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I. RESUMEN

“EFICACIA DE KETAMINA + DEXMEDETOMIDINA INTRAVENOSA COMO TECNICA
DE SEDOANALGESIA PARA PROCEDIMIENTOS AMBULATORIOS EN PACIENTES
ONCOLOGICOS PEDIATRICOS.”

Mata Bogarin Ma. del Rosario?, Lozano Camacho Samuel M.2, Pagan Rappo Ma. José2

7 Residente 2do grado en Anestesiologia Pediatrica, Hospital para el Nifio Poblano, San Andrés Cholula, Puebla.
2 Subespecialista en Anestesiologia Pediatrica, Hospital para el Nifio Poblano, San Andrés Cholula, Puebla.

Introduccion: La sedacion en el paciente pediatrico es un desafio, en el cual se
requiere la inmovilidad del paciente durante periodos variables. Una sedacion ideal
debe proporcionar un inicio rapido de accién, sedacién eficaz, mantenimiento de la
permeabilidad de la via aérea, ventilacion espontanea adecuada, estabilidad

cardiovascular, y una emersion suave y predecible.

Objetivo: Identificar la eficacia de ketamina + dexmedetomidina IV como técnica de
sedoanalgesia para procedimientos ambulatorios en pacientes oncoldgicos pediatricos
del Hospital para el Nifio Poblano programados para citolégico de liquido

cefalorraquideo (LCR), y/6 aspirado de médula ésea (AMO).

Material y métodos: Se realiz6 un estudio cualitativo, observacional, descriptivo,
prospectivo, longitudinal y unicéntrico. Se determin6é la eficacia de ketamina +
dexmedetomidina |V a través de la Escala Pediatrica del Estado de Sedacién (EPES).

Se utilizé estadistica descriptiva. Los resultados se presentan en graficas y tablas.

Resultados: De un total de 84 pacientes a lo cuales se les realizé toma de LCR, los
puntajes obtenidos de acuerdo a la EPES fueron de 1 punto para el 5%, 2 puntos para
el 92%, 3 puntos para el 1.5%, y 4 puntos para el 1.5% restante. Y de 29 pacientes a

los cuales se les realiz6 AMO fue de 4 puntos para el 93%, y 5 puntos para el 7%.

Conclusiones: El uso de ketamina + dexmedetomidina |V proporciona una
sedoanalgesia adecuada para la realizacion de toma de citologico de LCR, sin

embargo, insuficiente para la realizacion de AMO en pacientes oncoldgicos pediatricos.

Palabras clave: Sedacion, analgesia, ketamina, dexmedetomidina, anestesiologia

pediatrica.



Il. ABSTRACT

“EFFICACY OF INTRAVENOUS KETAMINE + DEXMEDETOMIDINE AS A
SEDOANALGESIA TECHNIQUE FOR AMBULATORY PROCEDURES IN PEDIATRIC
ONCOLOGY PATIENTS.”

Mata Bogarin Ma. del Rosario?, Lozano Camacho Samuel M.2, Pagan Rappo Ma. José2

1 Resident 2nd degree in Pediatric Anesthesiology, Hospital for the Poblano Child, San Andrés Cholula, Puebla.
2 Subespecialist in Pediatric Anesthesiology, Hospital for the Poblano Child, San Andrés Cholula, Puebla.

Introduction: Sedation in pediatric patients is a challenge, in which the immobility of
the patient is required for variable periods. An ideal sedation should provide rapid onset
of action, effective sedation, maintenance of airway patency, adequate spontaneous

ventilation, cardiovascular stability, and smooth and predictable emersion.

Objective: To identify the efficacy of IV ketamine + dexmedetomidine as a
sedoanalgesia technique for ambulatory procedures in pediatric oncology patients at
Hospital for the Poblano child scheduled for cerebrospinal fluid (CSF) cytology, and/or

bone marrow aspirate (BMA).

Material and methods: A qualitative, observational, descriptive, prospective,
longitudinal and single-center study was carried out. The efficacy of IV ketamine +
dexmedetomidine was determined through the Pediatric Sedation Status Scale (PSSS).

Descriptive statistics were used. The results are presented in graphs and tables.

Results: Of a total of 84 patients who underwent CSF sampling, the scores obtained
according to the PSSS were 1 point for 5%, 2 points for 92%, 3 points for 1.5%, and 4
points for the remaining 1.5%. And of 29 patients who underwent AMO, it was 4 points
for 93%, and 5 points for 7%.

Conclusions: The use of IV ketamine + dexmedetomidine provides adequate
sedoanalgesia for performing CSF cytological sampling, however, insufficient for

performing AMO in pediatric oncology patients.

Keywords: Sedation, analgesia, ketamine, dexmedetomidine, pediatric anesthesiology.



lll. INTRODUCCION

3.1 Antecedentes generales

Anestesiologia pediatrica

Se define como procedimiento anestésico a la aplicacion de medicamentos con
acciones farmacoldgicas especificas, encaminados a lograr el control de una respuesta

sistémica ante varios estimulos nocivos.(1)

La anestesiologia pediatrica presenta caracteristicas especificas importantes que
diferencian la asistencia del nifio respecto a la del paciente adulto. Estas caracteristicas
van a determinar un manejo anestésico diferente y mas complejo, principalmente en el

recién nacido y lactante.

La vulnerabilidad de los pacientes pediatricos se va a derivar de las dificultades
técnicas para proporcionar cuidados adecuados a estos pacientes debido a la
presencia de dimensiones reducidas, inmadurez de sus sistemas, alta tasa metabdlica,
gran superficie corporal en relacion a su tamafo y a la complejidad para calcular las

dosis farmacoldgicas adecuadas.

La Convencion de los Derechos del Nifio de las Naciones Unidas establecid que se
considera nifio a todo ser humano menor de 18 afios. De acuerdo con la Federaciéon de
Asociaciones Europeas de Anestesia Pediatrica el desarrollo de un servicio de
anestesia para este grupo de pacientes requiere de anestesidlogos que hayan recibido
una formacion apropiada en la administracion de los farmacos y técnicas anestésicas
en ninos, manteniendo sus conocimientos y habilidades actualizadas mediante una

practica médica continua.(@

El paciente pediatrico representa un desafio para el anestesiélogo, desde la valoracién

anestésica, medicacion, abordaje de la via aérea, control de la temperatura, monitoreo,



manejo de liquidos, entre otras cosas; todo ello de la mano con la prevencién de

complicaciones perioperatorias.©)

Procedimientos ambulatorios en el paciente pediatrico

En los centros médicos, un porcentaje importante de los procedimientos pediatricos se
realizan de manera ambulatoria. Se entiende que los procedimientos ambulatorios
abarcan un modelo terapéutico mediante el cual se pueden realizar procedimientos
invasivos en nifios sin la necesidad de un ingreso formal al hospital posterior a la

realizacion de dicho procedimiento.

La realizacion de procedimientos invasivos, principalmente en el paciente pediatrico,
requeriran de una técnica anestésica la cual puede abarcar una anestesia general,
local, regional y/o sedacion. Estos procedimientos requieren cuidados postoperatorios
de corta duracion y de escasa complejidad, para asi poder egresar a los pacientes a su

domicilio pocas horas después de ser intervenidos.

Esta modalidad permite evitar en los nifos problemas inherentes a la hospitalizacion
como exposicién a gérmenes intrahospitalarios, quiebre de rutinas, y separacién de los
padres. Otros factores importantes a considerar son los avances en cuanto a la
monitorizacion de los pacientes, y la introducciéon de nuevos agentes anestésicos los
cuales cuentan con perfiles farmacocinéticos que ofrece un principio de accion mas

rapido y seguro.(@

Ansiedad en el paciente pediatrico

Aproximadamente 1 de cada 10 pacientes pediatricos presenta miedo y/o ansiedad
ante los procedimientos médicos. En algunos casos, el nivel de ansiedad se manifiesta
con problemas en el comportamiento, lo cual afecta la capacidad del nifio para tolerar

un tratamiento de manera tranquila y eficaz.



La ansiedad en el paciente pediatrico puede llegar a ocasionar consecuencias
negativas las cuales pueden perdurar en el tiempo e influir sobre el desarrollo del
sistema nervioso, la sensibilidad al dolor y el comportamiento en procedimientos
futuros. También puede llegar a tener un gran impacto en el aspecto terapéutico ya que
aumenta la duracion de los procedimientos, incrementa los costos, y puede llegar a

disminuir la eficacia del tratamiento.)

Premedicacion en el paciente pediatrico

Es comun que todo paciente que va a ser sometido a un procedimiento diagndstico-
terapéutico invasivo se encuentre ante cierto nivel de estrés, incluyendo a los pacientes
pediatricos. Ante esta situacion puede ser necesaria la administracion de una
premedicacién que nos ayude a disminuir los niveles de ansiedad en nuestros

pacientes.

Los objetivos de la premedicacion son diversos, en términos generales consisten en
prevenir y/o contrarrestar los efectos indeseables derivados del acto tanto anestésico
como quirurgico, y de este modo, aliviar la ansiedad, inducir la sedacion, conseguir la
estabilidad en las constantes vitales de nuestros pacientes durante la anestesia,
disminuir dosis requeridas de anestésicos, reducir al maximo riesgos de
broncoaspiracion, reducir la incidencia de dolor, nausea y vomito postoperatorios,

reducir riesgo de infecciones, entre otros.(®)

No existe un farmaco que proporcione una premedicacion ideal, este tipo de
intervencién debe ser siempre individualizada buscando el maximo beneficio para
nuestros pacientes. La premedicacion ideal estara basada en las caracteristicas de
cada paciente, como lo son: edad, peso, estado fisico, estado psiquico, plan quirurgico,

tipo y duracion de la intervencion.(®)



Sedacidn en el paciente pediatrico

Los pacientes pediatricos generalmente requerirdan de sedacion para la realizacion de
diversos procedimientos médicos. La demanda de sedacién para procedimientos en

nifos fuera de quiréfano estd aumentando a una tasa anual del 10%.(™

La sedacién para el paciente pediatrico es a menudo un desafio, en el cual se requiere
la inmovilidad del paciente durante periodos variables. Un procedimiento de sedacion
ideal debe proporcionar un inicio rapido de accion, sedacion eficaz, mantenimiento de
la permeabilidad de la via aérea, ventilacibn espontanea adecuada, estabilidad

cardiovascular, y una emersion suave y predecible.®)

