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RESUMEN

La presente investigacion tuvo como objetivo comparar la efectividad de dos vias
de administracion de midazolam, via oral y via intranasal, en nifios de 3 a 6 afios
de edad no colaboradores sometidos a procedimientos odontologicos.

Se realiz0 la sedacion consciente en 14 nifios no colaboradores de 3 a 6 afos de
edad. Se dividieron en dos grupos: el primer grupo recibié 0,7 mg/kg de
midazolam via oral, y el segundo grupo 0,2 mg/kg de midazolam via intranasal.

Se monitorearon y registraron los signos vitales antes, durante y después de la
sedacion, el comportamiento fue evaluado mediante la escala de Houpt en base al
suefio, movimiento y llanto.

No se encontr6 diferencia estadisticamente significativa entre el grupo de via oral
y via intranasal, en cuanto a los parametros de somnolencia, movimiento y llanto.
Luego del andlisis cualitativo de los signos vitales segun la via de administracion
antes, durante y después del tratamiento dental de la poblacion evaluada, la
presion arterial sistélica, presion arterial diastolica, frecuencia cardiaca,
temperatura, y saturacion de oxigeno, se encontraron dentro de los valores
normales, a excepcion de la via intranasal que mostro picos altos antes y durante
el procedimiento odontologico.

Se concluyé que ambas vias de administracion son eficaces y seguras, no se
presento ninguna reaccion adversa, y todos los tratamientos fueron culminados,
Palabras claves: Sedacion consciente, midazolam, vias de administracion, via

oral, via intranasal.



ABSTRACT

This research aimed to compare the effectiveness of two routes of administration
of midazolam, oral and intranasal, in children 3-6 years old no partners undergoing
dental procedures.

Conscious sedation in children 14 collaborators of 3-6 years of age was performed.
They were divided into two groups: the first group received 0.7 mg / kg of oral
midazolam, and the second group 0.2 mg / kg intranasal midazolam.

They were monitored and recorded vital signs before, during and after sedation,
the performance was evaluated by the scale based Houpt sleep, movement and
crying.

No statistically significant difference between the group orally and intranasally was
found regarding parameters drowsiness, moving and crying.

After the qualitative analysis of vital signs according to the route of administration
before, during and after dental treatment for the population studied, the systolic
blood pressure, diastolic blood pressure, heart rate, temperature, and oxygen
saturation were within the normal values, except for the intranasal route that
showed high peaks before and during the dental procedure.

It was concluded that both routes of administration are effective and safe, did not
show any adverse reaction, and all treatments were culminating,

Keywords: conscious sedation, midazolam, routes of administration, orally,

intranasally.
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1.- INTRODUCCION

El manejo de conducta del paciente pediatrico que acude a la consulta dental,
exige un entrenamiento y un conocimiento del desarrollo emocional y sicolégico
del nifio.

El manejo de comportamiento, por lo tanto, consiste en un proceso constante de
evaluacion del paciente y de adaptacion a esos resultados, mediante la aplicaciéon
de diversas técnicas, de manera aislada o simultdnea, de acuerdo con cada
situacion. Existen diversas técnicas de manejo de comportamiento disponibles
para el odontologo las cuales se clasifican en técnicas comunicativas, técnicas no
comunicativas y técnicas farmacolégicas.

Las tendencias sociales, las actitudes de los padres, los aspectos éticos y las
controversias juridicas han llevado a que se revisen muchas técnicas restrictivas
utilizadas tradicionalmente. *

Dado que la sensacion de la pérdida de control es uno de los principales
componentes de la ansiedad y temor (junto con la imposibilidad de prever lo que
va suceder), la aplicacion de métodos en los que predominen los elementos
alentadores, no los demanda, puede arrojar mejores resultados a la hora de
favorecer la comodidad en las situaciones que se generan en el contexto
odontolégico. > Siempre se debe tener en cuenta los objetivos del tratamiento del
paciente v la factibilidad de lograrlos con técnicas no farmacolégicas. *

En la actualidad el manejo de la conducta de los nifios incluye el uso de farmacos
sedantes que logran cambios positivos; estos nos permiten aliviar el miedo y la

ansiedad y asi establecer una relacién de confianza con el paciente. ° Entre éstas
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medidas contamos con la sedacion consciente, la cual se ha convertido en un
método seguro y cominmente usado, sin embargo se requiere que los pacientes
deban ser monitorizados permanentemente, contar con un espacio para realizar
una reanimacion cardiopulmonar, disponibilidad de una fuente de oxigeno y
méascaras para respiracion espontanea. > °

La sedacion consciente es una técnica farmacolégica de modificacion de la
conducta del nifio, que permite la disminucion del nivel de conciencia, de manera
gue el paciente puede mantener permeable la via aérea en forma independiente y
continua, respondiendo adecuadamente a los estimulos fisicos y/o comandos
verbales, lo que indica la capacidad de reaccién del individuo. Es muy empleada
en Odontopediatria porque permite reducir la ansiedad del nifio, facilitando el
trabajo del profesional. * El paciente se encuentra consciente, tranquilo, relajado y
colaborador. Puede estar también dormido, pero despierta facilmente a estimulos
verbales. ® La decisién de sedar a un nifio requiere una valoracién minuciosa por
parte de un equipo experimentado. La eleccién de la técnica, el sedante y la via de
administracion debe establecerse en una de las visitas, para concentrar la
predisposicion del nifio (y sus padres) a la aplicacion de un procedimiento en
particular. ? El recurso a cualquier tipo de sedacién en nifios supone diversos retos
adicionales para el clinico. 2

Un paciente puede ser sedado conscientemente de diversas formas: por via oral,
inhalatoria, rectal, intranasal, etc.

La mas utilizada es la via oral, no sélo porque cumple eficientemente su funcion,

sino por la facil aceptacion de los nifios, ya que no genera dolor ni fastidio. ’
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La via intranasal se plantea también como una alternativa eficaz y segura segun
los antecedentes, debido a que se obtiene el efecto deseado con mayor rapidez y
la recuperacion del paciente es en corto tiempo.

Esta presente investigacion pretende comparar la efectividad de dos vias de
administracion de midazolam; via oral y via intranasal, en nifios de 3 a 6 afios de
edad no colaboradores sometidos a procedimientos odontolégicos en el servicio
de Odontoestomatologia del Hospital Nacional Alberto Sabogal Sologuren de

setiembre a noviembre del 2015.

1.1. EL PROBLEMA

1.1.1. Definicion del Problema
En la Odontopediatria, ha sido para muchos profesionales un reto el manejo de la
conducta de nifios pequeiios, y nifios no colaboradores que rechazan el
tratamiento dental. Existen técnicas no farmacoldgicas que se aplican como
primera opcién, cuando se ha optado por todas y no se obtiene buenos resultados,
cuando el niflo es muy pequefio y no es capaz de tener la madurez de enfrentar
un procedimiento odontolégico, se considera que se debe optar por la sedacion.
Esta decision debe ser valorada minuciosamente, y se plantea la sedacion
consciente por sus beneficios de mantener al paciente despierto, capaz de recibir
ordenes, y con la via aérea permeable, mediante la administracion de midazolam
via oral o via intranasal se pretende modificar la conducta del paciente no
colaborador, la mas usada en la actualidad, en nuestro pais, es la via oral, sin
embargo se plantea también la alternativa de sedacion intranasal por su seguridad

y eficacia, pero de la cual se han realizado pocas investigaciones.
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1.1.2. Problema Principal
¢,Cual de las dos vias de administracion de midazolam, via oral o via intranasal, es
mas efectiva en nifios de 3 a 6 afios de edad no colaboradores sometidos a
procedimientos odontolégicos en el servicio de Odontoestomatologia del Hospital

Nacional Alberto Sabogal Sologuren de setiembre a noviembre del 20157

1.1.3. Problemas secundarios

¢,Como es el comportamiento, segun la escala de Houpt, de los nifios de 3 a 6
afios de edad sometidos a procedimientos odontolégicos en las dos vias de
administracion de midazolam en el servicio de Odontoestomatologia del Hospital

Nacional Alberto Sabogal Sologuren de setiembre a noviembre del 2015?

¢, Como se encuentran las funciones vitales de los nifios de 3 a 6 afios de edad
sometidos a procedimientos odontoldgicos en el servicio de Odontoestomatologia
del Hospital Nacional Alberto Sabogal Sologuren de setiembre a noviembre del

2015, segun la via de administracion del midazolam?

¢, COmo se encuentran las funciones vitales de los nifios de 3 a 6 afios de edad
sometidos a procedimientos odontoldgicos en las dos vias de administracion de
midazolam en el servicio de Odontoestomatologia del Hospital Nacional Alberto
Sabogal Sologuren de setiembre a noviembre del 2015, segun el periodo del

tratamiento?
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¢,Cudles son las alteraciones en los signos vitales de los nifios de 3 a 6 afios de
edad sometidos a procedimientos odontolégicos en las dos vias de administracion
de midazolam en el servicio de Odontoestomatologia del Hospital Nacional Alberto
Sabogal Sologuren de setiembre a noviembre del 2015, segun el periodo del

tratamiento?

1.2. Hipotesis

La sedacion consciente con midazolam via intranasal es mas efectiva que la via
oral en nifios de 3 a 6 afios de edad no colaboradores sometidos a procedimientos
odontoldgicos en el servicio de Odontoestomatologia del Hospital Nacional Alberto

Sabogal Sologuren de setiembre a noviembre del 2015.

1.3. Objetivos de la Investigacion

1.3.1. Objetivo General
Comparar la efectividad de dos vias de administracion de midazolam, via oral y via
intranasal, en niflos de 3 a 6 afios de edad no colaboradores sometidos a
procedimientos odontoldgicos en el servicio de Odontoestomatologia del Hospital

Nacional Alberto Sabogal Sologuren de setiembre a noviembre del 2015.

1.3.2. Objetivos Especificos
Evaluar el comportamiento, segun la escala de Houpt, de los nifios de 3 a 6 afios

de edad sometidos a procedimientos odontolégicos en las dos vias de
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administracion de midazolam en el servicio de Odontoestomatologia del Hospital

Nacional Alberto Sabogal Sologuren de setiembre a noviembre del 2015.

Comparar las funciones vitales de los nifios de 3 a 6 aflos de edad sometidos a
procedimientos odontoldgicos presentes en el servicio de Odontoestomatologia
del Hospital Nacional Alberto Sabogal Sologuren de setiembre a noviembre del

2015, segun la via de administracion del midazolam.

Describir las funciones vitales de los nifios de 3 a 6 afios de edad sometidos a
procedimientos odontologicos en las dos vias de administracién de midazolam en
el servicio de Odontoestomatologia del Hospital Nacional Alberto Sabogal

Sologuren de setiembre a noviembre del 2015, segun el periodo del tratamiento.

Determinar las alteraciones en los signos vitales de los nifios de 3 a 6 afios de
edad sometidos a procedimientos odontoldgicos en las dos vias de administracion
de midazolam en el servicio de Odontoestomatologia del Hospital Nacional Alberto
Sabogal Sologuren de setiembre a noviembre del 2015, segun el periodo del

tratamiento.

1.4. Justificacion

La sedacion consciente via oral es la mas usada en Odontopediatria, por su facil
administracion y mayor aceptacion por parte de los nifios, ya que no genera dolor
ni fastidio, sin embargo la via intranasal también es una alternativa segura y eficaz

gue presenta buenos resultados, mostrando el efecto deseado mas rapido y una
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recuperacién en corto tiempo, pero por la poca informacion que existe en nuestro
pais sobre ella su uso no ha sido tan comun a comparacién de la via oral, se
pretende ampliar los conocimientos sobre ambas vias de administracién de tal
forma que se pueda encontrar la mejor alternativa en la modificacion de la
conducta de los nifilos no colaboradores.

Debido al poco acceso que se tiene a los ambientes de sala de operacion para
manejarlos bajo anestesia general y la alta demanda de pacientes pediatricos no
colaboradores que acuden al servicio de Odontoestomatologia se encuentran una
gran cantidad de pacientes en espera durante muchos meses y donde se tiene
gue volver a solicitar examenes auxiliares repetitivos por el tiempo que se alarga y
éstos pierden validez, se considera el manejo de conducta bajo sedacién
consciente como alternativa en pacientes que cumplan con los requisitos, evitando

asi el progreso de la enfermedad y una atencion temprana.
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2.- MARCO TEORICO

2.2. MARCO REFERENCIAL

Oriolo Estrada R, Sanabria Negrin JG, Oriolo Pérez L. (2014) El objetivo fue
demostrar la eficacia del midazolam jarabe para controlar la ansiedad en nifios de
1-3 afios que fueron sometidos a cirugia que requeria anestesia general en el
Hospital Provincial Pediatrico Docente "Pepe Portilla" de Pinar del Rio, en el
periodo 2008-2009. Se realizé estudio de cohorte, longitudinal y prospectivo de
casos y controles en nifios. Treinta recibieron dosis de 0.5 mg / kg de peso, y 60
controles que no lo recibieron, previo consentimiento informado de los padres. Se
midi6 tiempo de sedacidn, signos vitales, reacciones adversas y grado de
satisfaccion de padres y personal del sal6on de operaciones. La muestra resultd
homogénea por sexo, edades y el tipo de cirugia a realizarse. La sedacién se
obtuvo desde los 10 minutos en (24 nifios/30). La bradipnea fue el Unico efecto
adverso observado en 7 nifios. Los controles (100% taquipneicos y llorosos). El
76.7 % de los padres y el 100% del personal estuvo satisfecho con los efectos

sedativos del midazolam. °

Kapur A, y colbs. (2014) El proposito de este estudio fue evaluar si 0,5 mg / kg de
midazolam por via oral transmucosa es eficaz para reducir significativamente la
ansiedad del nifio en diferentes etapas del procedimiento de una restauracion de
Clase 1l de amalgama en comparacién con un placebo, medido por la escala de
Ansiedad de la Clinica de Venham, se tomo6 una muestra de 40 nifios ASA | de 3 a
4 anos con al menos una molar inferior decidua con caries que requerian

restauracion clase Il con amalgama y sin antecedentes previos de tratamiento
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dental, En el dia del procedimiento, los nifios del grupo experimental ( Grupo )
recibieron 0,5 mg / kg de peso corporal de midazolam ( Ranbaxy 1 mg / ml )
mezclado en el jarabe de fresa y los del mando grupo (Grupo Il) recibié el mismo
jarabe mezclado con solucién salina, se concluyé que midazolam por via oral -
transmucosa en una dosis de 0,5 mg / kg es un farmaco ansiolitico eficaz como
agente sedante para la adecuada realizacion de un procedimiento con tiempo de
duracion moderado como una restauracion de Clase Il (aproximadamente 30 min)
reduce significativamente la ansiedad del nifio al comienzo del procedimiento, lo
gue hace que los nifios se mantengan dentro de limites normales de manejo de la

conducta. *°

Tavassoli-Hojjati S, y colbs. (2014), el objetivo fue investigar la eficacia,
seguridad y aceptabilidad bucal del midazolam en pacientes pediatricos y
compararla con midazolam oral, dieciocho nifios sanos que no cooperan entre
edades de 2,5-6 afios fueron asignados al azar a cada uno se le administré
midazolam bucal ( 0,3 mg / kg) o midazolam oral ( 0,5 mg / kg ) en la primera
visita, la alternativa se utiliz6 en la segunda visita de un modo cruzado. No hubo
diferencias significativas en los factores fisiologicos en los grupos de medicacion
en el tiempo 0, 10 ,20 , 30 minutos y de descarga. Tampoco hubo diferencias
significativas entre los dos grupos en los parametros de comportamiento. Se
concluy6 que Midazolam bucal puede ser utilizado con seguridad y eficiencia en la

sedacion de pacientes pediatricos. **
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Omer Mahgoub AE (2013) El objetivo de este estudio fue comparar dos dosis de
midazolam via intranasal 0.3 mg / kg y 0,5 mg / kg en términos de eficacia y
tiempo de recuperacién. Se utiliz6 una muestra de ciento dieciocho nifios de 4-6
afios de edad que fueron asignados aleatoriamente para sedacion intranasal ya
sea a 0.3 mg/ kg oa 0,5 mg / kg. Los nifios fueron controlados mediante un
oximetro de pulso, la sedacion se evalué mediante escala de sedacion Wilson y
las escalas de ansiedad y comportamiento fueron calificadas por la escala de
Venham durante todo el tratamiento. La escala de la imagen facial (FIS) fue
también utilizada para evaluar la ansiedad y estado de &nimo de los nifios antes y
después del tratamiento. La sedacion via intranasal con midazolam usando la
dosis de 0,3 mg / kg 0 0,5 mg / kg resultaron ser una dosis segura y mostraron una
sedacion eficaz. La dosis de 0,5 mg / kg resultdé ser mas eficaz que la dosis de 0,3
mg / kg proporcionando un mejor comportamiento y disminucion de la ansiedad.
Se encontré que la dosis de 0,5 mg / kg era segura y el tiempo de recuperacion
fue ligeramente mas que la dosis de 0,3 mg / kg, pero la diferencia no fue

