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1. RESUMEN

TITULO:
Utilizacion de dexametasona en micronebulizaciones para mejorar el dolor faringeo
post-intubacion en el Centro Médico ABC.

TIPO DE INVESTIGACION

e Basica

e Farmacologica

e Epidemioldgica

e Experimental X

e Otra )
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e Dr. Gerardo Ochoa Anaya, Médico Residente de Tercer Afio de la Especialidad

en Anestesiologia del Centro Médico ABC incorporado a la UNAM.

Firma




INVESTIGADOR (ES) ASOCIADO (S), NOMBRE (S) Y CARGO:

e Dra.Thalpa Guadalupe Montoya Pefiuelas, Médico Adscrito - Staff del Servicio
de Anestesiologia del Centro Médico ABC.

Firma

SEDE:

Division de Anestesiologia del Centro Médico ABC.



2. INTRODUCCION

El dolor faringeo postoperatorio es comun después de la anestesia general con
intubacién traqueal y ocurre en un 21 a 65% de los pacientes. (, 2 3, 4, 5, 6)
Incluso hay reportes de incidencia hasta de 90%. (7

El dolor faringeo ha sido reportado como uno de los problemas mas
indeseables que influyen en la satisfaccion del paciente después de su egreso
hospitalario.

La incidencia varia de acuerdo al método con el que se maneje la via aérea. La
intubacién traqueal se asocia con una incidencia mayor de dolor faringeo,
sobre la mascarilla laringea o la mascarilla facial. Estudios sobre dolor faringeo
no hacen distincién sobre pacientes ambulatorios o intrahospitalarios. ()
Diferentes factores han sido implicados en la aparicion de estos sintomas, y
éstos incluyen el didmetro del tubo traqueal (), el tipo de tubo utilizado, los
contornos del globo del tubo traqueal, la presion ejercida por el globo sobre la
mucosa, multiples intentos de intubacion, duracion de la intubacion, tipo de
cirugia (18), género femenino, pacientes jovenes, procedimientos ginecoldgicos

y utilizacién de succinilcolina. (s)

Existen algunas medidas comunmente utilizadas en la practica diaria para
intentar reducir los sintomas, pero a pesar de estos intentos no se ha logrado
reducir la incidencia y severidad de este evento adverso. (o, 10, 11, 12)

Actualmente no hay tratamientos eficaces para él.



3. MARCO TEORICO / MARCO DE REFERENCIA

La dexametasona es un potente corticoesteroide de accion prolongada con
efectos analgésicos, anti-inflamatorios y antieméticos. (7)

Administrada profilacticamente la dexametasona por via intravenosa (iv) (is, 17)
produce disminucién del edema laringeo reduciendo la frecuencia de la
obstruccion de la via aérea (15) y del dolor faringeo post-intubacién secundario
a irritacion mecanica debido a sus efectos moduladores del edema tisular y

control del dolor. (13, 14)



4. JUSTIFICACION

El dolor faringeo postoperatorio secundario a la intubacion traqueal es un
evento muy frecuente que afecta la satisfaccion del paciente para el cual no ha
sido reportado un tratamiento eficaz.

No ha sido evaluado el efecto de la administracion inhalatoria de la
dexametasona en pacientes con dolor faringeo postoperatorio secundario a
intubacién traqueal. Tampoco hay reportes de su uso por la via de
administracion inhalatoria.

El tratamiento con dexametasona via inhalatoria mediante micronebulizaciones
representa un novedoso enfoque terapéutico para el dolor faringeo
postoperatorio secundario a la intubacion traqueal. Ambos, el medicamento y la
via de administracién, son de facil acceso, seguros y econdémicamente

accesibles para el paciente.



5. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El dolor faringeo postoperatorio secundario a intubacion es un evento adverso

frecuente que afecta la satisfaccion del paciente post-operado.



6. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢La administracion de dexametasona via micronebulizaciones disminuye el

dolor faringeo post-intubacion traqueal?