Existe una amplia variedad de farmacos anestésicos utilizados para la sedacion
pediatrica. Las combinaciones de propofol, benzodiazepinas y opioides se ocupan con
frecuencia para la sedacion.® Los opioides generalmente se utilizan en procedimientos
dolorosos, ya que las benzodiazepinas y el propofol no tienen ningun efecto analgésico.
Sin embargo, la administracion de opioides puede provocar una sedacién excesiva y
algunos efectos secundarios como nauseas, vomito, prurito, apnea, entre otros.® Estos
regimenes de sedacion estan limitados por las vias de administracion, semividas
prolongadas, mayor riesgo de depresion respiratoria, o por la interrupcién en la

produccion del farmaco.®

Es importante mencionar que el nivel de sedacion generalmente depende de la dosis.
Es mas probable que se alcancen niveles mas profundos de sedacion y anestesia a
dosis mas altas; sin embargo, existe una variabilidad significativa entre pacientes con

respecto al potencial de los efectos adversos que se pueden llegar a presentar.©)
Hoy en dia existe disponibilidad de nuevos farmacos, los cuales se pueden administrar

mediante diferentes vias, como la subcutanea, intramuscular (IM), intravenosa (1V),

oral, e intranasal.4)
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Procedimientos diagnoéstico-terapeuticos, los cuales son considerados como
minimamente invasivos pueden requerir de sedacidon en los pacientes pediatricos; ya
que estos pacientes tienden a maximizar este tipo de procedimientos debido al miedo y
la ansiedad que presentan. Este tipo de procedimientos han sido referidos por este

grupo de pacientes como los procedimientos mas dolorosos y traumaticos.(10)

Ketamina

Farmaco agonista de receptores NMDA, de accion rapida, el cual produce una
anestesia disociada interrumpiendo selectivamente las vias de asociacion cerebral. La

ketamina induce sedacion, inmovilidad, amnesia y analgesia marcada.

En cuanto a la dosificacion y pautas de administracion del farmaco en el paciente
pediatrico, como inductor anestésico se puede administrar en bolo 1-2 mg/kg por via IV
0 2-7 mg/kg por via IM, seguido de una perfusiéon a 1-3 mg/kg/h por via IV; para
sedacién se pueden administrar dosis de 0.05-0.2 mg/kg/min por via IV, 6-10 mg/kg por
via oral, o 3-6 mg/kg por via intranasal; para estatus asmatico dosis de carga de 1-2
mg/kg intravenosos seguido de una perfusion de 0.5-2 mg/kg/h; y por ultimo para dolor

neuropatico dosis de 2 mg/kg/min.

Por via IV tiene un inicio de accidén en 45 segundos, con un pico de actividad a los 1-2
minutos y duracion 10-15 min. Por via IM presenta un inicio de acciéon a los 1-2
minutos, con un pico a los 5 minutos, manteniendo el efecto unos 15-30 minutos. Por

via oral tiene un inicio de accion a los 5-30 min, con un efecto total de 12 min.

Para la preparacién y administracion del farmaco el bolo debe administrarse en 1-2
minutos. Para su administracion como perfusion continua, debe diluirse con solucién
fisiologica o solucion glucosada al 5% hasta concentraciones de 5-10 mg/ml. La

concentracion maxima permitida es de 50 mg/ml.
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La ketamina se encuentra contraindicada en pacientes con hipersensibilidad al farmaco
0 a alguno de sus componentes, y en pacientes en los que una elevada presion arterial
pueda generar complicaciones (presion intracraneal elevada, hipertension arterial,
insuficiencia cardiaca, aneurismas, hipertiroidismo, angina, pacientes psicéticos,

glaucoma).

Es importante mencionar que los efectos secundarios en los pacientes pediatricos no
se han reportado de manera especifica. Sin embargo algunos de los efectos adversos
reportados de la ketamina son: broncorrea, disminucion del reflejo tusigeno,
broncoespasmo, depresidon respiratoria a altas dosis, sialorrea, vomitos, anorexia,
vomitos postoperatorios, taquicardia, hipertension arterial, arritmias, incremento del
flujo sanguineo cerebral, depresion miocardica paradodjica, nistagmos, hipertonia,
temblor, fasciculaciones, mioclonias, diplopia, elevacion de presion intraocular,

lagrimeo, hipertension intracraneal, irritabilidad, alucinaciones, y delirio.(11)

La ketamina es uno de los agentes sedantes mas comunmente utilizados en nifios.
Puede ser una alternativa a los opioides ya que proporciona buena analgesia inclusive
a dosis bajas, evitando los efectos adversos respiratorios y cardiovasculares de los
opioides. Ofrece analgesia, amnesia y estabilidad hemodinamica con diversos riesgos

asociados; lo cual no lo hacen favorable como agente unico en ciertos casos.(12)

Dexmedetomidina

En los ultimos afios ha aumentado el interés por la dexmedetomidina, un farmaco
agonista selectivo del receptor alfa-2 adrenérgico con propiedades analgésicas vy

ansioliticas, eficaz para reducir la ansiedad en nifios en su forma IV o intranasal.(13.14)
En cuanto a su uso en la poblacién pediatrica se encuentran datos limitados, sin

embargo dentro de lo reportado se recomiendan dosis de carga de 0.5-1 mcg/kg en 10

minutos, dosis de perfusién de mantenimiento 0.2-0.7 mcg/kg/hora. Los menores de un

12



afno suelen requerir dosis mayores a 0.4-1 mcg/kg/hora. En neonatos se han propuesto
dosis entre 0.05-0.2 mcg/kg/h.

La dexmedetomidina se encuentra contraindicada en pacientes con hipersensibilidad al
principio activo o a alguno de los excipientes, bloqueo cardiaco avanzado (grado 2 o 3)
en ausencia de marcapasos, hipotensiéon no controlada, y/o enfermedad

cerebrovascular grave.

Los efectos secundarios de la dexmedetomidina son: hipotension, hipertension,
bradicardia, fibrilacion auricular, taquicardia, hipovolemia, fiebre, agitacion, mareo,
cefalea, trastornos del habla, hipocalcemia, hiperglucemia, acidosis, hiperpotasemia,
nauseas, dolor abdominal, diarrea, vomitos, hipertransaminasemia, leucocitosis,
anemia, hemorragia, alteracion de la vision, fotopsia, disminucion de la diuresis, edema
pulmonar, derrame pleural, acidosis respiratoria, apnea, broncoespasmo, dishea,

hipercapnia, sed, y sudoracion.

La dexmedetomidina se puede diluir de forma segura en solucion glucosa al 5%,
solucién Ringer, manitol o solucién salina al 0.9% para lograr la concentracion

requerida de 4 mcg/ml previo a su administracion.(15)

3.2 Antecedentes especificos

El potencial de la dexmedetomidina para atenuar la respuesta simpatica, proporcionar
sedacién, neuroproteccion y disminuir la agitacion de emergencia, lo convierten en un

farmaco favorable para su combinacion con ketamina.)

En escenarios clinicos especificos, la respuesta a los fracasos con las dosis
farmacoldgicas habitualmente utilizadas ha sido la adicion de agentes alternativos. Ya
que ante el aumento de dosis, se ha observado una mayor incidencia de efectos
adversos. Debido a lo previamente mencionado, la opcidon preferida puede ser la

adiciéon de un segundo agente en lugar de un aumento en la dosificacion.('0) La
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evidencia preliminar sugiere que una combinacién de ketamina + dexmedetomidina

puede proporcionar una sedacion superior a cualquiera de los agentes solos.(16.17)

Una combinacion de ketamina + dexmedetomidina combina tedricamente la eficacia
analgésica de la ketamina con la eficacia sedante de la dexmedetomidina.(1920) La
literatura reciente respalda que la dexmedetomidina proporciona una sinergia con la
ketamina, lo cual seria ventajoso para permitir una disminucion en la dosificacion de
ambos sedantes, asi como para evitar los efectos adversos propios de cada farmaco.®)
Sin embargo, persiste la incertidumbre sobre la combinacion ideal de estos dos

agentes, mayormente en la poblacion pediatrica.(?)

El comportamiento del paciente pediatrico es uno de los resultados mayormente
evaluados en estudios sobre la eficacia de las sedaciones anestésicas. Sin embargo,
existe poca evidencia sobre el efecto de la ketamina + dexmedetomidina en el

comportamiento de los nifios sometidos a procedimientos invasivos dolorosos.*)

Desde el inicio del siglo XXI se ha mostrado cierto interés por el uso de nuevas
terapéuticas farmacoldgicas, como lo es la combinacién de la ketamina +
dexmedetomidina. Existen diversos estudios los cuales han analizado el uso
combinado de ketamina con dexmedetomidina para diversos procedimientos invasivos
en el paciente pediatrico; tanto en su administracién IV, asi como en su administracion

intranasal.(©

A nivel internacional Tosun et al. (Turkia 2006) realizaron un ensayo prospectivo
aleatorizado que comparé el uso de dexmedetomidina-ketamina (1 mcg/kg - 1 mg/kg)
vs. propofol-ketamina (1 mg/kg - 1 mg/kg) como sedacion IV en 44 pacientes
pediatricos programados para cateterismo cardiaco. La sedacion fue eficaz con ambos
regimenes. Los pacientes sedados con ketamina-dexmedetomidina requirieron con
mayor frecuencia dosis suplementarias de ketamina (1 mg/kg) (10 de 22 pacientes
frente a 4 de 22 pacientes), y tuvieron un tiempo de recuperacion mas prolongado

(tiempo medio de 45 frente a 20 minutos; p = 0.01).(20)
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McVey y Tobias ( Ohio 2009) publicaron un analisis retrospectivo de serie de casos en
los cuales se utilizd dexmedetomidina-ketamina (1 mcg/kg - 2 mg/kg) para la sedacién
durante la puncidon lumbar. La cohorte de estudio incluyé a 12 nifios donde la
realizacion de la puncion lumbar fue tolerada por todos los pacientes. Se reportaron
como eventos adversos la presencia de bradicardia e hipotensién en un paciente, y la

presencia de obstruccion de via aérea superior en dos pacientes.(@1)

Koruk et al. (Turkia 2010) también realizaron un ensayo prospectivo aleatorizado que
comparé dexmedetomidina-ketamina (1 mcg/kg - 1 mg/kg) vs. midazolam-ketamina
(0.05 mg/kg - 1 mg/kg) en 50 pacientes pediatricos programados para litotripsia
extracorpérea por ondas de choque. La sedacién fue igualmente eficaz en ambos
grupos. Los tiempos de apertura de ojos, respuesta verbal y cooperacion fueron
menores en el grupo dexmedetomidina-ketamina. La incidencia de nauseas y vomitos

fue menor con dexmedetomidina-ketamina (4.7% vs. 32%).(22)