clinicamente significativa. **

Ascanio LLaja KR (2007) El objetivo de este estudio fue evaluar si la hidroxicina
adicionado a la técnica de midazolam via oral proporciona niveles de sedacion
mas adecuados. Se seleccionaron 24 nifios de 2 a 6 afios de edad, ASA |, con
conducta negativa (Escala de Frankl Il) distribuidos al azar en dos grupos 1y II; el
primero recibié midazolam 0,75 mg/kg de peso y el segundo midazolam 0,75
mg/kg de peso mas hidroxicina 1 mg/kg de peso. Se observé el nivel de sedacion
con la escala de Houpt, y se monitorizaron los signos vitales durante todo el
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tratamiento. Los resultados mostraron que: en el grupo |, el 58,3 % obtuvo niveles
de sedacion de muy Bueno a excelente, 33,3 % bueno a regular y 8,3 % pobre.
Mientras que en el grupo Il, el 91,7 % obtuvo niveles de muy bueno a excelente,
8,3 % bueno a regular y en el 0% de los casos la sedacion fue pobre. Ambas
técnicas de sedacion consciente se mostraron seguras pues los cambios
fisiolégicos observados estuvieron dentro de los limites normales sin mostrar
diferencias estadisticamente significativas. Ninguna de las dos técnicas presento
algun tipo de reacciones adversas de relevancia. Ambas técnicas de sedacion
consciente pueden ser consideradas como convenientes y efectivas para el
tratamiento odontoldgico de nifios preescolares con conducta no cooperadora. Sin
embargo, la técnica combinada puede ser mas ventajosa porque los pacientes
presentaron menor llanto y movimiento. No se requirié suplemento de oxigeno y

no se presentaron complicaciones. *

Bhakta, y colbs. (2007), se plante6 el estudio para averiguar la eficacia de
midazolam por via intranasal. Cuarenta y cinco pacientes pediatricos de 2-5 afios
de edad pertenecientes a ASA | y Il, programados para cirugia electiva menor
fueron divididos en tres grupos iguales para recibir solucion salina normal (Grupo
), 0,2 mg/kg midazolam (Grupo II), o 0.3mg/kg midazolam (Grupo lll) por via
intranasal. Los signos vitales y nivel de sedacion (utilizando una escala de
sedacion) fueron evaluados antes de la administracion del farmaco y en un
intervalo de 5 min hasta la induccion de la anestesia. Un cambio estadisticamente
significativo en el nivel de sedacion fue encontrado en 5 min en el grupo Il y en 10

min en el grupo Il en comparaciéon con el grupo de control. La separacion de los
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padres fue significativamente mas facil en grupos de midazolam. También se
encontrd la tasa de aceptacion de la mascara a ser significativamente mayor en
los grupos de midazolam. No hubo diferencia estadisticamente significativa en los
parametros de recuperacion en cualquier grupo. Ningun efecto adverso importante
fue visto en cualquier grupo de midazolam. Ninguna ventaja importante se
encontré con una mayor dosis de midazolam. Se concluyé que 0,2 mg/kg de
midazolam intranasal es un método eficaz para producir ansidlisis y sedacion en

pacientes pediatricos. *3

Castro Jeri E. (2003), el presente trabajo tuvo como objetivo comparar la
efectividad del midazolam en el tratamiento dental de nifios preescolares
atendidos en el Servicio de Postgrado de Odontopediatria bajo sedacién
consciente por presentar conducta negativa. Se registraron los cambios de
conducta, en base a tres parametros: llanto, somnolencia y movimiento (escala de
Houpt), las variaciones fisiol6gicas, la presencia de reacciones adversas y el
tiempo de recuperacion en 20 nifios con edades entre los 2 y 6 afios. Diez de ellos
fueron sedados con midazolam por via intranasal en dosis de 0.2 mg/kg y los diez
restantes por via oral en dosis de 0.5 mg/kg de peso del nifio. Los resultados
mostraron que ambas vias son efectivas y seguras en el tratamiento dental bajo

sedacion consciente. °
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2.2. BASES TEORICAS

Las técnicas farmacologicas utilizadas en odontopediatria son: la sedacion
consciente, sedacién profunda y anestesia general. De acuerdo a la Asociacion
Americana de Anestesiologia (ASA), y a la AAPD. 8

Figura 1. Técnicas farmacoldgicas

Reflejos preservados Pérdida de reflejos ’
Via aérea permeable Via aérea no permeable ’
Respuesta apropiada Respuesta inapropiada l
@ |
' . . Anestesia
Sedacién general
Sedacién profunda
& consciente
Sedacioén 4um—
ligera
® i)

Despierto

Malestar, falta cooperacion Hipoxia, dafio cerebral, PCR

Castillo R, Perona G, Kanashiro C, Perea M, Silva-Esteves F. Estomatologia

pediatrica. 1a Ed. Madrid:Ripano;2011. 8

2.2.1 Sedacion Consciente

2.2.1.1. Definicion

La sedacion consciente se ha definido como una técnica en el que el uso de un
farmaco o farmacos produce un estado de la depresion del sistema nervioso

central que permite llevar a cabo el tratamiento, pero durante el cual el contacto
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verbal con el paciente se mantiene durante todo el periodo de la sedacion.
Durante la sedacion consciente no se requieren intervenciones para mantener la
via aérea permeable, la ventilacibn espontdnea es adecuada y la funcién
cardiovascular se mantiene por lo general. La sedacién consciente se utiliza
como un complemento con técnicas de manejo de la conducta para el
tratamiento dental de pacientes infantiles. Evita los principales riesgos asociados
con la anestesia general y mejora los objetivos del comportamiento, la
aprehension y la reduccién de la ansiedad y un aumento de la amnesia. **

La sedacion puede disminuir el miedo y la ansiedad, pero no borrar la respuesta
al dolor y por lo tanto, la experiencia y el conocimiento en profundidad de las

técnicas de anestesia local y farmacologia son necesarias. *°

2.2.1.2. Generalidades

El manejo de pacientes infantiles para varios procedimientos dentales en
consultorio dental es muy dificil. Los problemas de comportamiento son
comunmente visto en niflos menores de 6 afios debido a varios elementos tales
como el razonamiento inmaduro, afrontamiento restringido, habilidades y
ansiedad / miedo que causa. La sedacion consciente es una técnica probada y
documentada frente a situaciones de ésta naturaleza. *°

En la actualidad, la sedacion se ha vuelto un procedimiento anestésico muy
popular, gracias a nuevas técnicas y a la aparicion en el mercado de

medicamentos de accién mas corta y con menos efectos secundarios. *’
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Por lo tanto, la sedacion consciente sirve de apoyo en aliviar la ansiedad,
inquietud, temor y minimizando el intento de un niiio que no coopera para resistir
los procedimientos de tratamiento. *°

Las buenas préacticas de sedacidon requieren que los profesionales que lo
practican consideren el rango de no farmacolégico y métodos farmacoldgicos de
manejo de la ansiedad en la planificaciéon del tratamiento para los pacientes
individualmente. Es esencial que la sedacién consciente se proporcione a los
mas altos estandares posibles, respetando los derechos de los pacientes como
individuos.

La provision de sedacion consciente segura y eficaz requiere tanto de la
regulacion y, mas importante aun, la educacion del profesional y la informacion a
los pacientes. El dentista que proporciona el tratamiento con sedacién debe
mantener siempre informado al apoderado de los planes de tratamiento y el

tratamiento a realizarse en el paciente. *°

2.2.1.3 Objetivos de la sedacidon consciente

Los objetivos de la sedacion consciente son lograr niveles leves a moderados de
sedacion para promover el bienestar del paciente, facilitar la provision de un
tratamiento de calidad al minimizar los comportamientos disruptivos y promover
una respuesta psicologica positiva al tratamiento de manera de facilitar el retorno

del paciente a la consulta. *°
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2.2.2. Seleccion y valoracion del paciente

La decisién de sedar a un nifio requiere una valoracién minuciosa por parte de
un equipo experimentado. La eleccion de la técnica, el sedante y la via de
administracion debe establecerse en una de las visitas, para concretar la
predisposicion del nifio (y sus padres) a la aplicacion de un procedimiento en
particular. 2

El recurso a cualquier tipo de sedacidn en nifios supone diversos retos
adicionales para el clinico. Durante la sedacion, las respuestas de los nifios son
mas impredecibles que las de los adultos, sus cuerpos son menos tolerantes a
los agentes sedantes y es mas facil que se produzca una sobre sedacion. Entre
las diferencias anatomicas de las vias respiratorias de los nifios y adultos se

cuentan las siguientes:

Las vias respiratorias pediatricas presentan una mayor resistencia (p. €j., a

infecciones de las vias respiratorias altas).

Las cuerdas vocales estan en posicion més alta y adelantada.

La porciébn menor de las vias respiratorias pediatricas se sitla a nivel de la

subglotis (por debajo de las cuerdas), a nivel del anillo cricoideo.

La lenguay la epiglotis son proporcionalmente mayores en nifios.

Mayor correlacion de tamafo cabeza-cuerpo en nifos.

La mandibula esta menos desarrollada y es menos retrognatica en nifos.

Los nifios presentan menor capacidad y reserva de pulmones. 2
La evaluacion del paciente debe ser llevada a cabo, preferiblemente en una

visita diferente al tratamiento del paciente bajo sedacién. La evaluacién
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cuidadosa y minuciosa del paciente es necesaria para garantizar decisiones

correctas en relacion con la planificacién de tratamiento.

En todas las técnicas de manejo de la ansiedad se debe examinar al paciente

para asegurar gue se realice la sedacion adecuada que se requiera, de tal forma

gue se selecciona en cada caso individualmente y debe administrarse en el

entorno correcto. '

La valoracién preoperatoria, uno de los factores mas importantes para elegir una

determinada forma de sedacién, incluye:

- Historia médica y dental (con especificacion de medicamentos tomados).

- Estado médico del paciente (segun la clasificacion de la American Society of
Anesthesiologists (ASA).

- Antecedentes de sintomas o infecciones respiratorios recientes.

- Valoracién de las vias respiratorias para determinar la idoneidad para sedacion

consciente o anestesia general.

Estado de ayuno.

Técnica a aplicar.
- Edad

- Peso

Factores parenterales. ?

Cuando se valoran las vias respiratorias de un nifio, un factor importante es el
tamafo de las amigdalas, que pueden influir en la desaturacion, bajo sedacion.
En cualquier caso es necesario realizar una exhaustiva valoracion preoperatoria

de las vias respiratorias. 2
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La clasificacién del comportamiento del paciente, asi como la evaluacién de su
desarrollo emocional, su grado de comunicacion y su entorno social y familiar,
son importantes para definir el tipo de manejo de comportamiento que se le dara
al paciente. La escala de comportamiento descrita originalmente por Frankl y
Wright es el instrumento que mas se ha reportado y aplicado en los diferentes
estudios sobre manejo del comportamiento. La clasificacion consiste en cuatro

categorias. ! (Ver anexo 01)

2.2.2.1. Indicaciones de sedacion

Cuando se realiza un procedimiento de corta estancia en el consultorio dental
bajo sedacion, se deben de tomar en cuenta algunas indicaciones generales:

1. Pacientes ASA 1 y 2, con valoraciones de ansiedad, temperamento y/o
conducta que sugieran problemas para la atencién dental por medios habituales.
2. Pacientes ASA 1y 2, a los cuales se les vaya a realizar un procedimiento
extenso y/o traumatico. Dentro de las indicaciones particulares para la utilizacion
de la sedacién analgésica o consciente, se deberda de tomar en cuenta lo
siguiente:

- Pacientes ASA 1y 2 mayores de 3 afos, que por la valoracion de ansiedad,
temperamento y/o conducta, se determine que requieren aplicacion de manejo
de la conducta.

- Pacientes ASA 1 y 2 que requieren tratamientos cortos no mayores de 30

minutos. %°
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2.2.2.2. Contraindicaciones de sedacion

- Pacientes con alteraciones graves de salud.

- Pacientes en clase ASA Il y IV

- Pacientes con antecedentes de resistencia a sedantes.

- Pacientes obsesivos / dominantes.

- Pacientes retardo mental severo.

- Pacientes que tienen comprometido el Sistema respiratorio.

- Pacientes Cooperadores. #1??

2.2.2.3. Identificacién de la ansiedad

La ansiedad ante el tratamiento odontoldgico, llamada también fobia dental,
ansiedad dental u odontofobia, est4 considerada en la categoria de fobias
especificas y por extensién, se consideran los mismos criterios diagnésticos
establecidos en el DSM-IV para esta categoria. La fobia ante el tratamiento
odontologico es definida como el miedo excesivo, desproporcionado y
persistente, ante la anticipacién o la presencia de un instrumento del equipo
dental, o ante el propio tratamiento dental. Pueden presentarse sintomas
evidentes de ansiedad que podrian ocasionar un ataque de panico cuando el
individuo se expone a los estimulos fobicos (equipo dental, odontdlogo o
tratamiento) y finalmente, el paciente puede exhibir conducta de evitaciéon ante
todos los estimulos relacionados con tratamientos dentales, o, en caso de que
enfrente las situaciones en que los estimulos relacionados con intervenciones

dentales estén presentes, es posible que lo haga experimentando estados
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elevados de ansiedad e incomodidad, lo que genera serias interferencias con la
vida del individuo, afectando la mayoria de sus areas de ajuste. %

Entre las consecuencias identificadas de la ansiedad ante el tratamiento
odontologico esta la interferencia con el tratamiento, que habitualmente genera
la interrupcion de éste y la evitacion de posteriores contactos con odontélogos e
higienistas dentales lo que en ocasiones determina la inasistencia o evitacion a
este tipo de intervenciones. Por otra parte, las reacciones del paciente y los
intentos de manejo de estas reacciones por parte del personal de salud oral,
afectan negativamente la relacion odontélogo-paciente y son fuente generadora
de estrés para el profesional. Por dltimo, la ansiedad ante el tratamiento
odontologico genera un incremento de los costos restaurativos, derivados de la
evitacion prolongada a las consultas normales, que en muchos casos excede los

recursos disponibles para el cuidado de la salud oral. %

2.2.2.4. Riesgo médico

En esta evaluacion del paciente odontopediatrico debe tenerse en cuenta los
criterios establecidos por la Americam Society of Anesthesiologists, que se ha
empleado sin interrupcion desde 1962, los que permite ubicar a cada paciente
en una categoria de riesgo adecuada con el fin de administrar una atencion
odontolégica mas comoda y segura. ¢ (ver anexo 02)

Los pacientes que estan en clases ASA | y Il se consideran con frecuencia
candidatos apropiados para la sedacion minima, moderada o profunda. Los
nifios en las clases ASA lll y 1V, los nifios con necesidades especiales y aquellos

con anormalidades anatomicas de la via aérea o hipertrofia amigdalar, o
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cuestiones presentes extremas que requieren consideracién adicional e
individual, sobre todo para la sedacion moderada y profunda. Se recomienda a
los profesionales consultar con especialistas apropiados y / 0 un anestesiélogo
para los pacientes con mayor riesgo de experimentar efectos adversos debido a

sus condiciones quirtirgicas / médicas subyacentes. **

2.2.2.5. Consentimiento informado

El consentimiento vélido por escrito debe ser obtenido antes de la pre
medicacién o la administracién de medicamentos sedantes. *®
Independientemente de las técnicas de manejo de comportamiento utilizadas por
el profesional, todas las decisiones de orientacion deben ser basadas en una
evaluacion subjetiva de riesgos y beneficios del nifio. La necesidad de
tratamiento, las consecuencias de aplazarse el tratamiento, y el potencial de
trauma fisico / emocional deben ser considerados.

Las decisiones relativas a la utilizacion de técnicas de manejo de conducta,
aparte de la comunicacion no pueden hacerse exclusivamente por el dentista.
Deben involucrar a los padres vy, al nifio. El dentista es el experto en el cuidado
dental (es decir, al momento de decidir las técnicas mediante las cuales el
tratamiento puede ser realizado). Debe ser consultada la decision de los padres
con respecto al tratamiento, estrategias y riesgos potenciales. Por lo tanto, el
exito del la realizacion de los servicios de diagnostico y terapéuticos es vista
COmMoO una asociacion entre el dentista, los padres y los nifios.

Informar a los padres acerca de la naturaleza, riesgos y beneficios de la técnica

a utilizar y las técnicas profesionales reconocidas o alternativas basadas en la
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evidencia es esencial para la obtencién de consentimiento informado. Todas las
preguntas deben ser respondidas a comprensién de los padres.

Todas las técnicas de manejo de comportamiento requieren el consentimiento
informado en consonancia con la directriz de la AAPD sobre el Consentimiento
Informado y las leyes estatales aplicables. En el caso de una reaccién
inesperada al tratamiento dental, que es competencia del practicante para

proteger al paciente y al personal de cualquier dafio.

2.2.3. Requisitos y preparacién para la sedacién

2.2.3.1. Evaluacion del paciente

Anamnesis dirigida

Se debe realizar un interrogatorio donde incluya varias preguntas que puede

recordarse mediante la regla nemotécnica AMPLE: %

- Alergias o reacciones medicamentosas.

- Medicaciones que toma en la actualidad.

- Procedimientos previos y antecedentes médicos de interés. La Sociedad
Americana de Anestesiologia (ASA), recomienda que el médico responsable
de la administracion de sedacion y/o analgesia para un procedimiento debe
estar familiarizado con la historia del paciente, ya que aspectos de esta
pueden mediatizar la administracion de ciertos farmacos. El sistema de
clasificacion del estado fisico de la ASA sirve de guia para el manejo de los
candidatos a sedacién y/o analgesia para procedimientos. Como regla
general, los pacientes con clase ASA 1 o 2 pueden ser tratados sin riesgos

por médicos no anestesistas, mientras que para paciente de clase ASA 405
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se recomienda la intervencion de médicos anestesistas. Los pacientes de
clase ASA 3 pueden ser tratados por médicos de urgencias o médicos
intensivistas, aunque en ocasiones puede ser til la intervencion del

anestesista. 2

Tabla 1. Clasificacion ASA del estado fisico de los pacientes.

