)

EN NACIONAL AUTONOWA B [l
%o %
. Zi A

UNIVERSIDAD NACIONAL
AUTONOMA DE MEXICO

FACULTAD DE MEDICINA
DIVISION DE ESTUDIOS DE POSTGRADO
PETROLEOS MEXICANOS
SUBDIRECCION DE SERVICIOS DE SALUD
GERENCIA DE SERVICIOS MEDICOS
HOSPITAL CENTRAL NORTE

SERVICIO DE ANESTESIOLOGIA

“INCIDENCIA DEL SINDROME DE FARINGE
DOLOROSA POSTINTUBACION COMPARANDO
COLUTORIOS DE KETAMINA CONTRA
COLUTORIOS DE SULFATO DE MAGNESIO
PREVIO A INTUBACION ENDOTRAQUEAL.”

TESIS PARA OBTENER EL GRADO DE ESPECIALIDAD EN ANESTESIOLOGIA.

PRESENTA: DRA. CRISTINA SANTOS MARRUFO R3A
ASESORES:

DR. RAMON TOMAS MARTINEZ SEGURA.
DRA.NANCY FABIOLA ESCOBAR ESCOBAR.
DRA.ELIZABETH ARTEAGA LABRA.

Ciudad de México, 2016.



e e

Universidad Nacional - J ~  Biblioteca Central
Auténoma de México -

Direccion General de Bibliotecas de la UNAM
Swmie 1 Bpg L IR

UNAM - Direccion General de Bibliotecas
Tesis Digitales
Restricciones de uso

DERECHOS RESERVADQOS ©
PROHIBIDA SU REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL

Todo el material contenido en esta tesis esta protegido por la Ley Federal
del Derecho de Autor (LFDA) de los Estados Unidos Mexicanos (México).

El uso de imagenes, fragmentos de videos, y demas material que sea
objeto de proteccion de los derechos de autor, serd exclusivamente para
fines educativos e informativos y debera citar la fuente donde la obtuvo
mencionando el autor o autores. Cualquier uso distinto como el lucro,
reproduccion, edicion o modificacion, sera perseguido y sancionado por el
respectivo titular de los Derechos de Autor.



1 INDICE
1

10.

11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.

22.

23.

Indice
Resumen
Asesores
Marco Teérico
Antecedentes cientificos
Justificacién
Pregunta de investigacion
a. Hipdtesis alterna
b. Hipdtesis nula
Objetivo general y objetivos especificos
Criterios de inclusién, exclusién y eliminacién
Disefio de estudio
a. Definicion del universo
Descripcion de variables
Operacionalizacion de variables
Metodologia
Cronograma
Resultados
Tablas y Gréficas
Discusion
Conclusiones
Consideraciones éticas
Medidas de bioseguridad
Referencias bibliograficas
Anexos
a. Escala POST
b. Hoja de recoleccion de datos
c. Consentimiento informado

Agradecimientos

10

11

11

11

12

13

14

14

15

16

18

19

20

24

32

34

35

36

37

39

39

40

41

45



2 RESUMEN

Introduccion. La anestesia general con intubacién orotraqueal sigue siendo de los planes
anestésicos mds utilizados, en este estudio pretendemos comprar dos métodos de
prevencion que ayuden a disminuir el sindrome de faringe dolorosa post extubacion.

Objetivo. Determinar si la administracién de colutorios con Sulfato de Magnesio vs
colutorios con Ketamina es mas eficaz para la prevencion del dolor de garganta tos y
ronquera previo a la intubacidn orotraqueal en el Hospital Central Norte de Petréleos
Mexicanos.

Metodologia. Se realizo un estudio clinico, prospectivo, controlado aleatorizado, doble
ciego, en pacientes de ambos sexos sometidos a anestesia general con intubacion
orotraqueal, con riesgo ASA I, I y II, en cirugia electiva o de urgencia, que fueron
seleccionados aleatoriamente en grupo “A” colutorios de Ketamina 1 mg/kg peso real en 30
ml de Solucién Glucosada al 5% 15 minutos previo a intubacién orotraqueal, en dos tragos
de 15 ml en 15 segundos cada uno y grupo “B” colutorios con Sulfato de Magnesio 20
mg/kg peso real en 30 ml de Solucién Glucosada al 5%) 15 minutos previo a intubacién
orotraqueal, en dos tragos de 15 ml en 15 segundos cada uno; cada uno con 41 pacientes
evaluando el dolor de garganta, tos y ronquera los 0, 15, 60,90 y 120 minutos posteriores a
la extubacién en un periodo comprendido de Abril a Junio de 2016.

Resultados. La ausencia del dolor de garganta, tos y ronquera estadisticamente no fue
significativamente para el grupo de Sulfato de Magnesio en comparacion con ketamina con
un valor de p=<0.052.

Conclusion. La aplicacién de colutorios con Sulfato de Magnesio vs colutorios de
Ketamina previo a la intubacién orotraqueal resultan igual de efectivas para disminuir el
dolor de garganta, tos y ronquera hasta los 120 minutos posteriores a la extubacion.
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4 MARCO TEORICO

La via aérea del paciente es de vital importancia para poder garantizar la seguridad en el
perioperatorio del mismo, resulta basico el conocimiento anatémico, fisioldgico, guias de
manejo, estrategias y algoritmos con el fin de disminuir la morbimortalidad. En el post
anestésico la via aérea debe ser tratada con excesivo cuidado para evitar los efectos

indeseables de los reflejos protectores. !

La anestesia general al igual que el resto de los procesos anestésicos, no estd exento de
riesgos y complicaciones, entre los efectos leves, adversos mas comunes se encuentra el
sindrome de faringe dolorosa (SFD).

El dolor postoperatorio de garganta, tos y ronquera resulta en un efecto angustiante para el
paciente, aumentando la morbilidad, el tiempo de recuperacion, uso de farmacos, costos y
sobre todo la insatisfaccion del proceso anestésico quirdrgico. E1 SFD esta relacionado con
la injuria paquete nervioso faringeo, irritacion e inflamacion de las vias respiratorias,
numerosas estrategias han sido propuestas para la prevenciéon de este sindrome se ha
propuesto un efecto protector de la ketamina sobre de las vias respiratorias y
antiinflamatorio, se compara con Sulfato de Magnesio por tener un mecanismo de accion
similar, ambos medicamentos se consideran de bajo costo y la disponibilidad de los
mismos dentro del cuadro basico, si demostramos que hay una incidencia menor de SFD
con el uso de ellos contariamos una excelente alternativa de prevencion, ademds de que no
existen estudios similares por el momento en nuestro medio.



5 ANTECEDENTES CIENTIFICOS

La intubacion endotraqueal se utiliza con mucha frecuencia en la actualidad, es un
procedimiento dominado por la mayoria de los anestesidlogos, el fin es evitar
complicaciones, ha sido fruto de siglos de estudio, experimentos y ensayos clinicos. La
primera intubacion endotraqueal en humanos fue descrita por el médico drabe Avicena

1,2
(980-1037). °

Durante muchos afios el éter y cloroformo se administraron con mascarilla y solo se
intubaba la trdquea con fines reanimatorios, cuando ya habfa acorrido paro
cardiorespiratorio hasta comienzos del siglo XX las intubaciones se realizaban a ciegas
unicamente con palpacion con los dedos, a pesar de que Manuel Garcia (1805-1979)
invento el “espejillo laringeo” 1899 Chevalier Jackson fabrico el primer laringoscopio de
vision directa, mas tarde Harold Gillies, Edgar S. Rowbotham e Ivan W Maguill,
anestesiologos Ingleses disefiaron laringoscopios, tubos y accesorios como las pinzas
Maguill para facilitar este procedimiento. Los manguitos inflables datan de 1942 con

=97

Guedel y Waters.

Con la técnica también han evolucionado otras ramas de la anestesiologia como la
farmacologia de los relajantes neuromusculares, con el fin de facilitar y agilizar la
intubacion endotraqueal. En estas dos ultimas décadas se ha despertado un gran interés por
los temas relacionados con la intubacién traqueal dificil. Tal es asi, que la sociedad
Americana de anestesiologos, en 1993, auspicio un grupo de trabajo que desarrollo unos
diagramas practicos del manejo de la via aérea dificil, directrices que han sido asumidas
practicamente en todo el mundo, por otra parte Beumof con su trabajo sobre el manejo de la
via aérea publicado en Anesthesiology en 1991, contribuyo aun mas a sensibilizar a los
anestesiologos en este tema. De hecho, el interés es tan grande y ha adquirido tal nivel de
prominencia, que con la finalidad de fomentar la investigaciéon y 5 docencia en esta
importante area de creé en octubre de 1995 la sociedad para el manejo de la via aérea,

durante el congreso anual de la ASA.

