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RESUMEN.

Titulo: Eficacia del enjuague faringeo con sulfato de magnesio comparado con
dexametasona intravenosa en la disminuciéon de la odinofagia postoperatoria en cirugia

de cabezay cuello

Material y métodos: Se realizdé un ensayo clinico, longitudinal, experimental, analitico
en el cual se compararan dos grupos, en uno, se realizé la administracion de un enjuague
faringeo de sulfato de magnesio y en otro se administré dexametasona, previo a la
intubacion traqueal, para después mediante la escala numérica analoga se comparar la
puntuacién de dolor durante el postoperatorio. Para el analisis estadistico se utilizaron
frecuencias y proporciones para las variables cualitativas, medidas de tendencia central
para las cuantitativas, prueba de normalidad de Kolmogorov-Smirnov. Analisis bivariado
mediante la aplicacion de prueba ANOVA, prueba t de studen muestras independientes,
prueba Chi cuadrada y prueba de Wilcoxon. para todos los casos con p <0.05 para

determinar significancia estadistica.

Resultados: Todas las mediciones muestran diferencias estadisticamente significativas
p<0.05, en la disminucién de la odinofagia postoperatoria en cirugia de cabeza y cuello.
Una disminucion en porcentaje en T1 de 65.7% y 73.3%, asi como en T24 de 73.3% y
66.2% para sulfato de Mg y dexametasona respectivamente. Sin demostrar diferencias
estadisticamente significativas entre grupos, en ninguna de las 3 mediciones p<0.05.

Conclusiones: se demuestra la disminucion de la odinofagia postoperatoria en cirugia
de cabezay cuello, con una disminucién en porcentaje en T1 de 65.7% y T24 del 73.3%
para sulfato de Mg en comparacion de dexametasona con p<0.05.

Palabras claves: Odinofagia, eficacia, sulfato de magnesio, dexametasona



ABSTRACT.

Title: Efficacy of pharyngeal rinse with magnesium sulfate compared with
intravenous dexamethasone in the decrease of postoperative odynophagia in head

and neck surgery

Material and methods: A clinical, longitudinal, experimental, analytical trial was
carried out in which two groups will be compared, in one, the administration of a
magnesium sulfate pharyngeal rinse was carried out and in the other,
dexamethasone was administered, prior to tracheal intubation and then the pain
score during the postoperative period is compared using the analogue numerical
scale. For statistical analysis, frequencies and proportions were used for qualitative
variables, measures of central tendency for quantitative variables, and the
Kolmogorov-Smirnov normality test. Bivariate analysis by applying ANOVA test,
independent samples t test, Chi square test and Wilcoxon test. for all cases with p
<0.05 to determine statistical significance.

Results: All measurements show statistically significant differences, p<0.05, in the
reduction of postoperative odynophagia in head and neck surgery. A decrease in
percentage in T1 of 65.7% and 73.3%, as well as in T24 of 73.3% and 66.2% for Mg
sulfate and dexamethasone, respectively. Without demonstrating statistically

significant differences between groups, in any of the 3 measurements p<0.05.
Conclusions: the decrease in postoperative odynophagia in head and neck surgery
is demonstrated, with a percentage decrease in T1 of 65.7% and T24 of 73.3% for

Mg sulfate compared to dexamethasone with p<0.05.

Keywords: Odynophagia, efficacy, magnesium sulfate, dexamethasone



INTRODUCCION.

ODINOFAGIA POSTOPERATORIA

La intubacién endotraqueal durante la anestesia general tiene como principal
objetivo la correcta oxigenacion y ventilacion durante el procedimiento quirdrgico,
ademas de otros beneficios como el control de la via aérea ofreciendo una
proteccion contra la broncoaspiracion, asi como la ventilacion de pacientes que
requieren posiciones quirdrgicas especiales, sin embargo, este procedimiento no
esta exento de complicaciones que van desde el trauma mecéanico hasta
complicaciones fatales. Generalmente se le da mayor atencion a resolver los efectos
adversos graves, sin embargo, es importante no restarles importancia a las

complicaciones leves.