Idoneidad Personal que

Descripcion para sedacion  debe sedar

CLASE Saludable Excelente No anestesistas

CLASE 2 Enfermedad sistémica  Buena Mo anestesistas
minima. Alteracion
cronica controlada

CLASE3 Enfermedad sistémica  Intermedia Médicos de urgencias,
grave. Alteracion intensivistas, otros
cronica mal contralada. aungque la presencia
Alteracion de 2 sistemas. del anestesista

puede requerirse en
fucion del escenario

clinico.
CLASE 4 Enfermedad sistémica Mala Junto a anestesista
grave que amenaza
la vida
CLASE 5 Paciente moribundo Muy mala Junto a anestesista
EMERGENTE Procedimiento de Iniciar
emergencia. urgentemente.

Adrian J, Aldecoa V, Alonso MT, Baraibar R, Bartoli D, Benito FJ, et al.
Manual de Analgesia y Sedacion en Urgencias de Pediatria. Madrid: Ergon;
2009. *°
- Ultima ingesta (L de inglés: last): La importancia del tiempo transcurrido desde
la dltima ingesta es controvertida. Esto es debido a que la combinacién de
vomito y pérdida de reflejos protectores de la via aérea es rara cuando se
administran farmacos analgésicos y sedantes para procedimientos cortos. La
aspiracién de contenido gastrico es un evento infrecuente y muchos datos

han sido extrapolados de series de pacientes sometidos a anestesia general
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en los que el riesgo de aspiracién se incrementa por la manipulacion de la via
aérea (intubacion y extubacioén). Aun asi la ASA recomienda adoptar ciertas
precauciones antes de la sedacién aunque la evidencia existente sea escasa.
En los procedimientos no urgentes, esta establecido el periodo de ayuno
previo para disminuir el posible riesgo de broncoaspiracion, aunque la
literatura no aporta suficientes datos para confirmar la hipétesis de que esta
medida disminuya la incidencia de efectos adversos y no existen datos
cientificos solidos para determinar la duracién éptima del ayuno. En los casos
en que el procedimiento es urgente y no admite demoras, la ingesta reciente
de alimentos no es una contraindicacién para la sedoanalgesia. En el resto
de los casos, la realizacion de sedoanalgesia en urgencias debe valorarse de
forma individualizada, valorando la relacién riesgo-beneficio y vigilando
estrechamente la posibilidad de vémito o regurgitacion. 2°

Tabla 2. Tiempo de ayuno.

Solidos y liquidos espesos Liquidos claros
Adultos 6-8 horas o ayuno desde medianoche  2-3 horas
Ninos > 36 meses 6-8 horas 2-3 horas
Ninos 6-36 meses 6 horas 2-3 horas
Ninos ¢ 6 meses 4-6 horas 2 horas

Adrian J, Aldecoa V, Alonso MT, Baraibar R, Bartoli D, Benito FJ, et al. Manual

de Analgesia y Sedacién en Urgencias de Pediatria. Madrid: Ergon; 2009. 2°

- Experiencias previas con farmacos sedantes o analgésicos.
Exploracién fisica
Se debe recoger los siguientes datos de la exploracion:

¢ Peso.
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» Constantes vitales: Frecuencia cardiaca (FC), tension arterial (TA), frecuencia
respiratoria (FR), saturacién de oxigeno.

» Exploracion general.

Busqueda de signos que impliquen intubacién orotraqueal dificil:

— Cabeza y cuello: cuello corto, extensiéon limitada, disminucién de la distancia
menton-hioides, masas cervicales, enfermedad o traumatismo de columna
cervical, desviacion traqueal.

— Boca: pequefia apertura, incisivos prominentes, paladar ojival, macroglosia,
hipertrofia de amigdalas, Uvula no visible.

— Mandibula: micrognatia, retrognatia, trismus, maloclusion significativa.

Existen multiples escalas y distancias de prediccién de intubacion dificil (escala
de Mallampati, escala Patil-aldreti, distancia tirementoniana, protrusion
mandibular, distancia interincisiva). Una de las mas utilizadas es la escala de
Mallampati que valora la visualizacion de estructuras anatomicas faringeas con
el paciente en posicion sentada y la boca completamente abierta.

Tiene una sensibilidad de 60% y una especificidad del 70% para detectar
pacientes con riesgo de intubacién dificil. 2°

Figura 2. Clasificacion de Mallampati.

\ emma
) (A
| I
Clasel Clasell Clase Il Clase IV

Clasel Visibilidad del paladar blando, tivula y pilares amigdalinos.
Clasell  Visibilidad de paladar blando y uvula.
Claselll  Visibilidad del paladar blando y base de la uvula.
Clase IV Imposibilidad para ver el paladar blando.
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Adrian J, Aldecoa V, Alonso MT, Baraibar R, Bartoli D, Benito FJ, et al. Manual
de Analgesia y Sedacién en Urgencias de Pediatria. Madrid: Ergon; 2009. 2°

* Auscultacién cardiopulmonar

Se debe buscar signos de infecciones respiratorias altas, ya que el riesgo de
desarrollar laringoespasmo, aunque escaso, es 5,5 veces superior al de la
poblacién sin infeccidn de vias respiratorias altas activa.

» Los pacientes con riesgo alto de aspiracion de contenido gastrico (historia de
reflujo, obesidad extrema, o disfuncion esofagica previa) pueden beneficiarse de

tratamiento mediante vaciamiento de contenido gastrico. %

2.2.3.2. Ambiente y equipamiento

Parte de la red de seguridad de la sedacion es utilizar un enfoque sistematico a
fin de no pasar por alto que se tiene un medicamento importante, equipos, o el
monitor inmediatamente disponible en el momento de una emergencia durante el
desarrollo. Para evitar este problema, es util utilizar un acrénimo que permite la
misma configuracion y lista de verificacion para cada procedimiento. Un
acronimo comunmente utilizado util en planificacion y preparacién para un
procedimiento es SOAPME: (por sus siglas en inglés).

S = catéteres de succion - tamafio adecuado y en funcionamiento un aparato de
succién (por ejemplo, de tipo de succién Yankauer).

O = un suministro adecuado de oxigeno y funcionando caudalimetros / otros

dispositivos para permitir su entrega.
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A = via aérea: tamafio adecuado equipamiento de las vias respiratorias [ vias
aéreas nasofaringeas y orofaringeas , hojas de laringoscopio (controladas y
funcionamiento) , tubos endotraqueales, estiletes , mascarilla, bolsa-valvula-
mascarilla o dispositivo equivalente (en funcionamiento)].

P = Farmacia: todos los medicamentos basicos necesarios para sustentar la vida
durante una emergencia.

M = Monitores: funcionamiento de oximetro de pulso con sondas de oximetro de
tamafo apropiada y otros monitores como apropiado para el procedimiento (por
ejemplo, estetoscopio).

E = Equipos especiales o las drogas para un caso particular. %

2.2.4. Farmacos usados en sedacion consciente

2.2.4.1. Benzodiacepinas

Existen diferentes grados de sedacion pero es en la sedacion minima donde las
benzodiacepinas (BZD) juegan un papel importante. En este grado de sedacion,
el paciente es capaz de mantener su via aérea permeable, asi como sus
funciones respiratoria y cardiovascular. El sedante idoneo debe ser facil de

administrar, rapido y con un inicio y duracion de accion predecibles.

- Farmacologia de Benzodiacepinas:

Las benzodiacepinas constituyen un grupo de farmacos con efecto depresor
sobre el sistema nervioso central (SNC), que empezaron a utilizarse en la
década de 1970. Sus efectos incluyen la ansidlisis e hipnosis, la relajacion

muscular y la actividad anticonvulsivante. Son un grupo fundamental dentro de
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los agentes hipnético-sedantes y se han utilizado ampliamente en la induccion y
el mantenimiento de la anestesia. Al no poseer efecto analgésico, siempre sera
necesario asociar un agente analgésico en los procedimientos dolorosos. Su
efecto secundario méas importante es la depresion respiratoria y en menor

medida la cardiovascular. Se dispone de un antidoto que es el flumazenilo.

- Mecanismo de accion:

Las benzodiacepinas son agonistas indirectos del GABA (4cido gamma amino
butirico), por lo tanto potencian la neurotransmisién gabaérgica. EIl GABA es el
neurotransmisor inhibitorio por excelencia en el SNC. Se sintetiza en el terminal
axonal y se almacena en las vesiculas sinapticas para ser liberado al espacio
singptico donde se une a receptores especificos. Existen dos tipos de receptores
del GABA. El receptor GABA-A, localizado en el SNC, es un receptor
transmembrana postsingptico que al activarse, produce efectos inhibitorios
mediante la apertura de canales de cloro. El receptor GABA-B, de localizacion
espinal, reduce los neurotransmisores excitadores ejerciendo asi su funcion
inhibitoria. Las benzodiacepinas se unen de forma selectiva a los receptores
GABA-A, pero no a los GABA-B, en un lugar distinto al que se une el propio

GABA, abriendo los canales de cloro neuronales y facilitando la transmision.

- Farmacocinética
Absorcion: Presentan en general una buena absorcidn por via oral. Su
liposolubilidad facilita la administracion transmucosa (nasal o rectal) de algunas

benzodiacepinas como el midazolam o el diazepam. La absorcion intramuscular
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es irregular, obteniéndose a menudo concentraciones plasmaticas insuficientes y
con riesgo de irritacibn local por precipitacion del farmaco. Algunas
benzodiacepinas pueden administrarse por via endovenosa, de forma lenta.
Distribucién: Debido a su alta liposolubilidad, tienen un volumen de distribucién
amplio con facilidad para cruzar la barrera hematoencefalica (en el liquido
cefalorraquideo su concentracion es similar a la plasmatica) y la placentaria.

El 90% del farmaco circula unido a proteinas plasmaticas.

- Metabolizacion y eliminacién:

Se metabolizan en gran parte por los sistemas microsomales hepaticos,
mediante reacciones de oxidacién y conjugacion, formandose asi compuestos
secundarios. Mientras que la oxidacion genera compuestos secundarios con
actividad farmacologica y de biotransformacion mas lenta, la conjugacion origina
compuestos inactivos féacilmente excretables por el rifién. La ruta metabdlica
determina la vida media de cada benzodiacepina, que es muy variable (rango de

5 hasta 600 horas).

- Efectos:

Efecto sedante e hipndtico: Disminuyen el tiempo de latencia del suefio
aumentando el tiempo total de este. El midazolam es el farmaco sedante de un
gran namero de algoritmos de intubacion endotraqueal.

Efecto ansiolitico: Se utilizan antes de realizar procedimientos quirdrgicos para
disminuir la ansiedad, usando habitualmente dosis menores que cuando se

busca un efecto sedante, por via oral o endovenosa. En los Servicios de

40



Urgencia Pediatricos, el midazolam ha sido usado con éxito para disminuir la
ansiedad de pacientes sometidos a diferentes procedimientos.

Efecto anticonvulsivante: Constituyen uno de los pilares en el manejo del
status epiléptico, sobre todo diazepam, midazolam, clonazepam y lorazepam.
Efecto miorrelajante: Utiles en el control de espasmos musculares y trastornos
espasticos.

Efecto amnésico anterégrado: Causan disrupcién de la consolidacién de la
memoria, provocando amnesia para hechos recientes, efecto util cuando se

utilizan como ansioliticos previos a procedimientos.

- Efectos secundarios:

Depresion respiratoria: Es el principal efecto indeseable de las
benzodiacepinas y su aparicion depende de la dosis administrada, de la via de
administracion, de la velocidad de infusion y del uso concomitante de otros
farmacos (gases anestésicos, barbitaricos).

Depresion  cardiovascular: Suele tener poca trascendencia, las
benzodiacepinas producen una disminucién del gasto cardiaco secundaria a una
vasodilatacion sistémica. Este efecto secundario debe tenerse en cuenta en
cardidpatas y en pacientes criticos con inestabilidad hemodinamica.

Efecto paraddjico de excitacidon: Suele presentarse en nifios y ancianos. Es
una reaccion idiosincrasica que produce desinhibicion e incluso hostilidad,
pudiendo aparecer incluso con las dosis recomendadas.

Otros efectos secundarios: El tratamiento mantenido puede provocar

somnolencia, déficit de atencidn, alteraciones de la memoria y disminucion de la
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concentracién. El uso cronico de las benzodiacepinas puede conducir a la
tolerancia del farmaco, precisando aumentos de dosis para mantener el mismo

efecto.

- Clasificacion

Basado en su vida media las benzodiacepinas se dividen en cuatro grupos:
Benzodiacepinas de vida ultracorta (semivida menor de 6 horas),
Benzodiacepinas de vida corta (semivida menor de 12 horas), benzodiacepina
de vida intermedia (semivida de 12-24 horas) y benzodiacepina de vida larga
(semivida mayor de 24 horas). Los farmacos més usados del grupo son el

diazepam, el lorazepam y sobretodo el midazolam. ?°

2.2.4.1.1 Midazolam

El midazolam es una imidazobenzodiacepina de accion corta, que es soluble en
agua a un pH inferior a 4 (Dundee, et al, 1984; Pieri, 1983). La farmacologia
basica de midazolam es similar a la del diazepam y otras benzodiazepinas,
exhibiendo actividad anticonvulsivante, ansiolitica, hipnética y como relajante
muscular. %

El uso de midazolam se generalizé durante la pasada década debido a su perfil
de seguridad y a la rapidez de su accion, que permiten la pronta recuperacion y
alta del paciente. ?

Es una benzodiacepina de vida media corta, mas potente que el diazepam, y
gue se caracteriza por ser la benzodiacepina de accidon mas corta de la familia.

Por ello, es la mas utilizada para la sedacién en procedimientos dolorosos cortos
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en Urgencias, tanto en nifios como en adultos, existiendo amplia experiencia
sobre su uso. ®

Segun la informacion disponible de la Administracién de Drogas y Alimentos de
los Estados Unidos (FDA) la Agencia Europea para la Evaluacion de Productos
Médicos (EMEA) y el Formulario Nacional BritAnico (BNF), actualizado a
Septiembre del 2009, Midazolam esta autorizada para la sedacion de pacientes
(adultos y nifios) sometidos a ventilacién mecanica. °

En el Perd, el medicamento Midazolam en la concentracion de 15mg para
administracion por via oral se comercializa bajo las formas farmacéuticas de
comprimido, comprimido recubierto y tableta los que cuentan con 01, 02 y 01
registro sanitario vigente, respectivamente; todos ellos como especialidad

farmacéutica. %’

Reacciones adversas:

Las reacciones adversas mas frecuentes de Midazolam son: nauseas (2.8%),
vomitos (2.6%), somnolencia excesiva (1.6%), cefalea (1.5%), somnolencia
(1.2%), tos (1.3%), hipo (3.9%), y las reacciones adversas mas serias son
hipotension (raro), paro cardiaco, usualmente en combinacién con depresores
del SNC (raro); movimientos involuntarios (2%), agitacion (2%), apnea (15%),
depresion respiratoria (11-23%). %/

Poco frecuentes: reacciones paradojicas (agitacion, movimientos involuntarios,
hiperactividad, sobretodo en nifios); pesadillas, sindrome de abstinencia y
tolerancia con tratamientos prolongados, hipotension, dolor en el sitio de

administracién y tromboflebitis. 2
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Tratamiento de sobredosis y de efectos adversos graves:

Medidas generales:

Para depresion respiratoria durante cirugia: intubacién y respiracion asistida o
controlada, si es persistente ventilacion mecanica.

En bradicardia e hipotension: atropina y fluidos IV y vasopresores de ser

necesario.

Medidas especificas:

Administrar flumazenil.

Interacciones Medicamentosas:

Alcohol y depresores del SNC: pueden incrementar efectos depresores sobre el
sistema nervioso central, aparato respiratorio y cardiovascular.

Anestésicos peridurales o espinales: altos grados de bloqueo peridural o espinal
pueden aumentar el riesgo de depresion respiratoria, hipotensién y bradicardia.
Antihipertensivos: puede potenciar efecto hipotensor.

Beta bloqueadores: pueden incrementar riesgo de bradicardia.

Flumazenil: antagoniza efectos del midazolam.

Ketamina: el midazolam disminuye la taquicardia e incrementa la presion arterial
producida por ketamina.

Oxido nitroso: puede incrementar efectos depresores sobre el sistema nervioso
central, aparato respiratorio y cardiovascular.

Inhibidores de las enzimas hepaticas 3A4 (ketoconazol, macroélidos, cimetidina,

ranitidina, inhibidores de proteasa o fluoxetina) pueden prolongar sus efectos.
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Alimentos:

Zumo de toronja: puede incrementar los efectos de midazolam cuando se
administra por VO. Los demas alimentos no parecen afectar su absorcién, pero
siempre se recomienda administrarlo antes de los alimentos. Ademas la

melatonina, valeriana y kava kava pueden incrementar los efectos sedantes. 2

Posologiay Administracion:

Puede ser utilizado por diferentes vias de administracion, siendo la via oral,
rectal e intranasal las més utilizadas en odontologia pediatrica. Cuando se usa
via oral se debe agregar un vehiculo endulzado para enmascarar el sabor
amargo del medicamento. %

Las dosis de midazolam recomendadas en nifios son:

Oral 0.5 - 0.7 mg/kg.

Intranasal 0.2 - 0.3 mg/kg.

