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OPINION DEL TUTOR

Desde el inicio de este trabajo monografico he venido revisandolo con mucho
interés y guiando tutorialmente a la Dra. Katia Samara Garcia Jarquin en dicha
investigacion que lleva como nombre Eficacia y seguridad de la lidocaina en
spray al 10% vs. betametasona ungiiento al 0.1% aplicado sobre el balén del tubo
endotraqueal para la prevencion del Sindrome de Faringe Dolorosa (SFD).

Me parece un tema de gran interés para nuestra especialidad, y considero que los
objetivos de este estudio son de mucha importancia, tanto para la formacion de
la doctora como futura especialista en anestesiologia, como para los servicios de
anestesia de los distintos hospitales de nuestro pais, ya que cuenta con el rigor
cientifico necesario. La anestesia general endotraqueal es hoy en dia la técnica
mas segura para proteccion de la via aérea, es por tanto que la utilizacion de
nuevos farmacos que mejoren el despertar del paciente sin ningun tipo de
manifestacion clinica a nivel endotraqueal nos permitira dar una anestesia de
calidad con un mejor beneficio para el paciente. Sin embargo, como sucede con
cualquier procedimiento en el ejercicio de la medicina, esta técnica no esta exenta

de complicaciones.

Este estudio al comparar la lidocaina en spray al 10 % vs. betametasona ungiiento
nos dara una pauta muy util para su empleo y nos brindarda una valiosa
informacién acerca de cual de ellos brinda una mejor analgesia y menor
complicacién con lo que mejoraremos la seguridad y la calidad de la atenciéon que

brindamos a nuestros pacientes.

Es meritorio mencionar el esfuerzo, disciplina y constancia que ha puesto la Dra.
Garcia para la realizacién de este ensayo clinico, lo cual sigue contribuyendo al
crecimiento de nuestra especialidad en nuestro hospital.

Dr. Rommel Altamirano Castillo.
Especialista en Anestesiologia.




RESUMEN

Se llevé a cabo un ensayo clinico controlado aleatorizado doble ciego en
pacientes sometidos a cirugia en los hospitales Aleman Nicaragiense (HAN) y
Roberto Calderon Gutiérrez (HRCG), con el propdsito de comparar la eficacia y
seguridad de la lidocaina en spray al 10% vs. betametasona ungtiento al 0.1%
aplicado sobre el balon del tubo endotraqueal para la prevencion del Sindrome de
Faringe Dolorosa (SFD) postintubaciéon endotraqueal. Se investigaron tres
grupos en los que se aplicaron distintas estrategias farmacolégicas para
prevencion del SFD post intubacién. En uno se aplicé lidocaina, en otro
betametasona y un tercer grupo de referencia que no se aplico ningun farmaco.
En el presente estudio se observo una frecuencia significativamente menor en
cuanto a la ocurrencia de sintomas asociados al SFD y el nivel del dolor
postintubacién en las primeras 24 horas en los pacientes en los que se usé
betametasona unguento al 0.1%, en comparacién con los pacientes en que se usoé
lidocaina en spray al 10% y en los que no se us6é ningun firmaco para la
prevencion del SFD. En este estudio no se observaron reacciones adversas
asociadas a los farmacos aplicados en los distintos grupos de estudio, lo que
indica que la lidocaina en spray al 10% y la betametasona en ungtiento al 0.1%,
aplicados al balén del tubo endotraqueal tienen seguridad similar. Ambas

estrategias son seguras en cuanto a la prevencion del SFD postintubacion.
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INTRODUCCION

El dolor de garganta es un efecto secundario frecuente de la anestesia general y
entre el 30% y el 70% de los pacientes lo informan después de la intubacion
traqueal (Combes et al., 2001; Herlevsen, Bredahl, Hindsholm, & Kruhoffer,
1992; Navarro & Baughman, 1997). Se considera que la etiologia del dolor de
garganta incluye la erosion de la mucosa causada por el manguito del tubo
endotraqueal (Combes et al., 2001), el traumatismo causado por la intubacién y la
deshidrataciéon de la mucosa (Navarro & Baughman, 1997). La erosiéon de la
mucosa se puede producir cuando el paciente tose o tiene arcadas, o por la
fricciéon entre la mucosa traqueal y el tubo endotraqueal durante la anestesia

general.

Mientras el personal médico se centra en evitar problemas durante la cirugia, los
pacientes solo se percataran de las complicaciones postoperatorias. Estas
complicaciones pueden afectar la satisfaccion con el tratamiento (Estebe et al.,
2004; Macario, Weinger, Truong, & Lee, 1999). La prevalencia del dolor de
garganta en el postoperatorio varfa segun el didmetro y el tipo de tubo
endotraqueal utilizado (Mandee, Nikolajsen, Lintrup, Jepsen, & Molgaard, 1992),
que los pacientes no conocen. La presion en el manguito también puede influir

en la prevalencia y la intensidad del dolor de garganta en el postoperatorio.

La tos y las arcadas durante la extubacion son las consecuencias principales de
lesiéon en la mucosa traqueal. La lidocaina en el manguito del tubo endotraqueal
tiene una acciéon farmacolégica durante la cirugia al prevenir estas
complicaciones, la lidocaina es efectiva para reducir el dolor de garganta incluso

después de que su accién farmacolégica haya desaparecido; el efecto anestésico




local de la lidocaina en las via respiratorias altas dura de 20 a 30 minutos. El
tuerte estimulo de la laringoscopia o el hecho de mover el tubo puede excitar las
fibras sensoriales C y producir neuroplasticidad secundaria, asociada con dolor de
garganta y tos en el postoperatorio. La lidocaina previene esta excitacion de las
fibras sensoriales C (Chang, 1999). Por lo tanto, otro posible mecanismo de
prevencion del dolor de garganta en el postoperatorio es utilizar lidocaina para
inhibir la excitaciéon de las fibras C de las vias respiratorias y la liberacion de
neuropéptidos  sensoriales como las  taquiquininas que  producen

broncoconstriccion (Solway & Leff, 1991).

Si se requiere intubacion traqueal durante anestesia general, el uso profilactico de
farmacos puede ayudar a aliviar el dolor de garganta en el postoperatorio. Se han
utilizado esteroides y anestésicos locales para el alivio del dolor de garganta

(Ayoub et al., 1998; Herlevsen et al., 1992; Navarro & Baughman, 1997). Estos

estudios mostraron la efectividad de dichas intervenciones.

En este contexto se decidi6 llevar a cabo un ensayo clinico controlado
aleatorizado doble ciego en pacientes sometidos a cirugia en los hospitales
Aleman Nicaragiense (HAN) y Roberto Calderéon Gutiérrez (HRCG), entre
diciembre 2015 y enero 2016, con el proposito de evaluar la eficacia y seguridad
de la lidocaina en spray al 10 %. vs. betametasona ungtiento al 0.1 % aplicado
sobre el balon del tubo endotraqueal para la prevencion del Sindrome de Faringe

Dolorosa (SFD) postintubacién endotraqueal.




ANTECEDENTES

Se realiz6 una basqueda en las principales bases de datos de articulos publicados
en revistas indexadas: PubMed, PubMed Central, Google Académico, INARI,
Cochrane. También se realizaron busquedas en bases de datos nacionales:
Biblioteca Salomén de la Selva UNAN Managua, Ministerio de Salud, Base de
datos de la UNAN Leon.

A nivel internacional se encontré un estudio relevante publicado por Calzada y
colaboradores en el 2014 (investigacion original) y una revisién sistematica y
meta-analisis publicada por Tanaka en el 2009 y que incluyé los resultados de 15
estudios relevantes. A nivel nacional no se encontr6 ningun estudio comparable o
relevante a la tematica. Por este motivo en esta seccion se incluye dnicamente la

descripcién de estos dos estudios.

Tanaka y colaboradores publicaron en el 2009 una revisiéon sistematica y meta-
analisis para la Biblioteca Cochrane. El objetivo de esta revision fue evaluar la
efectividad y cualquier dafo de la lidocaina tépica y sistémica para la prevencion
del dolor de garganta en el postoperatorio en adultos a los que se les realiza
intubacién endotraqueal como parte de la anestesia general. Los autores llevaron
a cabo una busqueda en CENTRAL (The Cochrane Library 2007, numero 3),
MEDLINE (enero 1966 hasta junio 2007) y EMBASE (1980 hasta junio 2007).
También se establecié contacto con los fabricantes e investigadores en el area. En
esta revision se incluyeron ensayos controlados aleatorios del tratamiento
profilactico con lidocaina topica y sistémica versus control (con el uso de aire o
solucion fisiolégica) que informaron como medida de resultado el riesgo y la

intensidad del dolor de garganta en el postoperatorio. Dos autores de forma
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independiente evaluaron la calidad de los ensayos y extrajeron los datos. Se
establecié contacto con los autores de los estudios para obtener informacion
adicional, como el riesgo de efectos adversos. Se incluyeron 1,232 pacientes de 15
estudios; se administrd lidocaina topica o sistémica a 672 pacientes y 560
pacientes se asignaron al grupo de control. El tratamiento con lidocaina tépica y
sistémica redujo significativamente el riesgo del dolor de garganta en el
postoperatorio (cociente de riesgos [CR] 0.58; intervalo de confianza [IC] del
95%: 0.41 a 0.82). Para evaluar la intensidad del dolor de garganta en una escala
analégica visual (EAV) 219 pacientes recibieron tratamiento con lidocaina topica
o sistémica y 152 pacientes se asignaron al azar al grupo control. La intensidad
del dolor de garganta se redujo (diferencia de medias [DM] -11.9; IC del 95 %o: -
16.44 a -7.32), un efecto que casi alcanza la significacion estadistica. En estos
estudios no se informaron efectos adversos de la lidocaina.(Tanaka, Nakayama,
Nishimori, Sato, & Furuya, 2009). Los autores concluyeron que esta revision
sistematica establece la efectividad de la lidocaina tépica y sistémica para la
prevencién del dolor de garganta en el postoperatorio debido a la intubacion.
Hubo una tendencia a la reduccién de riesgo y la intensidad del dolor de garganta
en el postoperatorio. La magnitud del efecto de la lidocaina parecié ser afectado
por la concentraciéon y la via de administraciéon del farmaco; el manejo de la
presién en el manguito durante la anestesia; la poblacion incluida; y el tipo de

medida de resultado evaluada.

Calzada y colaboradores publicaron en el 2014 un estudio en el que realizaron
una comparacion entre Betametasona unglento 0.05% aplicada en tubo
endotraqueal contra gargaras con Ketamina para disminuir el dolor de garganta,
tos y ronquera en el postoperatorio, realizado en el instituto mexicano del seguro

social C.M.N. Los autores concluyeron que la aplicaciéon de betametasona
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ungliento en la superficie externa del tubo endotraqueal resulta mas efectiva para
disminuir el dolor de garganta, tos y ronquera, en comparacion con la aplicacion
de gargaras con ketamina. Las gargaras con ketamina cinco minutos previos a la
intubacién reducen la frecuencia y la severidad del dolor de garganta, tos y

ronquera en comparacién con el grupo control en el postoperatorio. (Calzada

Grijalva & Gonzalez Velazquez, 2014).
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JUSTIFICACION

La intubacién endotraqueal es una técnica estandar en la practica anestésica con
multiples ventajas en pacientes seleccionados. Si bien la eleccion del dispositivo
en el manejo de la via aérea se basa en caracteristicas clinicas y propias del
paciente, la experticia y la practica en su manejo permiten ubicar dichos
dispositivos con menor manipulacién limitando el trauma fisico. (Kloub, 2001;

Rios et al., 2014).

Los sintomas laringofaringeos (SLF) postoperatorios, como odinofagia, disfonia
y disfagia, son comunes en la practica anestésica. La incidencia de SLF se ha
reportado entre un 5 y 70%. Aunque estos sintomas son considerados por
muchos autores y profesionales como complicaciones menores, afectan la
recuperacién y se asocian con insatisfacciéon en el paciente, por esta razén la
prevencion del dolor de garganta postintubacion representa un area potencial de
mejoramiento de nuestra practica clinica. Sin embargo, atin no disponemos de
estrategias que permitan prevenir completamente su ocurrencia, posiblemente
por escasa comprension del fenémeno fisiopatolégico. (Kloub, 2001; Rios et al.,

2014).

Adicionalmente, existen estudios de diversas intervenciones con resultados
prometedores para evitar o eliminar este evento adverso. Entre ellas el uso de
spray con lidocaina o betametasona sobre el balén del tubo. (Guevara Yepez,
2013; Honma, Kamachi, Akamatsu, Yoshioka, & Yamashita, 2010; Huang et al.,
1998; Sara, 2002; Tanaka et al., 2009).
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El uso de lidocaina para la prevencion del dolor de garganta en el postoperatorio
es una practica clinica habitual. Se ha confirmado la efectividad de la lidocaina
topica y sistémica para la prevencion del dolor de garganta en el postoperatorio,
aunque los estudios varfan en cuanto a la calidad. La efectividad de la lidocaina
parece estar influenciada por la concentracién, la via de administracion y las
medidas de resultado evaluadas. Aun se necesitan estudios controlados aleatorios
de alta calidad sobre el uso de lidocaina para reducir el dolor de garganta. Otras
clases de tratamientos farmacologicos como los esteroides y los farmacos

antiinflamatorios no esteroides deben ser investigados mas activamente. (Tanaka

et al., 2009).

Los pacientes con dolor de garganta en el postoperatorio tienen una impresion
negativa de la anestesia. Por lo tanto, se justifican estudios sobre la prevencion

del dolor de garganta en el postoperatorio con cualquier método.

En este sentido el presente estudio pretende explorar dos alternativas factibles en
nuestro medio, como son el uso de lidocaina o betametasona en la prevencién
del dolor de garganta postintubacién en pacientes intervenidos en los hospitales

Aleman Nicaragtiense (HAN) y Roberto Calderén Gutiérrez (HRCG).

Los resultados del presente estudio serviran como base para enriquecer los
programas de educaciéon permanente con el fin de sensibilizar al personal de
salud sobre dicho problema. Es ademas una contribucién con aportes y
sugerencias para una mejora en la atencion de las pacientes postquirurgicos

Igualmente, estos resultados permitiran orientar posteriores estudios sobre areas
de interés especificas que sirvan de base en la elaboracién de un plan de

intervenciones coherentes con la medicina basada en la evidencia. No podemos
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obviar que este estudio les sera de gran utilidad a todos los pacientes irradiandose
en los familiares ya que los cuidados del sindrome de faringe dolorosa no se
limitan solo a la cirugfa, el proceso también se refiere a las actividades que toman
lugar antes y después de la cirugia. De esto se desprende la gran importancia e
impacto social de esta investigacion en pacientes del Hospital Aleman

Nicaraguiense.
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PLATEAMIENTO DEL PROBLEMA

¢Es superior la eficacia y seguridad de la betametasona ungtiento al 0.1% aplicado
sobre el balon del tubo endotraqueal en comparacién con la lidocaina en spray al
10% para la prevencién del Sindrome de Faringe Dolorosa (SFD) postintubacion
endotraqueal en pacientes sometidos a cirugfa en los hospitales Aleman
Nicaragtiense (HAN) y Roberto Calderén Gutiérrez (HRCG), entre diciembre
2015 y enero 20167
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OBJETIVOS

Objetivo general

Conocer si la eficacia y seguridad de la betametasona ungtiento al 0.1% aplicado
sobre el balon del tubo endotraqueal es superior en comparacion con la lidocaina
en spray al 10% para la prevencion del Sindrome de Faringe Dolorosa (SFD)
postintubaciéon endotraqueal en pacientes sometidos a cirugia en los hospitales
Aleman Nicaragiiense (HAN) y Roberto Calderén Gutiérrez (HRCG), entre
diciembre 2015 y enero 2016.

