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Aceptabilidad y eficacia del midazolam oral en jugo
y en gelatina en la sedacion consciente de pacientes
pre-escolares para su atencion estomatologica

Acceptability and efficacy of oral midazolam in juice and gelatin in conscious sedation of preschool pa-
tients for their stomatologic attention

Akemy Tapia'?, Henry Vilcapoma?®, Maria Nufiez?®>¢

RESUMEN

Obijetivos: Comparar la aceptabilidad y eficacia del midazolam por via oral (en gelatina y en jugo) en la sedacion
consciente de pacientes preescolares para su atencion estomatolégica. Material y métodos: Se incluyeron 50
nifios sanos, no colaboradores, preescolares y con necesidad de atencion estomatoldgica bajo sedacién cons-
ciente quienes fueron asignados al azar a la preparacion de midazolam via oral (0,5mg/kg): jugo o gelatina. Se
registraron la aceptabilidad del paciente, puntuaciones de conducta, signos vitales, efectos adversos y tiempo de
recuperacion. La medicacion aplicada fue cegada al operador y al observador. Resultados: La aceptabilidad del
midazolam usando gelatina fue significativamente mayor (88%) que usando jugo (56%) (p<0,05). Las puntua-
ciones de conducta en cada parametro (llanto, somnolencia, movimiento y comportamiento general) no difieren
en ambas vias de manera significativa. Los valores de los signos vitales tuvieron parametros normales para am-
bos grupos (en cada etapa de la sedacion). No se identificaron reacciones adversas en los grupos de estudio. La
recuperacién promedio para el grupo sedado con midazolam en jugo fue de 117 minutos y para el grupo sedado
con midazolam en gelatina fue de 114,24 minutos. Conclusiones: El midazolam administrado por via oral en
jugo y en gelatina es eficaz en el tratamiento estomatoldgico bajo sedacion consciente en nifios no colaboradores
en edad preescolar. Se destaca el uso del midazolam administrado en gelatina por la mayor aceptabilidad del
paciente.
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Aceptabilidad y eficacia del midazolam oral en jugo y en gelatina en la sedacién consciente de pacientes preescolares para su atencion estomatoldgica

SUMMARY

Obijectives: To compare the acceptability and efficacy of oral midazolam (gelatin and juice) in conscious seda-
tion of preschool patients for their stomatologic attention. Material and methods: Fifty healthy, non-co-workers,
preschoolers and patients with stomatologic attention under conscious sedation were randomized to the prepa-
ration of oral midazolam (0.5mg/kg): juice or gelatin. Patient acceptability, behavior scores, vital signs, adverse
effects and recovery time were recorded. The medication applied was blinded to the operator and the observer.
Results: The acceptability of midazolam using gelatin was significantly higher (88%) than juice (56%) (p<0.05).
The behavioral scores in each parameter (crying, drowsiness, movement and general behavior) do not differ
significantly in both ways. Vital signs showed values within normal parameters for both groups (at each stage
of sedation). No adverse reactions were identified in the study groups. The mean recovery for the midazolam
sedated group in juice was 117 minutes and for the sedation group with midazolam in gelatin was 114.24 mi-
nutes. Conclusions: Oral midazolam in juice and gelatin is effective in stomatologic treatment under conscious
sedation in non-cooperating preschool children. The use of midazolam administered in gelatin is highlighted by

the greater acceptability of the patient.

KEYWORDS: Midazolam, conscious sedation, pediatric dentistry.

INTRODUCCION

Uno de los principales factores a tener en cuenta en
la atencidn estomatoldgica de un paciente es la ansie-
dad, ya que su presencia entorpece tanto la adheren-
cia al tratamiento como la consulta en si (1).

El control de la ansiedad, entendida como sedacion
minima, es decir, uno en el que el paciente permane-
ce consciente manteniendo los reflejos protectores, se
puede lograr por medios farmacol6gicos o no farma-
coldgicos. Entre los medios farmacoldgicos, destaca-
mos el uso de benzodiazepinas por via oral (2-4).