Rectal 0.2 - 0.3 mg/kg. **

La premedicacién por via oral, es preferida por la mayoria de los anestesiélogos
y odontopediatras, en la poblacién infantil, porque evita la ansiedad y el miedo

asociados con la puncién. *°

Antagonista:

Flumazenil (Antagonista del midazolam y benzodiacepinas). Esta droga fue
aprobada por la FDA en 1991 como un receptor antagonista de la
benzodiacepina y debe ser usado en los siguientes casos: en anestesia general

inducida y/o mantenida con benzodiacepinas. Cuando se ha producido sedacion
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con benzodiacepinas para el diagnostico y procedimientos terapéuticos. Y
cuando se ha producido una sobredosis de benzodiacepinas.

Entre las caracteristicas mas importantes del flumazenil se pueden mencionar
gue es soluble en agua, a diferencia del resto de las benzodiacepinas, es
escasamente lipofilico y se une en bajo porcentaje a las proteinas plasmaticas.
Sé metaboliza en el higado. Su accion es rapida, de 1 a 2 minutos siendo

maximo a los 6-10 minutos. %°

Dosis, viay forma de administracién:

Administrar dosis de 0,01 mg/kg (maximo 0,1-0,2 mg) por via endovenosa, en
15-30 segundos. Puede repetirse cada minuto hasta un maximo de 1-2 mg. Las
revisiones recientes aconsejan disminuir las dosis maximas a 0,1 mg por bolus y
1 mg dosis total para minimizar el riesgo de efectos adversos.

Si aparece re sedacion puede repetirse la misma pauta, o bien administrar en
infusién continua a 0,1-0,4 mg/h (en una solucién de suero fisioldgico o de
glucosado al 5%) tras la dosis de carga.

Como efectos nocivos importantes se ha identificado que puede provocar
convulsiones, debiéndose usar con precaucion en pacientes con antecedentes
comiciales, de uso crénico de benzodiazepinas 0 en situaciones clinicas que
predispongan a las convulsiones. %

Su indicacion se limita a aquellas intoxicaciones puras por benzodiacepinas que
presentan depresion respiratoria o inestabilidad hemodinamica. *° Dado que un
paciente con Glasgow >12 es poco probable que presente depresion respiratoria

0 riesgo de broncoaspiracion, se considera este limite como indicador de calidad
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en toxicologia clinica (NO administrar flumazenilo a pacientes con

Glasgow>12).%°

2.2.5. Vias de administracion

2.2.5.1. Sedacion oral

La sedacion oral es la modalidad mas empleada por los odontélogos pediatricos,
por su facil administracion a la mayoria de los nifios. En ella se utilizan varios
agentes, como:

- Benzodiacepinas

- Hidrato de coral

- Hidroxicina

- Prometacina

- Ketamina

El uso de midazolam se generaliz6 durante la pasada década debido a su perfil
de seguridad y a la rapidez de su accion, que permite la pronta recuperacion y
alta del paciente.

Aunque la técnica resulta satisfactoria en los grupos de mas edad, a veces
resulta dificil manejar a los nifios de mayor tamafio una vez sedado. Los nifios
de mas de 6 afos pueden experimentan desinhibicion y ser dificiles de controlar.
Por otra parte, los obesos presentan en ocasiones complicaciones respiratorias
y, dependiendo de la dosis utilizada, es posible que la redistribucion de los
principios activos del farmaco prolongue la duracion de la sedacion. Sobre bases

individuales, deben estimarse el ayuno adecuado para las intervenciones no
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urgentes y el equilibrio entre profundidad y riesgo de la sedacion para aquellas
gue no estén en ayunas por la naturaleza urgente de la operacion.

El principal inconveniente de esta técnica es que los farmacos se metabolizan a
través del higado y que solo una fraccion de la dosis original es activa. Ademas
una sobredosis no es revertida con facilidad. Por otra parte la sedacion oral
requiere cooperacion por parte del nifio, que debe ingerir el medicamento, lo que
no siempre es posible, y que a veces puede escupir parte de él. Al no poderse
determinar qué cantidad del farmaco se ha ingerido, no se debe repetir la dosis.
En el grupo de edad preescolar, la posicion rodilla con rodilla proporciona un
acceso adecuado para la administracién del farmaco cuando se necesita limitar
el movimiento del paciente. La posicion también se usa para tratar a nifios
pequefios, ya que facilita el control, la sujecion por parte del progenitor o

cuidador y la adecuada vision intraoral.

2.2.5.2. Sedacion rectal

En la administracién rectal, la absorciébn es excelente. Aunque aplicada
sistematicamente en Escandinavia y otra regiones de Europa, el método es
menos utilizado, por razones culturales, en Asia, Australia, Estados Unidos vy el
Reino Unido. No obstante, se trata de una excelente via de administracion y

presenta una absorcién mejor y més facil de controlar que la via oral. ?

2.2.5.3. Sedacion intranasal
Este método implica la administracion directa del medicamento sobre la mucosa

nasal. Sin embargo, dadas las complicaciones referidas y los mecanismos de
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accion, poco estudiados (existen opiniones contrapuestas con respecto a si el
farmaco se absorbe directamente de la circulacién o por captacion del sistema
nervioso central), esta via se considera como una via intravenosa y, en

consecuencia, requiere mayor grado de entrenamiento de control. 2

Su mayor ventaja radica en que la droga se absorbe directamente a la
circulacién central a través de la lamina cribosa eludiendo la circulacion
enterohepatica, con el consecuente paso directo del sedante al sistema nervioso
central; apareciendo las concentraciones plasmaticas maximas del farmaco a los
10 minutos de su administracion. Esta via es muy similar a la via intravenosa en
cuanto a cinética del farmaco, con la ventaja de ser menos traumante que la
inyeccién intramuscular o endovenosa. También se presenta el riesgo de que el
paciente tosa, estornude o ingiera parte de la dosis, por lo que se recomienda
administrar el medicamento en partes, depositandolo lentamente en la parte
interna de la mucosa del tabique nasal.

La dosis nasal recomendada por la mayoria de los investigadores es de 0.2 - 0.3
mg/kg de peso corporal. Asimismo encontraron entre sus ventajas un inicio
rapido de sedacion, y que no era necesario que el paciente acudiera a su cita en
ayunas; a diferencia de la sedacion por via oral, en la que acudir en ayunas, es

indispensable. *

2.2.5.4. Sedacion intravenosa
La técnica hace necesario un equipo con alto grado de instruccion, con un

especialista experimentado en sedacion y anestesia, con personal de enfermeria
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familiarizado con la técnica, y también, y no de menor importancia, con un
odontdlogo consciente de que la actuacién en este caso es diferente a la
requerida sin sedacion. Una monitorizacion idénea, instalaciones adecuadas y
opciones de recuperacion son esenciales para la administracion segura de
farmacos intravenosos. Estos factores varian segun los ordenamientos
normativos de cada pais.

La sedacion intravenosa tiene la ventaja de ser controlable y facilmente
reversible. No obstante, dado que la mayoria de los nifios sienten temor a las
agujas, es poco recomendable para nifios con ansiedad excesiva. Aunque
pueden emplearse combinaciones de varios farmacos. En Australia esta
generalizado el uso de una mezcla de midazolam y un analgésico opioide
(fentanilo). Estos farmacos son revertidos con flumazenilo y naloxona,

respectivamente.

2.2.6. Monitoreo

2.2.6.1. Valoracion de sistema nervioso central

Uno de los criterios para determinar la eficacia / eficiencia de la sedacion
consciente en odontologia pediatrica es el comportamiento del nifio durante el
tratamiento dental. La medicion y cuantificacion de este tipo de comportamiento,
para permitir una evaluacion correcta y exacta se basa en diferentes escalas
utilizadas en todo el mundo, tanto en la medicina como en odontologia. Segun
Wilson (1995), estos rangos deben ser evaluados y comparados en varias

ocasiones y de forma independiente.

50



Una herramienta de evaluacion debe ser facil de aplicar, tener suficiente
consistencia interna y el alto grado de acuerdo entre los diferentes
observadores. La escala de Houpt demostr6 ser confiable y valida en la mayoria

de las pruebas estadisticas utilizadas. 3! (Ver anexo 03)

2.2.6.2. Valoracion de signos vitales

La sedacion del paciente pediatrico conlleva ciertos riesgos (hipoventilacion,
apnea, laringoespasmo, fallo cardiovascular). La monitorizaciéon adecuada de
determinados parametros fisioloégicos y la observacién continua del nifio
permiten el reconocimiento rapido y preciso de las complicaciones y facilitan el
inicio de las medidas de rescate oportunas. %°

Durante la sedacion, un médico o una enfermera experimentados, se encargaran
de monitorizar al paciente. Deberan estar entrenados en el reconocimiento de
las posibles complicaciones y no deberan atender otras tareas.

Los parametros que deben monitorizarse son los siguientes:

- Ventilacién pulmonar

La valoracion clinica se realiza mediante observacion de la cara y el torax del
paciente y mediante la auscultacion pulmonar. Se observara la frecuencia
respiratoria, los movimientos del torax, y los signos de dificultad respiratoria
(retracciones o aleteo). Ademas, la posicion de la cabeza debera comprobarse
de forma frecuente para asegurar que no compromete la via aérea.

La frecuencia respiratoria en lactantes y nifios es mas alta y tiene una mayor

modificacion con el ejercicio y las emociones que en los adultos. Durante la
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lactancia y la primera etapa de la nifiez predomina la respiracion diafragmatica y
la excursion toracica es minima; por tanto se puede medir mas facilmente la
frecuencia respiratoria observando directamente las excursiones abdominales.
En los nifios mayores, la observacion directa de los movimientos toracicos o la
palpacion del térax son los procedimientos para la estimacion de la frecuencia
respiratoria. Debido a que en periodos cortos de tiempo los cambios en la
frecuencia respiratoria son comunes, el recuento debe hacerse por un minuto

como minimo. * (Ver anexo 04)

- Oxigenacion

Las guias clinicas actuales recomiendan la monitorizacion del paciente mediante
inspeccidn visual (color de cara y labios) y pulsioximetria para reconocer una
posible hipoxemia. En todos los pacientes a los que se les realice sedoanalgesia
se colocara un pulsioximetro antes de iniciar la misma y se retirara al alta.

La pulsioximetria no sustituye a la monitorizacién de la ventilacion pulmonar ya
gue no permite detectar cambios en el patron respiratorio y la desaturacion es un
signo tardio de depresién respiratoria. Si se detecta hipoxemia, se comprobara
que la via aérea permanece permeable, recolocando al paciente si fuera
necesario, antes de iniciar otras medidas de rescate. *°

Las lecturas de 95-100% indican una saturacion normal de oxigeno. Las lecturas
del 91-95% reflejan una hipoxia leve. Las lecturas inferiores a 91% corresponden

a una hipoxia grave. *
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- Hemodinamia

Debe realizarse un control de las constantes vitales (frecuencia cardiaca y
presion arterial) antes de iniciar la sedacion/analgesia y durante el procedimiento
cada 5 minutos, excepto en los casos en los que dicha monitorizacién interfiera
con el procedimiento. Cuando sea posible, se monitorizara de forma continua.
Durante el periodo de recuperacion hasta el alta el control se har4 cada 15
minutos. 2

La frecuencia cardiaca puede medirse mediante la palpacion de los pulsos
periféricos (femoral, radial o carotideo), la observacion de la fontanela anterior
pulsatil o la palpacion o auscultacién directa del corazén. El pulso puede
acelerarse significativamente en nifios normales, por ansiedad, fiebre o ejercicio.
En el periodo del lactante, lo mismo que en el del preescolar, el ritmo cardiaco
tiende a ser mas irregular. Las extrasistoles, con pausa compensadora o sin ella
son frecuentes en nifios sanos. ** (Ver anexo 05)

La presion de la sangre es muy diferente de un nifio a otro, esta influenciada por
varios factores hereditarios y del entorno, y en estrecha relacion con la estatura,
peso corporal y sexo. En general, los valores de presion arterial se mantienen
bastante estables desde el mes hasta los seis afios; a esa edad comienzan a
aumentar anualmente hasta la adolescencia, pero este aumento no es constante
de afio en ano, por lo tanto, la presién sanguinea “normal’ tiene amplias

variaciones. ** (ver anexo 06)
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- Temperatura

Por lo general, basta con la medicién axilar en todas las edades, los termémetros
convencionales de mercurio para uso oral poseen un bulbo metélico alargado a
diferencia de los de uso rectal cuyo bulbo es redondeado.

La medicion adecuada se obtiene en un tiempo aproximado de dos minutos por
via rectal, de cinco a siete minutos, por via oral y de tres a siete minutos por via
axilar. Las cifras consideradas como normales segun la via de medicion son las
siguientes: hasta 38° C, rectal; 37,8° C, y 37,2° C, axilar: El promedio de
temperatura corporal es de 37° C, pero puede fluctuar de 36,1° C en la mafiana
a 38° C, por la tarde. Se estima que puede haber hasta 0,5° C por encima de lo
normal, a causa del ejercicio, el abrigo, el ambiente célido o la ingestion reciente

de bebidas o alimentos calientes.

2.2.6.3. Consideraciones de alta

Los criterios de egreso de recuperacion de los pacientes sedados son los
mismos que se utilizan para los sometidos a la anestesia general, con la
salvedad de que estos los satisfacen mas rapidamente.

Entre los criterios de egreso se citan:

Estado general: Sin aturdimiento. Orientado y obedece indicaciones sencillas,
adecuada fuerza muscular, sin complicaciones anestésico quirurgicas agudas,
tales como: edemas, sangrado, nausea o0 vomito.

Sistema cardiovascular: Tension arterial y frecuencia cardiaca en un rango de

mas / menos 20 mmHg. de los valores preoperatorios.
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Ventilacion y oxigenacién: Saturacion de oxigeno arriba del 90%, frecuencia
respiratoria entre 10 y 30 respiraciones por minuto. Debe tener capacidad para
toser y expectorar.

Conservacién de las vias aéreas: Reflejos protectores intactos, sin datos de
obstruccién y ventilando sin apoyo artificial.

Dolor controlado y manejable.

Las drogas y las técnicas empleadas en la sedacion deben proveer un margen
de seguridad suficientemente amplio para evitar una no deseada pérdida de la
conciencia.

La sedacion no debe estereotiparse, tiene que ser adaptada y titulada segun las
necesidades de cada paciente, con el fin de reducir la ansiedad y el dolor
generados por el procedimiento. *’

Después de una sedacién/analgesia los pacientes deben ser vigilados por una
enfermera o un auxiliar de enfermeria, bajo la supervision del operador
responsable, hasta cuando deje de existir riesgo de depresion cardiorrespiratoria
o alteraciones hemodinamicas. Debe haber oximetria de pulso permanente, con
alarmas habilitadas hasta el alta. Este momento se logra cuando el paciente
recupera su estado basal. Deben darse las recomendaciones de egreso. Todo
paciente debe estar acompafiado al alta. °

A pesar de que los farmacos utilizados como analgésicos y sedantes son, en
general, seguros, existe la posibilidad de potenciales efectos adversos, sobre
todo, una vez que ha cesado el dolor y la ansiedad. Tan solo un 8% de todos los
efectos adversos ocurren después del procedimiento. Los efectos adversos mas

graves ocurren dentro de los 25 minutos tras la ultima dosis de medicacion. Por
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este motivo, tras el procedimiento y, antes de ser dado de alta, sera necesario la
observacioén clinica y de constantes vitales del paciente hasta la recuperacion al
estado basal del paciente.

Existen multiples escalas para valorar el estado de recuperacion, pero una forma
sencilla de evaluacion seria comprobar la capacidad del nifio para permanecer,
al menos, 30 minutos despierto en un lugar tranquilo. En el momento del alta,
serd necesario dar a los cuidadores instrucciones precisas de forma verbal y
escrita.

Las instrucciones son las siguientes:

» Tiempo de observacion: el nifio sera vigilado, al menos, durante 24 horas por
un adulto responsable.

* Dieta apropiada: Dejar a dieta absoluta durante un tiempo de 30 minutos a 4
horas. Este tiempo dependeré del farmaco empleado. Posteriormente se iniciara
de forma progresiva la tolerancia oral.

» Medicacion: Tener en cuenta la posible interaccién de algunas drogas sedantes
y/o analgésicas con farmacos que inhiben el citocromo P- 450 como la
eritromicina, cimetidina, farmacos que inhibe la funcién del receptor del GABA
como algunos antiepilépticos y otros como antiretrovirales y psicotropicos.

* Tipo de actividad: Se recomendara a la familia, que en la siguientes 24 horas,
eviten ejercicios que requieran cierta coordinacion (bicicleta o natacion) o
actividades con riesgos (como dejar solo en la bafiera).

» Signos de alerta: Se instruird a los padres o responsables del nifio, en el

reconocimiento de posibles signos o sintomas de alarma, como son los
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siguientes: cianosis, alteraciones en patrén respiratorio, dificultad respiratoria,

palpitaciones, somnolencia, alteraciones del comportamiento. %

2.2.7. Prevencion de riesgos

El riesgo de aparicidn de eventos no deseados durante la sedacién y/o analgesia
puede minimizarse de forma considerable con una adecuada preparacion previa
a la realizacién del mismo. Esta preparacién incluye una evaluacion exhaustiva
del paciente, una correcta programacién del tratamiento farmacol6gico asi como
una adecuada monitorizacién durante y después del procedimiento. %

Los dentistas que administran sedacion y anestesia deben estar familiarizados
con las directrices de la ADA para el uso de sedacion y anestesia general por los
dentistas. Los dentistas que estan capacitados para utilizar la sedacion y la
anestesia general tienen una responsabilidad para minimizar el riesgo para los
pacientes sometidos a tratamiento dental por:

Usando solo los medicamentos y técnicas en las que han sido debidamente
capacitados:

* Limitar el uso de estas modalidades a los pacientes que lo requieran.