Mester et al. (Missouri 2008) realizaron un analisis retrospectivo de serie de casos
utilizando dexmedetomidina y ketamina para la sedacion durante el cateterismo
cardiaco. La cohorte incluyé a 16 nifios con edades comprendidas entre los 16 meses
a 15 anos. Se administré una dosis en bolo de ketamina (2 mg/kg) y dexmedetomidina
(1 mcg/kg) mezclada en una sola jeringa durante 3 minutos, seguida de una infusién
continua de dexmedetomidina a 2 mcg/kg/h durante los 30 minutos iniciales y luego 1
mcg/kg/hr durante la duracion del caso. Encontrando que ningun paciente respondio a
la infiltracidn de la ingle con anestesia local, ni a la colocacion de canulas arteriales y
venosas. Dos pacientes presentaron cambios en la frecuencia cardiaca. Y por ultimo
dos pacientes desarrollaron obstruccion de la via aérea superior que respondio al

reposicionamiento de la via aérea. (23)

Bozdogan et al. (Serbia 2008) realizaron un estudio en el cual se evalu6 la sedacién
durante la anestesia caudal en tres lactantes de alto riesgo (5, 6 y 10 meses de edad)

con antecedentes de infeccion de vias respiratorias superiores en curso y/o recientes, y
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cardiopatia congénita. Se les administro dos dosis en bolo de ketamina (1 mg/ kg) +
dexmedetomidina (1 mcg/kg) hasta obtener una puntuacién de 4 puntos en la escala de
sedacién de Ramsay, seguido de una infusién de dexmedetomidina (0.7-1 mcg/kg/h). El
bloqueo caudal se logré exitosamente en los 3 pacientes y el procedimiento quirurgico
se completo sin dificultad. No se observaron cambios clinicamente significativos en el

estado hemodinamico, ni respiratorio. (24)

Barton et al. (Pittsburg 2008) realizaron un estudio en seis lactantes (3 dias a 29
meses de edad) con cardiopatia congénita en los cuales se administro
dexmedetomidina (1-3 mcg/kg) como sedacion principal para la realizacion de
procedimientos invasivos. El 50% de los pacientes requirieron bolos de ketamina
(0.3-0.5 mg/kg) debido a la presencia de movimientos durante el procedimiento. Se
logré una sedacion efectiva y el procedimiento se completd sin incidentes, ni cambios

en el estado hemodinamico, ni respiratorio. (25

Luscri y Tobias (Missouri 2006) analizaron una serie de casos de tres nifios con
trisomia 21 que requirieron sedacién durante una resonancia magnética para
evaluacion de apnea del suefio. Se inicié sedacidén con una dosis en bolo de ketamina
(1 mg/kg) y dexmedetomidina (1 mcg/kg). ) seguido de una infusién de
dexmedetomidina (1 mcg/kg/h). Un paciente requirié una repeticién de las dosis en bolo
de ketamina y dexmedetomidina y un aumento de la infusion de dexmedetomidina a 2
mcg/kg/h. Se logré una sedacién efectiva sin efectos respiratorios o hemodinamicos
significativos. Un breve episodio de obstruccion de la via aérea superior ocurrié en un
paciente, que respondio al reposicionamiento de la via aérea. Los tres pacientes

presentaron hipercapnia leve con ETco2 maximo de 49, 53 y 52 mm Hg. (26)

Mahmoud et al. (Turkia 2008) Reportaron el caso de un nifio de 4 afios de edad, 20 kg,
con gran masa mediastinica + compresion traqueal al cual de le administr6 como
induccion un bolo de dexmedetomidina (2 mcg/kg) + ketamina (0.5 mg/kg). Se mantuvo
con infusion de dexmedetomidina a 2 mcg/kg/h y bolos de ketamina (dosis total de 30

mgq). Finalizacién exitosa del procedimiento que incluyd biopsia de masa mediastinica
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anterior, puncion lumbar y AMO. Se mantuvo ventilacion espontanea durante todo el

procedimiento. (27)

Irvani y Wald (Los Angeles 2008) reportaron el caso de una nifia de 6 afios con
sindrome de Treacher Collins + micrognatia severa a la cual se le administré6 una dosis
en bolo de dexmedetomidina de 1 mcg/kg seguida de una infusién continua de 1 mcg/
kg/h. Una vez que se alcanzé una puntuacion de 5 en la escala de sedacion de
Ramsay, se administraron tres bolos de ketamina (0.25 mg/kg) hasta que no hubo
respuesta a la puncion glabelar. Se logré una sedacion eficaz para la intubaciéon con

fibra 6ptica manteniendo la ventilacion espontanea. (28)

Munro et al. (Ohio 2009) reportan el caso de un nifio de 12 afios de edad, 31 kg, con
hipertension pulmonar al cual se le realizé un cateterismo cardiaco. Se premedic6 con
midazolam (2 mg) + ketamina (15 mg) seguido de dexmedetomidina (1 mcg/kg) y una
dosis adicional de ketamina (15 mg). Durante el procedimiento se mantuvo una infusién
de dexmedetomidina a 1 mcg/kg/h durante la primer hora, posteriormente a 0.5 mcg/kg/

h durante la segunda hora logrando una sedacion eficaz. (29)

Corridore et al. (Ohio 2012) exponen el caso de una paciente de 3 afnos de edad, 14 kg,
con masa mediastinica a la cual sedaron con dexmedetomidina + ketamina. Se
administraron dexmedetomidina (1 mcg/kg) y ketamina (1 mg/kg) durante 5 minutos
seguidos de una infusion de dexmedetomidina a 0.5 mcg/kg/min. Se administraron
dosis adicionales de ketamina (0.3 a 0.5 mg/kg) cada 30 a 45 minutos segun fuera
necesario en funciéon de la respuesta del paciente al procedimiento. Se obtuvo una
sedacién eficaz durante el procedimiento de 135 minutos que incluyé la biopsia de un
ganglio linfatico cervical anterior grande y la colocacion de un catéter central

intravenoso percutaneo. (30)

En cuanto al uso de los farmacos mediante via intranasal, primero se evalud el uso de
la dexmedetomidina donde las revisiones sistematicas mas recientes reportan que

dosis de 1 - 4 mcg/kg utilizadas en nifios sometidos a procedimientos dolorosos son
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bien toleradas y superiores a los sedantes convencionales (hidrato de cloral oral /

midazolam oral e intranasal) para proporcionar una sedacion adecuada.(18)

Poonai et at. (Paris 2020) realizé una revision sistematica de 19 ensayos con respecto
al uso de dexmedetomidina intranasal en pacientes pediatricos sometidos a
procedimientos invasivos. Reportando que la dexmedetomidina intranasal (DIN) fue
superior al hidrato de cloral oral (3 ensayos), midazolam oral (1 ensayo), midazolam
intranasal (1 ensayo) y dexmedetomidina oral (1 ensayo). Se informaron efectos
adversos en el 9.2% participantes con el uso de DIN vs. 16.6% en el grupo de

comparacion. No hubo requerimiento de medidas de reanimacién en ningun caso.("

Por otro lado en cuanto el uso combinado de dexmedetomidina con ketamina mediante
la via intranasal, H.J. Kim et al. (Corea 2017) realizaron un metaanalisis donde se
incluyeron 11 ensayos controlados aleatorios que compararon la administracion de
dexmedetomidina intranasal vs. otros métodos de administracion de varios sedantes o
placebo; donde se sugiere que la dexmedetomidina intranasal se asocia con mejores
efectos sedantes que las benzodiazepinas orales sin producir depresidon respiratoria,

pero con un inicio de accion significativamente retrasado.(32)

Qiao et al. (China 2017) realizaron un ensayo aleatorio doble ciego con el uso de
dexmedetomidina (2.5 mcg/kg) intranasal o ketamina (6mg/kg) oral vs ketodex (3 mg/kg
- 2 mcg/kg) intranasal como premedicacién en los pacientes pediatricos programados
para cirugia ocular. Se incluyeron en el ensafio un total de 135 nifios encontrando que
la tasa de canulacion venosa exitosa fue del 47% con dexmedetomidina sola, 68% con
ketamina sola y 80% con premedicacion combinada (P = 0.006). La tasa de separacion
satisfactoria de los padres no fue diferente entre los grupos. La incidencia de eventos
adversos fue mayor en el grupo en el cual se utilizé ketamina sola en comparacién con
los otros dos grupos (vomitos posoperatorios - p = 0.0041; complicaciones respiratorias
durante el periodo perioperatorio - p = 0.0032; y eventos adversos psicologicos /

psiquiatricos postoperatorios - p = 0.0152).(19)
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Bhat, et al (India 2021) realizaron un estudio prospectivo, aleatorio, doble ciego; para
comparar el nivel de sedacion, la separacidon de los padres, la aceptacion de la
mascarilla, y la recuperacion posoperatoria de la premedicacion intranasal con
dexmedetomidina (1 mcg/kg) vs dexmedetomidina-ketamina (1 mcg/kg - 2mg/kg) en
pacientes pediatricos. Se logré una separacion parenteral aceptable en el 90% de los
pacientes 30 min después de la premedicacion. La sedacion fue aceptable en el 80%
de los pacientes en el momento de la induccion. Se observé una buena aceptaciéon de
la mascara en el 60% de los pacientes. La incidencia de agitacion de emergencia fue
del 2%. Sin embargo, ninguno de los parametros anteriores fue estadisticamente

significativo entre los dos grupos. (33)

Sado-Filho, J et al. (Brasil 2021) en su ensayo clinico aleatorizado para comparar
dexmedetomidina intranasal (2.5 mcg/kg) vs. dexmedetomidina-ketamina (2 mcg/kg - 1
mg/kg) intranasal para la sedacion de nifios que requieren tratamiento dental,
reportaron resultados distintos a los obtenidos en estudios previos. Se observd una
duracion de la conducta tranquila superior al 50% en ambos grupos (DK 58.4 %, D 55.2
%; p = 0.225). Los eventos adversos ocurrieron en 16 casos (DK n =10 (62.5%); D n =
6 (37.5%); p = 0.104) y fueron leves. La mediana del tiempo de recuperacién en el
grupo DK fue 1.3 veces mayor que en el grupo D (p <0.05). Ante lo cual concluyeron
que la sedacion intranasal con dexmedetomidina sola es igualmente eficaz y
satisfactoria para la sedacién pediatrica con menos eventos adversos y una

recuperacion mas rapida que la combinacién de dexmedetomidina-ketamina.®)
Por el momento nuestro pais no cuenta con estadistica reportada acerca del uso de

dexmedetomidina o ketamina, asi como tampoco del uso combinado de ambos

farmacos mediante la via intranasal en ninguna poblacion.
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IV. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La sedacion para procedimientos realizados fuera de quiréfano en pacientes
pediatricos es una técnica anestésica bastante comun, la cual generalmente involucra

la realizacion de diversos procedimientos invasivos y dolorosos.

