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RESUMEN

El presente estudio sobre Reacciones Adversas Medicamentosas por el uso de Midazolam
5mg/5ml o Propofol 200mg/20ml en nifios conectado a ventilacién mecénica de 2 a 10 afios de
edad, realizado en la unidad de cuidados intensivos del Hospital Infantil Manuel de JesUs Rivera

“La Mascota” de junio a diciembre del 2011.

Este estudio es de tipo descriptivo, ya que son evidencias captadas en un grupo de individuos,

para identificar signos y sintomas adversos.

Retrospectivo porque se basa en observaciones clinicas para analizar una presunta relacion entre

la aplicacion de los farmacos y el desarrollo de efectos adversos en el grupo muestra.

De corte transversal porque permite estimar los efectos adversos producidos por los farmacos
aplicados al grupo muestra mediante observacion y descripcion, no existiendo continuidad en el

eje del tiempo ya que las visitas han sido con espacios temporales irregulares.

La muestra fue elegida a conveniencia tomando en cuenta los criterios inclusion y de exclusion
en un total de 15 pacientes de los cuales 8 recibieron administracion de Propofol y 7 de ellos

Midazolam durante su estadia hospitalaria.

Se trabajo con los expedientes clinicos de los pacientes que fueron hospitalizados en la unidad

de cuidados intensivos en el periodo de estudio.

Los diagnosticos para ingreso en la unidad cuidados intensivos (UCI) en estos nifios fueron:
neumonia grave, traumas craneales, shock séptico y politraumatismo. Estos recibieron sedacion
consciente e inconsciente y ventilacion mecénica segun la condicion de los pacientes; el farmaco
mas utilizado fue el Propofol, con respecto al Midazolam la diferencia fue el 1%, por lo que no
se obviara que ambos medicamentos pueden ocasionar reacciones indeseables desde leves,

graves e irreversibles.

Entre las principales reacciones adversas medicamentosas encontradas para ambos farmacos se
destaca: Hipotension, bradicardia, depresion miocéardica, acidosis metabdlica, temblor musculas,

exantema y lagrimeo.
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APARTADO I

GENERALIDAD




I. INTRODUCCION

El presente trabajo tiene como objetivo, determinar las reacciones adversas medicamentosas, por
el uso de Midazolan 5mg/sml ampolla o Propofol 200mg/20ml ampolla. Utilizado
frecuentemente en la sedacion de los pacientes conectado a ventilacion mecanica, en la unidad

de cuidados intensivos del Hospital Infantil Manuel de Jesus Rivera “La Mascota”

La Unidad de Cuidados Intensivos (UCI), es un servicio dentro del hospital que proporciona
cuidados especiales de forma continua a los pacientes ingresados en esta area hospitalaria, los
pacientes seleccionados para ingresar a la unidad son aquellos que presentan insuficiencia
funcional de uno o mas 6rganos que ponen en riesgo su vida y requieren de vigilancia continua

monitorizada.

La sedacion del paciente critico ha pasado a ser un importante aspecto de su tratamiento,
especialmente si se trata de un paciente sometido a ventilacion mecénica (VM), hecho frecuente

en las unidades de cuidados intensivos.

A pesar de ello contrasta el escaso interés por la realizacion de investigaciones referidos a este
tema, ejemplo de ellos, es que s6lo un 2% de los trabajos publicados sobre medicina critica
hacen referencia a la sedacién. Por ellos es necesario destacar la importancia de una correcta
sedoanalgésia lo que garantizara en un alto porcentaje, la disminucion de morbimortalidad de

nuestros pacientes.

La sedacion del enfermo sometido a ventilacion mecéanica (VM) tiene como objetivos principales
facilitar su adaptacion al respirador, induciendo hipnosis y analgesia mejorando asi su

ventilacién pulmonar.

No existe un acuerdo unanime sobre la definicidn del sedante ideal, se acepta que seria aquel que
proporciona 6ptima calidad de sedacion sin efectos adversos y sin efectos acumulativos. Se han
descrito muchas veces las caracteristicas del sedante ideal, lo dificil resulta lograr unificarlas
todas en uno sélo. Los mas utilizados en la practica actual diaria son las benzodiacepinas y los

opiaceos.




En Nicaragua la utilizacion de los sedantes en la Unidad de Cuidados Intensivos pediatrico, se
inicia con la apertura de este servicio en el Hospital Manuel de Jestis Rivera “la Mascota”

fundada en 1984 por el Dr. Ricardo Herndndez Hernandez Medico cubano, Intensivista.

En la actualidad son muchos los sedantes utilizados en las diferentes unidades que conforman
este hospital. Sin embargo, los méas utilizados segun los registros del ministerio de salud
(MINSA), son el Midazolam y el Propofol esto debido a sus efectos ansioliticos, hipnéticos,
amnésicos y relajantes musculares; el régimen de las dosis y la administracion de ambos
farmacos se determinan en funcion de las necesidades y debe ser ajustado individualmente, a fin
de evitar una terapia inadecuada, ya que la duracion de su accién es diferente para cada

medicamento lo que determinara su uso clinico.

Tomando en cuenta que en Nicaragua no contamos con farmacovigilancia en todos los centros
hospitalarios pero si con la necesidad de conocer los diversos efectos indeseados que estos
farmacos pueden generar, hemos decidimos realizar este estudio en la unidad de cuidados
intensivos del Hospital Infantil Manuel de Jesis Rivera” La Mascota,” en el periodo junio-
diciembre 2011. Con el objetivo principal de proporcionar informacion encontrada y de esta
forma ayudar a la recuperacion de estos pacientes y que los datos obtenidos puedan servir de

base para futuros estudios principalmente uso racional de medicamentos.




1.1 ANTECEDENTE

En general, se ha prestado poca atencion a las investigaciones de sedacion en nifios conectados a
ventilacion mecanica, que deben ser sometidos a procedimientos invasivos que requieren de la
aplicacion de sustancias requeridas para esta accion. Debido a esto no ha sido posible encontrar
estudios referidos a las reacciones adversas medicamentosas (RAMSs) que dichos farmacos

pueden estar generando.
La revista espafiola Sedacion in Children en 2003, autora Bhatt -Mehta V; Rosen, nos dice

“Que el propofol, es uno de los agentes méas nuevos para la sedacion infantil. Su capacidad de
producir consecutivamente sedacion leve y anestesia general lo han convertido en un agente
atractivo.la droga esta siendo utilizada frecuentemente por odontélogos, radidlogos, cardiélogos
y profesionales de terapia intensiva. Existen pocos datos acerca de la sedacion continua con
propofol en la unidad de terapia intensiva pediatrica (UTIP). En los pocos estudios en nifios se ha
observado una gran variabilidad interpersonal en la farmacocinética de esta droga. Aunque se
registran 2 casos de acidosis metabolica fatal, depresion miocardica y principalmente
hipotension. Se recomienda utilizar el farmaco en la unidad de terapia intensiva pediatrica solo

cuando fallan otras alternativas o cuando se requiere una sedacién breve.

Aunqgue el midazolam esté disponible sélo en solucidn inyectable, se suele administrar por
diferentes vias. (Endotraqueal, rectal, intravenosa) los estudios en nifios tratados con esta droga
reflejan presencia de bradicardia, temblores musculares involuntarios, irritabilidad. Aunque la
combinacion con otros sedantes aumenta la eficacia del midazolam, se ha visto que su

combinacion con Fentanyl puede llevar al paro respiratorio.”

La Academia Norteamericana de Pediatria recomienda que, durante la sedacion consciente, se
realice monitoreo continuo de frecuencia cardiaca, presion sanguinea y oximetria de pulso. En la
sedacion profunda se recomienda una atencion més estrecha, con monitoreo cardio respiratorio

permanente y evaluacién frecuente de gases en sangre.




1.2 JUSTIFICACION

A traveés de la realizacion de este trabajo investigativo nos podemos dar cuenta de la importancia
que tiene la sedacion dentro la recuperacion de los pacientes hospitalizados en la Unidad de

Cuidados Intensivos.

Los avances farmacoldgicos y la necesidad de ayudar a la recuperacion de los pacientes, han
hecho que los médicos y personal especializado en estos servicios, especialmente el anestesista,
cuenten con diversos medicamentos que pueden ser utilizados para sedacién. Con el objetivo de
que el médico conozca en detalle los farmacos, via de administracion comienzo y duracion de la

accion, aspecto importante en la presencia de efectos adversos e indeseables.

Para la sedacion en nifios, se debe tomar en cuenta diversos factores como el tipo de sedacion,
caracter indoloro, tiempo de uso, asi como la condicidn del paciente y patologias asociadas al

diagnostico de ingreso.

Tomando en cuenta todo lo antes dicho y la usencia de estudios de farmacovigilancia en
Nicaragua, se decide realizar este estudio investigativo para conocer las Reacciones Adversas
Medicamentosas en los pacientes conectado a ventilacion mecénica en la unidad de cuidados

intensivos del Hospital Infantil Manuel de Jests Rivera “La Mascota”.

El cual beneficiard la recuperacion de estos pacientes, haciendo conciencia en el personal de
salud la importancia de una correcta sedacion en los nifios acoplados a ventilacion mecanica,
disminuyendo en gran manera las secuelas a las que estan expuestos. Consideramos que los
datos aqui presentados podran ser utilizados como antecedente en futuras investigaciones ya que
los datos obtenidos puedan servir de base en estudios tales como uso racional de medicamentos

entre otros.




1.3 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

¢Cuales son las reacciones Adversas Medicamentosas por el uso de Midazolam 5mg/5ml o
Propofol 200mg/20ml en los nifios conectado a ventilacion mecanica de 2 al0 afios de la unidad

de cuidados intensivos del Hospital Infantil Manuel de Jesus Rivera?“La Mascota”

¢Cudles son los factores que predisponen a las distintas reacciones adversas medicamentosas
en el uso de Midazolam o propofol en los nifios conectado a ventilacion mecénica de 2 a 10 afios

de la unidad de cuidado intensivo del Hospital Infantil Manuel de Jesus Rivera “La Mascota™?.

