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Estudio compar ativo de la premedicacion con midazolam y
ketamina por via oral en pacientes pediatricos sometidos
a tratamiento de cirugia maxilofacial

Elena Josefina Chavez Nieves,* Esteban Cortés Ortiz,5 Alejandro Hinojosa Aguirre,"
Miguel Angel Araiza Téllez'

RESUMEN

La premedicacién anestésica por via oral es de gran ayuda en ni-
flos sometidos a procedimientos quirdrgicos. El objetivo de este
estudio fue comparar el efecto preanestésico del midazolam y la
ketamina en pacientes pediatricos intervenidos quirdrgicamente.
Esta investigacion fue realizada los dias 20 al 24 de agosto de
2003. La muestra fue de 24 pacientes, (14 nifios y 10 nifias), con
edad de 8 meses a 14 afios, que fueron clasificados aleatoria-
mente en dos grupos. Treinta minutos antes del procedimiento
quirdrgico se le administré 0.75 mg/kg de midazolam a un grupo y
el otro fue tratado con 6.0 mg/kg de ketamina, ambos por via oral
y diluida en 5 mL de jugo de manzana. A partir de los 20 minutos
posteriores a la administracién de los farmacos, se observaron
las siguientes condiciones: 1) respuesta a la premedicacién 2)
respuesta a la separacion familiar y entrada al quiréfano, 3) mo-
mento de la venopuncién.

Se realizaron comparaciones estadisticas utilizando para tal fin la
prueba Mann-Whitney.

En la respuesta a la premedicacién, no hubo una diferencia esta-
disticamente significativa entre los grupos (p = 0.977). En los da-
tos obtenidos de la respuesta a la separacién familiar y la entrada
al quiréfano, asi como la observada al momento de la venopun-
cién no hubo una diferencia estadisticamente significativa (p =
0.79). El uso de las premedicaciones con midazolam o ketamina
por via oral, tienen el mismo resultado en los pacientes pediatri-
cos, sometidos a intervenciones quirdrgicas.

Palabras clave: Premedicacion, midazolam, ketamina.
Key words: Premedication, midazolam, ketamine.

INTRODUCCION

Es bien 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 expe-
riencia, y que puede llegar a ser traumatica, ya que
abandonan la atmosfera de seguridad y confianza del
hogar y estan en un ambiente desconocido.'*

El miedo a los extrafios, el temor a la separacion de
los padres son hallazgos casi universales después de

ABSTRACT

The oral premedication in children prior to maxillofacial surgery is
a good alternative. The objective of this study was to compare the
preanesthetic effect of midazolam and ketamine in pediatric pa-
tients before surgical procedures. Twenty four patients, 14 boys
and 10 girls, aged between 8 months to 14 years old, were ran-
domly selected and grouped into two groups. Patients of group
one took 0.75 mg/kg of midazolam, thirty minutes before the sur-
gical procedure was done. Group 2 took 6.0 mg/kg of ketamine. In
both cases drugs were diluted in 5 mL of apple juice. Twenty min-
utes after drugs were administrated, the following conditions were
observed: 1) response to drug 2) response to the family separa-
tion circumstance and the entrance to the operating room, 3) re-
sponse to the venous injection. Statistic comparisons, were done
using Mann-Whitney. In response to drug, we could not estab-
lished a statistically significant difference (p = 0.977). Data ob-
tained upon the separation of parents and immediate response af-
ter entering the operating room, as well as that observed at the
moment of the venous injection was not statistically different in
both groups (p = 0.79). Preanesthetic effect using midazolam or
ketamine (oral route), showed the same results in pediatric pa-
tients surgically treated.
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los 6 meses de edad, aunque su intensidad varia de
un nifio a otro.5¢

Ademas, la mayor parte de los comportamientos in-
ducidos por la ansiedad se presentan, sobre todo en
el periodo de 1 a 6 afios de edad.5”

La medicacién preanestésica, estd ampliamente in-
dicada para aliviar la reconocible inquietud, ansiedad,
miedo o angustia, ayudar a la induccién y a disminuir
los requerimientos anestésicos globales. En los nifios
la necesidad de la premedicacién se da en relacién a
ciertos factores: edad, naturaleza y tipo de operacion,
experiencias hospitalarias traumaticas previas, cirugia
ambulatoria, cirugias anteriores, etc.!

En pediatria, la via de administracién de los farma-
cos es de vital importancia, ya que las agujas o la ad-
ministracion por via rectal causan estrés y dolor, por
lo que deberian desecharse, y supeditar la adminis-
tracién de los farmacos por via oral 1213

La premedicacion por via oral, es preferida por la
mayoria de los anestesiologos y odontopediatras, en
la poblacion infantil, porque evita la ansiedad y el mie-
do asociados con la puncién.4

Si se administra un medicamento sin generar el do-
lor de una puncion, por lo general estaran mas tranqui-
los los pacientes, los padres y el personal médico.t>1¢

La via oral es la via mas facil y frecuente para ad-
ministrar medicamentos, ya sean jarabes o ampolle-
tas, la absorcion ocurre por difusion pasiva a través
de un gradiente de concentracion.’