El midazolan es un farmaco derivado de las benzo-
dizepinas que fue sintetizado en el afio 1975. En la
consulta estomatoldgica de los nifios, es considerado
el farmaco més prescrito para casos de sedacion cons-
ciente. Ello debido a las siguientes ventajas: disminu-
cion eficaz de la ansiedad, corta duracion, produccion
de amnesia, reduccion de la agitacion y facilitar la in-
duccion anestésica (5,6). En la poblacion infantil, los
estudios muestran dosis efectivas de 0,50 a 0,75mg/
kg para la sedacion consciente, obteniendo resultados
a los 20-30 minutos después de administrarse el me-
dicamento (7,8).

Para mejorar la aceptabilidad del midazolam por via
oral, ocultando el mal sabor, se han empleado dife-
rentes vehiculos: jugo de naranja, jugo de fresa, le-
che, chocolate, chantilly y gelatina de sabores. Sin
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embargo los estudios muestran resultados aislados
por vehiculos y no por comparacion entre ellos, bus-
cando aquel vehiculo que mantenga la capacidad se-
dante del midazolam pero que a la vez sea aceptable
por el paciente (9,10).

Este estudio tuvo como objetivo comparar la acepta-
bilidad y eficacia del midazolam por via oral (en gela-
tina'y en jugo) en la sedacion consciente de pacientes
pre-escolares para su atencion estomatoldgica.

MATERIAL Y METODOS

El presente estudio fue desarrollado un estudio pilo-
to inicial con 10 nifios de 3 a 5 afios atendidos en el
Servicio de Odontologia del Hospital Iquitos “César
Garayar Garcia”, elegidos aleatoriamente y que cum-
plian los criterios de inclusion, al procesar los resul-
tados de la evaluacion se determind que era necesario
una muestra de 50 nifios divididos en 2 grupos. Los
nifios fueron sanos, entre 36 y 83 meses de edad, con
necesidad de restauracion y/o pulpotomia de por lo
menos una molar mandibular, con necesidad de tra-
tamiento bajo sedacion consciente, con conducta ne-
gativa y definitivamente negativa segun la escala de
Frank (11). Sélo participaron los nifios con el consen-
timiento informado de sus padres por escrito.

Los pacientes fueron asignados al azar segln aleato-
rizacion estratificada en uno de los dos grupos: mi-
dazolam en gelatina 0 midazolam en jugo. Una en-
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fermera fue encargada de suministrar el midazolam
en un ambiente aparte y sin la presencia de ningun
integrante del tratamiento u observacion del pacien-
te. El suministro del midazolam fue grabado con una
videocamara y tapando el contenido de la cuchara para
la posterior evaluacion de la aceptabilidad por el ob-
servador. Los tratamientos fueron realizados por la res-
ponsable de la investigacion, quien tiene estudios de la
Segunda Especialidad de Odontopediatria, con la ayu-
da de una asistente dental debidamente entrenada en
tratamientos bajo sedacion consciente. EI observador
fue un cirujano dentista encargado de monitorizar los
datos de la ficha clinica: aceptabilidad (12), conducta
observada segin Houptet al., signos vitales, reacciones
adversas y tiempo de recuperacion (13).

Los pacientes del grupo 1 recibieron midazolam oral
en jugo a una dosis de 0,5 mg/Kg. La tableta de mi-
dazolam fue fraccionada segun la dosis calculada y
luego disuelta en una cuchara de sopa con una bebida
de jugo de durazno.

