Ipm (p 0.304)

Cuadro N° 8:

En cuanto a la FR basal la media en el grupo A fue de 17.05 %3 rpm
(Respiraciones por minuto) sin diferencias significativa (p 0.275) en relacién al
grupo B donde la media de la FR basal fue de 16 £2.99rpm.

Los Valores mas bajos en la FR se presentaron entre los 30 y 40 minutos para el
grupo B con una media en la FR de 12.75 rpm a los 30 minutos y 13.1 rpm a los
40 minutos con diferencia significativa (p 0.004) (p 0.000) respectivamente en
relacion al grupo A.
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Para el grupo A los valores mas bajos en la media de la FR se presentaron a los
10 y 15 minutos y fueron medias de 12.75 (p 0.010) sin diferencias estadisticas
significativas.

Cuadro N° 9:
En relacion a la saturacion venosa de Oxigeno, en el grupo A la media fue de
99.45 +0.82% similar al grupo B (p 1.000).

La media mas baja en la saturaciéon de O, fue de 94% para el grupo A y se
presento a los 5 y 10 minutos con una diferencia significativa en relacion al
grupo B (p 0.000).

En el grupo B los valores mas bajos en la saturacion de O, fueron de 97% y se
presentaron entre los 25 y 30 minutos sin diferencias significativas (p 0.930)
(p 0.098) respectivamente.

Cuadro N° 10:

En la UCPA (Unidad de Cuidados Postanestésicos) se valoro al paciente los
primeros 50 minutos.

Se valoraron los mismos Parametros que en el transquirurgico sin diferencia
alguna tanto en los Parametros hemodinamicos como respiratorio entre los dos
grupos de estudio.

La PAS en UCPA (Unidad de Cuidados Postanestésicos) para el grupo A, la
media basal fue de 120.5 +9.44 mmHg sin diferencias significativas (p 0.013) en
relacion al grupo B donde la media fue de 113.25 £7.99 mmHg, manteniéndose
valores similares hasta los 50 minutos.

Cuadro N° 11:

En relacién a la PAD no se presentaron variaciones significativas en la UCPA
entre los 2 grupos manteniéndose las medias de la PAD entre 76 y 74 mmHg
para el grupo Ay 70-71 mmHg para el grupo B.

Cuadro N° 12;
Similares resultados se obtuvieron del cuadro N° 12 de la PAM, sin diferencias
significativas entre los 2 grupos.

Cuadro N° 13:

La FC en la UCPA (Unidad de Cuidados Postanestésicos) la media para el
grupo A fue de 79.3 £10.49 Ipm (p 0.073) en relacion al grupo B donde la media
fue de 74.45 +5.3 Ipm luego en los 50 minutos que fueron valorados en UCPA
las medias se mantuvieron sin grandes variaciones entre los grupos.
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Cuadro N° 14:

La FR en la UCPA se mantuvo con medias de 15.5 +2.1 rpm (Respiraciones por
minuto) para el grupo A y similares valores para el grupo B con medias de 14.2
+2.1 manteniéndose sin variaciones en los 50 minutos que fueron evaluados en
UCPA.

Cuadro N° 15:
En la saturacion venosa de O- los valores en la UCPA se mantuvieron similares
en ambos grupos.

Cuadro N° 16:

La evaluacion de un esquema de tratamiento en relacion a eficacia y seguridad
se realiza correlacionando los pardmetros de esquemas de dosificacion y
presencia de efecto terapéutico deseado en un tiempo determinado; Se observo
una diferencia significativa relacionada al efecto terapéutico y la presencia de
dolor en un tiempo quirdrgico determinado, esto se interpreta como la necesidad
de incrementar las dosis de fentanil para lograr el mismo efecto de la Nalbufina.
(p 0.000001).

Cuadro N° 17:

En relacidon a las reacciones adversas las Nauseas fueron las que mas se
presentaron (8) casos de ellos 5 (25%) pertenecian al grupo Ay 3 pacientes al
grupo B. Vémitos solo se presento en una ocasion y fue en el grupo B, y la
Dificultad respiratoria se presento 4 pacientes, la mayoria del grupo A (3) (15%)
solamente un caso en el grupo B, Estadisticamente no hubo diferencias
significativa.
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Analisis.

El estudio tratd de evaluar la eficacia de la combinacion Nalbufina-Midazolan
versus Fentanil-Midazolan como sedoanalgesia en el transquirdrgico.