El objetivo principal de la intubacion endotraqueal durante la cirugia es la correcta
oxigenacion y ventilacion durante el procedimiento quirdrgicos, existen otras indicaciones
precisas de su uso para pacientes inestables o en UCI que no son motivo de este trabajo,
existe una variedad de beneficios y complicaciones con la intubacién como lo son control
de la via aérea, adecuada oxigenacion a los tejidos, proteccion para la broncoaspiracion,
ventilacién en pacientes con posiciones quirdrgicas especiales, es un método diagnostico y

terapéutico.

Complicaciones pueden ir desde la inadecuada ventilaciéon hasta el trauma mecdanico a la
via area por el procedimiento en si, como seria el caso del sindrome de faringe dolorosa
(SFD). La intubacion 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%.3



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 pacientes como
el octavo efecto adverso post quirdrgico, precedido por el vomito, nausea, dolor en el sitio
de la incision quirtirgica, memoria transoperatoria, debilidad residual, temblor somnolencia

3
y sindrome de faringe dolorosa.

Varios ensayos farmacoldgicos y no farmacoldgicos se han utilizado para atenuar el SFD

‘o .. 346,10 ) ‘.
con éxito variable. Entre los métodos no farmacolégicos se encuentran tubos

endotraqueales de menor tamaiio, lubricacion del tubo endotraqueal con gelatina soluble en
agua, instrumentacién via aérea con cuidado, la intubacion después de la relajacion
completa, aspiracion orofaringea suave, minimizando la presién del globo endotraqueal y
extubacion cuando el balén del tubo traqueal estd totalmente desinflado han informado

disminuir la incidencia de SFD.3 > 6.

El sindrome de faringe dolorosa de define como la presencia de dolor de garganta, tos y
ronquera. La incidencia en México varia de 144 % - 60 % después de la intubacion
endotraqueal, el margen tan grande de porcentajes puede deberse a la técnica de intubacién
dependiente de cada anestesi6logo asi como al umbral de molestias reportado por los

pacientes.9 En la mayoria de los casos estas molestias suelen desaparecer de manera
espontanea, en otros es necesario la administracién de analgésicos sistémicos locales, sin
embargo no deja de ser molesto para el paciente la presencia de los mismos sea cual sea su
intensidad. Dependiendo del centro hospitalario, la experiencia y conocimiento del
anestesiologo puede haber variaciones en la profilaxis del SFD, sin embargo no existe un
consenso establecido de cudl es la mejor alternativa para evitarlo.

En los tltimos afios el uso de Ketamina se ha incrementado en el campo de anestesiologia
por su alto poder analgésico y el descubrimiento de nuevos sitios de accion de este farmaco.
La ketamina fue descubierta en 1962 por Carl Stevens, es una molécula clinicamente
relacionada con la fenciclidina y la cicloexil-amina, aunque con efectos toxicos menores,
fue aprobada en 1970 por la FDA ( Food and drug administration) para su aplicacién en
humanos, con un peso molecular de 238, pK a de 7.5 y alta solubilidad lipoidea (10 veces el
tiopental), y parcialmente soluble en agua. Se trata de una mezcla racémica, con un centro
quiral, contiene partes iguales de S -ketamina y R-ketamina. El levo isomero es 1.5 a 4
veces mds potente que la mezcla racémica y tiene un inicio de accién mas rapido. Estd
preparada en una solucién 4cida (pH 3.5 — 5.5) de cloruro de sodio y cloruro de benzatonio
como conservador. Comercialmente la ketamina se encuentra disponible en solucién en
dosis de 10, 50 y 100 mg/mL. La ketamina tiene una alta biodisponibilidad después de su
administracion intravenosa o intramuscular. Su paso metabdlico inicial y su baja absorcion
requieren de altas dosis cuando se administra por via oral o rectal. Su biotransformacion se
lleva a cabo en el higado, siendo reportados multiples metabdlitos. La via mas importante
involucra n-desmetilaciéon por el citocromo P 450 a su metabolito activo denominado
norketamina, (con un 20 — 30 % de actividad) que es hidroxilada y conjugada a compuestos
hidrosolubles, los que se excretan por la orina. La cicloexanona también tiene un
metabolismo oxidativo. La dehidronorketamina es mas un artefacto del andlisis
cromatografico y no un importante metabolito activo. La farmacocinética de la ketamina
sigue un declinamiento exponencial, con una vida media de distribucién de 24.1 seg, con
vida media de redistribuciéon de 4.68 min y vida media de eliminaciéon de 2.17 h. La
cinética es similar en nifios, exceptuando la absorcion que fue mas rdpida después de la
administracion intramuscular con altas concentraciones de norketamina presentes. Sus

7



efectos son debidos a su actividad en el sistema nervioso central (SNC), disminuyendo sus
niveles de redistribucion de los compartimentos periféricos y dependiente de su alta
solubilidad lipoidea. La funcidn renal deprimida y la presencia de metabdlitos activos no
prolongan la accién de la droga. Se ha informado tolerancia e induccién enzimadtica
hepatica en administraciones cronicas. La mayoria de los farmacos anestésicos prolongan el
efecto clinico anestésico de la ketamina, con niveles plasmaticos aumentados. La analgesia
que produce la ketamina se asocia con concentraciones plasmdticas de 0.15 ugr/mL,
después de la administracion intramuscular y de 0.04 pgr/mL por la via oral. La diferencia
en la concentracion plasmatica analgésica podria ser explicada por la alta concentracion de
norketamina presente después de la administracion oral, la cual contribuye a la produccién
de analgesia. El despertar sucede cuando la concentracion plasmatica es de 0.64-1.12

3 11,12.
ugr/mL. 89,11,

El mecanismo de accion de la ketamina, esta relacionado con una disociacién funcional y
electrofisioldgica entre los sistemas tdlamo neocortical y limbico. Deprime la corteza
cerebral y el tdlamo, mientras que estimula el sistema limbico como el hipocampo, y
produce una desorganizacion funcional de las vias del cerebro medio y las dreas talamicas.
La ketamina como anestésico unico produce un estado cataléptico con nistagmus y reflejos
intactos en la cornea y reflejo pupilar a la luz. Es un potente analgésico a concentraciones
plasmaticas subanestésicas y sus efectos analgésicos y anestésicos pueden ser mediados por
diferentes mecanismos. La analgesia puede ser debida a una interaccion entre la ketamina y

., 12,13.
receptores opidceos tanto centrales como medulares.

Teoria de los receptores N-metil- D-aspartato (NMDA). El N-metil-D- aspartato es una
amina excitatoria, que pueden ser bloqueados por la ketamina. Los receptores NMDA se
encuentran distribuidos abundantemente por todo el sistema nervioso central y estan
relacionados con procesos de fisioldgicos como el aprendizaje, la memoria y el desarrollo
neural, y las respuestas al dolor, la activaciéon de dichos receptores se ha vinculado con
centralizacion de los estimulos nociceptivos periféricos. El glutamato es un importante
neurotransmisor involucrado en la transmision de estimulos nociceptivos en el SNC.
Existen varios subtipos, de receptores de glutamato como los NMDA el acido alfa amino 3
hidroxy 5 methylisoxazole 4 propionico (AMPA) y el acido kainato (AK). La presencia de
estos receptores a nivel periférico y sus posibles implicaciones terapéuticas estdn siendo
investigadas actualmente. Los receptores NMDA regulan, a través de un complejo
mecanismo, la entrada de Ca++ a la célula, del entorno extracelular, lo que en ultimo
término se traduce en excitabilidad intracelular dependiente de Ca++ de los mensajeros
segundo y tercero. En condiciones normales estos receptores estan bloqueados por el
magnesio. Sin embargo, los aminoacidos excitatorios como el aspartato, glutamato y los
péptidos moduladores como la sustancia P, pueden removerlo a su sitio de unién, lo que
permite la entrada de calcio a las neuronas de amplio rango del asta dorsal. El resultado
final es una forma de sensibilizacion central a los estimulos nociceptivos periféricos que se
manifiesta por alodinia e hiperalgesia. Bloquea en forma no competitiva a los receptores
NMDA. También se une al ciclo de la fenilciclidina, lo que aumenta el bloqueo del receptor
NMDA. Ademas, reduce la liberacion presinéptica del glutamato. Recientes investigaciones
han descrito la posible existencia del receptor NMDA a nivel periférico. Su interaccién con
los receptores opidceos es claramente compleja pero proporciona una atractiva teoria de su

9,11,12,13.
efecto analgésico a nivel central. Representan un subgrupo de receptores

opiaceos del tipo Sigma que bloquean los reflejos nociceptivos espinales. En estudios
desarrollados se encontraron uniones estéreo especificas con receptores opidceos. Una
tolerancia cruzada también puede ser esperada entre opidceos y ketamina, existiendo un

!



11,13 . . o - :
receptor comdn. ~ ~ La teorfa del receptor opidceo ganaria mas credibilidad si la naloxona
revirtiera sus efectos en el humano. Stella y cols. Demostraron que ninguno de los 68
adultos premedicados con naloxona perdid la conciencia después de la administracién a

13
dosis adecuada de ketamina.

