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RESUMEN

Introduccion: La prevalencia de la ansiedad preoperatoria en poblacion pediatrica es
alta y puede generar efectos adversos como dificultades durante la induccion
anestésica, asi como incremento en el uso de anestésicos, alteraciones en la
cicatrizacion, dolor postoperatorio y conductas de mala adaptacion. La via intranasal
se considera, en la actualidad una alternativa Gtil para la premedicacion con la finalidad
de modificar la ansiedad, dado que la via de administracion es no invasiva, ofrece

buena aceptabilidad y adecuada absorcion.

Objetivo: Comparar la efectividad de la dexmedetomidina (1 mcg/kg) contra midazolam
(0.15 mg/kg) via intranasal, en la reduccion de ansiedad peroperatoria en nifios de 2 a
10 afos, evaluados por medio de la escala mYPAS (Modified Yale Preoperative

Anxiety Scale).

Material y métodos: Se realizé un estudio clinico controlado aleatorizado. Se reclutaron

60 pacientes sometidos a procedimientos electivos entre noviembre de 2025 y enero
de 2026. Los pacientes fueron asignados en dos grupos; dexmedetomidina (n=30) y
midazolam (n=30). Se evalud la ansiedad con mYPAS antes de la administracion y a
los 30 minutos posteriores. Se registraron, signos vitales y eventos adversos. Las

caracteristicas basales fueron similares entre ambos grupos.

Célculo del tamafio de la muestra y andlisis estadistico: De acuerdo con Browne RH 'y

Julious SA se realizé un estudio piloto con un total de 60 sujetos a incluir. Se determiné
la normalidad de las variables, se realiz6 estadistica descriptiva reportando medias o
medianas y frecuencias. Para el andlisis inferencial se comparé mediante prueba de

T-student o su contraparte.

Resultados: La mediana inicial de mYPAS fue 41, sin diferencias entre grupos. A los
30 minutos, con una mediana de 28, tampoco se observaron diferencias
estadisticamente significativas en los puntajes de ansiedad por grupos, lo que sugiere

gue ambos farmacos proporcionaron un manejo de la ansiedad comparable. En



relacion con la seguridad, la bradicardia se presentdé en 10% de la muestra, sin
diferencias entre los grupos. No se registraron eventos adversos graves; el disconfort
nasal fue mas frecuente con midazolam, aunque fue transitorio y sin implicaciones

clinicas relevantes.

Conclusiones: Tanto la dexmedetomidina como el midazolam intranasales

demostraron ser opciones seguras y efectivas para disminuir la ansiedad preoperatoria

en pacientes pediatricos.

PALABRAS CLAVE

Ansidlisis preoperatoria, dexmedetomidina, midazolam, mYPAS.
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1. ANTECEDENTES

1.1 Ansiedad Preoperatoria

El estrés puede ser conceptualizado como la respuesta fisiolégica o psicoldgica a una
situacion percibida como amenazante, que provoca una reaccion emocional intensa y
una respuesta conductual adaptativa. Este fendmeno psicoldgico implica la activacion
de procesos fisiolégicos y psicolégicos que pueden incidir en el sistema nervioso,
endocrino e inmunolégico.*

La ansiedad se manifiesta como una respuesta organica en el ambito psicolégico y
fisiologico, involucrando condiciones somaticas, emocionales, cognitivas Yy
conductuales.? A través del tiempo, la ansiedad da lugar a una secrecion excesiva de
cortisol, lo cual afecta la funcibn de ciertos neurotransmisores, tales como la
adrenalina, la noradrenalina y la serotonina, asi como de funciones cognitivas y de los
sistemas inmunitario y metabdlico, clinicamente provoca taquicardia, hipertension y
taquipnea.’

En el contexto de la cirugia, los nifios cominmente experimentan emociones como
estrés, miedo, enojo, irritabilidad y ansiedad, siendo esta Ultima la mas prevalente.* Se
estima que del 40-75 % de los nifios sometidos a anestesia desarrollan ansiedad
preoperatoria severa.*5®

La ansiedad se define como una respuesta organica que abarca el &mbito psicolégico
y fisiologico, manifestdindose a través de condiciones somaéticas, emocionales,
cognitivas y conductuales.”® A medida que transcurre el tiempo, la ansiedad da lugar
a una secreciobn excesiva de cortisol, lo cual afecta la funcibn de ciertos
neurotransmisores, tales como la adrenalina, la noradrenalina y la serotonina, asi
como de funciones cognitivas y de los sistemas inmunitario y metabélico.°

La ansiedad puede desencadenar eventos adversos significativos a corto y largo plazo,
como el delirium de emergencia, el aumento en el consumo de analgésicos, la
alteracion en la cicatrizacion de heridas y el aumento del dolor postoperatorio.t'*?
Desde una perspectiva psicoldgica, se observan cambios conductuales indeseables,
tales como enuresis, agitacion, llanto, trastornos del suefio, pesadillas y desnutriciéon.!3

Estos efectos resultan en un impacto significativo en los costos del sistema de salud,

10



manifestdndose en un aumento de los dias de estancia hospitalaria y un incremento
en el uso de recursos.*®

La ansiedad preoperatoria es un fenbmeno multifactorial que puede ser influenciado
por diversos factores, tales como el tipo de procedimiento quirdrgico, el entorno del
paciente, el estado de la Clasificacion de la Asociacion Americana de Anestesiologos
(American Society of Anesthesiologists, ASA), las experiencias de hospitalizacion
previas del paciente, la presencia de dolor preoperatorio y el estrés experimentado por
los progenitores.'* Se ha observado que la ansiedad de los progenitores puede tener
un efecto acumulativo sobre la ansiedad de los infantes.* Ademas, se ha documentado
gue el nivel educativo de la madre puede influir en el desarrollo de la ansiedad en el
nifio.®

La edad constituye un factor relevante, dado que los nifios més pequefios exhiben una
limitada comprension sobre el propésito de la anestesia y la cirugia, o que puede
generar en ellos una sensacion de amenaza. En contraste, los nifilos mayores tienden
a ser mas cooperadores, debido a su mayor capacidad de autoconfianza y
comprension, lo que les permite percibir los beneficios de los procedimientos médicos.
En la actualidad, la evaluacion de la ansiedad preoperatoria en nifios constituye un
desafio significativo, principalmente debido a la limitacion temporal para realizar
observaciones antes de la intervencion quirdrgica. Una vez en la sala de operaciones,
el entorno suele ser altamente agitado, lo que complica ain mas la evaluacion.