La Sedacion es una modalidad terapéutica que utilizamos actualmente con el
objeto de disminuir el dolor humano en situaciones graves, para hacer menos
desagradable algunos estudios o procedimientos terapéuticos o para reducir el
sufrimiento en padecimientos terminales. El éxito de una sedacidén consiste en
hacer uso de diferentes medicamentos con los que contamos y ser consciente
de nuestras habilidades y conocimientos para aplicarlos, entonces la Sedacion
se convierte en arte.

Desde el punto de vista ideal durante la cirugia oftalmica, es necesario que el
paciente esté tranquilo, pero que al mismo tiempo sea capaz de colaborar. No es
conveniente que se duerma profundamente, debido a que al despertarse puede
encontrarse desorientado y realizar movimientos bruscos que pongan en peligro
el éxito de la cirugia ademas una Sedacion profunda lleva el riesgo de depresion
respiratoria y todas las complicaciones derivadas de la misma. Por otra parte, el
farmaco ha de carecer de reacciones adversas importantes y su efecto debe
desaparecer pronto para permitir el alta hospitalaria poco tiempo después de
terminar la intervencion.

La Nalbufina es un opiode sintético agonista-antagonista y potente analgésico.
En 1956, comenzaron las investigaciones que condujeron al desarrollo de este
opiaceo (Nalbufina), modificando la estructura quimica de un analgésico potente,
la oximorfona. Esta investigacion culmina con la sintesis de Nalbufina en 1965.
Relacionado quimicamente con la oximorfona y la naloxona. Se postula que el
clorhidrato de Nalbufina ejerce una acciébn mu-antagonista o parcialmente
agonista y kappa-agonista sin accion sobre los demas receptores. En la practica
clinica, su accion antagonista sobre el receptor mu queda demostrada por
producir reversion de la depresion respiratoria causada por morfinicos esta
accion antagonista brinda mayor estabilidad respiratoria principalmente cuando
se utilizan dosis bajas permitiendo mantener una adecuada Sedacion sin el
riesgo de depresion respiratoria y las alteraciones deletéreas en la saturacion
venosa de oxigeno

En la evaluacion estadistica de los datos de edad, encontramos que la media
estuvo entre los 48 afos para los 2 grupos de estudio, coincidiendo con la
Bibliografia que reporta que la mayor incidencia de la dacriocistitis es entre los
40 y 50 afios de edad.
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En el peso, talla e indice de masa corporal no fue estadisticamente significativa,
las diferencias, lo cual demuestra que los grupos fueron comparables en relacion
a los valores antropométricos.

Es propio de la edad de las pacientes en estudio que cursen con una patologia
sobre agregada que aumentan los riesgos de morbi-mortalidad. En el estudio
sobresalen dos patologias que acompafiaron a los pacientes como es la
Hipertension Arterial y Diabetes Mellitus que son enfermedades que
practicamente van de la mano ya que una predispone a la otra por sus
complicaciones propias como es el caso de la afectacion a la microciculacién y
afectacion a 6rganos diana en el caso de la diabetes.

Desde el punto de vista de la estabilidad hemodinamica (PAS, PAD, PAM, FC)
Se plantea que la Nalbufina es un Opiode agonista-antagonista que produce una
mayor estabilidad cardiovascular que el fentanil, se sugiere que la estabilidad
cardiovascular con Nalbufina podria relacionarse con la ausencia de liberacion
de histamina después de la administracién del medicamento.

A nivel nacional no se han realizado estudios sobre la Nalbufina para sedacion
solo como manejo del dolor en el transquirdrgico pero via peridural vy
subcutdnea como el estudio realizado para evaluar la eficacia de Nalbufina en la
terapia Preventiva del dolor postoperatorio comparandola con Morfina por via
Epidural en pacientes sometidas a Mastectomia Radi c al en el
CalderonRoqu e ” . En e | estahiliddd casd®vascidas. €0)v 0

En México se han realizado estudios con Nalbufina via epidural
t i t uAnagesia” postoperatoria con Nalbufina sin parabenos en pacientes
sometidasa Oper aci 6n ces ar egae’la Nalbufina Isin yaelmedos,
via epidural, es un buen analgésico postoperatorio ya que no produce sedacion,
cambios hemodindmicos, ni efectos colaterales importantes. (21)

En relacion a nuestro estudio la estabilidad cardiovascular que se presentd con
el grupo B fue superior al grupo A con diferencias estadisticas significativas en
relacion a la PAM donde el grupo A tuvo una disminucion de aproximadamente
20% de los valores basales a los 10 minutos (P0.000) no asi el grupo B. Esto se
deba probablemente a que el efecto de fentanil es mas rapido que el de la
Nalbufina produciendo cambios mas marcados en las constantes
Hemodinamicas. Mas aun, si comparamos las PAM mas bajas en cada grupo
nos encontramos que el grupo A presentd las mayores variaciones esto
probablemente se deba a que la Nalbufina es menor liberadora de Histamina.