Teoria de los receptores misceldneos. Hay evidencia de que otros sistemas neuronales
pueden estar involucrados en la accion antinociceptiva de la ketamina, ya que el bloqueo de
los receptores de noradrenalina y serotonina, atendan la accion analgésica de la ketamina en
animales. La interaccién de la ketamina con receptores opidceos Sigma, puede ser una
teoria posible que explique las reacciones disféricas en la emersion. La ketamina también
interactia con receptores colinérgicos muscarinicos en el SNC, con potenciacién de
bloqueo neuromuscular como un efecto central. Si esto fuera totalmente demostrable se
esperaria que los anticolinesterdsicos pudieran revertir efectos anestésicos de la ketamina.

b

. . . o1
Los datos experimentales siguen siendo contradictorios.

El magnesio tiene efectos antinociceptivos que se basan principalmente en la inhibicion de
la entrada de calcio en la célula , y bloquea el -metil- D- aspartato de tipo N receptores

Glutamato(NMDA ). > Por lo tanto , el magnesio puede prevenir la sensibilizacién central
causada por nociceptivo periférico sitimulation . Aunque los estudios anteriores sobre el
dolor se han centrado generalmente en el papel de los receptores de NMDA medular
ubicados , también se sabe que los receptores de NMDA de existir periféricamente , 10 y es

posible que la inflamacion estimula los receptores de NMDA periféricos.

Las propiedades antiinflamatorias y antinociceptivos de datos disponibles del sulfato de
magnesio sugieren que el magnesio puede tener un papel potencial en la reduccion de

Sindrome de Faringe dolorosa.



6 JUSTIFICACION

La presencia del sindrome de faringe dolorosa postoperatorio es un problema con una alta
frecuencia en nuestro hospital, lo cual disminuye la calidad del procedimiento anestésico;
cuando éste es severo llega a causar aumento del consumo de analgésicos y
antiinflamatorios, lo cual repercute directamente en el presupuesto ya establecido para el
manejo de los pacientes quirtrgicos.

En este protocolo de estudio se pretende valorar un método de prevencion que disminuird la
frecuencia de este sindrome con lo cual mejorara la calidad del proceso anestésico teniendo
influencia en el bienestar y satisfaccion de los pacientes, se pretende ademas reducir los
costos que conlleva esta complicacion ya que en este caso el inductor ketamina y el Sulfato
de Magnesio se consideran de bajo costo comparado con los analgésicos y antiinflamatorios
necesario para el alivio de los sintomas.

Estos medicamentos se encuentran disponibles en el cuadro bésico, sus complicaciones por
su uso en colutorios hasta el momento han sido nulas ya que la dosis necesaria dista mucho
de las cifras toxicas e incluso terapéuticas para anestesia general. Es un procedimiento facil
de realizar y rdpido. No se requiere ningun adiestramiento especial.

Cuando se acompaia de tos puede incluso provocar dehiscencia de heridas y herniacion
aumentando significativamente el costo de la estancia intrahospitalaria y el uso de recursos
ya que en ocasiones es necesario hasta la reintervencion quirurgica.

10



7 PREGUNTA DE INVESTIGACION

+ (Cuadl serd la incidencia del sindrome de faringe dolorosa con los colutorios de
sulfato de magnesio en comparacion con los de ketamina?

a) HIPOTESIS ALTERNA

+ Los colutorios de Sulfato de Magnesio disminuyen la frecuencia de sindrome de
faringe dolorosa comparado con los colutorios de ketamina previo a intubacion
endotraqueal.

b) HIPOTESIS NULA

+ No existe diferencia para la incidencia de sindrome de faringe dolorosa entre la
realizacion de colutorios de ketamina vs sulfato de magnesio previo a intubacion
endotraqueal

11



8 OBJETIVO GENERAL Y ESPECIFICOS.

OBJETIVO GENERAL

+ Demostrar que la realizacién de colutorios con sulfato de magnesio disminuyen el
sindrome de faringe dolorosa postoperatoria al compararlo con colutorios de
ketamina previo a intubacion endotraqueal en pacientes sometidos a anestesia
general en el Hospital Central Norte de Petréleos Mexicanos.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

4+ Determinar la frecuencia del Sindrome de faringe doloroso de acuerdo a edad, IMC,
genero, calibre de tubo endotraqueal, intentos de intubacion y duracion de la misma
en pacientes sometidos a anestesia general que serdn intubados con colutorios de
Ketamina o Sulfato de Magnesio previos a la intubacion endotraqueal.

4+ Determinar la frecuencia del SFD en los pacientes sometidos a anestesia general que
seran intubados con colutorios de Ketamina previos a la intubacién endotraqueal.

4+ Determinar la frecuencia del SFD en los pacientes sometidos a anestesia general que
seran intubados con colutorios de Sulfato de Magnesio previos a la intubacion
endotraqueal.

12



9 CRITERIOS DE INCLUSION, EXCLUSION Y

ELIMINACION.

CRITERIOS DE INCLUSION:

SNE L=

Pacientes de 18 a 80 afios.

Sexo indiferente.

ASA I-111.

Pacientes hemodinamicamente estables.

Intubacidén orotraqueal igual o menor a 180 minutos.

CRITERIOS DE EXCLUSION:

Alteracién anatémica de la via aérea con interferencia en el proceso de intubacion.

00N LA W

Infeccién de la via aérea al momento de la valoracion preanestésica.
Presencia de sonda nasogastrica.

Uso crénico o en agudo de esteroides VO o IV

Paciente embarazada a partir del tercer trimestre.

Paciente con discapacidad cognitiva medido con Escala Minimental (< 24 puntos).

Cirugia prevista de cuello u orofaringe.
Pacientes con taquicardia e hipertension descontrolada.
Pacientes con tos cronica.

CRITERIOS DE ELIMINACION:

SN =

Alta del paciente antes del término del periodo de estudio.

Necesidad de sonda nasogastrica durante el periodo de estudio.
Administracion de esteroides durante el periodo de estudio.

Voémito durante el periodo de estudio.

Reaccion alérgica a cualquiera de los medicamentos que se administraron.

1R



10 DISENO DE ESTUDIO

+ Tipo de estudio: Estudio clinico, prospectivo, controlado aleatorizado, doble ciego.

a) DEFINICION DEL UNIVERSO

+ Poblacién derechohabiente del Hospital Central Norte de Petréleos Mexicanos, que
asistan para la realizacion de procedimientos quirdrgicos que requieran anestesia
general con intubacidn orotraqueal, durante el periodo Abril a Junio de 2016 y que
cumplan con los requisitos para ser admitidos en el estudio.

14



1 1 DESCRIPCION DE VARIABLES

VARIABLE DEPENDIENTE
SINDROME DE FARINGE DOLOROSA:

Presencia de odinofagia, tos o ronquera posterior a intubacion endotraqueal.

VARIABLES INDEPENDIENTES
SULFATO DE MAGNESIO:

Cation principalmente intracelular, disminuye la excitabilidad neuronal y la transmision
neuromuscular.

KETAMINA:
Es una droga disociativa con potencial alucinégeno, derivada de la fenciclidina, utilizada

original y actualmente en medicina por sus propiedades sedantes, analgésicas y sobre todo,
anestésicas, se considera antagonista de receptores de NMDA.

18



12 OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

VARIABLES DEMOGRAFICAS

VARIABLE DEFINICION INDICADOR TIPO Y ESCALA
EDAD Tiempo de existenciade 18 a 80 Afios. Cuantitativa,

una persona. discontinua.
INDICE DE MASA Medida de asociacion Indice. Cualitativa, ordinal.

CORPORAL (IMC)

SEXO

CALIBRE DEL TUBO
ENDOTRAQUEAL

Intentos de intubacion
endotraqueal.

Duracién de la

intubacién endotraqueal.

entre la masa y la talla
de un individuo.

Condicién orgdnica que
diferencia el hombre de
la mujer.

Didmetro interno del
tubo endotraqueal.

Numero de
laringoscopias directas.

Tiempo transcurrido
desde la intubacion hasta
la extubacion.

1 Masculino.
2 Femenino.

1. No.7.0
2. No.75
3. No.80
4. No.85
5. No.9

Numeros enteros.

Minutos.

Cualitativa, nominal.

Cuantitativa,
discontinua.

Cuantitativa,
discontinua.

Cuantitativa,
discontinua.

1A



VARIABLE DEPENDIENTE

VARIABLE DEFINICION INDICADOR TIPO Y ESCALA
SINDROME DE Presencia de 1.-Si Cualitativa, nominal,
FARINGE odinofagia, tos o ESCALA POST.
DOLOROSA ronquera posterior a 2.-No
intubacién
endotraqueal.
VARIABLES INDEPENDIENTES
VARIABLE DEFINCION INDICADOR TIPO'Y
ESCALA
KETAMINA Anestésico y analgésico, Ketamina
fenciclidina, produce anestesia Img/kg/peso 30
disociativa. Bloqueador de ml Dextrosa
receptores de NMDA. 5%.
Cualitativa,
Sulfato de ordinal,
SULFATO DE Magnesio 20 discontinua.
MAGNESIO I6n, bloqueador de receptores de | mg/kg/peso 30
NMDA. ml Dextrosa
5%.
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13 METODOLOGIA

4+

Unidad de estudio: Pacientes que fueron sometidos a cirugia electiva o de urgencia
en la cual se requirid intubacién endotraqueal bajo anestesia general.