Por lo tanto, para garantizar la seguridad preoperatoria y mejorar el prondstico
quirdrgico, es fundamental reducir la ansiedad en los nifios. Esta medida no solo
beneficia al paciente pediatrico, sino que también tiene un impacto positivo en el
personal médico, reduciendo su propio nivel de ansiedad.

1.2 Medidas para manejo de ansiedad

La induccion anestésica representa un periodo caracterizado por altos niveles de
estrés para los pacientes pediatricos.® En la actualidad, se dispone de diversas
intervenciones destinadas a la gestion de la ansiedad preoperatoria, que incluyen la
administracion de medicacidn preoperatoria y estrategias no farmacolégicas.

Entre las medidas no farmacoldgicas, se incluyen la preparacién psicoldgica,

actividades de recreacion, la presencia de los progenitores durante el procedimiento y
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el tratamiento con tecnologia audiovisual, como los videojuegos, caricaturas o
animaciones, que se ha desarrollado recientemente.*® Los nifios que utilizan
dispositivos multimedia portatiles han demostrado una capacidad de concentracion y
desvinculacion respecto a su entorno, ignorando las sefiales verbales y tactiles.
Ademas, los dispositivos como los teléfonos inteligentes son faciles de transportar y
de limpiar.*

En el contexto de procedimientos médicos, la sedacion en nifios contribuye como un
componente esencial para garantizar la tranquilidad de los progenitores y facilitar la
induccion anestésica.

1.3 Vias de administracion

Existen diversas vias de administracion, incluyendo la oral, intravenosa, intramuscular,
intranasal y rectal, entre otras.*®

Las vias intravenosa e intramuscular requieren la insercién de agujas, lo que puede
generar estrés en el nifio. No obstante, estas vias ofrecen la ventaja de una accion
rapida y efectiva. Por otro lado, la via oral requiere un tiempo de inicio mas prolongado
y depende de la cooperacion del nifio.1®

En contraste, la via intranasal se caracteriza por su alta vascularizacién y
permeabilidad, con un 3-5 % de la superficie de la cavidad nasal cubierta por epitelio
olfatorio. Este epitelio posee una conexién directa con el SNC, lo que resulta en una
absorcion sistémica directa, sin necesidad de pasar por el metabolismo hepatico de
primer paso.316

La absorcion en la via IN es una funcién que depende de las propiedades anatomicas
del paciente y farmacoldgicas del medicamento, tales como el peso molecular, la
lipofilicidad y la carga eléctrica, entre otras.

El tiempo de permanencia del medicamento en la mucosa nasal resulta un factor
determinante en la absorcion. Esta se produce durante los primeros 30 minutos tras la
administracion. Posteriormente, el resto del medicamento suele ser eliminado por el
aparato mucociliar.®

Se ha observado que volumenes de 0,3 ml por narina suelen ser bien tolerados,

mientras que volimenes mayores terminaran en la nasofaringe.®16
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La via intranasal es una alternativa efectiva y accesible, particularmente en casos de
niRos con poca cooperacion, y presenta la ventaja de no requerir técnicas invasivas ni
canulacion. Su administracion puede realizarse mediante gotas o atomizador, sin
embargo, su inicio de accién es mas prolongado.®

1.4 Farmacos

Por lo tanto, se plantea la necesidad de identificar un agente que cumpla con los
criterios de eficacia, seguridad, inicio de accion rapido y baja incidencia de efectos
adversos, para su uso en la premedicacion.® Actualmente, no existe un consenso
unanime sobre el régimen 6ptimo de premedicacion para el manejo de la ansiedad
preoperatoria.t’

Diversos estudios realizados desde 1960 han empleado mas de 50 tipos de farmacos
para abordar la ansiedad, tales como el diazepam, la hidroxicina y el triclofos.® En la
actualidad, se evidencia una preferencia por el uso de medicamentos como la
dexmedetomidina, clonidina, midazolam, ketamina y melatonina, debido a su menor
incidencia de efectos adversos.>®°

La dexmedetomidina es un agonista de receptores adrenérgicos alfa2, altamente
selectivo, con propiedades sedantes, ansioliticas y analgésicas.>>1’

La dexmedetomidina puede ser administrada por via intravenosa, intramuscular, oral
o intranasal. Se caracteriza por la ausencia de olor y sabor, lo que facilita su
administracion sin afectar el gusto o el olfato del paciente.1819.20.21

Los efectos secundarios asociados a la administracion de este farmaco suelen ser
principalmente cardiovasculares, debido a la estimulacion de los receptores alfa2 en
el muasculo liso vascular, lo que resulta en hipertension inicial y, posteriormente,
reduccion de la tension arterial (TAS) y frecuencia cardiaca (FC) por la inhibicion del
tono del sistema nervioso simpético.?? A través de su acciéon en los receptores
presinapticos alfa2 en el locus coeruleus, estos efectos se manifiestan principalmente
por via parenteral y cuando se administran en bolo, siendo la intensidad de los mismos
dependiente de la dosis. Se han identificado otros efectos adversos asociados a la
interaccién de la dexmedetomidina con los receptores ubicados en el intestino, la

médula adrenal, el ojo, el pancreasy los rifiones, fuera del sistema nervioso central.?324
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La dexmedetomidina, un agente anestésico de uso comun en la practica quirdrgica
induce un estado de suefio similar al natural, lo que permite que los pacientes
experimenten un despertar facil incluso con dosis altas.?!?> Este medicamento tiene la
ventaja de tener un impacto minimo en la funcién respiratoria.t’

El midazolam, una benzodiacepina de corta accién, actGa inhibiendo el receptor GABA,
actuando como agente sedativo, ansiolitico y con efecto amnésico, pero careciendo
de propiedades analgésicas.!® Los efectos secundarios mas cominmente reportados
tras la administracién intranasal de este farmaco incluyen irritacion nasal, sabor
amargo y vomito.?! No obstante, se ha observado que el midazolam puede inducir a
su vez depresion respiratoria y circulatoria, si bien estos efectos no son habituales
cuando se administra solo.>18.26