En la préactica clinica se observa claramente la accién kappa agonista de

Nalbufina al ejercer una analgesia profunda, miosis y sedacién con una limitada
depresion respiratoria.
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En relacion a la sedoanalgesia proporcionada por cada Esquema de Tratamiento
encontramos que el grado de Sedacion basal en la escala de Ramsay fue
similar (Rsy 1) para ambos grupos de hecho todo paciente prequirirgico
presenta cierto grado de ansiedad.

El nivel de Sedacién adecuado para el estudio fue en la escala de Ramsay (3-4)
ya que es un paciente que esta despierto (Rsy 3) y responde solamente a las
ordenes o dormido (Rsy 4) pero que responde a estimulos auditivos
rapidamente. En base a esto obtuvimos que en el grupo A este nivel de
Sedacion se alcanz6 mas rapido a los 5 minutos, aumentando el nimero de
paciente a los 10 minutos (16 pacientes), esto se deba a la farmacocinética del
fentanil en combinacion con el Midazolan que tienen un inicio de accidbn mas
rapido que la Nalbufina.

Para el grupo B a pesar de que el mayor niumero de pacientes que alcanzara un
nivel de Sedacion adecuado fue mas tardio, iniciando a los 15 minutos (11
pacientes en Ramsay 3); el nivel de la sedaciébn se mantuvo por mas tiempo
brindando mayor confort al paciente, de hecho a los 30 minutos de
administrados los farmacos solamente 6 pacientes del grupo A se encontraban
en un nivel adecuado de Sedacion (Rsy 3-4), mientras que en el grupo B, 16
(P0.001) manteniéndose asi hasta los 45 minutos.

Similares resultados se encontraron a los 35, 40 y 45 minutos respectivamente
donde la mayoria de los pacientes que estaban en un nivel adecuado de
Sedacion se encontraban en el grupo B, con diferencia estadistica significativa.

Resultados similares en sedacion se han obtenido con la Nalbufina pero via
peridural donde el nivel de sedacion que se alcanzo6 fue de 3 en la escala de
Ramsay (Estudio realizado por Dra. Ruiz, en 2006) (19).

En relacion a la presencia de dolor transquirargico solo 4 pacientes del grupo A
lo presentaron con una media de tiempo de 50 minutos esto debido a que usado
en dosis Unica se observa una rapida accién analgésica pero de corta duracién
ya gue la redistribucion del Fentanil es rapida y mas del 90% de una dosis se
pierde a partir del volumen vascular dentro de los primeros 5-10 minutos debido
a su alta liposolubilidad, de hecho se debe tener en cuenta que la duracion de la
accion del fentanil esta limitada por la redistribucion mas que por el clearens del
mismo.(23)

Se realiz6 un ensayo clinico cuasiexperimental en el médulo de sedacién del
postgrado de estomatologia del nifio y del adolescente de la Facultad de
Estudios Superiores Zaragoza (FESZ) Espafia. La muestra se constituyd por 30
pacientes de ambos sexos entre las edades de 1 a 4 afios, Los pacientes fueron
clasificados aleatoriamente en dos grupos:
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1. El primer grupo recibié una dosis de ketamina 7 pg/Kg/ peso, droperidol 20
po/kg/peso, Nalbufina 200 pg/kg/ peso y atropina 20 ug/kg/peso por via
intramuscular (KDNA).

2. El segundo grupo recibié ketamina 7 pg/kg/peso, Midazolam 150 ug/kg/peso,
atropina 20 pg/kg/peso por via intramuscular y 6xido nitroso al 40% (KMAN O).

El Nivel de Sedacién que se consiguid fue de 6 en la escala de Ramsay a
diferencia de nuestro estudio donde nuestro nivel de sedacion fue de 3-4 en la
misma escala esto probablemente se deba a que el esquema que se Administré
en este estudio también contenia ketamina, droperidol y atropina razén por la
cual probablemente también se presentaron variaciones estadisticamente
significativa en los signos vitales; a diferencia de nuestro estudio en el cual se
presento una mayor estabilidad en la hemodinamia en el grupo de Nalbufina-
Midazolan.