Nicolson®® demuestra que la via oral es tan efectiva
como las demas para la produccion de ansidlisis, hipno-
sis y amnesia anterograda, sin presentar efectos secun-
darios que comprometan al paciente, asimismo describe
la eficiencia del midazolam y la ketamina como medica-
mentos idéneos para premedicacion por via oral.

El midazolam, sintetizado en 1975, es un farmaco
de corta duracion derivado de las benzodiazepinas, y
proporciona un margen adecuado de seguridad en los
pacientes pediatricos.®

En odontologia pediéatrica el midazolam administrado
por via oral se ha convertido en el farmaco prescrito mas
comunmente en la practica de anestesia, (es la benzo-
diazepina de uso mas comun). Puede disminuir eficaz-
mente la ansiedad, produce amnesia, facilita la induc-
cion anestésica, disminuye la agitacion y mejora la
calidad del suefio en la noche del dia de la cirugia.2°

La administracion oral de midazolam ha sido consi-
derada de interés. En estudios realizados en la pobla-
cion infantil,*® se ha concluido que la dosis efectiva
para lograr una sedacion ideal, es de 0.50 a 0.75 mg/
kg, como lo reporta Vidal?? donde confirma la excelen-
te calidad sedante de estas dosis, a los 20 minutos
posteriores de administrado el medicamento.

En 1967, aparecio en la practica clinica la ketami-
na, utilizada como inductor de la anestesia, conforme
se ha estudiado, se le han encontrado efectos analgé-
sicos y ansioliticos, por lo que fue adoptado por los
anestesidlogos.z

Es bien sabido que es propensa a causar suefios
vividos y experiencias “fuera del cuerpo”.?*

En 1984, Brzustowicz?® estudio a la ketamina por
via oral para medicacion preanestésica en pacientes
pediatricos, manejandola a dosis de 8.0 a 10.0 mg/kg,
encontrando una excelente sedacion, sin encontrar
cambios significativos a nivel cardiaco, respiratorio, y
sin presentarse ningun tipo de emergencia. Ocurrien-
do la sedacién en 15-20 minutos posterior a la admi-
nistracion.

En 1992, Howard?® estudio a la ketamina por via oral
en pacientes pediatricos para demostrar la eficacia de
ésta para medicacion preanestésica, manejando dosis
de 3y 6 mg/kg en 2.0 mL de bebida sabor cola.

Ademas, se han utilizado varias sustancias como
vehiculo de administracidon via oral, donde disuelven
los medicamentos ya sea midazolam o ketamina, esto
para ocultar el mal sabor y conseguir aceptacién por
parte del nifio. Se han utilizado jugo de manzana y
naranja, refresco sabor cola, crema chantilly, gelatina
de sabores y leche con chocolate, teniendo resultados
optimos.?":2®

Por otra parte, el midazolam, esta contraindicado
en hipersensibilidad conocida a las benzodiazepinas
0 a cualquier componente del producto; y la ketamina
esta contraindicada en pacientes con hipersensibili-
dad a la ketamina, glaucoma, en cirugia intraocular,
padecimientos neuropsiquiatricos, toxemia, hiperten-
sion intracraneana, coartacion adrtica, y en enferme-
dades cerebrovasculares.>?°

MATERIAL Y METODOS

Se llevo a cabo un estudio clinico, en 24 pacientes
pediatricos que participaron en el Programa de Ciru-
gia Maxilofacial Extramuros de la especialidad de Ci-
rugia Maxilofacial de la Divisién de Estudios de Pos-
grado e Investigacién de la Facultad de Odontologia,
en la Ciudad de Cancun, Quintana Roo, los dias 20 al
24 de agosto de 2003. Los pacientes cumplieron con
los siguientes criterios de participacion: pacientes pe-
diatricos de 8 meses a 14 afios de edad de uno u otro
sexo, que requirieron tratamiento quirdrgico maxilofa-
cial y que fueron sometidos a anestesia general o se-
dacidn profunda, pacientes ASA | y ASA I1,*° sin enfer-
medades agudas o cronicas de las vias aéreas
superiores y que guardaron ayuno 8 h previas a la in-
tervencion.
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Se realiz6 la valoracion preanestésica a todos los
pacientes, por los anestesidlogos del programa, el
procedimiento consistié en realizar la historia clinica
haciendo énfasis en antecedentes personales patol6-
gicos, asi como exploracion fisica, principalmente de
cabeza, cuello y térax incluyendo: inspeccion, palpa-
cion, percusion, auscultacion, valoracion cardiaca y
medicién del peso corporal (Figura 1).

