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RESUMEN

DEXAMETASONA 8 MG V/S 16 MG COMO COADYUVANTE EN EL MANEJO DEL DOLOR AGUDO
POSTOPERATORIO EN PACIENTES SOMETIDOS A CIRUGIA OTORRINOLARINGOLOGICA

Olua Estrada Jennifer, Rascén Martinez Dulce Maria, Castellanos Olivares Antonio,

Antecedentes. La dexametasona se administra frecuentemente en el periodo perioperatorio para reducir las
nauseas y vomitos postoperatorios. En contraste, los efectos analgésicos de dexametasona no estan bien
definidos. Varios autores han evaluado el efecto de una dosis Unica de dexametasona para disminuir el dolor,
la convalecencia y el consumo de opiodes, principalmente en cirugias ambulatorias y de estancia prolongada.

Objetivos. Determinar los efectos del uso perioperatorio de la dexametasona a dosis de 8 y 16 mgs para
reducir el dolor y disminuir la convalecencia en pacientes sometidos a cirugia otorrinolaringologica. Material y
Métodos. Ensayo clinico, prospectivo, ciego, aleatorizado. Se incluyeron a todos los pacientes
seleccionados por muestreo aleatorio, sometidos a cirugia de oido nariz y garganta a los cuales se administrd
dexametasona durante el perioperatorio, durante el semestre Marzo-Agosto del 2014. Para el andlisis se
utilizaron medidas estadisticas descriptivas como frecuencias simples, porcentajes y proporciones; la prueba
de X2 y ANOVA; considerando significativo un valor de p<0.05. Resultados. Se incluyeron 80 pacientes en el
estudio, 25 en el Grupo 1 a los cuales se les administr6 dexametasona 8 mgs + metamizol 1 gr IV durante el
transoperatorio; 27 en el Grupo 2 a los cuales se les administrd6 dexametasona 16 mgs + metamizol 1 gr IV
durante el transoperatorio; y 28 en el Grupo control a los cuales se les administr6 metamizol 1 gr IV. Todos
entregaron su consentimiento informado por escrito. No se encontraron diferencias significativas en las
variables demogréficas. Los valores de EVA entre la llegada a la UCPA y una hr. después de la cirugia son
significativamente menores en el Grupo 2 comparados con el Grupo 1 (29 £ 4 mm Grupo 1, 14 + 3 mm Grupo
2, p < 0,05). Los valores de EVA a las 24 hrs fueron similares en los 2 grupos. La calidad de la analgesia en
ambos grupos fue similar. Conclusiones. El régimen de administracion IV de Dexametasona 16 mgs IV +
metamizol 1 gr propuesto, reduce el dolor postoperatorio inmediato y el consumo de opioide transanestésico,
También disminuye la incidencia de nausea y vomito postoperatorios, permitiendo una rapida reincorporacion

de los pacientes a sus actividades habituales.

Palabras clave: Dexametasona, coadyuvante, dolor agudo postoperatorio.
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1. TITULO
DEXAMETASONA 8 MG V/S 16 MG COMO COADYUVANTE EN EL MANEJO DEL
DOLOR AGUDO POSTOPERATORIO EN PACIENTES SOMETIDOS A CIRUGIA

OTORRINOLARINGOLOGICA

2. ANTECEDENTES
Los dos principales problemas que se presentan en el postoperatorio de cualquier cirugia
son el desarrollo de nduseas y vomitos y el dolor postoperatorio. Estos han demostrado

ser la causa mas frecuente de ingreso, readmisién y convalecencia prolongada %3

La lesion quirargica de los tejidos provoca una respuesta de estrés neuroendocrino y de
inflamacién. La respuesta neuroendocrina puede ser moderada por la anestesia regional o
neuroaxial. *°> Sin embargo, los resultados de la respuesta inflamatoria en gran medida de
la liberacion local de mediadores actia sistémicamente.® Se cree que la respuesta
inflamatoria a la lesién quirdrgica es responsable de complicaciones graves que incluyen
la fatiga prolongada,’ fibrilacion auricular, 8 delirio,® y prolongada estancia en la unidad de
cuidados intensivos.’® También es probable que la inflamacion contribuya al dolor
postoperatorio agudo.’* Una variedad de medicamentos antiinflamatorios, incluyendo
lidocaina 2 inhibidores selectivos de la ciclooxigenasa-2,'®* y otros farmacos
antiinflamatorios no esteroideos ** se han utilizado en los intentos para reducir el dolor

postquirdrgico.

En la medida en que los mecanismos inflamatorios contribuyen al dolor postoperatorio, se
podria esperar que la administracion de esteroides preoperatoria o intraoperatoria pudiera

mejorar el dolor postoperatorio.



De acuerdo con esta teoria, los esteroides inhiben la fosfolipasa periféricamente, con lo
gue disminuye el dolor agravantes productos de las vias de la ciclooxigenasa y de la
lipoxigenasa ** Los corticosteroides también inhiben la expresion de genes de citoquinas y
liberacion de enzimas proinflamatorias, bradiquinina, y los neuropéptidos de las terminales

15-17

nerviosas lesionadas todas de los cuales también empeoran el dolor.

Ademas, los corticosteroides disminuyen la liberacion perioperatoria de mediadores
proinflamatorios, y moléculas de adhesién de leucocitos. ***’
Como se podria esperar por lo tanto, muchos estudios han evaluado los efectos de los

esteroides para prevenir el dolor postquirdrgico.