La sedacion en pacientes pediatricos es a menudo un desafio. Una técnica anestésica
de sedacion perfecta debe proporcionar un inicio rapido y confiable de la sedacion, una
via aérea permeable, ventilacion espontanea adecuada, estabilidad cardiovascular, y

una emersion suave y predecible.

Es bien sabido que la anestesia pediatrica tiene como caracteristica fundamental la
utilizaciéon de diversas técnicas que ademas de generar una anestesia segura,
reduzcan la ansiedad en los nifios al momento de la realizacion de un procedimiento
anestésico-quirurgico, esto con la finalidad de mejorar la calidad y calidez en la

prestacion del servicio de salud otorgado.

Algunos autores demuestran la utilidad de la combinacién de dexmedetomidina con
ketamina para la sedacidén de diversos procedimiento. El nivel de sedacidon obtenido
con dicho farmaco puede ser suficiente para la realizacion de procedimientos
minimamente invasivos (canalizacion intravenosa, punciones lumbares, reducciones

cerradas, entre otras).

El uso de ketamina + dexemdetomidina combina teéricamente la eficacia analgésica de
la ketamina con la eficacia sedante de la dexmedetomidina, contrarrestando los efectos

adversas de cada uno de los farmacos al utilizarlos de manera combinada.

Ante este panorama el equipo de trabajo se hace la siguiente pregunta de
investigacion: ¢Cual es la eficacia de ketamina + dexmedetomidina IV como
técnica de sedoanalgesia para procedimientos ambulatorios en pacientes

oncolégicos pediatricos?
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V. JUSTIFICACION

Una experiencia anestésica traumatica puede llegar a tener importantes repercusiones
en la evolucion de la enfermedad del paciente, asi como en el ambito pisco-social,
principalmente en el caso de los pacientes pediatricos, y mas en el caso de aquellos
pacientes pediatricos oncoldégicos que son sometidos en repetidas ocasiones durante

largos lapsos de tiempo a esta clase de procedimientos.

En lo antes mencionado radica la importancia de poder proporcionar una sedacion

eficaz y segura en nuestros pacientes.

Existen diversas estrategias utilizadas para mejorar las experiencias anestésicas en el
paciente pediatrico, dentro de las cuales se ha descrito la utilizacion de distintos
farmacos. Sin embargo la utilidad y eficacia de la mayoria de este tipo de técnicas aun
se encuentran bajo cuestionamiento lo cual las convierte en un gran objeto de estudio,

como lo es el caso de la ketamina + dexmedetomidina.

Las dosis efectivas de el uso combinado de ketamina + dexemdetomidina aun no se
encuentran definidas, siendo una de las poblaciones menos estudiadas, la poblacion

pediatrica.

Hoy en dia se observa una gran motivacion para la utilizacion de nuevas alternativas
anestésicas, las cuales lejos de perjudicar al paciente pueden otorgar un gran
beneficio. Dichas estrategias pudieran establecerse como nuevas estrategias
institucionales, fomentando un practica médica mas humanitaria y eficaz, asi como la
obtencion de mejores niveles de calidad en la atencibn médica de las unidades

hospitalarias dentro de las cuales se lleven a cabo.
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VI. OBJETIVOS

6.1 Objetivo General

» Identificar la eficacia de ketamina + dexmedetomidina IV como técnica de
sedoanalgesia para procedimientos ambulatorios en pacientes oncoldgicos
pediatricos del Hospital para el Nifio Poblano programados para citolégico de LCR,
y/6 AMO.

6.2 Objetivos Especificos

* (Calificar el nivel de sedacion obtenido con el uso de ketamina + dexmedetomidina

IV mediante la escala de Ramsay.

* Calificar la respuesta motora ante la realizacion de un procedimiento minimo
invasivo utilizando ketamina + dexmedetomidina IV mediante la escala pediatrica

del estado de sedacion.

* Evaluar la analgesia postquirdrgica obtenida con el uso de ketamina +

dexmedetomidina mediante la escala visual analoga del dolor.

* Registrar los efectos adversos asociados al uso de ketamina + dexmedetomidina IV

en la poblacién pediatrica.
* Determinar el nivel de satisfaccion relacionado con la experiencia del evento

anestésico con el uso de ketamina + dexmedetomidina en comparacion con

experiencias anestésicas anteriores.
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VII. MATERIAL Y METODOS

7.1 Diseio del estudio

« Cualitativo

* Observacional

7.2 Tipo de estudio

* Descriptivo

* Prospectivo

Longitudinal

» Unicéntrico

7.3 Poblacion

7.3.1 Poblacion base

Pacientes oncoldgicos pediatricos que acudan al Hospital para el Nifio Poblano.

7.3.2 Poblacion de estudio

Pacientes oncologicos pediatricos que acudan al Hospital para el Nifo Poblano

programados para toma de citolégico de LCR, y/o AMO.

7.4 Muestra

7.4.1 Tipo de muestreo

No probabilistico, intencional, y por conveniencia.
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7.4.2 Tamano de muestra

No aplica en base a tipo de muestreo.

7.5 Unidad de analisis

Se analizaron a todos los pacientes oncologicos pediatricos, programados para toma
de citolégico de LCR, y/o AMO, a quienes se les administré6 sedacion anestésica con
ketamina + dexmedetomidina IV en el periodo comprendido del 1ro de Enero al 31 de
Junio del afio 2022 en el Hospital para el Nifio Poblano.

7.6 Criterios de seleccién

7.6.1 Criterios de Inclusion

« Pacientes pediatricos con diagnostico oncolégico sometidos a sedacion anestésica IV

con ketamina + dexmedetomidina.

Pacientes externos programados para procedimiento ambulatorio (toma de citolégico
de LCR, y/o AMO.
ASAIII.

Firma de consentimiento informado por parte de padres de familia y/o tutores.

7.6.2 Criterios de Exclusion

« Reaccion de hipersensibilidad previa a ketamina y/o dexmedetomidina.

« Diagnostico previo de alteracion neurolégica, cardiaca, pulmonar y/o renal.

Presencia de inestabilidad hemodinamica previo a la sedacion anestésica.

Alteracion y/o condicién que impida comunicacion clara y efectiva.

Proceso de sedacion previo en un lapso menos a 24 horas.
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7.6.3 Criterios de Eliminacion

» Presencia de complicaciones transoperatorias que ameritaron manejo
transanéstesico adicional al indicado.

= Abandono del estudio voluntariamente.

» Incumplimiento del llenado completo y/o correcto del instrumento aplicado para éste

estudio.
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7.7 Operacionalizacion de variables

Variable Definicion Definicion Escala de Indicador
conceptual operacional medicion
Variables dependientes
Eficacia Capacidad para | Puntaje Cualitativa | 2: Quieto con ausencia de
producir el efecto | otorgado de 2-3 | Ordinal movimiento. Sin expresion
deseadoo deir |deacuerdoala facial de dolor y/o ansiedad.
bien para escala pediatrica Sin verbalizacion, ni quejas.
determinada del estado de 3: Quieto con ausencia de
cosa. sedacion. movimiento. Presencia de
expresion facial de dolor y/o
ansiedad.
Variables independientes
Sedacion Nivel de calma, | Puntaje Cualitativa | 0: Sedacion con parametros
relajacion, o otorgado de Nominal fisiolégicos anormales que
somnolencia que | acuerdo a la requieren intervencion.
causan ciertos Escala 1: Sueino profundo con
medicamentos. | pediatrica del signos vitales normales.
estado de Requiere intervencion y/o
sedacion. asistencia de la via aérea.
2: Quieto con ausencia de
movimiento. Sin expresion
facial de dolor y/o ansiedad.
Sin verbalizacion, ni quejas.
3: Quieto con ausencia de
movimiento. Presencia de
expresion facial de dolor y/o
ansiedad.
4: Presencia de movimiento.
Requiere inmovilizacion
gentil. Verbalizaciéon de
discomfort y/o estrés. Sin
presencia de gritos y/o llanto.
5. Presencia de movimiento
que impide la realizacion del
procedimiento. Requiere
inmovilizacion forzosa.
Presencia de gritos y/o llanto.
Analgesia Eliminacion de la | Puntaje Cualitativa | 0: sin dolor.
sensacion de otorgado de Nominal 1-3: dolor leve.
acuerdo a la
dolor. Escala visual 4:-5: dolor moderado.
analoga del 6: dolor severo.
dolor.

7-8: dolor muy severo.
9-10: maximo dolor.
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Edad Tiempo Pacientes de 2 - | Cuantitativa | Afos
transcurrido a 5 afos al Discreta
partir del momento del
nacimiento hasta | estudio.
la fecha del
estudio.

Género Caracteristicas Se Cualitativa 1 = Femenino
organicas y operacionalizara | Nominal 2 = Masculino
sociales que através de la
designan a observacion
hombres y directa.
mujeres.

Peso Medida de la Kilogramos del | Cuantitativa | Kilogramos
fuerza paciente Continua
gravitatoria que
actua sobre un
objeto.

Tension arterial | Presion ejercida | Medida de Cuantitativa | Milimetros de Mercurio

(TA) por la sangre tension arterial Discreta (mmHg)
que circula sobre | registrada del
las paredes de paciente en
los vasos determinado
sanguineos. momento.

Frecuencia Numero de Latidos por Cuantitativa | Latidos por minuto (Ipm)

cardiaca contracciones minuto que Discreta

(FC) del corazén o presenta el
pulsaciones por | paciente en
unidad de determinado
tiempo. momento.

Frecuencia Numero de Respiraciones Cuantitativa | Respiraciones por minuto

respiratoria respiraciones por minuto que | Discreta (rpm)

(FR) que realiza un presenta el
ser vivo en un paciente en
periodo determinado
especifico. momento.

