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RESUMEN

Objetivo: Evaluar las ventajas de la premedicacion anestésica con Midazolam oral Vs Midazolam intramuscular (IM) en
ninos de 1 -7 afos, en el Hospital Regional de Ica. Material y Métodos: Se realizd un estudio experimental, tipo Ensayo
Clinico controlado, ciego simple, con asignacién alternada. Se incluyeron 120 nifios, entre 1 y 7 afios, divididos en 2 grupos
comparables en edad, riesgo anestésico y cirugia propuesta. Grupo A (n=60) estudio, con Midazolam oral y grupo B (n=60)
control, con Midazolam IM. Resultados: La edad media fue de 5.57 + 1.42 afios para el grupo midazolam oral y 4.95+ 1.36
afos para el grupo midazolam IM. Al evaluar el llanto luego de la premedicacion: en el grupo midazolam oral: 3,33% llanto
moderado y 96,67% sin llanto y en el grupo midazolam IM: 100% no presentaron llanto. (p> 0.05). Somnolencia: luego de la
premedicacion con Midazolam oral se encontr6 6,67% despiertos, quietos y 93,33 somnolientos mientras que en el grupo
Midazolam IM 15% despiertos, quietos y 85% somnolientos. (p> 0.05). Movimiento: luego de premedicacion con midazolam
oral 3,14% con movimientos fuertes que dificultaron el tratamiento, 85% con ligero movimiento que no interfirieron con el
tratamiento, 11,7% sin movimiento y midazolam IM 98,30% con movimiento ligero no interferia con el tratamiento, 1,70% no
presenté movimiento. (p<0,05). Conclusiénes: El Midazolam via oral es una buena alternativa para la premedicacion en
pediatria. La cualidad resaltante es no aumentar el estrés por ser su administracién indolora.

Palabras clave: Medicacion Preanestésica, Midazolam, sedacién consciente. (fuente: DeCS BIREME)

PREMEDICATION WITH MIDAZOLAM ANESTHESIA IN CHILDREN IN THE REGIONAL
HOSPITAL IN ICA, PERU 2007-2008

ABSTRACT

Objective: To Evaluate the advantages of anesthetic premedication with oral midazolam vs midazolam intramuscular (IM) in
children 1 -7 years, in the Regional Hospital .Material and Methods: It was realized an experimental study, controlled clinical
trial type, single-blind, with alternate allocation. We included 120 children between 1 and 7 years, divided in 2 groups were
comparable in age, anesthetic risk and surgery proposal. Group A (n= 60) study, with oral midazolam and group B (n= 60)
control, with IM midazolam. Results: The mean age was 5.57 + 1.42 years for the group with oral midazolam and 4.95+ 1.36
years for the group IM midazolam. In assessing the crying after premedication: in the group oral midazolam: 3.33 % crying and
moderate 96.67 % without crying and in the midazolam group IM: 100% were not crying. (P> 0.05 ) Drowsiness: after
premedication with oral midazolam was found 6.67 % awake, motionless and 93.33 drowsy while in the midazolam group IM
15% awake, motionless and 85% drowsy. (P> 0.05 ) Movement: after premedication with oral midazolam 3.14 % with strong
movements that hampered the treatment, 85% with slight movement that did not interfere with the treatment, 11.7 % without
movement and midazolam IM 98.30 % with slight movement did not interfere with the treatment, 1.70 % not presented
movement. (P<0.05 ) Conclusion: The Midazolam orally is a good alternative for premedication in pediatrics. The quality is
equally important not to increase the stress by being his administration painless.

Key words: Premedication, Midazolam, Conscious sedation. (source: MeSH NLM)

INTRODUCCION

Es sabido que el ingreso hospitalario para un tratamiento
quirdrgico puede ocasionar trastornos emocionales en los
nifios, que en la mayoria de los casos no estan preparados
para enfrentar esa experiencia, y que puede llegar a ser
traumatica "

La visita y pre medicacion anestésica debe reducir la
ansiedad, bloquear reflejos autondémicos para lograr una
induccion de la anestesia atraumatica. En el area
pediatrica, la preparaciéon farmacoldgica esta destinada a
disminuir la respuesta al stress a los procedimientos

anestésico-quirirgicos. La via de administracion ideal para
la premedicacidon anestésica en Pediatria es aquella que
no aumente el trauma a la situacién de angustia, en la
que por lo general se encuentran los nifios.