El aumento de la evidencia sugiere que los esteroides peri operatorios proporcionan
beneficios a corto plazo. Por ejemplo, no cabe duda de que dosis bajas de dexametasona
reduzcan las nauseas y vomitos postoperatorios.’®?* De manera similar, los esteroides
reducen la fatiga en los dias posteriores a la cirugia. El meta-analisis realizado por De
Oliveira et al. *proporciona un apoyo considerable para un analgésico efecto de los
esteroides. La dificultad es que los mismos mecanismos béasicos antiinflamatorios que
presumiblemente proveen estos beneficios pueden agravar el riesgo de infeccién de la
herida quirdrgica. También se ha evaluado el efecto del momento en el dolor

postoperatorio.

A diferencia de la mayoria de los analgésicos, muchos efectos de los corticosteroides
requieren la expresion génica y la produccion de proteina y por lo tanto tienen un
comienzo retardado. Como era de esperar, la dosificacion preoperatoria parece ser mas

efectiva entonces cuando se administra de forma postoperatoria.®?



El edema y la inflamacién inducida por la cirugia generalmente persisten mucho mas que
el efecto antiinflamatorio de una sola dosis de dexametasona. Por tanto, es sorprendente
que no existan estudios que evallen el efecto analgésico de repetidas dosis de

esteroides.

Se sabe que el dolor persistente en la incisibn (mas de 3 meses) es comdun,
especialmente después de cirugias invasivas %% ?* lo que sugiere que la analgesia peri
operatoria eficaz puede ayudar a prevenir la conversion del dolor agudo a dolor crénico.
Sin embargo, el efecto potencial de los esteroides sobre el dolor incisional persistente

sigue siendo desconocido. %>

El manejo inadecuado del dolor agudo post quirdrgico no estd exento de riesgos ni
complicaciones, tales como la hipoventilacion alveolar responsable de atelectasias, ileo,
nauseas y vomitos postoperatorios entre otros; como también puede ser responsable de

dolor crénico.?’

Existen diversos esquemas analgésicos para el tratamiento del dolor post operatorio. La
mayor parte de los esquemas descritos para el manejo exitoso del dolor postoperatorio se
fundamentan en el uso de una combinacién de dos o mas medicamentos, lo que
habitualmente se pudiese asociar a un incremento importante en el coste global de la
cirugia.”® La aparente interaccion entre los mecanismos de accién de los antiinflamatorios
no esteroidales (AINEs) y esteroidales (AIE), sugiere que la co-terapia podria ser

beneficiosa en el control de la inflamacién y del dolor, en ausencia de efectos adversos

29,30



El riesgo potencial de administrar esteroides perioperatorios esta lejos de ser trivial: la
infeccién del sitio quirdrgico sigue siendo una complicacion frecuente y grave.*! Por otra
parte, la transicion de la contaminacién de la herida inevitable de infeccién clinica se
produce durante un breve "periodo decisivo" y durante varias horas después de la cirugia
-y se cree que dependen sobre todo de fallo de las defensas inmunitarias; * los médicos
por tanto, deben considerar seriamente el dafio potencial que podria resultar de la
administraciéon de farmacos que afecten especificamente a las defensas inmunolégicas en

el periodo decisivo.

Un buen manejo anestésico minimiza las complicaciones anestésicas que motivan
retrasos en el alta o ingresos hospitalarios ** 3 %, La utilizacion de técnicas de anestesia-
analgesia multimodales (combinacion de farmacos que actuan por diferentes mecanismos
de accidn, presentan un efecto sinérgico y un menor nimero de efectos adversos) permite
una rapida recuperacion postanestésica y son las mas adecuadas para la realizacion de

cirugia ambulatoria.®® ¥’

El dolor postoperatorio es la causa médica méas frecuente de demoras en el alta de una
unidad, y junto con las nauseas y vOmitos durante esta fase, son el principal motivo de
ingreso hospitalario. Una de las claves del éxito de los programas de cirugia ambulatoria

es la ausencia de nausea y vomito y un buen control del dolor postoperatorio.

La utilidad de los AIE en el manejo del dolor se ha atribuido a la supresion de la liberacion
de mediadores inflamatorios que inducen hiperalgesia, tales como el Factor de necrosis
tumoral alfa (TNFa), la interleucina 8 (IL-1B) y la interleucina 6 (IL-6) **, dando como

resultado una disminucion del dolor inducido por inflamacion



La dexametasona (DXM) es uno de los AIE mas versatiles, habiendo sido empleada en la

39-42

profilaxis y tratamiento de nauseas y vOmitos, tanto postoperatorios como

secundarios a quimioterapia. La DXM se ha utilizado con éxito en la disminucién de

43, 44

edema y del estridor postoperatorio y se ha usado en optimizacién de la funcion

plaguetaria.

