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Resumen

Introduccioén: la practica anestésica hoy en dia difiere de manera sustancial de la practicada en
décadas pasadas. Esto gracias alos importantes avances que se han generado en la aplicacion de
técnicas anestésicas.

Objetivo: determinar la eficacia y seguridad de la sedacién con midazolam + fentanil versus
midazolam, en pacientes con requerimiento de bloqueo peribulbar. Instituto de la Vision del Norte,
periodo 2015.

Materiales y métodos: ensayo clinico paralelo, en pacientes sometidos a anestesia oftalmica,
bajo técnica regional con bloqueo peribulbar, con realizacion de sedacién previa al bloqueo.
Muestra total de 100 pacientes (muestreo aleatorio simple), 50 pacientes por grupo en estudio.
Grupo midazolam + fentanil: sedacién con midazolam a dosis de 0.02 mg/kg + fentanil a 0.5
mcg/kg. Grupo midazolam: sedacion con midazolam a dosis de 0.02 mg/kg.

Resultados: la duraciéon de la sedacion no evidenci6 diferencias significativas entre los dos
grupos, donde la sedacion menor a 15 minutos de duracion fue la mas frecuente en los dos grupos,
64% grupo midazolam + fentanil (Media: 14.2 +6.0 minutos) contra 56% grupo midazolam (Media:
15.0£6.1 minutos) (t= 0.65 Valor de p=0.51).

Conclusién: las dos técnicas de sedacion (midazolam a dosis de 0.02 mg/kg + fentanil a 0.5
mcg/kg (grupo M+F) y midazolam a dosis de 0.02 mg/kg (grupo M), no muestran diferencias
estadisticamente significativas en cuanto a niveles de sedacion donde el 88% que recibieron
midazolam + fentanil y el 86% que recibieron solo midazolam presentaron nivel de sedacién 2 de
acuerdo a Ramsay (pacientes cooperador, orientado y tranquilo); considerada esta como ideal ya
que en cirugia oftalmica es necesario que el paciente esté tranquilo, pero que al mismo tiempo sea
capaz de colaborar.
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Efficacy and safety of sedation with midazolam + fentanyl versus midazolam in patients with
peribulbar block requirement

Abstract

Introduction: Anesthetic practice today differs substantially from the practiced in past decades.
This is due to the important advances that have been generated in the implementation of anesthetic
techniques.

Objective: To determine the efficacy and safety of sedation with midazolam + fentanyl versus
midazolam in patients with peribulbar block requirement. Instituto de la Visién del Norte, 2015
period.

Materials and methods: Parallel clinical trial, in patients undergoing ophthalmic anesthesia, under
regional technical peribulbar block, with completion of sedation prior to the blockade. Total sample
of 100 patients (simple random sampling), 50 patients per study group. Group midazolam +
fentanyl: sedation with midazolam dose of 0.02 mg/kg + fentanyl 0.5 mcg/kg. midazolam group:
Sedation with midazolam dose of 0.02 mg/kg.
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Results: Sedation duration did not show significant differences between the two groups, where
sedation less than 15 minutes in duration was the most frequent in both groups, 64% midazolam +
fentanyl group (Mean: 14.2 + 6.0 minutes) versus 56 % midazolam group (Mean: 15.0 + 6.1

minutes) (t=0.65 p value =0.51).

Conclusion: The two techniques of sedation (midazolam at doses of 0.02 mg/ kg + fentanyl at 0.5
mcg / kg (group M + F) and midazolam at doses of 0.02 mg / kg (group M), do not show statistically
significant differences in to sedation levels where 88% who received midazolam + fentanyl and
86% who received only midazolam had a level of sedation 2 according to Ramsay (patient
cooperator, oriented and calm), considered as ideal since ophthalmic surgery is necessary That the
patientis calm, but at the same time able to collaborate.

Key words: efficiency, security, sedation, midazolam and fentanyl.

Introduccion

La practica anestésica hoy en dia difiere de manera
sustancial de la practicada en décadas pasadas. Esto
gracias a los importantes avances que se han generado
en la aplicacion de técnicas anestésicas, asi como el
descubrimiento de nuevos medicamentos, los cuales
dadas sus caracteristicas farmacolbgicas permiten
tenerun mejor manejo de los pacientes.