En relacién a los cambios en la saturacion de oxigeno, a nivel nacional no se
han realizado estudios con la Nalbufina para Sedacién pero en México se realizd
un estudio con el objetivo de evaluar cambios de saturacion arterial de oxigeno
durante el pre, trans y post estudio endoscépico alto en pacientes con y sin
sedacion. Para ello se Estudio prospectivo de abril de 1997 a junio de 1997 a
100 pacientes, seleccionados aleatoreamente en dos grupos, a ambos grupos
se les realiz6 endoscopia diagnéstica de tubo digestivo alto, grupo A (50
pacientes) con sedacion, (Diazepam-Nalbufina-Atropina a dosis respuesta hasta
obtener el nivel IV de sedacién en la escala de Wilton modificada). Grupo B (50
pacientes) sin sedacion.

En el estudio se concluyd que los niveles de saturacion de oxigeno arterial
disminuyen en forma significativa durante e inmediatamente después del estudio
endoscopico bajo sedacion principalmente a los 20 minutos (p<0.05) cabe
mencionar que en este estudio se utilizo el diazepan que tiene una vida media
mas larga y en efecto mas prolongado que el Midazolan y las dosis de Nalbufina
y diazepan no fueron Unicas si no que se repetian hasta tener el nivel IV de
sedacion en la escala de Wilton modificada. Probablemente sean las dosis
repetidas de los Farmacos, la farmacocinética y farmacodinamia de los mismos
los responsable de la disminucién en la saturacidbn venosa de oxigeno a
diferencia de nuestro estudio donde los Farmacos solo se administraron una
ocasion teniendo resultados favorables con el grupo B (Nalbufina-Midazolan)
donde los valores mas bajos en la saturacién de O, fueron de 97% y se
presentaron entre los 25 y 30 minutos sin diferencias significativas
(P0.930)(P0.098) respectivamente.

La nausea y el vomito producidos por los opiaceos son efectos secundarios
desagradables, consecuentes de la estimulacion a nivel del bulbo. En el grupo
de Nalbufina se presento el mayor nimero de casos de nadseas y vOmito con
respecto al grupo A. Ya es conocido que estos efectos adversos se presentan en
un 30 - 40%, esto se explica por su alta liposolubilidad que posee Nalbufina
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permite que se distribuya rdpidamente y estimular la zona quimioreceptora del
gatillo, desencadenando las nauseas y vomitos.

Debido a lo antes descrito podemos afirmar que la Combinacion Nalbufina 0.1
mg/ Kg. de peso Quince minutos previos a iniciar el bloqueo de campo mas
Midazolan 0.03 mg/ Kg. de peso IV. 5 minutos previos al mismo es segura en
Dacriocistorrinostomia ya que ademas de brindar nivel adecuado de Sedacion
nos brinda estabilidad hemodinamica sin riesgo de depresion respiratoria.
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Conclusiones.

. Los grupos en estudios fueron comparables en edad, peso, talla, IMC y
ASA. La Comorbilidad mas frecuente de las pacientes en estudio fue la
Hipertension Arterial Sistémica y Diabetes Mellitus.

. En relacion a la presencia de dolor en el transquirurgico solo 4 pacientes
del grupo A lo presentaron. (p 0.035). El Nivel de Sedacién se alcanzo
mas rapido en el grupo A, a los 5 minutos (p 0.021) para disminuir
aproximadamente a los 20 minutos, el nivel de Sedacion adecuado en el
grupo B inici6é entre los 10-15 minutos (p 0.000) este se mantuvo por mas
tiempo.

. Se presento una mayor estabilidad hemodinamica en el grupo B si
tomamos como referencia la PAM (Presion Arterial Media)a los 10
minutos hubo una disminucién de la PAM de aproximadamente el 20% de
la basal en el grupo A (p 0.000); la saturacion venosa de oxigeno se
mantuvo en el grupo B, no obstante en le grupo A se presento una
disminucién de hasta de 94% entre los 5-10 minutos (p 0.000) la FCy FR
se mantuvieron mas estables en el grupo B.

. Las reacciones adversas derivadas del uso de opiaceos tales como
nauseas y vomitos siguen siendo un punto muy importante a considerar
con el uso de estos Farmacos.
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Recomendaciones.

1. Generaliza el uso de Nalbufina-Midazolan ya que ademas de
brindar un nivel adecuado de Sedacion nos brinda estabilidad
hemodindmica sin riesgo de depresibn respiratoria en
Dacriocistorrinostomia.