La cirugia otorrinolaringolégica es un procedimiento con elevado riesgo de nausea y

vomito posoperatorio, segin los diferentes estudios* #64’

sin embargo, el dolor
posoperatorio se puede controlar con facilidad con analgésicos no opiaceos. Se han
identificado 3 tipos de dolor claramente diferenciados: un dolor incisional, uno visceral y
un dolor en el hombro. La infiltracion de la puerta de entrada con anestésicos locales,
junto con la utilizacion de esteroides ha resultado ser efectiva para controlar el dolor en

posterior a este tipo de intervencion quirdrgica.*® *°

La dexametasona ha demostrado ser util para disminuir el dolor y la convalecencia en el
postoperatorio, sin embargo aun faltan estudios para determinar el riesgo-beneficio que

determina su uso.*

3. JUSTIFICACION

La cirugia otorrinolaringologica es una de las principales causas de consulta en el
servicio de urgencias y en la consulta externa de cirugia general en el IMSS. Intentar
reducir al maximo los sintomas secundarios a este tipo de intervencién quirdrgica sin
interferir el proceso fisiologico de la inflamaciéon que sigue al trauma quirdrgico, debe ser

un objetivo primordial para cualquier anestesiélogo.
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Tras una cirugia otorrinolaringoldgica se pone en marcha el proceso inflamatorio que
tiene como sintomas fundamentales un cuadro doloroso de la zona intervenida, ademas
de nausea y vémitos posoperatorios. Estos sintomas son terriblemente molestos para el
paciente, dependiendo su intensidad y de multiples factores como la complejidad del acto
quirdrgico, la duracion del mismo, la pericia del cirujano, la existencia o no de iatrogenias,

la idiosincrasia del paciente, etc.

La minimizacion de tales manifestaciones incide directamente en la convalecencia y la
mejora de la calidad de vida de nuestros pacientes, en el grado de satisfaccion por el

tratamiento, y en la reduccion del miedo a este tipo de intervenciones.

Los conceptos sobre el control de los sintomas postoperatorios han sufrido importantes
modificaciones a lo largo de los Ultimos afios, conforme ha avanzado el conocimiento de
las bases fisiopatolégicas del dolor y la inflamacion asi como el mecanismo de accion y la

farmacodinamia de los analgésicos y antiinflamatorios utilizados en su tratamiento®?.

Actualmente se hace cada vez mas hincapié en la importancia de la prevencion del dolor
y la inflamacién, como estrategia, mediante la administracién preoperatoria de farmacos
gue, junto con la medicacion transoperatoria clasica permite combatir de manera mas
eficaz los sintomas postquirirgicos. favoreciendo la recuperacion y disminuyendo la
estancia hospitalaria de los pacientes, lo cual representa un beneficio para la calidad de

vida del paciente y para la administracion de recursos dentro del instituto.
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4. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El manejo efectivo del dolor esta asociado a un aumento en la satisfaccion del paciente, a
una movilizacion temprana, a una estancia hospitalaria mas corta y a una disminucion en
los costos. Independientemente de estos beneficios un porcentaje importante de los

pacientes contintian sufriendo de dolor en el postoperatorio.

Los procedimientos quirdrgicos inevitablemente producen trauma de los tejidos y
liberacion de mediadores inflamatorios y dolor. Las nuevas técnicas y medicamentos
aunados a un aumento en nivel de atencion del manejo del dolor en general han mejorado

el cuidado de los pacientes con dolor.

Varios estudios han recomendado el uso de la dexametasona a dosis de 5-8 mg IV
principalmente por sus beneficios para disminuir la nausea y vomito posoperatorios; sin
embargo como analgésico en combinacion con farmacos pertenecientes al grupo de los
AINE’s, no se ha demostrado adn su riesgo- beneficio en la disminucion del dolor y la
convalecencia de los pacientes después de someterse a cirugia otorrinolaringolégica.

Por lo que nos hicimos la siguiente pregunta:

¢Que dosis de dexametasona perioperatoria se relaciona como coadyuvante en la
disminucion del dolor agudo postoperatorio de pacientes sometidos a cirugia

otorrinolaringolégica?

5. HIPOTESIS

Una dosis de 16 mg de dexametasona perioperatoria coadyuva en la disminucion del

dolor agudo postoperatorio de pacientes sometidos a cirugia otorrinolaringoldgica.

12



6. OBJETIVO GENERAL

Valorar que dosis de dexametasona perioperatoria coadyuva en la disminucién del dolor

agudo postoperatorio de pacientes sometidos a cirugia otorrinolaringolégica

6.1 OBJETIVOS ESPECIFICOS

1) Evaluar la utilidad de una dosis Unica de dexametasona a dos dosis diferentes
como coadyuvante de antiinflamatorios no esteroidales (AINES) en el manejo del
dolor agudo postoperatorio

2) Establecer la utilidad de un régimen de analgesia multimodal para disminuir la
convalecencia de pacientes sometidos a procedimientos no ambulatorios.

3) Determinar el grado de actividad fisica posoperatoria al segundo dia de la

intervencion quirdrgica.

7. MATERIAL Y METODOS

Se conformaron 3 grupos de 25, 27 y 28 integrantes respectivamente, incluyendo
pacientes ASA | Y Il que se sometieron de forma electiva a cirugia otorrinolaringoldgica.
Antes de iniciar el procedimiento quirdrgico se administro el farmaco en estudio quedando
los grupos de la siguiente manera: A los pacientes del grupo 1 se administraron 8 mg de
Dexametasona aforados en 10 ml de solucién fisiolégica en combinacion de un AINE
(Metamizol a 15 mg/kg peso). A los pacientes del grupo 2 se les administraron 16 mg de
Dexametasona aforados en 10 ml de solucién fisiolégica en combinacion de un AINE

(Metamizol a 15 mg/ kg de peso).

13



A los pacientes del grupo 3 se les administro un comparador falso que consistira
Unicamente en 10 ml de solucion fisiologica al 0.9% mas un AINE (Metamizol a 15 mg/kg
de peso). La preparacion de los farmacos en estudio fue realizada por un investigador
independiente a este estudio y la asignacion a cada grupo se hizo por medio de una tabla

de ndmeros aleatorios.