Saturacion Es la presion SpO2 que Cuantitativa | Porcentaje (%)

parcial de parcial de presenta el Discreta

oxigeno (Sp0O2) | oxigeno disuelta | paciente en
en sangre. determinado

momento.
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7.8 Estrategia de trabajo

Se ingresaron a los pacientes participantes al cubiculo designado como area de
recuperacion postanestésica donde se les colocd una bata de paciente y se les asigno
una cama. Se procedid a informar a sus cuidadores acerca del estudio, objetivos,
posibles eventos adversos, asi como a la aclaracién de dudas y/o preguntas. Se obtuvo
la firma del consentimiento informado (Anexo 1) para la participacion del estudio y la

realizacion del procedimiento anestésico.

Se realizé la toma de signos vitales (TA, FC, FR, y SpO2) en distintos momentos
pautados: el primero de ellos al ingreso del paciente (previo a la sedacion), el segundo
5 minutos posteriores a la sedacion, el tercero durante el transanestésico, y el cuarto

durante el postanestésico.

Se canaliz6é un acceso venoso periférico comprobando su permeabilidad; posterior a la
primer toma de signos vitales, se administré a los pacientes ketamina 1 mg/kg
(Presentacion 50 mg/10 ml, frasco ampula con 10 ml, Laboratorios PISA) +
Dexmedetomidina 1 mcg/kg (Drimitec, presentacion 200 mcg/ 2ml, Laboratorios Stern
Pharma Gmbh) de manera IV en un lapso de 5-10 minutos previos a su intervencion, la
preparacion del medicamento se realizé en S.S 0.9% o solucion glucosada al 5%
(presentacion de 50 cc) para administrarse en 10-15 minutos. Se registr6é la hora de

administracion del farmaco.

Se ingresaron a los pacientes al area donde se llevd a cabo el procedimiento,
registrandose el nivel de sedacidon que se presenté mediante la Escala de Ramsay
(Anexo 3). Se realizo la tercera toma de signos vitales. Posteriormente se evalu6 el
estado de sedacién al inicio del procedimiento de acuerdo al comportamiento del
paciente mediante la escala pediatrica del estado de sedacion (Anexo 4). Si el paciente
manifestd una puntuacion > 3 de acuerdo a la escala pediatrica del estado de sedacion,
al inicio o durante el procedimiento, se administré anestesia Inhalada con sevofluorane

2-8 vol%, especificando los volumenes utilizados.
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Una vez concluido el procedimiento bajo automatismo ventilatorio y adecuada
mecanica ventilatoria se procedid a egresar al paciente al area de recuperacion. Una
vez en el area de recuperacion se realizé la cuarta toma de signos vitales. Se registro
la hora en la que el paciente despierte. Ya una vez bien despierto se le solicité al
paciente nos clasificara la presencia de dolor de acuerdo a la escala analoga visual del
dolor (Anexo 5), y por ultimo se les solicité a los familiares y/o pacientes nos calificaran
la experiencia anestésica vivida (Anexo 6). Se registrd la hora de egreso del paciente.
Se realiz6 el consecuente registro de todas las actividades previamente descritas en

una hoja de recoleccion de datos (Anexo 7).

En caso de presentar algun evento adverso se realizd la administracion de los
siguientes farmacos para cada uno de los casos: bradicardia persistente (FC < 50 Ipm)
administrar atropina a 10 mcg/kg IV dosis unica, nauseas y/o vomito administrar
ondansetrén a 1 mg/kg IV dosis unica diluido en 20 cc de solucion salina durante 5 min,

y en caso de dolor postoperatorio administrar ketorolaco a 1 mg/kg IV dosis unica.

Se expone lo anteriormente mencionado en un diagrama de flujo (Anexo 2) para mejor

entendimiento de la estrategia de trabajo.

7.9 Ubicacidén espacio temporal del estudio

El estudio de realiz6 en el area de intervenciones oncoldgicas ubicado en el segundo
piso del Hospital para el Nifio Poblano, durante el turno matutino, en el periodo
comprendido del 1ro de Enero al 31 de Junio del afio 2022.

7.10 Técnicas y procedimientos

La evaluacién de la eficacia de la ketamina + dexmedetomidina se realizé mediante la

evaluacion de la respuesta motora obtenida ante el procedimiento minimo invasivo

mediante la escala pediatrica del estado de sedacion (Anexo 2), un instrumento
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desarrollado para la evaluacién de la sedacién en pacientes pediatricos que se

someten a la realizacién de procedimientos invasivos dolorosos.

La escala pediatrica del estado de sedacion consiste en una puntuacién del 0 al 5,
donde un numero mas alto indica un menor grado de sedacién. Dicha escala evalua el
dolor, asi como la sedacién excesiva y la sedacién insuficiente. La sedacion adecuada
es considerada aquella que se encuentre entre una puntuacién de 2-3 y representa un
nivel de sedacién que se correlaciona con la falta de dolor, angustia o sobresedacién o
subsedacion; optimo para la sedacion de procedimiento invasivos dolorosos segun lo
descrito por la Comision Conjunta, la Academia Estadounidense de Pediatria y la

Sociedad Estadounidense de Anestesia.

En la escala pediatrica del estado de sedacidén cada uno de los puntos corresponde a lo
siguiente: 0 = sedacion asociada con parametros fisiolégicos anormales que requieren
de intervencion (SpO2 < 90%, TA < 30% de la basal, bradicardia que requiere manejo);
1= Suefo profundo con signos vitales normales, requiere intervencién y/o asistencia de
la via aérea (apnea obstructiva, apnea de origen central, etc); 2 = Quieto (dormido o
despierto), ausencia de movimiento durante el procedimiento, sin expresiéon facial de
dolor y/o ansiedad (cefio fruncido), sin verbalizacion y/o quejas; 3 = Ausencia de
movimiento, expresion facial de dolor y/o ansiedad, puede requerir ayuda para
posicionamiento (puncion lumbar), pero no requiere sujecion para imposibilitar
movimientos durante el procedimiento; 4 = Movimientos durante el procedimiento
(despierto o sedado) que requieren inmovilizacion gentil, verbalizaciéon de discomfort y/
o estrés, sin objecion, gritos, y/o llanto. 5 = Movilizacion que impide la realizacién del

procedimiento, requiere inmovilizacion forzosa, presencia de llanto, y gritos.

7.11 Recoleccion de informacion

La recoleccién de la informacion fue realizada por el investigador principal en conjunto
con la enfermera encargada del area de recuperacion en los diferentes momentos

especificados en la estrategia de trabajo. Los datos se recopilaron inicialmente en
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papel para posteriormente transcribirlos a una hoja de calculo electrénica, Numbers
version 10, desarrollada por Apple Inc, utilizando un equipo de computo Macbook air

13.3 pulgadas intel core i5.

7.12 Analisis de la informacion

Se realiz6 un analisis descriptivo univariado y bivariado de las variables paramétricas y
no paramétricas. Se utilizé para el analisis el paquete estadistico IBM SPSS® version
24 y Numbers versién 10 (Apple Inc). Los resultados se procesaron en graficas y tablas

segun el tipo de variable.

Se realizé estadistica descriptiva con el analisis con medidas de tendencia central
(media, moda, y desviacion estandar). Mientras que para la estadistica analitica se
realizé un analisis de chi-cuadrada para encontrar la significancia estadistica cuando p

< 0.05 y coeficiente de correlacion de Pearson para las variables cuantitativas.

Figura 1. Interpretacion de los valores del coeficiente de correlacion de Pearson.

Cr?geeli?i(\:/gn Correlacion
egrlfecta No hay positiva
P correlacion perfecta
Correlacion  Correlacion  Correlacion | Correlacion  Correlacion  Correlacion
negativa negativa negativa positiva positiva positiva
fuerte moderada débil débil moderada fuerte
I I
-1.00 -0.50 0 0.50 1.00
¢———Correlacién negativa } Correlacion positiva ——

Fuente: Recuperado de: https://www.researchgate.net/figure/Figura-23-Interpretacion-de-los-valores-que-entrega-el-coeficiente-
de-correlacion-de_fig2_330448962.

31



El analisis primario determind si el uso de ketamina + dexmedetomidina intravenosa es
efectivo como técnica de sedoanalgesia para la realizacion de procedimientos
ambulatorios como lo son la toma de citolégico de LCR, AMO, o ambos procedimientos.
Todos los demas analisis probaran y evaluaran los efectos asociados a la

administracion del uso combinado de ketamina + dexmedetomidina intravenosa.
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VIIl. ASPECTOS ETICOS

El presente estudio de investigacion obtuvo la aprobacion ética por parte de los
directivos del Hospital para el Nifio Poblano, por lo cual se llevo a cabo el dentro de las

instalaciones de dicha unidad hospitalaria.

El estudio cumplié con los requisitos de la Ley General de Salud en materia de
investigacion para la salud y con la declaracion de Helsinki de 1975 enmendada en
1989, asi como las Normas Oficiales Mexicanas, codigos y normas internacionales
vigentes de las buenas practicas de la investigacion médica y siguiendo los principios
de bioética, apegado a lo establecido por el Comité de Investigacion Local vy

Coordinacion de Educacion e Investigacion Médica de la Secretaria de Salud.

Se comunicé a los tutores de los participantes del estudio que la informacion se
mantendra de manera confidencial, asi como también se les explicara de forma
detallada en que consiste el estudio, de igual manera se les notificara si se encuentran
nuevos hallazgos disponibles los cuales pudieran llegar a ser de mejor interés médico

para el caso de sus pacientes.

Es importante mencionar que no se esperaron riesgos a largo plazo, pero si se llegaron
a presentar riesgos inmediatos. En cuanto a la seguridad de la dexmedetomidina
intranasal, Kim et al. sintetizaron la evidencia de la dexmedetomidina intranasal
preoperatoria en 11 ensayos de 1097 nifios y no informaron casos de nauseas,
vomitos, hiperglucemia, delirio o efectos adversos graves. > No existen informes de
irritacion, ulceracidn o sangrado de las mucosas con la administracion intranasal del

farmaco en cuestion. ¢
En base a lo previamente mencionado se emple6 un formato de consentimiento

informado (Anexo 1), donde se registraron los posibles riesgos que pudieran

presentarse durante el desarrollo de la investigacion.
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IX. ASPECTOS FINANCIEROS

El estudio previamente descrito se realizd dentro de las instalaciones y con los recursos
disponibles en el Hospital para el Nifio Poblano limitando de esta manera, dentro de lo

mayormente posible, los aspectos financieros.