Objetivos especificos

1. Identificar si existen diferencias significativas en cuanto a la ocurrencia de
sintomas asociados al Sindrome de Faringe Dolorosa entre los pacientes
en cuya intubacién se usé betametasona ungtento al 0.1% aplicada sobre
el balén del tubo endotraqueal, pacientes en que se uso lidocaina en spray

al 10% y pacientes en los que no se usé ningin farmaco para la prevencion

del SFD.

2. Determinar si existen diferencias significativas en cuanto al nivel del dolor

de garganta referido por el paciente, entre los grupos en estudio.

3. Comparar la ocurrencia de reacciones adversas asociadas a los farmacos,
entre los pacientes en cuya intubacién se usé betametasona ungiento al

0.1%, y los pacientes en que se us6 lidocaina en spray al 10%.
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4. Explorar el potencial efecto de las diferencias observadas entre los grupos
de estudios en cuanto a las caracteristicas sociodemograficas, los
antecedentes patolégicos, las condiciones clinicas del paciente, los
indicadores de intubacién dificil y las eventualidades durante la intubacién

y la extubacion, sobre la ocurrencia de Sindrome de Faringe Dolorosa.
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HIPOTESIS

1. La eficacia del uso de betametasona ungtento al 0.1% aplicado sobre el balon
del tubo endotraqueal es mayor en comparacién con el uso de spray al 10% y
al no uso de farmacos, para la prevencion del Sindrome de Faringe Dolorosa
(SFD) postintubacion endotraqueal:

- Pacientes en los que se usa betametasona ungiento al 0.1% aplicado
sobre el balon del tubo endotraqueal tienen menor ocurrencia de
sintomas asociados al SFD en comparaciéon con los pacientes en los
que se usa lidocaina en spray al 10% y en los que no se usa ningun
farmaco para la prevenciéon del SFD (Grupo de control).

- Pacientes en los que se usa ungtiento al 0.1% aplicado sobre el balén
del tubo endotraqueal tienen un nivel de dolor de garganta
postintubacion  significativamente menor en comparaciéon con los
pacientes en los que se usa lidocaina en spray al 10% y en los que no se

usa ningun farmaco para la prevencion del SGD (Grupo de control).

2. La seguridad del uso de ungiiento al 0.1% aplicado sobre el balén del tubo
endotraqueal es similar en comparacioén con el uso de spray al 10% y al no uso
de farmacos, en la prevencion del Sindrome de Faringe Dolorosa (SFD)
postintubacion endotraqueal:

- Pacientes en los que se usa ungtiento al 0.1% aplicado sobre el balén
del tubo endotraqueal tienen una ocurrencia similar de reacciones
adversas en comparacion con los pacientes en los que se usa lidocaina
en spray al 10% y en los que no se usa ningun farmaco para la

prevencién del SEFD (Grupo de control).
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MARCO TEORICO

Aspectos estructurales y funcionales relevantes
Anatomia de la traquea (Applegate, 2012)

La traquea se extiende desde el borde inferior de la sexta vértebra cervical hasta la
quinta vértebra dorsal. Es un conducto impar, medio, que sigue a la laringe y
termina en el torax bifurcandose en dos estructuras, los bronquios. Se sitia en la
parte anterior e inferior del cuello. En todo su trayecto esta situada delante del

eso6fago.

Tiene forma de tubo cilindrico aplanado hacia atras. Su longitud es de 12 cm en

el hombre adulto y 11 cm en la mujer, con un diametro de 16 a 18 mm.

El calibre traqueal varfa segin la edad y el sexo, esto explica los diferentes

tamanos de TET.

La presion de perfusion capilar de la mucosa traqueal estimada en modelos
animales es de 18-22 mmHg (25-30 cm H2O). Presiones por debajo de 20
mmHg en el sitio del manguito, reducen el riesgo de isquemia y ulceracién. Con
presiones bajas de 15 mmHg o 20 cm H2O, se asocia con riesgo aumentado de

neumonia.
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Histologia de la traquea (Applegate, 2012)

La traquea esta constituida por tejido conjuntivo fibroelastico y cartilago. Los
anillos cartilaginosos hialinos incompletos constituyen el sostén de la mucosa

traqueal, e impiden el colapso durante la inspiracion.

El epitelio traqueal respiratorio es seudoestratificado columnar ciliado, con
numerosas células caliciformes, y células con vellosidades apicales. La membrana
basal esta separada del epitelio por el corion, tejido conjuntivo laxo muy
vascularizado, que forma una banda de tejido fibroelastico. La submucosa situada

mas profundamente, es rica en glandulas mixtas seromucosas.

Las células columnares ciliadas son oscuras, abundantes y tienen numerosos cilios

moviles que sobresalen de la superficie celular (200-300 por célula).

Las células caliciformes tienen un citoplasma en forma de copa, llenas de gotas de
moco que desplazan el nicleo y la maquinaria de sintesis hacia el polo basal. Las
gotas se vierten a la luz de la traquea, y forman una capa mucosa en la superficie

epitelial. El moco es necesario para la acciéon de los cilios.

Estos dos tipos de células generan la capa mucociliar que se extiende a través del
arbol traqueobronquial y protegen la superficie de las vias respiratorias de la

infeccion.

Las células basales se encuentran en la parte inferior del epitelio, llamadas
también células cortas porque no se extienden a la superficie. Son células
epiteliales no diferenciadas, con el potencial para reemplazar a las células ciliadas

y caliciformes.
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Las arteriolas traqueales se localizan en la submucosa, y se orientan
circunferencialmente entre los cartilagos y longitudinalmente en la porcion

membranosa posterior.

El manguito del TET de alta presiéon y bajo volumen, se infla excéntricamente,
ejerce una presion excesiva sobre la pared traqueal, y ocasiona mayor dafio
isquémico. Actualmente, el manguito es de alto volumen y baja presion, tiene una
superficie de mayor contacto, por lo que se transmite menos presion y la
distribucién es mas uniforme en la traquea. La presion del manguito depende de
factores como, el volumen de insuflacion, diametro del manguito en relacion con
la traquea, presion intratoracica y anestésico utilizado. No obstante, el TET de
alto volumen y baja presion reduce la frecuencia de isquemia, se pueden producir
lesiones en la mucosa traqueal por una presién excesiva. Mantener una presion

superior por dos horas puede producir dafios ciliares en la traquea.

Fisiologia de la traquea (Applegate, 2012)

Las células que revisten las mucosas como las de las vias aéreas superiores, estan
expuestas a un gran numero de agentes agresores. La respuesta de estos
elementos celulares a la agresion, y de acuerdo con la severidad de la misma,
consiste en una serie de cambios morfologicos debidos a la adaptaciéon que se
origina por el agente agresor. Estos cambios pueden ser minimos y reversibles.
Sin embargo, y de acuerdo con la gravedad del dafio se tornan irreversibles,

llevando a la muerte celular.

La lesion celular se debe a alteracion de la estructura y del funcionamiento de uno
o mas componentes subcelulares. I.a gravedad de la lesiéon se relaciona con la

naturaleza y exposicion al estimulo nocivo.

22




Los sitios clave de lesion son la interferencia en la respiraciéon aerdbica de las
mitocondrias, membranas celulares, acido desoxirribonucleico (ADN), vias

sintéticas de proteinas y del citoesqueleto.

La interrupciéon en el proceso de fosforilacion oxidativa en las mitocondrias
produce reduccion de adenosin trifosfato (ATP), con lo que se desencadenan
muchos procesos bioquimicos de la célula. La disminucion del ATP, reduce la
actividad de la bomba sodio-potasio de la membrana celular, con cambios graves
de las membranas, tumefaccién y edema celular. El agotamiento continuo del
ATP dificulta la produccién de proteinas y la homeostasis del calcio intracelular.
La concentraciéon de calcio se controla por enzimas dependientes del ATP, y al
reducirse, como sucede en la hipoxia, el calcio celular aumenta y se activan los
fosfolipidos que desintegran la membrana. Las endonucleasas degradan el ADN,
las proteasas destruyen las membranas y otros componentes como el citosol y el
citoesqueleto. El aumento del calcio citosélico dafia aun mas las mitocondrias,
por lo que se conforma un circulo vicioso que puede conducir a la célula al punto

de no retorno y a la muerte celular.

Algunos cambios celulares iniciales que se pueden identificar por medio de

microscopia optica, corresponden a tumefaccion celular y cambios grasos.

Con microscopia electronica existen alternativas para evaluar cambios
subcelulares en material celular obtenido, por medio de un raspado o barrido

suave de la mucosa en estudio.
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Los cambios iniciales son a nivel metabolico, con reduccion de la fosforilacion
oxidativa y deplecion de adenosin trifosfato, que se manifiesta con pérdida de la

permeabilidad de estructuras celulares, asi como edema mitocondrial.

La presion arterial de los vasos dentro de la pared traqueal es aproximadamente
de 22 mmHg (30 cm H2O). Si la presiéon del manguito excede lo normal, se
produce isquemia. La compresiéon de los capilares venosos, que tienen una
presion de 18 mmHg (24.48 cm H2O), causa congestiéon traqueal, y la
interrupcién del flujo linfatico con presiones mayores a 5 mmHg (6.8 cm H20)

ocasiona edema.

Intubacion endotraqueal

Principios basicos (Aldrete, GUEVARA, & CAPMOURTERES, 2009;
Motrgan, 2003)

La intubacién traqueal es la introduccion de un plastico flexible en la traquea para
proteger la via aérea y proveer los medios para una ventilaciéon mecanica. LLa mas
comun es la intubaciéon endotraqueal, donde, con ayuda de un laringoscopio, se
pasa un tubo a través de la boca, laringe, y cuerdas vocales hasta la traquea.
Entonces se infla un balén en la punta distal para asegurar su posicién y proteger

la via aérea de sangre, vomito y secreciones.

El objetivo principal de la intubacion endotraqueal durante la cirugia es la
correcta oxigenacion y ventilacion durante el procedimiento quirurgico. Existen
otras indicaciones precisas de su uso para pacientes inestables o en UCI que no
son objetivo de este estudio, asi como una variedad de beneficios asociados a la

intubaciéon endotraqueal como son: control de la via aérea, adecuada oxigenacion
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a los tejidos, proteccion para la broncoaspiracion, ventilaciéon en pacientes con

posiciones quirdrgicas especiales, que es un método diagndstico y terapéutico.

Las complicaciones pueden ir desde la inadecuada ventilacién hasta el trauma
mecanico a la via area por el procedimiento en si, como serfa el caso del
Sindrome de Faringe Dolorosa (SFD). Este sindrome se define como la presencia
de dolor de garganta, tos y ronquera. En la mayoria de los casos estas molestias
suelen desaparecer de manera espontanea, en otros es necesaria la administracion
de analgésicos sistémicos locales, sin embargo no deja de ser molesto para el
paciente la presencia de estos sintomas, sea cual sea su intensidad. Dependiendo
del centro hospitalario, la experiencia y conocimiento del anestesidlogo puede
haber variaciones en la profilaxis del SFD, sin embargo no existe un consenso

establecido de cual es la mejor alternativa para evitarlo.

La intubaciéon traqueal es la causa principal de traumatismo en la mucosa
respiratoria, lo que resulta en dolor de garganta postoperatorio con incidencia de
21 a 65%. A pesar de que se trata de una complicacion menor, contribuye a la
morbilidad postoperatoria y la insatisfaccion de los pacientes ha sido calificada
por los estos mismos como el octavo efecto adverso postquirirgico, precedido
por el vomito, nausea, dolor en el sitio de la incision quirdrgica, memoria
transoperatoria, debilidad residual, temblor, somnolencia y sindrome de faringe

dolorosa.

Varios ensayos farmacoldgicos y no farmacoldgicos se han utilizado para atenuar
el SFD con éxito variable. Entre los métodos no farmacolégicos se encuentran
tubos endotraqueales de menor tamano, lubricacién del tubo endotraqueal con
gelatina soluble en agua, instrumentacion via aérea con cuidado, la intubacién

después de la relajacion completa, aspiraciéon orofaringea suave, minimizando la
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presion del globo endotraqueal y extubacion cuando el balén del tubo traqueal

esta totalmente desinflado han informado disminuir la incidencia de SFD.

Equipo necesario para intubacion endotraqueal (Aldrete et al., 2009;
Morgan, 2003)

Antes de la intubacion traqueal, el médico responsable debe comprobar que
dispone del material necesario que le permita la realizacion de una técnica
adecuada, el equipo consiste en una fuente de oxigeno, accesorios para la
ventilacion (mascarillas  faciales, tubos (canulas) oro y nasofaringeas,
laringoscopio y hojas de varios tamafios, tubos traqueales de distintos tamafos,
estilete y bolsa de reservorio), sistema de aspiraciéon (succién) con sondas
flexibles o de Yankauer, jeringa para inflar el manguito del tubo traqueal, pinzas
de Magill, medidas para la fijaciéon del tubo traqueal, estetoscopio para
comprobar la posicién correcta, guantes, equipo para monitorizar signos vitales y

farmacos para resucitacion.

Las palas de laringoscopio estan disefiadas para entrar a la boca, desplazar los
tejidos blandos incluyendo la lengua, elevar la epiglotis y exponer las cuerdas
vocales. El tubo traqueal mas comun en la practica cotidiana es el tubo de cloruro
de polivinilo (PVC) con un manguito neumotaponador de baja presion y alto
volumen. En los adultos su tamafio varia entre 8 y 10 mm de diametro interno.
Siempre se tiene que comprobar la simetria del manguito del tubo traqueal, y
descartar la presencia de fugas con la insuflacién de 10 cc de aire. La jeringa debe
desconectarse de la valvula unidireccional para comprobar la funcion de cierre de
esta. Es util volver a comprobar el manguito una vez insertado el tubo traqueal,
ya que este puede resultar dafiado durante las maniobras de intubacién. Si

presenta fugas se recomienda cambiarlo siempre que sea posible.
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Antes de iniciar la induccién anestésica es conveniente realizar el procedimiento
de preoxigenacién que tiene como objetivo aumentar el tiempo de apnea
disponible antes de iniciarse las maniobras de permeabilizacion de la via aérea y
requiere de la colaboracion del paciente. Existen dos métodos que consisten en
respiraciones con volumen corriente normal, FiO2 de 1.0 y flujo de 5L/min,
durante 3 a 5 minutos, y el que sugiere 8 respiraciones profundas en 60 segundos
con FiO2 de 1.0 y flujo de 10 L/min. Cualquiera sea el método utilizado, siempre

se debe ajustar la mascara facial y no permitir escapes.

Técnica de intubaciéon (Aldrete et al., 2009; Morgan, 2003)

Para la técnica de intubacién endotraqueal se debe ajustar la mesa quirdrgica de
tal manera que la cabeza del paciente quede a nivel del apéndice xifiodes del
médico. Luego es necesario alinear los ejes oral, faringeo y laringeo del paciente.
A no ser que exista alguna contraindicacion, se coloca la cabeza del paciente en la
clasica “posicion de olfateo”. Mediante la elevacion de la cabeza
aproximadamente 10 cm con una almohada debajo del occipucio, se alinean los

ejes faringeo y laringeo.