A cada grupo se le evaluo de acuerdo a las escalas para evaluar dolor y convalecencia,

anexadas como anexo Il Y Il y a la escala de Aldrete.>

TIPO DE DISENO

Ensayo clinico, prospectivo, ciego, aleatorizado.

UBICACION ESPACIAL Y TEMPORAL

El estudio se realiz6 en la UMAE HOSPITAL DE ESPECIALIDADES CMN SIGLO XXI, en

el periodo comprendido de marzo a agosto del 2014.

POBLACION

Estuvo constituida por todos los pacientes sometidos a cirugia otorrinolaringoldgica, en
el periodo ya mencionado, en los cuales se utiliz6 un régimen multimodal de anestesia-

analgesia.

14



CRITERIOS DE SELECCION DE LA MUESTRA

CRITERIOS DE INCLUSION

e Derechohabientes del IMSS.
e Programados de forma electiva para cirugia otorrinolaringoldgica

e ASAIlYyII

CRITERIOS DE EXCLUSION

o ASA >l

e Pacientes con contraindicaciones y/o alergias al uso de Dexametasona o de
AINES especialmente de tipo Metamizol.

e Pacientes Diabéticos.

¢ Pacientes que debido a la complejidad de la cirugia fueron ingresados a protocolos
distintos al propuesto para el manejo de dolor agudo postoperatorio.

¢ Cirugia con duraciéon mayor de 6 horas.

e Pacientes que no aceptaron participar en el estudio

CRITERIOS DE ELIMINACION

Pacientes que presentaron complicaciones durante el periodo Transanestésico

15



TECNICA DE MUESTREO

Probabilistica dirigida, por cuotas, de acuerdo a los criterios de inclusion y seleccién

DEFINICION CONCEPTUAL DE LAS VARIABLES

DOLOR

El dolor —segun la International Asociation for the Study of Pain (IASP)— es definido
como una experiencia sensorial 0 emocional desagradable, asociada a dafio tisular real o
potencial, o bien descrita en términos de tal dafio. El dolor es, por tanto, subjetivo y existe

siempre que un paciente diga que algo le duele.

La definicibn de la IASP destaca que el dolor est4 asociado a dafio tisular o que se
describe como producido por éste, pero evita decir claramente que el dolor esté producido
por él mismo. Esto permite considerar que incluso en aquellas formas de dolor en las que
no hay dafio tisular que las ocasione, generalmente como consecuencia de lesiones
neurolégicas, los pacientes describen el dolor como si estuviera producido por una lesion

periférica.

CONVALESCENCIA

Periodo de tiempo que tarda un enfermo en el proceso de recuperacion.

16



REGIMEN MULTIMODAL DE ANALGESIA-ANESTESIA

Utilizacion combinada de farmacos o técnicas analgésicas que, actuando por diferentes
mecanismos de accién o sobre distintos niveles del sistema nervioso, permiten una
analgesia mas efectiva, esto es, mayor poder analgésico con menor incidencia de efectos

colaterales.

ANTIINFLAMATORIOS NO ESTEROIDEOS (AINE)

Farmacos variados y heterogéneos, con efectos principalmente antiinflamatorios,
analgésicos y antipiréticos, por lo que reducen los sintomas de la inflamacién, el dolor y la
fiebre respectivamente. Todos ejercen sus efectos por accion de la inhibicion de la
enzima ciclooxigenasa. En oposicién a los corticoides, el término "no esteroideo" se aplica
a los AINES para recalcar su estructura quimica no esteroidea y la menor cantidad de
efectos secundarios. Como analgésicos se caracterizan por no pertenecer a la clase de

los narcéticos y actuar bloqueando la sintesis de prostaglandinas.

DEXAMETASONA

La dexametasona es un potente glucocorticoide sintético con acciones que se asemejan a
las de las hormonas esteroides. Actla como antiinflamatorio e inmunosupresor. Su
potencia es de unas 20-30 veces la de la hidrocortisona y 4-5 veces mayor que la
prednisona. La dexametasona se usa para tratar muchas inflamaciones y enfermedades
autoinmunes como la artritis reumatoide. También se le suministra a los pacientes de
cancer que estan sometidos a quimioterapia para contrarrestar ciertos efectos
secundarios de su tratamiento antitumoral. La Dexametasona puede aumentar los efectos

antiemeéticos de los antagonistas del receptor de la 5-HT3; como el ondansetron.
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En los tumores cerebrales (primarios 0 metastaticos), la dexametasona se usa para
contrarrestar el desarrollo de edema que puede en algin momento comprimir otras
estructuras cerebrales. La Dexametasona también se administra en las compresiones de
la médula espinal, especialmente como tratamiento de urgencia en pacientes sometidos a

cuidados paliativos.

ESCALA VISUAL ANALOGICA (EVA)

El método subjetivo mas empleado por tener una mayor sensibilidad de medicién no
emplea nameros ni palabras descriptivas. Requiere, no obstante, mayor capacidad de
comprension y colaboracion por parte del paciente. Consiste en una linea de 10 cm de
longitud, en los extremos se sefala el nivel de dolor minimo y maximo, el paciente debe

marcar con una linea el lugar donde cree que corresponde la intensidad de su dolor.