El incremento en la realizacibn de procedimientos
diagnosticos y terapéuticos en diversas areas de la
salud, ha llevado a que dia a dia los anestesiélogos se
enfrenten a procedimientos dentro y fuera de quiréfano
que requieren sedacioén; el objetivo de las técnicas
anestésicas esta en proveer unas condiciones
adecuadas para la realizacion de diferentes cirugias;
dentro de estas técnicas se realizan bloqueos
regionales y de nervios periféricos que son Uutiles y
seguros para diferentes tipos de procedimientos
quirdrgicos pero desafortunadamente hay algunos
inconvenientes relacionados con las técnicas de
anestesia regional, dentro de las que se pueden
mencionar el dolor en el sitio de la puncién, miedo a las
agujas, y el recuerdo del procedimiento; estos factores
radican en la importancia de la sedacién que ofrece
analgesia, ansiolisis y amnesia, porque permiten el
adecuado desarrollo de latécnica (1,2).

Actualmente una de las técnicas mas utilizadas en
anestesia oftalmolégica, es la anestesia peribulbar o
bloqueo peribulbar, consistente en dos punciones en
los margenes orbitarios inferior y superior, esta técnica
ofrece grandes ventajas al anestesi6logo y al
oftalmélogo (3), con el inconveniente del miedo, la
ansiedad y el dolor a la puncion que puede generar en
los pacientes; como consecuencia del incremento de
anestesia local-regional en cirugia oftalmica, cada vez
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se hace patente la necesidad de implementar técnicas
de sedacién que proporcionen efectividad, seguridad y
pocos efectos colaterales, ademas con un menor costo.

El aumento de las técnicas loco-regionales en
anestesia oftalmica, ha llevado a que la sedacion
adquiera aun mayor relevancia en este ambito: por lo
que en los ultimos afios viene un creciente aumento de
investigaciones, cuyo objetivo esta en optimizar las
técnicas de sedacion; esto dirigido a la sedacién tanto
en el paciente conciente como inconciente, lo que
amplia de gran manera su campo de accion.

Con la sedacion se busca ansiolisis, amnesia,
analgesia y somnolencia en los pacientes. Son varios
los agentes que pueden usarse para este fin, entre ellos
los barbituricos, las benzodiazepinas, analgésicos
opiodes, dexmedetomidina y propofol (4).

Son multiples los medicamentos utilizados en
sedacioén, las benzodiazepinas, barbituricos,
analgésicos opiodes, dexmedetomidina y propofol;
estos utilizados solos o combinados con el fin de
potencializar sus efectos; tomando en cuenta las
caracteristicas farmacoloégicas del midazolam-
benzodiacepina de rapido inicio de accion, corta
duracion e hidrosoluble y del fentanil opioide sintético,
se ha observado un aumento en su utilizacion en
sedacion en anestesia oftalmica, tanto el midazolam
solo, como la combinacién del midazolam + fentanil, de
alli la importancia de comparar la eficacia y seguridad
de dos técnicas de sedacion, ampliamente utilizadas en
nuestro medio; la una basada en dosis sola de
midazolam y otra con midazolam + fentanyl; los
resultados obtenidos en esta investigacion, serviran
como evidencia para lograr una mayor eficacia y
seguridad en la sedaciéon de nuestros pacientes en
multiples ambitos de la anestesiologia.

Materiales y métodos

Ensayo clinico paralelo, en pacientes sometidos a
anestesia oftalmica, bajo técnica regional con bloqueo
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peribulbar, con realizacion de sedacién previa al
bloqueo. Muestra total de 100 pacientes (muestreo
aleatorio simple), 50 pacientes por grupo en estudio.

Grupo midazolam + fentanil: Sedacion con
midazolam a dosis de 0.02 mg/kg + fentanil a 0.5
mcg/kg.

Grupo midazolam: Sedaciéon con midazolam a dosis
de 0.02 mg/kg.

Lainformacién se obtuvo de fuente primaria, valoracion
y seguimiento durante el acto anestésico; los datos se
llevaron a formulario de la informacién predisefiado.

Criterios de inclusion:
- Pacientes mayores de 18 afos.
- PacientesASAI llylll.
- Cirugia programada bajo técnica regional con
bloqueo peribulbar.

Se excluyeron:
+ Menores de 18 afios.

Serealizé de forma directa. Para obtener la informacion
se elabor6 un formulario de recoleccidn de datos en la
cual se plasmaron las variables a investigar y que se
diligenciaron durante el prequirdrgico, transquirargico
y post-quirurgico inmediato. Una vez seleccionado el
paciente a estudiar fue aleatorizado a uno de los dos
grupos (midazolam + fentanil o midazolam); se
procedié a realizar la sedacion. La calidad de la
sedacion se valoré mediante la escala de Ramsay a los
5,10, 15y 30 minutos, igualmente se evalud el nivel de
ansiedad.