7. HIPOTESIS

- Nula: La administracion de dexametasona via inhalatoria mediante
micronebulizaciones en pacientes con dolor faringeo postoperatorio
secundario a intubacion traqueal no disminuye la intensidad del dolor en

un 30% comparado con placebo y en una forma dosis-dependiente.

- Alterna: La administracion de dexametasona via inhalatoria mediante
micronebulizaciones en pacientes con dolor faringeo postoperatorio
secundario a intubacion traqueal disminuye la intensidad del dolor en un

30% comparado con placebo y en una forma dosis-dependiente.



8. OBJETIVOS

-  General:
Evaluar la eficacia de la dexametasona en micronebulizaciones como
tratamiento del dolor faringeo post-intubacién tragueal en pacientes del

Centro Médico ABC.

- Particulares:
Conocer la frecuencia del dolor faringeo post-intubacion en una muestra

de pacientes del Centro Médico ABC.



9. MATERIAL Y METODOS

Disefio del estudio
Estudio experimental, prospectivo, longitudinal, aleatorizado, doble

ciego, controlado con placebo.

Universo

Todos aquellos pacientes adultos que se encuentren en la Unidad de
Cuidados Post-anestésicos del Centro Médico ABC, quienes hayan sido
sometidos a anestesia general con intubacion traqueal y que refieran

dolor faringeo.

Muestra y tamafio de la muestra

El tamafio de la muestra se limitara a 13 pacientes por grupo y fue
calculado con base a la disminucion en la intensidad del dolor faringeo
en un 30% con dexametasona en micronebulizaciones y teniendo en
cuenta la posibilidad de cometer un error Tipo | de 0.05 y un error Tipo Il
de 0.2. Ver apéndice 1.

Para el muestreo se realizar4 un esquema de aleatorizacion simple

mediante SPSS version 15.0 para Windows.



Criterios de seleccion
o Inclusion:

= Mayores de 18 afios.

= Género indistinto.

» Sometidos a cirugia abdominal o de extremidades bajo
anestesia general, que requieran intubacion traqueal y que
refieran dolor faringeo en el periodo post-anestésico
inmediato.

» Estado fisico segun la Sociedad Americana de
Anestesitlogos (ASA, por sus siglas en inglés) 1 y Il.

» Escala de evaluacion de recuperacion anestésica Aldrete
mayor o igual a 8.

o Exclusion:

= Dolor faringeo previo a la cirugia.

= Duracién de cirugia mayor a 6 horas.

= Antecedente de traqueostomia o radioterapia en el cuello.

= Historia de infeccion de vias respiratorias, 10 dias previos a
la cirugia.

= Enfermedad renal.

= Uso de succinilcolina.

= Uso de sonda oro-gastrica, naso-gastrica o dilatador
esofagico

= Diabetes Mellitus.

= Embarazo.



» Pacientes que requieran manejo con Ventilacibn Mecénica
Asistida en el periodo postquirargico

= Uso de corticosteroides y bloqueadores de canales de
calcio.

= Antecedente de alergia o cualquier contraindicacion a la

administracion de dexametasona.

o Eliminacion:
= Reacciéon adversa al medicamento.
= Administracion incompleta de la dosis de las

micronebulizaciones.

- Variables del estudio:
a) Independientes: edad (afios), género (M/F), peso (Kg), talla (cm), tipo

de cirugia, ASA, duracién de intubacion (min). Ver apéndice 2.

b) Dependientes: Dolor faringeo postoperatorio mediante escala

analoga del dolor.

- Material y métodos:

- 1. Se ralizé una asignacion aleatorizada de los pacientes que cumplian
con los criterios de seleccibn a uno de los tres grupos: Grupo 1
Dexametasona 8 mg (G1), Grupo 2 Dexametasona 16 mg (G2) y Grupo

3 Placebo (G3).



2. Se llevo a cabo la medicion de las variables descritas, durante el pre,

trans y post anestésico.