TIPOS DE VARIABLES

Variable dependiente

Dolor postoperatorio

Variables independientes

Analgesia-anestesia multimodal (Dexametasona + Metamizol )

Variables de confusion

e Requerimientos de narcoticos durante la cirugia.
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Tabla 1. VARIABLES DEPENDIENTES

VARIABLE UNIDAD DE ESCALA DE ESTADISTICA
MEDIDA MEDICION
DOLOR EVA Cualitativa Prueba U de Mann-Whitney;
Ordinal
Requerimiento total Cuantitativa Prueba t de Student para
de narcaticos. continua muestras independientes
Tiempo de Cuantitativa Prueba t de Student para
aplicacion para el Continua muestras independientes
primer rescate
CONVALESCENCIA Dias Cuantitativa Pruebat de Student para
Discreta. muestras independientes o U

de Mann-Whitney; segun

como se comporte la variable.
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Tabla 2. VARIABLE INDEPENDIENTE. Medicamentos.

VARIABLE UNIDAD DE ESCALA
MEDIDA DE
MEDICION

REGIMEN MULTIMODAL DE

Nominal Cualitativa | Posibles respuestas:
ANALGESIA-ANESTESIA . .
Dicotomica presente 0 ausente.
(Dexametasona 8 mg v/s 16 mg
+ Metamizol a 15 mg/kg)
FALSO COMPARADOR, Control Nominal Cualitativa | Posibles respuestas:
Dicotémica presente 6 ausente.

(Solucion fisiolégica al 0.9m %)

TAMANO DE LA MUESTRA

Se incluyeron a todos los pacientes sometidos a cirugia otorrinolaringolégica a los
cuales se administr6 dexametasona perioperatoria, en la UMAE HOSPITAL DE

ESPECIALIDADES CMN SIGLO XXI.

Para calcular el tamafio de muestra, se tomé como variable principal a la proporcién de

sujetos que resultaron con mejoria en el curso clinico del dolor y la convalescencia.
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Debido a que existen datos publicados sobre la mejoria en el curso clinico del dolor en
pacientes que recibieron dexametasona a dosis Unica en donde se reporta una diferencia
de medias de (MD) -0.49 se tomd como base lo anterior para el calculo del nimero de
sujetos necesarios por grupo mediante la férmula para el tamafio de muestra en un
estudio que compara diferencia de medias, cuyo objetivo es la comparacion de dos

muestras con un nivel a de dos colas de 0.05 y un poder (1-B) de 0.84.

_ 2(Za+zPp)?

A? 82

n = Namero de sujetos necesarios en cada uno de los grupos.

Zo. = Valor de Z correspondiente al riesgo o fijado (1.96)

Zp = Valor de Z correspondiente al riesgo B fijado (0.84)

S? = Varianza de la distribucion de la variable cuantitativa que que se supone que existe
en el grupo de referencia. (0.49)

A= Valor minimo de la diferencia que se desea detectar (0.35)

_ 2 (1.96+0.84)2

0352 (0.49)?

N= 31 PACIENTES POR GRUPO

Considerando el 10 % de pérdidas de los sujetos en el estudio incrementd la muestra a un

total de 102 pacientes en total (35 por grupo).
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INSTRUMENTO

Ver anexo Il y Il

8. ASPECTOS ETICOS

El presente trabajo se realizara de acuerdo con el Reglamento de la Ley General de
Salud en Materia de Investigacion para la Salud y a la Declaracion de Helsinki, asi como a
las normas e instructivos institucionales en materia de investigacion cientifica. Por lo que
el estudio se realizara con la previa aprobacion del comité local de ética e investigacion.

La participacion de los pacientes sera previa firma del consentimiento informado.

9. DESCRIPCION GENERAL

Se trata de un ensayo clinico, prospectivo, ciego, aleatorizado que se realizard en el CMN
siglo XXI hospital de especialidades Dr. Bernardo Sepulveda, en el periodo comprendido
de Marzo a Noviembre del 2014, cuyo principal objetivo es valorar la cinética del dolor
postoperatorio y la convalecencia de los pacientes sometidos a cirugia
otorrinolaringolégica electiva utilizando un régimen multimodal de anestesia-analgesia. Se
realizara el andlisis estadistico buscando encontrar un beneficio en la disminucion de la
convalecencia y el dolor postoperatorio utilizando una dosis Unica de dexametasona en el
transoperatorio comparando dos dosis diferentes. Finalmente se reportaran y publicaran

los resultados.
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10. RECURSOS DISPONIBLES Y RESULTADOS ESPERADOS

Dentro de los recursos humanos se encuentra el residente de anestesiologia y el médico
anestesiélogo designado como asesor. Como recursos materiales se necesitara el
material de oficina como hojas, copias, plumas, borradores, lapices, computadora de
escritorio, impresora laser, asi como los farmacos necesarios para cada caso. Todos

estos gastos se encuentran y seran costeados por el Instituto Mexicano del Seguro Social.

Con la realizacion de este protocolo el médico residente espera:

e Experiencia en investigacion con el trabajo de investigacion

terminado

e Generacion de conocimiento relacionado con el tema de dolor

postoperatorio en pacientes sometidos a cirugia otorrinolaringoldgica

e Generacion de conocimiento sobre el uso de la dexametasona en el
perioperatorio.

e La publicacion que resultante de este trabajo contribuira a
incrementar la productividad cientifica del grupo de investigacion del

CMN siglo XXI Hospital de especialidades Dr. Bernardo Sepulveda.
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11. ANALISIS ESTADISTICO

Para el andlisis estadistico se utilizaron medidas de estadistica descriptiva como
frecuencias simples, porcentajes y proporciones. Para el andlisis inferencial se utilizo la
prueba de X2, la prueba t de Student y ANOVA para muestras independientes con
variables escalares, U de Mann Whitney para variables ordinales. Se considerard como

significativo un valor de p<0.05. para un estudio de dos colas con un poder beta de 0.20.