2. Realizar estudios de Sedacién en otras patologias quirtrgicas de
Oftalmologia.

3. Realizar estudios con las mismas combinaciones de farmacos pero
con distintos esquemas antieméticos.
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Descripcion de los Grupos de Estudio

Cuadro N° 1.

Variables

Edad.
Peso
Talla(M)

IMC

Tiempo
Anestésico(H)

Cuadro N° 2.

Sexo Femenino

Masculino

ASA 1
2

Comorbi DM
lidad."
HTA
' (P0.254)

Grupos de Estudio

A

X = DE (Minimo-Méximo)

48+16 (22-72)

70.8+8.4 (55-88)

1.61+0.08 (1.45-1.70)

27.41%2.29 (23.4-32.32)

0:44+0:10 (0:30-75)

N° %
4 10

16 40

14 35
6 15
6 0
2 0

Fuente: Ficha de Recoleccién de datos

X = DE (Minimo-Méximo)

48+13 (26-65)

69.8+10.6 (55-90)

1.58+0.08 (1.50-1.76)

28.02+4.23 (23.44-40)

0:51+0:06 (0:40-1:05)

Ne %
6 15
14 35
13 32.5
7 17.5
4 0
3 0
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Sedoanalgesia proporcionada por cada Esguema de
Tratamiento.

Cuadro N° 3.
Grupos de Estudio.
Fentanil-Midazolan Nalbufina-Midazolam
Variables. Numero | Porcentaje | Numero | Porcentaje | P
Dolor TransQx. | Si 4 10 0 0 .035
No 16 40 20 50
Ramsay Basal 1 20 50 20 50 -
Ramsay 5* 1 1 2.5 5 12.5 .021
2 14 35 15 37.5
3 5 12.5 0 0
Ramsay 10* 2 3 7.5 17 42.5 .000
3 8 20 2 5
4 8 20 1 2.5
5 1 2.5 0 0
Ramsay 15* 2 4 10 8 20 .013
3 6 15 11 27.5
4 7 17.5 0 0
5 3 7.5 1 2.5
Ramsay 20* 1 1 2.5 0 0 .851
2 5 12.5 4 10
3 7 17.5 9 22.5
4 6 15 6 15
5 1 2.5 1 2.5
Ramsay 25* 1 1 2.5 1 2.5 .069
2 9 22.5 2 5
3 6 15 7 17.5
4 4 10 10 25
Ramsay 30* 1 2 5 1 2.5 .001
2 12 30 3 7.5
3 6 15 6 15
4 0 0 10 25
Ramsay 35* 1 2 5 1 2.5 .000
2 14 35 3 7.5
3 4 10 4 10
4 0 0 12 30
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Ramsay 40* 1 2
2 14
3 1
4 0
Ramsay 45* 2 12
3 0
4 0
Ramsay 50* 2 5
3 0
Ramsay 55* 2 4
3 0
Ramsay 60* 2 1
3 0
Ramsay 65* 2 1

Fuente: Ficha de Recolecciéon de datos

5.4
37.8
2.7

40

26.3

26.7

16.7

50

R P |ADNOINN W0 N0 oo |-

2.7
16.2
13.5
21.6
23.3
26.7

10
36.8
36.8

60
13.3
66.7
16.7

50

.003

.003

.047

.360

.624
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Presion Arterial Sistolica en el Transquirurgico entre ambos

Grupos de Estudio.

Fentanil-Midazolan

Cuadro N° 4
PAS Numero

PAS Basal 20
PAS 5* 20
PAS 10* 20
PAS 15* 20
PAS 20* 20
PAS 25* 20
PAS 30* 20
PAS 35* 19
PAS 40* 16
PAS 45* 12
PAS 50* 5
PAS 55* 4
PAS 60* 1
PAS 65* 1

Media

126.50

113.00

105.50

104.50

108.25

111.75

116.25

117.89

120.00

119.58

113.00

107.50

110.00

110.00

Fuente: Ficha de Recoleccién de datos

DE

10.894

11.743

10.625

10.375

8.777

7.482

7.048

8.550

10.328

11.373

8.367

5.000

Nalbufina-Midazolam

NUmero

20

20

20

20

20

20

20

20

14

11

Media

124.00

123.00

118.00

113.75

111.75

109.65

109.35

111.25

111.95

110.56

111.07

111.82

112.00

120.00

DE

10.463

10.809

8.944

8.565

8.626

9.360

9.477

8.252

7.763

8.024

7.385

4.045

4.472

464

.008

.000

.004

211

438

.013

.018

.012

.016

.634

.108

.704
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Presion Arterial Diastolica en el Transquirurgico entre ambos

Grupos de Estudio.