3. Se evaluo y registro el dolor faringeo al ingresar el paciente al area de
Cuidados Post-Anestésicos (UCPA). La evaluacion se realizd en todos
los casos por la misma persona: un meédico residente de anestesia ajeno

al desarrollo de esta investigacion.

4. Se administro la solucion mediante micronebulizador a un flujo de
oxigeno de 6 L/min. La dosis dependi6 del grupo al que el paciente haya
sido asignado y la persona que administré el medicamento fue ajena a la

investigacion.

5. Se realizaron re- evaluaciones del dolor faringeo al término de la
administracion de las micronebulizaciones y a los 60 minutos de haber
sido iniciada su administracion (los 60 minutos pueden coincidir con el

egreso del paciente del area de cuidados post-anestésicos).

Para garantizar el doble ciego se realizo el siguiente procedimiento:

a) Un investigador, ajeno a el procedimiento de
administracion de dexametasona, asigno
aleatoriamente ( a través del software SPSS Version
15.0 ) a los pacientes a cada uno de los siguientes

grupos: G1, G2y G3.



b) Para cada caso, se elabord una indicacion médica
para la preparacion y administracion de
micronebulizaciones. Tal indicacion fue guardada

en un sobre de papel blanco tamafio carta.

Las indicaciones se llevaron a cabo como sigue:

Para los casos del G1:

* Micronebulizaciones con dexametasona 8mg (2ml) aforados a 5 ml con
solucion de cloruro de sodio al 0.9%. Flujo de oxigeno de 6 L/min. Dosis

Unica.

Para los casos del G2:
* Micronebulizaciones con dexametasona 16mg (4ml) aforados a 5 ml
con solucion de cloruro de sodio al 0.9%. Flujo de oxigeno de 6 L/min.

Dosis Unica.

Para los casos del G3:
* Micronebulizaciones con 5 ml de solucion de cloruro de sodio al 0.9%.

Flujo de oxigeno de 6 L/min. Dosis Unica.

C) El sobre tamafio carta que contenia las

indicaciones y una hoja de captura de datos



d)

f)

g)

fueron introducidos en un sobre de papel
blanco tamario oficio, el cual fue cerrado y
rotulado con el nUmero de caso

correspondiente.

El médico residente encargado de la
seleccion, evaluacion y captura de datos,
recibié los sobres blancos tamafio oficio.
Estos fueron utilizados en estricto orden

progresivo.

Una vez seleccionado un paciente, el médico
residente tomo el sobre de papel blanco
tamafio oficio, lo abrid, extrajo el sobre
blanco tamafio carta y se lo proporcioné a la

enfermera a cargo del cuidado del paciente.

La enfermera abrio el sobre de papel blanco
tamafo carta y transcribio la indicacion

médica, anotando: " Por indicacion del Dr. ...."

La enfermera administré el tratamiento
indicado. Regreso6 a su vez la indicacion al
sobre de papel blanco tamario carta y lo sell6

con cinta adhesiva. El sobre sellado fue



devuelto al médico residente quien lo
introdujo nuevamente al sobre de papel

blanco tamano oficio.

h) El médico residente extrajo la hoja de
captura de datos, realizé y registré la
evaluacion. Se regreso la hoja de captura de
datos al sobre de papel blanco tamafio oficio
(junto con el sobre tamario carta) y lo sello

con cinta adhesiva.

) Los sobres fueron entregados a un médico
ajeno al estudio, quien los tuvo bajo
resguardo hasta el término de la captura de la

informacion.

Manejo de datos:
Se elaboré una hoja de captura de informacion para cada paciente. (La

hoja se anexa al final).

Andlisis estadistico:
El analisis estadistico se realiz6 con el programa SPSS version 15.0

para Windows.



La estadistica descriptiva se llevd a cabo con medidas de frecuencia
(numero, porcentaje, proporciones), de tendencia central (media, moda,
mediana) y de dispersion (rangos y desviacion estandar).