¢Se han identificado las caracteristicas, los diagnosticos, tipo de sedacion de los pacientes del
estudio para la implementacion de los farmacos expuestos y se ha determinado las dosis de

dichas sustancias?

¢Se han realizado estudios previos que expliquen las reacciones medicamentosas de los farmacos

estudiados?

Con el presente estudio pretendemos lograr identificar las reacciones adversas medicamentosas

presentes, en la administracion de Midazolan o Propofol en los nifios hospitalizados en la UCI.




1.4 OBJETIVO
OBJETIVOS GENERAL

Evaluar las Reacciones Adversas Medicamentosas por el uso de Midazolam 5mg/5ml Ampolla
0 Propofol 200mg/20ml en nifios de 2 al0 afios conectado a ventilacion mecanica en la unidad
de cuidados intensivos del Hospital Infantil Manuel de Jests Rivera. “La Mascota “

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Identificar las caracteristicas generales de los pacientes conectado a ventilacion mecénica
de 2 a 10 afios a los que se le administra Midazolam 5mg/5ml ampolla o Propofol
200mg/20ml ampolla en la unidad de cuidados intensivos.

2. Evaluar los diferentes diagnosticos de ingreso a la unidad de cuidados intensivos para la
administracion de Midazolam 5mg/5ml ampolla o Propofol 200mg/20ml ampolla en
nifios conectados a ventilacion mecénica de 2 a 10 afios de edad.

3. Conocer los tipos de sedacion utilizado segun la condicion del paciente hospitalizado

4. Determinar las dosis e intervalos en la administracion de Midazolam 5mg/5ml ampolla o
Propofol 200mg/20ml ampolla.

5. Conocer los tipos de reacciones adversas que se presentan tras la utilizacion de
Midazolam 5mg/5ml ampolla o Propofol 200mg/20ml ampolla en los pacientes en
estudio.




1.5 HIPOTESIS

Las reacciones adversas medicamentosas por el uso de Midazolam 5mg/5ml ampolla o
Propofol 200mg/20ml ampolla en nifios conectado a ventilacion mecéanica de 2 a 10 afios en la
unidad de cuidados intensivos del Hospital Infantil Manuel de Jesus Rivera “la Mascota” estan
asociadas a factores predisponentes como diagndsticos de ingresos, dosis intervalosy tipo de
sedacion utilizada segun condicion del paciente.




APARTADO II

MARCO DE REFERENCIA




1.2 Farmacovigilancia

Los medicamentos son sustancias con actividad bioldgica y ninguno de ellos es totalmente
inocuo. Su utilizacion racional implica definir situaciones clinicas en las cuales la relacién
riesgo/beneficio lleve a un resultado favorable. Por eso son exigidas numerosas pruebas en
animales de experimentacion y en hombres.

El resultado favorable de esos experimentos permite la aprobacion de los medicamentos por las
autoridades sanitarias y la liberacion para su comercializacion. ElI amplio uso de medicamentos
es el que establecerda el definitivo alcance de los riesgos (efectos adversos) y la eficacia
terapéutica (beneficio) de cada indicacion posible. Tales aspectos evidencian la importancia de
vigilar el comportamiento del medicamento mismo después de la aprobacién de su uso por la
autoridad sanitaria.

Estudios epidemioldgicos de reacciones adversas a farmacos ayudan en la evaluacion de la
magnitud del problema de manera general tanto en la tasas de reacciones adversas de cada
medicamento como en la caracterizacion de esos efectos.

La organizacién mundial de la salud (OMS) define una reaccion adversa como un efecto
perjudicial e indeseado tras la administracion de un farmaco a dosis utilizadas habitualmente en
la especie humana para el diagndstico, profilaxis o indicacion terapéutica para modificar
cualquier funcion bioldgica.

La contribucidon de la farmacovigilancia a la salud publica en afios ha sido considerable, aunque
algunos fracasos han puesto de manifiesto la necesidad de introducir nuevos métodos de
investigacion que complementan los ya existentes.

En algunos paises del mundo existe la farmacovigilancia como tal, utilizando informacién
generada de los centros de vigilancias, entre otros , la manera es llegar a establecer sistemas
nacionales de farmacovigilancia que le permitan evaluar la informacion recibida mediantes las
notificaciones y tomar decisiones o acciones para evitar mayores riesgos a la salud derivados
del uso de los medicamentos.

Este método es eficaz para la identificacion de riesgos previamente no conocidos de los
medicamentos, la notificacion espontanea consiste en que cualquier profesional de la salud
durante el proceso de atencion privado o publico al sospechar reacciones adversas
medicamentosas proceda al llenado de la ficha de notificacién y enviarla al centro de
farmacovigilancia para que se proceda a validar dicha informacién y que sea registrada en
una base de datos.

El farmacéutico al igual que el médico tiene un rol importante en las notificaciones en
farmacovigilancia ya que este tiene contacto con las personas que asisten a las farmacias,
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hecho que le permite conocer los medicamentos que consumen los pacientes (recetados o no),
su estado de salud o problema familiar ,etc. es probable que este contacto le dé la oportunidad
de advertir sobre ciertos efectos no previsto provocado por un medicamento en algin paciente.

La farmacovigilancia se define como una actividad de salud publica destinada a la
identificacion, evaluacion, comprension y prevencion de los riesgos asociados a los
medicamentos o cualquier problema relacionado con ellos una vez comercializado. Es esta una
disciplina relativamente nueva la cual pretende que los farmacos que se consuman tenga un
mayor margen de seguridad.

Entre los objetivos del farmacovigilancia esta identificar una sospecha de un nuevo efecto
indeseado y formular una nueva hipétesis, evaluar la relacion de causalidad e identificar
factores de riesgo, cuantificar el riesgo (frecuencia de las reacciones adversas medicamentosas) y
sobre todo informar y actuar para prevenir o limitar el riesgo de los medicamentos.

La farmacovigilancia permite identificar y cuantificar las reacciones adversas de los
medicamentos en las condiciones reales de su uso, por regla general se necesita mas
informacidn sobre el uso de un determinado farmaco en grupo de poblaciones concretas en
especial en nifios, embarazadas y personas ancianas.

FARMACOVIGILANCIA EN NICARAGUA

En nuestro pais no se cuentan con un sistema de Farmacovigilancia. Los retiros o
modificaciones en la autorizacion de medicamentos han sido como consecuencia de
advertencias internacionales. Algunos ejemplos son: el retiro de rofecoxib para lo cual el
ministerio de salud (MINSA) envio comunicacion a los actores involucrados al sistema local
de salud (SILAIS), distribuidoras y medios de comunicacion.

En el afio 2001 la direccion de formacion de insumos médicos y la direccion de regulacion y
acreditacion de medicinas y alimentos del ministerio nacional de salud (MINSA) con el apoyo
del Instituto Catalan de Farmacologia y la Agencia Espafiola del Medicamento elaboraron una
propuesta de organizacion de un sistema de farmacovigilancia.
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Colaboradores en el programa de farmacovigilancia.

Para hacer frente a los riesgos del uso de los medicamentos se requiere de una estrecha
colaboracion entre los principales autores que trabajan sobre este tema de farmacovigilancia .el
éxito dependera sobre todo de la voluntad permanente de la colaboracion.

Los principales autores que intervienen en el control de la seguridad de los medicamentos son
los hospitales, los establecimientos universitarios, las asociaciones médicas, farmacéuticos,
organizaciones de consumidores, pacientes, entidades gubernamentales de salud y los medios
de comunicacion.

Las politicas nacionales de medicamentos

Segun la organizacion mundial de la salud (OMS) es competencia de los gobiernos nacionales
velar por el suministro de medicamentos seguros, eficaces y de calidad y por su correcta
utilizacion. Para ello se recomienda crear un organismo nacional de reglamentacion
farmacéutico y designar un centro oficial de las reacciones adversas.

Uno de los objetivos de la politica nacional de medicamento (PNM) de Nicaragua es garantizar
la eficacia, seguridad y calidad de los medicamentos que consume la poblacion. Para este
propdsito estd definida la vigilancia de los efectos de los medicamentos sobre grupos de
poblaciones como una de las lineas de accion.

La instalacion de un centro de farmacovigilancia en Nicaragua ayudara a recordar que se debe
incluir al farmaco en todos los diagnosticos diferenciales ,para conocer mejor el perfil de
seguridad de los farmacos disponibles ,mejorar y ajustar los diagndsticos, facilitar las acciones
reguladoras, garantizar a los consumidores que los medicamentos que consumen tienen una
adecuada relacion riesgo/beneficio y que el sistema de salud cumple con su responsabilidad de
la seguridad de los medicamentos una vez comercializados y no se limita Unicamente a aprobar
su comercializacion.

2.2 REACCIONES ADVERSAS MEDICAMENTOSAS (RAM)

El problema de los efectos indeseables de los medicamentos no es nuevo. A lo largo de la
historia de la medicina se han llevado a cabos diversos estudios con vista a profundizar este
tema, la mayor parte de las reacciones adversas son leves, no requieren suspender la medicacion
y muchas veces no llegan al conocimiento del medico.
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Todos los medicamentos incluso cuando se administran a dosis terapéuticas tienen la
posibilidad de producir diferentes efectos indeseables, llamadas reacciones adversas que se
producen como consecuencia del empleo de un medicamento.

En la actualidad se acepta como definicion de reaccion adversa ,la repuesta perjudicial no
deseada y que aparece a la dosis establecida usualmente para la profilaxis , diagnéstico y
tratamiento de una enfermedad o con el objetivo de modificar una funcion fisioldgica.

Estas Reacciones Adversas Medicamentosas se clasifican en 4 grandes grupos: tipo A, B, C,
D.

Reacciones Adversa tipo A

Son originada por exageracion del efecto de un farmaco, son predecible, o al menos esperables
Ja intensidad se relaciona con la dosis administrada y su tratamiento requiere ajuste de dosis,
puede deberse a la forma farmacéutica del medicamento que puede condicionar su absorcion,
también se producen por alteraciones farmacocinéticas o por causas farmacodinamicas, 0 sea
por efectos del farmaco sobre el organismo.