La subsiguiente extension de la cabeza a nivel de la articulacién atlantooccipital
sirve para crear una distancia mas corta y una linea casi recta desde los incisivos a

la apertura glotica, alineando asi los tres ejes.

Utilizando guantes, se sujeta el laringoscopio con la mano izquierda mientras con
los dedos de la mano derecha se abre la boca. La hoja del laringoscopio se inserta
con suavidad en el lado derecho de la boca del paciente para evitar los incisivos y
permitir que el borde de la pala mantenga la lengua en el lado izquierdo. Debe
evitarse ejercer presion sobre los dientes encias o sobre los labios. Tras la

visualizacion de la epiglotis, el extremo distal de la hoja curva se inserta en la
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vallécula (espacio entre la lengua y la epiglotis) y se empuja el laringoscopio hacia

adelante y arriba para exponer la glotis.

El tubo traqueal seleccionado con anterioridad se inserta por el lado derecho de
la boca y se hace pasar a través de las cuerdas vocales bajo vision directa. Un
ayudante puede colaborar traccionando la comisura labial derecha hacia afuera
para mejorar la visualizaciéon. Una suave presion hacia abajo o lateral sobre el

cartilago tiroides puede ayudar a exponer la glotis.

El tubo se avanza hasta que el manguito pase las cuerdas vocales. En un adulto
varon, el tubo se introduce alrededor de 23cm a partir de los labios, para asi
colocar el extremo del tubo cerca de 4 cm por encima de la carina. En las mujeres

se aplica alrededor de 21 cm.

La posicion traqueal del tubo se comprueba auscultando el epigastrio para
descartar intubacién esofagica y auscultando ambos campos pulmonares para
descartar una intubacién endobronquial selectiva. Métodos indirectos que
aportan informacion incluyen la condensacién que se forma en el tubo con cada
respiracion y movimientos del torax al realizar una ventilacion. En el capnégrafo
se observa la curva tipica del CO2 espirado en caso de que la intubacion sea

traqueal.

Es necesario asegurar el tubo traqueal para evitar la extubaciéon accidental, es
importante documentar la distancia a la que se encuentra el extremo distal del
tubo. Una vez fijado el tubo es recomendable volver a comprobar la colocacién

correcta.

La instrumentacién con un laringoscopio de hoja de metal y la inserciéon de un

tubo endotraqueal rigido a menudo traumatizan vias respiratorias delicadas.
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Aunque las lesiones a los dientes son la causa mas usual de demandas por
malpraxis contra anestesidlogos, la laringoscopia y la intubaciéon pueden originar
una gama de complicaciones, desde faringitis hasta estenosis traqueal. La mayor
parte de estas se debe a la presion externa prolongada sobre las estructuras
delicadas de las vias respiratorias. Cuando estas presiones exceden la de la sangre
arterial capilar (alrededor de 30 mmHg), es posible que la isquemia tisular
conduzca a una secuencia de inflamacién, ulceracion, granulacién y estenosis. La
insuflaciéon de un manguito de tubo endotraqueal, al minimo de presién que
pueda crear un sellado durante la ventilaciéon regular con presion positiva (de
ordinario cuando menos de 20 mmHg) reduce el flujo sanguineo traqueal en
75% en el sitio del manguito. La insuflacion adicional del manguito o la
hipotensiéon inducida puede eliminar el flujo de sangre de la mucosa por

completo.

Sigue siendo tema de controversia la eficacia del uso de corticosteroides para
prevenir el edema de las vias aéreas posterior a la extubacion. La paralisis de las
cuerdas vocales que se presenta por compresion del manguito o algin otro
traumatismo del nervio laringeo recurrente produce disfonia y aumento del riesgo
de aspiracion. Algunas de estas complicaciones disminuyen mediante el uso de
tubos traqueales cuya forma se adapte a la anatomia de las vias respiratorias. La
incidencia de disfonfa postoperatoria parece aumentar con la obesidad,
intubaciones dificiles, anestésicos de duraciéon prolongada. Las quejas por
faringitis postoperatoria han sido menores cuando se han utilizado tubos de
menor tamafio (6.5 en mujeres y 7 en varones). Los intentos repetidos de
laringoscopia durante una intubacién dificil pueden causar edema periglético y
la incapacidad para ventilar con una mascarilla facial cambia una mala situacion

en una que pone en peligro la vida.
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Tubos endotraqueales (Aldrete et al., 2009; Morgan, 2003)

Los tubos endotraqueales pueden usarse para suministrar gases directamente a la
traquea y permitir el mejor control de la ventilacién y oxigenacion. El extremo
del lado del paciente es biselado para ayudar a la observacion visual e insercion a

través de las cuerdas vocales.

Los tubos de Murphy tienen un agujero (el agujero de Murphy) para disminuir el
riesgo de oclusién en caso de que la abertura distal del tubo termine en la carina o
traquea. La eleccion del didametro del tubo siempre constituye un equilibrio
intermedio entre la entrega maxima de flujo con un tamafio grande y la
disminucién al maximo de traumatismos a las vias respiratorias con un tamafo

pequeno.

La mayor parte de tubos endotraqueales para el adulto posee un sistema de
inflacién de manguito, constituido por una valvula, un globo piloto, un tubo de
insuflaciéon y el manguito. La valvula evita pérdida de aire después de la
insuflacion del manguito. El globo piloto proporciona un indicador aproximado
de la inflaciéon del manguito. El tubo de inflacién conecta la valvula con el
manguito y se incorpora en el interior de la pared del tubo. Al crearse un sellado,
el manguito del tubo endotraqueal permite ventilacién con presiéon positiva y

reduce la probabilidad de aspiracion.

Hay dos tipos principales de manguitos: de alta presion (volumen bajo) y de baja
presion (volumen alto). Los manguitos de alta presiéon se relacionan con mas
dafio isquémico en la mucosa traqueal, y resultan menos adecuados para

intubaciones de duracién prolongada.
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Los manguitos de baja presion aumentan la probabilidad de faringitis (contacto
mayor con la mucosa), aspiracion, extubacidén espontanea e insercion dificil
(debido al manguito blando). No obstante, debido a la disminucién en la
incidencia de dafio intenso a la mucosa, los manguitos de baja presion se

recomiendan con frecuencia.

La presion del manguito depende de muchos factores: volumen de insuflacion,
diametro del manguito en relaciéon con la traquea, distensibilidad traqueal y del
manguito y presion intratoracica (p. ej., las presiones del manguito aumentan con
la tos). La presion del manguito puede incrementarse durante la anestesia general
como resultado de la difusiéon de 6xido nitroso de la mucosa traqueal al interior

del manguito del tubo endotraqueal.

Sintomas mas frecuentes asociados a extubacion endotraqueal

Complicaciones (Baptista, 2005; Huang et al., 1998; Kloub, 2001; Rios et
al., 2014)

Las complicaciones de esta técnica pueden ser muy diversas, siendo frecuentes las
complicaciones derivadas de su realizacién, como la parada cardiorrespiratoria
por hipoxia en intubacién prolongada; aspiracion del contenido gastrico; la lesion
medular; la intubacion esofagica o la intubacion selectiva de bronquio derecho; el
traumatismo en via aérea superior o esofago, incluida la ruptura y las arritmias

cardiacas.

Cuando la intubacién se ha realizado existen otras complicaciones, como la
obstruccion del tubo; la extubacion; el sangrado en via aérea. Y existen otras tras
la retirada del mismo, como el laringoespasmo; las estenosis traqueales o la

paralisis de cuerdas vocales.
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Mientras el tubo esta colocado

Obstruccion o enrollamiento del tubo
Salida del tubo o progresion hacia bronquios
Dafio mecanico de alguna estructura de via aérea supetior

Problemas relacionados con VM: neumotorax.

Posterior a la extubacion

Inmediatas
e Laringoespasmo
e Aspiracién
Medio y largo plazo
e [Irritacion o dolor de garganta
e Ulceraciones labio, boca, faringe, cuerda, laringe
e Adormecimiento de lengua (compresion del hipogloso)
e Laringitis
e DParalisis de cuerdas
e FEdema laringeo
e Granuloma laringeo
e Sinequias de cuerdas
e Estenosis traqueal
e Muerte
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Farmacos para la prevencion del dolor postintubacion

Lidocaina (Gonzalez & Miralles, 1995; Lorenzo, Leza, Moro Sanchez, &
Fernandez, 2005; Morgan, 2003)

La anestesia topica implica la utilizacién de soluciones anestésicas locales para
lograr el bloqueo de las mucosas y de la piel de los distintos sectores organicos.
En cuanto a las mucosas, es posible utilizar los anestésicos locales para anestesiar
la mucosa de la nariz, de la boca, los distintos componentes que forman la
orofaringe, el arbol traqueobronquial, el eséfago, las conjuntivas, la mucosa

rectal, vaginal, de las vias urinarias, etc.

Muchos compuestos quimicos producen anestesia local, es decir, insensibilidad
reversible en un area circunscrita del cuerpo sin alterar la conciencia, aunque solo
son clinicamente utiles los amino-ésteres y amino-amidas. Galdeck aisld la

cocaina de las hojas de coca en 1855.

En general la molécula tipica de un anestésico local esta formada por tres
componentes: una amina terciaria (base aceptadora de protones), una cadena
intermedia de unos 6 a 9 Asmstrongs, y un anillo instaurado (aromatico),
generalmente bencénico. La cadena intermedia une la amina basica con el anillo

aromatico, y presenta un enlace d tipo éter (-CO-) o amida (-CNH-).

El anillo aromatico de la molécula condiciona sus propiedades lipofilicas,

mientras que la amina terciaria le proporciona su caracter lipofilico.

El alargamiento y ramificacion de la cadena intermedia aumenta la potencia
anestésica, mientras que la presencia de un grupo éster o amida determina el

metabolismo de estas sustancias: los anestésicos locales con union éster son
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tacilmente hidrolizados en el plasma, por las colinesterasas; en cambio, los que

tienen una unidon amida son catabolizados por los microsomas.

Los anestésicos locales actian bloqueando de forma selectiva la generacion y
propagacion del potencial de accién a través de una membrana exitable, en
especial de las fibras nerviosas. Ejercen su accién a nivel de la membrana
neuronal ocupando de manera especifica un sitio concreto receptor del canal de
Na*, descienden el nimero de potenciales de accion por tiempo, y disminuyen las
velocidades de despolarizacion y conduccion nerviosa prolongando el periodo
refractatio; la inhibicion de la conductancia al Na* llega a impedir por completo

la despolarizacion de la membrana.

La lidocaina fue el primero de los anestésicos locales amida introducido. Fue
sintetizada en 1943. Ademas es importante antiarritmico. Se acepta como patron

de referencia para los anestésicos locales de tipo amida

Lidocaina es uno de los anestésicos locales mas utilizados. Tiene una latencia
corta y la duracién de su efecto es alrededor de 60 minutos. Dependiendo de la
concentracion plasmatica tiene diversas acciones: antiarritmica (clase Ib de la
clasificacion de Vaughan—Williams) antiepiléptica, analgésica endovenosa (dolor

crénico) y anestésica.

Ante concentraciones plasmaticas de 5 pg/ml comienzan a aparecer los efectos
toxicos sobre el sistema nervioso central. Se metaboliza en higado, con un
coeficiente de extracciéon hepatica de 0.65 a 0.85; produce los siguientes
metabolitos: (N- desetilacion) MEGX (monoetilglicilxilidida) activo, con una vida
media de eliminacion de 120 minutos; y el GX, cuyo 50% se elimina en forma

inalterada por via urinaria.
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A pesar de su baja potencia intrinseca, la acumulacién de este metabolito en caso
de insuficiencia renal puede ser responsable de efectos sistémicos perjudiciales.
Solo un 10% de la lidocaina se elimina por el rinén en forma inalterada. Dosis

maxima 4mg/kg sin epinefrina y 7 mg/kg con epineftina.

Los anestésicos locales pueden producir reacciones anafilacticas o anafilatoides,
sin embargo solo el 5 al 10% de las reacciones adversas atribuidas a farmacos son
debidas a los anestésicos locales. Estas reacciones son excepcionalmente raras
con los anestésicos locales amidas. Cuando se produce inyeccién intravascular
directa inadvertida la acciéon es directa sobre corazon, circulacion y sistema

nervioso central.

El efecto toxico sobre la circulacion periférica es una gran vasodilatacion. Por
accion directa sobre el corazon puede manifestarse bradicardia e hipotension. Por
bloque de canales de Na, se produce un alargamiento del perfodo refractario,
aumento del umbral de excitaciéon ventricular, prolongaciéon del tiempo de
conduccion intracardiaco, aumento de la amplitud del QRS y disminucién del

inotropismo.

Sobre el sistema nervioso central el efecto es bifasico, con unos signos
premonitorios  (entumecimiento  lingual,  somnolencia,  desorientacion,
alteraciones visuales y auditivas, espasmos musculares), que conducen a la
aparicion de convulsiones tonico-clonicas generalizadas, relacionadas con una
desinhibiciéon de la conduccién, y probablemente con el complejo receptor
GABA vy, posteriormente, a un estado de coma (a veces sin convulsiones previas)
con alteraciones del ritmo y del tipo respiratorio. Las alteraciones respiratorias,
junto con la bradicardia e hipotension ya descritos, pueden llegar a desarrollar un

paro cardiaco.
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El tratamiento debe ser agresivo y con la finalidad de mantener una buena
oxigenacion cerebral y cardiaca hasta que revierta la accién de anestésico local

sobre las células de estos 6rganos.

La prevencion consiste en no sobrepasar las dosis maximas consideradas toxicas

para cada anestésico local.

Las reacciones adversas sistémicas después de la aplicacién adecuada de los
parches transdérmicos de lidocaina son poco probables debido a la pequefia
cantidad de lidocaina absorbida. Las reacciones locales durante o inmediatamente
después del tratamiento con parches de lidocaina son el eritema, edema vy
disestesias (sensaciones anormales como entumecimiento, hormigueo, picazén o
ardor). Estas reacciones son generalmente leves y pasajeras y se resuelven en

unos pocos minutos.

Después de la aplicacion de lidocaina transoral, el efecto secundario mas comun
es el enrojecimiento en el sitio. Otros efectos adversos notificados durante los
ensayos clinicos incluyen disgeusia (alteracion del gusto), estomatitis, incluyendo

eritema y otras reacciones en la mucosa, dolor de cabeza, y la gingivitis.

Betametasona (Gonzalez & Miralles, 1995; Lorenzo et al., 2005; Morgan,
2003)

La betametasona y sus derivados, el fosfato sédico de betametasona y el acetato
de betametasona, son glucocorticoides sintéticos que se utilizan como agentes
inmunosupresores y antiinflamatorios. Este farmaco tiene una pequefia actividad
mineralcorticoide y se debe utilizar con un mineralcorticoide en el tratamiento de
la insuficiencia adrenal. Los derivados topicos de este corticoide, el benzoato de

betametasona, el dipropionato de betametasona y el valerato de betametasona se
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utilizan como antiinflamatorios en el tratamiento de dermatosis que responden a

los corticoides.