* Llevar a cabo una evaluacion preoperatoria de cada paciente que consiste en
al menos un revision a fondo de la historia médica y dental, un examen clinico
centrado y la consulta, cuando se indique, con el personal médico y dental
adecuados.

* La realizacion fisiologica y seguimiento visual del paciente.

* Tener disponibles los medicamentos de emergencia adecuados, equipos e

instalaciones y el mantenimiento de la competencia en su uso.
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* Mantener registros plenamente documentados de los farmacos utilizados,
dosis, los signos vitales supervisados, reacciones adversas, la recuperacién de
la anestesia, y, en su caso, procedimientos de emergencia empleadas.

* La utilizacion de personal de apoyo suficiente que estan debidamente
capacitados para las funciones que estan asignados para llevar a cabo.

 El tratamiento de los pacientes de alto riesgo en un ambiente equipado para
proveer para su cuidado.

La Asociacion espera que la seguridad del paciente sea la consideracion mas

importante de los dentistas que utilizan sedacién y anestesia general. *°
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3.- MARCO METODOLOGICO
3.1Disefio Metodoldgico
Estudio cuantitativo, descriptivo.
Prospectivo, porque los datos necesarios para el estudio fueron recogidos a
proposito de la investigacion, y transversal, porque las variables del estudio fueron

medidas en un solo tiempo.

3.2. Poblacién y Muestra

3.2.1. Poblacién

Nifios de 3 a 6 afios de edad considerados segun escala de Frankl como
parcialmente negativos o definitivamente negativos sometidos a procedimientos
odontoldgicos en el servicio de Odontoestomatologia del Hospital Nacional Alberto

Sabogal Sologuren de setiembre a noviembre del 2015.

3.2.2. Muestra

Se tomé como muestra a toda la poblacion que cumplié con los criterios de
inclusién, que fueron 14 pacientes, divididos en dos grupos de 7 cada uno.

Primer Grupo: Conformado por 3 nifios y 4 nifias que recibieron midazolam via
oral.

Segundo Grupo: Conformado por 4 nifios y 3 nifias que recibieron midazolam via

intranasal
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3.2.3. Criterios de seleccion:
Criterios de Inclusion:
- Pacientes de entre 3 a 6 afios de edad
- Nifios de ambos sexos.
- Clasificados como ASA |
- Nifios considerados segun escala de Frankl como negativo o
definitivamente negativo.
- Nifios cuyo padre/madre o apoderado haya firmado el consentimiento
informado y autorizacidn para sedacion consciente.
- Nifios cuyo padre/madre o apoderado haya aceptado su participacion en la

investigacion.

3.3. Variables

Independiente: Vias de administracion
Dependiente: Efectividad
Covariables:

- Edad

- Género

-Peso
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3.3.1. OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

ESCALA DE
VARIABLE CONCEPTO CLASIFICACION TIPO DIMENSION SUB-DIMENSION MEDICION INDICADOR CATEGORIAS VALORES
Vias de Forma Variable Cualitativa Via Nominal A
administracion de Independiente de Dicotomica Via Oral
de incorporar
Midazolam un farmaco administracion
al organismo Via Intranasal B
1. Valoracidn del suefio:
*Despierto y reactivo 4
* Somnoliento, desorientado 3
Escala de *Dormido superficialmente, facil de despertar 2
Via Houpt * Dormido profundamente, dificil de despertar 1
Lograr conseguir oral
éxito en el 2. Valoracién del movimiento:
manejo Grado Ordinal * No movimiento
de ) *Movimiento intermitente que no afecta al 4
comportamiento de tratamiento 3
del paciente sedacion *Movimiento continuo que afecta el tratamiento 2
Efectividad llegando a Variable Cualitativa *Movimiento violento que no permite el tratamiento 1
realizar el Dependiente 3. Valoracioén del llanto:
tratamiento
* No llanto 4
odontoldgico * Llanto intermitente 3
requerido * Llanto continuo o persistente 2
*Llanto histérico, incontrolable 1
4. Evaluacion total del procedimiento
*Excelente 6
*Muy bueno 5
*Bueno 4
*Regular 3
*Malo 2
* Muy malo 1
Presion arterial *Parametro clinico normal 1
(tensidmetro digital) *Parametro clinico anormal 2
Frecuencia cardiaca *Parametro clinico normal 1
Via Funciones Nominal (oximetro de pulso) *Pardmetro clinico anormal 2
intranasal Vitales Cualitativo Frecuencia respiratoria *Parametro clinico normal 1
(visualmente) *Parametro clinico anormal 2
Temperatura *Parametro clinico normal 1
(termdémetro laser) *Parametro clinico anormal 2
Saturacion de oxigeno Parametro clinico normal 1
(oximetro de pulso) *Parametro clinico anormal 2
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COVARIABLES

VARIABE CONCEPTO CASIFICACION TIPO ESCALA DE INDICADOR CATEGORIAS VALORES
MEDICION
- 3afios 1
Tiempo de - gaf‘os 2
Edad existencia Covariable Cuantitativa Razén Afios vividos e :222 3
desde el 4
nacimiento
Grupo con
Gé teristi Nominal Caracteristicas Femenino 1
enero caracteristicas Covariable Cuantitativa dicotémica fisicas Masculino 2
comunes
Fuerza con que y
se atrae la . o . 11-16 kg 1
. Covarlable Cuantltatlva Intervalo Cantidad de masa 17-22 kg 2
Peso tierra o corporal en 23-28 kg 3

cuerpo celeste
a un cuerpo
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3.4. Técnicay recoleccion de datos

Se solicitd permisos a la Escuela Profesional de Estomatologia de la
Universidad Alas Peruanas, posteriormente a la Oficina de Capacitacion,
Investigacion y Docencia, y al servicio de Odontoestomatologia del Hospital

Nacional Alberto Sabogal Sologuren. (ver anexo 07)

Se acudi6é al Servicio de Odontoestomatologia del Hospital Nacional Alberto
Sabogal Sologuren y se coordiné la seleccién de los grupos de pacientes a ser
considerados candidatos a la investigacion cumpliendo con todos los criterios

de inclusién.

Los pacientes fueron divididos en dos grupos, el primer grupo recibié
midazolam 0,7 mg / kg via oral, y el segundo grupo recibié 0,2 mg / kg via

intranasal.

Se converso con los padres de familia quienes fueron informados mediante un
documento (consentimiento informado) y explicado verbalmente para su
aprobacion a ser incluidos en la presente investigacion, como tambien el
documento que certifique la autorizacion para que su menor hijo sea tratado
bajo sedacion consciente otorgado por el operador (odontopediatra). (ver
anexos 08 y 09) Y adjunto se entregd las instrucciones Pre sedacion (ver

anexo 10)
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Se inici6 el procedimiento de sedacién obteniendo el peso exacto del nifio, con
el control de signos vitales y la escala de evaluacién del comportamiento,

siguiendo el protocolo de sedacion consciente. (ver anexo 11)

La administracion de midazolam via oral mediante el célculo de dosis con
Dormonid ® en comprimidos de 15 mg se realiz6 usando dos cucharas de
acero, (una grande y una pequefia) para moler la cantidad asignada, segun
peso, y con la ayuda de una jeringa se retir6 2cc como maximo de Frugos ®. y
fue mezclado en un vasito descartable y con un sorbete, se verificd que todo el
contenido liquido sea totalmente recibido, si en caso contrario el nifio/nifia
expulsara el contenido, ya sea una minima cantidad, o llegara a vomitar, la

sedacion seria suspendida y el nifio excluido de la investigacion.

La administracion via intranasal se realizé con la presentacion en ampolla
Dormonid ® de 15 mg/ 3 ml, la cual se llevé a cabo por instilacion en una fosa
nasal mediante goteo, con una jeringa de tuberculina de 1 ml y un gotero, si en
caso contrario el nifio/nifia expulsara el contenido, ya sea estornudando o
tosiendo, la sedacion seria suspendida y el nifio excluido de la investigacion. El
tiempo de espera para el efecto de la droga fue de 10 minutos, luego de lo cual

se dio comienzo al tratamiento odontologico.

Se siguio realizando el control de signos vitales a los diez, veinte y treinta
minutos durante el tratamiento (ver anexo 12), mientras el operador

(odontopediatra) realizaba los tratamientos correspondientes, el investigador
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registrd todos los datos obtenidos en la ficha de recoleccién de datos, donde se
registrd todos los aspectos que fueron considerados importantes, segun los

objetivos general y especificos de la siguiente manera:

Se llend la ficha de recoleccién de datos que estd compuesta por X items, el
primero donde se colocé los datos personales del paciente como su nombre,
fecha de nacimiento, género, edad, nacionalidad, direccibn, nombre del
responsable, ocupacion del responsable, teléfono o celular, nUmero de historia
clinica y namero de acto médico.

El segundo, que consta del registro de antecedentes del paciente como:
Riesgo Quirurgico ASA, clasificacién segun la escala de Frankl, reacciones
adversas a farmacos o anestésicos, si ha sido sedado con anterioridad, si
estuvo resfriado o agripado durante los Ultimos siete dias.

En el tercer item se registré la dosificacion indicando el peso, y la via de
administracion.

En el cuarto se coloco detalladamente los datos de la administracién: como son
la hora de administracion, periodo de latencia, hora de efecto deseado.

El quinto item fue para el control de funciones vitales que se ha establecio
mediante la frecuencia cardiaca, y saturacion de oxigeno con pulsoximetro
marca Choicemedic ® en el dedo indice (debe realizarse sin que el paciente
tenga las ufias pintadas, presencia de cremas o anillos), la temperatura con
termometro laser digital en la frente, presion arterial con tensidometro digital de
mufieca marca Citizen ®, y frecuencia respiratoria visualmente:

respiraciones/minuto; se realizd el control de funciones vitales en distintos
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tiempos antes de la administracion del farmaco, diez minutos post
administracion del farmaco, durante el procedimiento dental a los diez, veinte y
treinta minutos, luego se volvié a controlar inmediatamente post tratamiento, y
a los quince, veinte y treinta minutos post tratamiento.

En el sexto item se describi6 la escala de Houpt para la evaluacién de la
conducta durante la sedacion en ella se evalu6 cuatro aspectos, la valoracion
del suefio, valoracion del movimiento, valoracion del llanto y la evaluacion total
del procedimiento cada una de ellas con caracteristicas que nos ayuda a
colocar un valor, se evalud en tres tiempos uno basal, a los quince minutos y a
los treinta minutos post sedacion.

En el item ndmero siete se registrd todos los tratamientos realizados en orden
de complejidad y por cuadrantes.

En el octavo se describié detalladamente las reacciones adversas que se
llegaron a presentar, teniéndose en cuenta que encontrandose en un Hospital
nivel IV se contaba con todas las medidas necesarias y el servicio de UCI, y de
llegarse a presentar alguna reaccion adversa a los farmacos en estudio, se
aplicaba el antagonista del farmaco (flumazenil), se suspendia y quedaba fuera
de la investigacion. En el noveno item se registro la determinacion del tiempo
de recuperacion post sedacion, anotando la hora que comenzé el tratamiento,
hora de término, y duracion del tratamiento y por ultimo en el décimo item se
registro si fue necesario el uso de papoose.

Terminado el tratamiento bajo sedacidbn consciente los pacientes

permanecieron en observacién bajo monitoreo constante acompafnado por el
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investigador y un personal de enfermeria, hasta considerar que era dado de
alta y permaneciendo como minimo una hora. (ver anexo 13)
Se entregd y explico verbalmente las instrucciones post sedacion al

apoderado. (ver anexo 14)

3.5. Plan de andlisis de datos

Se utilizé las medidas de tendencia central con el fin de observar distribuciéon y
frecuencia de datos demograficos y cualitativos. Ademas, los datos de los
diferentes momentos del tratamiento fueron analizados mediante la prueba de U
de Mann Whitney y la Prueba de Friedman, para limitados y multiples periodos
de tiempo, respectivamente. Las medias de los signos clinicos observados para
cada via de administracion fueron comparadas mediante la prueba de T de

Student.

3.6. Implicancias éticas

El protocolo para la investigacién cumplié con los principios éticos para la
investigacion en seres humanos (Declaracién de Helsinski de la Asociacion
Médica Mundial) y fue aprobado por el Comité de investigacion del Hospital
Nacional Alberto Sabogal Sologuren. La voluntariedad del paciente fue
primordial durante todo el tiempo que durd la investigacion, tuvieron derecho
incluso a retirarse de la investigacion sin ser afectados, detallandoles las
recomendaciones del caso, todos los pacientes fueron informados de los
posibles riesgos y beneficios de los procedimientos y firmaron el consentimiento

informado (anexo 06). El presente estudio cumple con los principios basicos

67



para ensayo clinico proclamados en el Reporte Belmont, bajo los valores de
respeto (voluntariedad), justicia y beneficencia. Ademas el autor decreta no

tener conflicto de interés sobre los resultados del presente estudio.
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4 .- Resultados

Se evalué a 14 niflos, de ambos sexos, de edades entre 3 a 6 afios, no
colaboradores clasificados segun la escala de Frankl como definitivamente
negativos y levemente negativos que requerian tratamiento odontoldgico bajo

sedacion consciente en el Servicio de Odontoestomatologia del Hospital

Nacional Alberto Sabogal Sologuren.

Se dividieron en dos grupos de 7 pacientes cada uno, el primer grupo recibio

midazolam via oral a dosis de 0,7 mg/kg y el segundo grupo recibié midazolam

via intranasal a dosis de 0,2 mg/kg.

Tabla N°3
Datos demograficos de la poblaciéon evaluada
N %

Género Masculino 7 50,0%

Femenino 7 50,0%
Edad 3 afios 6 42,9%

4 afnos 7 50,0%

5 afos 0 ,0%

6 afnos 1 7,1%
Escala de Frankl Definitivamente negativo 8 57,1%

Levemente negativo 6 42,9%
Via de Oral 7 50,0%
administracion Intranasal 7 50,0%

En la Tabla N°3 se observa los datos demogréficos de la poblacion evaluada
donde 7 (50%) son de sexo masculinoy 7 (50%) son de sexo femenino, ademas 6
(42,9%) son de 3 afos de edad, 7 (50,0%) son de 4 afios, no se observo ningun

paciente de cinco afios y 1 (7,1%) de 6 afos de edad. Por otro lado, 8 (57,1%)

69




presentan un comportamiento definitivamente negativo y 6 (42,9%) levemente
negativo. Y también se observa que 7 (50%) fueron sedados por via oral y 7 (50%)

por via intranasal.

Tabla N°4
Datos de la administracion farmacolégica del midazolam
ala poblacion evaluada

Peso Latencia (min)

Media DE Media DE

Via de Oral 18 2 36,14 8,30
administracion  Intranasal | 19 3 8,29 ,95

En la Tabla N°4 se observa una media de 18 kg de peso (DE 2) en cuanto a la via
de administracion oral, y una media de 19 kg de peso (DE 3) en la via intranasal.
Por otro lado, el periodo de latencia farmacolégica con el uso de la via oral fue de
una media de 36,14 minutos (DE 8,30) y con el uso de la via intranasal fue de 8,29

minutos (DE 0,95).

Tabla N°5
Evaluacion del sueiio mediante la escala de Houpt en tres periodos de
tiempo, de acuerdo ala via de administracion del midazolam a la poblacion
evaluada. Prueba de U de Mann Whitney.

Basal 15° 30’
Via de Oral 4.00 3.86 3.86
administracion Intranasal| 4.00 4.00 4.00

U Mann Whitney p=0,710
En la tabla N°5 se observa la evaluacion del suefio mediante la escala de Houpt
en tres tiempos: basal, a los quince minutos y treinta minutos, en donde no se

encontrd diferencia estadisticamente significativa, segun la via de administracion.
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Grafico N°1

Evaluacion del suefio mediante la escala de Houpt en tres periodos de
tiempo, de acuerdo ala via de administracién del midazolam ala poblacion
evaluada
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15 minutos

Tabla N°6

Evaluacién del movimiento mediante la escala de Houpt en tres periodos de
tiempo, de acuerdo a la via de administracién del midazolam a la poblacién
evaluada. Prueba de U de Mann Whitney.

30 minutos

Basal 15' 30
Via de Oral 3.86 3.57 2.86
administracion Intranasal 3.43 3.71 3.43

U Mann Whitney p=0,591

En la tabla N°6 se observa la evaluacidon del movimiento mediante la escala de

Houpt en tres tiempos: basal, a los quince minutos y treinta minutos, en donde no

se encontré diferencia estadisticamente significativa, segun

administracion.

71

la via de



Grafico N°2
Evaluacion del movimiento mediante la escala de Houpt en tres periodos de
tiempo, de acuerdo a la via de administracion del midazolam a la poblacién
evaluada
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Tabla N°7
Evaluacion del llanto mediante la escala de Houpt en tres periodos de
tiempo, de acuerdo a la via de administracion del midazolam a la poblacién
evaluada. Prueba de U de Mann Whitney.