Reacciones adversas tipo B

Estas reacciones no son predecibles a prioridad por el efecto farmacol6gico. No hay relacion
entre la dosis y la intensidad de la respuesta, son reacciones del tipo “todo o nada”. Suelen ser
de aparicion mas grave que la del tipo A. EI mecanismo de su produccidn no se conoce Yy por
general incluyen las reacciones de hipersensibilidad e idiosincraticas con posible base
farmacogenetica caracteristica de cada individuo, en esta Ultima se incluyen el déficit de
glucosas 6 fosfato deshidrogenasas (hemolisis por farmacos oxidante), las porfiarias y las
hipertermias malignas con anestésicos. Las reacciones de hipersensibilidad responden a un
mecanismo inmunoldgico.

Reacciones Adversas tipo C

Son aquellos efectos indeseables asociados con tratamiento prolongados (por ejemplo,
nefropatias o insuficiencia renal por uso prolongado de analgésicos tipo aspirina).

Reacciones Adversas tipo D
Son las reacciones retardadas, que aparecen meses 0 afios después de retirado el farmaco, como

por ejemplo la carcinogénesis y la teratogénesis.
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Tipos de reacciones adversas.

e Hipersensibilidad

e Idiosincrasia

e Efectos colaterales

e Efectos toxicos o por sobre dosificacion
e Efectos teratdgenico

e Efecto paraddjico

e Fendémeno de rebote

e Tolerancia

e Resistencia o inmunidad medicamentosa
e Dependencia o habituacion.

SEDACION

La sedacion se suele emplear en fases previas a inducir la anestesia, para realizar técnicas
diagndsticas o terapéuticas o en enfermos graves. Los farmacos se administraran segun el sexo,
la edad, el peso, el estado fisico y mental del paciente. Se suele administrar por via intravenosa.

Se pueden describir dos grados:
Sedacion consciente

Un estado médico controlado de depresion de la conciencia que permite mantener todos los
reflejos de defensa de la via aérea, el paciente conserva su habilidad de tener su via respiratoria
libre en forma independiente y continua, permite una adecuada respuesta al estimulo fisico o
verbal, hay respuesta a 6rdenes verbales. Es decir, el paciente esta tranquilo, no dormido. No
necesariamente cursa con analgesia, o si se ha combinado un analgésico con el sedante, permite
procedimientos de un nivel de dolor muy leve.

Sedacién profunda

Es un estado médico controlado de depresién de la conciencia o inconsciencia del cual el
paciente no se despierta facilmente. Puede acompaiiarse de una pérdida total o parcial de los
reflejos de defensa de la via aérea e incluye la pérdida de la habilidad para mantener la via aérea
abierta de forma independiente y continua y de responder a los estimulos fisicos o verbales de
forma intencionada. El paciente estd profundamente dormido, necesita a veces soporte para la
respiracion, sin llegar necesariamente a intubacion endotraqueal. Permite procedimientos mas
prolongados con niveles de dolor leve a moderado. Generalmente se asocia con analgésicos
potentes.
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Sedacion en exceso:

Efectos:

_Prolongada sedacion.
_Depresion respiratoria.
_Alteraciones hemodindmicas.
_Estasis gastrointestinal.
_Alteraciones del metabolismo.

Sedacidn deficiente: Efectos:
_Agitacion.

_Dolor.

_Ansiedad.

_Inadecuada ventilacion y oxigenacion.
_Aumento de frecuencia cardiaca.
_Aumento de tension arterial.

Para evitar estos efectos se han creado numerosos sistemas de evaluacion de la sedacion en el
paciente ventilado, ninguno resulta ideal. citaremos dos de estas escalas que a nuestro juicio nos
parecen las mas utiles y reproductivas, una de ellas, quizas la méas conocida es la escala de
Ramsay que a través de 6 niveles evallUa el grado de sedacién del paciente, sin embargo ofrece
poca informacion acerca de la calidad de la sedacion.

Escala de Ramsay

NIVEL 1 Paciente ansioso y agitado

NIVEL 2 Paciente cooperador, orientado y tranquilo
NIVEL 3 Dormido con respuesta a érdenes

NIVEL 4 Dormido con breve respuesta a la luz y sonido
NIVEL 5 Dormido con respuesta solo al dolor

NIVEL 6 No tiene respuestas
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Lo ideal es conseguir un paciente en un nivel de sedacion Ramsay 2, donde se encuentre
tranquilo, orientado y cooperador aunque con el uso de algunas estrategias de ventilacion como
son las aplicadas durante el sindrome de dificultad respiratoria aguda (SDRA) quizas sea
necesario lograr un nivel 3 6 mas para evitar asi complicaciones propias de la ventilacion
(barotrauma).

La otra escala que queremos hacer mencién es la de Cook, que evalla los siguientes puntos:
Cook score para sedacion

1.Apertura de los ojos

Espontaneamente A —— 4
A la orden ---------------- S 3
A 0 [0 ] [ ——— —2
Ninguna------=-==-=====mmmmmmmmmmmee -1

2. Respuesta a los procederes de enfermeria

Obedece 6rdenes e 4
Movimientos voluntarios----------=====-===-=--- 3
Movimientos involuntarios-----------==-=------- 2
NiNQUN@--=-==============mm oo 1

3. Respiracion

Intubado--------- S — 5
Espontanea, intubado--------------------- 4
) |1V VA —— S 3
Respiracion contra el ventilador ----------------- 2
No esfuerzo inspiratorio--------------------------- 1
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4.Tos

Fuerte, espontaneamente ------------------------- 4
Débil, espontaneamente------------------ 3
S6lo a la succion-------------=-m-mm-mmmmm oo 2
Ninguna----------=-=-=-=-=-=-memememueu-- ---1

5. Pérdida de la comunicacién

____________________ - S
6. Grados de Sedacion
Despierto---------====sss=semomommmenen e aeaee 17-19
Dormido---------=-=-=-=-=nmmmmmmm e 15-17
Ligera Sedacion--------------=-=-=-=-m-mmue 12 - 14
Moderada Sedacion-------------=-=----------- 8-11
Profunda Sedacion----------------------------- 5-7
Anestesiado -----=-=-=-eemmmeme oo eeees 4

Con la aplicacién de esta escala el médico y el personal de enfermeria que labora con el paciente
puede tener una informacion mas exacta del grado de sedacion del enfermo lo que permite a su
vez un mejor manejo de las dosis de los sedantes a aplicar.

Métodos sofisticados como la interpretacion de electroencefalografia, la medicion de las
contracciones esofagicas, los potenciales evocados entre otros no han demostrado su
aplicabilidad ni su superioridad a las escalas clinicas de evaluacion las cuales en sentido general
son mas simples, reproducibles y faciles de recordar.

Bloqueadores Neuromusculares.

Los bloqueadores neuromusculares (BNM) o relajantes musculares méas conocidos en nuestro
medio constituyen también un grupo de medicamentos de amplia utilizacion en el paciente
critico bajo regimen de ventilacion mecanica VM), para asegurar un uso adecuado del agente
paralizante debemos conocer el riesgo/ beneficios, caracteristicas de cada farmaco y sus
interacciones con otras drogas.
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Los BNM no alteran el sensorio y no proporcionan analgesia, ansiolisis 0 amnesia; seria terrible
sentirse paralizado mientras se tiene dolor y se conserva la conciencia, por lo cual a todo
paciente a quien se le va administrar un BNM debe estar previamente sedado y tener garantizada
la permeabilidad de las vias respiratoria.

Mecanismo de accion de BNM

Cuando un impulso nervioso alcanza la union neuromuscular, se libera grandes
cantidades de acetilcolina al espacio sinéptico, alcanzando los receptores para acetilcolina de la
membrana postsinaptica despolarizandola. La acetilcolina es despolarizada por la
acetilcolinesterasa, que se encuentra a nivel pre y postsinaptica por lo que la membrana
postsinaptica se repolariza.

Encontramos una serie de sustancias que acttan antes de la sinapsis, impidiendo la liberacién del
neurotransmisor y otros farmacos de accion postsinaptica; estos serian los verdaderos BNM que
actian modificando la sensibilidad de la unién neuromuscular a la acetilcolina o variando el
umbral para la propagacion del estimulo desde la unién neuromuscular al resto de la fibra
muscular.

Existen dos grupos de bloqueadores neuromusculares (BNM):
Los Despolarizantes presentan un efecto de dos fases, cuyos mecanismos difieren ampliamente.

Fase | La Succinilcolina actia como acetilcolina pero con un efecto (despolarizacion) mas
prolongado. Se une al receptor nicotinico y abre el canal de sodio, provocando la despolarizacion del
potencial de membrana de la placa terminal, lo que a su vez despolariza las membranas musculares
adyacentes. Esto induce la contraccion desordenada (fasciculaciones) de las unidades motoras
musculares. Debido a que succinilcolina no es metabolizada tan rpido como la ACh, las membranas
despolarizadas permanecen asi y no responden a impulsos nerviosos adicionales. Para que se
produzca el acoplamiento excitacion-contraccion del musculo, es necesario que haya repolarizacion y
el disparo repetitivo para mantener la tension muscular que, como se sabe, es la resistencia del
musculo a su estiramiento. Cuando ambos fendmenos estan ausentes, se produce la paralisis flacida.

Fase Il Con la exposicion continua a Succinilcolina, la despolarizacion inicial disminuye y la
membrana tiende a repolarizarse. A pesar de esta repolarizacion, la membrana no puede ser
despolarizada nuevamente por ACh, en cuanto esté presente la succinilcolina. EI mecanismo es
desconocido. Se hipotetiza que se desarrolla un area no excitable, insensible a ACh o que ocurre una
desensibilizacion de los receptores nicotinicos. Las caracteristicas de un bloqueo no despolarizantes
tipo 11 son cercanamente idénticas a aquellas de un bloqueo no despolarizantes.