Mecanismo de accién: las dosis farmacologicas de betametasona reducen la
inflamacién al inhibir la liberacion de las hidrolasas acidas de los leucocitos,
previniendo la acumulacién de macréfagos en los lugares infectados, interfiriendo
con la adhesion leucocitaria a las paredes de los capilares y reduciendo la
permeabilidad de la membrana de los capilares, lo que ocasiona una reduccién del
edema. Ademas, la betametasona reduce la concentracién de los componentes
del complemento, inhibiendo la liberacion de histamina y cininas, e interfiere con
la formacién de tejido fibroso. Los efectos antiinflamatorios de los corticoides en
general se deben a sus efectos sobre las lipocortinas, unas proteinas inhibidoras
de la fosfolipasa A2. Las lipocortinas controlan la sintesis de potentes mediadores
de la inflamacién como los leucotrienos y las prostaglandinas, al actuar

inhibiendo la sintesis de su procursor, el acido araquidénico.

La actividad inmunosupresora de los corticoides se debe a que alteran la funcién
del sistema linfatico, reduciendo las concentraciones de inmunoglobulinas y del
complemento, inhibiendo el transporte de los inmunocomplejos a través de las
membranas capilares, reduciendo el nimero de linfocitos e interfiriendo con las

reacciones de antigeno-anticuerpo.

La absorcién de la betametasona a través de la piel depende de la integridad de la
misma en el lugar de la aplicacion y del area de la aplicacion. Aumenta cuando la
piel se encuentra lesionada, inflamada o cuando se administra mediante vendaje
oclusivo y también es mayor en las zonas en las que el estrato corneo es mas fino

como en los parpados, los genitales o la cara. La absorcion sistémica después de
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una aplicacion topica es pequefia por regla general, pero aumenta en las mucosas,

en particular, en la mucosa oral.

La betametasona topica es metabolizada localmente en la piel, mientras que la
betametasona sistémica es metabolizada en el higado, produciéndose metabolitos
inactivos. Estos, conjuntamente con una pequefia cantidad de farmaco si
metabolizar son excretados en la orina. La semi-vida biologica de la

betametasona es de unas 35 a 54 horas.

Medicion del dolor
Escala de medicion del dolor (Aldrete et al., 2009; Morgan, 2003)

Siempre debe intentarse la medicién del dolor que nos permita hacer una
valoracion inicial y comprobar el efecto de los tratamientos administrados, no
existe una escala perfecta, pero es necesario utilizarlas. Existen varios tipos:

Subjetivas: Dadas por el propio paciente

Tipos: Unidimensionales: (verbal, simple, numérica analoga visual, expresion

facial).

Escala visual analoga EVA Consiste en una regla de 10 cm de longitud que esta
dividida en segmentos de lcm, cuyo extremo izquierdo representa “ausencia de
dolor” (EVA = 0) vy el extremo derecho “el maximo dolor posible” (EVA = 10).
Se requiere que el paciente seflale en la escala la intensidad de dolor que padece
en un determinado momento, anotandose el equivalente numérico

correspondiente.

Multidimensionales: L.a mas conocida es el cuestionario de McGill que describe

la experiencia dolorosa (sensorial y emocional ) y la dimension evaluativa, sin
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embargo es de poca utilidad para la valoracién del dolor postoperatorio, por la

complejidad que entrafa.

Objetivas: Es el observador quien cataliza un valor a la intensidad del dolor que
padece el paciente mediante la observacion del comportamiento o actitudes de
este (expresion facial, grado de movilidad, tensién muscular, postura corporal,
presion arterial, frecuencia cardiaca, etc.). No es muy fiable por cuanto el dolor es

subjetivo y solo el paciente mismo lo podra describir con mejor claridad.

Clasificacion del estado fisico
Categorias ASA (Aldrete et al., 2009; Morgan, 2003)

El sistema de la American Society of Anesthesiologist (ASA) es el sistema
utilizado en la actualidad para valorar el estado fisico del paciente que ingresa a
sala de operaciones, debido a que existe una estrecha correlacion entre la
morbimortalidad perioperatoria y la valoraciéon por este sistema, y a quien se le
aplicaran las diversas técnicas anestésicas. Consiste en la clasificacion de la
patologia concomitante de los pacientes segun una gradacién o escala del I al VI
Es referente para la inclusién de pacientes en el estudio.

e ASA I Paciente sano, sin problemas médicos.

e ASA II Con enfermedad sistémica leve, controlada, sin limitaciones
funcionales.

e ASA IIT Con enfermedad sistémica de grado moderado a grave que
origina cierta limitacién funcional.

e ASA IV Con enfermedad sistémica grave, incapacitante a nivel

funcional, que constituye una amenaza para la vida.
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e ASA V Enfermo terminal, moribundo, que no se espera sobreviva 24

horas con o sin cirugifa.

e ASA VI Paciente con muerte cerebral cuyos 6rganos se extraen para

trasplante.

Si el caso que se presenta es una urgencia quirdrgica, el estado fisico (ASA) se

acompana de la letra “U” y conlleva un mayor riesgo anestésico-quirtrgico.

Evaluacion de la via aérea

Via aérea dificil (Aldrete et al., 2009; Garcia Diaz & Matos Garcia, 2014,
Motgan, 2003)

La American Society of Anesthesiologists (ASA) define como via aérea dificil a la
existencia de factores clinicos que complican la ventilacién administrada por una
mascarilla facial o la intubacién realizada por una persona experimentada. La
ventilacion dificil se define como la incapacidad de un anestesidlogo entrenado
para mantener la saturaciéon de oxigeno por arriba de 90% usando una mascarilla
facial, con una fraccion inspirada de oxigeno de 100%. La intubacion dificil se
define como la necesidad de tres o mas intentos para la intubacion de la traquea o
mas de 10 minutos para conseguirla, situaciéon que ocurre en 1.5 a 8% de los

procedimientos de anestesia general.(1-2).

La intubacion dificil es causa frecuente de morbilidad y mortalidad anestésicas, (3-
4) de ahi la importancia de que el anestesidlogo la pueda prever durante el
examen preoperatorio.(5-7) Es trascendental recordar que a mayor grado de
dificultad en la intubacién, mayor incidencia y severidad de las complicaciones.(6)

Hasta 30% de los fallecimientos anestésicos puede atribuirse a una via aérea
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dificil.(4) Lo anterior ha generado la necesidad de disponer de pruebas altamente
predictivas para identificar la via aérea que ocasionara dificultades en la

intubacion, aplicables a todo procedimiento anestésico-quirargico.(8-9)

En 1985, Mallampati y colaboradores(10) introdujeron una prueba que clasifica la
visibilidad de la orofaringe. La escala de Patil-Aldreti mide la distancia entre la
escotadura tiroidea y el mentén, asi como el trayecto entre el borde superior del
manubrio del esternon y el mentén (distancia esternomentoniana). Finalmente, se
puede hacer una simple suma de factores de riesgo (puntuacion de Wilson)
reconocidos como predictores de intubacion dificil.(11-12) Sin embargo, el
diagnostico con estas pruebas varia debido a las diferencias en la incidencia de la
intubacién y a las caracteristicas anatomicas de cada paciente, por lo que es

imperativo individualizar la evaluacién.

Con la escala de Mallampati puede estimarse el tamano de la lengua en relacion
con la cavidad oral(13) y si el desplazamiento de la hoja del laringoscopio sera
facil o dificil. También es de utilidad evaluar si la boca puede abrirse de manera

adecuada y si la movilidad de la cabeza y del cuello facilitaran la intubacion.

Por otro lado, la escala propuesta en 1984 por Cormack y Lehane describe cuatro
grados de la exposicion glotica durante la laringoscopia directa; la puntuacion
tinal se obtiene al realizar la visualizaciéon directa durante la laringoscopia. En
consecuencia, se acepta que la dificultad para la intubacion puede sospecharse e
incluso confirmarse cuando con la laringoscopia se califica un grado 3 o 4 de esta
clasificacion(14). Aplicar esta escala implica que la laringoscopia se realice en
posicion maxima de “olfateo”, relajacién muscular completa, traccion firme y

manipulaciones laringeas externas firmes. Otros factores predictores de
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intubacion dificil son la apertura oral menor a 3 cm (dos dedos colocados en
forma horizontal entre los incisivos superiores e inferiores), distancia
interincisivos, el rango de movimiento cervical menor a 35° la distancia
tiromentoniana menor a 7 cm, incisivos prominentes, cuello corto, paladar
estrecho, protrusion mandibular pobre, algunos de los cuales son descritos en la
escala de Patil-Aldreti, que evalia el espacio mandibular y, por ende, si el

desplazamiento durante la laringoscopia sera dificil(15).

A pesar de la utilidad tedrica de estas escalas y factores predictores, al aplicarlos
se han observado bajos valores de sensibilidad (20 a 62%) y moderados valores

de especificidad (82 a 97%).(9)
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DISENO METODOLOGICO

Area de estudio

El estudio se realizé en los hospitales de segundo nivel Aleman Nicaragiiense
(HAN) y Roberto Calderéon Gutiérrez (HRCG), de la ciudad de Managua, los
cuales cuentan con programas de entrenamiento para formar especialistas en

Anestesiologia.

Periodo de estudio

La recoleccién de la informacion se llevo a cabo durante el periodo comprendido

entre diciembre del 2015 y enero del 2016.

Tipo de estudio

Se llevo a cabo un estudio tipo ensayo clinico, controlado, aleatorizado, doble

ciego.

Poblacion

El universo (poblacién diana) esta constituido por todos aquellos pacientes que

son sometidos a anestesia general endotraqueal en los hospitales Aleman

Nicaragtiense (HAN) y Roberto Calderon Gutiérrez (HRCG).

La poblacién fuente esta constituida por todos aquellos pacientes sometidos a
anestesia general endotraqueal en los hospitales Aleman Nicaragiiense (HAN) y
Roberto Calderén Gutiérrez (HRCG), durante el periodo de estudio, entre

diciembre 2015 y enero 2016.
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Muestra

Determinacion del tamaio de la muestra

Para determinar el nimero de individuos necesarios a ser incluidos en el estudio
se aplico la férmula matematica para ensayos clinicos controlados aleatorizados
para establecer el tamafio de la muestra cuando el efecto principal es
representado por una variable dicotomica. En primer lugar debido a que por
razones de disefio se estableceran tres grupos y que las comparaciones seran
pareadas se aplico a través del programa Epidat 3.1 un férmula para determinar el
tamafio necesario en cada grupo de estudio y en el grupo control (o de referencia)
que es representado por el grupo que no recibié ningin farmaco para la

prevencion del SFD.

F 20

Py

-~
|

Z o/2: valor de una curva normal para un nivel de significacién o de 2 lados
(para 0.05 = 1.90).

Z B: valor de una curva normal para un nivel de probabilidad 3 de un lado (para
0.20 = 0.84).

Pi:  proporcion de los que responden en el grupo de estudio (intervencion A):
50% (aplicacién de lidocaina)

Pc: proporcion de los que responden en el grupo control (Intervencion B):
90% (aplicacion de betametasona )

P:  (Pi+Pc)/2, cuando ambos grupos tienen igual nimero.
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BILATERA

Tipo de test (1. unilateral o 2. bilateral) 2 L
Nivel de confianza o seguridad (1-a) 95%
Poder estadistico 80%
P1 (proporcion en el grupo de referencia, placebo, control o tratamiento

habitual) 50%
P, (proporcion en el grupo del nuevo tratamiento, intervencién o técnica) 90%
TAMANO MUESTRAL (n) (muestra minima en cada grupo) 19

Se requirié que cada grupo estuviese formado por un minimo de 19 pacientes (57

pacientes). Se incluyé un tercer grupo (grupo de referencia) que no recibid

ningin farmaco como estrategia para identificar la linea de base (frecuencia

esperada debido al azar) en los pacientes en estudio. Debido a la posibilidad de

no cumplimiento de los criterios de seleccidn, rechazo a participar en el estudio o

pérdidas durante el seguimiento, se decidié reclutar a un 30%  adicional a la

muestra minima requerida, por lo que se invitaron a 75 pacientes. De estos al

final participaron 61 pacientes (este nimero representa la muestra final — ver

diagrama de participacion).

Presupuestos

* El tamafio de las muestras en cada grupo son iguales (n es comun para

cada muestra).

* Las muestras son randomizadas y no relacionadas (los sujetos del grupo

control no estan “apareados” al grupo con intervencion).

= FEl efecto principal expresado como variable dicotémica tiene una

distribucién binominal aproximada a la distribuciéon normal (esto es

verdad cuando n P y n (1-P) son cada uno mayores de cinco).

® La proporcion esperada (basado en la literatura consultada) de individuos

del grupo de Control (intervencién B) es de 90%,; la proporcion esperada
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(basado en la literatura consultada) de individuos del grupo de estudio
(intervencion A) es de 50%; la diferencia minima a detectar (Pi-Pc) es de

40%.

Este dltimo presupuesto parte de la proporcion esperada en los grupos de

estudio con relacidn a las variables relevantes o variables resultados.

Para este estudio la variable relevante es eficacia. La eficacia esta expresada en
las siguientes variables: 1) Ausencia de sintomas asociados a sindrome de faringe
dolorosa postintubacién; y 2) Ausencia o leve dolor de garganta en las primeras

24 horas postintubacion.

Por otro lado, la media de participantes de multiples ensayos clinicos se
encontraba en el rango de la muestra de nuestro estudio. Ademas posteriormente
se realiz6 un analisis de potencia para evaluar el poder estadistico de nuestro
estudio para detectar una diferencia de 40% entre los grupos de estudio y el

grupo de control.

Seleccion de los individuos y asignacion de las intervenciones
(técnica de muestreo)

Una vez identificada la poblaciéon fuente, se determind los pacientes que
constituyeron la poblacién de estudio a través de la aplicacién de criterios
estrictos de seleccion. Durante el periodo de estudio se seleccionaron 75
individuos de forma consecutiva, que cumplian con los criterios de seleccion.

Dichos criterios se describen a continuacion.
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Criterios de seleccion

Criterios de inclusion:
- Paciente ASA Ty ASA IL.
- Consentimiento informado.

- Paciente que no tenga dificultad para comunicarse.

Criterios de exclusion:
- Contraindicacién para anestesia general.
- Alergia conocida a farmacos a utilizar.
- Paciente que durante el transquirdrgico haya requerido cambio de tubo.
- Paciente que cursaron con cuadro infeccioso de via aérea superior.
- Paciente con antecedente de ERGE.
- Pacientes sometidos a cirugia de tiroides.
- Paciente embarazada.
- Pacientes en tratamiento crénico con AINES.

- Paciente que no haya sido extubado.

Asignacion de las intervenciones (Ay B)

Los pacientes seleccionados que cumpliesen con los criterios de inclusién fueron
distribuidos aleatoriamente en tres grupos: 1) aquellos que recibirfan la
intervencion A (Lidocaina); 2) aquellos que recibirfan la intervencién B
(Betametasona); y 3) los que no recibirfan ninguna intervencion (Grupo control o

Grupo C), a través del siguiente procedimiento:
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Paso #1: Se elaboré un listado de 75 numeros consecutivos, cada nimero se le
asign6 un tipo de intervencion de forma aleatoria, a través de un algoritmo

aleatorio con el programa SPSS 20.0

Paso #2: Se tom6 como paciente numero 1 al primer paciente intervenido
durante el periodo en estudio y se le aplico la intervencién correspondiente,
segin el listado y orden elaborado en el paso 1.

Paso #3: En caso de que por alguna razon el paciente seleccionado haya sido
excluido, o la intervenciéon cancelada, no se alteré el orden, y se continud

asignandose la siguiente intervencion segun el listado elaborado en el paso 1.