Fentanil-Midazolan

Cuadro N° 5
PAD NUumero
PAD Basal 20
PAD 5* 20
PAD 10* 20
PAD 15* 20
PAD 20* 20

Fuente: Ficha de Recoleccién de datos

Media

74.00

65.55

59.45

61.25

63.5

DE

11.987

8.870

10.625

11.684

10.894

Nalbufina-Midazolam

NUmero

20

20

20

19

20

Media

73.45

73.75

71.25

66.84

65.50

DE

12.146

9.716

9.442

8.030

7.052

.886

.008

.001

.091

495
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PAD 25*
PAD 30*
PAD 35*
PAD 40*
PRBM5*

PRBIMO*
Basal

PAR B
PAW 26*
PAW £5*

Presion Arterial Media en el Transquirurgico entre ambos

20

20

19

66.00

69.50

73.16

10.463

8.414

10.167

Teentanilzdlgdazolardll

Nurh2ro

295

26
2b
2b

MI&Ma
971500
811367
74800
76669

8[BE9
% BUI2
& A8y
9.2296

10.3364

20

20

20

64.70

65.05

66.50

8.221

9.156

8.288

R@albufinéeMisazo8a882

NUb8ero

§2Z

bb
5
19

BR6R
6.300
69887
9990

7BE6

5.8671
8:1989
P98

6.5784

Cuadro N° 6

Grupos de Estudio.

665
118
031
.010
003
096
689
068

.016
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PAM 20*

PAM 25*

PAM 30*

PAM 35*

PANC40* | Numero

FeARRABH
PAMB0*
PAM B5*
PAM B0~

PAM 65*

Fuente: Ficha de Recolecciéon de datos

20

20

20

78.417

81.250

85.083

9.3577

8.8337

7.3245

Fentanigd/lodazol@ir712

A2
28
20
20

1

Srvo
9280
88680
85388
86.667

86.67

9RB70 | Num@ro

Ko7 )
BO83
0072 Vg

11.257

20

20

20

80.917

79.683

79.817

6.0329

7.2600

7.5475

Nadbufing4\Vidazomeo46

2@
20
20
20

1

Blegha
87N
8(NaH3
80(48%
814333

80.00

6.6848
6.0317
488170
£2068
27981

322
.544
.031
011

004

129
BEL)
308

Frecuencia Cardiaca en el Transquirurgico entre ambos Grupos

Cuadro N° 7.

de Estudio.
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FC 20*
FC 25*
FC 30*
FC 35*
FCERO*
FROB454al
FRRSD*
F8 36*
F8 85*

FC 65*

Fuente: Ficha de Recolecciéon de datos

20

20

20

73.95

76.60

75.70

10.981

12.343

10.588

1Eentanil7gigazolams11

NUpsero
22
20
20
30

1

Mrdia

78S
3 40®
206
86,0

88.00

o[9ES8
8.068
8.620
2,638

2.900

20

20

20

72.60

70.05

69.15

7.243

7.244

8.061

Nadbufinaddidazolans31

Nurpero
A3
A
20
28

2

Necbs
18.0Q
174.34
.95
38

69.00

737
B993%
B.034
B.485%
¥.82%

1.414

.649
.048
.034
.031
132
038
.088
018
263

.058

Frecuencia Respiratoria en el Transquirurgico entre ambos

Grupos de Estudio.

Cuadro N° 8
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FR 20*
FR 25*
FR 30*
FR 35*
FRMAO:.
FRopS;.

Basal

BR 695>
ERGS510
SRE015*
SRE520"

20 13.10 | 2.693
20 13.90 | 2.532
20 14.60 | 2.137
19Fentanib/@elazal @39

Nienero 1Nledia | 1.89E

120 19335 1.6326
520 | 16400 @ 28837
420 | 108% | .27395
120 86.20 2546

20 96.50 = 2.606

Fuente: Ficha de Recolecciéon de datos

20 13.25 | 1.970
20 12.75 | 1.618
20 12.75 | 1.682

palbufina-Megazolngo4g

Ngoero  Mrdk 1085
180 298> | 18855
140 b | B33
120 B0 | LG
20 bBgD | 1678

20 98.00 | 1.622

.842
.095
.004
.000
.600
1.0%0

fei)

.035

Saturacion venosa de Oxigeno en el Transquirurgico entre

ambos Grupos de Estudio.
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SpO,. 25* 20 97.85 @ 1.843
SpO,. 30* 20 98.35 @ 1.226
SpO,. 35* 19 98.68 946
SpO.. 40* Aéntanil-88ddzolan750
SgAS45* | Nuniero | M&dda BB9
PHS B asat 26 198.80 & 98BY
TP BE* 2@ 9200 8&Eb
BpAS,160* 2a 172050 10.50
P2 @5 20 120 11.23
Cuadro N° 9.