1.5 Escalas

Se han empleado diversas escalas para la evaluacion objetiva de la ansiedad, siendo
una de ellas la Modified Yale Preoperative Anxiety Scale (mYPAS). Esta escala, de
naturaleza observacional, ha sido disefiada para evaluar los niveles de ansiedad en
nifios durante el preoperatorio y la induccion a la colocacion de la mascarilla. Esta
escala consta de 22 items, clasificados en cinco categorias: actividad, vocalizaciones,
expresividad emocional, estado de excitacion aparente y uso de los padres. Una mayor
puntuacién en esta escala se correlaciona con niveles de ansiedad mas elevados. La
escala en cuestion presenta una sensibilidad del 85% y una especificidad del 92% en

nifios en etapa preescolar y escolar.2”.28:29
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2. JUSTIFICACION

La ansiedad preoperatoria en pacientes pediatricos constituye un desafio clinico de
notable relevancia, puesto que puede ocasionar consecuencias negativas tanto
inmediatas como a largo plazo, asi como dificultades en la induccidén anestésica, un
mayor requerimiento de anestésicos, una mayor incidencia de dolor postoperatorio y
trastornos conductuales posteriores. Por lo tanto, es imperativo contar con estrategias
eficaces, seguras y bien toleradas para lograr un adecuado manejo de la ansiedad
antes de los procedimientos quirdrgicos.

Tradicionalmente, el midazolam ha sido uno de los agentes mas utilizados para la
premedicacion en nifios, gracias a su inicio rapido de accion, efectos ansioliticos y
amnésicos. No obstante, su administracion conlleva efectos secundarios, tales como
irritacion de la mucosa nasal, una recuperacién postoperatoria mas prolongada o
agitada en algunos casos y depresion respiratoria.

En contraste, la dexmedetomidina, un agonista selectivo de los receptores alfa-2
adrenérgicos, ha despertado interés en la practica anestésica pediatrica debido a su
perfil sedante y ansiolitico con un bajo impacto respiratorio, lo que la convierte en una
alternativa potencialmente mas segura, especialmente por via intranasal, una ruta no
invasiva y bien tolerada por los nifios.

Sin embargo, la evidencia comparativa entre dexmedetomidina y midazolam por via
intranasal en el contexto de la ansidlisis preoperatoria pediatrica es limitada y presenta
resultados variables. Por lo tanto, es necesario realizar estudios controlados que
analicen no solo la eficacia ansiolitica, sino también la aceptacion por parte del
paciente, los efectos adversos, el tiempo de inicio de accion y la calidad de la
recuperacion.

Actualmente existen multiples escalas para evaluar el grado de ansiedad, sin embargo,
la Unica escala actualmente validada al espafiol es la escala mYPAS, por lo que este

estudio pretende estandarizar el uso de ésta.
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3. PEGUNTA DE INVESTIGACION

¢La administracion de dexmedetomidina intranasal comparada con midazolam
intranasal, disminuye la ansiedad de separacion medida mediante la escala mYPAS
en niflos de 2 a 10 afios que se someten a un procedimiento electivo médico o

quirdrgico?

4. HIPOTESIS

La dexmedetomidina sera mas efectiva como premedicacion en la disminucion de la
ansiedad de separacion en comparaciéon con midazolam en pacientes pediatricos, de

2 a 10 afos, antes de un procedimiento médico o quirdrgico.

5. OBJETIVOS

e Objetivo general:
Evaluar la efectividad de la dexmedetomidina intranasal a una dosis de 1mcg/kg
frente al midazolam intranasal a una dosis de 0.15mg/kg, en la reduccién de la
ansiedad preoperatoria en pacientes pediatricos, de 2 a 10 afios, antes de un

procedimiento médico o quirdrgico.

e Obijetivos especificos:

o Determinar los niveles de ansiedad preoperatoria entre los pacientes
pediatricos que reciben dexmedetomidina intranasal, utilizando una escala
valida de evaluacion de ansiedad (mYPAS).

o Determinar los niveles de ansiedad preoperatoria entre los pacientes
pediatricos que reciben midazolam intranasal, utilizando una escala valida
de evaluacién de ansiedad (mMYPAS).

e Objetivos secundarios:

o Comparar los efectos secundarios de dexmedetomidina
o Comparar los efectos secundarios de midazolam

16



Evaluar la cooperacion de los pacientes al momento de la induccion
anestésica (mascarilla facial)

Evaluar la incidencia de bradicardia

Evaluar la incidencia de depresion respiratoria

17



6. SUJETOS Y METODOS

Lugar de realizacion: Hospital Regional de Alta Especialidad “Dr. Ignacio Morones
Prieto”
Universo de estudio:
Pacientes pediatricos de 2 a 10 afios de edad sometidos a un procedimiento
meédico o quirargico electivo en el Hospital Regional de Alta Especialidad “Dr.

Ignacio Morones Prieto”

Criterios de seleccion:

e Inclusion:
. Nifios de 2-10 afios de edad
. Procedimiento electivo
. Clasificacion ASA L, ll o lll
. Con autorizacion del padre o tutor
e Exclusion:
. Alergia conocida a los farmacos a utilizar
. Antecedente de trastornos psiquiatricos o de ansiedad
preexistentes
. Cursando con Infeccién de vias aéreas superiores
. Antecedente de cardiopatia o asma.

e Eliminacion:
. Procedimientos que cambien de electivo a urgencia.

Variables en el estudio
e Variable Dependiente
e Variable Independiente

e Variables de Control (confusoras)
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Cuadro de Variables:

Dependiente

Variable Definicion operacional | Valores posibles | Unidades | Tipo de variable
Evaluado mediante la
) escala mYPAS al
Puntaje de |
. ingreso a la sala de o
ansiedad _ Cuantitativa
, preanestesia y a los | Entre 23-100 NA _
previo a la _ _ Continua
_ .. | 30 minutos posterior a
premedicacion o y
la administracion de
los farmacos.
Independiente
_ _ ] o Cualitativa
Tipo de | Tipo de farmaco | Dexmedetomidina _
L o _ NA nominal
medicacion administrado / midazolam .
dicotomica
Variables de Control (confusoras)
Variable Definicion operacional | Valores posibles | Unidades | Tipo de variable
Medido en afios Cuantitativa
Edad _ De 2 a 10 afios Afos _
cumplidos continua
Registrado segun el _
_ Masculino / ,
Sexo sexo asignado al _ NA Nominal
Femenino
nacer
Segun la evaluacién
del anestesidlogo y de
acuerdo a la o
o Cualitativa
ASA clasificacion del | I, 11 ol NA _
ordinal

estado fisico segun la
American Society of

Anesthesiologist
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Se consideran

procedimientos

1. Oftalmoldgicos

_ o 2.Punciones
Tipo de | oftalmoldgicos, .
o . lumbares Categorica
procedimiento | punciones lumbares, NA _
_ o 3. ORL nominal
electivo procedimientos de o
. | 4.Cirugia
ORL y de cirugia
. pediatrica
pediatrica
Se considerard el
) tiempo de| o
Tiempo de - » Minutos de 15-30 | Cualitativa
y administracion hasta | Minutos _
accion » minutos continua
la colocacion de la
mascarilla
Disminucion de la
) ) ) . 0: Ausente .
Bradicardia frecuencia cardiaca NA Dicotémicas
1: Presente
20% del valor basal
Necesidad de uso de
. oxigeno
Depresion . 0: Ausente o
_ _ suplementario  para NA Dicotomicas
respiratoria 1: Presente
mantener una SpO2
>95%
Referido por padre o
Antecedente madre: Haber sido
. ) 0: Austente .
quirdrgico sometidos a algun NA Dicotomicas
. o 1: Presente
previo procedimiento

anestésico previo
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Pregunta PICO

para
procedimiento

electivo

intranasal

Paciente Intervencion Comparacion Resultado
Pacientes de 2-12 | Premedicacion Premedicacion Evaluar ansiedad
afios, ASA I, Il o | con con midazolam | preoperatoria

[ll, programados | dexmedetomidina | intranasal mediante mYPAS
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7. ANALISIS ESTADISTICO

Calculo del tamafio de la muestra:
De acuerdo con brown N. y Julious para ensayos clinicos de tipo piloto, se
recomienda que se incluya 30 pacientes por grupo de estudio, dando un total

de 60 sujetos a incluir.

Tipo de muestreo:

Consecutivo por conveniencia.

Método de aleatorizacion:

Por bloques, utilizando la funcion random block del programa Rstudio.

Se realiz6 el andlisis de normalidad de las variables continuas mediante la prueba
de Shapiro-Wilk y el andlisis de homogeneidad de varianzas con la prueba de Levene.
Posterior a la evaluacion de la normalidad, se reportaron medias o0 medianas con su
respectiva desviacion estandar 0 rangos intercuartilicos.
Las variables categoricas se reportaron como frecuencias y porcentajes.
Para el analisis inferencial, se realizaron comparaciones mediante la prueba t de
Student o su contraparte no paramétrica, segun correspondiera. El andlisis
comparativo de las variables categoricas se llevé a cabo mediante la prueba de chi
cuadrada o] su contraparte.
Todos los analisis se realizaron utilizando la plataforma RStudio en su version mas

reciente, y se considero estadisticamente significativo un valor de p < 0.05.
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8. ETICA

Aspectos éticos
Investigacion sin riesgo.
Investigacion con riesgo minimo.

Investigacion con riesgo mayor al minimo. X

De acuerdo con el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion
para la Salud, el presente estudio se clasificd, conforme al articulo 17 del Titulo
Segundo, como una investigacion con riesgo mayor al minimo, ya que se compararon
dos tratamientos farmacologicos para evaluar su efecto sobre la ansiedad
preanestésica. Por lo anterior, se cont6é con la firma de la carta de consentimiento
informado por parte de los padres o tutores legales y, en los pacientes de entre 6 y 10

anos, se solicitd ademas la carta de asentimiento.

El estudio se condujo de acuerdo con las normas nacionales e internacionales de
investigacion cientifica, incluyendo los lineamientos de la Declaracion de Helsinki y la

Norma Oficial Mexicana del expediente clinico.

El investigador proporcion6 una explicaciéon clara y detallada a los pacientes y a sus
padres o tutores, con el fin de asegurar la comprension del procedimiento y de las

posibles implicaciones derivadas de su participacion.

Se garantizé el anonimato de los participantes y se respetaron en todo momento los

principios éticos de beneficencia, justicia y autonomia.
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9. RESULTADOS

Descripcién de la poblacién: Durante el periodo de noviembre 2025 a enero 2026 se

llevé a cabo la inclusién consecutiva de pacientes elegibles para el estudio. Se evaluo
a la poblacion conforme a los criterios de seleccidn y, tras la verificacion de elegibilidad,
se incluyeron 60 pacientes en el andlisis. La asignacion se realizé en dos grupos de
comparacién: Grupo 1 (n=30), dexmedetomidina, y Grupo 2 (n=30), midazolam. No se
registraron pérdidas en el seguimiento para el desenlace principal durante el periodo

de observacion establecido.

Flujograma de inclusién y asignacién de pacientes

Poblacién total incluida y asignada a intervencién (n = 60)

Grupo 1: Dexmedetomidina (n = 30) Grupo 2: Midazolam (n = 30)
Recibieron intervencién (n = 30) Recibieron intervencién (n = 30)
Analizados (n = 30) Analizados (n = 30)

Figura 1. Flujograma de inclusion y asignacion de pacientes

Normalidad de las variables: La normalidad de los residuos se evalu6 mediante la

prueba de Shapiro—Wilk (a=0.05). Se observo distribucion compatible con normalidad
en TAL (p=0.286), FC (p=0.221), TAS (p=0.246), TAD (p=0.284), FCF (p=0.118) y
TADF (p=0.066), por lo que se consider6 apropiado el uso de t de Student para su
comparacion. En contraste, ED, PES, ansiedad (mYPAN y mYPA final), FR, SPO,
FRF, TASF y SPOF presentaron evidencia de no normalidad (p<0.05),
seleccionandose la prueba de Wilcoxon. La homogeneidad de varianzas se verifico
con Levene, sin indicios de heterocedasticidad (p>0.05) en las variables evaluadas.
(Tablal).
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Variable P_Shapiro_Resid P_Levene Prueba Estadistica
ED <0.001* 0.86 Wilcoxon Test
PES <0.001* 0.59 Wilcoxon Test
TAL 0.28605 0.83 T Test

Escala <0.001* 04 Wilcoxon Test
Ansiedad

FC 0.2213 0.55 T Test

FR 0.01751 0.17 Wilcoxon Test
TAS 0.2462 0.28 T Test

TAD 0.28445 0.78 T Test

SPO 0.00135 0.91 Wilcoxon Test
Escala mYPA Final | <0.001* 0.4 Wilcoxon Test
Ansiedad

FCF 0.11838 0.62 T Test

FRF <0.001* 0.3 Wilcoxon Test
TASF 0.01412 0.13 Wilcoxon Test
TADF 0.06572 0.25 T Test

SPOF <0.001* 1 Wilcoxon Test

Tabla 1. Analisis de normalidad

Variables sociodemogréficas:

La edad (ED) mostré una mediana global de 6.0 afios, sin diferencias entre grupos

(p=0.607).

o
O

Edad (afos)
£

Grupos de Estudio

GPO

Figura 2. Comparativo de edad por grupo.