Es muy importante sefalar que la seleccion de la intervencion especifica
correspondiente a cada paciente fue del conocimiento del anestesiélogo a cargo
de la investigacion, pero no del paciente ni de la encargada de la realizacion del
seguimiento, monitoreo y evaluaciéon del efecto principal (asignhacion doble
ciego). En la siguiente pagina se detalla el diagrama de participacion, siguiendo las
recomendaciones de las Guias CONSORT para el reporte de ensayos clinicos

aleatorizados controlados.

48




DIAGRAMA DE PARTICIPACION

[ INVITACION ]

EVALUADOS PARA

ELEGIBILIDAD (n=

75)

Excluidos (n=14)
¢ No cumplieron con los criterios

A\ 4

(n=10)
+ No aceptaron participar (n=3)
¢ Otras razones (n=1)

Aleatorio (n=61)

!

l

Se asign6 a intervencién (n= 41):

- Se asigno a intervencion A (n= 20)
- Se asigno a intervencion B (n= 21)

[ ASIGNACION l

A 4

Se asigné a intervencion C (n=20):
No recibieron  ningln
farmaco

SEGUIMIENTO

N

Z

Se perdid durante el seguimiento (n=0)
Descontinuaron la intervencion (n=0)

Se perdid durante el seguimiento (n=0)
Descontinuaron la intervencion (n=0)

[

Analizados (n=41)
+ Excluidos del andlisis (n=0)

ANALISIS

] l

Analizados (n=20)
+ Excluidos del andlisis (n=0)
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Anadlisis de potencia o poder estadistico

Para realizar el analisis de potencia y determinar si la muestra es suficiente se

tomaron los valores reales u observados de las variables relevantes:

Férmula para test unilateral:

p1- a2, 200 )

e \"IIP1|:1‘P1)+P2|11‘P2)

Férmula para test bilateral:

21 - Pa |~.'";—El_ﬁ(£ﬂ.l'3}’ﬁ - p)

Pl oy )+ Pyl - py)

» n = Tamano muestral en cada grupo.

zl_ﬁ =

= #1 = Proporcion de la variable respuesta en el grupo de estudio.

= #2 = Proporcién de la variable respuesta en el grupo control.

_htpa
P

» m = namero de controles por individuos del grupo de estudio=1

= Z o/2: valor de una curva normal para un nivel de significaciéon o de 2

lados (para 0.05 = 1.96)- Nivel confianza.

= 7 B: valor de una cutva normal para un nivel de probabilidad 8 de un lado

(para 0.20 = 0.84) — Poder del estudio.

El poder minimo fue de 80%.
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A continuacion se describe el analisis de potencia

CALCULO DEL PODER ESTADISTICO PARA LA COMPARACION
DE PROPORCIONES - Variable relevante — Eficacia de la intervencion:
Ausencia de sintomas asociados a SGD

Calculo del poder estadistico de un estudio en el que se comparan dos

propotciones

pl 53%

p2 24%

n 19/21
c;m=c*n 1

Seguridad 95.00%

PODER
ESTADISTICO Planteamiento unilateral | 90.76%

Planteamiento bilateral 83.83%

CALCULO DEL PODER ESTADISTICO PARA LA COMPARACION
DE PROPORCIONES - Variable relevante — Eficacia de la intervencion:
Ausencia de dolor o dolor leve de garganta en las primera 24 horas
Calculo del poder estadistico de un estudio en el que se comparan dos

proporciones
pl 70
p2 90
n 19/21
c;m=c*n 1
Seguridad 95.00%
PODER Planteamiento unilateral | 89.76%

ESTADISTICO Planteamiento bilateral | 82.39%
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Intervenciones

Grupo A: 19 pacientes a los que se les realiz6 intubacion endotraqueal con previa

aplicacion de lidocaina en Spray al 10%.

Grupo B: 21 pacientes a los que se les realiza intubacion endotraqueal con previa

aplicacion de ungtiento al 0.1% aplicado sobre el balon del tubo endotraqueal.

Grupo C: 19 pacientes a los que se les realizé intubacién endotraqueal sin

aplicacion de farmacos para prevenir del SGD.

Procedimientos para recoleccion de la informacion

Una vez recepcionado el paciente en sala de espera para cirugias cumpliendo con
los criterios de inclusién se procedié a la asighacion de la intervencion

(procedimiento descrito en secciones anteriores).

Descripcion de la técnica

Antes de iniciar la inducciéon del paciente se debié verificar que el tubo
endotraqueal estuviese en perfectas condiciones, que el manguito esté indemne.
Posteriormente, y con el paciente ya bajo monitorizacion, se indujo anestesia
general de forma comuin con la administracién de analgésicos, hipnéticos y
relajantes musculares. Mientras se esper6 la adecuada relajacion del paciente el
anestesiologo aplica al tubo el farmaco a utilizar (segin grupo de estudio), en
caso de utilizar lidocaina en spray se rocié este farmaco a nivel del balén del
TET (2 puff abarcando la dimensiéon del balén), en caso de betametasona en
ungliento se aplicé una pelicula fina en toda la dimensién del balén del TET

utilizado. La persona que hizo esto utilizé guantes estériles para la aplicacion. Se
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realiz6 laringoscopia directa segin indica la técnica de intubacién y se colocé el
tubo endotraqueal adecuado segin sexo y edad del paciente. Posteriormente se
verificé la adecuada colocacion del tubo y la simetria a la ventilacién de ambos
campos pulmonares, una vez realizado esto se fij6 el tubo a nivel de la comisura
labial, iniciando el procedimiento quirirgico con duraciéon especifica. Al finalizar
la cirugfa se revirtié el relajante muscular en caso de ser necesario, al extubar al
paciente el anestesidlogo describié los signos que el paciente presentd al
momento de la extubaciéon ya sea tos, laringoespasmo, broncoespasmo,
corcobeo. Posterior a la primera hora postanestésica se realizé al paciente una
serie de preguntas que nos ayudoé a determinar si estamos o no frente a afectacion
de sindrome de faringe dolorosa. Luego se evalud al paciente periédicamente en
las primeras 24 horas, aplicando la misma seccioén del cuestionario y la escala del

dolot.

El paciente fue capaz de identificar la intensidad del dolor mediante la escala
visual analoga del dolor y los demads sintomas fueron representados mediante

respuestas de s o no. El cuestionario se realiz6 simple y sencillo para el paciente.

Variables

Medicién del efecto principal

Como variable resultado (outcome variable) o efecto principal, en cada paciente
se explord la eficacia de cada intervencién. Se entendié que la intervencion fue
eficaz si hay ausencia de sintomas postintubacién asociados a SFD vy si hay
ausencia de dolor de garganta o el dolor es leve (segtn la escala visual andloga). A

continuacion se present6 un listado completo de las variables estudiadas.
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Listado de variables

Variables de eficacia
e Sintomas postintubacién asociados a SFD en las primeras 24 horas.

e Nivel del dolor de garganta postintubacion asociados a SFD en las primeras

24 horas.

Variables de seguridad
e Reacciones adversas durante el trans-quririrgico y postintubacion.

e Reacciones de cualquier tipo durante el trans-qurirtirgico y postintubacion.

Covariables
= FEdad
= Sexo

= Procedencia

= Hscolaridad

» Estado civil

e Actividad Laboral remunerada

e C(lasificacion del estado fisico segin ASA

e Antecedentes Personales Patologicos

e Habitos toxicos

e Antecedentes Quirargicos Personales
o Tipo de Cirugfa

e Diagnéstico pre-operatorio

e Condiciones previas a la intubacion

e Numero de tubo utilizado
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e Duracién de la cirugfa (minutos)
e Duracién de la intubacidon (minutos) (hasta la finalizacion o eventualidad)

e FEventualidades durante el transquirirgico - transanestésico

Analisis de la informacion

Creacion de la base de datos
l.a informacién obtenida fue introducida en una base de datos utilizando el

programa SPSS 20.0 version para Windows (SPSS Inc. 2011).

Estadistica descriptiva

Se elaboraron tablas de frecuencia (absolutas y porcentajes) de las variables
cualitativas (categoricas). Los datos son presentados en forma de tablas de

contingencia y graficos de barras.

Para variables cuantitativas se determinaron estadigrafos de tendencia central y de
dispersion; las medidas utilizadas estan en dependencia del tipo de distribucion

de los valores de la variable (normal o no normal- asimétrica):
Normal: Media y desviacion estandar.
No normal: Mediana, rango y percentiles.

Las variables cuantitativas son expresadas en graficos de dispersiéon, y cuando
fueron analizadas por grupos se usaron graficos de caja (cajas y bigotes —

Boxplot).
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Estadistica analitica

Andlisis bivariado

Para estimar la asociacion o evaluar diferencias significativas entre dos variables
categoricas se utiliz6 la prueba de chi2 (X2). Para identificar diferencias
significativas entre grupos en relacién a una variable numérica o cuantitativa se
aplico la prueba de T de Student, cuando la variable categorica estaba formada
por dos grupos. Se consideré que una asociacion o diferencia fue

estadisticamente significativa, cuando el valor de p fue <0.05.

Apndlisis multivariado (evaluacion de la eficacia)

Para la evaluacién de la eficacia de la Intervencion A, B y C se utilizé las

siguientes estrategias:

Estimacion del riesgo (expresado en forma de riesgo relativo) usando un modelo
de regresion de Poisson (EGRET 2.0). Al mismo tiempo se evalud la presencia
de factores de confusién, y de probables modificadores de efecto. Las variables
evaluadas fueron seleccionadas entre aquellas variables que durante el analisis
bivariado mostraron significancia estadistica al aplicar las distintas pruebas de
hipotesis estadistica.

a) En un primer paso se calculé el riesgo en relacion a las variables
predictoras introduciendo en el modelo de regresion variable por variable,
as{ se obtuvo una estimacién de efecto crudo para cada variable
predictoras. A este modelo se le llama modelo sin ajustar (es decir sin

control por el resto de variables).
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b) En un segundo paso, se calculd el riesgo en relacion a cada variable
predictora introduciendo en el modelo de regresion todas las variables
predictoras, incluyendo la covariable, asi se obtuvo una estimacién de
efecto para cada variable ajustada o controlada por el resto de variables. A

este modelo se le llama modelo ajustado.

Se considera que el efecto de la variable predictora principal (tipo de
intervencion) sobre la variable resultado esta siendo alterada (sufriendo un efecto
de confusion) si existe un cambio mayor del 10% en el parametro estimado del
efecto principal (riesgo relativo). Si el riesgo relativo era mayor de 1, se dice que

la variable predictora incrementa el riesgo.

Consideraciones éticas

Para la realizacion de este ensayo clinico se siguieron las guias de buenas practicas
para realizacién y reporte de ensayos clinicos (GRUPO CONSORT) vy los
principios de la declaracion de Helsinki y las recomendaciones de la OMS. Se
conté con el consentimiento informado por parte de los participantes ratificado
en un documento de consentimiento firmado por cada participante. Se le explico
a cada participante sobre los objetivos, procedimientos, beneficios y riesgos del
estudio. Se respetaron los derechos y deseos de los participantes, y su
participaciéon fue voluntaria, pudiendo abandonar el estudio en cualquier

momento, sin que esto afectase la calidad de su atencion.

Este estudio contd con la aprobacion por parte de las autoridades del hospital:
Direccion General, Médica y Docente, y los jefes de Sala de Operaciones y del

servicio de Anestesiologia y el reconocimiento de la UNAN Managua.
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RESULTADOS

Resultados del objetivo #1

En el presente estudio se observo que existen diferencias significativas en cuanto
a la ocurrencia de sintomas asociados al sindrome de faringe dolorosa entre los
grupos en estudio. Al comparar la frecuencia de los sintomas entre los grupos en

estudio se obtuvo un valor de p de 0.0001 (significativo). (Ver cuadro 1A).

En el grupo en el cual se aplicé lidocaina spray al 10% sobre el balon del tubo
endotraqueal: 15% present6 ronquera, 15% tos, 20% dolor al tragar y 15% dolor
de garganta. De forma global la ocurrencia de SFD en este grupo de 20%. (Ver
cuadro 1A).

En el grupo en el cual se aplicé betametasona ungtiento 0.1% sobre el balon del
tubo endotraqueal: 4.8% present6 ronquera, 9.5% tos, 9.5% dolor al tragar y

4.8% dolor de garganta. De forma global la ocurrencia de SFD en este grupo de
9.5%. (Ver cuadro 1A).

En el grupo de referencia en el cual no se aplicé farmaco sobre el balén del tubo
endotraqueal: 25% present6 ronquera, 20% tos, 30% dolor al tragar y 25% dolor
de garganta. De forma global la ocurrencia de SFD en este grupo de 30%. (Ver
cuadro 1A).

Al comparar el uso de lidocaina con respecto al no uso de farmacos, se observo

un riesgo relativo (RR) de sufrir SFD de 0.67 (IC 95% 0.22-2.01), una reduccion
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del riesgo relativo de 0.33 (IC 95% -0.99-0.78) y un numero necesario de
pacientes a tratar (NNT) de 10 (IC 95% 3 - -7). (Ver cuadro 1B).

Al comparar el uso de betametasona con respecto al no uso de farmacos, se
observo un riesgo relativo (RR) de sufrir SFD de 0.32 (IC 95% 0.07-1.39), una
reduccion del riesgo relativo de 0.68 (IC 95% -0.39-0.93) y un nimero necesario

de pacientes a tratar (NNT) de 5 (IC 95% 3 - -32). (Ver cuadro 1C).

Resultados del objetivo #2

En el presente estudio se observo que existen diferencias significativas en cuanto
al nivel de dolor de garganta postintubacion entre los grupos en estudio. Estas
diferencias fueron estadisticamente significativas (p=0.003). Es decir que la
frecuencia e intensidad del dolor fue significativamente menor en el grupo A en

comparacion con el By C, y el grupo fue menor en comparacion con el C.

En el grupo A (lidocaina) el 45% no refiri6 dolor, el 30% dolor leve, 20% dolor

moderado y 5% dolor severo. (Ver cuadro 2).

En el grupo B (betametasona) el 76.2% no refirié dolor, 14.3% refirié dolor leve,

9.5% dolor moderado y ningtn caso presentd dolor severo. (Ver cuadro 2).

En el grupo C (sin farmacos) el 35% no refirié dolor, el 20% dolor leve, 30%

dolor moderado y 10% dolor severo. (Ver cuadro 2).
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Resultado del objetivo # 3

En el presente estudio se compard la frecuencia de reacciones adversas asociadas
a los farmacos, entre los pacientes en cuya intubacién se usé betametasona
ungtiento al 0.1%, y los pacientes en que se usé lidocaina en spray al 10%. Del

total de pacientes investigados en ningin caso se reportd reaccion adversa alguna

(0%). (Ver cuadro 3).

Resultados del objetivo #4

En este ensayo clinico se exploré el potencial efecto de las diferencias observadas
entre los grupos de estudios en cuanto a las caracteristicas sociodemograficas, los
antecedentes patoldgicos, las condiciones clinicas del paciente, los indicadores de
intubacién dificil y las eventualidades durante la intubacién y la extubacion,

sobre la ocurrencia de sindrome de faringe dolorosa.

Con relaciéon a las caracteristicas generales de los grupos en estudio, se
observaron los siguientes resultados: L.a media de edad fue similar en los tres
grupos de estudio. El analisis de varianza de un solo factor mostré un valor de p
de 0.102 (no significativo). El analisis de comparacioén posterior de Tuckey reveld
que entre el grupo A (lidocaina) y el grupo B (betametasona) hubo una diferencia
en la media de edad de 0.25 afios, en cambio entre el grupo B (betametasona) y el

grupo C (sin farmacos) fue de 10 afios. Estas diferencias no fueron significativas.