Limites: Periodo comprendido de Abril de 2016- Junio 2016.

Universo: 787 pacientes.

+ Muestra: 82 pacientes:

4+

+ GRUPO A: 41 pacientes: COLUTORIOS CON KETAMINA

+ GRUPO B: 41 pacientes: COLUTORIOS CON SULFATO DE
MAGNESIO

Se seleccionaran 82 pacientes que cumplan con los criterios e inclusion, previa
firma de consentimiento informado, y sean sometidos a anestesia general con
intubacién orotraqueal.

Se realizardn 2 grupos de estudio (41 pacientes cada uno), de forma aleatoria:

+ Ketamina en colutorios ( 1 mg/kg peso real en 30 ml de Solucién Glucosada
al 5%) 15 minutos previo a intubacidn orotraqueal, en dos tragos de 15 ml
en 15 segundos cada uno.

+ Sulfato de Magnesio en colutorios. (20 mg/kg peso real en 30 ml se Solucién
Glucosada al 5%) 15 minutos previo a intubacion orotraqueal, en dos tragos
de 15 ml en 15 segundos cada uno.

Se valorara Sindrome de Faringe Dolorosa con Escala POST:
<+ Extubacion.
+ 15 minutos.
<+ 30 minutos.
+ 60 minutos.

< 120 minutos.
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14 CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES 2016

FEBRERO MARZO ABRIL MAYO JUNIO JULIO
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15 RESULTADOS

Se analizaron los datos mediante el Software SPSS version 16. Se incluyeron a 101
pacientes, pero se eliminaron del estudio 4 pacientes por duracion mayor de cirugia de 180
minutos, 3 por presencia de nausea y vomito posoperatorio, 5 pacientes por requerir uso de
sonda nasogdstrica en el periodo de estudio y 7 pacientes por uso de esteroides en el
periodo de estudio, para un total de 82 pacientes.

Los pacientes fueron divididos en dos grupos de 41 cada uno, denominados A (Ketamina)
y B (Sulfato de Magnesio); ambos grupos fueron homogéneos con respecto al peso, talla,
IMC, edad, género.

Andlisis estadistico descriptivo con frecuencias y porcentajes para variables nominales y
ordinales, promedios y desviacion estandar para variables numéricas.

Variables cualitativas Chi cuadrada y variables cuantitativas T de student, con valor de P
<0.05.

La edad minima fue de 20 afios y la méxima de 77 afios, la edad promedio fue de 51.74
afios, con una desviacion estandar de 14.6 afnos.

La talla minima fue de 1.43 m y la maxima de 1.91 m, , le talla promedio fue de 1.62 m con
una desviacion estandar de 10 cm.

El IMC minimo fue de 19 m2 y el maximo fue de 41 m2, el IMC promedio fue de 27.15
m2, con una desviacidn estandar de 4.60.

El peso minimo fue de 44kg, el maximo de 111 kg, el peso promedio fue de 73.65 kg con
una desviacion estandar de 15.43 kg.

El tiempo de intubacion orotraqueal minimo fue de 55 min, el mdximo de 180 min, el
tiempo promedio fue de 118.84 min con una desviacion estandar de 38.76 min.

En el grupo de colutorios con Ketamina se intubaron 36 pacientes al primer intento, 3 al
segundo intento, 1 al tercer intento y 1 al quinto intento.

En el grupo de colutorios con Sulfato de Magnesio se intubaron 31 pacientes al primer
intento, 9 pacientes al segundo intento, y 1 paciente al tercer intento.

18 pacientes intubados al primer intento presentaron SFD y 40 pacientes no lo presentaron,
6 pacientes intubados al segundo intento presentaron SFD y 6 pacientes no lo presentaron,
2 pacientes intubados al tercer intento no presentaron SFD, 1 paciente intubado al quinto
intento no presento SFD.

El Sindrome de Faringe dolorosa no esta relacionado con el nimero de intentos de

intubacion en los pacientes que realizan colutorios de Ketamina o Sulfato de Magnesio
previo a la intubacion, ya que segun el andlisis estadistico el valor de P es de .224.
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En el grupo de colutorios con Ketamina 17 fueron hombres y 24 mujeres.
En el grupo de colutorios con Sulfato de Magnesio 16 fueron hombres y 25 mujeres.

11 hombres presentaron SFD y 22 no lo presentaron, 13 mujeres presentaron SFD y 66 no
lo presentaron.

El Sindrome de Faringe dolorosa no estd relacionado con el género en los pacientes que
realizan colutorios de Ketamina o Sulfato de Magnesio previo a la intubacion, ya que segin
el andlisis estadistico el valor de P es de .822.

En el grupo de colutorios de Ketamina 34 cirugias fueron de tipo electivo y 7 urgencias.

En el grupo de colutorios de Sulfato de Magnesio 37 cirugias fueron de tipo electivo y 4
urgencias.

20 pacientes en cirugia electiva presentaron SFD y 51 no lo presentaron, 4 pacientes en
cirugia de urgencia presentaron SFD y 7 no lo presentaron.

El Sindrome de Faringe dolorosa no esté relacionado con el tipo de cirugia en los pacientes
que realizan colutorios de Ketamina o Sulfato de Magnesio previo a la intubacion, ya que
segun el andlisis estadistico el valor de P es de .331.

En el grupo de colutorios de Ketamina 16 pacientes presentaron Sindrome de Faringe
dolorosa y 25 pacientes no lo presentaron.

En el grupo de Sulfato de Magnesio 8 pacientes presentaron Sindrome de Faringe dolorosa
y 33 pacientes no lo presentaron.

El valor de P para el Grupo de colutorios de Ketamina con relacién al grupo de colutorios
de Sulfato de Magnesio con respecto a la presencia de Sindrome de Faringe dolorosa fue
de .052, por lo que estadisticamente no es significativa, los grupos para ambos farmacos
son homogéneos.

En el grupo de colutorios de Ketamina 16 pacientes presentaron Sindrome de Faringe
dolorosa y 25 pacientes no lo presentaron a los O minutos postintubacion.

En el grupo de Sulfato de Magnesio 8 pacientes presentaron Sindrome de Faringe dolorosa
y 33 pacientes no lo presentaron a los O minutos postintubacion.

El valor de P para el Grupo de colutorios de Ketamina con relacién al grupo de colutorios
de Sulfato de Magnesio con respecto a la presencia de Sindrome de Faringe dolorosa a los
0 minutos postintubacion fue de .052, por lo que estadisticamente no es significativa, los
grupos para ambos farmacos son homogéneos.

En el grupo de colutorios de Ketamina 13 pacientes presentaron Sindrome de Faringe
dolorosa y 28 pacientes no lo presentaron a los 15 minutos postintubacion.

En el grupo de Sulfato de Magnesio 8 pacientes presentaron Sindrome de Faringe dolorosa
y 33 pacientes no lo presentaron a los 15 minutos postintubacion.
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El valor de P para el Grupo de colutorios de Ketamina con relacién al grupo de colutorios
de Sulfato de Magnesio con respecto a la presencia de Sindrome de Faringe dolorosa a los
15 minutos postintubacion fue de .206, por lo que estadisticamente no es significativa, los
grupos para ambos farmacos son homogéneos.

En el grupo de colutorios de Ketamina 12 pacientes presentaron Sindrome de Faringe
dolorosa y 29 pacientes no lo presentaron a los 30 minutos postintubacion.

En el grupo de Sulfato de Magnesio 7 pacientes presentaron Sindrome de Faringe dolorosa
y 34 pacientes no lo presentaron a los 30 minutos postintubacion.

El valor de P para el Grupo de colutorios de Ketamina con relacién al grupo de colutorios
de Sulfato de Magnesio con respecto a la presencia de Sindrome de Faringe dolorosa a los
30 minutos postintubacion fue de .191, por lo que estadisticamente no es significativa, los
grupos para ambos farmaco.

En el grupo de colutorios de Ketamina 9 pacientes presentaron Sindrome de Faringe
dolorosa y 32 pacientes no lo presentaron a los 60 minutos postintubacion.

En el grupo de Sulfato de Magnesio 6 pacientes presentaron Sindrome de Faringe dolorosa
y 35 pacientes no lo presentaron a los 60 minutos postintubacion.

El valor de P para el Grupo de colutorios de Ketamina con relacién al grupo de colutorios
de Sulfato de Magnesio con respecto a la presencia de Sindrome de Faringe dolorosa a los
60 minutos postintubacion fue de .391, por lo que estadisticamente no es significativa, los
grupos para ambos farmacos son homogéneos.

En el grupo de colutorios de Ketamina 6 pacientes presentaron Sindrome de Faringe
dolorosa y 35 pacientes no lo presentaron a los 120 minutos postintubacién.