Asimismo, se procedi6 a revision de exadmenes de
laboratorio, que constan de: biometria hematica com-
pleta, tiempo de protrombina y tiempo de tromboplas-
tina parcial, con no mas de tres meses de realizados
los estudios, ademas se solicitd el consentimiento in-
formado del familiar responsable previa explicacion
del procedimiento.

Los pacientes se asignaron aleatoriamente en dos
grupos de 12 nifios cada uno. El grupo uno recibioé mi-
dazolam a dosis de 0.75 mg/kg de peso diluido en 5
mL de jugo de manzana 30 minutos antes de entrar al
quiréfano. Al grupo dos se le administré una dosis de
6 mg/kg de peso de ketamina, en 5 mL de jugo de
manzana también 30 minutos antes de ingresar al qui-
réfano (las premedicaciones se administraron por un
anestesiologo). La residente de la Especialidad de
Odontopediatria que asistio al programa, previa es-
tandarizacion y obteniendo resultados en la prueba
Kappa de 95%, valor6 la respuesta de la premedica-
cién a los 20 minutos de administrado el medicamen-
to con una escala de tres puntos: 1) llorén combativo,
2) alerta consciente, 3) somnoliento dormido.®?

También se determiné la respuesta del nifio a la
separacion de los padres y llegada al quiréfano (a los
30 minutos de administrada la premedicacion), en una
escala de tres puntos: 1) deficiente (ansioso combati-

Figura 1. Valoracion cardiaca del paciente pediatrico.

v0), 2) buena (ansioso pero facilmente controlable), 3)
excelente (calmado somnoliento).!

En el momento de la venopuncién se valoraron
cuatro puntos: 1) deficiente (temeroso/combativo/llo-
rén), 2) regular (no acepta facilmente la venopuncion).
3) buena (facilmente controlable para su aplicacion),
4) excelente (cooperador, lo acepta facilmente).®2

Con la finalidad de llevar una concordancia con el
tiempo de inicio de cada medicamento (15 a 20 minu-
tos para la ketamina, via oral),” (y 20 minutos para el
midazolam, via oral)?? decidiéndose valorar la reac-
cion del nifio a los 20 minutos en ambas premedica-
ciones.

RESULTADOS

Se estudiaron 24 pacientes en total, de los cuales
10 eran nifias, y 14 nifios. Se dividieron aleatoriamen-
te en dos grupos de 12 pacientes cada uno, a los que
se les administré, para el grupo uno, 0.75 mg/kg de
peso de midazolam via oral, y 6.0 mg/kg de peso de
ketamina via oral, para el grupo 2.

La distribucién por sexo en los dos grupos fue
igual, es decir, 7 nifios (58.33%) y 5 nifias (41.66%)
por grupo.

El rango de edad del grupo 1, fue de 8 meses a 14
afos (x = 6.03, DE = 4.936). El rango de edad para el
grupo 2, fue de 2 afios a 14 afios (x = 6.72, DE =
4.316). El rango global de edad de la muestra estudia-
da fue de 8 meses a 14 afios (x = 6.37, DE = 4.548).

En cuanto a la respuesta a la sedacion a los 20 mi-
nutos de la administracion del midazolam y la ketami-
na, ningln paciente se observo en la categoria de llo-
rén/combativo, sin embargo, 7 de los pacientes (58%)
estuvieron en la categoria de alerta/consciente, y 5
pacientes (42%) para la categoria de somnoliento/
dormido, en ambos grupos.

No existiendo una diferencia estadisticamente sig-
nificativa entre los dos grupos, segun la prueba esta-
distica de Mann-Whitney (p = 0.977).

Por otra parte, el estado emocional al momento de
la separacion familiar, y llegada al quiréfano, a los 30
minutos de administrada la premedicacion, se obser-
vO de la siguiente manera: en el grupo del midazolam
ningun paciente presento la categoria de deficiente
(ansioso/combativo), en 4 pacientes (33%), la con-
ducta fue buena (ansioso, pero facilmente controla-
ble), y en 8 pacientes (67%), la conducta fue excelen-
te (calmado/somnoliento), mientras que en el grupo
de la ketamina, se observé que ningun paciente pre-
sentd una conducta deficiente (ansioso/combativo),
en 3 pacientes (25%), la conducta fue buena (ansio-
so, pero facilmente controlable), y en 9 pacientes
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(75%), la conducta fue excelente (calmado/somno-
liento) (Figura 2).