(Cuadro 1).
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Con respecto a la distribucién por sexo, se encontrd que los porcentajes de sexo
masculino fueron 35%, 52% y 45% para los grupos A, B y C respectivamente.

Estas diferencias tampoco fueron significativas (p=0.532). (Ver cuadro 5).

En cuanto a la escolaridad, el grado mas frecuente en los tres grupos fue el grado
de educacion secundaria, correspondiente a 55%, 33% y 50% para los grupos A,
B y C respectivamente. Estas diferencias tampoco fueron significativas.

(p=0.630) (Ver cuadro 5).

Con respecto al comportamiento de la variable procedencia, en los grupos A y B
mas del 90% procedia del sector urbano, mientras que para el grupo C solo el

65%. Esta diferencia si fue significativa (0.02) (Ver cuadro 5).

En cuanto al estatus de empleo, la proporcion de pacientes que trabajaban fue
60%, 38% y 40% para los grupos A, B y C respectivamente. Estas diferencias

tampoco fueron significativas. (p=0.302) (Ver cuadro 5).

En la clasificacion de riesgo anestésico, se observo que en el grupo A el 60% era
ASA T, en el Grupo B el 57% era ASA 11y en el grupo C el 65% era ASA II. Esta
distribucién no fue diferente entre los grupos (p=0.222). (Cuadro 5).

En resumen los pacientes de cada grupo compartieron caracteristicas similares

entre ellos, lo que garantiza comparabilidad entre los mismos.

Con respecto a la frecuencia de antecedentes patologicos en el grupo A
(Lidocaina) el 10% tenfa antecedentes de hipertension arterial, el 5% diabetes. En

el grupo B (betametasona) el 28.6% tenfa HTA y el 5% diabetes, y en el grupo C
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35% tenia hipertension y 10% diabetes. Estas diferencias no fueron significativas.

(p>0.05). (Ver cuadro 0).

En la clasificaciéon o estratificacion segin criterios de Mallampaty el 55% del
grupo A y el 71% del grupo B fueron clasificados en la categoria 1, mientras que
el 50% del grupo C fue clasificado en la categoria 2. Estas diferencias no fueron

estadisticamente significativas. (P=0.332) (Ver cuadro 7).

En relaciéon con la clasificaciéon o estratificacion segun criterios de Cormack el
50% del grupo A y el 48% del grupo B fueron clasificados en la categoria 2,
mientras que el 50% del grupo C fue clasificado en la categoria 1. Estas

diferencias no fueron estadisticamente significativas. (P=0.893) (Ver cuadro 7).

Mientras en la duraciéon de la cirugia, entre los grupos se observo que la
diferencia varié entre 10 y 20 minutos, sin embargo al comparar de manera
bivariada no se observaron diferencias significativas, tanto el analisis de ANOVA

y el de comparacion multiple arrojaron valores de p>0.05. (Ver cuadro 8A y 8B).

En cuanto a la duracién de la intubacién el promedio entre los grupos varié entre
2 y 8 minutos, sin embargo esta diferencia tampoco fue significativa. Es decir que
en la practica la duracién de la intubacion fue similar entre los grupos (p>0.05)

(Ver cuadro 8A y 8B).

Al comparar la frecuencia de eventualidades, segin grupo de estudio, se observo
que las eventualidades asociadas a la intubacién fueron minimas y similares entre

los grupos (Ver cuadro 9).
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DISCUSION

En este estudio se observé que los pacientes de los grupos de estudio eran
similares en cuanto a sus caracteristicas generales y sus antecedentes patologicos.
Los que nos garantiza comparabilidad de los resultados, y por ende nos sugiere

que es muy poco probable la presencia de sesgos de seleccion en este estudio.

Por otro lado, también consideramos que la probabilidad de haber cometido
algun sesgo de informacién fue muy baja. Por ejemplo potenciales fuentes de
sesgo en la evaluacion del dolor podrian ser el deficiente llenado de la encuesta o
la mala calidad de respuesta de los pacientes. Sin embargo este punto fue
superado por el hecho de que todos los instrumentos fueron aplicados por
médicos residentes previamente entrenados y se utilizé una estrategia comin en
la especialidad de anestesiologia como lo es el uso de la escala visual analoga del
dolor, aunque también debemos considerar que la precepciéon del dolor es
diferente para cada paciente, ya que el umbral del dolor fisiologicamente es
diferente para cada paciente. Esta limitacion fue superada a través del analisis
multivariado que permiti6 comparar no solo los promedios de la escala sino las
mismas variabilidades de la escala a lo interno y externo de los grupos de estudio.
Por otro lado la escala visual analoga es el mejor método disponible en nuestro
medio, por que le permite al paciente analfabeta caracterizar el nivel del dolor que
siente en el momento preciso de la valoracion. Existen diferentes escalas para la
evaluacion del dolor sin embargo estas requieren del entendimiento y del grado
de educacion escolar del paciente por lo tanto se decidié usar una escala facil de
ser interpretada a cualquier nivel educativo, ya que el paciente es el unico que

puede referir la caracteristica e intensidad de su padecimiento.
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En general encontramos una frecuencia significativamente menor en cuanto a la
ocurrencia de sintomas asociados al SFD y el nivel del dolor postintubacién en
las primeras 24 horas en los pacientes en los que se usé betametasona ungiiento
al 0.1% en comparacién con los pacientes en que se uso6 lidocaina en spray al
10% y en los que no se us6 ningtn farmaco para la prevencion del SFD. Por otro
lado, la ocurrencia de reacciones adversas y complicaciones durante la intubacion
y la extubacién fue similar entre los tres grupos en estudio. Un elemento clave de
este estudio fue que los antecedentes patoldgicos, las condiciones clinicas del
paciente, los indicadores de intubacién dificil y factores relacionados con la
cirugia y la intubacién, no ejercieron efecto sobre las diferencias o similitudes
observadas entre los grupos de estudios y la ocurrencia de sindrome de faringe

dolorosa.

En un estudio ublicado por Tanaka y colaboradores (2009) a través de un meta-
analisis evaluaron la efectividad y cualquier dafio de la lidocaina tépica y sistémica
para la prevencion del dolor de garganta en el postoperatorio en adultos a los que
se les realiza intubacién endotraqueal como parte de la anestesia general. Los
autores seflalan que el tratamiento con lidocaina topica y sistémica redujo
significativamente el riesgo del dolor de garganta en el postoperatorio (cociente
de riesgos [CR] 0.58; intervalo de confianza [IC] del 95%: 0.41 a 0.82). .(Tanaka
et al., 2009). En nuestro estudio el RR de prevenciéon del SFD con lidocaina fue
de 0.67 (IC 95% 0.22 — 2.01). Como podemos observar ambas estimaciones son
muy similares, sugiriendo que la lidocaina es efectiva. Sin embargo en el estudio
de Tanaka la estimacién es mas precisa que en nuestro estudio debido a que esta
es realizada a partir de un meta-analisis que incluyo resultados de 19 estudios,
mientras que nuestra estimacion se hizo a partir de una muestra de 20 pacientes

en el grupo de estudio y 20 pacientes en el grupo de referencia.
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Tanaka y colaboradores también evaluaron la intensidad del dolor de garganta en
una escala analégica visual (EAV) en 219 pacientes recibieron tratamiento con
lidocaina tépica o sistémica y en 152 pacientes que se asignaron al azar al grupo
control. La intensidad del dolor de garganta se redujo (diferencia de medias [DM]
-11.9; IC del 95 %: -16.44 a -7.32), un efecto que casi alcanza la significacion
estadistica. .(Tanaka et al., 2009). En nuestro estudio el 45% de los pacientes
tratados con lidocaina no presentaron dolor y hasta un 30% solo refirieron dolor
leve. Esto en comparacion con el grupo de referencia, donde se reportan 35% de
casos sin dolor y hasta 20 % con dolor leve, sugiere una importante reduccion de

la intensidad del dolor (casi un 30% de reduccion).

Tanaka y colaboradores, al igual que en nuestro estudio, no reportan
complicaciones ni efectos adversos graves directos con el uso de la
lidocaina.(Tanaka et al., 2009). Ambos estudios son consistentes indicando que el

uso de lidocaina es seguro.

Calzada y colaboradores publicaron en 2014 un estudio en el que realizaron una
comparacion entre Betametasona ungtiento 0.05% aplicada en tubo endotraqueal
contra gargaras con Ketamina para disminuir el dolor de garganta, tos y ronquera
en el postoperatorio. Los autores sefialan que los sintomas asociados a dolor de
faringe se presentaban en menos del 10% en el grupo que se uso betametasona y
que mas de la mitad no presenté dolor o fue dolor leve (Calzada Grijalva &
Gonzalez Velazquez, 2014). Estos datos son muy similares a lo observado en
nuestro estudio, donde encontramos una frecuencia de SFD de 9.5%. También
encontramos que 74 partes de los pacientes no presentaron dolor y un 15%
presenté dolor leve. Estos resultados brindan evidencia que el uso de

betametasona no solo previene en mayor medida la ocurrencia de SFD, sino que
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también se asocia a una reduccion en la intensidad del dolor en comparacién con

el grupo de referencia e incluso en comparaciéon con el uso de lidocaina.

En resumen, a partir de los estudios internacionales y los resultados de nuestro
estudio sugieren que el uso de betametasona es mas efectivo que el uso de

lidocaina en la prevencion del SDF.

Ahora para entender los factores que explicaria por la betametasona es mas
efectiva, es importante recordar cuales son los principales factores que
fisiologicamente influyen en el dolor postintubacion. El factor principal por el
cual se producen una serie de sintomas que pueden orientarnos a un sindrome de
faringe dolorosa es el hecho de que facilmente el manguito endotraqueal ejerce
presiones excesivas (mayor a 30 cm H2 O) sobre el epitelio, y es un factor de
riesgo para producir cambios inflamatorios en la traquea, isquemia y dafio celular

en la mucosa, e incrementa la morbilidad postintubacion.

Por otro lado, el principal factor asociado al inicio de los sintomas del sindrome
de faringe doloroso es la inflamacién a nivel de la mucosa faringea producto de la
lesion que ocasiona el tubo endotraqueal. La lidocaina es un anestésico local que
provoca insensibilidad reversible bloqueando de manera selectiva la generacion y
propagaciéon del potencial de accién de la membrana excitable en la fibra
nerviosa. Sin embargo a pesar de bloquear la sensacion al dolor no interfiere con
la cascada de la inflamaciéon a diferencia de la betametasona que reducen la
inflamacién al inhibir la liberacion de las hidrolasas acidas de los leucocitos,
interfiriendo con la adhesién leucocitaria a las paredes de los capilares y
reduciendo la permeabilidad de la membrana de los capilares, lo que ocasiona una

reduccion del edema. Ademas, la betametasona reduce la concentracion de los
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componentes del complemento, inhibiendo la liberacién de histamina y cininas, e
interfiere con la formacioén de tejido fibroso. Los efectos antiinflamatorios de los
corticoides en general se deben a sus efectos sobre las lipocortinas, unas
proteinas inhibidoras de la fosfolipasa A2. Las lipocortinas controlan la sintesis
de potentes mediadores de la inflamacién como los leucotrienos y las
prostaglandinas, al actuar inhibiendo la sintesis de su precursor, el acido

araquidonico.

La actividad inmunosupresora de los corticoides se debe a que alteran la funcién
del sistema linfatico, reduciendo las concentraciones de inmunoglobulinas y del
complemento, inhibiendo el transporte de los inmunocomplejos a través de las
membranas capilares, reduciendo el nimero de linfocitos e interfiriendo con las

reacciones de antigeno-anticuerpo.
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CONCLUSIONES

1. En el presente estudio se observé una frecuencia significativamente menor
en cuanto a la ocurrencia de sintomas asociados al SFD vy el nivel del dolor
postintubacion en las primeras 24 horas en los pacientes en los que se usé
betametasona ungiento al 0.1% en comparacién con los pacientes en que
se uso lidocaina en spray al 10% y en los que no se usé ningun farmaco

para la prevencion del SFD.

2. Pacientes en los que se usa unguento al 0.1% aplicado sobre el balon del
tubo endotraqueal tiene un nivel de dolor de garganta postintubacién
significativamente menor en comparacion con los pacientes en los que se
usa lidocaina en spray al 10% y en los que no se usa ningun farmaco para

la prevencion del SFD.

3. En este estudio no se observaron reacciones adversas asociadas a los
tarmacos aplicados en los distintos grupos de estudio, lo que indica que la
lidocaina en spray al 10% y la betametasona en ungiiento al 0.1%,
aplicados al balon del tubo endotraqueal, tienen seguridad similar. Ambas

estrategias son seguras en cuanto a la prevencion del SFD postintubacion.

4. En este estudio se observéo que los antecedentes patolégicos, las
condiciones clinicas del paciente, los indicadores de intubacién dificil y
factores relacionados con la cirugfa y la intubacién, no ejercieron efecto
sobre las diferencias o similitudes observadas entre los grupos de estudios

y la ocurrencia de sindrome de faringe dolorosa.
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RECOMENDACIONES

Recomendaciones al MINSA y al antoridades del Hospital y del Servicio de Anestesiologia

1. Difundir el conocimiento sobre los beneficios asociados a la utilizacion
de betametasona para la prevenciéon del SFD mejorando asi el estado
de confort del paciente en el postquirtrgico.

2. Incluir en los protocolos de anestesia general la aplicaciéon de
betametasona como uso rutinario para la intubacién endotraqueal, ya
que es un farmaco que pertenece a la lista basica de medicamentos, con
bajo costo y resultados positivos para el paciente.

3. Dar a conocer diversas alternativas para la prevencion del sindrome de
faringe doloroso, implementando el uso de farmacos utilizados a

manera de profilaxis dentro de programas de educaciéon y protocolos.

Recomendaciones al personal médico y a investigadores
4. Mejorar y diversificar nuestras técnicas en cuanto al manejo de la via
aérea garantizando un adecuado control de presion del manguito piloto
que nos permita evitar una presion excesiva del baléon del tubo

endotraqueal sobre la mucosa faringea.

Recomendaciones al personal médico y a investigadores
5. Continuar realizando estudios que permitan ampliar conocimiento
sobre la fisiologia de la aparicion del sindrome de faringe dolorosa y el
impacto que esta dolencia provoca en la poblacién, incentivando al

sistema de salud a implementar mejores estrategias para su prevencion.
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USO DE LIDOCAINA EN SPRAY AL 10% VERSUS BETAMETAZONA UNGUENTO AL 0.1 % PARA LA
PREVENCION DEL SINDROME FARINGE DOLOROSA POST INTUBACION OROTRAQUEAL: UN
ENSAYO CLINICO CONTROLADO ALEATORIZADO DE EFICACIA Y SEGURIDAD EN PACIENTES
SOMETIDOS A CIRUGIA, EN EL HOSPITAL ALEMAN NICARAGUENSE DURANTE EL PERIODO DE
DICIEMBRE 2015 A FEBRERO 2016.