La variable sexo presentd una distribucién comparable entre grupos (p=0.80).
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100%-

5%~

50%-

count

25%-

0%

GPOS ESTUDIO

Figura 3. Distribucion de sexo en ambos grupos.

Asimismo, Peso (mediana global 19; 8-66) y Talla (media global 118+20) no
mostraron diferencias estadisticamente significativas entre grupos (p=0.73 y p=0.60,

respectivamente), lo que sugiere adecuada comparabilidad basal. (Tabla 2).

Characteristic Overall 1 2 p-value?
N = 60! N = 30! N = 30!
ED 0.6074
Median [Min, 7.00 [2.00, 5.50 [2.00,
Max] 6.00 [2.00, 10.0] 10.0] 10.0]
SX 0.80
1 33 (55%) 16 (53%) 17 (57%)
2 27 (45%) 14 (47%) 13 (43%)
PES 0.73
Median (Min, 19 (8, 66) 24 (8, 56) 19 (9, 66)
Max)
TAL 0.60
Mean (SD) 118 (20) 119 (19) 117 (22)
1n (%)
2  Fisher’s exact test; Pearson’s Chi-squared test; Wilcoxon rank sum test

Tabla 2. Distribucion de edad, sexo, peso y talla.
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Quirdrgicos: En la cohorte total (n=60), la clasificacion ASA se distribuyd
principalmente en ASA 3 (65%), sin diferencias entre grupos (p=0.54).

100%

5%h-
50%-
25%-
0%-
i 2

GPOS ESTUDIO
Figura 4. Distribucion por clasificacion de ASA en ambos grupos.

count

Respecto al antecedente quirdrgico, el 65% de los participantes present6 antecedente

positivo (Grupo 1. 67% vs Grupo 2: 63%), sin diferencias estadisticamente
significativas (p=0.79).

100%

75%-
ANTECEDENTE QX/ANEST
50%- N
| K
25%-
0%- | .
: 2

GPOS ESTUDIO

Figura 5. Antecedentes quirlrgicos / anestésicos en ambos grupos.

count

27



En cuanto al tipo de procedimiento, las categorias 2, represent6 el mayor porcentaje

con 47%, con distribucion comparable entre grupos (Grupo 1: 50%, vs Grupo 2: 43%;
p=0.18). (Tabla 3).

100%-

75%-

50%-

count

25%-

0%-

1
GPOS ESTUDI

Figura 6. Distribucion por tipo de procedimiento en ambos grupos de estudio.

2

0

TIPO PROCEDIMIENTO

Characteristic Overall 1 2 -
N = 60! N = 30! N = 30! value?
ASA 0.54
1 10 (17%) 6 (20%) 4 (13%)
2 11 (18%) 4 (13%) 7 (23%)
3 39 (65%) 20 (67%) 19 (63%)
Antecedente Quirurgico 0.79
0 21 (35%) 10 (33%) 11 (37%)
1 39 (65%) 20 (67%) 19 (63%)
Tipo de Procedimiento 0.18
2 28 (47%) 15 (50%) 13 (43%)
4 10 (17%) 7 (23%) 3 (10%)
5 22 (37%) 8 (27%) 14 (47%)
In (%)

2 Pearson’s Chi-squared test

Tabla 3. Distribucion respecto al ASA, antecedente quirdrgico / anestésico y tipo de procedimiento.
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Obijetivos especificos

La ansiedad preoperatoria se evalué mediante la escala mYPAS. Al inicio, la mediana
global de mYPAS fue 41, con valores comparables entre grupos (Grupo 1: 37 vs Grupo
2: 43; p=0.93). En la evaluacion final, sin diferencia estadisticamente significativa entre
grupos p=0.27. (Tabla 4).

100-
GPO
1
50~ ’
0-
i 2

Grupos de Estudio

mYPAS Ansiedad Inicial

Figura 7. Evaluacién mYPAS inicial en ambos grupos.

100

75-
GPO
| 1
2
25-
i 2

mYPAS Ansiedad 30m
o
o

0

Grupos de Estudio

Figura 8. Evaluacién mYPAS final en ambos grupos.
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Characteristic Overall 1 2 p-
N = 60 N =30 N =30 valuet
mYPAS Ansiedad 0.93
Inicial
Median (Min, 41 (23, 37 (28, 43 (23,
Max) 100) 100) 97)
mYPAS Ansiedad 0.27
Final
Median (Min, 28 (23, 83) 32 (23, 28 (23,
Max) 83) 68)
1 Wilcoxon rank sum test

Tabla 4. Comparacion de evaluacion mYPAS al inicio y al final por grupos.

De forma exploratoria, la ansiedad preoperatoria (mYPAS) se describié segun el tipo
de procedimiento: 2 (puncién lumbar, n=28), 4 (cirugia pediatrica, n=10) y 5 (otros,
n=22). En la medicion inicial (MYPAN), se observd una tendencia a diferencias por
procedimiento (p=0.062), con mayor ansiedad en cirugia pediatrica. En la evaluacion
final (MYPAF), se identificaron diferencias estadisticamente significativas entre tipos
de procedimiento (p<0.001), con valores promedio mas bajos en puncién lumbar

(27+£8) en comparacion con cirugia pediatrica. (Tabla 5).

o
o
'

mYPAS Ansiedad Inic
[$2]
o

Grupos de Estudio

Figura 9. Distribucion de ansiedad por tipo de procedimiento al inicio.
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1

mYPAS Ansiedad 30m

00-

75-

i

0-

2

-

Grupos de Estudio

TPR

[ 2 B N A |

Figura 10. Distribucién de ansiedad por tipo de procedimiento al final.