Fuente: Ficha de Recoleccién de datos

20 97.80 @ 1.735
20 97.50 @ 1.878
20 98.05 @ 1.572

N&bufina98idazolara76

Numéro Medh .DB
m OR7H | 699
20 OB1%1 | RB6R
26 OBI18O 2182
20 OhEHD | 8.87

.930

.098

138

322

331

0918

0.0eA

0aA1

0.168

Presion Arterial Sistolica en UCPA entre ambos Grupos de

Estudio.
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PAS 30* 20 121.25 | 9.44
PAS 40* 19 121.05 | 9.36
PAS 50* 17 121.18 | 6.96

Fentanil-Midazolan

Cuadro N° 10:

Fuente: Ficha de Recolecciéon de datos

20 116.25 9.58

20 11550 9.98

18 116.67 @ 9.70

Nalbufina-Midazolam

0.105

0.082

0.126

Presion Arterial Diastolica en UCPA entre ambos Grupos de

Estudio.

Cuadro N° 11:
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Numero = Media DE Numero = Media DE
PAD P
PAD Basal 20 739 | 7.35 20 7050 | 7.41 | 272
PAD 5* 20 76.50 | 8.28 20 7050 | 7.41 | .021
PAD 10* sentanil-4dezolag 26 Nglbufinazgigazolamos | 031
PRAMo+ | Numgro = Medig = gDl | Napero | Megia | 7D | 483
PAD 30* 20 74.25 | 8.92 20 7250 | 8.35 | .526
PAD 40* 19 74.74 | 9.35 20 71.75 | 6.54 | .253
PAD 50* 17 74.41 | 9.50 18 71.67 | 7.07 | .337

Fuente: Ficha de Recoleccién de datos

Presion Arterial Media en UCPA entre ambos Grupos de
Estudio.
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PAM Basal 20 11046 | 93.51
PAM 5* 20 91.33 7.20
PAM 10* 20 90.96 7.75
PAM 20* F2btanil-Migldfolan 8.22
PA 30 | NUmzpo Mediel | [¥:06
PAM 40* 19 90.17 8.27
PAM 50* 17 90.00 7.81

Cuadro N° 12:

Fuente: Ficha de Recolecciéon de datos

20

20

20

84.75

85.33

85.83

6.33

6.61

6.74

N&bufina-M&a@olam70

NUanpyo
20

18

Mo
86.33

86.66

&7
6.38

6.76

227
.009
.031
.268
288
112

.186

Frecuencia Cardiaca en UCPA entre ambos Grupos de Estudio.
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FC Basal
FC 5*
FC 10*
PAM 20*
PAM 30*
PAM 40*

PAM 50*

Cuadro N° 13

20 79.30 | 10.49
20 80.10 9.16
20 80.60 9.20

Fentanil 84i86zolab.62

20 82.15 9.44
19 82.26 9.88
17 83.76 9.64

Fuente: Ficha de Recolecciéon de datos

Frecuencia Respiratoria en UCPA entre ambos Grupos de

20 74.45 5.36
20 74.70 5.17
20 76.00 5.59

N20bufinadMiiézolam 08

20 11405 6.11
20 111.25 5.6
18 76.78 5.93

Cuadro N° 14

Estudio.

.073

.027

.064

.398

405

419

.014
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Numero Media DE
FR

FR Basal 20 1555 | 2.16
FR 5* 20 16.20 | 2.52
FR 10* ofrentanilligpzolans
FR 20* 20 16.40 | 2.41
FR 30* 20 16.25 | 2.67
FR 40* 19 16.05 | 257
FR 50* 17 16.12 | 2.84

Fuente: Ficha de Recoleccién de datos

Niumero | Media @ DE
20 14.20 2.16
20 14.55 2.13
blglbufinaiyligiazolam g
20 15.20 2.80
20 15.10 2.69
20 15.15 2.62
18 15.17 2.74

.056

.032

.038

155

.183

.285

322

Saturacion Venosa de Oxigeno en UCPA entre ambos Grupos

Cuadro N° 15

de Estudio.