En el grupo de Sulfato de Magnesio 6 pacientes presentaron Sindrome de Faringe dolorosa
y 35 pacientes no lo presentaron a los 120 minutos postintubacion.

El valor de P para el Grupo de colutorios de Ketamina con relacién al grupo de colutorios
de Sulfato de Magnesio con respecto a la presencia de Sindrome de Faringe dolorosa a los
120 minutos postintubacién fue de 1, por lo que estadisticamente no es significativa, los
grupos para ambos farmacos son homogéneos.

El Sindrome de Faringe dolorosa no esta relacionado con la edad los pacientes que realizan
colutorios de Ketamina o Sulfato de Magnesio previo a la intubacién, ya que segtn el
andlisis estadistico el valor de P es de .267.

El Sindrome de Faringe dolorosa no esté relacionado con el Indice de Masa Corporal de
los pacientes que realizan colutorios de Ketamina o Sulfato de Magnesio previo a la
intubacion, ya que segun el andlisis estadistico el valor de P es de .497.
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El Sindrome de Faringe dolorosa no esté relacionado con el no. de tubo endotraqueal con
el que se intuba a los pacientes que realizan colutorios de Ketamina o Sulfato de Magnesio
previo a la intubacion, ya que segun el andlisis estadistico el valor de P es de .375.

De los pacientes que presentaron SFD (24 de ambos grupos) la media de tiempo fue de
130.42 con una desviacion tipica 41.46 min y los pacientes que no presentaron (58) la
media de tiempo fue 114 min con una desviacion tipica de 36.95 min con una significancia
bilateral de 0.082, por lo que estadisticamente el Sindrome de Faringe dolorosa no esta
relacionado con respecto al tiempo de cirugia.

La significancia bilateral con respecto a los farmacos no existe ya que el grupo de
Ketamina y de Sulfato es de .899 .
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16 TABLAS Y GRAFICAS

Tabla 1. Caracteristicas demogréficas de los pacientes.

GRUPO A KETAMINA B SULFATO DE
MAGNESIO
Numero de pacientes 41 41
Edad 51.74 + 14 52.54 £ 13
Sexo 17/24 16/25
(Masculino/Femenino)
Indice de Masa Corporal 27.157 26.15+8
Peso 73.65£15 74.56£13
Talla 1.62+10 1.60+7

Tabla 2. Presencia de Sindrome de Faringe Dolorosa postextubacidn con colutorios de
Ketamina vs Sulfato de Magnesio.

A KETAMINA B SULFATO DE
MAGNESIO
SI 16 8
NO 25 33
TOTAL 41 41

GRAFICA 1. PRESENCIA DE SINDROME
DE FARINGE DOLOROSA
POSTEXTUBACION CON COLUTORIOS DE
KETAMINA VS SULFATO DE MAGNESIO.

35
30
25

20 KETAMINA
15 SULFATO DE MAGNESIO
10 1
5
0
SI NO

Tabla 3. Presencia de Sindrome de Faringe Dolorosa por tiempo posterior a extubacion.
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GRUPO A KETAMINA B SULFATO DE
MAGNESIO VALOR DE

PRESENCIA SI NO SI NO P
DE SFD*

0 minutos 16 25 8 33 0.052
15 minutos 13 28 8 33 206
60 minutos 12 29 7 34 0.191
90 minutos 9 32 6 35 0.391
120 minutos 6 35 6 35 1

*SFD: Sindrome de Faringe Dolorosa

GRAFICA 2. PRESENCIA DE SFD* CON
COLUTORIOS DE KETAMINA Y SULFATO DE
MAGNESIO POR TIEMPO POSTERIOR A

18
16
w 14
3
g 12
E
a 10 PRESENCIA DE SFD CON
)
KETAMINA
T 8 -, -
b L o {=PRESENCIA DE SFD SULFATO
§ 6 D DE MAGNESIO
= 4
2
0
0 minutos 15 60 90 120

minutos minutos minutos minutos

*SFD: Sindrome de Faringe Dolorosa
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Tabla 4. Incidencia del Sindrome de faringe dolorosa de acuerdo a la edad posterior a

extubacion.
GRUPO A KETAMINA B SULFATO DE

MAGNESIO TOTAL
EDAD SI NO SI NO
20-29 ANOS 2 4 1 4 11
30-39 ANOS 3 1 1 1 6
40-49 ANOS 2 5 0 7 14
50-59 ANOS 5 8 3 8 24
60-69 ANOS 4 3 0 10 17
70-80 ANOS 0 4 3 3 10

GRAFICA 3. INCIDENCIA DEL SINDROME
DE FARINGE DOLOROSA DE ACUERDO A

70-80 ANOS

60-69 ANOS

50-59 ANOS

40-49 ANOS

30-39 ANOS

20-29 ANOS

LA EDAD.

—

.\
—
—

0

B SULFATO DE MAGNESIO
KETAMINA

26



Tabla 5. Incidencia de Sindrome de faringe dolorosa de acuerdo al género posterior a
extubacion.

A KETAMINA B SULFATO DE
MAGNESIO TOTAL

SI NO SI NO
HOMBRE 9 8 5 11 33
MUJER 7 17 3 22 49
TOTAL 16 25 8 33 82

GRAFICA 4. INCIDENCIA DEL SINDROME
DE FARINGE DOLOROSA DE ACUERDO AL
GENERO POSTERIOR A LA EXTUBACION.

SULFATO DE MAGNESIO GENERO
HOMBRE

KETAMINA GENERO HOMBRE

ENO
B’ SI
SULFATO DE MAGNESIO GENERO MUJER ‘
KETAMINA GENERO MUJER I
0 5 10 15 20 25

27



Tabla 6. Incidencia de sindrome de Faringe Dolorosa de acuerdo al IMC* posterior a la
extubacion.

IMC A KETAMINA B SULFATO DE
MAGNESIO TOTAL

SI NO SI NO
<18.5 0 2 0 3 5
18.5-24.99 3 10 2 6 21
25.99-29.99 4 9 1 16 30
30-34.99 5 2 4 5 16
35-39.99 4 1 1 3 9
>40 0 1 0 0 1

* Indice de Masa Corporal

GRAFICA 5. INCIDENCIA DEL SINDROME
DE FARINGE DOLOROSA DE ACUERDO A
IMC POSTERIOR A LA EXTUBACION.

>40 ’ ‘

35-39.9

30-34

KETAMINA

]
25.99-29.99 SULFATO DE MAGNESIO

18.5-24.99

>18.5 ’| |
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Tabla 7. Incidencia del Sindrome de Faringe dolorosa posterior a la extubacion de acuerdo
al nimero de intentos de Intubacién orotraqueal.

A KETAMINA B SULFATO DE
MAGNESIO TOTAL

No. intentos SI NO SI NO

10T*

1 13 23 3 28 67
2 2 1 5 4 12
3 1 0 0 1 2
4 0 0 0 0 0
5 0 1 0 0 1
TOTAL 16 25 8 33 82

*Intubacién orotraqueal.

GRAFICA 6. INCIDENCIA DEL SINDROME
DE FARINGE DOLOROSA POSTERIOR A
LA EXTUBACION DE ACUERDO AL
NUMERO DE INTENTOS DE INTUBACION
OROTRAQUEAL.

KETAMINA SULFATO DE MAGNESIO

13
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Tabla 8. Incidencia del Sindrome de Faringe dolorosa posterior a la extubacion de acuerdo
al nimero de tubo orotraqueal.

No. TUBO A KETAMINA B SULFATO DE

OROTRAQUEAL MAGNESIO TOTAL
SI NO SI NO

7 DI'* 4 6 1 5 16

7.5 DI 3 6 2 10 21

8 DI 5 6 4 8 23

8.5DI 2 8 0 9 19

9 DI 2 0 1 0 3

TOTAL 16 26 8 32 82

*Diametro Interno.

GRAFICA 7. INCIDENCIA DEL SINDROME
DE FARINGE DOLOROSA POSTERIOR A
LA EXTUBACION, DE ACUERDO AL NO. DE
TUBO OROTRAQUEAL.

KETAMINA
SULFATO DE MAGNESIO

S BN W s~ U

] L B

7.5 DI 8 DI 8.5 DI 9 DI
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Tabla 9. Incidencia del Sindrome de Faringe dolorosa posterior a la extubacion de acuerdo
al tiempo de cirugia.

TIEMPO A KETAMINA B SULFATO DE
DE MAGNESIO
CIRUGIA SI NO SI NO TOTAL
EN
MINUTOS
0-59 2 2 0 5 9
MINUTOS
60-119 5 10 3 17 35
MINUTOS
120-180 9 14 5 10 38
MINUTOS
TOTAL 16 26 8 32 82
GRAFICA 8. INCIDENCIA DEL SINDROME DE
FARINGE DOLOROSA POSTERIOR A LA
EXTUBACION DE ACUERDO AL TIEMPO DE
CIRUGIA.
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17 DISCUSION

En nuestro estudio encontramos que el Sulfato de Magnesio es mas eficaz que la ketamina
en la prevencion del dolor de garganta, ronquera y tos posterior a la extubacion orotraqueal
en cuanto a tiempo, sin embargo al cabo de 120 minutos posteriores a la extubacién la
eficacia de Ketamina es comparable con Sulfato de Magnesio.