Los pacientes del grupo 2 recibieron midazolam oral
en gelatina a una dosis de 0,5mg/Kg. La mezcla de
gelatina se hizo en bandejas de cubitos de hielo. Se
preparé afiadiendo 3/4 taza de agua hirviendo a un
pequefio paquete de gelatina aromatizada (una que
hace 2 tazas) y dejando que ésta se enfrie por lo me-
nos a 40°C. La gelatina liquida se afiadié entonces
al farmaco en una proporcion de 1,3 ml de gelatina
por cada 1 ml de farmaco. Se prepararon cubos que
contienen 5, 10 o 15 mg de midazolam y la mezcla
se dejo poner en un refrigerador. En ambos grupos
se esper6 20 minutos (siguiendo las sugerencias de
investigaciones anteriores en referencia al inicio del
efecto sedante), luego de lo cual el paciente ingreso al
consultorio dental para iniciar el tratamiento.

Durante el tratamiento, los pacientes fueron inmovi-
lizados con restriccion fisica, utilizando un papoose
board (Olympic Medical Corp., Seattle, WA) en el
sillén dental para minimizar los posibles dafios por
algin movimiento abrupto. Se registr6 la saturacion
de oxigeno con un oximetro de pulso BCI® Interna-
tional 3301, mientras que la presion arterial y la fre-
cuencia cardiaca con un tensiometro de pulso digital
RIESTER® Ri-champion. Terminado el tratamiento
se encarg6 a la madre el cuidado del nifio. Se realizd
un control telefénico del nifio durante la noche, des-
pués de la sedacion.
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El tiempo de recuperacion se baso en la recuperacion
de su funcién corporal y retorno a la situacion nor-
mal. Se consideraron los siguientes parametros: reac-
cion del paciente al llamarlo por su nombre, reaccion
a la intervencion de un tercero (por ejemplo: tocarle
la mano), capacidad para caminar y la no presencia de
reacciones adversas.

RESULTADOS

En la muestra de los dos grupos de estudio no hubo
diferencias significativas entre los grupos respecto al
sexo, edad, tipo de procedimiento, nimero de citas
previas y conducta inicial (tabla 1). Las puntuacio-
nes de aceptabilidad mostraron una significativa me-
jor aceptabilidad en el grupo 2 comparado al grupo
1(p<0,05) (tabla 2, gréfico 1).

La conducta fue comparada mediante la prueba de U
Mann-Whitney (significancia: 95%), se observd que
los rangos alcanzados a nivel general por los cuatro
pardmetros no difieren significativamente (p>0,05).
Evaluando los resultados en cada fase de la sedacion
se encontraron diferencias estadisticamente signifi-
cativas en las siguientes fases: AB (colocacion del
abrebocas) se encontré valores de somnolencia mas
favorables al grupo 2, DG (colocacion dedique) e IP
(inicio del procedimiento) se encontraron valores de
movimiento mas favorables al grupo 1 y en 40’ (40
minutos de iniciado el procedimiento clinico) valores
de llanto y movimiento mas favorables al grupo 2 (ta-
bla 3, graficos 2,3,4 y 5).

Los signos vitales no cambiaron significativamente
en ninguno de los grupos, al compararlos entre mo-
mentos diferentes: antes, durante (a los 30 minutos de
administrar el midazolam) y después del tratamiento
estomatoldgico.

En ningln caso se dieron reacciones adversas, tales
como: vomito, vértigos, alucinaciones o lesion tisu-
lar; ni durante la sedacidon ni después de ella.El tiem-
po para recuperarse de la sedacion para el grupo 1 fue
de 117 minutos y para el grupo 2 fue de 114 minutos.
La prueba t-student determiné que no existen diferen-
cias significativas respecto al tiempo de recuperacion
de ambos grupos (tabla 4).
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Tabla 1. Caracteristicas de los grupos de estudio

Caracteristicas del grupo Jugo Gelatina p-valor
n=25 n=25

Masculino (%) 15 (60) 15 (60) 1,000**

Edad (meses) 54,08 + 3,81 52,72 + 3,94 0,540*

Procedimientos simples (%) 19 (76) 19 (76) 1,000**

Namero de citas 1,64 +0,43 1,72+0,4 0,658*

Conducta negativa (%) 7(28) 6 (24) 0,747**

* Calculado usando prueba U Mann Whitnney ,
**Calculado usando prueba Chi-cuadrado,