Escala de Ramsay:

Nivel d.? Caracteristicas
Sedacion
1 Paciente ansioso, agitado
2 Paciente cooperador, orientado y tranquilo
3 Paciente dormido con respuesta a las
ordenes
4 Dormido con breves respuestas a la luz
y sonido
5 Dormido con so6lo respuesta al dolor
6 No respuesta

Fuente: Practice guidelines for sedation and analgesia by
non?anesthesiologists. Anesthesiology 2002.
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El nivel de ansiedad se evalu6 con una escala que fue
determinada asi:

1. Tranquilo

2. Ansioso

3. Muy ansioso
4. Excitado

La tabulacién de la informacion se realizd en el
programa Epi-Info 7.0; el analisis estadistico incluye
métodos cualitativos y cuantitativos, los resultados
seran presentados en tablas univariadas y bivariadas,
asi como en figuras; se realiz6 prueba de T de student
para comparar medias estadistica y prueba de chi2
para comparar variables cualitativas.

Resultados

En el grupo midazolam + fentanil, el sexo mas frecuente
fue el femenino (56%), en el grupo midazolam, el sexo
de mayor frecuencia fue el masculino (56%) (Valor de
p=0.23). Los pacientes de mas de 60 afios presentaron
una mayor prevalencia en los dos grupos
seleccionados, 60% en el grupo midazolam + fentanil
(Media: 60.7 + 15.9 afios) contra 66% en el grupo
midazolam (Media: 66.0 £ 11.8 afios) (t= 1.87 Valor de
p= 0.06). Aleatoriamente se ingresaron con mas
frecuencia pacientes ASAll en los dos grupos, 58% en
el grupo midazolam + fentanil y 70% en el grupo
midazolam (Valorde p=0.13).

Ladistribuciéon de acuerdo a la sedacién valorada por la
escala de Ramsay, no mostré diferencias significativas
entre los grupos, donde en los dos grupos se obtuvo
sedacion (Ramsay 2) en la gran mayoria de pacientes,
88% en el grupo midazolam + fentanil contra 86% en el
grupo midazolam (Valor de p=0.39). (Tabla 1).

Tabla 1. Distribucion de acuerdo a sedacioén por escala
de Ramsay

Grupo

Ramsay No 9% No % No
1 2 4% 4 8% 6
2 44 88% 43 86% 87
3 4 8% 3 6% 7
4 0 0% 0 0% 0
5 0 0% 0 0% 0
6 0 0% 0 0% 0
Total 50 100% 50 100% 100

Fuente: Pacientes Instituto de la Vision del Norte.
M+F: midazolam + fentanil , M: midazolam
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La duracion de la sedacion no evidencio diferencias
significativas entre los dos grupos, donde la sedacién
menor a 15 minutos de duracion fue la mas frecuente en
los dos grupos, 64% grupo midazolam + fentanil
(Media: 14.2 + 6.0 minutos) contra 56% grupo
midazolam (Media: 15.0 + 6.1 minutos) (t= 0.65 Valor
de p=0.51). (Tabla 2).

Tabla 2. Distribucion de acuerdo a duracion de
sedacion.

Grupo

Grupo M Total

Duracioén M+ F
Sedacion  No % No % No
<15 minutos 32 64% 28 56% 60

15-30

minutos 18 36% 22 44% 40
> 30 minutos 0 0% 0 0% 0

Total 50 100% 50 100% 100

Fuente: Pacientes Instituto de la Vision del Norte.

El94% y el 92% de los pacientes del grupo midazolam +
fentanil y del grupo midazolam respectivamente, se
consideraron como tranquilos (Valor de p= 0.69). (Tabla
3).

Tabla 3. Distribucion de acuerdo a nivel de ansiedad.

Grupo

Nivel M+ F Grupo M Total
Ansiedad No % No % No
Tranquilo 47 94% 46  92% 93
Ansioso 3 6% 3 6% 6
Muy ansioso 0 0% 1 2% 1
Excitado 0 0% 0 0% 0
Total 50 100% 50 100% 100

Fuente: Pacientes Instituto de la Visién del Norte.

No se presentaron efectos adversos asociados en
ningun paciente de los dos grupos; igualmente se
menciona que no se presentaron alteraciones de los
parametros hemodinamicos (PAM, FC y FR) y de
saturacién de oxigeno (Valorde p=1.0). (Tabla 4).