En nuestro andlisis , hemos intentado elaborar el mecanismo farmacoldgico de este
importante hallazgo para ser utilizado en farmacologia clinica. La incidencia de sindrome
de faringe dolorosa se comparé en diferentes puntos temporales en los grupos de magnesio
y ketamina . El magnesio mostrd un efecto superior en la reduccion de dolor de garganta
incidencia inmediatamente después de la cirugia.

El efecto preventivo de los colutorios de ambos farmacos es mejor para el tratamiento de
este Sindrome a su manejo posterior a la extubacidn y la satisfaccion del paciente.

El efecto de la Ketamina en el dolor de garganta ha tenido discrepancia en otros estudios,
en nuestro estudio , la ketamina para hacer colutorios ( 1 mg / kg ) el efecto fue
significativo en la disminucién de la incidencia de dolor de garganta en el posoperatorio al
igual que el Sulfato de Magnesio a dosis de 20 mg/kg. En el estudio de Fawcett WJ, Haxby
EJ, Male DA: Magnesium: Physiology and pharmacology, la ketamina a dosis de 0.5

(15

mg/kg ) no demuestra significancia con respecto a la prevencion del dicho sindrome.
Sin embargo, en otros estudios, como Rudra, A. Ray S, Chateerjees S, Ahmed A, Ghosh S.
Gargling with ketamine attenuetes the postoperative sore throat, la dosis unica mds alta de

ketamina ( 50 mg en 29 ml de agua) ha demostrado ser eficaz.(16) Colutorios con
Ketamina (40 mg en 30 ml de solucién salina) antes de la induccién de la Anestesia es
comparable con la aplicaciéon de betametasona 0.5% en gel en el tubo endotraqueal para
disminuir el dolor de garganta. Se menciona en el estudio Shaaban AR, Kamal SM.
Comparision between bethametasone gel applied over endotracheal tube and ketamine
gargle for attenuating postoperative sore throat, cough and hoarseness of voice. que el
aumento de la dosis de la Ketamina podria incrementar la incidencia de efectos adversos,

17
(17 sin embargo durante nuestro estudio ningun paciente con la dosis ponderal: 1mg/kg,

present6 efectos adversos.

Ketamina y Sulfato de Magnesio bloquean el receptor NMDA. La ketamina relaja la
contraccion del miusculo traqueal a través de un mecanismo independiente de los receptores
NMDA . Ademads, la disminucion del tono broncomotor inducida por la ketamina es
probablemente debido a su interferencia con Ca2 + (un paso requerido necesario para
mantener la contraccion) . En este sentido , magnesio probablemente podria bloquear la

. 14
entrada Ca al musculo traqueal de una manera mds eficaz. (14)
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Informes recientes de la incidencia de dolor de garganta postoperatorio después de
anestesia, Stenqvist O, Nilsson K. Postoperative sore throat relates to tracheal tuve cuff
design, han afirmado que la incidencia de dolor de garganta en el posoperatorio no refleja
necesariamente los dafos causados por el globo de la canula traqueal, es mas de un

18 . e
aumento de la contractura muscular ( ). Al prevenir la sensibilizacion central , la

analgesia preventiva junto con intervenciones analgésicas multimodales intensivas podrian

. o . . 19
tedricamente reducir la incidencia postoperatoria dolor de garganta y la gravedad ( ).

Varios estudios, como Maruyama K, Sakai H, Miyazawa H, Toda N, linuma Y, Mochizuki
N, et al. Sore throat and hoarseness after total intravenous anaesthesia, han reportado que
el efecto de ketamina y magnesio en colutorios se llevan a cabo a través de la nocicepcion
local no de efecto sist¢émico . El dolor de garganta y ronquera se producen también

. . . . . . 20
anestesia total intravenosa después de utilizar dosis de ketamina IV ( )que muestra que el
efecto sistémico no es de mucha importancia en el alivio de dolor de garganta . De hecho,
la inyeccidn intravenosa de ketamina a dosis bajas no es eficaz en la reduccion de dolor de

21)

garganta postoperatorio

22)

El estudio de Piriyapatsom et al. ( mostré que el nivel de ketamina después de hacer
colutorios llega a 16 ng / ml, que es menor que la dosis analgésica, y podria controlar el
dolor por s6lo 2 horas. En conjunto, parece que tanto la ketamina y el magnesio inducen su
efecto a través de los circuitos locales y no por efecto sistémico; en el que magnesio es mas
rapido que la ketamina, sin embargo ambos son eficaces. Las definiciones de la analgesia
preventiva incluyen medicamentos administrados antes de la incision quirdrgica, lo que
impide el establecimiento de la sensibilizacion central resultante de lesiones por incisién y
la lesion inflamatoria (es decir, en el periodo intraoperatorio y postoperatorio), o todo el
periodo perioperatorio. Esto significa que tanto los efectos de ketamina y magnesio se
forman a través de un efecto local y por lo tanto aumentan en sus dosis no en su efecto.
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1 8 CONCLUSIONES

De los pacientes que realizaron Colutorios de Ketamina 16 presentaron SFD a los 0
minutos postextubacion, de los cuales a los 15 minutos siguieron presentandolo 13
pacientes, a los 30 minutos 12 pacientes siguieron presentando SFD, a los 60 minutos 9
siguieron presentando SFD, de los cuales a los 120 minutos 6 continuaron presentando
SFD.

De los pacientes que realizaron Colutorios con Sulfato de Magnesio 8 presentaron SFD a
los 0 minutos postextubacion, de los cuales a los 15 minutos siguieron presentindolo 8
pacientes, a los 30 minutos 7 pacientes continuaron presentando SFD, a los 60 minutos 6
pacientes siguieron presentando SFD, de los cuales 6 continuaron presentando SFD.

Estadisticamente la incidencia de SFD en pacientes que realizan colutorios de Ketamina
vs Colutorios de Sulfato de Magnesio no es significativa, el uso de cualquiera de estos
farmacos disminuye su presencia. El Sulfato de Magnesio disminuye el SFD con mayor
rapidez, sin embargo con el paso del tiempo la Ketamina es equiparable al Sulfato de
Magnesio para disminuir la incidencia de SFD.

EL Sindrome de Faringe dolorosa posterior a la extubacidon con la realizacion previa a
intubacién de colutorios con ketamina o Sulfato de Magnesio no esta relacionado con el
tiempo de la cirugia, nimero de intentos de intubacién, sexo, IMC, no. de tubo
endotraqueal, lo que demuestra que el uso de ambos fadrmacos es una medida de excelente
prevencion para este sindrome comparado a la practica tradicional en anestesiologia en la
cual no se realiza ninguna medida preventiva si no terapéutica en caso de presentarlo.

El sindrome de Faringe Dolorosa postextubacion se presenta desde hasta 65% en la
practica convencional en la cual no se realiza medidas preventivas, en el caso del uso de
colutorios con Sulfato de Magnesio o Ketamina la incidencia se presenta en un 14%
aproximadamente.

En conclusion, los colutorios con magnesio y ketamina parece ser un enfoque analgésico
seguro y facil para la disminucién de dolor de garganta postoperatorio. magnesio y
ketamina disminuyen el dolor de garganta y severidad mas significativamente en
comparacion con la préctica tradicional la cual implica no realizar analgesia preventiva.
Este estudio proporciona ejemplo apropiado de la utilizacion de farmacologia clinica en
entornos clinicos.
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1 9 CONSIDERACIONES ETICAS

Dentro de las consideraciones éticas, nuestro estudio se apegara a las Declaraciones
Internaciones de Investigacion (Helsinki) asi como a la Ley General de Salud en los
Estados Unidos Mexicanos, tomando en cuenta el articulo 7mo Fraccién VIII, Capitulo IX
articulo 77Bis Fraccion I, II, III IV, IX, X. articulo 77Bis38 Fraccién V, VI, Articulo 100,
101 y 102, buscando ante todo el beneficio de los pacientes.

Articulo 77 bis 38.- Los beneficiarios del Sistema de Proteccion Social en Salud tendran las
siguientes obligaciones:

*V. Cumplir las recomendaciones, prescripciones, tratamiento o procedimiento
general al que haya aceptado someterse;

*VI. Informarse acerca de los riesgos y alternativas de los procedimientos
terapéuticos y quirurgicos que se le indiquen o apliquen, asi como de los procedimientos de
consultas y quejas.