Se calculé un aproximado de $3,000 para gastos de inversién (adquisicion de una
memoria USB, y gastos de imprenta). Se calculé un aproximado de $500 para gastos
corrientes (adquisiciéon de hojas, y lapiceros). El total de la inversion financiera fue

aproximadamente una suma total de $3,500 para la realizaciéon de este estudio.

34



X. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

= Realizacién de correcciones.

Titulo “Eficacia de ketamina + dexmedetomidina IV como técnica de sedoanalgesia para
procedimientos ambulatorios en pacientes oncolégicos pediatricos.”
Meses Actividad Producto
Junio - Julio = Seleccion de tema. Tema definido.
2021 » Formulacion de pregunta de Pregunta de investigacion
investigacion. planteada.
Agosto - = Busqueda de fuentes Obtencién de bibliografia y material
Septiembre bibliograficas. informativo.
2021
Octubre = Sintesis y unificacién de ideas Redaccién de marco tedrico.
2021 principales.
Noviembre = |nicio del disefio del protocolo de Redaccion de planteamiento,
2021 investigacion de acuerdo a justificacion, objetivos, e hipotesis.
lineamientos establecidos. Determinacién de material,
= Eleccidn del instrumento. métodos, criterios y recursos a
utilizar.
Diciembre = Revision de protocolo con Identificacion de errores o sesgos
2021 asesor. dentro de la tematica del protocolo.

Enero - Junio

= Aplicacién del instrumento.

Concentrado de los datos

2022 = Recoleccion de datos. estudiados en una base de datos.
Agosto - « Entrega de resultados Analisis de resultados.
Septiembre
2022
Oé:(t)uzbzre » Redaccién del trabajo Conclusiones
Noviembre = Informe técnico Difusion de resultados
2022
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Xl. RESULTADOS

Durante el periodo de estudio, se incluyeron 84 pacientes de ambos sexos, con un
promedio de edad de 100.86 meses (8.4 anos) con un minimo de 33 meses y un
maximo de 213 meses, de los cuales 34 pacientes (40%) representaba al sexo

femenino y 50 pacientes (60%) al sexo masculino.

Tabla 1. Estadistica de la edad de los pacientes

Edad (meses) 84 100.86 49.66 33 213

Fuente: Hoja de recoleccion de datos. Protocolo HNP 2022-02.

Grafica 1. Distribucion por género

Fuente: Hoja de recoleccion de datos. Protocolo HNP 2022-02.

En cuanto a la escala de Ramsay obtenida al ingreso del paciente para la realizacion
del procedimiento 14 pacientes (17%) obtuvieron una puntuacion de 2, 26 pacientes
(31%) una puntuacién de 3, 18 pacientes (21%) una puntuacion de 4, 24 pacientes

(29%) una puntuacién de 5, y por ultimo 2 pacientes (2%) una puntuacién de 6.
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Grafica 2. Escala de Ramsay al ingreso
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Fuente: Hoja de recoleccién de datos. Protocolo HNP 2022-02.

Con respecto al tipo de procedimiento a 55 pacientes (65%) se les realizé solamente

toma de citologico de LCR, y a 29 pacientes (35%) toma de citolégico de LCR + AMO.

Grafica 3. Tipo de procedimiento realizado

® Citoldgico de LCR
@ Citologico de LCR + AMO

Fuente: Hoja de recoleccion de datos. Protocolo HNP 2022-02.
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La escala utilizada en este estudio para evaluar la efectividad y calidad de la sedacion
obtenida con el uso de ketamina + dexmedetomidina para procedimientos en pacientes

pediatricos fue la “Escala pediatrica del estado de sedacion”.

Dicha escala fue tomada del “Ensayo multicéntrico controlado aleatorio adaptativo de
no inferioridad (el ensayo Ketodex) sobre dexmedetomidina + ketamina intranasal para

la sedacion quirurgica en nifios: protocolo del estudio”.

La escala previamente mencionada fue validada en el ano 2017 en el estudio
“Validacion de la escala pediatrica del estado de sedacion” donde se definieron seis
estados de sedacidén. Se incluyeron conductas asociadas a sedacion adecuada e
inadecuada y eventos adversos asociados a sedacion excesiva. El analisis de la
fiabilidad entre evaluadores e intraevaluadores revel6 un coeficiente de correlacion
intraclase de 0.994 (intervalo de confianza del 95 %: 0.986-0.998) y 0.986 (intervalo de
confianza del 95%: 0.970-0.995), respectivamente. La validez de criterio se confirmd
con respecto a la Escala de Observacion de Malestar Conductual revisada (Spearman r
= 0.96). La validez de constructor se indic6 mediante diferencias significativas en las
puntuaciones de la escala pediatrica del estado de sedacién (P < 0.001) entre las 4
fases de un procedimiento, cada una con un grado diferente de estimulos dolorosos o

angustiosos.

Del total de pacientes (84 pacientes) a los cuales se les realiz6 toma de citolégico de
LCR, las puntuaciones obtenidas en la escala pediatrica del estado de sedacion fue de
1 punto para 4 pacientes (5%), 2 puntos para 78 pacientes (92%), 3 puntos para 1

pacientes (1.5%), y 4 puntos para 1 pacientes (1.5%).
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Grafica 4. Escala pediatrica del estado de sedacion (EPES) para la toma de
citolégico de LCR

000
AowhN =

Fuente: Hoja de recoleccién de datos. Protocolo HNP 2022-02.

De los 29 pacientes (35% del total de pacientes) a los cuales se les realiz6 AMO 27

pacientes (93%) obtuvieron una puntuacion de 4, y 2 pacientes (7%) una puntuacion de
5.

Grafica 5. Escala pediatrica del estado de sedacion (EPES) para la realizacion de
AMO

L X
LN

Fuente: Hoja de recoleccién de datos. Protocolo HNP 2022-02.
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En cuanto a los requerimientos de anestesia inhalatoria 31 pacientes (37%) requirieron

de la misma y 53 pacientes (63%) no la requirieron.

Grafica 6. Requerimiento de anestesia inhalatoria

No

Fuente: Hoja de recoleccion de datos. Protocolo HNP 2022-02.

El promedio del tiempo del despertar de los paciente fue de 65 minutos, con un minimo

de 25 minutos , y un maximo de 98 minutos.

Tabla 2. Tiempo del despertar

Tiempo (minutos) 84 65.15 16.22 25 98

Fuente: Hoja de recoleccion de datos. Protocolo HNP 2022-02.

La presencia de dolor posterior al procedimiento de acuerdo a la escala visual analoga
del dolor fue de 0 puntos en el caso de 80 pacientes (95%), 2 puntos para 2 pacientes

(2.5%) y 4 puntos para 2 pacientes (2.5%).
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Grafica 7. Escala visual analoga postanestésica
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Fuente: Hoja de recoleccion de datos. Protocolo HNP 2022-02.
El registro de signos vitales mostré en cuanto a cifras de tensién arterial una media de

98.38 mmHg en TA sistdlica inicial, 97.4 mmHg en TA sistdlica a los 5 minutos, 95.05

mmHg en TA sistdlica transanestésica, 98.21 mmHg en TA sistdlica postanestésica.

Tabla 3. Registro de tensién arterial sistélica (mmHg)

TAS inicial 98.38 8.455 88 118

TAS a los 5 min 97.4 9.843 80 124
TAS transanestésica 95.05 13.095 80 118
TAS postanestésica 98.21 10.827 78 114

Fuente: Hoja de recoleccion de datos. Protocolo HNP 2022-02.

En cifras de tension arterial diastélica mostré media de 55.58 mmHg en TA diastdlica
inicial, 54.3 mmHg en TA diastdlica a los 5 minutos, 52.88 mmHg en TA diastdlica

transanestésica, 53.65 mmHg en TA diastélica postanestésica.
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Tabla 4. Registro de tension arterial diastélica (mmHg)

TAD inicial 55.58 7.790 40 78
TAD a los 5 min 54.3 9.255 42 89
TAD transanestésica 52.88 7.461 40 75
TAD postanestésica 53.65 7.98 41 75

Fuente: Hoja de recoleccién de datos. Protocolo HNP 2022-02.

Con respecto a frecuencia cardiaca mostré media de 87.54 Ipm en FC inicial, 82.51 Ipm
en FC a los 5 minutos, 80.18 Ipm en FC transanestésica, 81.92 Ipm en FC
postanestésica.

Tabla 5. Registro de frecuencia cardiaca (Ipm)

FC inicial 87.54 22.176 58 148

FC alos 5 min 82.51 20.901 42 150
FC transanestésica 80.18 19.562 50 148
FC postanestésica 81.92 20.622 50 139

Fuente: Hoja de recoleccion de datos. Protocolo HNP 2022-02.

En cifras de frecuencia respiratoria mostré media de 17.79 rpm en FR inicial, 17.6 rpm
en FR a los 5 minutos, 17.74 rpm en FR transanestésica, 17.69 rpm en FR
postanestésica.

Tabla 6. Registro de frecuencia respiratoria (rpm)

FR inicial 17.79 2.733 12 24

FR a los 5 min 17.6 2.649 12 24
FR transanestésica 17.74 2.556 12 24
FR postanestésica 17.69 2.503 12 24

Fuente: Hoja de recoleccion de datos. Protocolo HNP 2022-02.



Y por ultimo en cifras de saturacion parcial de oxigeno mostré6 media de 96.29% en
SpO: inicial, 94.45% en SpO2 a los 5 minutos, 98.89% en SpO: transanestésica,
98.46% en SpO:2 postanestésica.

Tabla 7. Registro de saturacion parcial de oxigeno (%)

SpO: inicial 96.29 1.985 90 99

SpO0: a los 5 min 94.45 3.998 80 99
SpO0: transanestésica 98.89 0.878
SpO:2 postanestésica 98.46 1.653

Fuente: Hoja de recoleccion de datos. Protocolo HNP 2022-02.
La presencia de eventos adversos se dio en el caso de 19 pacientes (23%) de los

cuales 5 pacientes (26%) presentaron nauseas, 6 pacientes (32%) mareo, 4 pacientes

(21%) vémito, 2 pacientes (10.5%) sialorrea, y 2 pacientes (10.5%) bradicardia.

Grafica 8. Eventos adversos

Fuente: Hoja de recoleccién de datos. Protocolo HNP 2022-02.
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Grafica 9. Tipo de evento adverso

@® Naduseas

@ Mareo

@ Vomito
Sialorrea

@ Bradicardia

Fuente: Hoja de recoleccion de datos. Protocolo HNP 2022-02.