Tabla 2. Comparacion de la aceptabilidad segun los grupos de estudio

Aceptabilidad del midazolam

Grupo -valor
P Acepta facil Acepta con A(;e_pta con No Acepta P
muecas dificultad
n % n % n % n %
Jugo 5 20 9 36 11 44 0 0 0.04*
Gelatina 9 36 13 52 3 12 0 0

* Calculado con la prueba Chi-cuadrado

13
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8 11 - 4 3
i 10 -
= 9 -
s 87 5
o i
E Bl 3 m Jugo
= g: m Gelatina
=z

2 0_0

1 4 A

0

Acepta facil ~ Acepta con Acepta con No acepta
muecas dificultad

Aceptabilidad

Gréfico 1. Comparacion de la aceptabilidad segln los grupos de estudio
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Tabla 3. Comparacion de comportamiento general segun los grupos de estudio

Comportamiento General*

Grupo
Interrump. Malo Regular Bueno Muy Bueno Excelente

n % n % N % N % n % n %
Jugo 0 0 0 0 2 8 8 32 9 36 6 24

Gelatina 0 0 0 0 2 8 6 24 9 36 8 32

* Calculado con la Prueba de "Mann Whitney” (p>0,05)

4
3.8
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1T a0 3
-
§. 2:8
2 2.5
i)
; —t—Jugo
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ﬁ =t Gelatina
1
0
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Fases del tratamiento
Gréfico 2. Comparacion del llanto por grupos de estudio en las fases de tratamiento
4
3

=—+—Jugo

Escala de Houpt
3%

=== Gelatina

B CA | DG IP 10 20 30 40 50

Fases del tratamiento

Graéfico 3. Comparacion de somnolencia segun los grupos de estudio durante las fases de tratamiento
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Gréfico 4. Comparacion del movimiento por grupos de estudio en las fases de tratamiento

HJugo M Gelatina

36.0% 36.0%

8.0% 8.0%

0.0%0.0% 0.0%
A A

Interrumpido Malo Regular Bueno Myu bueno Excelente

Gréfico 5. Comparacion de comportamiento general segln los grupos de estudio

Tabla 4. Comparacion del tiempo de recuperacion segun los grupos de estudio

Tiempo de Recuperacion* (min.)

Grupo N Min Max Prom D. Est
Jugo 25 104 130 117 8,000
Gelatina 25 102 126 114,24 8,048

*Prueba T - student (p>0.05)
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DISCUSION

Los resultados muestran que la aceptabilidad del gru-
po de midazolam oral en gelatina (80%) es mejor que
el grupo de midazolam oral en jugo (40%). Srivastava
etal., (12) en el 2014, encontraron valores de acepta-
bilidad de 95% para jarabe de midazolam con sabor a
naranja y 80% para midazolam en un jarabe de miel
(12). Kapur et al., hallaron valores de aceptabilidad
de 80% para midazolam en un jarabe de fresa (14).
Khalil et al., obtuvieron valores de aceptabilidad del
70% para midazolam en jarabe de uva y 68% para
una forma comercial del midazolam en jarabe de ce-
reza (15). Coté et al., encontraron una aceptabilidad
del medicamento de 78% al usar un jarabe comercial
de midazolam oral (16). Pandit et al., al administrar
midazolam en jarabe de fresa encontraron un 63%
de aceptabilidad (17). Los resultados de este estudio
confirman los valores obtenidos en las investigacio-
nes precedentes. La consistencia de la gelatina, el en-
mascaramiento del sabor y la completa dilucion de
la ampolla del midazolam permiten obtener mejores
resultados de aceptabilidad que la tableta pulverizada
y luego diluida en jugo.