Castro Jeri 2002 en Peru. Compara la efectividad del
Midazolam en nifios: via oral y via intranasal; encontrando
que los signos vitales se mantuvieron estables, no se
presentaron reacciones adversas en ninguno de los casos.
Este estudio demostré que ambas vias eran de eficacia
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similar en el tratamiento dental en nifios en edad
preescolar.

Amundarain et al (4), 2004, estudio la efectividad del jarabe
de Midazolam para premedicacion oral en pediatria,
concluyendo que el midazolam es beneficioso; el
comportamiento de los nifios expuestos y sus
representantes fue de excelente cooperacion, contdndose
con pacientes que se desprenden con mayor facilidad de su
entorno, aceptan las maniobras de la induccién anestésica
en cirugias posteriores, minimizando asi el miedo y la
ansiedad.

Suarez (5), en el 2010, estudid la premedicacion con
Midazolam en gomitas en nifios, determinando ventajas de
la premedicaciéon en éstos pacientes. Afirmando que su
principal ventaja es la aceptacion satisfactoria en todos los
nifos; teniendo una actitud deseada en el momento de la
separacion de sus padres; no existendo cambios
hemodinamicos significativos; aunque el despertar no fue el
deseado en la mayoria de los nifios.

En el area de anestesia pediatrica de nuestro hospital se
utilizaba para la premedicaciéon anestésica el Midazolam IM
que muchas veces aumentaba el trauma debido al miedo
que los nifios tenian a las agujas, ocasionando que su
hospitalizacion fuera wuna experiencia desagradable;
presentando un rechazo posterior al hospital.

La realizacion del presente trabajo sirvido para comparar la
premedicacion anestésica con Midazolam, via oral vs
intramuscular y determinar si existiera o no diferencias
ventajosas, en nifios de 1-7 afios, como alternativa eficaz
para sedacion consiente atraumatica pre-operatoria, en
procedimientos quirirgicos de la Unidad de Cirugia
Pediatrica, en el Centro Quirurgico del Hospital Regional de
Ica.

MATERIAL Y METODOS

Se realizd un estudio Experimental, tipo Ensayo clinico
controlado, ciego simple. Respetando los criterios de
inclusion y exclusion con asignacion alternada, hasta
completar un total de 60 nifios por grupo. Seleccionado el
caso se obtuvo el consentimiento informado que fue
autorizado y firmado por los padres. Se formaron 2 grupos:
el grupo A, de estudio, recibié premedicacion via oral vy el
grupo B o control recibié pre medicacion via intramuscular.

Para el grupo A se utiliz6 la ampolla de Midazolam de 15
mg con volumen de 3cm’, por su sabor amargo se le
agraegc') 4cm’de jugo de manzana como edulcorante, por
cm” midazolam. El midazolam oral se administré a dosis de
0,5 mg/kg .Para el grupo B se utilizé midazolam IM a dosis
de 0,2 mg/kg.

Luego de la aceptacion se procedié a tomar las funciones
vitales antes de la premedicacion, posteriormente se
administr6 el midazolam 30 minutos antes de Ia
intervencion quirdrgica. La evaluacion de los nifios fue
antes, durante y después de la premedicacién, observando
los efectos en el grupo de estudio y control.

Los datos fueron obtenidos mediante la observacién directa
y evaluaciéon monitorizada, no invasiva, con monitor cinco
parametros de variables hemodinamicas.

En todos los nifios se evalud: el nivel de sedacion mediante
la Escala de Ramsay, con 6 categorias: ansioso,
colaborador, responde a minimos estimulos, dormido pero
responde rapidamente a estimulos luminosos o auditivos,
dormido pero responde perezosamente a estimulos
auditivos y no responde a estimulos; conducta a través de
la Escala de Houpt que evalio el llanto, movimiento y
somnolencia. Asi como tambien la respuesta psicoldgica y
variables hemodinamicas como frecuencia cardiaca,
frecuencia respiratoria, presion arterial y saturacion de
oxigeno durante la pre-induccién, anestesia y recuperacion.