12. RESULTADOS

Se incluyeron en el estudio 80 pacientes, ASA 1 (56%) y ASA 2 (43%) (Figura 1) los
cuales se sometieron a cirugia de oido nariz y garganta en la UMAE HE CMN Siglo XXI.
45 de ellos (75%) pertenecian al sexo femenino y 35 (25%) al sexo masculino, con una

edad media de 51+ 2 afios. (Tabla 1).

Durante el periodo transanestésico se administro dexametasona 8 mgs+ metamizol 1 gr
IV a todos los pacientes del grupo 1, dexametasona 16 mgs IV + metamizol 1 gr IV 1gr IV
a todos los pacientes del grupo 2, y metamizol lo cual demostré disminuir la dosis total de
narcético (Fentanilo) administrada en un 66% de los pacientes, en los cuales se

utilizaron menos de 300mcg durante todo el procedimiento quirdrgico. (Figura 2).

Respecto al uso de analgésico en el postoperatorio, encontramos que en el grupo al que
se le administré6 dexametasona no fue necesaria la utilizacion de AINE de rescate,
mientras que en el grupo sin dexametasona se utilizaron hasta dos dosis de analgesia

para el control del dolor postoperatorio. (Tabla 2, Figura 3)
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El dolor postoperatorio se midié utilizando ANOVA (IC 95%), de acuerdo a la EVA por la
cual se considerd necesaria la administracion de analgesia de rescate cuando el paciente

referia EVA mayor de 5.

Las mediciones que se realizaron entre la llegada a la UCPA y una hr. después de la
cirugia son significativamente menores en el Grupo 2 (administracion de dexametasona 8
mgs 1V) comparados con el Grupo 1 (26 £ 6 mm Grupo 1, 17 £+ 3 mm Grupo 2, p 0,03)

(Figura 4). Los valores de EVA a las 24 hrs fueron similares en los 2 grupos. (Figura 5).

Como hallazgo adicional se observé que las nauseas y vomitos postoperatorios se
presentaron en un 49,4% en el Grupo 1, y en 26,6% tras la administracién de

dexametasona en el Grupo 2. (Tabla 3, Figura 6)

13. DISCUSION

El uso de dexametasona peri operatoria ha demostrado ser benéfico en la recuperaciéon
de los pacientes post operados de cirugia otorrinolaringologica, El dolor durante la
estancia en la UCPA es considerablemente menor y al irse de alta, los pacientes se valen
por si mismos, son capaces de levantarse de la cama y realizar sus actividades habituales
sin sentirse preocupados por el procedimiento quirdrgico al que se sometieron.

El uso oportuno de dexametasona transoperatoria permite también la pronta

reincorporacion a sus actividades laborales , permaneciendo activo e incluso

considerandose “"curado” en un periodo de tiempo minimo.*3 15 26:27.51
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14. CONCLUSION

El régimen de administracion IV de 16 mgs de Dexametasona + 1 gr de metamizol IV
reduce el dolor postoperatorio inmediato y el consumo de opioide transanestésico, asi
como el uso de analgesia de rescate en las primeras horas posteriores a la realizacion de
cirugia otorrinolaringologica. Los pacientes en los que se administré dexametasona
refirieron en su mayoria EVA menor de 2 en el que el paciente identifica como un dolor

moderado y tolerable en el que prefiere no tomar un analgésico para remitir el dolor

También disminuye la incidencia de nausea y vomito postoperatorios, permitiendo una
rapida reincorporacion de los pacientes a sus actividades habituales y una menor
convalecencia. Por lo tanto concluimos que el uso de dexametasona transoperatoria en
atil para disminuir el dolor postoperatorio y la convalecencia en pacientes sometidos a

cirugia de oido nariz y garganta.
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15. ANEXOS

ANEXO |. CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Coordinacién de Investigacion en Salud -
Comisién Nacional de Investigacion Cientifica -ﬂ
Servicio Anestesiologia, Hospital Especialidades @
Centro Médico Nacional Siglo XXI MSS

20

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Lo (a) estamos invitando a participar en un estudio de investigacion titulado: “DEXAMETASONA 8 MG V/S
16 MG COMO COADYUVANTE EN EL MANEJO DEL DOLOR AGUDO POSTOPERATORIO EN
PACIENTES SOMETIDOS A CIRUGIA OTORRINOLARINGOLOGICA” que se lleva a cabo en el Hospital
De especialidades UMAE CMN siglo XXI “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez”.

El estudio tiene como propdsito determinar los efectos del uso perioperatorio de la dexametasona a dosis de 8 y
16 mgs para reducir el dolor y disminuir la convalecencia en pacientes sometidos a cirugia otorrinolaringologica.

Usted ha sido invitado(a) a participar en este estudio porque cumple con los criterios necesarios, por lo que
pensamos que pudiera ser un buen candidato para participar en este proyecto. Al igual que usted, otras 135
personas mas seran invitadas a participar.Su participacion en este estudio es completamente voluntaria. Por favor
lea la informacion que le proporcionamos, y haga las preguntas que desee antes de decidir si desea o no
participar.