Para el andlisis inferencial, se utiliz6 estadistica paramétrica y no
paramétrica de acuerdo a la distribucion de variables. La comparacion
antes y después de cada paciente se realizé con la prueba T de Student
pareada. La comparacion entre los tres grupos se realiz6 con ANOVA
para variables cuantitativas o prueba de U de Mann Whitney para
variables cualitativas dependiendo del caso y asumiendo distribuciones
normales. Para todas las comparaciones se fijé un nivel de significancia

con un valor alfa menor a 0.05 bimarginal (IC 95%)



10.ASPECTOS ETICOS

El presente estudio cumple los lineamientos mencionados en:

» La Declaracion de Helsinki

+ LaLey General de Salud

* El Reglamento de la ley general en materia de investigacion en salud
titulo Segundo, Capitulo 1:

« Art. 16. En las investigaciones en seres humanos se protegera la
privacidad del individuo sujeto de investigacion, identificandolo so6lo
cuando los resultados lo requieran y éste lo autorice.

+ Art. 17. Donde considera este tipo de estudios como Investigacion con
riesgo minimo: investigacion con medicamento de uso comun, amplio
margen terapéutico, autorizado para su venta.

* Requiere de consentimiento informado de acuerdo a lo establecido en

los articulos 20, 21y 22.

Para que el consentimiento informado se considere existente, el sujeto de

investigacion o, en su caso, su representantes legal debera recibir una

explicacion clara y completa, y debe tener los siguientes aspectos:

I. La justificacion y los objetivos de la investigacion;

Il. Los procedimientos que vayan a usarse y su proposito, incluyendo la
identificacion de los procedimientos que son experimentales;

[ll. Las molestias o los riesgos esperados;

IV. Los beneficios que puedan observarse;



V. Los procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para el
sujeto;

VI. La garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaracion a
cualquier duda acerca de los procedimientos, riesgos, beneficios y otros
asuntos relacionados con la investigacion y el tratamiento del sujeto;

VII. La libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de
participar en el estudio, sin que por ello se creen prejuicios para
continuar su cuidado y tratamiento;

VIII. La seguridad de que no se identificara al sujeto y que se mantendra la
confidencialidad de la informacion relacionada con su privacidad;

IX. El compromiso de proporcionarle informacion actualizada obtenida
durante el estudio aunque ésta pudiera afectar la voluntad del sujeto
para continuar participando;

X. La disponibilidad de tratamiento médico y la indemnizacién a que
legalmente tendria derecho, por parte de la institucién de atencion a la
salud, en el caso de dafios que la ameriten, directamente causados por
la investigacion, y

XI. Que si existen gastos adicionales, éstos seran absorbidos por el

presupuesto de la investigacion.



11. ORGANIZACION DE RECURSOS

-  Humanos

Para el desarrollo de este protocolo se contara con la participacion de dos

médicos anestesidlogos adscritos al Departamento de Anestesiologia del

Centro Médico ABC y un médico residente de Anestesiologia de segundo

grado.

- Materiales

Entre los recursos materiales se requerird de las hojas de captura de

informacion, posteriormente la informacion se vaciara en una base de datos.

Requerimientos:

Cantidad Precio Unitario Precio total
Jeringa de 10ml | 40 $7.83 +IVA $313.2
Micronebulizador | 40 $ 564.66 + IVA $ 22,586.4
10ml con
manguera  para
oxigeno
Dexametasona 41 $58.62 + IVA $2,344.8
sol. Para
nebulizacion  de
8mg




Sol.  Fisiologica | 5 $ 50 + IVA $ 2,000
0.9% bolsa con

50ml

Los precios no incluyen IVA.

- Financiamiento

Se solicitara apoyo del fondo de investigacion del CMABC, de modo que los

pacientes no deberan pagar ningin costo extra.




- Apéndices
|. ESCALA PARA LA VALORACION DEL DOLOR FARINGEO, TOS Y

DISFONIA.