En la ultima parte de nuestra hoja de recoleccion de datos se agrego un cuestionario de
2 preguntas las cuales se dirigieron a evaluar la experiencia anestésica actual con
respecto a experiencias anestésicas previas mediante la la calificacion con los
adjetivos: mejor, igual o peor; y posteriormente en base a la calificacion previamente
otorgada designar una puntuacion a esta “nueva” experiencia mediante una escala de

likert con los adjetivos: muy mala, mala, regular, buena, y muy buena.

El interrogatorio de experiencias anestésicas previas se aplicO a pacientes quienes
contaran con edad escolar y pudieran comunicarse de manera concreta 6 familiares
directos en el caso de aquellos nifios lactantes, refiriéndose como una mejor
experiencia anestésica en el caso de 61 pacientes (73%), Igual en el caso de 17

pacientes (20%), y peor en el caso de 6 pacientes (7%).
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Grafica 10. Evaluacién experiencia anestésica actual con respecto a experiencias
anestésicas previas

® Mejor
@ lIgual
@ Peor

Fuente: Hoja de recoleccion de datos. Protocolo HNP 2022-02.

La calificacion de la anestesia brindada en esta ocasion se baso en una escala de
Likert donde se obtuvé como respuesta una calificacion regular en 6 pacientes (7%),
buena en 55 pacientes (66%), y muy buena en 23 pacientes (27%); nadie la califico

como mala, ni muy mala.

Grafica 11. Calificacion de la experiencia anestésica actual

® Regular
@ Buena
@ Muy Buena

Fuente: Hoja de recoleccion de datos. Protocolo HNP 2022-02.
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Con respecto a las correlaciones realizadas entre signos vitales se obtuvieron

correlaciones positivas ligeras, moderadas, y fuertes; sin embargo ninguna correlacién

positiva perfecta.

Tabla 8. Correlaciéon de Pearson (r) entre tensién arterial sistoélica.

TAS inicial — 0.700 0.091 0.408

TAS a los 5 min 0.700 — 0.172 0.475

TAS transanestésica 0.091 0.172 — 0.221
TAS postanestésica 0.408 1.653 0.221 —

Fuente: Analisis estadistico. Protocolo HNP 2022-02.

Tabla 9. Correlacion de Pearson (r) entre tension arterial diastélica.

TAD inicial — 0.643 0.563 0.332

TAD a los 5 min 0.643 — 0.649 0.449

TAD transanestésica 0.563 0.649 — 0.542
TAD postanestésica 0.332 0.449 0.542 —

Fuente: Analisis estadistico. Protocolo HNP 2022-02.

Tabla 10. Correlacion de Pearson (r) entre frecuencia cardiaca.

FC inicial — 0.927 0.853 0.862

FC a los 5 min 0.927 — 0.891 0.851

FC transanestésica 0.853 0.891 — 0.873
FC postanestésica 0.862 0.851 0.873 —

Fuente: Andlisis estadistico. Protocolo HNP 2022-02.



Tabla 11. Correlacion de Pearson (r) entre frecuencia respiratoria.

FR inicial — 0.960 0.944 0.931

FR a los 5 min 0.960 — 0.959 0.940

FR transanestésica 0.944 0.959 — 0.982
FR postanestésica 0.931 0.940 0.982 —

Fuente: Analisis estadistico. Protocolo HNP 2022-02.

Tabla 12. Correlacion de Pearson (r) entre saturacion parcial de oxigeno.

SpO: inicial — 0.352 0.308 0.264
SpO: a los 5 min 0.352 — 0.120 0.287
SpO:2
transanestésica 0.308 0.120 _ 0.342
SpO: postanestésica 0.264 0.287 0.342 —

Fuente: Andlisis estadistico. Protocolo HNP 2022-02.

Se realizé una correlacion entre el sexo y la escala pediatrica del estado de sedacion
(EPES) al momento de realizar los distintos procedimientos y la correlacion que se
obtuvé fue mayor mente negativa débil, al igual que la correlacion del sexo con el
tiempo del despertar. En cambio la correlacion obtenida para sexo y EVA

postanestésico fue positiva débil.

Tabla 13. Correlacion de Pearson (r) entre sexo y distintas variables.

Sexo -0.51 -0.322 -0.21 0.174

Fuente: Andlisis estadistico. Protocolo HNP 2022-02.
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Por ultimo la correlacion realizada entre el tipo de procedimiento y el requerimiento de

anestesia inhalatoria, fue la Unica en la cual se obtuvd una correlacién positiva perfecta.

Tabla 14. Correlacion de Pearson (r) entre tipo de procedimiento y requerimiento
de anestesia inhalatoria.

Requerimento de anestesia inhalatoria

Pearson (r) 68.45

Fuente: Andlisis estadistico. Protocolo HNP 2022-02.
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XIl. DISCUSION

En este estudio se determind la eficacia de la administracion de ketamina +
dexmedetomidina IV como técnica de sedoanalgesia para la realizacion de toma de
LCR y/o AMO en pacientes oncoldgicos pediatricos. Agregamos ketamina +
dexmedetomidina para que la activacion simpatica asociada a la ketamina pudiera
minimizar los cambios hemodinamicos asociados a la administracion de
dexmedetomidina, contrarrestando de esta manera los efectos adversos asociados al

uso de cada farmaco en particular.

Las dosis utilizadas fueron ketamina a 1 mg/kg + Dexmedetomidina a 1 mcg/kg
siguiendo las pautas para dosificacion segura en el paciente pediatrico de acuerdo a lo
establecido en la ficha técnica de medicamentos de la Agencia espafiola de
medicamentos y productos sanitarios, en el aio 2020, con respecto a la ketamina; y las
pautas establecidas por Wathan MA., en el afno 2020, con respecto a la dosificacion

pediatrica y preparacion de la dexmedetomidina.

El resultado principal de este estudio fue que la sedoanalgesia con ketamina +
dexmedetomidina IV fue suficiente para la realizacién de toma de LCR, sin embargo
insuficiente para la realizacién del AMO. A diferencia del caso clinico reportado por
Mahmoud et al., en el afio 2008, donde ellos mencionan el éxito de la administracion de
ketamina + dexmedetomidina para la realizacion de un AMO; sin embargo, las dosis
utilizadas en dicho estudio fueron distintas a las utilizadas en nuestro caso, lo cual
puede estar directamente relacionado con el éxito de la realizacion de dicho

procedimiento.

Posterior a la administracién de ketamina + dexmedetomidina IV se evalué el estado de
sedacion de los pacientes, previo a la realizacién del procedimiento, mediante la escala
de Ramsay; donde la mayoria de los pacientes, 70 pacientes (83%), ingresaron al area
de procedimiento dormidos, alcanzando niveles de sedacion con una puntuacion = 3 de

acuerdo a dicha escala.
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A la realizacion del procedimiento se evaluo nuevamente la escala de sedacion de los
pacientes en cada uno de los procedimientos, pero en esta ocasion mediante la escala
pediatrica del estado de sedacion, donde algunos pacientes presentaron respuestas
motoras importantes que requirieron de la administracién de otra técnica anestésica;
como fue el caso de todos los pacientes al momento de la realizacién del aspirado de
meédula ésea, y el caso de dos paciente al momento de la realizacion del citolégico de
LCR. La técnica anestésica adicional utilizada fue anestesia inhalatoria con

sevofluorane de 2-3 vol%.

La mayoria de los pacientes, 82 pacientes (97%), a quienes se les realizé citoldgico de
LCR presentaron puntajes < 2 de acuerdo a la escala pediatrica del estado de
sedacién, siendo la administracion de ketamina + dexmedetomidina IV suficiente para
la realizacién de dicho procedimiento. Resultados parecidos fueron reportados por
Mcvey y Tobias, en el afio 2009, donde se administro ketamina + dexmedetomidina IV,
a las misma dosis que en nuestro estudio, para la realizacion de puncion lumbar, la cual
fue bien tolerada por todos sus pacientes. Bozdogan et al., en el afio 2008, de también
reportaron la administracién de ketamina + dexmedetomidina, a estas mismas dosis,
pero para la realizacion de bloqueo caudal dosis unica, reportando a dicho farmaco
como suficiente para la realizacion exitosa del procedimiento en cuestion para todos

sus pacientes.

Sin embargo los pacientes a quienes se les realizé AMO presentaron puntajes = 4 de
acuerdo a la escala pediatrica del estado de sedacion, motivo por el cual requirieron de
un técnica anestésica adicional, concluyendo que la sedoanalgesia con ketamina +

dexmedetomidina IV no fue suficiente para la realizacién del AMO en este estudio.

Los resultados previamente mencionados con respecto a la correlacion entre el tipo de
procedimiento y el requerimiento de anestesia inhalatoria obtuvieron una significancia
estadistica mediante la obtencion de una correlacion positiva perfecta entre ambas

variables (Pearson r = 68.45).
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Diversos estudios han reportado resultados contradictorios con respecto a los efectos
hemodinamicos de la ketamina + dexmedetomidina. En nuestro estudio ningun
paciente presento cambios en cuanto a cifras de tension arterial, solamente 2 pacientes
presentaron bradicardia la cual remitié ante la administracion de atropina a 10 mcg/kg;
sin embargo, dichos resultados no fueron estadisticamente significativos. Mcvey vy
Tobias, en el afno 2009, de igual manera reportaron la presencia de bradicardia e

hipotensién en 1 de sus pacientes.

La incidencia de eventos respiratorios constituye un porcentaje considerable de las
complicaciones de la sedacién en nifios. Sin embargo en nuestro estudié solamente 1
paciente (1%) presentd obstruccion de vias aéreas superiores posterior a la
administracion de ketamina + dexmedetomidina |V, la cual se corrigid ante el
reposicionamiento de la via aérea. Resultados similares reporté Master, en el afio 2008,
donde 2 de sus pacientes, tras la administracion de estos mismos farmacos,
presentaron obstruccion de vias aéreas superiores, sin presentar mayores

complicaciones.

La finalidad en nuestro estudio de utilizar como técnica anestésica adicional la
anestesia inhalatoria fue poder evaluar la analgesia postoperatoria en nuestros
pacientes, ya que se menciona dicha caracteristica como una de las particularidades
de la utilizacién de ketamina + dexmedetomidina. Se encontré que efectivamente la
administracion de dichos farmacos posee cierto efecto analgésico, ya que solamente 2
de nuestros pacientes (2.5%) refirieron un dolor leve, mientras que otros 2 pacientes
(2.5%) refirieron un dolor moderado, correspondiente con un EVA de 2 y 4 puntos
respectivamente; mientras que la mayoria de los pacientes, 80 pacientes (95%) no

refirieron dolor.