Los No Despolarizantes actian uniéndose al receptor nicotinico y bloqueando competitivamente la
union de ACh a este. En altas concentraciones también se ha observado que pueden antagonizar
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directamente la entrada de sodio a través del canal. Los relajadores musculares no despolarizantes (y
los despolarizantes) inducen una paralisis flaccida cuya secuencia de paralisis es extremidades,
musculos abdominales y musculos respiratorios. Los musculos pequefios y de movimientos rapidos,
tales como aquellos de los dedos y ojos, se paralizan primero que los de las extremidades, cuello y
tronco. Finalmente los musculos intercostales y luego el diafragma, cesando la respiracion. La
recuperacion de los musculos ocurre en el orden inverso de la paralisis.

Problemas con el uso de relajantes musculares.

La mas distresante complicacion en el paciente ventilado es la parélisis SIN SEDACION,
particularmente si el paciente tiene dolor. Es importante asegurarse de una adecuada sedacion si
el paciente va a ser relajado.

Riesgo de hipoxemia si se desconecta del ventilador. Disfuncion neuromuscular que se presenta
como dificultad en el destete, debilidad muscular, hiporreflexia, etc. Son muchos los reportes de
prolongado blogueo neuromuscular desde décadas atras, por el uso de los mismos, desarrollando
irreflexiva y trastornos sensoriales después del uso prolongado de pabilon, por so6lo citar un
ejemplo. Se han descrito sindromes de debilidad muscular o paralisis prolongada con miopatia en
relacion con administracién de relajantes durante 48 horas, ésta miopatia post paralisis se
caracteriza por debilidad y necrosis de fibras musculares.
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Midazolam

Nombre (IUPAC) sistematico
8-cloro-6-(2-fluorofenil)-1-
metil-4H-imidazo[1,5-
a][1,4]benzodiacepEérmulaC:
sH13N3CIF

Ansiolitico benzodicepinico de accion corta. Actta incrementando la actividad del acido gamma-
aminobutirico (GABA), un neurotransmisor inhibidor que se encuentra en el cerebro, al facilitar
su unién con el receptor GABAérgico. Los efectos farmacoldgicos de Midazolan se caracterizan
por su rapido inicio y, debido a su metabolizacion rapida, corta duracion.

Ademas, posee propiedades ansioliticas, anticonvulsivantes y miorrelajantes. Cuando se
administra por via intramuscular o intravenosa produce una amnesia anterograda breve (el
paciente no recuerda los hechos ocurridos durante la fase de mayor actividad del farmaco).

FARMACOCINETICA
Via Oral IM, IV

Absorcién: Su biodisponibilidad es del 90% (im), 40-50% (oral) sufre efecto de primer paso. La
absorcién es réapida y casi completa (im). Tmax = 30 minutos (rectal). Tras la administracion
intramuscular en adultos, el inicio de los efectos sedantes ocurre a los 15 minutos de la
inyeccion, con un maximo de sedacién entre los 30 y los 60 minutos posteriores a la misma. En
los pacientes pediatricos los efectos sedantes comienzan a los 5 minutos, alcanzandose los
niveles maximos entre los 15 y los 30 minutos en funcion de la dosis administrada. Tras la
administracion intravenosa, la sedacion en pacientes adultos y pediatricos se alcanza entre los 3 'y
5 minutos posteriores a la inyeccion. El inicio de la sedacion depende de la dosis total
administrada y de la administracion concomitante de pre medicacién a base de narcéticos.
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Farmacodinamia.
Distribucion: Su union a proteinas plasmaticas es del 94-97%.

Eliminacion: Se metaboliza ampliamente en el higado, siendo el principal metabolito el 1-
hidroxi-midazolam. Se excreta principalmente en orina en forma de metabolitos conjugados, el
2-10% de la dosis oral se excreta con las heces. Su semivida de eliminacion es de 90-150 min.

Después de su administracion endovenosa en la primera fase de distribucion, el midazolam pasa
a espacios de facil acceso al cabo de 15 minutos; la concentracion plasmatica se reduce
del 10 al20%, y al cabo de dos horas hay 5% de la concentracion inicial.

En la fase de distribucion siguiente se alcanza un equilibrio con el resto del cuerpo y dicha fase
termina al principio de la tercera hora.

La tasa de extraccion por el higado asciende de 30-60% Yy la depuracion plasmatica total oscila
entre 300 y 400 ml por minuto.

El Midazolam se elimina répidamente por metabolizacion (hidroxilacion) y formacion de
glucorénidos: alfa hidroximidazolam, 4 hidroximidazolam y alfa 4 hidroximidazolam. El
principal metabolito activo es el alfahidroximidazolam, que aparece en la orina hasta 24 horas
después de un 60-80% de la dosis administrada; los dos metabolitos restantes se forman en
cantidades minimas.

Una dosis de 50 a 100 pg/kg. Por via endovenosa proporciona sedacion, ansidlisis, amnesia
anterdgrada; dosis de 100-200 pg/kg. Provocan hipnoinduccion, con una latencia media de tres
minutos, con una duracion promedio de 13 minutos y una recuperacion total de dos horas.

Para mantenimiento de la anestesia en infusion, la dosis recomendada oscila de 200-400 pg/kg/h.
En cuanto al efecto amnésico, la duracion media es de 40 + 3 minutos.

Produce descenso de la presion arterial sistémica del 9 al 12%, con elevacion de la frecuencia
cardiaca en 13% y del gasto cardiaco.

Deprime discretamente el centro respiratorio, disminuyendo el 32% de la respuesta de la
ventilacién al bioxido de carbono; la depresion maxima se produce a los tres minutos y puede
aun observarse a los 20 minutos; si se administra demasiado rapido o a dosis altas puede
producir apnea.

El Midazolam ha dado pruebas de tolerarse bien y de tener un amplio espectro terapéutico; no
causa efectos embriotdxicos, teratogenico ni mutagénicos. Esta contraindicado en la
hipersensibilidad conocida a las benzodiacepinas, miastenia gravis y glaucoma de angulo
cerrado; se debera tener precaucion en pacientes con enfermedad hepética o renal, ya que se
pueden prolongar sus efectos. En casos raros pueden presentarse “reacciones paradojicas”.
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Finalmente, potencia los efectos depresores de los neurolépticos, tranquilizantes, antidepresivos,
hipnoticos, analgésicos morfinico.

INTERACCION

El Midazolam es metabolizado ampliamente en el higado, por lo que puede interaccionar con
farmacos que utilicen sus mismos sistemas enzimaticos. Asi, los farmacos que sean capaces de
inhibir el metabolismo hepatico de Midazolam, pueden ocasionar un aumento de los niveles
plasmaticos de la benzodiacepina, con posible potenciacidon de su accion y/o toxicidad. Existen
datos clinicos de esta interaccion con los siguientes farmacos:

- Antagonistas del calcio (diltiazem, verapamilo), antifungicos azélicos (fluconazol,
itraconazol, ketoconazol, voriconazol), antibiéticos macrélidos (claritromicina, eritromicina,
roxitromicina), nefazodona, indinavir (teéricamente).

Existen datos clinicos de interacciones con otros mecanismos:

Aminofilina: hay algin estudio en el que se ha registrado inhibicion del efecto de la
benzodiacepina, por posible induccién de su metabolismo hepatico. Carbamazepina: disminucion
de los niveles plasmaticos de Midazolam, con posible inhibicion de su efecto, por induccion de
su metabolismo hepatico.

Fentanilo: hay algun estudio en el que se ha registrado potenciacion de la toxicidad con
fendmenos de hipoxemia o apnea, por posible adicion de sus efectos sobre el centro respiratorio.

Halotano: hay algun estudio en el que se ha registrado disminucion de la concentracién alveolar
de halotano, con posible inhibicion de su efecto. No se ha establecido el mecanismo.

Rifampicina: hay estudios en los que se ha registrado disminucion de los niveles plasmaticos y
biodisponibilidad (90%) de Midazolam, con inhibicion de su efecto, por induccion de su
metabolismo hepatico.

Acido Valproico: hay estudios con otras benzodiacepinas (clobazam, clonazepam, lorazepam)
en los que se ha registrado potenciacion de la toxicidad de la benzodiacepina, por potenciacion
de la depresion del sistema nervioso central y posible inhibicién de su metabolismo.

Zumo de pomelo: hay estudios en los que se ha registrado aumento de los niveles plasmaticos de
Midazolam administrado por via oral, con posible potenciacion de su accion y/o toxicidad, por
inhibicidn de su metabolismo hepatico.

Con el uso prolongado se desarrolla dependencia. La interrupcién brusca del tratamiento a dosis
usuales puede ocasionar un sindrome de abstinencia (ansiedad, agitacion, agresividad, insomnio,
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temblor, espasmos musculares). Si el tratamiento es con dosis elevadas, el sindrome de
abstinencia puede ser grave (delirio y convusiones).

Sobre dosificacion

Sintomas: Al igual que ocurre con otras benzodiacepinas, la sobredosis no representa una
amenaza vital a no ser que su administracion se combine con otros depresores centrales
(incluyendo alcohol). La sobredosificacion con benzodiacepinas se manifiesta generalmente por
distintos grados de depresion del sistema nervioso central, que pueden ir desde somnolencia
hasta coma.

En casos moderados, los sintomas incluyen somnolencia, confusion y letargia. En casos mas
serios, pueden aparecer ataxia, hipotonia, hipotensién, depresion respiratoria, raramente coma y
muy raramente muerte.

Tratamiento: Tener en cuenta la posibilidad de que el paciente haya ingerido multiples
productos. Debe inducirse el vomito (antes de una hora) si el paciente conserva la consciencia o
realizarse un lavado gastrico con conservacion de la via aérea si esta inconsciente. Si el vaciado
gastrico no aporta ninguna ventaja, deberd administrarse carbon activado para reducir la
absorcién. Debera prestarse especial atencién a las funciones respiratoria y cardiovascular si el
paciente requiere ingreso en una unidad de cuidados intensivos.

Antidoto: Puede usarse el flumazenilo.

Contra indicaciones
Alergias de Benzodiacepina

Miastenia grave: la actividad relajante muscular de las benzodiacepinas puede producir un
empeoramiento de la enfermedad, con aumento de la fatiga muscular.

Insuficiencia respiratoria severa: su efecto relajante muscular puede potenciar la depresién
respiratoria.