Articulo 100
La investigacion en seres humanos se desarrollard conforme a las siguientes bases:

I. Debera adaptarse a los principios cientificos y éticos que justifican la
investigacion médica, especialmente en lo que se refiere a su posible contribucion a la
solucién de problemas de salud y al desarrollo de nuevos campos de la ciencia médica;

II. Podré realizarse s6lo cuando el conocimiento que se pretenda producir no pueda
obtenerse por otro método idéneo;

III. Podra efectuarse s6lo cuando exista una razonable seguridad de que no expone a
riesgos ni dafios innecesarios al sujeto en experimentacion;

IV. Se debera contar con el consentimiento por escrito del sujeto en quien se
realizard la investigacion, o de su representante legal en caso de incapacidad legal de aquél,
una vez enterado de los objetivos de la experimentacion y de las posibles consecuencias
positivas o negativas para su salud; V. Sé6lo podra realizarse por profesionales de la salud
en instituciones médicas que actien bajo la vigilancia de las autoridades sanitarias
competentes;

VI. El profesional responsable suspendera la investigacion en cualquier momento, si
sobreviene el riesgo de lesiones graves, invalidez o muerte del sujeto en quien se realice la
investigacion, y VII. Las demas que establezca la correspondiente reglamentacion.
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20 MEDIDAS DE BIOSEGURIDAD

No se han establecido relaciones causales definitivas, sin embargo hay reportes de
reacciones adversas como: erupcidon cutdnea, rubor, bradicardia, hipotensiéon 'y
broncoespasmo.

También en forma aislada se han reportado reacciones anafilacticas de distintos grados de
severidad.

En el caso de reaccidon alérgica al medicamento se hard la inmediata suspension del
farmaco, y/o la administracién de antihistaminicos tipo esteroide de Hidrocortisona 500 mg
IV o del tipo antagonista de los receptores histaminicos como el clorhidrato de
cloropiramina a dosis de 20 mg I'V.
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22 ANExoOs

Table 1: Scoring system for assessment of sore throat,
cough and hoarseness !

Score
Sore throat

0 No sore throat at any time since the operation

1 The patient answered in the affirmative when asked about sore
throat (minimal sore throat)

2 The patient complained of sore throat on his/her own (moderate
sore throat)

3 The patient is in obvious distress (severe sore throat)
Cough

0 No cough at any time since the operation

1 Minimal cough

2 Moderate cough

3 Severe cough
Hoarseness

0 No complaint of hoarseness at any time since the operation

1 Minimal change in quality of speech. Patient answers in the
affirmative only when enquired about (minimal hoarseness)

2 Moderate change in quality of speech of which the patient
complains on his/her own (moderate hoarseness)

3 Gross change in the quality of voice perceived by the observer
(severe hoarseness)

Interview method affects incidence of postoperative sore throat,C.J. Harding MB, ChB,
FFARCS Registrar andF.K. McVey MB, ChB"

Anaesthesia Journal of the Association of Anaesthetist,of Grain Britain and
Ireland.Volume 42, Issue 10, pages 1104-1107, October 1987
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é PEMNMED HOSPITAL CENTRAL NORTE
PETROLEOS MEXICANOS

PROTOCOLO DE INVESTIGACION.
HOJA DE RECOLECCION DE INCIDENCIA DE SINDROME DE FARINGE
DOLOROSA POSTOPERATORIO.

Fecha: Ficha: Edad: afios
Nombre del paciente:
Diagndstico:
SEXO: ( ) Masculino. IMC:
( ) Femenino.
Intentos de intubacién:
No. Tubo Endotraqueal: ( )7.0DI [)75D1 () 8oDI ()8s5D1 () 90oDL

Duracién de intubacién: _______min.
( ) Ketamina en colutorios ( ) Sulfato de Magnesio en colutorios
previo a intubacién. previo a intubacién.
SINDROME DE FARINGE DOLOROSA 0 15 30 60 120
MIN | MIN MIN MIN MIN
ODINOFAGIA:
0: Sin dolor de garganta en cualg fesde su

operacion hasta ahora

1: Minimo dolor de garganta. El paciente responde
afirmativamente solo cuando le es preguntado.

2: Dolor de garganta moderado, ¢l paciente se queja.

3: Dolor de garganta grave, el observador Jo aprecia.
TOS:

0: No hay tos, en cualquier momento desde su
operacion hasta ahora.

1: Tos minima.

2: Tos moderada.

3: Tos severa

RONQUERA:
0: Sin ronquera en cualquier momento desde su
operacidn hasta ahora.
1: Cambios minimos en la cualidad de la voz El
paciente responde afirmativamente solo cuando le es
preguntado (minimo).
2: Cambios moderados en la cualidad de la voz o en el
cual el paciente se queja (moderado).
3: Cambios importantes en la cualidad de la voz
percibido por el observador (severao).

Nausea y/o vémito posoperatorio: ( ) Si. ( ) No. Usodeesteroide:( )Si [ )No
Necesidad de sonda Nasogastrica: ( ) Si.( ) No.

( ) Durante la cirugia.

( ) Posterior a la cirugia.
Laringoespasmo/broncoespasmo: ( )Si. [ JNo



EMEX »
‘P CONSENTIMIENTO PARA / ("5
st e smcose wio | PROTOCOLO DE INVESTIGACION ES SPA

CERENCW [ SERvO0G VEDNO&

HOEINTAL CENTRAL NONTE

CLAVE: 804-7T3540-49-PFR.10 Propasito: D hos de los p s y sy tamiba (PFR)
FECHA: HOUA: 1 e d
Nombre del paciente: Ficha:

Edad: Domicilio:

Nombre de familiar. Parentesco:

Edad: Domicilio:

NOMBRE DEL ESTUDIO: INCIDENCIA DEL SINDROME DE FARINGE DOLOROSA

POSTINTUBACION COMPARANDO COLUTORIOS DE KETAMINA CONTRA COLUTORIOS DE
SULFATO DE MAGNESIO PREVIO A INTUBACION ENDOTRAQUEAL.

DECLARO EN CALIDAD DE PACIENTE
1. Contar con la informacion suficiente sobre los riesgos y beneficios del procedimiento que
conlieva mi tratamiento.
2. Que tedo  aclo médico implica una serie de riesgos debido a mi estado fisico actual, mis
anecedentes, tralamiento previo y a los procedimientos de diagndstico y Iratamiento o una
combinacion de estos faclores.
3. Que exisle la posibilidad de complicaciones desde leves hasla severas, pudiendo causar
secuelas permanentes & incluso el fallecimiento.
4. Que puedo requerir de tralamientos complementarios que aumenten mi estanca hospitalaria
con la participacion de olros servicios o unidades médicas.
5. Que existe la posibiidad que mi operacidn se relrase e ncluso se suspenda por causas propias
a la dinamica del quiréfano o causas de fuerza mayor.
6. Se me ha informado que el personal médico de esle servicio cuenta con amplia experiencia para
mi cuidado o manejo y aun asi no me exime de presentar complicaciones.
En mi alencidn, participard un grupo mullidisciplingrio que incluye a Jos médicos especiakslas,
médicos en formacidn, enfermeras, asistentes de enfermernia, rabajadoras sociales, nulndlogas,
personal téenico diverso y camiVeros, entre olros.
7. Asimismo, me han dado a conocer que la Ley General de Salud en su articulo 332 prohibe
desde 1987 la comercalizaciin con sangre, siendo su Gnica forma de oblencion la proveniente de
donadores allruistas, por lo que de acuerdo a la cirugia o al uso de hemocomponentes en mi
hospitalizacién el personal médico o del Banco de Sangre me indicardn los donadores que
deberan presentarse en el Banco de Sangre. Toda vez gue la funcidn del Banco serd la de brindar
el servicio y los elementos necesarios para tener hemacompaonentes de alla calidad y seguridad y
en responsabiidad compartida con el derechohabiente se tendra la disponibiidad de eslos.
8. He comprendido las explicaciones que se me han facilitado en un lenguaje claro y sencillo, y &l
médico que me ha alendido me ha permitido realizar todas las cbservaciones y me ha adarado
todas las dudas que le he planteado.
9. También comprendo que, en cualguier momento y sin necesidad de dar ninguna explicacion,
puedo revacar el consentimiento que ahora presto.
Por ello, manifiesto que estoy satisfecho con la informacion recibida y que comprendo el alcance y
los riesgos del tratamiento.
Del mismo modao designo a __
Para que exclusivamente esta parsona, recba informacidn sobre mi estado de salud, diagndstico,
tratamiento ylo prandstico.
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‘ P EX CONSENTIMIENTO PARA
LAROFECO0N 06 SERVCOS 05 SALLD PROTOCOLO DE INVESTIGACION

GERENCW [E SERVOOG VRIS
HOSIYTAL CENTRAL NORTE
CLAVE: 804-T854049-PFR.10 Propdsito: Derechos de los pacentes y su fsmila (PFR)
FECHA: HOUA S 2 & 4