Al evaluar los cambios de conducta no se encontraron
diferencias significativas a nivel general, pero se pudo
observar que al inicio y final del procedimiento se ob-
tuvieron valores mas favorables al grupo 2 (gelatina);
mientras que durante el procedimiento (colocacién de
dique e inicio de procedimiento) se obtuvieron valo-
res de movimiento mas favorables al grupo 1 (jugo).
Esto podria explicarse al considerar que el grupo que
recibio midazolam en gelatina pudo haber manteni-
do y saboreado el compuesto, generandose una ab-
sorcion de parte del midazolam por via sublingual o
bucal. Por lo tanto, la concentracion del midazolam
en plasma podria haber sido mayor en menos tiempo
del que se esperd (20 minutos). Por ello, en las fases
posteriores se observaron valores cercanos para am-
bos grupos, e incluso durante el tratamiento el grupo
2 (jugo) mostro valores méas favorables al alcanzar su
mayor concentracion plasmatica (18,19).

Salem et al., no encontraron diferencia significativa
en los valores de conducta de Houpt al comparar un
jarabe comercial de midazolam sin azlcar y mida-
zolam en jarabe de extracto de naranja (20). De igual
forma, Tavassoli-Hojjati et al., no encontraron dife-
rencias en la conducta segiin Houpt entre un jarabe
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de midazolam oral comparado con un compuesto de
midazolam bucal (21). Asimismo, Srivastava et al.,
obtuvieron niveles de sedacion similares con la escala
de Houpt al comparar un jarabe de midazolam con
sabor a naranja y midazolam mezclado en miel (12).
Castro et al., no encontraron diferencias significativas
en la variacion de conducta segun la escala de Houpt
para una grupo de nifios que recibieron midazolam
via oral (tableta diluida en jugo) en comparacién con
la via intranasal (22). En cambio, las investigacio-
nes que compararon el midazolam oral y un placebo,
siempre encontraron diferencias significativa en la re-
duccion de la ansiedad (10,23,24).

No hubieron diferencias estadisticamente significa-
tivas en los valores de los signos vitales (saturacion
de oxigeno, presion arterial y frecuencia cardiaca)du-
rante la atencion para los dos grupos de estudio. Es-
tos hallazgos encontrados, concuerdan con estudios
similares que comparan diversas presentaciones de
midazolam oral (10,12,14,20,21,23,24), reafirmando
la seguridad y efectividad del midazolam para pro-
cedimientos odontoldgicos bajo sedacidn consciente.

No se reportaron efectos adversos ni durante ni des-
pués de la sedacion. Dichos datos estan respaldados
por estudios similares de sedacién consciente para
tratamiento estomatoldgico en nifios a través de mi-
dazolam por via oral (20, 23), reconfirmando la segu-
ridad de la dosis utilizada por via oral (25,26).

El tiempo de recuperacion no presentd diferencias
significativas entre los grupos. Sin embargo, se pudo
apreciar que en el grupo 2 los efectos de la sedacion
desaparecieron en menos tiempo. Esto podria expli-
carse por la posibilidad de haberse absorbido parte
del midazolam a través de la mucosa sublingual y bu-
cal, en dichas vias el efecto sedativo aparece y desa-
parece con mayor rapidez (18,19).

Los tiempo de recuperacién obtenidos en ambos gru-
pos se aproximan a los resultados de Castro et al.,
quienes encontraron un tiempo de recuperacion pro-
medio del midazolam oral (0,5mg/kg) de 108,1 minu-
tos (95-120 minutos) (22).

En conclusion, el midazolam administrado por via
oral en jugo y en gelatina es eficaz en la sedacion
consciente de nifios no colaboradores en edad pre-
escolar para su atencion estomatolégica. Se destaca
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la ventaja del midazolam administrado por via oral
en gelatina por la mayor aceptabilidad del paciente.
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