Con respecto a los eventos adversos asociados a la utilizacion de ketamina +
dexmedetomidina. Se encontré6 que estos se presentaron solamente en el 23% de
nuestros pacientes siendo los mas frecuentes mareo, nauseas, vomito, y sialorrea en

orden decreciente respectivamente.
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Por ultimo decidimos identificar el nivel de satisfaccion relacionado con la experiencia
del evento anestésico con el uso de ketamina + dexmedetomidina en comparacioén con
experiencias anestésicas anteriores. Aqui encontramos que la mayoria de los
pacientes, 61 pacientes (73%), referian esta ultima experiencia como mejor. Solamente
23 pacientes (27%) la refirieron como igual o peor, dicha calificacion otorgada, en su
mayoria, en base a la presencia y/o ausencia de eventos adversos los cuales fueron

previamente mencionados.

En términos generales la puntuacion otorgada para esta intervencion anestésica fue

buena y muy buena en la mayoria de los casos (93%).
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XIll. CONCLUSIONES

En conclusion, el uso de ketamina + dexmedetomidina IV proporciona una
sedoanalgesia adecuada para la realizacion de toma de citologico de LCR en pacientes

oncoldgicos pediatricos. Sin embargo, insuficiente para la realizaciéon de AMO.

La combinaciéon de ketamina + dexmedetomidina produce efectos sedantes definidos
que ayudan a los pacientes pediatricos a reducir el miedo, ansiedad, y/o estrés que se
pueden llegar a presentar ante la separacidon de sus padres para la realizacion de

diversos procedimientos médicos.

El efecto sedante, aunado a la analgesia que la combinaciéon de ambos farmacos llega
a generar, permite a los nifos aceptar sin problemas la realizacion de ciertos
procedimientos invasivos, como lo fue en nuestro caso la realizacion de la toma de

citolégico de LCR.

Ante el uso de diversos farmacos sedantes existe la posibilidad de alteraciones
hemodinamicas, asi como también el riesgo de depresidon respiratoria. Dadas estas
preocupaciones, es obligatoria la monitorizacién estricta en todos los pacientes durante
la sedacidon. Sin embargo existen procedimientos ambulatorios los cuales se realizan
fuera de quirdfano sin contar con dichos elementos. El uso combinado de ketamina +
dexmedetomidina proporciono una anestesia segura sin efectos respiratorios, ni
hemodinamicos adversos, con el mantenimiento de la ventilacion espontanea del

paciente en todo momento.

Esta combinacidén de medicacion es, por tanto, una opcion razonable para su uso en la

practica clinica, especialmente en los casos previamente mencionados.

Enfatizamos la necesidad de mas estudios para determinar la utilidad del uso

combinado de ketamina + dexmedetomidina como agentes anestésicos para la
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sedacion de diversos procedimientos en el paciente pediatrico; para de esta manera
poder ofrecer una técnica anestésica adicional o distinta, siempre teniendo como
finalidad la seguridad del paciente, asi como mejorar la calidad y calidez en la

prestacion del servicio de salud otorgado.
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XV. ANEXOS

Anexo 1. Carta de consentimiento informado para participacion en estudio de
investigacion.

BENEMERITA UNIVERSIDAD AUTONOMA DE PUEBLA
FACULTAD DE MEDICINA
HOSPITAL PARA EL NINO POBLANO

Nombre del estudio:

“Eficacia de ketamina + dexmedetomidina IV como técnica de sedoanalgesia para procedimientos
ambulatorios en pacientes oncolégicos pediatricos.”

Lugar y fecha: Hospital para el Nifio Poblano, Puebla. Periodo de Enero- Junio 2022.

Con este estudio se pretende determinar la eficacia de ketamina + dexmedetomidina IV cémo técnica de
sedoanalgesia para procedimientos ambulatorios en pacientes oncolégicos pediatricos programados para
citoldgico de liquido cefalorraquideo y/o aspirado de médula 6sea; y de esta manera justificar la promocion de
nuevas estrategias anestésicas a beneficio de nuestros pacientes.

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos: Se me ha informado que se obtendran datos de un instrumento que contestaré

Se me ha explicado que la recoleccién de dichos datos, no me causara molestias ni pérdida de tiempo y no

Posibles riesgos y molestias: P A L
representa algun riesgo para mi condicion laboral.

Posibles beneficios que recibira al Su valiosa participacion ayudara al curso de esta investigacion para la planeacion de estrategias y grupos de
participar en el estudio: apoyo para los derechohabientes afectados por la problematica estudiada.

Se informara a los pacientes acerca del tipo de procedimiento anestésico 6ptimo de acuerdo a su intervencion
quirargica. Se les explicaran los riesgos y beneficios anestésicas. Posteriormente se resolveran dudas y
preguntas hasta satisfacer las necesidades de los pacientes.

Informacién sobre resultados y
alternativas de tratamiento:

Entiendo que conservo el derecho de negarme a participar en el estudio en cualquier momento en que lo
Participacion o retiro: considere conveniente, sin que ello afecte mi relacién con el servicio otorgado en la Secretaria de Salud o
condicién laboral.

o ) o El investigador responsable me ha asegurado que no se me identificara en las presentaciones y/o
Privacidad y confidencialidad: publicaciones que deriven de este estudio y que los datos relacionados con mi privacidad serdn manejados en
forma confidencial.

Se me ha explicado que el beneficio del estudio consistira en identificar factores de riesgo asociados para

Beneficios al término del estudio: desarrolar ansiedad o depresion

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

Investigador principal: Médico i
Teléfono: 6622334414,

Paciente Médico
Nombre y firma Nombre y firma
Testigo 1 Testigo 2

Nombre y firma Nombre y firma

Fuente: Protocolo HNP 2022-02.
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Anexo 2. Diagrama de estrategia de trabajo.

Ingreso de paciente a UCPA

Firma de consentimiento informado

Toma de signos vitales basales (1)

\ 4

Sedacién IV con:
Ketamina 1 mg/kg + Dexmedetomidina 1 mcg/kg
(Preparado en S.S 0.9% o Sol. Glu 5% (50 cc) para pasar en 10-15 min)

v

Registrar hora de administracion

l 5 min después

Toma de signos vitales (2)

Ingreso a sala e procedimientos. o o
Inicio procedimiento

Evaluacién Escala de Ramsay

Evaluacién sedacion
(Escala pediatrica del estado de sedacion)

Toma signos vitales transanestésicos (3)

\4

Egreso a UCPA
Toma de signos vitales (4)

Registrar hora a la que el paciente despert6 / Evaluar EVA

Fuente: Esquema de acuerdo a estrategia de trabajo. Protocolo HNP 2022-02.
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Anexo 3. Escala de Ramsay.

Nivel

Caracteristicas
Despierto, ansioso, y agitado, no descansa.
Despierto, cooperador, orientado, y tranquilo.
Dormido con respuesta a érdenes verbales.
Somnoliento con breves respuestas a la luz y sonido.
Dormido con respuesta sélo al dolor.

Profundamente dormido sin respuesta a estimulos.

Fuente: Ramsay M, Savege T, Simpson BR, Goodwin R; Controlled sedation. BMJ 1974;2 (920):656-659.

Anexo 4. Escala pediatrica del estado de sedacion

Estado

0

Comportamiento

Sedacién asociada con parametros fisiologicos anormales que requieren de intervencion
(SpO2 < 90%, TA < 30% de la basal, bradicardia que requiere manejo).

Sueno profundo con signos vitales normales que requiere intervencion y/o asistencia de
la via aérea (apnea obstructiva, apnea de origen central, etc).

Quieto (dormido o despierto), ausencia de movimiento durante el procedimiento sin
expresion facial de dolor y/o ansiedad (cefio fruncido), sin verbalizacién y/o quejas.

Ausencia de movimiento con expresion facial de dolor y/o ansiedad, puede requerir ayuda
para posicionamiento (punciéon lumbar), pero no requiere sujecién para imposibilitar
movimientos durante el procedimiento.

Presencia de movimientos durante el procedimiento (despierto o sedado) que requieren
inmovilizacion gentil para posicionamiento. Verbalizacién de discomfort y/o estrés, sin
objecion, gritos, o llanto.

Movilizacion que impide la realizacion del procedimiento y requiere inmovilizacion
forzosa, presencia de llanto, y gritos.

Fuente: Cravero JP, Askin N, Sriswasdi P, et al. Validation of the Pediatric Sedation State Scale. Pediatrics. 2017;
139(5):€20162897.
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Anexo 5. Escala visal del dolor (Wong-Baker).

| | | | | | I I I | |

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
SIN DOLOR DOLOR DOLOR DOLOR MAXIMO
DOLOR LEVE MODERADO SEVERO MUY SEVERO DOLOR

VOO OO

Fuente: Recuperada de: https://hospitalcruzrojacordoba.es/pediatria-cordoba/urgencias-medico-dolor-cordoba-hospital/

Anexo 6. Evaluacién de la experiencia anestésica

1) ¢ Como te sentiste con respecto a experiencias anestésicas previas?

Mejor Igual Peor

2) ¢{Como calificarias la anestésica en esta ocasion?

PIECSTITW Yy Trobst sl T rdrsesr  sel ek

(Muy mala) (Mala) (Regular) (Buena) (Muy buena)

Fuente: Cuestionario experiencia anestésica. Protocolo HNP 2022-02.
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Anexo 7. Hoja de recoleccién de datos.

Nombre: Expediente:
Género: Edad: Peso:
Signos vitales iniciales TA: FC: FR: SpOz:

Hora de administracion “ketodex” :

Signos vitales TA: FC: FR: SpO2:

Ingreso a procedimiento

Escala de Ramsay: 1 2 3 4 5 6

Inicio procedimiento

Escala pediatrica del estado sedacion: 0 1 2 3 4

Signos vitales transanestésicos TA: FC: FR: SpOz:

En caso de requerir anestesia inhalatoria especificar:

Signos vitales postanestésicos TA: FC: FR: SpOz:

Hora del despertar :

I T ! T T T | | T T 1

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
SIN DOLOR DOLOR DOLOR DOLOR MAXIMO
DOLOR LEVE MODERADO SEVERO MUY SEVERO DOLOR

EVA postanestésico

D000 OO

Eventos adversos:

Fuente: Hoja de recoleccion de datos. Protocolo HNP 2022-02.
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