Characteristic Overall 2 4 5 p-value!
N =60 N =28 N =10 N =22
MYPAN 0.062
Mean (SD) 43 (22) 36 (16) 50 (20) 50 (26)
Median (Min, 41 (23, 28 (23, 48 (23, 50 (23,
Max) 100) 82) 95) 100)
MYPAF <0.001
Mean (SD) 35 (14) 27 (8) 37 (15) 44 (14)
Median (Min, 28 (23, 83) 23 (23, 32 (283, 42 (28, 83)
Max) 62) 65)

1 Kruskal-Wallis rank sum test

Tabla 5. Comparacion de evaluacion de mYPAS al inicio y al final
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Objetivos secundarios

En el analisis de signos vitales, la frecuencia cardiaca inicial (FC) fue comparable entre
grupos, con una media global de 99x16 Ipm, sin diferencia estadisticamente
significativa. En la medicion final (FCF), se observd una diferencia significativa entre
grupos, con una media global de 92+17 Ipm (Grupo 1: 87+15 vs Grupo 2: 97+18;
p=0.024).

100-
gpo
% 95- 1
- 2
90-

Tiempo

Gréfica 1. Variacion de frecuencia cardiaca por grupo.
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Respecto a bradicardia (BDC), se documenté en 6 pacientes (10%) del total, con

proporciones similares entre grupos (Grupo 1: 13% vs Grupo 2: 6.7%; p=0.67), sin

evidencia de asociacion con el tratamiento asignado. (Tabla 6).

count

100% -

75% -

50%-

25% -

0%~

1

2

GPOS ESTUDIO

Figura 11. Incidencia de bradicardia por grupos.

BRADICARDIA

E
B no

Characteristic Overall 1 2 p-value?
N = 60! N = 30! N = 30!
FC 0.057
Mean (SD) 99 (16) 95 (17) 102 (16)
FCF 0.024
Mean (SD) 92 (17) 87 (15) 97 (18)
Bradicardia (BDC) 0.67
Sl 6 (10%) 4 (13%) 2 (6.7%)
NO 54 (90%) 26 (87%) 28 (93%)
1n (%)
2 Wilcoxon rank sum test; Fisher's exact test

Tabla 6. Comparacion de frecuencia cardiaca por grupos.
La frecuencia respiratoria (FR) inicial presenté una mediana global de 22.0 rpm, con

valores similares entre los grupos. En la medicién final (FRF), la mediana global fue de
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20.0 rpm (15.0-36.0), sin diferencias estadisticamente significativas entre grupos.

(Tabla 7).
23~ i
"
22~
T gpo
P .S
o 1
o
21~ I - 2
20~
1 2
Tiempo
Gréfica 2. Variacion de frecuencia respiratoria por grupos.
Characteristic Overall 1 2 -
N = 60 N =30 N =30 valuet!
FR 0.25
Median (Min, 22.0 (15.0, 32.0) 22.0 (15.0, 30.0) 22.0 (18.0,
Max) 32.0)
FRF 0.47
Median (Min, 20.0 (15.0, 36.0) 20.0 (15.0, 28.0) 20.0 (15.0,
Max) 36.0)

1 Wilcoxon rank sum test

Tabla 7. Comparacién de frecuencia respiratoria por grupos.
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La presion arterial sistolica (TAS) inicial mostré una media global de 96+10 mmHg, sin
diferencias entre grupos (p=0.19). En la medicion final (TASF), la mediana global fue
de 90 mmHg (78-116), con valores comparables entre grupos (Grupo 1: 95 vs Grupo
2: 90, p=0.14). (Tabla 8).

98-

%-
gpo

mmHg

92~

90- 1

Tiempo

Gréfica 3. Variacion de Presion Arterial Sistolica por grupos

Para la presion arterial diastélica (TAD) inicial, la media global fue de 55+10 mmHg y
en la medicion final (TADF) de 52+11 mmHg, en ambos casos, sin diferencias

significativas. (Tabla 8).

o i- gpo
T
= 1
E 5. - 2
50-
i :
Tiempo

Gréfica 4. Variacion Presion Arterial Diastélica por grupos.
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Characteristic Overall 1 2 p-valuet!
N =60 N =30 N =30

TAS 0.19
Mean (SD) 96 (10) 97 (9) 94 (11)

TASF 0.14
Median  (Min, 90 (78, 116) 95 (80, 108) 90 (78, 116)

Max)

TAD 0.16
Mean (SD) 55 (10) 56 (10) 54 (9)

TADF 0.28
Mean (SD) 52 (11) 54 (12) 50 (10)

1 Wilcoxon rank sum test

Tabla 8. Comparacion de Presion Arterial por grupos.
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10. DISCUSION

El presente estudio constituye el primer estudio piloto realizado en nuestra institucion
gue emplea una escala validada al espafol para la evaluacion de la ansiedad
preoperatoria en poblacion pediatrica. Se analizaron 60 pacientes sometidos a
procedimientos electivos, a quienes se les administré6 dexmedetomidina o midazolam
por via intranasal 30 minutos previos a la induccion anestésica, con el objetivo de
comparar su efectividad ansiolitica y su perfil de seguridad. Los resultados mostraron
una reduccion comparable de la ansiedad preoperatoria en ambos grupos, con un
puntaje inicial de 41 puntos, y de 28 puntos a los 30 minutos de la administracion, sin
diferencias estadisticamente significativas entre grupos.

En concordancia con estudios previos, como el de Macedo Silveira et al. (2021), se
incluyeron pacientes pediatricos clasificados como ASA I, 1l y lll, sometidos a
procedimientos electivos tanto quirargicos como diagnosticos. No obstante, a
diferencia de investigaciones realizadas en contextos mas homogéneos, la inclusién
de procedimientos realizados fuera de quir6fano, como tomografias y resonancias
magnéticas, introduce un grado de heterogeneidad que pudo influir en la respuesta
ansiolitica observada. Este aspecto representa una fortaleza en términos de validez
externa, al reflejar un escenario clinico realista, pero también constituye una posible

fuente de variabilidad no controlada en los puntajes finales de ansiedad.