Los efectos adversos leves que se presentan con mayor frecuencia en el
postoperatorio que estan relacionados con el manejo de la via aérea son los
sintomas de las vias respiratorias superiores como la odinofagia, tos y disfonia.
Estos sintomas resuelven de forma espontanea, sin embargo, causan angustia e
incomodidad en el paciente debido a que pueden ser muy intensos en algunos

casos. (1)

La intubacién traqueal es la principal causa de traumatismo en la mucosa de las
vias respiratorias superiores, lo que resulta en odinofagia postoperatoria siendo una
de las complicaciones mas comunes en pacientes sometidos a anestesia general.
La incidencia de la odinofagia en el postoperatorio ha sido reportada entre el 20 y
40% en ocasiones siendo predominante cuando el dolor quirdrgico es bien
controlado. En un estudio prospectivo de cohorte realizado en 12,276 pacientes
sometidos a cirugia, la odinofagia en el postoperatorio fue la segunda complicacion
mas frecuente sélo después de las nauseas y vomito postoperatorio. (1,2). Dentro
de los factores de riesgo para el desarrollar esta complicacion se encuentran el sexo
femenino, joévenes, enfermedad pulmonar preexistente, el trauma a la mucosa
faringolaringea durante la laringoscopia y la presencia de sangre en el tubo
endotragueal a la extubacion, la aspiracion orofaringea, la colocacion de una sonda
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nasogastrica, uso de tubos endotraqueales de doble lumen, la presion del manguito
del tubo endotraqueal la cual afecta la perfusion capilar de la mucosa traqueal, ya
que la mucosa se torna pélida a los 30 mmHg, y el flujo sanguineo cesa a partir de
los 45 mmHg causando isquemia e inflamacion en el tejido (3) y el contacto del tubo
con la mucosa faringea, asi como con las cuerdas vocales lo cual desencadena
edema en dichas zonas, otro factor que ha sido observado en los pacientes que
presentan odinofagia en el postoperatorio es la duracibn mayor a una hora de la
intubacién traqueal. (2,4)

Aungue ha sido considerada esta complicacidn como menor la cual tiende a mejorar
dentro de las primeras 48 horas, se ha reportado que la presencia de odinofagia
postoperatoria después de la anestesia contribuye a la insatisfaccion de los
pacientes con el procedimiento anestésico y ademas retrasa la recuperacion de sus
funciones normales principalmente comer y beber liquidos, lo cual interfiere con el
cumplimiento adecuado de los programas de recuperacion acelerada después de la
cirugia (ERAS), que tienen como objetivo la rehabilitacion postoperatoria temprana
y la reduccién de la estancia hospitalaria(4,5), asi como la provisién de un manejo
dindmico del dolor postoperatorio, debido a que el alivio inadecuado del dolor
posoperatorio puede tener consecuencias a largo plazo, como aumento en la tasa

de reingreso y desarrollo del dolor crénico.

EFICACIA ANALGESICA

Diferentes estrategias han sido descritas para prevenir o tratar la odinofagia
después de la anestesia general, las cuales han presentado diversos resultados.
Las medidas se han dividido entre farmacoldgicas y no farmacolégicas, dentro de
las no farmacologicas mas comunmente usadas incluyen el uso de tubos
endotragueales de menor tamafio, menor presion de los manguitos en los tubos
endotraqueales, intubacion después de la relajacion completa, lubricacion del tubo
endotragueal con gelatina soluble en agua, extubacion cuando el balon del tubo
endotraqueal esta totalmente desinflado y las medidas farmacolégicas mas

utilizadas son el uso de lidocaina topica, uso de esteroides tOpicos e intravenosos,



asi como la nebulizacién de esteroides, lidocaina, sulfato de magnesio y ketamina.