En cuanto a la conducta al momento de la venopun-
cion en pacientes donde se administrd el midazolam,
ningun paciente se observé en las categorias de defi-
ciente (temeroso/combativo/llorén), y de regular (no
acepta facilmente la venopuncién, mientras que 3 pa-
cientes (25%) presentaron una conducta buena (facil-
mente calmable para su aplicacién), y 9 pacientes
(75%), presentaron una conducta excelente (coopera-
dor, la acepta faciimente), en el grupo donde se adminis-
tré la ketamina, ningln paciente estuvo en las categorias
de deficiente (temeroso/combativo/llorén), y de regular
(no acepta facilmente la venopuncién), mientras que en
4 pacientes (33%), la conducta fue buena (facilmente
calmable para su aplicacioén), y en 8 casos (67%) la con-
ducta fue excelente (cooperador, la acepta facilmente).
Al hacer el analisis estadistico entre los grupos no pudo
determinarse una diferencia estadisticamente significati-
va (Mann-Whitney) p = 0.749 (Figura 3).

DISCUSION

El miedo a la anestesia y el miedo a la operacién
quirdrgica, son reacciones comunes en los pacientes
pediatricos, segun reporta Davis.®?

La medicacién preanestésica permite la separacion
de los padres, facilita la venopuncién e induccion de la
anestesia general. La mayor parte de las drogas dis-
ponibles se administran por via rectal, intramuscular,
sublingual e intranasal, lo que resulta molesto para los
nifios.3!

El uso de midazolam y ketamina para medicacién
preanestésica en nifios ha mostrado eficacia al admi-
nistrarse por via oral, en pacientes que son sometidos
al acto anestesioldgico-quirdrgico.?

Las dosis utilizadas en este estudio fueron de 0.75
mg/kg de midazolam y 6.0 mg/kg de ketamina, resul-
tando eficientes para proporcionar tranquilidad en los
pacientes pediatricos, que son sometidos a algun tipo
de tratamiento quirGrgico maxilofacial, en nifios de 8
meses a 14 afios. Bosques®! utilizd dosis iguales de
ambos medicamentos, en pacientes de 1-10 afios, ob-
teniendo resultados similares.

En el presente estudio no se encontraron diferencias
en los resultados del grupo del midazolam o en el gru-
po de la ketamina, ya que ambas premedicaciones tu-
vieron resultados similares. Estudios como el de Hor-
gesheimer,? reportan que el midazolam oral es la
premedicacion mas utilizada para disminuir niveles de
ansiedad en odontopediatria y en pacientes sometidos
a anestesia general o sedacion profunda, sin tener
efectos adversos en parametros cardiorrespiratorios.

12

10

|

Numero de nifios

0 0

Deficiente Buena Excelente
O Midazolam 0O Ketamina

Fuente: Directa

Figura 2. Respuesta del nifio a la separacion de los pa-
dres y llegada al quiréfano.

12

10

Numero de nifios
(o]

0 O 0 O

Deficiente Regular Buena Excelente
O Midazolam [ Ketamina

Fuente: Directa

Figura 3. Respuesta al momento de la venopuncion.
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Sin embargo, Milnes,* reporta que la sedacién con
midazolam, nalbufina o con droperidol via intraveno-
sa, es un procedimiento adecuado en odontopedia-
tria, ya que la via oral produce niveles impredecibles
por sus rutas de administracion.

En cuanto a la via de administracion, los resultados
obtenidos en los grupos son concordantes con la lite-
ratura, si bien se utilizd6 como via de administracion
jugo de manzana (5 mL), obteniendo aceptacion por
los pacientes pediatricos, Howard?® utilizé como via
de administracién bebidas sabor de cola (2.0 mL), en
premedicaciones con ketamina manejando dosis de
3.0 a 6.0 mg/kg, sin presentarse efectos secundarios
significativos.

Demostrandose asi que la ketamina administrada
por via oral es (til para producir sedacion en los pa-
cientes pediatricos, coincidiendo con los resultados
obtenidos por Cioca,*® donde se utilizo la misma via
de administracion y misma dosis (6 mg/kg de peso).

CONCLUSIONES

La medicacion preanestésica con midazolam (0.75
mg/kg de peso) y ketamina (6.0 mg/kg de peso) via
oral, utilizando como vehiculo el jugo de manzana (5.0
mL), es efectiva para disminuir la ansiedad en los ni-
fios, facilitando la separacion familiar y la aplicacion
de la venopuncion para la induccion de anestesia ge-
neral, produciendo un buen estado de amnesia y rapi-
da recuperacion.

Asimismo, la via ofrece una excelente absorcion
del farmaco, aunque la aparicion de los efectos es
mas lenta que cuando se administra por productos
parenterales.

Se propone disefiar un proyecto de investigacion que
incluya preguntar directamente a los nifios mayores de
cinco afios si les gusto o no el sabor del medicamento.
Asi como realizar un estudio posterior en donde el nu-
mero de individuos sea mayor al del presente estudio.
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