Fuente: Ficha de Recoleccién de datos
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NUumero
SpO, Basal 20
SpO, 5* 20
SpO,10* 20
SpO; 20* 20
SpO, 30* 20
SpO, 40* 19
SpO, 50* 17

Media

98.95

99.10

99.10

99.00

98.95

99.00

99.00

DE

0.605

0.718

0.788

0.725

0.759

0.745

0.791

NUmero

20

20

20

20

20

20

18

Media

99.15

99.30

99.15

99.25

99.30

99.35

99.33

DE

0.489

0.657

0.671

0.716

0.733

0.587

0.686

257

.364

.830

.280

146

111

191

Eficacia del Esquema de tratamiento para Sedoanalgesia en

Cuadro N° 16

Funciéon del Tiempo Quirurgico.
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Dolor Transquirurgico.

Si No
Tiempo Tiempo
Anestésico.(H)* Anestésico. (H)*

Fentanil- Recuento 4 16
Midazolan Minimo 0:35 0:30
Maximo 1:15 1.05
Media 0:50 0:43
Desviacion Tipica 0:17 0:08

Nalbufina- Recuento - 20
Midazolam Minimo - 0:40
Maximo - 1.05
Media - 0:51
Desviacion Tipica - 0:06

& p=0.0000001 Cuando se asume el tiempo Anestesico como Parametro de medida.

P=0.0001 Cuando se comparan los Grupos y la presencia de Dolor como Pardmetro de
eficacia

Fuente: Ficha de Recolecciéon de datos.
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Reacciones Adversas segun Grupos de Estu
Cuadro N° 17.

Grupos de Estudio.

Fentanil-Midazolam. Nalbufina-
Midazolam.
Variables
N ° % N ° %
Nauseas. 5 25 3 15
Vémi t os 0 0 1 5
Dificultad 3 15 1 5

respiratoria.

Reacciones Adversas (P 0.514)
Fuente: Ficha de Recoleccién de datos.

Ficha de Recolecciéon de | a I nfor ma
N° Expediente: Talla IMC
Ficha Ne RAM Si No
Grupo Nauseas
Sexo Vomitos
Edad DR
ASA Ransay 4
Peso Otros:
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Reversi 6nsSi No
Pat ol ogi as

HTA

DM

EPOC No
Car di ohoeatdd Fin.de S/A
Tiempo total de la S/A.
Dolor transquirurgico: Si

tiempo | FC | FR | SPOz | PAS | PAD | RAM

5

10

20

30

40

Tiem FC FR SPO: PAS PAD
po

PAM

Rsy

Basal

10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60
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Distribucion por Edad de los Pacientes en estudio segun el Grupo

O Fentanil-
Midazolan

@ Nalbufina-
Midazolam

media  minimo maximo DE
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B Fentanil-Midazolan
O Nalbufina-Midazolan

peso(Kg)- | talla (m) | IMC(Kg/m°)I
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Femenino

14(35%)
13(32%)

6(15%)

Masculino

O Fentanil-Midazolan
B Nalbufina-Midazolan
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Presién Arterial Sistolica en el Transquirurgico entre ambos
‘ Gurpos de Estudio.

140

130 1265

109.65 109.35

—e— Fentanil-
Midazolan

PAS 5*
PR D
_PAS 15*
PAS 20*
PAS 25+

" PAS 30*

_..I
®
3

PAS basal
S PAS 35

'PAS 40*

PAS 45*

PAS 50*

PAS 55+

PAS 60*

PAS 65*
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Presion Arteria media en el Transquirurgico entre los dos
grupos.

—e— Fentanil-
Midazolan

80.7
(P0.002)
74.8
(P0.000)
Tufo*oltb*oi‘nl*olfn*oé‘ol*oz‘n*o
QEHHNNOO(Y')#Q‘LOLDLO
eoas w2 =22 32 8 5 2 252 32 .=
R <= =T < (< (<< < < <G
< (L = (E “@L (@5 (@C¢ g@; (& o (oCF  (@C & oL " (of
(%, A
Tiempo
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. . . e

Presion Arterial Diastolica en el transquirurgico entre
‘ ambos Grupos. )

1

—e— Fentanil-
Midazolan

65.8
(P0.003)

® o “3 i o) o o) h 5 i) o) i) &
% ) — N N ™ (3] < < Te] Te] ©
m < o o (a) (] o @] (a)] o o (a)] (a)
(> o RN E T RO -
i < - n‘l P‘ S
o
: 2 Tiempo . 2
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