HOJA DE RECOLECCION

SECCION LIDENTITIFICACION DEL CASO

1.1. FICHA 1.2. EXPEDIENTE
1.3. 111 GRUPO A 2IGRUPO B
GRITPO 2000ODIIDO L4. FECHA

SECCION II: DATOS DEL PACIENTE

I1.1. EDAD (ANOS CUMPLIDOS): 11.2. SEXO: 0LJHOMBRE; 1LIMUJER

II.3. RAZA : 1[1Blanca 2] Negra 301 Mestiza 4[| Indigena (del pacifico) 4 [] indigena (costa Caribe) 5 1Otro

11.4. ESCOLARIDAD: 0 NINGUNO 201 NO SABE LEER/ESCRIBIR; 4[/PRIMARIA 50SECUNDARIA
70TECNICO  100JUNIVERSITARIO

II.5. PROCEDENCIA: 0LJURBANO 1L/RURAL

I1.6. TRABAJA: 0LINO  1LISI

SECCION III: ANTECEDENTES

III.1. ASA: 10ASAT1 20ASAII

I1I. 2. ANTECEDENTES PERSONALES PATOLOGICOS

5.ARTRITIS REUMATOIDE 00NO 1081
[INO  101SI
LHTA 0LNC S 6.ENFERMEDADES DE LA 00NO 10ISI
2DIABETES 0LNO 1081
3.CARDIOPATIAS 00NO 1081 COLAGENO 00NO 1081
4.EPOC 8. TOXICOMANO 0INO 10SI
: 0LNO 1081 9.0TROS
I11.3. HABITOS TOXICOS
1. FUMADO OLJNUNCA 1[JEN EL PASADO 1[JACTUALMENTE
2. CONSUMO DE ALCOHOL O0LJNUNCA 1[JEN EL PASADO 1[JACTUALMENTE
3.CONSUMO DE DROGRAS O[JNUNCA 1[JEN EL PASADO 1[JACTUALMENTE
4.0TROS OLINUNCA 10EN EL PASADO 10ACTUALMENTE
IIL.4. ANTECEDENTES QUIRURGICOS 0[NO  10SI
I1L5. TIPO DE CIRUGIA:

SECCION IV: CONDICIONES PREVIAS A LA INTUBACION
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v

DIAGNOSTICO

PRE-OPERATORIO:

IV.2. CLASE SEGUN SCORE DE MALLAMPATTY:

1LJCLASE 1 20 CALSE 2 301 CLASE 3 401 CLASE 4

IV.3. GRADO DE CORMACK'Y LEHANE:

1LJGRADO I 201 GRADO II 3[] GRADO III 4

SECCION V: TIEMPOS RELEVANTES

V. 1. DURACION DE LA CIRUGIA (MINUTOS)

V. 4. TIEMPO INTUBADO MINUTOS) (HASTA LA FINALIZACION O EVENTUALIDAD)

VI. PARAMETROS DE SEGUIMIENTO

MOMENTOS PERIANESTESICOS

1.ANTES 2DURANTE 3.POSTERIOR
(INMEDIATO)
VL1. 1.CAMBIO DE 0LINO  101SI 00NO 1081
EVENTUALIDA | TUBO
D DURANTE EL | ENDOTRAQUEA
TRANS L
QUIRURGICO 2. EXTUBACION 0INO  101SI 00NO 1081
ACCIDENTAL
3.0TRO 00NO 10181 00NO 1081 00NO  10SI
4. Especifique
VL2. REACCIONES ADVERSAS 00INO  101SI 0INO  101SI 00NO  10SI
(CUAQLUIER TIPO)
1.Especifique
VL3, 1.INTUBACION 0LNO 1081
EVENTUALIDA | ESOFAGICA
DES 2BRONCO 00NO 10181
RELACIONADA | ASPIRACION
S CON [ 3 MULTIPLES 0LNO  10SI
COMPLICACIO | INTENTOS DE
NES INTUBACION
ASOCIADAS A | 4BRONCOESPAS 00NO  1018I
INTUBACION MO
ENDOTRAQUE [ 5 ARINGOESPA 0LNO 1081
AL SMO
6.LESION 00NO 10181
DENTAL
7.0TROS 0INO  101SI
8.Especifique
VL4, 1.TOS 0INO  101SI
EVENTUALIDA
DES 2BRONCO 00INO  101SI
RELACIONADA | ASPIRACION
S CON | 3BRONCOESPAS 00NO  10SI
COMPLICACIO |- MO
NES 41 ARINGOESPA 00NO  10SI
ASOCIADAS A | SMO ,
LA 5.REINTUBACIO 0INO  101SI
N
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EXTUBACION 6.CORCOBEO 0LINO BN
7.0TROS 0CINO SI
8.Especifique

HOJA DE SEGUIMIENTO DE MOLESTIAS Y SINTOMAS EN LOS
PACIENTES
(FICHA A SER LLENADA POR LOS MISMO PACIENTES)

POR FAVOR MARCARM CON UNA X EN CADA
UNA DE LAS COLUMNAS SI PRESENTO
ALGUNO DE LOS SIGUIENTES PROBLEMAS:

1h

2h

4h

6h

12h

18 h

24 h

1. NINGUN SINTOMA

2.RONQUERA

3.TOS

4 DOLOR AL TRAGAR

5.DOLOR DE GARGANTA

1h

2h

4h

6h

12h

18 h

24 h

POR FAVOR INDICAR EN CADA COLUMNA
CUANTO LE DUELE LA GARGANTA.

ESCRIBA EL NUMERO QUE ESTA ARRIBA DE
LA CARITA QUE USTED CONSIDERE MEJOR
DESCRIBA SU DOLOR.

SIN DOLOR DOLOR
DOLOR LEVE

MODERADO

DOLOR

8
DOLOR

I
S

SEVERO MUY SEVERO

10
MAXIMO
DOLOR

76




Consentimiento informado

Anestesia
Nombre del paciente..........ooooiiiiiiiiiiiiiii i,

N® de expediente.......coovviiiiiiiiiiiiiiiinnn...

Por este medio hago constar que el médico anestesiélogo
........................................................................ con
codigo MINSA .............. me ha brindado informacién clara y
comprensible acerca del tipo de anestesia que se me ha de administrar,
ademas se me explica que se aplicara lidocaina en spray o betametasona
en crema al balén del tubo endotraqueal para prevenir el sindrome de
faringe dolorosa, he recibido informacién sobre las posibles
complicaciones asociadas a esta técnica anestésica y a los farmacos
antes mencionados .

Estando satisfecha con la informacién recibida por parte del médico
encargado de la anestesia firmo conforme.
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CUADRO 1A: Comparacién de la eficacia de lidocaina en spray al 10% vs betametasona ungiliento
al 0.1 % aplicado sobre el balén del tubo endotraqueal para la prevencién del sindrome de faringe
dolorosa (SFD) post intubacidn endotraqueal, en pacientes sometidos a cirugia en los Hospitales
Aleman Nicaragliense (HAN) y Roberto Calderdn Gutiérrez (HRCG), 2015-2016.

GRUPOS DE ESTUDIO
GRUPO A GRUPO B
(LIDOCAINA) | (BETAMETASONA) GRUPO C
(n=20) (n=21) (SIN FARMACO)
(n=20) CHI CUADRADO

n % n % n %
SINTOMAS
RONQUERA 3 15.0 1 4.8 5 25.0
TOS 3 15.0 2 9.5 4 20.0 0.0001
DOLOR AL TRAGAR 4 20.0 2 9.5 6 30.0
DOLOR DE GARGANTA 3 15.0 1 4.8 5 25.0
SFD* 4 20.0 2 9.5 6 30.0 0.0001

*Sindrome de Faringe Dolorosa

FUENETE: FICHA DE RECOLECCION — FUENTE DIRECTA




CUADRO 1B: Comparacion del riesgo relativo (RR), reduccidn relativa del riesgo (RRR) y nimero
necesario de pacientes a tratar (NNT) del uso de lidocaina en spray al 10% vs no aplicacién de
farmacos sobre el baldn del tubo endotraqueal para la prevencién del sindrome de faringe
dolorosa (SFD) post intubacidn endotraqueal, en pacientes sometidos a cirugia en los Hospitales
Aleman Nicaragliense (HAN) y Roberto Calderdn Gutiérrez (HRCG), 2015-2016.

LIDOCAINA VS NO USO DE FARMACOS

Anos/Meses/Semanas/Dias

Tiempo observado 1 (24) DIAS (HORAS)

I.C 95%
Incidencia en expuestos (lg) 0.20 0.08 0.32
Incidencia en no expuestos (l,) 0.30 0.16 0.44

I.C 95%
Riesgo Relativo (RR) 0.67 0.22 2.01
Reduccion del riesgo relativo (RRR) 0.33 -1.01 0.78
Reduccion absoluta del riesgo (RAR) 0.10 -0.17 0.37
NNT® 10 3 N

(1) Numero Necesario de pacientes a tratar

FUENETE: FICHA DE RECOLECCION — FUENTE DIRECTA

CUADRO 1C: Comparacion del riesgo relativo (RR), reduccién relativa del riesgo (RRR) y nimero
necesario de pacientes a tratar (NNT) del uso de betametasona ungiiento al 0.1 % vs no aplicacidn
de farmacos sobre el baldn del tubo endotraqueal para la prevencion del sindrome de faringe
dolorosa (SFD) post intubacidn endotraqueal, en pacientes sometidos a cirugia en los Hospitales
Aleman Nicaragliense (HAN) y Roberto Calderdn Gutiérrez (HRCG), 2015-2016.

BETAMETASONA VS NO USO DE FARMACOS

Afios/Meses/Semanas/Dias

Tiempo observado 1 (24) DIAS (HORAS)

1.C 95%
Incidencia en expuestos (l¢) 0.10 0.01 0.19
Incidencia en no expuestos (l,) 0.30 0.16 0.44

1.C 95%
Riesgo Relativo (RR) 0.32 0.07 1.39
Reduccion del riesgo relativo (RRR) 0.68 -0.39 0.93
Reduccion absoluta del riesgo (RAR) 0.20 -0.03 0.44
NNT® 5 3 -32

(1) Nimero Necesario de pacientes a tratar

FUENETE: FICHA DE RECOLECCION — FUENTE DIRECTA



GRAFICO 1: Comparacién de la eficacia de lidocaina en spray al 10% vs betametasona ungiiento al 0.1 % aplicado sobre el balén del tubo
endotraqueal para la prevencién del sindrome de faringe dolorosa (SFD) post intubacidon endotraqueal, en pacientes sometidos a cirugia en los
Hospitales Aleman Nicaragtiense (HAN) y Roberto Calderén Gutiérrez (HRCG), 2015-2016.

H GRUPOS DE ESTUDIO GRUPO A (LIDOCAINA) (n=20) & GRUPOS DE ESTUDIO GRUPO B (BETAMETASONA) (n=21) i GRUPOS DE ESTUDIO GRUPO C (SIN FARMACO) (n=20)

30.0 30.0

25.0 25.0

20.0 20.0

20.0

9.5

RONQUERA TOS DOLOR AL TRAGAR DOLOR DE GARGANTA SFD*
FUENTE: CUADRO 1A



CUADRO 2: Comparacidn del nivel de dolor referido por el paciente (medido a través de la escala visual andloga del dolor) entre dos estrategias
farmacolédgicas, lidocaina al 10% vs betametasona ungiiento al 0.1 % aplicado sobre el baldn del tubo endotraqueal, para la prevencion del
sindrome de faringe dolorosa (SFD) post intubacién endotraqueal, en pacientes sometidos a cirugia en los Hospitales Aleman Nicaragliense

(HAN) y Roberto Calderén Gutiérrez (HRCG), 2015-2016.

GRUPQOS DE ESTUDIO

GRUPO A (LIDOCAINA) GRUPO B (BETAMETASONA) GRUPO C (SIN FARMACO)
n % n % n % CHI CUADRADO
SIN DOLOR 9 45.0 16 76.2 7 35.0
DOLOR LEVE 6 30.0 14.3 4 20.0
MODERADO 4 20.0 9.5 6 30.0 0.0002
SEVERO 1 5.0 0 0.0 2 10.0
TOTAL 20 100 21 100.0 20 100

FUENTE:

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS




GRAFICO 2: Comparacién del nivel de dolor referido por el paciente (medido a través de la escala visual andloga del dolor) entre dos estrategias
farmacoldgicas, lidocaina al 10% vs betametasona ungiiento al 0.1 % aplicado sobre el baldn del tubo endotraqueal, para la prevencion del
sindrome de faringe dolorosa (SFD) post intubacién endotraqueal, en pacientes sometidos a cirugia en los Hospitales Aleman Nicaragliense

(HAN) y Roberto Calderén Gutiérrez (HRCG), 2015-2016.

H GRUPOS DE ESTUDIO GRUPO A (LIDOCAINA) & GRUPOS DE ESTUDIO GRUPO B (BETAMETASONA) & GRUPOS DE ESTUDIO GRUPO C (SIN FARMACO)

76.2

SIN DOLOR DOLOR LEVE MODERADO SEVERO

FUENTE: CUADTRO 2



CUADRO #3: Comparacion de la seguridad (ocurrencia de reacciones adversas) del uso de
lidocaina en spray al 10% vs betametasona ungiliento al 0.1 % aplicado sobre el balén del tubo
endotraqueal para la prevencion del sindrome de faringe dolorosa (SFD) post intubacion
endotraqueal, en pacientes sometidos a cirugia en los Hospitales Alemdan Nicaragiiense (HAN) y
Roberto Calderdn Gutiérrez (HRCG), 2015-2016.

GRUPOS DE ESTUDIO
GRUPO A GRUPO B
(LIDOCAINA) (BETAMETASONA)
(n=20) (n=21)

n % n %
CON REACCIONES ADVERSAS 20 100 21 100
SIN REACCIONES ADVERSAS 0 100 0 100
TOTAL 20 100 21 100

FUENTE: FICHA DE RECOLECCION — FUENTE DIRECTA



GRAFICO #3: Comparacién de la seguridad (ocurrencia de reacciones adversas) del uso de
lidocaina en spray al 10% vs betametasona ungiliento al 0.1 % aplicado sobre el balén del tubo
endotraqueal para la prevencion del sindrome de faringe dolorosa (SFD) post intubacion
endotraqueal, en pacientes sometidos a cirugia en los Hospitales Alemdan Nicaragiiense (HAN) y
Roberto Calderdn Gutiérrez (HRCG), 2015-2016.
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CUADRO 4A: Comparacién de la distribucién de la edad (afios) entre grupos de pacientes en
quienes se aplico estrategias diferentes para la prevencién del sindrome de faringe dolorosa (SFD)
post intubacién endotraqueal (Grupo A constituidos por pacientes en quienes se aplicé lidocaina
en spray al 10% sobre el baldn del tubo endotraqueal y Grupo B constituido por pacientes en
guienes se usé betametasona ungiiento al 0.1 %) con respecto a pacientes en quienes no se aplico
ningun farmaco (Grupo C), en procedimientos quirurgicos realizados en los Hospitales Aleman

Nicaragliense (HAN) y Roberto Calderdn Gutiérrez (HRCG), 2015-2016.

EDAD
Estadisticos
GRUPO A (LIDOCAINA) N 20
Media 37.2500
Mediana 32.0000
Desv. tip. 16.80813
Minimo 15.00
Maximo 74.00
GRUPO B (BETAMETASONA) N 21
Media 37.0000
Mediana 35.0000
Desv. tip. 17.45566
Minimo 17.00
Maximo 70.00
GRUPO C (SIN FARMACO) N 20
Media 47.8000
Mediana 44.0000
Desuv. tip. 19.57334
Minimo 20.00
Maximo 82.00

FUENTE: FICHA DE RECOLECCION — FUENTE DIRECTA




CUADRO 4B: Aplicacién del Analisis de Varianza de un Factor (ANOVA) para la comparacién de la
distribucién de la edad (afos) entre grupos de pacientes en quienes se aplico estrategias
diferentes para la prevencion del sindrome de faringe dolorosa (SFD) post intubacién
endotraqueal (Grupo A constituidos por pacientes en quienes se aplicé lidocaina en Spray al 10%
sobre el balén del tubo endotraqueal y Grupo B constituido por pacientes en quienes se usé
betametasona ungliento al 0.1 %) con respecto a pacientes en quienes no se aplicé ningun
farmaco (Grupo C), en procedimientos quirdrgicos realizados en los Hospitales Aleman
Nicaragliense (HAN) y Roberto Calderdn Gutiérrez (HRCG), 2015-2016.