Glaucoma en angulo estrecho: el posible efecto anticolinérgico de la benzodiacepina puede
aumentar la presion intraocular y agravar la enfermedad.

Apnea del suefio: puede producirse una exacerbacion.
Insuficiencia hepatica severa, debido al riesgo asociado de encefalopatia.

Intoxicacion etilica aguda, coma o sincope debido a la depresion aditiva sobre el sistema
nervioso central.
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Efectos adversos

Los efectos adversos de midazolam son frecuentes y moderadamente importantes. El perfil
toxicoldgico de este farmaco es similar al del resto de las benzodiacepinas ansioliticas. En la
mayor parte de los casos las reacciones adversas son una prolongacion de la accién
farmacologica y afecta principalmente al sistema nervioso central.

Los efectos secundarios mas frecuentes son depresion respiratoria y apnea, (administracion 1V),
dolor en el punto de inyeccion (IM), hipo, nauseas, vomitos, eritema, cefaleas, somnolencia.

Tras la administracion rectal en nifios puede aparecer ligera euforia.
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2.4 PROPOFOL

Es el dltimo agente hipnotico intravenoso con
propiedades farmacocinéticas muy rapidas, que se usa
para procedimientos de corta y larga duracion. .

El propofol fue introducido para uso clinico en 1977.
Es el (2, 6, di-isopropilfenol) 1C35868. Con un PM de
178.

Su solvente es una emulsion lipidica de a base de
aceite de soja de fosfaticos de huevo y glicerol. Es
isotonico con un pH neutro. Debe guardarse entre 2 y
25° C. No contiene antimicrobianos.

Farmacocinética

El mecanismo de accién de sus efectos hipndticos es desconocido. EI propofol sigue la
correlacion entre potencia anestésica y liposolubilidad. Algunas evidencias sugieren que el
propofol puede aumentar la depresion del SNC mediada por el GABA.

La farmacocinética obedece a un modelo tricompartimental. Se liga fuertemente a las proteinas
humanas (97 - 98%), albimina y eritrocitos.

El metabolismo es por glauco y sulfoconjugacion hepatica, eliminandose los productos de
degradacion en un 88 % por el rifidn.

Tiene un aclaramiento metabdlico muy elevado (25 - 35 ml/kg/min) que es mayor que el débito
sanguineo hepatico, por lo que no existen otros lugares de iotransformacion.

Existe un retraso en obtener el equilibrio entre las concentraciones plasmaticas y cerebrales
[lamado histéresis. Después de un bolus el pico cerebral aparece entre el segundo y tercer
minuto. En perfusion continua la farmacocinética es lineal y el plateau de concentracion medido
es proporcional al débito. Por los fendmenos de histéresis el equilibrio entre las concentraciones
plasmatica y cerebral en la perfusion por TCI (Target ControlledInfusion) tarda de 10a 15 min.

La semi-vida contextual el propofol es el retraso en obtener una disminucién de la concentracién
del 50 % después de parar la infusion. Si la duracion es corta la semi-vida contextual es de 5 - 10
min. Al aumentar el tiempo de infusién la semi-vida contextual aumenta.
Factores que influyen en la farmacocinética son:

e Sexo. Despertar mas rapido en el hombre por tener el aclaramiento aumentado y menor

volumen de distribucion.
e Edad. Por disminucion y menor gasto cardiaco.
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e Obesidad. El volumen de distribuciéon y la semivida de eliminacion permanecen sin
cambios. Las dosis de induccion son similares a los pacientes normales pero las dosis de
mantenimiento deben ser aumentadas.

« Insuficiencia renal y hepatica. En el cirrético e insuficiente renal hay pocas diferencias en
las dosis. En el alcohdlico las dosis de induccion hay que aumentarlas (2.7 mg/kg)

o Interacciones con otros agentes anestésicos. El alfentanilo no altera la cinética del
propofol pero disminuye el aclaramiento del mérfico. Con el midazolam no parece existir
interaccion.

Farmacodinamia

El propofol produce una répida anestesia sin analgesia. Produce una amnesia marcada pero
menor que las benzodiacepinas para la misma sedacién. Existe riesgo de memorizacion durante
la sedacion.

En el SNC disminuye las resistencias vasculares, el flujo sanguineo cerebral y el consumo de
oxigeno hasta un 36 %, conservandose el acoplamiento FSC-CMRO2y disminuyendo la PIC.
Mantiene la autorregulacion del flujo sanguineo cerebral y la reactividad al CO2. El efecto
protector cerebral es controvertido. Los efectos sobre el EEG dependen de las dosis. Modifica
poco los potenciales evocados somestésicos en infusion continua.

La imputabilidad sobre la induccion de convulsiones es actualmente dudosa. Ha sido utilizado en
el tratamiento del estatus epiléptico. Son frecuentes los movimientos como mioclonias,
hipertonia (hasta opistétonos). Son raros al despertar y parecen tener un origen subcortical.

Sobre el sistema cardiovascular produce una pronunciada disminucion de la funcion
cardiovascular. La reduccién de la presion sanguinea es mayor en pacientes hipovolémicos,
lancianos, y en pacientes con disfuncion ventricular izquierda. A dosis de 2-2.5 mg/kg se
produce una disminucion de la presion arterial delo 25 al 40 %. El gasto cardiaco cae un 15 %, el
volumen sistélico de eyeccion un 20 %, las resistencias vasculares sistémicas 15-25 % y el indice
de trabajo del ventriculo izquierdo un 30 %.

El efecto sobre el sistema cardiovascular se aumenta con la adicion de morficos,
benzodiacepinas, betablogueantes, edad (> 65 afios) y pacientes ASA Il y IV.

El propofol tiene un efecto simpaticolitico que produce una vasodilatacion pulmonar y sistémica
mas venosa que arterial. Produce disminucion del flujo coronario y consumo de Oz .Es muy
debatido el efecto inotropico negativo del propofol.

Sobre el sistema respiratorio produce un efecto depresor pronunciado. A dosis de 2.5 mg/kg
produce una disminucion del volumen corriente del 60 % y un aumento de la frecuencia
respiratoria del 40 %.Produce apnea dependiendo de la dosis administrada y de la adicion de
morficos. Produce también pérdida de la respuesta al CO> tardando hasta 20 min en recuperarla
después del despertar. La vasoconstriccion hipoxia se mantiene con la utilizacion del propofol.
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Puede producir una disminucion del didmetro anteroposterior de la faringe y ser responsable de
una apnea por obstruccidn. Es el agente de eleccidn en el paciente asmatico.

El propofol produce una disminucion de la presion intraocular del 30 al 40 % durante la
induccion.

Puede ser utilizado en pacientes sensibles a la hipertermia maligna o en miopatias.

Aparecen rashscutaneos en el 0.2 % de los pacientes. Ha sido descrito un aumento del riesgo de
alergia con la utilizacién de relajantes no despolarizantes.

No inhibe la funcion corticosuprarrenal

No afecta ni a la coagulacion ni a la funcién hematolégica.
Puede utilizarse en portadores de porfiria hepéatica asintomatica.
Riesgo de infeccion

La emulsion lipidica favorece la proliferacion bacteriana y fungica. Es indispensable aplicar una
asepsia segura en la manipulacion del propofol.

Dolor a la inyeccion

La aparicion de dolor durante la administracion del propofol es variable. Aparece del 28 al 90 %
y es atribuido a la molécula del propofol. No se acomparia de trombosis.

La administracion de lidocaina disminuye la incidencia al 13 %. Se puede utilizar en bolos de 0.5

mg/kg o a dosis de 20 a 40 mg con oclusion venosa durante 20 seg. Puede utilizarse también
mezclada con el propofol.
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APARTADO IlIlI

DISENO METODOLOGICO
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3.1 Tipo de Estudio

El siguiente estudio es de tipo Descriptivo ya que en €l se describe las reacciones adversas que se
producen por la aplicacion de Midazolam 5mg/5ml ampolla y Propofol 200mg/20ml en funcién
de un grupo de variables.

Retrospectivo porque la informacién se obtuvo anteriormente a su planeacion, a través de
expedientes clinicos. El andlisis se realiza a partir de un fenémeno que ya se presento a buscar la
causa que lo origino.

De corte transversal porque se realizé en un tiempo determinado con las variables descritas.

3.2 Descripcion del Ambito de Estudio el Hospital.

El hospital “Manuel de Jesus Rivera La Mascota” fue fundado el 17 de julio de 1982,
actualmente brinda atencién pediatrico especializada de referencia nacional.

Este hospital esta constituido por los siguientes servicios sala de urgencias, unidades de
terapias intensivas, servicios de cirugias, hematooncologia, nefrologia, medicina , neonatologia,
lactante, inféctologia, neurologia , cardiologia , departamento de imagenologia, laboratorio
clinico y de microbiologia, cuenta con el apoyo de organizaciones como( fundacion conanca,
Pantaledn) trabajando en beneficio de los nifios (operacién sonrisa, cirugias a corazon abierto).

3.3 Poblacién y Muestra
La poblacién y la muestra fueron seleccionadas a conveniencias.

La poblacidn lo constituyen los nifios atendidos en la unidad de cuidados intensivos del Hospital
Infantil Manuel de Jesus Rivera” La Mascota” en el periodo de estudio comprendido junio —
diciembre del 2011.

La muestra la conforman 15 pacientes intubados de 2 a 10 afios de edad que corresponden al
100% de la muestra estudiada, ingresados en la unidad de cuidados intensivos con diagndsticos
variados, conectados a ventilacion mecénica, a quienes se les aplicé sedacion con Midazolam
5mg/5ml ampolla o Propofol 200mg/20ml, durante su estadia en este servicio.

28




3.3.1 Criterios de Inclusion

++ Diagnostico clinico confirmado para ingreso al servicio de unidad de cuidados
intensivo, conectado a ventilacion mecanica.

% Nifios que durante su hospitalizacion fueron sedados con Midazolam 5mg/5mi
ampolla y propofol 200/20ml ampolla los cuales presentaron Reacciones
Adversas Medicamentosas.

% Niflos de 2 a 10 afios de edad.