Dolor faringeo inicial previo al tratamiento (EVA) ( )

Dolor faringeo inmediatamente después de las micronebulizaciones ( )

Dolor faringeo a los 60 minutos ( )




Il. CALCULO DEL TAMANO DE LA MUESTRA'.

n= Nz> &

2
d*(N-1)+22 ©



ll. DEFINICION OPERACIONAL DE VARIABLES

Escala de
Variable Definicién Tipo de variable
medicion
Tiempo transcurrido
desde el nacimiento Cuantitativa
Edad Afios
hasta el momento de Continua
la cirugia
Dicotomico
Condicién organica
Género Cualitativa Nominal Masculino o]
que distingue  al
femenino
hombre de la mujer
Masa corporal de un Cuantitativa
Peso Kg
individuo previa a la Continua
cirugia
Cuantitativa
Talla Estatura o medidas Cm
Continua
del individuo
Tipos de cirugias
practicadas en
Abdomen,
Tipo de cirugia abdomen y Cualitativa nominal

extremidades

extremidades

Estado fisico segun la

ASA Ordinal LIL L IV, V
Sociedad Americana
de Anestesiélogos
Duracion de Cuantitativa
Min
intubaciéon discontinua




12.RESULTADOS



13.DISCUSION



14.CONCLUSIONES



15.ANEXOS

F. Consentimiento informado

G. Hoja de captura

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

PARA PARTICIPACION EN EL PROTOCOLO DE INVESTIGACION CLINICA:
DEXAMETASONA EN MICRONEBULIZACIONES COMO TRATAMIENTO DEL

DOLOR FARINGEO POSTINTUBACION

México, D.F. a de del 2011.

Se extiende la presente invitacion para participar en un estudio de investigacion a realizar en el
Departamento de Anestesiologia del Centro Médico ABC. Dicho trabajo busca probar que la
utilizacion de dexametasona en micronebulizaciones puede disminuir el dolor faringeo post-
intubacioén, esperando que dicho tratamiento se pueda utilizar como un método alterno ya que
hasta el momento no existe un tratamiento eficaz para dicha complicacion.

Su participacion en este estudio es completamente voluntaria y de participar o no su decisién
no afectara la atencion, ni los cuidados médicos a que sera sometido en el Centro Médico ABC,
ni le proporcionard ningun beneficio especifico. No existen riesgos, molestias y efectos
secundarios adicionales a los que podrian presentarse en caso de una anestesia general de
rutina. La participacion en el estudio no conlleva remuneracion alguna ni costo de ninguna
especie. La informacién que se recopile sera de caracter confidencial.

Entiendo que conservo el derecho de retirarme del estudio en cualquier momento en que lo
considere conveniente, sin que ello afecte la atencién médica que recibo en el Centro Médico
ABC.

Finalmente me han comentado que el presente estudio ha sido registrado en el Comité de Etica

e Investigacion Institucional con el nimero:



En caso de dudas o preguntas relacionadas con el estudio, favor del comunicarse al teléfono:

5554382699

DECLARACION DE CONSENTIMIENTO

Yo , declaro que he leido

este formulario de consentimiento, cuyo contenido me fue explicado a mi entera satisfaccion,
por lo que ejerciendo mi libre poder de eleccién y voluntad expresada por este medio, doy mi
consentimiento para ser incluido como sujeto en el protocolo investigacién intitulado:

Dexametasona en micronebulizaciones como tratamiento del dolor faringeo post-intubacion.

México D.F., a de de 2011.

Nombre y firma del paciente Nombre y firma de testigo 1

Nombre y firma de testigo 2

Nombre, firma y matricula del investigador responsable.



No. de caso

HOJA DE CAPTURA

USO DE DEXAMETASONA EN MICRONEBULIZACIONES COMO TRATAMIENTO

DEL DOLOR FARINGEO POSTINTUBACION

1. Nombre (iniciales) 2.Geénero: M=0 F=1 (
3. Edad: 4. Registro:
5. ASA: 6. Cirugia:

7. Duracion de intubacion (minutos) (
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