Por otro lado se anotaron los efectos adversos. Una vez
obtenida la informacién se confecciond una base de datos
con el Programa SPSS versién 12. Para el analisis
bivariado se utilizd6 la Prueba exacta de Fisher y Chi
cuadrado para evaluar variables cualitativas y para
variables numéricas se consideré la Prueba T de Student.

RESULTADOS

En total fueron 60 nifios por grupo, 35 hombres y 25
mujeres para cada grupo, comprendidos entre 1-7 afios,
con edad media de 5,57+1,42 afios para el grupo A y de
4,95+1,36 arfios para el grupo B.

Luego de la premedicacion evaluamos el llanto: En el grupo
de Midazolam via oral: 2 nifios (3,33%) presentaron llanto
moderado y 58 nifios (96,67%) no presentaron llanto. En el
grupo de Midazolam intramuscular: los 60 nifios (100%) no
presentaron llanto (p>0,05). (Tabla 1).

Tabla 1. Comparacion del llanto después de la
premedicacién en los nifios de 1-7 afos, grupo Midazolam
oral (VO) vs Midazolam intramuscular (IM).

Llanto Midazolam Midazolam Total
después de VO M ota
pre
medicacion N % N % N %
Intermitente
Moderado 2 333 0 000 2 1,67

No hay llanto 58
Total 60

96,67 60 100,00 118 98,33
100,00 60 100,00 120 100,00

Fisher 0,188

Luego de la premedicacion, evaluamos la somnolencia: Los
nifnos que estuvieron inquietos disminuyeron de 26 a 4 en el
grupo midazolam oral y de 39 a 9 en el grupo Midazolam
intramuscular (IM) (Tabla 2). 41

Al evaluar la respuesta psicoldégica a la premedicacion, oo
obtuvo en el grupo midazolam oral 38 nifios (63,33%) que
presentaron miedo al dafo corporal y en el grupo control 60
nifos (100%) presentaron este resultado.(p< 0,05) (Tabla 3)

En cuanto al inicio del efecto de la premedicacion se
encontrd: en el grupo A 26 nifios (43,33%) presentaron un
tiempo de latencia de 15 minutos y el resto de 20 minutos.
En el grupo B: 46 nifios (76,67%) lo inici6 a los 15 minutos y
14 nifios (23,33%) a los 20 minutos (p< 0,05). El inicio de
efectos por via oral fue mas lento que por via intramuscular
(Tabla 4).
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Tabla 2. Comparacion de la somnolencia después de la
premedicacién en los nifios de 1-7 afios, grupo Midazolam
oral (VO) vs Midazolam intramuscular (IM).

Somnolencia Midazolam Midazolam

Tabla 5. Comparacién de sedacién consciente Post-
premedicaciéon en los nifios de 1-7 afos, grupo Midazolam
oral (VO) vs Midazolam intramuscular (IM).

después de VO M Total

med?::cién N % N % N %

Intermitente -, 567 9 4500 13 10,83
Moderado

Nohayllanto 56 93,33 51 8500 107 89,17
Total 60 100,00 60 100,00 120 100,00

X?=2,156 (Chi cuadrado) p=0,14

Tabla 3. Comparaciéon de la respuesta psicologica a la

Midazolam Midazolam Total
Inicio VO IM ofa
efecto
N % N % N %
Ansioso 5 533 0 2 167
agitado
Tranquilo

54 90,00 56 93,33 110 91,66
colaborador

Abre los ojos 4 56,67 4 6,67 8 6,67

premedicacion en los nifios de 1-7 afos, grupo Midazolam ala orden
oral (VO) vs Midazolam intramuscular (IM).
Total 60 100,00 60 100,00 120 100,00
Respuesta  Midazolam Midazolam p =0,36
psicolégica a VO M Total
la pre
medicacién N % N % N % Tabla 6. Variacion de la frecuencia Cardiaca Post-

Intermitente
Moderado

No hay llanto 22 36,67 O 0,00 22 18,34
Total 60 100,00 60 100,00 120 100,00

98 63,33 60 100,00 98 81,66

Tabla 4. Comparacion Inicio de efecto en Tiempo de la
premedicacion en los nifios de 1-7 afios, grupo Midazolam
oral (VO) vs Midazolam intramuscular (IM).

premedicacion Midazolam oral (VO) vs intramuscular (IM)
en los nifios de 1-7 afios en los nifios de 1-7 afos, grupo
Midazolam oral VS Midazolam intramuscular.