3.3.2 Criterios de Exclusion

*

Nifios que no ingresaron al servicio de unidad de cuidado intensivo del Hospital
Manuel de Jesus Rivera.

Nifios no conectados a ventilacion mecéanica

Nifios no tratado bajo sedacion con Midazolam 5mg/5ml ampolla y Propofol
200mg/20ml ampolla.

Nifios menores de 2 afios y mayores de 10 afios de edad.

0

R/
A X4

X/
X4

L)

X/
°e

3.4 VARIABLES

3.4.1 Enumeracion de las Variables
» Variable Independiente
o Sexo
o Edad
o Estado nutricional

» Variable Dependiente
o Tiempo de exposicion al farmaco
o Reacciones Adversas Medicamentosas
o Tipo de Sedacion
o Diagnéstico de Ingreso
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TABLA

3.6 Operacionalizacion de las variables

1- OBJETIVO
ESCALAS
VARIABLE DEFINICION INDICADORES NALORES
Tiempo transcurrido desde el 2a5
Edad momento del nacimiento hasta Afios 6a8
la fecha actual, expresado en 8al0
ARos
clasificacion de hombre y Masculino
Sexo mujer teniendo en cuenta Genero Femenina
Las caracteristicas anatomicas
Y cromosémicas.
Desarrollo adecuado deficiente o Eutrofico
Estado excesivo del individuo dependiente | Desnutricion | grado 76 - 90% Ordinal peso
Nutricional de la ingesta de nutrientes en su Desnutricion 1l grado 60-75% En Kg.que
dieta ,valorado con parametros Desnutricion 111 grado < 60-% corresponde
Antropométricos. Sobrepeso Para la edad
En meses y
Afo.
Patologias asociadas al Dengue
Enfermedades diagnostico de ingreso a la unidad Diarrea Si
Asociadas Hospitalaria. (UCI) tuberculosis No
Hepatitis
otros
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TABLA

2-OBJETIVO
ESCALAS
VARIABLE DEFINICION INDICADORES /VALORES
Trastornos mentales

Natualeza de una enfermedad Neumonia grave mas frecuentes
Diagnostico A traves de la observacion de Politraumatismo Menos

Signos, sintomas y examenes de Trauma cranial Frecuentes

Laboratorio.

sustancia Quimica que deprime el Sedacion consciente S1i
Sedacion Sistema nervioso central Sedacion inconsciente No
Farmacos Sustancias biologicas Midazolam 5mg/5ml Amp mas tilizado
Utilizados cuya finalidad es aliviar o curar Propofol 200mg/20ml Amp Menos utilizado

las enfermedades o sintomas
de un Diagnostico determinado
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TABLA

3-OBJETIVO
ESCALAS
VARIABLE DEFINICION INDICADORES /VALORES
0.05a
Cantidad de principio activo Midazolam 0.1mg/kg
de un medicamento, se expresa 0.025 a
Dosis mg/kl/dia. 0.05mg/kg
Propofol
0.5mg/kg
Stat c/2h
Intervalo tiempo determinado entre dosis Intervalo de horas c/4h
Administrada de un farmaco. infusion continua c/6h
c/8h
Cualquier reaccion nociva no Convulsion
Reacciones Adversas | intencionada que aparece a dosis Hipotension inmediato
Medicamentosas normalmente usadas en el ser humano | Depresion respiratoria corto tiempo
Para profilaxis,diagnostico o acidosis metabdlica largo tiempo

tratamiento o para modificar
funciones Fisiologicas

Lagrimeo
Agitacion
Bradicardia,
Taquicardia.
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3.5 Materiales y Métodos

3.5.1. Materiales para la recoleccion de informacion
Expediente clinico de los pacientes internos en la unidad de cuidados intensivo del hospital Manuel de
Jesus Rivera “La Mascota”

Textos
Monografia

Website

3.5.2 Materiales para procesar Los datos recolectados se procesan por medio electronico utilizando
los programas
Microsoft Word 2007

Microsoft Excel 2007

3.5.3 Métodos
Segun el tipo de estudio

El estudio se realizé en base al Método de Investigacion cualitativo de corte transversal
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APARTADO IV

RESULTADOS Y ANALISIS

34




4.1 Resultados

Se estudiaron un total de 15 pacientes ingresados en la unidad de cuidados intensivo del hospital
Manuel de JesUs Rivera "La Mascota”. Los cuales estuvieron acoplados a ventilacion Mecanica y
recibieron sedacion con Midazolam 5mg/5ml o Propofol 200mg/20ml, Presentando de forma
individualizado Reacciones Adversas Medicamentosas.

Entre las principales caracteristicas generales de estos pacientes susceptibles a Reacciones Adversas
Medicamentosas fue: el sexo femenino con un 54% (8) casos, Y el sexo masculino afectado en un
46% (7) casos. Grafica 1

Con respect6 a la edad por grupos etarios el mayor porcentaje correspondié a los nifios de 2 a 5 afios,
que representan un 40% (6) casos, los de 6 a 8 afios 33.33% (5) casos, y de 8 al0 afios 26.67% (4)
casos. Gréfica 2

En cuanto al estado nutricional: encontramos 11 pacientes eutréfico que representan un 73%,
desnutrido I grado 3 casos correspondiente a 20% y un 1 caso sobrepeso que correspondiente a
6.67 % Gréfica 3

Los diagndsticos de ingresos a la unidad de cuidados intensivos (UCI), por los cuales los pacientes
necesitaron intubacién y administracion de sedantes fueron: Neumonia grave 53.33% (8) casos,
politraumatismo 13.33 % (2) casos, Traumas craneales 13.33 % (2) casos, shock séptico 20% (3) casos.
Gréfica 4

El tipo de sedacién usada fue: inconsciente en un 93.33% (14) casos y consciente 6.67% (1) caso.
Gréfica 5

El farmaco utilizado para la sedacion en estos pacientes fue el Midazolam 5mg/5ml en un 46.67% (7)
casos, el Propofol 200mg/20ml en un 53.33% (8) casos. Grafica 6

Las dosis utilizadas segun prescripcion médica fue el propofol 0.5mg/kg por bolo (2) casos 0 PRN,
por infusion continua 25 a 300 mcg/kg/min (6) casos, y para el Midazolam de 0.25mg/kg por bolo (5)
casos. Infusion 0.05 a 0.15mg/ kg /h (2) casos, esto basado en el manual terapéutico pediatrico y
normas del servicio, el intervalo varia segun condicion del paciente y diagnostico.

Entre las reacciones adversas medicamentosas por Midazolam se presentaron: hipotension 14% (1)
casos, bradicardia 43% (3) casos, temblor muscular 29% (2) casos, lagrimeo 14% (1) caso. Grafica 7

El propofol present6 las siguientes RAMSs: depresion miocardica 12.5 % (1) casos, acidosis metabdlica
12.5% (1) caso, exantema 12.5 % (1) casos, bradicardia 25% (2) caso, hipotension 37.5% (3) casos.
Gréfica 8
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4.2 ANALISIS Y DISCUSION DE LOS RESULTADOS

EL presente estudio investigativo demostrd que las reacciones adversas medicamentosas son muy
frecuentes en lo que respecta al uso de Midazolan o Propofol en los pacientes ingresados en la unidad
de cuidados intensivo del hospital Manuel de Jests Rivera “la Mascota”.

En lo que respecta a Las caracteristicas generales se destaca en importancia la edad; porque estos
pacientes estan en constante crecimiento y desarrollo, ya que sus Organos y sistemas se encuentran
inmaduros por lo que manifiestan condiciones farmacocinéticas y farmacodinamias diferentes a los
adultos. Donde se puede reafirmar lo encontrado en las bibliografias, a menor edad mayor riesgo de
presentar reacciones adversas medicamentosas (RAMS).

Respecto a genero el sexo femenino fue el mé&s vulnerable a presentar reacciones adversas
medicamentosas (RAMs) las bibliografias reportan estd diferencia entre ambos sexo, lo cual se
confirma en esta investigacion; esto se debe a que anatdbmicamente las nifias presentan menor
volumen de distribucién y aclaramiento disminuido con respecto al peso. Todo lo opuesto al sexo
masculino

Los diagnosticos de ingreso al servicio fueron ~ Neumonia grave, politraumatismo, Traumas
craneales, shock séptico. Debido a la gravedad de su estado clinico estos necesitaron ventilacion
mecanica Yy sedacion con Midazolam o Propofol segun su condicién.

Con respecto a la dosis la administracion fue empleada rigiéndose por el Manual de prescripcion
médica pediatrica y normas de las dosificaciones del servicio, el intervalo para ambos difiere segun el
diagnostico del paciente.

Las principales reacciones adversas encontradas en estos pacientes por la administracion de
Midazolam fueron: hipotension, bradicardia siendo la mayor reaccion adversa medicamentosa (RAMS)
presente, temblor muscular, lagrimeo.

En comparacién con las reacciones del Propofol se encontrd6 depresién miocardica, acidosis
metabolica, exantema, bradicardia, hipotension. Siendo las reacciones adversas medicamentosas
(RAMS) de este farmaco mas perjudicial para el paciente en comparacion con las del Midazolam.

En un 100% los pacientes presentan reacciones adversas en el uso de Midazolam 5mg/5ml o Propofol
200mg/20ml, las cuales se manifestaron de formas distintas en cada uno de los pacientes, siendo
algunas mas severas que las otros.Podemos decir que ambos tienen efectos colaterales que pueden
causar dafios leves, graves e irreversible entre esto tenemos los dafios neurol6gicos o la muerte. Esto
es razén suficiente para interesarnos por el buen uso de estos farmacos.Los resultados obtenidos a
través de este trabajo investigativo nos permite tomar conciencia de la importancia de una correcta
sedacion en la recuperacion y disminucion de los efectos colaterales que pueden ser muy perjudiciales
para los pacientes, principalmente ayudara a un mejor control sobre la prescripcion de estos
medicamentos por parte de los médicos.

36




PARTADO V

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
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5.1 CONCLUSIONES

El uso de los farmacos Midazolam o Propofol usados en nifio de edades de 2 a 10 afios presenta
reacciones adversas medicamentosas (RAMS) las que van desde leves, graves e irreversible, por lo que
debe ser de aplicacién bajo estricta vigilancia médica.