Basal 15' 30
Via de Oral 4.00 3.43 2.86
administracion Intranasal| 2.57 3.43 3.14

U Mann Whitney p=0,535
En la tabla N°7 se observa la evaluacién del llanto mediante la escala de Houpt en
tres tiempos: basal, a los quince minutos y treinta minutos, en donde no se
encontré diferencia estadisticamente significativa, segun la via de administracion.
Es interesante observar que en la via intranasal hubo mayor llanto en el periodo

basal a comparacion de la via oral.
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Grafico N°3
Evaluacion del llanto mediante la escala de Houpt en tres periodos de
tiempo, de acuerdo a la via de administracion del midazolam a la poblacién
evaluada
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Tabla N°8
Comparacion de los signos vitales segun la via de administracién antes de la
sedacion con midazolam a la poblacion evaluada. Prueba de T de Student.

Via de administraciéon

Oral Intranasal

Minimo | Maximo | Media DE Minimo | Maximo | Media DE p

PAS (mm Hg) 81,00 95,00 87,71 4,92 85,00 97,00 91,14 4,18 | 0,186
PAD (mm Hg) 51,00 62,00 57,00 4,08 53,00 67,00 60,57 506 ] 0,172

FC (lat/min) 89,00 110,00 98,14 7,17 94,00 105,00 99,86 3,76 | 0,586
FR (resp/min) 22,00 25,00 22,57 1,13 21,00 33,00 26,43 4,16 | 0,036
T (°C) 35,60 36,60 36,31 34 36,40 36,60 36,50 ,08 0,184
SO (%) 97,00 99,00 97,43 79 97,00 98,00 97,29 ,49 0,690

En la Tabla N°8 se observa la comparacion de signos vitales, segun la via de
administracion antes de la sedacién consciente, en donde no se encontraron

diferencias estadisticamente significativas, excepto en la frecuencia respiratoria

73



gue si se encontré una diferencia significativa (p= 0,036) con una media de 26,43
resp/min con la via intranasal a diferencia de la via oral con una media de 22,57

resp/min.

Tabla N°9
Comparacion de los signos vitales segun la via de administracion 10
minutos después de la administracion de midazolam a la poblacion
evaluada. Prueba de T de Student.

Via de administracién
Oral Intranasal
Minimo [ Maximo | Media DE Minimo | Maximo [ Media DE p
PAS (mm Hg) 81,00 | 101,00 | 92,00 8,27 80,00 | 100,00 | 92,71 7,83 | 0,871
PAD (mm Hg) 57,00 67,00 61,43 3,69 52,00 66,00 60,14 5,27 | 0,607
FC (lat/min) 93,00 121,00 | 102,29 | 10,00 90,00 110,00 | 102,00 7,46 0,953
FR (resp/min) 21,00 26,00 22,43 1,81 23,00 30,00 27,00 2,94 | 0,004
T (°C) 35,60 36,60 36,30 ,33 36,40 36,60 36,50 ,08 0,147
SO2 (%) 97,00 98,00 97,57 ,53 96,00 99,00 97,00 1,15 0,258

En la Tabla N°9 se observa la comparacién de signos vitales, segun la via de
administracion diez minutos después de la administracion de midazolam en donde
no se encontraron diferencias estadisticamente significativas, excepto en la
frecuencia respiratoria que si se encontré una diferencia significativa (p= 0,004)
con una media de 27,00 resp/min con la via intranasal a diferencia de la via oral

con una media de 22,43 resp/min.
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Tabla N°10
Comparacion de los signos vitales segun la via de administracién 10
minutos después de iniciado el tratamiento dental a la poblacién evaluada.
Prueba de T de Student.

Via de administracion

Oral Intranasal
Minimo | Maximo | Media DE Minimo | Maximo | Media DE p
PAS (mm Hg) 90,00 106,00 97,00 6,95 83,00 100,00 91,29 6,63 | 0,141
PAD (mm Hg) 55,00 65,00 60,71 3,45 54,00 62,00 57,00 3,27 ] 0,061
FC (lat/min) 95,00 125,00 | 107,86 | 11,29 82,00 110,00 98,00 8,76 ] 0,093
FR (lat/min) 20,00 35,00 25,43 5,41 24,00 28,00 25,71 1,70 | 0,896
T (°C) 35,60 36,60 36,30 ,33 36,40 36,60 36,50 ,08 0,147
SOz (%) 96,00 99,00 97,43 ,98 97,00 98,00 97,43 ,53 0,998

En la Tabla N°10 se observa la comparacion de signos vitales, segun la via de

administracion 10 minutos después de iniciado el tratamiento dental en donde no

se encontraron diferencias estadisticamente significativas.

Tabla N°11
Comparacion de los signos vitales segun la via de administracion 20
minutos después de iniciado el tratamiento dental a la poblacion evaluada.
Prueba de T de Student.

Via de administracién

Oral Intranasal
Minimo | Maximo | Media DE Minimo | Maximo | Media DE p
PAS (mm Hg) 90,00 110,00 99,14 8,38 83,00 100,00 91,29 6,97 | 0,081
PAD (mm Hg) 58,00 70,00 64,00 4,86 55,00 65,00 57,86 3,93 ] 0,023
FC (lat/min) 95,00 140,00 | 110,71 | 15,53 | 83,00 106,00 98,43 7,41 ] 0,083
FR (lat/min) 21,00 28,00 24,43 3,36 23,00 33,00 26,86 3,29 ] 0,197
T (°C) 35,60 36,60 36,31 34 36,40 36,60 36,50 ,08 0,184
SOz (%) 97,00 99,00 97,71 ,76 96,00 98,00 97,00 ,82 0,115
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En la Tabla N°11 se observa la comparacion de signos vitales, segun la via de
administracion 20 minutos después de iniciado el tratamiento dental en donde no
se encontraron diferencia estadisticamente significativa, excepto en la presion
arterial diastolica en donde si se encontr6 una diferencia estadisticamente
significativa (p= 0,023) con una media de 57,86 mm Hg con la via intranasal y

64,00 mm Hg con la via oral.

Tabla N°12
Comparacion de los signos vitales segun la via de administracion 30
minutos después de iniciado el tratamiento dental a la poblacién evaluada.
Prueba de T de Student.

Via de administracion
Oral Intranasal
Minimo | Maximo | Media DE Minimo | Maximo | Media DE p
PAS (mm Hg) 90,00 | 105,00 | 97,00 6,93 84,00 99,00 90,86 5,05 | 0,082
PAD (mm Hg) 60,00 70,00 62,86 3,93 50,00 69,00 58,43 6,40 | 0,145
FC (lat/min) 94,00 140,00 113,86 | 18,22 82,00 101,00 96,00 7,05 ] 0,032
FR (lat/min) 20,00 28,00 24,86 3,18 23,00 32,00 26,14 3,63 | 0,494
T (°C) 35,60 36,60 36,31 ,34 36,40 36,60 36,50 ,08 10,184
SO2 (%) 97,00 99,00 97,71 76 96,00 98,00 97,14 ,69 0,165

En la Tabla N°12 se observa la comparacion de signos vitales, segun la via de
administracion 30 minutos después de iniciado el tratamiento dental en donde no
se encontraron diferencias estadisticamente significativas, excepto en la
frecuencia cardiaca en donde si se encontré una diferencia estadisticamente
significativa (p= 0,032) con una media de 113,86 lat/min con la via oral y una

media de 96,00 lat/min con la via intranasal.
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Tabla N°13
Comparacion de los signos vitales segun la via de administracion
inmediatamente después de finalizado el tratamiento dental a la poblacién
evaluada. Prueba de T de Student.

Via de administracion
Oral Intranasal
Minimo | Maximo | Media DE Minimo | Maximo | Media DE p
PAS (mm Hg) 87,00 100,00 95,00 5,72 85,00 99,00 91,29 4,50 | 0,202
PAD (mm Hg) 55,00 70,00 62,14 6,36 55,00 69,00 60,71 5,25 | 0,655
FC (lat/min) 95,00 140,00 | 112,43 | 18,63 | 89,00 102,00 96,14 4,85 | 0,045
FR (lat/min) 21,00 28,00 24,57 2,99 23,00 27,00 24,14 1,46 | 0,739
T (°C) 35,60 36,60 36,31 ,34 36,40 36,60 36,50 ,08 0,184
SO2 (%) 97,00 98,00 97,57 ,53 97,00 99,00 97,86 ,69 0,403

En la Tabla N°13 se observa la comparacién de signos vitales, segun la via de
administracion inmediatamente después de finalizado el tratamiento dental en
donde no se encontraron diferencias estadisticamente significativas, excepto en la
frecuencia cardiaca en donde si se encontr6 una diferencia estadisticamente
significativa (p= 0,045) con una media de 112,43 lat/min con la via oral y 96,14
lat/min con la via intranasal.
Tabla N°14
Comparacion de los signos vitales segun la via de administracion 10

minutos después de finalizado el tratamiento dental a la poblacion evaluada.
Prueba de T de Student.

Via de administracion
Oral Intranasal
Minimo | Maximo | Media DE Minimo | Maximo | Media DE p
PAS (mm Hg) 85,00 99,00 94,14 6,23 86,00 99,00 92,00 4,90 | 0,488
PAD (mm Hg) 50,00 70,00 60,71 6,07 55,00 65,00 60,00 4,16 | 0,802
FC (lat/min) 98,00 120,00 | 105,14 | 9,89 84,00 101,00 96,00 6,00 | 0,058
FR (lat/min) 22,00 28,00 23,86 2,27 23,00 25,00 23,86 ,69 0,999
T (°C) 35,60 36,60 36,31 ,34 36,40 36,60 36,47 ,08 0,254
SO2 (%) 97,00 99,00 98,00 ,82 97,00 99,00 98,00 ,82 0,993




En la Tabla N°14 se observa la comparacion de signos vitales, segun la via de
administracion 10 minutos después de finalizado el tratamiento dental en donde no

se encontraron diferencias estadisticamente significativas.

Tabla N°15
Comparacion de los signos vitales segun la via de administracion 20
minutos después de finalizado el tratamiento dental a la poblacion evaluada.
Prueba de T de Student.

Via de administracion
Oral Intranasal
Minimo | Maximo | Media DE Minimo | Maximo | Media DE p
PAS (mm Hg) 88,00 99,00 94,29 4,89 88,00 99,00 92,14 3,80 ] 0,378
PAD (mm Hg) 50,00 65,00 60,71 5,35 50,00 61,00 55,29 3,20 | 0,040
FC (lat/min) 94,00 115,00 102,43 8,00 91,00 102,00 97,86 4,18 | 0,205
FR (lat/min) 21,00 28,00 23,00 2,38 22,00 24,00 22,57 79 0,659
T (°C) 35,60 36,60 36,33 34 36,40 36,60 36,47 ,08 0,293
SOz (%) 97,00 99,00 98,14 ,90 97,00 99,00 97,86 ,69 0,518

En la Tabla N°15 se observa la comparacion de signos vitales, segun la via de
administracion 20 minutos después de finalizado el tratamiento dental en donde no
se encontraron diferencias estadisticamente significativas, excepto en la presion
arterial diastolica en donde se encontr0 una diferencia estadisticamente
significativa (p= 0,040) con una media de 60,71 mm Hg con la via oral y una media

de 55,29 mm Hg con la via intranasal.
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Tabla N°16
Comparacion de los signos vitales segun la via de administracién 30
minutos después de finalizado el tratamiento dental a la poblacion evaluada.
Prueba de T de Student.

Via de administracion
Oral Intranasal
Minimo | Maximo | Media DE Minimo | Maximo | Media DE p
PAS (mm Hg) 88,00 100,00 94,43 5,06 87,00 95,00 90,57 2,44 1 0,094
PAD(mm Hg) 50,00 65,00 58,14 5,98 55,00 65,00 59,29 3,50 | 0,670
FC (lat/min) 93,00 112,00 | 101,29 | 6,99 87,00 101,00 97,00 4,97 | 0,211
FR (lat/min) 21,00 28,00 23,14 2,54 22,00 23,00 22,29 ,49 0,399
T (°C) 35,60 36,60 36,31 ,34 36,40 36,60 36,50 ,08 0,184
SOz (%) 97,00 98,00 97,57 ,53 97,00 98,00 97,43 ,53 0,626

En la Tabla N°16 se observa la comparacion de signos vitales, segun la via de
administracion 30 minutos después de finalizado el tratamiento dental en donde no

se encontraron diferencias estadisticamente significativas.
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Tabla N°17
Comparacion de los cambios en los signos vitales segun la via de administracion antes, durante y después del
tratamiento dental de la poblacion evaluada. Analisis de Friedman.

Basal 10’ ADM 10’ TTO 20’ TTO 30’ TTO IPT 10’ PT 20’ PT 30’ PT p
PAS (mm Hg) Oral 87,71 92,00 97,00 99,14 97,00 95,00 94,14 94,29 94,43 0,001
Intranasal 91,14 92,71 91,29 91,29 90,86 91,29 92,00 92,14 90,57 0,995
PAD (mm Hg) Oral 57,00 61,43 60,71 64,00 62,86 62,14 60,71 60,71 58,14 0,072
Intranasal 60,57 60,14 57,00 57,86 58,43 60,71 60,00 55,29 59,29 0,118
FC (lat/min) Oral 98,14 102,29 107,86 110,71 113,86 112,43 105,14 102,43 101,29 0,000
Intranasal 99,86 102,00 98,00 98,43 96,00 96,14 96,00 97,86 97,00 0,242
FR (resp/min) Oral 22,57 22,43 25,43 24,43 24,86 24,57 23,86 23,00 23,14 0,206
Intranasal 26,43 27,00 25,71 26,86 26,14 24,14 23,86 22,57 22,29 0,000
T (°C) Oral 36,31 36,30 36,30 36,31 36,31 36,31 36,31 36,33 36,31 0,305
Intranasal 36,50 36,50 36,50 36,50 36,50 36,50 36,47 36,47 36,50 0,828
SO, (%) Oral 97,43 97,57 97,43 97,71 97,71 97,57 98,00 98,14 97,57 0,528
Intranasal 97,29 97,00 97,43 97,00 97,14 97,86 98,00 97,86 97,43 0,051

En la Tabla N°17 se observa los cambios en los signos vitales segun la via de administracién antes, durante y después
del tratamiento dental, en donde no se encontraron diferencias estadisticamente significativas en la presion arterial
diastdlica, temperatura, y saturacion de oxigeno, sin embargo si se observé una diferencia estadisticamente significativa
en la via oral de la presion arterial sistélica (p= 0,001) en donde se observa que aumenté en los diferentes tiempos; y un

aumento de la frecuencia cardiaca (p= 0,000). También se encontro diferencia estadisticamente significativa en cuanto a
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la frecuencia respiratoria en la via intranasal (0,000) en donde se observé un aumento de ésta en un inicio y fue
descendiendo en el transcurso del tiempo.
Tabla N°18

Andlisis cualitativo de los signos vitales segun la via de administracién antes, durante y después del tratamiento
dental de la poblacién evaluada. Analisis de Friedman.

Basal 10° ADM 10° TTO 20°TTO 30° TTO IPT 10' PT 20’ PT 30’ PT
NO AN NO AN NO AN NO AN NO AN NO AN NO AN NO AN NO AN p
PAS Oral N 7 0 7 0 7 0 7 0 7 0 7 0 7 0 7 0 7 0
% | 100,0% ,0% 100,0% | ,0% | 100,0% ,0% 100,0% | ,0% | 100,0% ,0% 100,0% ,0% 100,0% | ,0% 100,0% | ,0% | 100,0% | ,0% 100
Intranasal N 7 0 7 0 7 0 7 0 7 0 7 0 7 0 7 0 7 0
% | 100,0% ,0% 100,0% | ,0% | 100,0% ,0% 100,0% | ,0% | 100,0% ,0% 100,0% ,0% 100,0% | ,0% 100,0% | ,0% | 100,0% | ,0% 100
PAD Oral N 7 0 7 0 7 0 7 0 7 0 7 0 7 0 7 0 7 0 | 1,00
% | 100,0% ,0% 100,0% | ,0% | 100,0% | ,0% ,0% ,0% | 100,06 | ,0% |100,0%| ,0% | 100,0% | ,0% | 100,0% |,0% | 100,0% | ,0%
Intranasal N 7 0 7 0 7 0 7 0 7 0 7 0 7 0 7 0 7 0
% | 100,0% ,0% ,0% ,0% | 100,0% ,0% ,0% ,0% ] 100,0% ,0% 100,0% ,0% 100,0% | ,0% 100,0% |,0% | 100,0% | ,0% | 1,00
FC Oral N 7 0 7 0 7 0 7 0 7 0 7 0 7 0 7 0 7 0

% | 100,0% ,0% 100,0% | ,0% |100,0% | ,0% | 100,0% [ ,0% | 100,0% ,0% 100,0% ,0% 100,0% | ,0% 100,0% |,0% | 100,0% | ,0% | 1.00

Intranasal N 7 0 7 0 7 0 7 0 7 0 7 0 7 0 7 0 7 0
% | 100,0% ,0% 100,0% | ,0% | 100,0% ,0% 100,0% | ,0% | 100,0% ,0% 100,0% ,0% 100,0% | ,0% 100,0% | ,0% | 100,0% | ,0% 100
FR Oral N 7 0 7 0 5 2 6 1 6 1 6 1 7 0 7 0 7 0
% | 100,0% ,0% 100,0% | ,0% | 71,4% | 28,6% | 85,7% | 14,3% | 85,7% | 14,3% | 85,7% | 14,3% | 100,0% | ,0% 100,0% | ,0% | 100,0% | ,0% 0.21
Intranasal N 6 1 7 0 7 0 6 1 7 0 7 0 7 0 7 0 7 0
%] 857% 14,3% 100,0% | ,0% | 100,0% ,0% 85,7% | 14,3% | 100,0% ,0% 100,0% ,0% 100,0% | ,0% 100,0% | ,0% | 100,0% | ,0% 043
T  Oral N 7 0 7 0 7 0 7 0 7 0 7 0 7 0 7 0 7 0 | 100
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% | 100,0% ,0% 100,0% | ,0% | 100,0% | ,0% | 100,0% | ,0% [ 100,0% ,0% 100,0% ,0% 100,0% | ,0% 100,0% | ,0% | 100,0% | ,0%