(4).

ENJUAGUE FARINGEO CON SULFATO DE MAGNESIO

El magnesio, en términos de accién antinociceptiva, su principal mecanismo de
accion implica el antagonismo de los receptores N-metil-D- aspartato (NMDA), que
previenen la sensibilizacion central y atendan la hipersensibilidad al dolor
preexistente. El primer uso en la medicina se remonta al siglo XVII, utilizado para
tratar el dolor abdominal, el estrefiimiento y las afecciones musculares. Actualmente
el magnesio dentro de sus multiples efectos es usado ampliamente para la profilaxis

y el tratamiento del dolor (6).

El efecto analgésico dado por el magnesio esté asociada a la inhibicion de la entrada
de iones calcio en las células al inhibir el receptor NMDA. Su efecto analgésico se
asocia con la prevencion de la sensibilizacion a nivel central que es ocasionado por
la lesion de los tejidos periféricos. La sensibilizacion central se desencadena por
entradas aferentes nociceptivas repetidas que posteriormente causara una

reduccion prolongada del umbral del dolor (6,7).

La inhibicién de la entrada de calcio a los musculos de la trAquea causa una
reduccion del tono muscular, lo cual se ha asociado con la efectividad en la

reduccion de la odinofagia postoperatoria. (11, 12).

Los receptores NMDA son canales i6nicos de membrana en el sistema nervioso
central, este receptor esta formado por siete subunidades formando complejos de
receptores tetraméricos, los cuales se abren por la despolarizacién de la membrana
inducida por la liberacién de glutamato y neuropéptidos, incluida la sustancia P y el
péptido relacionado con el gen de la calcitonina. Los receptores NMDA cumplen
actividades fisiologicas importantes que incluyen plasticidad sinaptica, el
aprendizaje y la memoria. Dichos receptores regulan la entrada idnica a nivel celular
tanto del sodio como del calcio y la salida de potasio. En estado de reposo se

encuentra bloqueado de manera no competitiva por iones magnesio, metamina y
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MK-801. ElI magnesio extracelular bloquea los receptores NMDA de manera
dependiente del voltaje. La solucion de sulfato de magnesio es facilmente ionizable,
lo cual permite que sea absorbido localmente y tener efecto en los tejidos
circundantes (7). Recientemente se ha observado que el uso de gargaras que
contienen sulfato de magnesio alivia eficazmente el dolor de garganta
postoperatorio y ronquera, siendo utilizado a dosis de 20 mg/kg de peso en 30 ml

de solucion glucosada al 5%.

En el estudio realizado en 2015 por Houman Etal se encontré que el uso de
enjuague faringeo con sulfato de magnesio mejoré el puntaje de odinofagia y su
efecto analgésico persiste por mas tiempo. Por lo que se ha propuesto su uso para
la disminucién de la severidad de la odinofagia en el postoperatorio aportando un
mejor resultado en el postquirargico, con una mayor satisfaccion del paciente y un

retorno mas rapido a sus funciones normales. (11, 12)

DEXAMETASONA INTRAVENOSA

Debido a la naturaleza de los sintomas del dolor de garganta postoperatorio el uso
de esteroides ha sido estudiado ampliamente, dentro de la gran variedad de
farmacos uno de los mas populares que se han estudiado en el tratamiento de esta
patologia es la dexametasona, la cual utilizada a una dosis de 0.1 mcg/kg de peso
se ha observado que reduce la incidencia y severidad de la odinofagia

postoperatoria. (2)

La dexametasona glucocorticoide sintético de accién prolongada con potente
actividad antiinflamatoria, analgésica y un efecto antiemético, careciendo de
propiedades mineralocorticoides. Inhibe el proceso inflamatorio ya sea causado por
un estimulo quimico, mecéanico o inmunoldgico y tiene una potencia 25 veces mayor
que la del cortisol. Su accion antiinflamatoria se atribuye a la sintesis de
macrocortina, proteina que ejercen su efecto inhibiendo a la fosfolipasa A2, evitando
la formacion de acido araquidonico a partir de los fosfolipidos de la membrana y en
consecuencia inhibiendo la sintesis de mediadores inflamatorios como los
leucotrienos, tromboxanos y las prostaglandinas. Tiene un tiempo de accion de 36
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hasta 72 horas. Se ha encontrado que disminuye incidencia de odinofagia hasta en

un 61.7 % a la primera hora del postoperatorio (4).