Eficacia y seguridad de la sedacién con midazolam + fentanil versus midazolam
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Tabla 4. Distribucion de acuerdo a efectos adversos.

Grupo

GrupoM Total
Efectos M+F
Adversos No % No % No
Si 0 0% 0 0% 0
Ninguno 50 100% 50 100% 100
Total 50 100% 50 100% 100

Fuente: Pacientes Instituto de la Vision del Norte.
Discusion

En la anestesia regional y mas aun en la local o topica,
es necesaria una buena colaboraciéon por parte del
paciente, que soélo se puede conseguir si éste se
encuentra relajado y sin ansiedad. La sedacion, por lo
tanto, es un factor importante en muchas
intervenciones oftalmicas; en este estudio se comparé
la eficacia de la sedacion del midazolam a dosis de 0.02
mg/kg + fentanil a 0.5 mcg/kg (Grupo M + F) versus
sedacion con midazolam a dosis de 0.02 mg/kg (Grupo
M).

El comportamiento del sexo no evidenci6 diferencias
significativas (p= 0.23) entre los grupos, la edad media
delgrupoM +F fue de 60.7 £ 15.9 afios algo menorala
del grupo M 66.0 £ 11.8 afos, esto debido a la
aleatorizacion de los grupos, sin mostrar diferencias
estadisticamente significativas (p= 0.06); similar
comportamiento se presentd en el ensayo clinico de
Torres (4) con una media de edad de 64.8 + 14.1 afos,
de igual manera en su estudio describe mayor
frecuencia de pacientes con riesgo anestésico ASA Il
(64.6%), similar a lo reportado en el presente estudio
donde en el grupo M + F los pacientes ASAll alcanzaron
una frecuencia del 58% y en el grupo M frecuencia del
70% (p= 0.13), sin diferencias significativas.

Valorando la sedacién objetivo principal de este
estudio, se encontr6 que en el grupo que recibid
midazolam + fentanil, el 88% presenté nivel de
ansiedad de Ramsay 2 (pacientes cooperador,
orientado y tranquilo), el 8% Ramsay 3 (paciente
dormido con respuesta a ordenes) y el 4% Ramsay 1
(paciente ansioso agitado), en el grupo que recibid
midazolam el 86% present6 nivel de sedacion 2 de
acuerdo a Ramsay, el 8% Ramsay 1y el 6% Ramsay 3;
al comparar el nivel de sedacién no se observaron
diferencias estadisticamente significativas (p=0.39); la
sedacion observada por el grupo midazolam + fentanil
presenté un comportamiento muy similar a la descrita
por Torres (4) quien refirid sedacién a los adecuada en
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el 85%, esta al realizar el corte a los 15 minutos;
Morayta (5) refiere comportamiento similar para los que
recibieron midazolam como unico agente, donde este
autor manifiesta sedacion adecuada en el 82%.

El tiempo de sedacioén medio fue de 14.2 £ 6.0 minutos
en el grupo midazolam + fentanil contra los 15.0 £ 6.1
minutos, no se mostraron diferencias entre los dos
grupos (p= 0.51); estos promedios de tiempo de
sedacion no difieren de los reportado por Aguilar (2) con
tiempos de sedacion medios entre los 12 a los 19
minutos para anestesia oftalmica.

Otro de los parametros comparados y valorados fue el
nivel de ansiedad, donde en el 94% y el 92% de los
pacientes del grupo midazolam + fentanil y del grupo
midazolam respectivamente, se consideraron como
tranquilos, el 6% en los dos grupos ansiosos y en el
grupo midazolam solo 1 caso de paciente muy
ansioso, sin mostrar asociacion significativa (p= 0.69);
esto similar a lo descrito por Grenhalg (6) y Torres (4)
quien manifiesta tranquilidad en mas del 90% de los
pacientes.

No se presentaron efectos adversos asociados a la
sedacion en ningun paciente de los dos grupos,
igualmente no se presentaron alteraciones de los
parametros hemodinamicos (PAM, FC y FR) y de
saturacion de oxigeno; demostrandose una buena
seguridad en los dos procedimientos, igualmente a lo
reportado por Hohener (1) y Torres (4) quienes no
refirieron efectos adversos ni alteraciones
hemodinamicas significativas; estd ampliamente
descrito que la adicion de opiodes a
benzodiazepinicos puede mejorar el nivel de sedacion,
también puede aumentar los efectos indeseables; sin
embargo no se observaron cambios significativos en la
saturacion y en lafrecuencia respiratoria.
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