Si usted acepta participar ocurrira lo siguiente:

1) Procedimientos que son de rutina en la atencion de estos pacientes:

a) Realizaremos una valoracion pre-anestésica habitual por parte del investigador, en donde se informara a usted
sobre aspectos de la anestesia y cirugia, asi como la resolucion de dudas de los procedimientos a realizar.

b) Al solicitarse, se pedira cambie su ropa por una bata, e ingresara a quiréfano. Colocaremos un catéter en vena
por medio de una o varias punciones, con el fin de aplicar soluciones y medicamentos durante el procedimiento
quirdrgico. En algunas ocasiones el procedimiento para la puncion de la vena puede causar un poco de dolor o
una discreta molestia, es posible que se le pueda formar un moreton.

2) Procedimientos especificos de esta investigacion:

a) Iniciaremos el monitoreo habitual a base de: electrocardiograma, toma de presion arterial, y oximetria
(medicion de oxigeno). Aclaramos que estos procedimientos no son invasivos o dolorosos y se realizan en forma
rutinaria a todos los pacientes.

b) Si sus signos vitales son adecuados para continuar con el procedimiento, se continuara con la administracion
de los farmacos a estudiar.

c) Debido al tipo de cirugia al que usted se encuentra programado(a), sera manejado con anestesia general que es
la técnica anestésica que habitualmente se ocupa en este tipo de procedimientos.

Treinta minutos al termino de su cirugia, se le administrara una dosis de dexametasona, farmaco de uso comdn
en la institucion y le ayudard a disminuir el dolor postoperatorio, con esto intentaremos demostrar el beneficio de
la utilizacidn de este farmaco en pacientes que se someten a cirugia de otorrinolaringologia, como Usted

d) Usted sera asignado de forma al azar a uno de los tres grupos a estudiar es decir al grupo del medicamento de
dexametasona 8 mg, el grupo de dexametasona 16 mg o suero fisioldgico.

Cabe mencionar que usted no quedara desprotegido de su analgesia habitual.

Los medicamentos se administraran en infusion antes de que se realice el primer corte en su piel, una vez
anestesiado.

e) Al término del procedimiento quirdrgico, pasara al area de recuperacion, en donde se evaluara la presencia de
dolor, mediante la escala visual an&loga esta nos indica la intensidad del dolor en una escala numérica del cero
al diez, cero significa nada de dolor y diez que el dolor que usted presenta es insoportable. Esta evaluacion se
realizara el postoperatorio inmediato y tres horas posteriores. No recibira un pago por su participacion en este
estudio, ni este estudio implica gasto alguno para usted. No recibira ningun beneficio directo al participar en este
estudio.

Un posible beneficio de su participacién es que se podra tener menor dolor postoperatorio, lo que le permitird
principalmente movilizacion temprana y asi incorporarse a sus actividades diarias.
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Los resultados del presente estudio contribuiran al avance del estudio de las medidas que se deben de realizar para
mejorar el dolor postoperatorio mediante la analgesia preventiva, estos datos también brindaran informacion relevante
para el mejor manejo de personas como usted; y brindara informacion de gran utilidad para futuros programas.

Durante el transcurso de este estudio, le informaremos de cualquier hallazgo nuevo (ya sea bueno o malo) que
sea importante para la decision de participar o continuar participando en este estudio; por ejemplo, si hubieran
cambios en los riesgos o beneficios por su participacion en esta investigacion o si hubieran nuevas alternativas de
tratamiento que pudieran cambiar su opinidn sobre su participacion en este estudio. Si le llegamos a proporcionar
informacion nueva, nuevamente le solicitaremos su consentimiento para seguir participando en este estudio.

Su participacion en este estudio es completamente voluntaria. Si usted decide no participar, seguira recibiendo la
atencion médica brindada por el IMSS, se le ofreceran los procedimientos establecidos dentro de los servicios de
atencion médica del IMSS. Es decir, que si usted no desea participar, su decision, no afectara su relacion con el
Instituto y su derecho a obtener los servicios de salud u otros servicios que recibe del IMSS. Si en un principio
desea participar y posteriormente cambia de opinién, usted puede abandonar el estudio en cualquier momento. El
abandonar el estudio en momento que quiera no modificara de ninguna manera los beneficios que usted tiene
como derechohabiente del IMSS.

La informacién que nos proporcione que pudiera ser utilizada para identificarla/o, sera guardada de manera
confidencial y por separado al igual que sus respuestas a los cuestionarios y los resultados de sus pruebas
clinicas, para garantizar su privacidad.

El equipo de investigadores, su médico tratante del servicio de otorrinolaringologia, su médico familiar y las
personas que estén involucradas en el cuidado de su salud sabran que usted esta participando en este estudio. Sin
embargo, nadie mas tendra acceso a la informacion que usted nos proporcione durante su participacion en este
estudio, al menos que usted asi lo desee. Sélo proporcionaremos su informacion si fuera necesario para proteger
sus derechos o su bienestar (por ejemplo si llegara a sufrir algin dafio fisico o si llegara a necesitar cuidados de
emergencia), o si lo requiere la ley.

Cuando los resultados de este estudio sean publicados o presentados en conferencias, por ejemplo, no se dara
informacion que pudiera revelar su identidad. Su identidad sera protegida y ocultada. Para proteger su identidad
le asignaremos un nimero que utilizaremos para identificar sus datos, y usaremos ese ndmero en lugar de su
nombre en nuestras bases de datos. Garantizamos la disponibilidad del tratamiento médico necesario para atender
su condicion de salud actual asi como la atencion médica ante cualquier problema que pueda surgir a lo largo del
estudio.