Los diferentes diagndsticos de ingreso a la unidad de cuidados intensivo son considerados graves o
muy graves lo cual debe ser tomado en cuenta a fin de evitar al maximo el uso de farmacos que
generen reacciones adversas medicamentosas (RAMS).

Segun los resultados del estudio Las reacciones adversas medicamentosas (RAMS) que se presentaron
fueron, hipotension, bradicardia, temblor muscular, lagrimeo, exantema, depresion miocérdica,
acidosis metabolica. Las cuales estadn escritas de mayor frecuencia a menor. Concluyendo que el
Propofol presenta las reacciones adversas medicamentosas de mayor preocupacioén debido a los
efectos que podria dejar y que ademas se consideran irreversibles.

Es importante determinar las dosis e intervalos en la administracion de Midazolam 5mg/5ml ampolla o
Propofol 200mg/20ml ampolla. Rigiéndose al manual terapéutico pediatrico, tomando en cuenta los
diagnosticos de ingreso al servicio para poder determinar el tipo de sedacion utilizado segun la
condicion del paciente hospitalizado. Contribuyendo a la disminuir de los efectos indeseados.

Este estudio realizado proporcionara informacion importante que servira como antecedente para los
futuros investigaciones de farmacovigilancia y de estudio de utilizacion de medicamento (EUM) en
nuestro pais principalmente en las unidad de cuidados intensivos del Hospital Manuel de Jesus Rivera
“La Mascota”.
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5.2 RECOMENDACIONES

Se recomienda el uso de los sedantes para lograr la adaptacion al ventilador mecéanico del paciente
critico que asi lo requiera, dejando los bloqueadores neuromusculares para casos seleccionados

Elaborar un protocolo a seguir para control de farmacos en el Hospital Manuel de Jesis Rivera “La
Mascota “con el fin de llevar un registro de Reacciones Adversas Medicamentosas y de esta forma
poder evaluar las prescripciones y administraciones de los medicamentos e iniciar un sistema de
farmaco vigilancia dentro de estas unidades criticas, con el objetivo de ayudar en la recuperacion y
disminucion de efectos colaterales en los pacientes.

Estimular a los trabajadores de la salud en especial a los farmacéuticos a la realizacion de este tipo de
investigacion, ya que es muy preocupante saber que solo existen un 2% de estudios realizados con
respecto a los sedante y la importancia de estos, en la recuperacion de los pacientes y la disminucion
de efectos adversos.

Se sugiere que los resultados de este tipo de estudio sean publicados en los hospitales donde se realiza
sedacion en nifio con los farmacos en estudio., y ser tomados en cuentas por las personas involucradas.

A las autoridades universitarias que haya una mayor relacion con el ministerio de salud (MINSA) a fin
de que como estudiantes se tenga acceso a informacion que pueda permitir desarrollar estudios
relacionados con farmacovigilancia estudio de utilizacién de medicamento (EUM) etc.

39




5.3 Bibliografia

1 AIEPI Hospitalario, Manual para abordaje de percentiles de peso, talla correspondiente a la edad del
nifio. Ministerio de Salud junio 2004

2_Bada JL, salvaJA, reacciones adversas medicamentosas y enfermedades yatrogegenias.vol 1 y II,
1980.

3_Barrientos-Vega y col. Prolonged Sedation of Critically ill Patients with Midazolam org Propofol
impact on weaning and costs. CritCareMed. 1997; 25(1): 33-40.

4_Clinica pediatrica de Norteamérica, anestesia, volumen 1/1994.editor Randall C.wetzel, MB,
BS.FAAP, FCOM.

5 Clinica pediatrica de Norteamérica, anestesia, volumen 6/1994.editor Randall C.wetzel, MB,
BS.FAAP, FCOM.

6_.Hansen Flaschen JH.Et al. Use of sedatin drugs in patients requiring mechanical ventilation for
respiratory failure.CritCareMed 1997; 25:33-40.

7_Manual de prescripcién médica pediatrica décimo primera edicion Carol K. taketomoparmad,
8 Manual de anestesiologia.blogstt.com 2010/09/cambio farmacéuticos- y.html Dr. Roberto M Smith.

9 Pérez Moltd y col. Utilizacion de la sedacion en UCI: una vision préactica. European of Clinical
Pharmacy 1999, 1(3):211-213

10_Pohlman AS, Simpson KP, Hall JB. Continues intravenous infusion of lorazepam and Midazolam
in the treatment of acute agitation syndromes during mechanical ventilation support.Crit. Care Med.
1994; 22:1241-1247.

11 Szalados JE .Boysen PG. Sedation in the critically ill patient.Current Opinion Anaesthes 1998;
11:147-155.

12_Séanchez-lzquierdo JA y col. Valoracién multicéntrica de un protocolo de sedoanalgésia en UCI.
Med. Intensiva 1997; 211(3): 96-102.

13_Séanchez-lzquierdo y col. Sedoanalgeésia - relajacion en la Unidad de Cuidados Intensivos. Situacion
en Espafia. Med. Intensiva 1998; 22 (1):1-6.

40




14 _Séanchez-lzquierdo JA y col. Valoracién multicéntrica de un protocolo de sedoanalgésia en UCI.
Med. Intensiva 1997; 211(3): 96-102.

15 terapeutica pediatrica Quinta edicién, Dr. Roberto Rivera B

16_WEBGRAFIA

16.1-http://es.wikipedia-org/wiki/sedacion.midazolam

16.2-http://es.wikipedia-org/wiki/ cuidados intensivos

16.3-www.neuropediatria.compy/book/medicamentos.antepilepticos/midazolam

16.4-www.digemid-Minsa.gobpaldaum/informes de evolucion/01-09propofol in

41



http://es.wikipedia-org/wiki/sedacion.midazolam
http://www.neuropediatria.com/
http://www.digemid-minsa.gob/

GLOSARIO

Acidosis metabdlica: Repuesta metabdlica al aumento del PH en sangre el bicarbonato sérico; esto
ocurre cuando el cuerpo produce demasiado acido o cuando los rifiones no estan eliminando
suficiente acido del cuerpo.

Alteracion hemodinamica: Estudio de los aspectos fisicos relacionados con el movimiento de la
circulacidn sanguinea a través del sistema cardiovascular.

Ansidlisis: Es un estado inducido por los farmacos en el cual el paciente responde normalmente a
comando verbales

Ataxia: Viene del griego a- que significa "negativo" o "sin" y taxia que significa "orden") es un
sintoma o enfermedad que se caracteriza por provocar la descoordinacion en el movimiento de las
partes del cuerpo de cualquier animal, incluido el hombre

Apnea del Suefio: Es un trastorno frecuente en el que una persona hace una o mas pausas en la
respiracion o tiene respiraciones superficiales durante el suefo.

ASA: Acido acetilsalicilico (aspirina).

Bradicardia: Es una anormalidad en los latidos del corazén. En los adultos se define por un ritmo
cardiaco de menos de 60 latidos por minuto. (Disminucién de los latidos cardiaco).

Barotrauma: Neumotérax, producto de la diferencia de presién de aire interna con respecto a la
externa del pulmén

BNM: Bloqueadores neuromusculares

Cefaleas: El término cefalea (del latin cephalaea, y éste del griego kealaia, de kepaAn, cabeza) hace
referencia a los dolores y molestias localizadas en cualquier parte de la cabeza, en los diferentes
tejidos de la cavidad craneana, en las estructuras que lo unen a la base del craneo, los musculos y
vasos sanguineos que rodean el cuero cabelludo, cara y cuello.

Cirrotico: adjetivo. De la cirrosis o relativo a ella. Enfermedad del higado, de causas diversas,
caracterizada por destruccién de sus células

Cortico suprarrenal: Son hormonas suprarrenales
Coma: Es un estado severo de pérdida de conciencia.
Depresion miocardica: Es la disminucion de la fuerza contractil del musculo cardiaco.

Destete: Es la desconexion del ventilador mecanico
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Depresidon respiratoria: Respiracién lenta o con insuficiente fuerza, de tal forma que no puede
proporcionar una ventilacion y perfusién adecuada de los pulmones.

Distresante: Secuela de un trastorno emocional o mental, como consecuencia, efectos negativos
duraderos sobre los pensamientos, los sentimientos y las conductas perturbando el sano dormir de
una persona, donde el individuo se ve envuelto en hechos que representan un peligro real para su
vida o cualquier otra amenaza para su integridad

Exantema: Es una erupcién cutdnea que aparece de forma aguda. Aparece frecuentemente con
enfermedades generales infecciosas como sarampidn, rubéola, varicela, escarlatina dengue o tifus.

EDA: Enfermedad diarreica aguda

Eritema: Es un término médico dermatoldgico para un enrojecimiento de la piel condicionado por
una inflamacién debida a un exceso de riego sanguineo mediante vasodilatacion.

Euforia: Sensacién de bienestar y alegria como resultado de una perfecta salud o de la administracion
de medicamentos o drogas.

Esofagicos: Sinénimo de eséfago.

Encefalopatia: Sindrome de disfuncion cerebral, el cual puede ser causado por multiples etiologias.

Exacerbacion: Aumento de la gravedad de una enfermedad.

EEG: Es una exploracién neurofisiolégica que se basa en el registro de la actividad bioeléctrica
cerebral en condiciones basales de reposo, en vigilia o suefo, y durante diversas actividades
mediante un equipo de electroencefalografia ( producto sanitario).

Glaucoma: Es una enfermedad de los ojos que tiene como condicién final comUn una neuropatia
Optica que se caracteriza por la pérdida progresiva de las fibras nerviosas de la retina y cambios en el
aspecto del nervio éptico.

Hepatitis: Es una afeccion o enfermedad inflamatoria que afecta al higado. Su causa puede ser
infecciosa (viral, bacteriana, etc.), inmunitaria (por autoanticuerpos, hepatitis autoinmune) o tdxica
(por ejemplo por alcohol, venenos o farmacos). También es considerada, dependiendo de su
etiologia, una enfermedad de transmision sexual.