Otro elemento relevante es la diferencia en las herramientas de evaluacién empleadas
en la literatura. Mientras que en el presente estudio se utilizé la escala mYPAS,
validada para la evaluacion especifica de ansiedad preoperatoria, otros trabajos, como
el de Srivastava et al. (2024), utilizaron escalas de sedacién como Ramsay, lo que
limita la comparacién directa de resultados. Esta discrepancia metodolégica subraya
la importancia de seleccionar instrumentos especificos para ansiedad, ya que la
sedacion y la ansiolisis, aunque relacionadas, no representan constructos clinicos

equivalentes.

Desde el punto de vista de la seguridad, los hallazgos del presente estudio son

consistentes con lo reportado por Yang et al. (2022) y Zhang et al. (2023), quienes
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describen estabilidad hemodinamica y ausencia de eventos respiratorios significativos
con ambos farmacos administrados por via intranasal. La presencia de bradicardia en
el 10% de los pacientes, sin diferencias entre grupos y sin repercusiones clinicas,
sugiere un efecto farmacolégico esperado, particularmente asociado a la
dexmedetomidina, aunque en este estudio no se identificO un impacto clinicamente
relevante. Sin embargo, la ausencia de monitoreo hemodindmico continuo o de un
seguimiento prolongado limita la capacidad para detectar eventos adversos tardios o

transitorios de corta duracion.

Un hallazgo relevante fue la mayor frecuencia de disconfort nasal en el grupo tratado
con midazolam, lo cual coincide con lo reportado en la literatura y puede influir en la
aceptabilidad del farmaco, especialmente en pacientes pediatricos pequefios. No
obstante, este desenlace no fue evaluado mediante una escala validada de
tolerabilidad, lo que limita la objetividad de su interpretacion y resalta la necesidad de

incluir medidas estandarizadas de confort en futuros estudios.

Desde una perspectiva clinica, los resultados sugieren que tanto la dexmedetomidina
como el midazolam constituyen opciones validas para la ansiélisis preoperatoria por
via intranasal. No obstante, la eleccibn del farmaco deberia individualizarse
considerando factores como el perfil hemodinamico del paciente, la tolerancia a la
administracion intranasal y la necesidad de efectos amnésicos. La dexmedetomidina
podria ofrecer ventajas en pacientes con mayor reactividad simpatica o en quienes se
prioriza una mejor tolerabilidad local, mientras que el midazolam mantiene su

relevancia por su amplio respaldo clinico.

Finalmente, este estudio aporta evidencia local que respalda la implementacion de
protocolos institucionales estandarizados para la ansiolisis preoperatoria en poblacion
pediatrica. Futuros trabajos deberian integrar desenlaces centrados en el paciente y
su familia, incorporar intervenciones no farmacoldgicas complementarias y emplear
disefios con mayor poder estadistico, con el fin de optimizar la experiencia
perioperatoria y mejorar la calidad global de la atencion, como lo proponen Oktaviani
et al. (2024), Silveira et al. (2024) y Freriksen et al. (2022).

38



11.LIMITACIONES Y/O NUEVAS PERSPECTIVAS DE INVESTIGACION

Limitaciones
El presente estudio presentdé algunas limitaciones que deben considerarse al

interpretar sus resultados.

En primer lugar, la ansiedad preoperatoria es un fendmeno multifactorial, influido por
variables como el entorno hospitalario o las experiencias previas de los propios
pacientes, asi como el estado emocional de los cuidadores, factores que no fueron
controlados de manera estricta y que podrian haber afectado los resultados.

Otra limitante fue que no se realizé encuesta de satisfaccion a los cuidadores, factor

gue puede considerarse importante al realizar esta intervencion.

Adicionalmente, el seguimiento se limit6 al periodo preoperatorio inmediato, por lo que
no fue posible evaluar efectos a mediano o largo plazo, como la influencia de la
ansiolisis sobre la recuperacion postoperatoria y la aparicion de conductas

maladaptativas.

Nuevas perspectivas de investigacion

Los resultados obtenidos en este estudio abren diversas lineas de investigacion que
podrian contribuir a optimizar el manejo de la ansiedad preoperatoria en pacientes
pediatricos. Seria pertinente realizar estudios adicionales en los que se evallen un
solo tipo de procedimiento. La evaluacibn de combinaciones de estrategias
farmacolégicas y no farmacolégicas, como el uso de tecnologia audiovisual podria

ofrecer un abordaje integral para el control de la ansiedad preoperatoria.

Finalmente, la comparacién de la via intranasal con otras vias de administracién, asi
como la evaluacién de nuevos farmacos o formulaciones, podria aportar evidencia
adicional para establecer protocolos estandarizados de premedicacion ansiolitica en

poblacidn pediatrica, adaptados a las caracteristicas y necesidades de cada paciente.
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12.CONCLUSIONES

Los hallazgos de este estudio sugieren que ambos farmacos son opciones efectivas y

seguras para el manejo de la ansiedad preoperatoria en pacientes pediatricos.

La eleccién entre uno u otro farmaco debe basarse en criterios clinicos individuales,

disponibilidad y tolerancia del paciente.

Estos resultados aportan evidencia que respalda el uso de estrategias farmacologicas

minimamente invasivas para el control de la ansiedad preoperatoria en pediatria.

Ademas sientan las bases para futuras investigaciones orientadas a optimizar

esquemas de dosificacidon y evaluar desenlaces postoperatorios.
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14. ANEXOS

Anexo 1.1
modified Yale Preoperative Anxiety Scale (mYPAS)-versidon espafiola

A. Actividad

1. Mirando de unlado a otro, curioso, juega con los juguetes, lee (u otros
comportamientos apropiados para su edad); se mueve alrededor de la sala de espera
o de tratamiento para alcanzar juguetes o para ir con sus padres; puede irse hacia el
equipo de la sala de operaciones. Sopla a través de la mascarilla facial siguiendo las
indicaciones.

2. No explora ni juega, puede mirar hacia abajo, mueve inquieto las manos o se chupa el
pulgar (0 una manta); puede sentarse cerca de sus padres mientras espera, o su
juego tiene un carzcter definitivamente maniaco.

3. Pasalosjuguetes a sus padres de una manera descentrada (dispersa); movimientos
no derivados de la actividad; juegos o movimientos frenéticos/enloquecidos; se
retuerce, moviéndose en la camilla; puede alejar la mascarilla facial o aferrarse a sus
padres.