Si tiene preguntas o quiere hablar con alguien sobre este estudio de investigacion puede comunicarse de 8:00 hrs
a 18:00 hrs, de lunes a viernes con la Dra. Jennifer Olua Estrada o la Dra. Dulce Maria Rascén Martinez
investigadoras responsable del estudio, a los teléfonos: cel. 722 2958928 / 5542410378.

Personal de contacto para dudas sobre sus derechos como participante en un estudio de investigacion

Si usted tiene dudas o preguntas sobre sus derechos al participar en un estudio de investigacion, puede
comunicarse con los responsables de la Comision de Etica en Investigacion del IMSS, a los Tel. 56276900-
21216, de 9 a 16:00 hrs.; o si asi lo prefiere al correo electrénico: conise@cis.gob.mx. La Comision de Etica se
encuentra ubicada en el Edificio del Blogue B, Unidad de Congresos piso 4, Centro Médico Nacional Siglo XXI,
Av. Cuauhtémoc 330 Colonia Doctores, C.P. 06725, México D.F.
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Coordinacién de Investigacion en Salud -
Comision Nacional de Investigacion Cientifica
Servicio Anestesiologia, Hospital Especialidades

Centro Médico Nacional Siglo XXI m

s

Declaracion de consentimiento informado

Se me ha explicado con claridad en qué consiste este estudio, ademas he leido (o alguien me ha leido) el
contenido de este formato de consentimiento. Se me han dado la oportunidad de hacer preguntas y todas mis
preguntas han sido contestadas a mi satisfaccion. Al firmar este formato estoy de acuerdo en participar en la

investigacion que aqui se describe. .

Nombre del Participante

Firma del Participante Fecha

Mi firma como testigo certifica que el/la participante firmd este formato de consentimiento informado en mi

presencia, de manera voluntaria.

Nombre y direccion del Testigo 1 Parentesco con participante
Firma del Testigo Fecha
Nombre y direccion del Testigo 2 Parentesco con el participante
Firma del Testigo Fecha
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ANEXO II. INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

y
A\ D) INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
IMSS SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

DEXAMETASONA 8 MG V/S 16 MG COMO COADYUVANTE EN EL MANEJO DEL DOLOR AGUDO
POSTOPERATORIO EN PACIENTES SOMETIDOS A CIRUGIA OTORRINOLARINGOLOGICA

FORMATO DE RECOLECCION DE DATOS

No. DE CUESTIONARIO | | FECHA DE APLICACION | / / (DDIMMIAAAA)
No.
UNIDAD DE ADSCRIPCION AlglLIACION Lttt
NOMBRE (INICIALES) |
SEXO F O ™ [Peso KG |TALLA CM EDAD ___ ANOS
ASA1 [] ASA2 [0 ASA3 O ASA 4 1 ASA5 [0 ASA6

Técnica anestésica:

Diagnostico pre operatorio

Diagnostico pre operatorio

Qx programada

Qx realizada

MEDICACION TRANSOPERATORIA
ANSIOLISIS NARCOSIS BMN INDUCTOR
ANALGESIA DEXAMETASONA  sI [ No [ DOSIS
OTROS

EVALUACION DEL DOLOR POSTOPERATORIO
Llegada a UCPA Primera hora de recuperacion Alas 24 hrs
EVA
EVA EVA
EAAPOD: ALDRETE:

OBSERVACIONES:
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ANEXO IIl. ESCALAS DE EVALUACION DEL DOLOR

ESCALA VISUAL ANALOGICA

Escala Analégica Visual (VAS): marcar con una X el lugar que corresponda a lo largo de la linea.

Ausencia de Dolor Dolor Insoportable

Escala analégica de autocontrol postoperatorio

del dolor

Grado de dolor

1 No tengo dolor

2 El dolor que tengo es leve v no he precisado
consumir analgésicos

3 El dolor que tengo es leve pero prefiero
tomar un analgésico

4 El dolor que tengo es moderado v preciso
tomar un analgésico para quedarme bien v
comodo

3 El dolor que tengo es fuerte v se va con la
toma de un analgésico

6 El dolor que tengo es fuerte y aungue me he
tomado un analgésico no he logrado que
remita el dolor

Para la confeccion de las tablas de evolueion postoperatona se consideraron como
dolor leve o inexistente los grados 1 al 3. Como dolor moderado el grado 4 y como
dolor intenso los grados 5 v 6.

ESCALA DE ALDRETE
4 expremadadcs 2
ACTIVIDAD 2 extremidades
I extremudades 1]
Correcta F |
RESPIRACION  Duficultosa
Con avuda 0
TA + X% Basal rd
CIRCULACION TA = 509 Basal
TA » 50% Dific i
Totalmenle despicno
CONCIENCIA  Despicnia 2 llamada
1 Na responde
Hosada
COLORACION Pihda
Cranotica 0

TOTAL:

—

ra—
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ANEXO |V

Tabla 1

TABLA 1. CARACTERISTICAS GENERALES DE LA POBLACION EN ESTUDIO

EDAD X DS
(afios) 51+1.2
SEXO n %
Masculino 15 25
Femenino 45 75
ASA n %
1 34 56
2 26 43

ASA

Figura 2
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