Hipotonia: Es un término médico que indica disminucién del tono muscular, también se conoce como

disminucion del tono muscular o flacidez (grado de contraccidon que siempre tienen los musculos
aungue estén en reposo).
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Hipo: Es una contraccion espasmaddica, involuntaria y repetitiva del diafragma y los musculos
intercostales que provoca una inspiracidn subita de aire. El diafragma es un musculo fundamental
para la respiracién de los mamiferos, cuando se contrae, el térax se expande y el aire entra en los
pulmones a través de la traquea (inspiracién). En cambio cuando se relaja, el torax se contrae y el aire
sale de los pulmones a través de boca y nariz (espiracion).

Hipotension: Referencia a una condicién anormal en la que la presién sanguinea de una persona es
mucho mas baja de lo usual, lo que puede provocar sintomas como vértigo o mareo.

Histéresis: Es la tendencia de un material a conservar una de sus propiedades, en ausencia del
estimulo que la ha generado

Hipertermia maligna: (HM) También conocida como Hiperpiréxia maligna, Fiebre maligna o Fiebre
anestésica, es una afeccion desencadenada usualmente por la anestesia general, pudiendo comprometer
seriamente la vida. En raras ocasiones es desencadenada por ejercicio vigoroso y stress.

Hipertermia: Es un aumento de la temperatura por encima del valor hipotaldmico normal por fallo de
los sistemas de evacuacién de calor, esto es, una situacion en la que la persona experimenta un
aumento de la temperatura por encima de los limites normales, es decir, por encima de los 38 grados.
Un caso de hipertermia es el golpe de calor.

Hemolisis: Es el fendmeno de la desintegraciéon de los eritrocitos (glébulos rojos o hematies). El
eritrocito carece de nucleo y orgdnulos, por lo que no puede repararse y muere cuando se
«desgasta». Este proceso estd muy influido por la tonicidad del medio en el que se encuentran los
eritrocitos.

Hiporreflexia: Disminucién en la intensidad de un reflejo ante un estimulo adecuado.

Irreflexiva Que se dice o hace sin reflexionar o sin pensar.

Insuficiencia renal Disminucidon en el indice de filtrado glomerular, lo que se manifiesta en una
presencia elevada de creatinina en el suero.

Inotrépico Es el efecto que producen las sustancias que, sean producidas de forma natural por el
cuerpo o administradas como medicamentos, inhiben la "bomba de Na+" (enzima Na+-K+ ATP asa), lo
gue produce una menor salida activa de Na+ durante el didstole y un aumento de su concentracion
intracelular

IRA: Infeccion diarreica aguda

Insuficiencia respiratoria Es una disminucion de la presién parcial de oxigeno (Pa02), medida en
sangre arterial, por debajo de 60 mmHg (10,6 kPa) a nivel del mar.
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Insuficiencia hepatica Es la incapacidad del higado para llevar a cabo su funcion sintética y
metabdlica, como parte de la fisiologia normal.

Intoxicacion etilica aguda: Intoxicacion por alcohol etilico.

Isquemia miocdrdica: Es la disminucién del riego en las arterias coronarias que van al corazén. Es
generalmente identificado con un dolor precordial con sensacidon de ahogo por la poca afluencia de
oxigeno al corazdn. Si la isquemia se prolonga lo suficiente, se produce una zona de necrosis o infarto

Miastenia grave: Es un tipo de trastorno autoinmunitario ocurre cuando el sistema inmunoldgico
ataca por error al tejido sano. En las personas con miastenia grave, el cuerpo produce anticuerpos
que bloquean las células musculares para que no reciban mensajes (neurotransmisores) desde la
neurona.

Mioclonias: Movimientos musculares rapidos en formas de sacudidas.
Miopatia: Es una enfermedad del musculo o una enfermedad muscular
Nefropatia: Enfermedades que afectan el parénquima renal.

Necrosis de fibras musculares: Muerte celular de las fibras musculare.

Nauseas: Sensacién que indica la proximidad del vémito y esfuerzos que acompafan a la necesidad
de vomitar. Aunque frecuentemente el vomito no se logra.

Neumonia grave: Es una infeccidn del pulmdn caracterizada por la multiplicacion de microorganismos
en el interior de los alvéolos, lo que provoca una inflamacién con dafo pulmonar.

OMS: Organizacién mundial de la salud.

Opistétonos: Postura viciosa que ocurre por contraccién de los musculos abdominales y para
vertebrales por el cual el paciente en posicidon de cubito supino ante un estimulo mantiene el cuerpo
sostenido por los talones y el occipucio.

Presion intraocular: Es la presidon que ejercen los liquidos oculares contra la pared del ojo, la cual es
necesaria para que este drgano se mantenga distendido.

Politraumatismo: Conjunto de varias fracturas en el cuerpo. (Politraumatismo craneal)

Profilaxis: Esta conformada por todas aquellas acciones de salud que tienen como objetivo prevenir
la aparicion de una enfermedad o estado "anormal" en el organismo.

PNM: Politicas nacional de medicamentos
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PRN: Por razones necesarias.

Paro cardio respiratorio: Brusca interrupcion de la capacidad del corazén para bombear sangre
suficiente para mantener una adecuada circulacidn cerebral.

RAMs: Reacciones Adversas Medicamentosas.

Rash cutdneo: Coloracion rojiza anormal de la piel como consecuencia de una reaccion alérgica o infeccion.

Sindrome de abstinencia: Es el conjunto de reacciones fisicas o corporales que ocurren cuando una
persona con adiccion a una sustancia (alcohol o bebidas con etanol, cigarro, tabaco u otras drogas)
deja de consumirla.

Sincope: Es una pérdida de conocimiento repentina y por lo general breve y reversible.

Somnolencia: se refiere a sentirse cansado o adormilado, o no poder mantener los ojos abiertos. La
somnolencia puede estar acompafada de letargo, debilidad y falta de agilidad mental.

SIMV: Volumen mandatorio intermitente sincronizado
SDRA: Sindrome de dificultad respiratoria aguda
SILAIS: Sistema local de salud.

SNC: sistema nervioso central.

Status asmatico: Es una forma de asma que pone en peligro la vida y se define como un trastorno en
el que un atague cada vez mdas grave no responde al tratamiento apropiado usual con agentes
adrenérgicos y teofilina dando lugar a insuficiencia pulmonar.

TB: tuberculosis pulmonar.
Trauma craneal: Lesiones a nivel craneal (hematoma)

UTIP: Unidad de Terapia Intensiva Pediatrica
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ANEXO 1
UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE NICARAGUA
RECINTO UNIVERSITARIO RUBEN DARIO
FACULTAD DE CIENCIAS E INGENIERIAS
DEPARTAMENTO DE QUIMICA

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

Reacciones Adversas Medicamentosas del uso de Midazolam 5mg/5ml o Propofol 200mg/20mi
en nifios intubados de 2 a 10 afios de la unidad de cuidados intensivo del Hospital Infantil
Manuel de Jesis Rivera. “La Mascota” Marzo —junio del 2011

Hospital Expediente Servicio
Edad Sexo:M___ F Talla Peso
Fecha de ingreso Fecha de egreso
Diagnostico

Tiene esquema de inmunizacién completa para su edad?
SI__ NO___
De que enfermedades ha padecido su nifio los Gltimos 6 meses?
EDA (AV4V) HEPAPITIS

IRA ------mm-- B Otras




ANEXO 2

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE NICARAGUA
RECINTO UNIVERSITARIO RUBEN DARIO
FACULTAD DE CIENCIAS E INGENIERIAS

DEPARTAMENTO DE QUIMICA

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

Reacciones Adversas Medicamentosas del uso de Midazolam 5mg/5ml o propofol 200mg/20ml
en nifos intubados de 2 a 10 afios de la unidad de cuidados intensivo del Hospital Infantil
Manuel de Jesis Rivera.”La Mascota” Marzo —junio del 2011.

Hospital Expediente Servicio

Edad Sexo:M___ F Talla Peso

Diagnostico de Ingreso:

Motivo de intubacion:

Tipo de sedacién:

Tiempo de intubacion: Horas Semanas

Dias Meses

Morbimortalidad: Egreso Vivo

Egreso Muerto




ANEXO 3

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE NICARAGUA
RECINTO UNIVERSITARIO RUBEN DARIO
FACULTAD DE CIENCIAS E INGENIERIAS

DEPARTAMENTO DE QUIMICA

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

Reacciones Adversas Medicamentosas del uso de Midazolam 5mg/5ml o propofol 200mg/20mi
en nifios intubados de 2 a 10 afios de la unidad de cuidados intensivo del Hospital Infantil
Manuel de Jesus Rivera.”La Mascota” Marzo —junio del 2011

Hospital Expediente Servicio

Edad Sexo:M___ F Talla Peso

Sedante Utilizado:
Midazolam 5mg/5ml ampolla

Propofol 200mg/20ml ampolla

Dosis:

Intérvalo:




ANEXO 4

Foto de nifios intubados y sedados
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Grafica l

ANEXO 7

Genero

Informacion Expediente clinico

Femenino representa el 54% que equivale a 8 pacientes.
Masculino representa el 46%(7) pacientes




Grafica 2 ANEXO 8

EDAD POR GRUPO ETARIO

Fuentes: expedientes clinicos.
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ANEXO 9

Estado nutricional de los pacientes segun tabla de Gomez.
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Fuentes: Expedientes clinicos.




Gréafica 4
ANEXO 10

Tipo de Sedacion

Fuentes: Expedientes clinicos




Gréficas ANEXO 11

Los diagnosticos de ingreso a la unidad de cuidados intensivos. (UCI)
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Grafica 6

Farmacos utilizados
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Grafica 7

ANEXO 13

Reacciones Adversas Medicamentosas
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Grafica 8

Reacciones Adversas Medicamentosas

PROPOFOL

ANEXO 14

Reacciones Adversas en la administracion del propofol en los nifios en estudio.

Depresion miocérdica 13% 2casos
Hipotension 34.00% 5casos
Bradicardia 20.00% 3casos

Acidosis metabdlica 20% 3casos
Exantema 13% 2casos