Intranasal N 7 0 7 0 7 0 7 0 7 0 7 0 7 0 7 0 7 0
% | 100,0% 0% | 1000% | 0% | 100,00 | 0% |1000% | 0% |1000% | 0% |100,0%| 0% |1000% | 0% | 100,0% |.0% |100.00% | 0% |1
SO, Oral N 7 0 7 0 7 0 7 0 7 0 7 0 7 0 7 0 7 0
%| 100,0% 0% | 100,0% | 0% |1000% | ,0% |100,0% | 0% |100,0% | 0% |1000% | ,0% |1000% | ,0% | 100,0% |.0% [100,0% | 0% | 1.00
Intranasal N 7 0 7 0 7 0 7 0 7 0 7 0 7 0 7 0 7 0
%| 100,0% 0% | 100,00 | 0% |1000% | ,0% |100,0% | 0% |100,0% | 0% |1000% | ,0% |100,0% | ,0% | 100,0% |.0% |100,0% | 0% | 1,00

En la Tabla N°18 se observan los resultados luego del analisis cualitativo de los signos vitales segun la via de
administracion antes, durante y después del tratamiento dental de la poblacion evaluada, la presion arterial sistolica,
presion arterial diastdlica, frecuencia cardiaca, temperatura, y saturacion de oxigeno, donde se encontraron dentro de los
valores normales. Sin embargo, se encontraron 14,3% casos con frecuencia respiratoria anormal antes de la sedacion
con la via intranasal, 28,6% casos en la via oral diez minutos durante el tratamiento, 14,3% casos veinte minutos durante
el tratamiento tanto en la via oral como en la via intranasal, 14,3% casos treinta minutos durante el tratamiento en la via

oral, y 14,3% casos inmediatamente post tratamiento en la via oral.
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5.- Discusién
Se realiz6 la investigacion con una muestra de 14 pacientes de edades entre 3 a 6
afios de ambos sexos, considerados segun la escala de Frankl como
definitivamente negativos (57,1%) y levemente negativos (42,9%), que acudieron
al Servicio de Odontoestomatologia del Hospital Nacional Alberto Sabogal
Sologuren, un cierto nimero de pacientes no cumplieron con acudir a las citas
programadas, presentaron resfrios, no siguieron las indicaciones pre sedacion, o

presentaron alguna enfermedad sistémica y fueron excluidos de la investigacion.

Se dividié en dos grupos, el primer grupo (50%) conformado por 3 varones y 4
mujeres recibieron midazolam via oral y el segundo grupo (50%) conformado por 4
varones y 3 mujeres recibieron midazolam via intranasal, debido a que son las dos
vias de administracién mas usadas frecuentemente en Odontopediatria, las dosis
administradas fueron de 0,7 mg/kg en la via oral, y de 0,2 mg/kg para la via

intranasal, debido a resultados efectivos mostrados en estudios anteriores.

3,4,35,36,37,38

Los resultados obtenidos demuestran que ambas vias de administracion son
efectivas y seguras, al igual que los hallazgos obtenidos de Castro E. (2003) °
gquien compara la efectividad de las dos vias de administracion de midazolam en
dos grupos de 10 pacientes cada uno, con promedio de edad de 41,1 meses,
quienes recibieron dosis de 0,5 mg/kg via oral y 0,2 mg/kg via intranasal y

concluye de ambas vias de administracién son igualmente efectivas. °
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Karl et al. 3 en 1993 utilizé la dosis de 0,7 mg/kg via oral, y Castro E. (3) en el
2003 utilizé dosis de 0,2 mg/kg via intranasal, ambos con resultados seguros y
eficaces, en la presente investigacion se considerd tomar la dosis de 0,7 mg/kg
encontrdndose dentro del rango de dosis utilizadas para la para la via oral, y en la
via intranasal se decidié manejar la dosis menor que es 0,2mg/kg debido a que a
mayor cantidad de dosis seria una mayor cantidad de volumen a aplicar lo que

provocaria mayores molestias en los pacientes.

El periodo de latencia observado en la via oral fue de una media de 36,4 minutos
en el periodo de latencia de la via oral, y una media de 8,29 minutos en la via
intranasal, debido al lugar de absorcion del farmaco, en la via oral es absorbido en
el tracto gastrointestinal, mientras que en la via intranasal se da de forma mas
inmediata debido a la rica vascularizacion de la mucosa nasal, permitiendo un
paso directo al sistema nervioso central. Similar a los resultados obtenidos por

%, quienes reportan que es necesario un tiempo de

Castro E. ® y Hartgraves
espera de 30 minutos para los pacientes sedados por via oral y 10 minutos para
los pacientes sedados por via intranasal. Wilton et al * en 1988, y Karl et al *" en
1992 concluye que al administrar dosis de midazolam de 0,2 mg/kg como

medicacion pre anestésica se obtienen efectos sedantes a los 10 minutos post

administracion.

En cuanto a la evaluacion del comportamiento se utilizaron tres parametros:

movimiento, somnolencia y llanto se realizé mediante la escala de Houpt .
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(anexo 3) Se midié en tres periodos de tiempo (basal, a los quince y treinta
minutos post administraciéon del midazolam), se encontré que no hubieron
diferencias estadisticamente significativas, en ninguno de los tres parametros
evaluados segun la via de administracion, sin embargo se observa que hubo
mayor llanto en el periodo basal de la via intranasal a comparacién de la via oral,
esto debido a que se tuvo que utilizar la restriccion fisica con Papoose durante la
administracion del farmaco, en lo cual no hubo una buena aceptacién por parte de
los pacientes, a comparacién de la via oral que en todos los pacientes se observo
una buena aceptacion, a excepcion de un paciente de 3 afios de edad que no
colabor6 y escupio el contenido liquido con el medicamento, la madre refirid que
no habia venido en ayunas y antes de ingresar al consultorio habia consumido
alimentos, el paciente fue excluido de la investigacion.

El ayuno previo se presentdé también como un inconveniente por parte de los
padres de familia que referian que sus nifios tenian hambre y se encontraban
incobmodos, se tuvo que programar las sedaciones via oral en turnos de la
mafana, a diferencia de la via intranasal que no se requirié el ayuno previo y los

procedimientos se pudieron realizar tanto en la mafiana como en la tarde,

Rakaf et al *® en el 2001 comparé la efectividad de tres dosis de midazolam via
intranasal (0,3, 0,4 y 0,5 mg/kg) en nifios que acudieron a la cita en ayunas y en
no ayunas, concluyendo que la efectividad de la via intranasal no requirio de

ayuno previo.
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Castro E. ® en el 2003 observé que no hubieron diferencias significativas en los
parametros llanto y somnolencia, sin embargo en lo referente al movimiento si
encontré diferencia significativa en la fases de colocacion de dique de goma, e
inicio de procedimiento clinico, observandose mayor movimiento en nifios sedados
por via intranasal, en la presente investigacion el movimiento estuvo restringido
por el uso del Papoose, sin embargo se consider6 que habia movimiento
observando inquietud en el brazo que se controlaba las funciones vitales y en los
pies.

Ascanio * en el 2007 utiliz6 también la escala de Houpt. La cual evalta cuatro
parametros: llanto, suefio, movimiento y evaluaciéon total del procedimiento,
encontrandose que no hubieron diferencias estadisticamente significativas con
llanto y somnolencia; sin embargo, en lo referente al movimiento y evaluacion total
del procedimiento si hubieron diferencias significativas, observandose menos
movimiento en los nifios sedados con la Técnica Combinada (midazolam mas

hidroxicina).

En la evaluacion de signos vitales, segun la via de administracién antes, durante y
después de la sedacion consciente no hubo diferencias estadisticamente
significativas, en la presion arterial sistolica, temperatura y saturacion de oxigeno,
los valores fueron similares entre la via oral y la via intranasal, pero si se encontro
una diferencia estadisticamente significativa (p= 0,023) en la presion arterial
diastolica a los 20 minutos después de iniciado el tratamiento dental con una
media de 64,00 mmHg en la via oral y 57,86 mmHg en la via intranasal y a los 20

minutos después de finalizado el tratamiento dental (p= 0,040) con una media de
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60,71 mmHg en la via oral y 55,29 mmHg en la via intranasal, también se encontr6
una diferencia estadisticamente significativa (p=0,032) en la frecuencia cardiaca
treinta minutos después de iniciado el tratamiento dental con una media de 113,86
lat/min en la via oral y 96,00 mmHg en la via intranasal, e inmediatamente
después de finalizado el tratamiento (p=0,045) con una media de 112,43 lat/min en
la via oral y 96,14 lat/min en la via intranasal.

La frecuencia respiratoria también mostré una diferencia estadisticamente
significativa (p=0,036) antes de la sedacion consciente con una media de 26,43
resp/min en la via intranasal a diferencia de la via oral con una media de 22,57
resp/min, esto debido a que los nifios del grupo de via de administracion intranasal
tuvieron que ser manejados bajo restriccién fisica con el uso de Papoose antes de
la administracion del farmaco provocando llanto, temor, y ansiedad, a los diez
minutos después de la administracion de farmaco también se encontré una
diferencia estadisticamente significativa (p=0,004) con una media de 27,00

resp/min en la via intranasal y 22,43 resp/min en la via oral.

En cuanto a los cambios de los signos vitales antes, durante y después del
tratamiento dental, segun la via de administracion, en la via oral no se encontraron
diferencias estadisticamente significativas en la presion arterial diastolica,
frecuencia respiratoria, temperatura y saturacion de oxigeno, excepto en la presion
arterial sistolica que si se observd una diferencia estadisticamente significativa
(p=0,001), y en la frecuencia cardiaca una diferencia estadisticamente significativa
(p=0,000) en donde se observo que fueron aumentando en los diferentes tiempos.

En la via intranasal no se encontraron diferencias estadisticamente significativas
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en la presion arterial sistélica, presion arterial diastdlica, temperatura y saturacion
de oxigeno, excepto en la frecuencia respiratoria que si se hallé6 una diferencia
estadisticamente significativa (p=0,000) en donde se observd un aumento de ésta

en un inicio y fue descendiendo en el transcurso del tiempo.

La presion arterial sistélica, presion arterial diastolica, frecuencia cardiaca,
temperatura, y saturacion de oxigeno se encontraron dentro de los valores
normales en la via oral, sin embargo la frecuencia respiratoria presento resultados
de valores anormales, un 28,6 % de casos diez minutos durante el tratamiento,
14,3 % de casos veinte minutos durante el tratamiento, 14,3 % de casos treinta
minutos durante el tratamiento, y 14,3 % de casos inmediatamente después del

tratamiento.

La presion arterial sistOlica, presion arterial diastdlica, frecuencia cardiaca,
temperatura, y saturacion de oxigeno se encontraron dentro de los valores
normales en la via intranasal, sin embargo la frecuencia respiratoria presento
resultados de valores anormales, un 14,3 % de casos antes de la sedacion, y 14,3
% de casos veinte minutos durante el tratamiento.

40 en el 2000 encontraron diferencias

En el estudio de Wilson y colbs.
estadisticamente significativas entre los regimenes de drogas en cuanto la
frecuencia cardiaca y la presion arterial media; sin embargo todas las variables
fisiologicas estuvieron dentro de los limites normales para nifios.

Castro E ® en el 2003 no encontré diferencias estadisticamente significativas en

cuanto a la presion arterial, frecuencia cardiaca, y saturacion de oxigeno durante
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toda la evaluacion del estudio, tanto en los pacientes via oral como en los
pacientes sedados por via intranasal, también presenté un incremento de la
presion arterial en los pacientes sedados por via intranasal, la frecuencia cardiaca
tendi6 a aumentar en ambas vias de administracion (oral e intranasal), y al
finalizar se observé un ligero descenso en la via oral, mientras que en la via
intranasal un leve aumento, ambos cambios no fueron significativos.

En nuestro estudio todos los valores se encontraron dentro de los parametros
normales, a excepcién de la frecuencia respiratoria que mostré picos altos antes y
durante el procedimiento debido al llanto, sin embargo los valores se retornaron a

la normalidad después del procedimiento.
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6.- Conclusiones

- Las dos vias de administracion de midazolam, via oral y via intranasal, son
efectivas en la modificacion de la conducta de nifios entre 3 a 6 afios de edad no
colaboradores sometidos a procedimientos odontolégicos en el servicio de

Odontoestomatologia del Hospital Nacional Alberto Sabogal Sologuren.

- ElI comportamiento en ambos grupos, segun la escala de Houpt se mostraron
similares, todos los tratamientos fueron culminados con éxito, s6lo una paciente
del grupo via oral presenté una ligera somnolencia, y fue el grupo de la via
intranasal que presentd mayor llanto pre sedacion debido a la restriccion fisica con
Papoose para su administracion del farmaco, sin embargo en ningun paradmetro de

las dos vias de administracidbn mostr6 diferencia estadisticamente significativa.

- Ambas vias de administracién presentaron valores de signos vitales similares,
segun la via de administracion antes, durante y después de la sedacion consciente
no hubo diferencias estadisticamente significativas, en la presion arterial sistolica,
temperatura y saturacion de oxigeno, pero si se encontr6 una diferencia
estadisticamente significativa en la presion arterial diastolica, la frecuencia

cardiaca y la frecuencia respiratoria.

- Las funciones vitales de los pacientes de 3 a 6 afios de edad sometidos a
procedimientos odontolégicos se mantuvieron dentro de los parametros normales

en presion arterial sistOlica, presion arterial diastdlica, frecuencia cardiaca,
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temperatura y saturacién de oxigeno, pero se encontré un incremento de la
frecuencia respiratoria en las dos vias de administracion, que disminuyo
gradualmente en las siguientes evaluaciones, por lo que no se considera

alarmante.

- Ambas vias de administracibn se mostraron seguras y eficaces, no se
presentaron reacciones adversas, y todos los tratamientos odontolégicos fueron
culminados con éxito, sin embargo, la via intranasal se mostré mas rapida en

mostrar los efectos deseados.
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7.- Recomendaciones

Realizar posteriores trabajos de investigacion con un numero mayor de
participantes, aumentando el rango de edad.

Considerar incluir dentro de posteriores investigaciones a nifilos con autismo,
retardo mental, y con sindrome de Down, que cumplan con los requisitos
establecidos, debido a la gran demanda de pacientes que acuden al Servicio
con dichas caracteristicas.

Evaluar el grado de aceptacién tanto del nifio como de los padres de familia en
cuanto a la via de administracion.

Ejecutar los tratamientos odontolégicos dentro del tiempo de efecto maximo del
farmaco, teniendo un adecuado manejo de los tiempos.

Trabajar la sedacién consciente en conjunto con otras técnicas de manejo de
conducta como el reforzamiento positivo, distraccién, desensibilizacion,
manteniendo siempre el contacto verbal con el paciente durante los
procedimientos odontoldgicos.

Es importante trabajar a cuatro manos, durante la sedacion, se debe contar
siempre con una asistenta dental de tal forma que se trabaja en conjunto y se
aprovecha al maximo el tiempo de trabajo.

La sedacion consciente con midazolam nunca debera realizarse sin tener
disponible un equipo de monitorizacion, oxigeno, y encontrarse dentro de un

ambiente hospitalario que cuente con un equipo de reanimacion.
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9.- Anexos
ANEXO 01
ESCALA DE FRANKL

-Rechaza el tratamiento

Definitivamente negativo -Llanto intenso

-Movimientos fuertes de las extremidades
-No es posible la comunicacion verbal
-Comportamiento agresivo

-Rechaza el tratamiento

Levemente negativo -Movimientos leves de las extremidades
-Comportamiento timido-bloguea la comunicacién
-Acepta y acata algunas 6rdenes

-Llanto monotdnico

-Acepta el tratamiento de manera cautelosa
Levemente positivo -Llanto esporadico

-Es reservado

-Se puede establecer comunicacion verbal
-Fluctta facilmente entre levemente
negativo y levemente positivo.
-Cooperacion

Definitivamente positivo -Buena comunicacion

-Motivacion e interés por el tratamiento
-Relajacion y control de las extremidades

Cardenas D. Odontologia Pediatrica. 3a Ed. Medellin: CIB; 2003. *

ANEXO 02

CLASIFICACION ASA

ASA | Paciente sin enfermedad sistémica, sano
ASA | Paciente con enfermedad sistémica leve.
ASA | Paciente con enfermedad sistémica grave, limita su actividad, pero no

discapacitante.

ASA IV Paciente con enfermedad sistémica discapacitante que supone un riesgo
constante para su vida.

ASAV | Paciente moribundo. Expectativas de vida son inferiores a las 24 horas con o
sin intervencion.

ASA U | Intervencién de urgencia de cualquier tipo; la U precede al nimero del estado
fisico.
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American Academy of Pediatric Dentistry. Guideline for Monitoring and
Management of Pediatric Patients During and After Sedation forDiagnostic and
Therapeutic Procedures. 2011;36(6):209-225. **

ANEXO 03
ESCALA DE HOUPT

=
1

.- Valoraciéon del suefio

- Despierto y reactivo.

- Somnoliento, desorientado.

- Dormido superficialmente. Facil de despertar.

- Dormido profundamente. Dificil de despertar.

2.-Valoracién del movimiento

- No movimiento.