4. Intenta escaparse activamente, empuja con los pies y los brazos, puede mover todo el
cuerpo; en la sala de espera, corre alrededor descentrado, sin mirar los juguetes, no
se separa de sus padres y se aferra a ellos desesperado.

B. Vocalizacion

1. Hace preguntas, realiza comentarios, balbucea, rie responde con facilidad a preguntas
aungue puede estar generalmente silencioso; nifios demasiado pequefios para hablar
en situaciones sociales o demasiado ensimismados en jugar/soplar para responder.
Responde a los adultos con susurros, “habla de bebé”, o solamente asintiendo con la
cabeza. Parloteo ( no adecuado a la actividad).
Callado, no hace ruido y no responde a los adultos.
Solloza, gime, quejoso o llora silenciosamente.
Llora o puede gritar “no”.
. Llora, grita en alto, de manera prolongada (y audible a través de la mascarilla facial).
C. Expresividad emocional

1. Manifiestamente feliz, sonriendo, o concentrado en el juego.

2. Neutro, sin expresion visible en la cara.

3. Desde preocupado (triste) hasta asustado, triste, preocupado, o con los ojos llorosos.

4. Angustiado, llorando, muy alterado, puede tener los ojos muy abiertos.

D. Estado de excitacion aparente

1. Alerta, mira alrededor ocasionalmente, nota o mira lo que el anestesiélogo hace (podria
estar relajado).

2. Retraido, sentado tranquilo, acostado. Puede chuparse el pulgar o volver la cara hacia
el adulto.

3. Vigilante, mira rdpidamente alrededor, se sobresalta con los sonidos, los ojos muy
abiertos, el cuerpo tenso.

4. Llorando con miedo, aterrado, empuja a los adultos apartandolos o rechazandolos.

E. Relacion con los padres

1. Nifio jugando, sentado o ocupado en actividades propias de su edad. No necesita a los
padres. Puede interactuar con ellos si ellos empiezan la relacion.

2. Contacta con los padres (se acerca a los padres y habla a padres callados hasta ese
momento) busca y acepta consuelo, puede apoyarse en los padres.

3. Miraalos padres sin hacer ruido, aparentemente observalvigila las acciones, no busca
contacto ni consuelo, lo acepta si se lo ofrecen 0 no se separa de los padres.

4. Mantiene a los padres a distancia o puede retirarse activamente de los padres, puede
empujar a los padres o desesperadamente aferrarse a ellos para impedir que se
marchen.
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Anexo 1.2

Edad

Peso

Diagndstico

30’:

Hoja de recoleccién de datos

Sexo ASA
Antecedente
Talla anestésico
previo

Procedimiento

modified Yale Preoperative Anxiety Scale (mYPAS)-version espaiiola

A. Actividad

1. Mirando de un lado a otro, curioso, juega con los juguetes, lee (u otros
comportamientos apropiados para su edad); se mueve alrededor de la sala de espera
o de tratamiento para alcanzar juguetes o para ir con sus padres; puede irse hacia el
equipo de la sala de operaciones. Sopla a través de la mascarilla facial siguiendo las
indicaciones.

2. No explora ni juega, puede mirar hacia abajo, mueve inquieto las manos o se chupa el
pulgar (o una manta); puede sentarse cerca de sus padres mientras espera, o su
juego tiene un caracter definitivamente maniaco.

3. Pasa los juguetes a sus padres de una manera descentrada (dispersa); movimientos
no derivados de la actividad; juegos o movimientos frenéticos/enloquecidos; se
retuerce, moviéndose en la camilla; puede alejar la mascarilla facial o aferrarse a sus
padres.

4. Intenta escaparse activamente, empuja con los pies y los brazos, puede mover todo el
cuerpo; en la sala de espera, corre alrededor descentrado, sin mirar los juguetes, no
se separa de sus padres y se aferra a ellos desesperado.

B. Vocalizacion

1. Hace preguntas, realiza comentarios, balbucea, rie,|responde con facilidad a preguntas
aunque puede estar generalmente silencioso; nifios demasiado pequefios para hablar
en situaciones sociales o demasiado ensimismados en jugar/soplar para responder.
Responde a los adultos con susurros, “habla de bebé”, o solamente asintiendo con la
cabeza. Parloteo ( no adecuado a la actividad).
Callado, no hace ruido y no responde a los adultos.
Solloza, gime, quejoso o llora silenciosamente.
Llora o puede gritar “no”.
. Llora, grita en alto, de manera prolongada (y audible a través de la mascarilla facial).
C. Expresividad emocional

1. Manifiestamente feliz, sonriendo, o concentrado en el juego.

2. Neutro, sin expresién visible en la cara.

3. Desde preocupado (triste) hasta asustado, triste, preocupado, o con los ojos llorosos.

4. Angustiado, llorando, muy alterado, puede tener los ojos muy abiertos.

D. Estado de excitacion aparente

1. Alerta, mira alrededor ocasionalmente, nota o mira lo que el anestesiélogo hace (podria
estar relajado).

2. Retraido, sentado tranquilo, acostado. Puede chuparse el pulgar o volver la cara hacia
el adulto.

3. Vigilante, mira rapidamente alrededor, se sobresalta con los sonidos, los ojos muy
abiertos, el cuerpo tenso.

4. Llorando con miedo, aterrado, empuja a los adultos apartandolos o rechazandolos.

E. Relacion con los padres

1. Nifio jugando, sentado o ocupado en actividades propias de su edad. No necesita a los
padres. Puede interactuar con ellos si ellos empiezan la relacion.

2. Contacta con los padres (se acerca a los padres y habla a padres callados hasta ese
momento) busca y acepta consuelo, puede apoyarse en los padres.

3. Mira a los padres sin hacer ruido, aparentemente observal/vigila las acciones, no busca
contacto ni consuelo, lo acepta si se lo ofrecen o no se separa de los padres.

4. Mantiene a los padres a distancia o puede retirarse activamente de los padres, puede
empujar a los padres o desesperadamente aferrarse a ellos para impedir que se
marchen.
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SIGNOS VITALES

Minuto O Posterior a la
administracion

30 min después
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Cardiaca
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Reporte de efectos adversos:
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