ANOVA
EDAD
Suma de cuadrados ol Media cuadratica F Sig.
Inter-grupos 1533.378 2 766.689 2.373 0.102
Intra-grupos 18740.950 58 323.120
Total 20274.328 60
Comparaciones multiples
EDAD
HSD de Tukey
(I) GRUPOS DE (J) GRUPOS DE Diferencia de Error Sig. Intervalo de confianza
ESTUDIO ESTUDIO medias (I-J) tipico al 95%
Limite Limite
inferior superior
GRUPO B GRUPO A -0.25000 5.61628 0.999  -13.7589 13.2589
(BETAMETASONA) (LIDOCAINA)
GRUPO C (SIN -10.80000 5.61628 0.141  -24.3089 2.7089
FARMACO)

FUENTE: FICHA DE RECOLECCION — FUENTE DIRECTA — MATRIZ DE DATOS SPSS




GRAFICO 4: Comparacién de la distribucién de la edad (afios) entre grupos de pacientes en
quienes se aplico estrategias diferentes para la prevencién del sindrome de faringe dolorosa (SFD)
post intubacién endotraqueal (Grupo A constituidos por pacientes en quienes se aplicé lidocaina
en spray al 10% sobre el baldn del tubo endotraqueal y Grupo B constituido por pacientes en
guienes se usé betametasona ungiiento al 0.1 %) con respecto a pacientes en quienes no se aplicd
ningun farmaco (Grupo C), en procedimientos quirurgicos realizados en los Hospitales Aleman
Nicaragliense (HAN) y Roberto Calderdn Gutiérrez (HRCG), 2015-2016.
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GRUPO A (II.IDOCAINA) GRUPO B (BEI!AMEI'ASONA) GRUPO C (SI;\I FARMACO)
GRUPOS DE ESTUDIO

FUENTE. CUADRO A



CUADRO #5: Comparacién de las caracteristicas generales entre grupos de pacientes en quienes se
aplico estrategias diferentes para la prevencién del sindrome de faringe dolorosa (SFD) post
intubacién endotraqueal (Grupo A constituidos por pacientes en quienes se aplicé lidocaina en
spray al 10% sobre el balén del tubo endotraqueal y Grupo B constituido por pacientes en quienes
se usé betametasona ungtiento al 0.1 %) con respecto a pacientes en quienes no se aplicd ningin

farmaco (Grupo C), en procedimientos quirdrgicos realizados en los Hospitales Aleman

Nicaragliense (HAN) y Roberto Calderdn Gutiérrez (HRCG), 2015-2016.

GRUPOS DE ESTUDIO
GRUPO A GRUPO B GR(ISJII;(]) ¢ e CUA%PII{IADO
(LIDOCAINA) | (BETAMETASONA) [ 4 piyacy
n % n % n % n % Valor | gl p
SEXO HOMBRE 7 35.0 11 524 o 450 27| 443 1261] 2| 0532
MUJER 13 5.0 10 176 1| 550| 34| 557
Total 20 [ 100.0% 21 100.0 20 1000 61 1000
ESCOLARIDAD | NO SABE LEER 0 0 0 0 1 50 1| 166154 8| 0.630
NI ESCRIBIR
PRIMARIA 6 30.0 8 38.1 7| 350][ 21| 344
SECUNDARIA 11 55.0 7 333 0] 500| 28| 459
TECNICO 1 5.0 2 95 0 o] 3[ 49
UNIVERSITARIO 2 10.0 1 19.0 2 100 8| 131
Total 20 [ 100.0% 21 100.0 20 1000 61 100.0
PROCEDENCIA | URBANO 18 90.0 20 952 13 650| 51| 836[7721| 2| 0.021
RURAL 2 10.0 1 48 7] 350 10| 164
Total 20| 100.0% 21 100.0 20| 1000 61 100.0
TRABAJA NO 8 400 13 61.9 12| 60.0| 33| 541]2397| 2| 0302
SI 12 60.0 8 38.1 8] 400 28] 459
Tortal 20 [ 100.0% 21 100.0 20 1000 61 100.0
ASA ASSA 1 12 0.0 12 57.1 7| 350| 31| 508[3013] 2| 0222
ASA 11 8 400 9 429 13| 650| 30| 492
Total 20 [ 100.0% 21 100.0 20 1000 61 100.0

FUENTE: FICHA DE RECOLECCION — FUENTE DIRECTA




GRAFICO #5: Comparacion de las caracteristicas generales entre grupos de pacientes en quienes
se aplico estrategias diferentes para la prevenciéon del sindrome de faringe dolorosa (SFD) post
intubacién endotraqueal (Grupo A constituidos por pacientes en quienes se aplicé lidocaina en

spray al 10% sobre el baldon del tubo endotraqueal y Grupo B constituido por pacientes en quienes
se usé betametasona ungtiento al 0.1 %) con respecto a pacientes en quienes no se aplicd ningin
farmaco (Grupo C), en procedimientos quirdrgicos realizados en los Hospitales Aleman
Nicaragliense (HAN) y Roberto Calderdn Gutiérrez (HRCG), 2015-2016.
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FUENTE: CUADRO 5



CUADRO #6: Comparacién de los antecedentes patolégicos entre grupos de pacientes en quienes
se aplico estrategias diferentes para la prevenciéon del sindrome de faringe dolorosa (SFD) post
intubacién endotraqueal (Grupo A constituidos por pacientes en quienes se aplicé lidocaina en

spray al 10% sobre el balén del tubo endotraqueal y Grupo B constituido por pacientes en quienes

se usé betametasona ungiiento al 0.1 %) con respecto a pacientes en quienes no se aplicd ningin
farmaco (Grupo C), en procedimientos quirdrgicos realizados en los Hospitales Aleman
Nicaragliense (HAN) y Roberto Calderdn Gutiérrez (HRCG), 2015-2016.

GRUPOS DE ESTUDIO*

GRUPO C
GRUPO A GRUPO B (SIN
(LIDOCAINA) | (BETAMETASONA) [ FARMACO)
(n=20) (n=21) (n=20) Total

n % n % n % Recuento
ANTECEDENTES | HTA 2| 10.0% 6 28.6% 7| 35.0% 15
DIABETES 1 5.0% 1 4.8% 2| 10.0% 4
CARDIOPATIAS 0 0.0% 1 4.8% 1 5.0% 2
TOXICOMANO 1 5.0% 0 0.0% 0 0.0% 1
OTROS 5 25.0% 2 9.5% 4| 20.0% 11
ANTE.QUIRURGICO 10| 50.0% 14 66.7% 11| 55.0% 35

* Prueba de Chi Cuadrado >0.05

FUENTE: FICHA DE RECOLECCION — FUENTE DIRECTA
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FUENTE: CUADRO 6



CUADRO #7: Comparacién de las escala de Mallampaty y Cormack entre grupos de pacientes en
quienes se aplicé estrategias diferentes para la prevencién del sindrome de faringe dolorosa (SFD)
post intubacién endotraqueal (Grupo A constituidos por pacientes en quienes se aplicé lidocaina
en spray al 10% sobre el baldn del tubo endotraqueal y Grupo B constituido por pacientes en
guienes se usé betametasona ungiiento al 0.1 %) con respecto a pacientes en quienes no se aplicé
ningun farmaco (Grupo C), en procedimientos quirurgicos realizados en los Hospitales Aleman

Nicaragliense (HAN) y Roberto Calderdn Gutiérrez (HRCG), 2015-2016.

GRUPOS DE ESTUDIO

GRUPO B GRUPO C
GRUPO A (BETAMETAS ’ (SIN
(LIDOCAINA) ONA) FARMACO) Total CHI-CUADRADO
n % n % n % n % Valor | gl p

MALLAPAT | MALLAMPATY 1| 11 55.0% 15 71.4% 71 35.0%| 33| 54.1% | 6.882 6 0.332
Y MALLAMPATY 2 8 40.0% 4| 19.0%| 10| 50.0%| 22| 36.1%
MALLAMPATY 3 1 5.0% 1 4.8% 2| 10.0% 4 6.6%
MALLAMPATY 4 0 .0% 1 4.8% 1 5.0% 2 3.3%
Total 20 100.0% | 21| 100.0% | 20| 100.0% | 61 100(.)0

CORMACK | GRADO 1 8 40.0% 9 42.9% 10| 50.0% | 27 44.302 2.268 6 0.893
GRADO 2 10 50.0% | 10| 47.6% 7| 35.0%| 27| 44.3%
GRADO 3 2 10.0% 1 4.8% 2| 10.0%| 5 8.2%
GRADO 4 0 .0% 1 4.8% 1 5.0% 2 3.3%
Total 20 100.0% | 21| 100.0% | 20| 100.0% | 61 100(.)0
%

FUENTE

: FICHA DE RECOLECCION — FUENTE DIRECTA




GRAFICO #7: Comparacion de las escala de Mallampaty y Cormack entre grupos de pacientes en quienes se aplicé estrategias diferentes para la
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FUENTE: CUADRO #7



CUADRO #8: Comparacién de la duracién de la cirugia y el tiempo de intubado entre grupos de
pacientes en quienes se aplicd estrategias diferentes para la prevencion del sindrome de faringe
dolorosa (SFD) post intubacion endotraqueal (Grupo A constituidos por pacientes en quienes se
aplicé lidocaina en spray al 10% sobre el balén del tubo endotraqueal y Grupo B constituido por
pacientes en quienes se usé betametasona ungiiento al 0.1 %) con respecto a pacientes en
guienes no se aplicd ningun farmaco (Grupo C), en procedimientos quirdrgicos realizados en los
Hospitales Aleman Nicaragtiense (HAN) y Roberto Calderén Gutiérrez (HRCG), 2015-2016.

DURACION’DE TIEMPO DE
GRUPOS DE ESTUDIO LA CIRUGIA INTUBADO
GRUPO A (LIDOCAINA) N 20 20
Media 57.5 67.9
Mediana 40.0 52.5
Desv. tip. 51.7 53.1
Minimo 15.0 20.0
Maximo 240.0 253.0
GRUPO B (BETAMETASONA) N 21.0 21.0
Media 72.5 75.2
Mediana 53.0 60.0
Desv. tip. 45.9 43.4
Minimo 20.0 20.0
Maximo 180.0 200.0
GRUPO C (SIN FARMACO) N 20.0 20.0
Media 67.0 77.9
Mediana 57.5 69.0
Desuv. tip. 44.3 45.8
Minimo 10.0 25.0
Maximo 210.0 225.0

FUENTE: FICHA DE RECOLECCION — FUENTE DIRECTA



CUADRO 8B: Aplicacion del Andlisis de Varianza de un Factor (ANOVA) para la comparacion de la
del tiempo de cirugia y tiempo de intubado entre grupos de pacientes en quienes se aplicd
estrategias diferentes para la prevencion del sindrome de faringe dolorosa (SFD) post intubacion
endotraqueal (Grupo A constituidos por pacientes en quienes se aplicé lidocaina en Spray al 10%
sobre el balén del tubo endotraqueal y Grupo B constituido por pacientes en quienes se usé
betametasona ungliento al 0.1 %) con respecto a pacientes en quienes no se aplicé ningun
farmaco (Grupo C), en procedimientos quirdrgicos realizados en los Hospitales Aleman
Nicaragliense (HAN) y Roberto Calderdn Gutiérrez (HRCG), 2015-2016.

ANOVA
Suma de gl Media F Sig.
cuadrados cuadratica
DURACION.CIR Inter-grupos 2370.173 2 1185.087 0.528 0.593
Intra-grupos 130277.138 58 2246.158
Total 132647.311 60
DURACION.IN Inter-grupos 1075.279 2 537.640 0.238 0.789
Intra-grupos 131155.410 58 2261.300
Total 132230.689 60
Comparaciones multiples
HSD de Tukey
Variable (I) GRUPOS DE (J) GRUPOS DE Diferencia Error Sig. Intervalo de
dependiente ESTUDIO ESTUDIO de medias tipico confianza al 95%
(1-J) Limite Limite
inferior  superior
DURACION.CIR GRUPO A GRUPO B -15.1 14.8 0.6 -50.7 20.5
(LIDOCAINA) (BETAMETASONA)
GRUPO C (SIN -9.5 15.0 0.8 -45.5 26.5
FARMACO)
GRUPO B GRUPO A 15.1 14.8 0.6 -20.5 50.7
(BETAMETASONA)  (LIDOCAINA)
GRUPO C (SIN 5.6 14.8 0.9 -30.0 41.2
FARMACO)
GRUPO C (SIN GRUPO A 9.5 15.0 0.8 -26.5 45.5
FARMACO) (LIDOCAINA)
GRUPO B -5.6 14.8 0.9 -41.2 30.0
(BETAMETASONA)
DURACION.IN GRUPO A GRUPO B -7.3 14.9 0.9 -43.1 28.4
(LIDOCAINA) (BETAMETASONA)
GRUPO C (SIN -10.0 15.0 0.8 -46.2 26.2
FARMACO)
GRUPO B GRUPO A 7.3 14.9 0.9 -28.4 43.1
(BETAMETASONA)  (LIDOCAINA)
GRUPO C (SIN -2.7 14.9 1.0 -38.4 33.1
FARMACO)
GRUPO C (SIN GRUPO A 10.0 15.0 0.8 -26.2 46.2
FARMACO) (LIDOCAINA)
GRUPO B 2.7 14.9 1.0 -33.1 38.4
(BETAMETASONA)

FUENTE: MATRIZ DE SPSS



GRAFICO #8: Comparacién de la duracion de la cirugia y el tiempo de intubado entre grupos de
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CUADRO #9: Comparacién de la ocurrencia de eventualidades entre grupos de pacientes en
quienes se aplico estrategias diferentes para la prevencién del sindrome de faringe dolorosa (SFD)
post intubacién endotraqueal (Grupo A constituidos por pacientes en quienes se aplicé lidocaina
en spray al 10% sobre el baldn del tubo endotraqueal y Grupo B constituido por pacientes en
guienes se usé betametasona ungiiento al 0.1 %) con respecto a pacientes en quienes no se aplico
ningun farmaco (Grupo C), en procedimientos quirurgicos realizados en los Hospitales Aleman

Nicaragliense (HAN) y Roberto Calderdn Gutiérrez (HRCG), 2015-2016.

GRUPOS DE ESTUDIO

GRUPO C
GRUPO A GRUPO B (SIN
(LIDOCAINA) (BETAMETASONA) | FARMACO)
(n=20) (n=21) (n=20) Total
n % n % n % n %
BRONCOESPASMO 0 0% 0 0% 1 5% 1 | 2%
LARINGO 0 0% 0 0% 0 0% o | 0%
BRONCOASPIRACION 0 0% 0 0% 0 0%] o | 0%
REINTUBACION 0 0% 0 0% 0 0%| 0] 0%
Total 0 0% 0 0% 1 5% 1 | 2%

FUENTE: FICHA DE RECOLECCION — FUENTE DIRECTA