- Movimiento intermitente que no afecta al tratamiento.

- Movimiento continuo que afecta el tratamiento.

- Movimiento violento que interrumpe, no permite el tratamiento.

3.- Valoracién de llanto

- No llanto.

- Llanto intermitente.

- Llanto continuo o persistente.

- Llanto histérico, incontrolable.

4. Evaluacion total del procedimiento

- Excelente, no interrumpido.

- Muy bueno, interrumpido limitadamente. Minima interrupcion tratamiento terminado

- Bueno, alguna dificultad, pero todo el tratamiento terminado.

- Regular, Tratamiento interrumpido, mucha dificultad pero todo el tratamiento

terminado

- Malo, tratamiento parcial. Tratamiento interrumpido e incompleto.

- Muy mala Tratamiento abandonado. Interrumpido

Ascanio K. Estudio comparativo de la efectividad de dos técnicas de sedacion

consciente en nifios sometidos a tratamientos odontoldgicos en el Servicio de
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Odontopediatria del Centro Médico Naval (CEMENA) durante un periodo de tres
meses.[Tesis para obtener el titulo de Cirujano Dentista ]. Lima: Universidad

Nacional Mayor de San Marcos; 2007. *

ANEXO 04
FRECUENCIA RESPIRATORIA

Frecuencia respiratoria por minuto en nifios
Edad Rango
Recién nacido 30-60
1 a5 meses 30-40
6 a1l meses 24-30
1 a 3 afios 20-30
4 a 6 afos 20-25
7 a 12 afos 16-20
> a 12 afios 12-18

Posada, Gomez, Bermudez. El nifio sano. 2 Ed. Medellin: Editorial Médica
Internacional; 2005:263-4. 3

ANEXO 05
FRECUENCIA CARDIACA
Frecuencia cardiaca por minuto en nifios
Edad Rango Promedio
Recién nacido 90-190 140
Primer mes 85-175 130
1 a5 meses 75-165 120
6 a 11 meses 75-155 115
12 a 23 meses 70-150 110
2 a b afos 70-140 105
6 a 10 afios 65-125 95
11 a 14 afos 55-115 85
15 a 18 afios 50-100 82

Posada, Gomez, Bermudez. El nifio sano. 2 Ed. Medellin: Editorial Médica
Internacional; 2005:263-4. 2
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ANEXO 06

PRESION ARTERIAL

Presion sanguinea en mmHg a diferentes edades

Presién diastoélica

Edad Presion sistolica

0 a 5 afos 70 -90 40 - 50
6 a 10 afios 90 - 110 50-70
11 a 14 afos 100 - 120 60 - 80

Casassas R, Campos AC, Jaimovich S. Cuidados bésicos del nifio sano y del
enfermo. 3 Ed. Chile: Ediciones UC; 2009:60-1. **
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ANEXO 07
APROBACION DEL COMITE DE INVESTIGACION DEL HNASS

> . | Ministerio
PERU | de Trabajo 2
¥ Promocion del Empleo |

s AxEssalud

ridad Soclal para todaos
Comité de Investigacion PRI Zudl parn b

"ANO DE LA DIVERSIFICACION PRODUCTIVA Y DEL FORTALECIMIENTO DE LA EDUCACION"

V.CARTA N° 056-Cmte.Inv.-OCID-RAS-ESSALUD-2015

Bellavista, 07 de Octubre del 2015

Senorita

CRISTI DEL CARMEN CESPEDES OLIVA
Alumna de la Universidad Alas Peruanas
Facultad de Medicina Humana

Presente

ASUNTO: Proyecto de Tesis “Estudio comparativo de la efectividad de
dos vias de administracion de Midazolam en nifios de 3 a 6
afios de edad sometidos a procedimientos Odontoldgicos en el
Hospital Nacional Alberto Sabogal Sologuren en el 2015”

Es grato dirigirme a usted para saludarla cordialmente y a la vez informarle que el
Comité de Investngacuon en reunion del dia 07/10/2015, REVISO Y APROBO el
Proyecto en mencion, luego de levantar las observaciones.

Se recomienda que al termino de la ejecucién del proyecto, remitir un ejemplar a
este Comité.

Sin otro particular, me despido de usted.

Atentamente, /

'ﬁf&&sa ud

NIT 684-2015-2101

JRM/mvc

Correo Electronico: comitebioeticasabogal@yahoo.com Jr. Colina 1081
1 5ta

www.essalud.gob.pe
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ANEXO 08

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Sefor Padre/Madre de Familia o Apoderado:

Mediante la presente se informa que se esta llevando a cabo un estudio de investigacion,
gue consiste en la comparacion de la efectividad de dos vias de administracion de
midazolam (via oral y via intranasal) que son utlizadas en el servicio de
Odontoestomatologia por el médico asistente (Odontopediatra) en nifios no colaboradores
evaluando su comportamiento frente al tratamiento dental, como otros aspectos que
hemos considerado de importancia (signos vitales, tiempos, reacciones adversas y
tratamientos realizados).

Invito a participar a su menor hijo/a en este estudio, el cual no ofrece riesgos para la salud
del nifio, aclaramos que se garantiza el secreto del nombre del nifio, como las fotografias
gue se realicen (protegiendo su identidad), la participacién es voluntaria y no habra ningan
dafio o problema si usted no desea participar en el estudio. Esta investigacion se realiza
respetando las normas éticas y de acuerdo al cédigo de Helsinki.

Si desea mas informacion sobre el estudio puede comunicarse con el investigador
responsable: Céspedes Oliva Cristi Del Carmen (cel. 962227115 / e-mail:
criscar_123@hotmail.com). Es importante que comprenda esta informacion, si luego de
tener la informacion completa, esta de acuerdo en dejar participar a su hijo, debera firmar
(o registrar su huella digital) en el espacio correspondiente al final de esta hoja.
Esperando contar con su apoyo le agradecemos su cooperacion y autorizacion.

Yo

Luego de haber comprendido el contenido de este documento y la explicacion, autorizo la
participacién de mi menor hijo:(a)

En el estudio anteriormente descrito.

Firma (o huella digital):

N°. DNI Fecha
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ANEXO 09
AUTORIZACION PARA REALIZAR TRATAMIENTO ODONTOLOGICO

BAJO SEDACION CONSCIENTE

Yo, apoderado del menor

mediante la presente autorizo al profesional odont6logo del Servicio de
Odontoestomatologia del Hospital Nacional Alberto Sabogal Sologuren, a realizar los
tratamientos dentales necesarios bajo sedacion consciente a dosis de
en mi menor hijo(a) de
afos de edad.

He sido debidamente informado, entendiendo que a mi nifio(a) fue imposible atenderlo sin
el uso de técnicas farmacoldgicas debido a su falta de cooperacion con el tratamiento y el
procedimiento se debe realizar bajo sedacién consciente.

He leido cuidadosamente esta autorizacion, asimismo se me han contestado todas
las preguntas realizadas, entendiendo perfectamente los procedimientos que van a
realizarse.

Acepto los posibles riesgos que puedan originarse, asi como las secuelas de las que he
sido informado.

En fe de lo cual firmo.

Lima, de del 2015
Firma del odontologo tratante Firma del apoderado
Parentesco:
DNI N°
Teléfono
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ANEXO 10

INSTRUCCIONES PRE SEDACION CONSCIENTE

Es muy importante seguir estas instrucciones de forma meticulosa para la
seguridad del nifio

ALIMENTOS Y LIQUIDOS: Para evitar los vémitos y las complicaciones durante el
tratamiento con sedacion o anestesia, NO debe permitir que el nifio tome
alimentos o liquidos (ni siquiera agua), a menos que el médico le especifique lo
contrario. Debe seguir las siguientes pautas:

1. No tomar leche ni alimentos solidos desde la media noche anterior al
procedimiento.

2. En los nifios de 0 -3 afos, eliminar los liquidos hasta 4 horas antes del
procedimiento.

3. En los nifios de 3- 6 afios, eliminar los liquidos hasta 6 horas antes del
procedimiento.

4. En los nifios de 7 afios 0 mas, eliminar los liquidos hasta 8 horas antes del
procedimiento.

CAMBIOS DEL ESTADO DE SALUD: Es muy importante la aparicion de cambios
en el estado de salud del nifio (especialmente la aparicion de un resfriado o de
fiebre) durante los 7 dias previos a la intervencion. En tal caso, para su mayor
seguridad, puede programarse la intervencion para otro dia. Informe a la consulta
acerca de cualquier cambio en su estado antes de acudir a la visita programada.

CITA: Una persona adulta debe acompafar al paciente a la consulta odontoldgica
y permanecer alli hasta la finalizacion de la intervencion.

Traer una muda de ropa adicional.

Sea puntual.

FARMACOS: Administre al nifio sélo los farmacos que toma de manera habitual
(p.€j. antiepilépticos o antibidticos preventivos), asi como los prescritos por su
médico. NO le administre otros farmacos antes o después de la intervencion, sin
informarse antes en nuestra consulta.
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ANEXO 11

PROTOCOLO DE SEDACION CONSCIENTE HNASS

- Comprobaciones preoperatorias:

. Historia médica (riesgo quirurgico)

. Confirmacién del plan de tratamiento y consentimiento informado
. Indicaciones pre operatorias

. Acompanante

. Medicacion preoperatoria (Profilaxis antibiotica, por ejemplo)

. Ayuno

. Peso del paciente

o N o o0~ WON P

. Monitoreo de signos vitales

- Administrar sedante:
1. Control de signos vitales

2. Esperar accion farmacolégica

- Llevar a cabo tratamiento:
1. Mantener siempre el contacto verbal con el paciente para monitorizar
consciencia y ventilacion.
2. Mantener el control de signos vitales.
3. En algunos casos, valorar la necesidad de administrar O2 suplementario.

- Finalizacion del tratamiento:
1. Traslado a zona de recuperacion (Si no se realiza en el gabinete)
2. Monitorizacion hasta dar el alta.

3. Indicaciones post operatorias.
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ANEXO 12

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS
Hospital Nacional Alberto Sabogal Sologuren
Departamento de Odontoestomatologia

Area de Odontopediatria

I.- DATOS PERSONALES

Nombre:

Fechade Nac.  / | Género: Edad:

Nacionalidad: Direccién:

Nombre del apoderado:

Ocupacion: Teléfono/Cel.

HC: Acto Médico:

Il.- ANTECEDENTES

Riesgo Quirurgico: ASA .............. Clasificacion segun la escala de Frankl: ..................
Reacciones adversas a farmacos o anestésicos: Si E] No E] ...........................
Anteriormente ha sido sedado: Si D No D ...........................

Estuvo resfriado o agripado durante los Gltimos 7 dias:  Si D No D ...........................

.- DOSIFICACION
Peso: ..o

a) midazolam 0.7 mg/kg via oral Dosis: .o
b) midazolam 0.2 mg/kg via intranasal

IV.- ADMINISTRACION
a) Hora de administracion: ...............
b) Periodo de latencia: ...............
c) Hora de efecto deseado: ...............
V.- CONTROL DE FUNCIONES VITALES

Durante el Inmediato
Funciones Basal 10°Post- Administracién tratamiento Post- Post- Tratamiento

vitales del farmaco Tratamiento
10 20 30° 10 20 30

Frecuencia
cardiaca

Saturacién de
oxigeno

Temperatura

Presion arterial

Frecuencia
respiratoria
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VI. VALORACION SEGUN LA ESCALA DE HOUPT:

1.- Valoracion del suefo B | 15

30

Despierto y reactivo. 4

Somnoliento, desorientado. 3

Dormido superficialmente. Facil de despertar. 2

Dormido profundamente. Dificil de despertar. 1

2.- Valoraciéon del movimiento

- No movimiento. 4

- Movimiento intermitente que no afecta al tratamiento. 3

- Movimiento continuo que afecta el tratamiento. 2

- Movimiento violento que interrumpe, no permite el tratamiento. 1

3.- Valoracién de llanto

No llanto. 4

Llanto intermitente. 3

Llanto continuo o persistente. 2

Llanto histérico, incontrolable. 1

4. Evaluacion total del procedimiento

- Excelente, no interrumpido. 6

- Muy bueno, interrumpido limitadamente. Minima interrupcion
tratamiento terminado 5

- Bueno, alguna dificultad, pero todo el tratamiento terminado 4

- Regular, Tratamiento interrumpido, mucha dificultad pero todo el
tratamiento terminado 3

- Malo, tratamiento parcial. Tratamiento interrumpido e incompleto.2

- Muy mala Tratamiento abandonado. Interrumpido 1

VII.- TRATAMIENTOS REALIZADOS:

VIII.- EVALUACION DE REACCIONES ADVERSAS:
Nauseas [_| Vomitos [_]Somnolencia excesiva [ [Cefalea [_]Somnolencia

Tos [ ] Hipo [ ]Movimientos involuntarios [ JAgitacién [ ]Apnea

Depresion respiratoria [ | Reacciones paradéjicas [ | Pesadillas [ ] Otro

IX.- DETERMINACION DEL TIEMPO DE RECUPERACION POST-SEDACION:

Hora que comenzo el tratamiento:
Hora que culming el tratamiento: Hora de Alta:
Duracion del tratamiento:

X.- USO DE RESTRICCION FiSICA: (Papoose)
si [] No []
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ANEXO 13
FLUXOGRAMA PARA CRITERIOS DE ALTA

EVALUACION DEL PACIENTE PEDIATRICO
POST SEDACION CONSCIENTE

|

ESTADO GENERAL: No
Sin aturdimiento, Orientado
' REEVALUAR
Obedece 6érdenes, Adecuada fuerza v

Ausencia de edema, sangrado,
nausea o vomito.

Si
Si
SIST. CARDIOVASCULAR: ) No
Tension arterial y frecuencia o REEVALUAR
cardiaca en un rango +/- 20
mmHg de los valores basales. Si

Si

VENTILACION Y OXIGENO:
Saturacion de oxigeno >90%

-/
g
2

REEVALUAR

Frecuencia resp:
entre 10-30 resp/min
Caacidad de toser y expectorar

Si

CONSERVACION DE VIAS AEREAS:
Reflejos protectores intactos, sin datos de REEVALUAR

obstruccién y ventilando sin apoyo
artificial.

Fuente: Elaboracion propia.
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ANEXO 14

INSTRUCCIONES POST SEDACION CONSCIENTE

ACTIVIDADES: NO planifique actividades para el nifio después del tratamiento.
Déjele descansar. Vigile de cerca cualquier actividad que pueda realizar el resto
del dia.

REGRESO A CASA: Un adulto responsable debera acompafar al paciente.
Durante el transporte, el nifio debera estar bien sujeto en el asiento del coche o
con el cinturdn de seguridad, vigilando atentamente la posible aparicion de signos
de dificultad respiratoria.

ALIMENTOS Y LIQUIDOS DESPUES DEL TRATAMIENTO: Después del
tratamiento, el primer liquido que deberd beber es agua. Mas adelante pueden
darsele refrescos (zumo de frutas o Gatorade). Es mejor beber pequefias
cantidades con frecuencia que grandes cantidades de una sola vez. Cuando
quiera podra tomar alimentos blandos y no demasiados calientes.

ELEVACION DE LA TEMPERATURA: Durante las primeras 24 horas después del
tratamiento, la temperatura del nifio puede aumentar hasta 38°C. Para aliviarle
pueden administrase liquidos y paracetamol cada 3-4 horas. Si la temperatura es
superior a 38°C, debera notificarlo a la consulta.

DEBERA CONSULTAR:

1. Si los vomitos persisten mas de 4 horas.

2. Si la temperatura permanece elevada al cabo de 24 horas o si supera los 38 °C.
3. Si el paciente presenta dificultades respiratorias.

4. Si existen otros aspectos que le preocupen.
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ANEXO 15
FOTOGRAFIAS

01.Equipos para control de funciones vitales

Tensiémetro de pulso digital, oximetro de pulso, termdmetro laser.
02.Equipo de emergencia

Balon de oxigeno

111



03.Interconsulta de pediatria

Riesgo quirargico cardiolégico e interconsulta del pediatra.

04.Preparacion de farmaco via oral
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05. Administraciéon de farmaco via oral
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07.Administracién de farmaco via intranasal

08.Monitoreo de signos vitales

Control de signos vitales pre sedacion
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Control de signos vitales durante el tratamiento odontolégico

Control de signos vitales post sedacién
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09. Fascies
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10.- Glosario

Consciente: Con pleno uso de los sentidos y facultades.

Ansiedad: Estado mental que se caracteriza por una gran inquietud, una
intensa excitacion y una extrema inseguridad.

Frecuencia respiratoria: es el nUmero de respiraciones que efectda un ser
vivo en un lapso de tiempo especifico (suele expresarse en respiraciones
por minuto).

Frecuencia cardiaca: es el numero de contracciones del corazon o
pulsaciones por unidad de tiempo.

Saturacion de oxigeno: es la cantidad oxigeno que se combina, en el
sentido quimico, con la hemoglobina para formar la oxihemoglobina, que es
el elemento que transporta el oxigeno en sangre hacia los tejidos. Los
niveles de saturacion 6ptimos garantizan que las células del cuerpo reciban
la cantidad adecuada de oxigeno.

Llanto: en general describe cuando alguien derrama lagrimas en reaccién a
un estado emocionado.

Hipndético: Los farmacos hipnoticos son drogas psicotropicas psicoactivas
gque inducen somnolencia y suefo.

Ansiolitico: es un farmaco psicotropico con accion depresora del sistema
nervioso central, destinado a disminuir o eliminar los sintomas de

la ansiedad sin producir sedacién o suefio.
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