1. Identificacidn y descripcion del procedimiento
La anestesia general consiste en proparcionar al pacients un estado reversible de perdida de la condencia, de
analgesia y relsg@ackin musculer, Para ello, 68 precise realizer 13 puncidn de una vena y 1a introduccidn de un
pagueno catéter (lubio de plastico) por 18 que 58 adminstraran 108 sueros y 108 Termacoes Necasarnas segin la
situacidn del paciente y el tipo de cinugia previsto.
15 minutos prévio 8 iNgreso a crugia realizend colutonios con Ketamina o sulfato de Magnesio seleccionados
de manera aleatona en 30 ml de solucdn Glucosada al 5%.
Durante la anestesa general, al estar dormido y relajado, es necesaric mantener la respracicn de forma
artificial. Para ello, se necesita colocar un dispesitivo (tubo traqueal, mascara laringea u ofro) a traves de la
baca o la nanz, que llega a la farnge o |a trdquea. Este dispositive se conecta a un aparato de respiracidn
artificial cuya funcién sera la de mantener |a respiracidn.
El médico anestesidlogo es el encargado de realizar y controlar todo el proceso de la anestesia general de
principio a fin, asi como de tratar todas las posibles complicaciones gue pudieran surgir. Mediante diferentes
métodos clinicos y sparatos, se controlan y vigilan |8s funciones vitales, cardiacas, respiratorias, cerebwakes y
demas. Con ello 56 mantiene una vigilanca permanente durante todo &l acto anesiésico y se consigue la
maxima seguridad,

2. Objetwvo del procedimiento y beneficios que 56 esperan alcanzar
El propésito de k3 anestesia general es pemitir gue el padents s&a operado sin sulrr dolor, mediants 18
admmistracidn de farmacos anestésicos por via intravenosa y/o inhalatona, procurando la maxima seguridad,
comodidad y vigilanca durante el acio quirdrgica.
Prevencion y diminucion de dolor de garganta, tos y ronquera después de la intubacion orotraqueal,
disminuyendo ¢l tiempo de recuperacion.

3. Alternativas razonables a dicho procadimiento: LOCAL MAS SEDACION O ANESTESIA REGIONAL
EN CASO DE QUE EL PROCEDIMIENTO LO PERMITA

Estado del pacente:
Tratamiento propuesto: COLUTORIOS CON KETAMINA O SULFATO DE MAGNESIO 15 MINUTOS PREVIO
AANESTESIA GENERAL CON INTUBACION OROTRAQUEAL.
4, Comsecwencias previsibles de su realizacikin
Las consecuencias previsbles de su realzacion son: ALERGIA MEDICAMENTOSA, ANAFILAOA, DIFICULTAD EN EL MANEID DE
LA VIA AEREA, EN CASO DE VIA AZREA DEICIL DIFCULTAD PARA OXIGENAR, PARD RESPIRATORIO, DAND CEREEBRAL Y RIESGO
DE MUERTE
5. Consecuendias previsibles de su no realizacidn.
Sino s realiza o procedimiento anestdsico podeia derivar en: MO EFECTUAR LA ORUGIA,

6. Aparte del riesgo de |a intervencidn quirirgica, del que me informara el médico ciruano, la admmistracdn
de la anestesia, como sucede en todo procedimientc médico, conbeva una sarne de Mesgos, que son
aceptados de acuerdo con la experienca y el estado actual de & ciencia médica y que pasamos a enumerar:
¢ Puncones repetidos por dificultad en la localizacidn de un acceso venoso con un catéder, que pudiera
condicionar salida de 18 vena de ks diferentes 1armacos empleados en |8 anestesia y provocar desde
un smple enrojecmiento hasta problemas circulatorios locales. Puncicn accidental de & arteria
% Ocasionalmeanta con la introduccitn del tubo traqueal o cualquier otro dispositive en 18 traguea o en |8
arafaringe, puede resultar gran dificuliad, dando lugar a rotura de peezas dentales y a lesiones en las
mucosas de la zona, lesidn de 185 cuerdas vocales
% Durante la colocacdn del tubo traqueal (o cualguier ctro dispositivo) puede pasar al pulmoen, parte del
contenido del estdmago, ocasionando problemas respratonas gue pueden llegar 8 ser importantes, Es
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‘ PEMEX CONSENTIMIENTO PARA ’ e

e i st s PROTOCOLO DE INVESTIGACION A
mv« I SERVOOG VEDIIOS
HOSINTAL CENTRAL NONTE
CLAVE: 804-T3540-45-PFR.10 Propdsito: Derechos de los pacentss y su fsmila (PFR)
FECHAL HOUA - 3 Ot

una compicaciin grave pero poco frecuente, Una forma de prevens esta complicacion &s guardar
ayuno absoluto desde al menes 6 horas antes de & intervencidn.

<+  La administracion de sueros gue sean imprescindbles durante la anestesia. puede producis,
excepoionaimente, reacciones alérgicas que pueden legar a ser graves. No se recomeenda la practica
sstematica de pruebas alergicas a os 1armacos que pueden emplearse durante la anestesia Estas
pruebas no estan libres de riesgos y ademas, aun siendo su resultado negativo, no significa que no
pudieran producr reacciones adversas cuando las empleamos durante la anestesia.

< Después de ka anestesia general, puaden aparecer difarentes sintomas, como descanso de 1a 1ensidn
arterial, aumento de  las pulsaciones, fos, depresion o dificultad respiratona, agitacdn, retraso en la
recuperaciin de |a concencia, mareo, Nausess, vomitos, ronquera, temblores, que en general son
consideradas como molestas llegando, en muy pocos cascs, a ser complcacones.

7. Riesgos en funcdn de la stuacion clinica del paciente.

Toedo acto médico diagnostico o ferapéutico, sea quindrgico o no quinirgico, leva implicto una sene de
complicaciones mayores o menores, a veces potenciaimente senas, que ncluyen cierfo riesgo de mortalidad
¥ que pueden regueric tratamientos complementarios, médicos o quirirgicos, que aumenten su estancia
hospitatana, el ingreso a la unidad de Terapia Intensiva. Dichas complcadones algunas veces son
dervadas directamente de |a propa técnica, pero otras dependeran del procedmiento, del estado previo del
paciente y de los tratamientos que esté rechiendo o de las posibles anomalias anatdmicas wWo de la
utiizacidn de 108 equipos MEdcos,

Los riesgos y 1a mortalidad aumentan en caso de existir anfarmedades concomitantes en & pacients

Probabdidades de éxito: Es politica del Hospital Central Norte atenerse a los derechos del médico de
abstenerse de garantizar resultados en la atencién médica.

Problemas reladionados:

Las consecuencias previsibles de su realizacion puaden ser: ALERGIA MEDICAMENTOSA, ANAFILAXIA,
ViA AEREA DIFICIL, DIFICULTAD PARA OXIGENAR., PARA INTUBAR LA TRAQUEA PARO
RESPIRATORIO, DISMINUCION EN LA CONCENTRACION DE OXIGENO Y RIESGO DE MUERTE

Si no es posble realizar la instalacicn del método anestésico, provoca: NO REALIZAR EL TRATAMIENTO
QUIRURGICO.

Por ello, manifiesto que estoy salisfecho con 3 nformacidn recibida y que comprendo el alcance y los
resgos del tratamiento.

En pleno uso de mis facullades, autorizo el tratamiento ylo procedimiento bajo 108 Mesgos y beneficios
previameants anunciados.

Me resanvo expresaments el derecho a revocar mi consentimiento en cualguser momento antes de que el
procedimiento cbjeto de este documento sea una reabdad.

De acuverdo a a NOM.004-SSA3.2012, en su numeral 10.1.1.7, en casos de contngencia o urgencia se
actuara atendendo el princpeo de libertad prescriptiva.

En México, D.F., a bos del mes de del 2016.
Nombre y fima de enterado:
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‘PIMEX CONSENTIMIENTO PARA

wsosseoimi e oe | PROTOCOLO DE INVESTIGACION 2 SS PAt

GERENCW [6 SERVOG VRN 0&

HOEINTAL CENTRAL NORTE

CLAVE: 804-T3540-49-PFR.10

Propdsito: Derechos de los pacentes y su tsmila (PFR)

FECHAC

HOUA: 4 & 4

CONSIENTO
Se me realice: ANESTESIA GENERAL
Me reservo expresamente el derecho a revocar mi consentimiento en cualguier momento
antes de que el procedimiento objeto de este documento sea una realidad
Fecha:

DR(A). ' NOMBRE Y FIRMA DE PACIENTE O
F.  CE . FAMILIAR RESPONSABLE
NOMBRE Y FIRMA DE TESTIGO NOMBRE Y FIRMA DE TESTIGO

Este aparind debaerd Benarse o Caso O que of paciende revoge of comsentamienis,

REVOCO EL CONSENTIMIENTO
Revoco el consentimento prestado en la fecha;
y no deseo proseguir el tratamiento indicado y que doy en esta fecha por lmalmdo.
eximiendo de toda responsabilidad al médico tratante y a la Institucion.

Fecha:
DR. . NOMBRE Y FIRMA DE PACIENTE O
MB FICHA Y FIRMA _ FAMILIAR RESPONSABLE
NOMBRE Y FIRMA DE TESTIGO NOMBRE Y FIRMA DE TESTIGO
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