Midazolam Midazolam Total
Inicio voO IM
efecto
% N % N %

Intermitente 26 43,33 46 76,67 72 60,00

Moderado
Nohay s, 5667 14 2333 48 40,00
llanto
Total 60 100,00 60 100,00 120 100,00

Frecuencia Midazolam VO Midazolam IM
cardiaca MEDzDE MEDzDE P
FCO 94,33+10,67 93,00+10,05 0,48
FC5 94,41+10,66 96,66+10,15 0,23
FC 10 95,16+10,57 96,00+10,24 0,66
FC 15 95,25+10,06 95,08+9,32 0,92
FC 30 94,83+10,16 94,08+9,41 0,67
FC 45 93,66+10,33 93,16+8,73 0,77

X°= 13,88 (Chi cuadrado) p=0,00019 (p value)

Al evaluar la sedacion consiente luego de la premedicacion,
se obtuvo mas nifios tranquilos y colaboradores en el grupo
Midazolam intramuscular. (p>0,05). (Tabla 5).

En ninguna medicién se obtuvieron diferencias significativas
en la frecuencia cardiaca (Tabla N°6)

DISCUSION

El Midazolam es wuna benzodiacepina utilizada en
premedicacién anestésica de pacientes pediatricos y
adultos en muchos centros quirargicos  hospitalarios
incluyendo el Hospital Regional de Ica.

En nuestro trabajo los valores alcanzados en los
parametros llanto, somnolencia antes y después de la
premedicacion no difieren significativamente en ambas vias

de administracion. El andlisis de las variaciones de la
frecuencia cardiaca, no reveld diferencias significativas a
los 5, 10, 15 y 30 minutos respecto del dato basal. Estos
resultados concuerdan con los de otros autores quienes
encontraron una minima variacion de la frecuencia cardiaca
manteniéndose buena estabilidad hemodinamica ©7.

Por otro lado nuestros resultados, revelaron, que la presion
arterial tampoco presentd diferencias significativas, lo que
concuerda con estudios anteriores (3’5).

En cuanto a la sedaciéon consciente no encontramos
diferencia significativa entre ambas vias de administracion,
lo que nos indica que ambas son buenas para tratar la
ansiedad preoperatoria en nifios.

Al evaluar la respuesta psicoldgica a la premedicacion, los
nifios del grupo que recibieron midazolam intramuscular
presentaron miedo al dafio corporal (100%) por el uso de
agujas y jeringas. (p< 0,05). Estos resultados concuerdan
con estudios previos de Suarez C, Morales Valdivia B ®
(2010), y de Amundarain, Meneses y Rodriguez “ (2004),
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que encontraron que los pacientes se desprendian
facilmente de sus padres.

Del mismo modo, los estudios de Riva Juan, Leibusiewicz,
G ®etal (1998), demuestran que el uso del midazolam
oral en pediatria proporciona buena sedacion e induccion
anestésica y que el sabor amargo lo mejoraron agregandole
jugo de uva mas edulcorante pues modificaba poco el pH
de la solucién y ocultaba dicho sabor amargo.

En nuestro estudio el midazolam via oral si bien no
presentd diferencias estadisticamente significativas en lo
referente a la sedacion consciente alcanzada, comparado
con la via intramuscular, es una buena alternativa para
controlar la ansiedad de los nifios; no hubieron diferencias
significativas en cuanto a variaciones de las funciones
hemodinamicas, lo que nos mostré que tiene buen perfil de
seguridad para nuestros nifios. Proporcioné la ventaja de
no sumar temor y ansiedad a nuestro pequefio paciente
antes de ingresar a sala de operaciones.

Nuestros resultados corroboran los estudios de autores

: (2,9,10, 11, 12,13 ) . (4,6,7,8, 14, 15,
nacionales e internacionales

1) que sugieren el uso del midazolam oral en la
premedicacion anestésica de nifios, comprobando su
seguridad y eficacia en sedacidon consciente; buena
aceptacion oral de la pre-medicacion, facilidad de
administracion, ausencia de miedo al dafio corporal que
afecte el estado psicologico del nifio; desprendimiento facil
de los familiares y menor riesgo.

Fuentes de financiamiento: autofinanciado.
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