CIRUGIA DE CABEZA Y CUELLO

Las cirugias de cabeza y cuello particularmente representan procedimientos que
involucran la via aérea, en muchas de estas situaciones se anticipa un compromiso
de las vias respiratorias. (8)

Los pacientes que han sido intervenidos en cirugias de cuello, principalmente de
tiroides han presentado una incidencia significativamente mayor de odinofagia
postoperatoria, considerado un factor de riesgo independiente de odinofagia dentro

las primeras 24 h postoperatorias (9,10).



MATERIAL Y METODOS.

Se realizé un ensayo clinico, longitudinal, experimental y analitico en el Hospital de
Especialidades del Centro Médico Nacional la Raza “Dr. Antonio Fraga Mouret”, en
el servicio de Anestesiologia, en pacientes mayores de 18 afios, ambos sexos, ASA
[, 1, Ill que fueron intervenidos en cirugia de cabeza y cuello programados
electivamente en el periodo de julio a septiembre del 2023.

El tamafio de la muestra fue calculado mediante una diferencia de proporciones. Se
incluyeron 88 pacientes que se intervinieron en cirugia de cabeza y cuello. Se
realiz6 un muestreo no probabilistico de casos consecutivos, el cual permitio
seleccionar aquellos casos que cumplan con los criterios de seleccion hasta el
cumplimiento del tamafio minimo de muestra. Los criterios de inclusion fueron:
pacientes de ambos géneros, mayores de 18 afios, con clasificacion ASA I, 11 y 11,
que fueron intervenidos de cirugia de cabeza y cuello de forma electiva, pacientes
con comorbilidades tales como hipertensién arterial sistémica controlada, con
tensién arterial menor de 180/110, diabetes mellitus controlada con glucosa sérica
menor de 180 mg/dl, los cuales aceptaron participar en el protocolo y firmaron la
hoja de consentimiento bajo informacién. Por otra parte se excluyeron a los
pacientes que fueron presentados para realizarles cirugia de urgencia, que
presentaran reacciones adversas o alergias al sulfato de Mg o a la dexametasona,
con antecedente de demencia, alteraciones sensoriales (auditivas, visuales), alguna
enfermedad neurodegenerativa muscular (Esclerosis lateral amiotréfica, Miastena
gravis, esclerosis multiple) o alteraciones neuroldgicas (hipertensién intracraneal,
epilepsia) y fueron eliminados los pacientes que ingresaron a Unidad de cuidados
intensivos, que durante su estancia en area de quiréfano o recuperacion ameriten
maniobras de reanimacion cardiopulmonar, que no pudieron contestar el test por
alguna discapacidad que se genero después de la cirugia y a los cuales se les hayan
realizado mas de dos intentos de intubacion traqueal. Se hicieron 2 grupos de
pacientes de forma aleatoria, cada uno con 44 pacientes. En un grupo se realizé

administracion de enjuague faringeo con sulfato de magnesio 20 mg/kg de peso 15



min previo a la intubacién traqueal y en el otro grupo se administré de dexametasona
intravenosa (0.1 mg/kg) 15 min previo a la intubacion traqueal.

Se registraron en el instrumento de recoleccion de datos las variables consideradas:
folio de identificacién del paciente, edad, sexo, cirugia realizada, medicamento
aplicado, presencia o0 ausencia de via aérea dificil, ASA, concentracion de fentanilo,
clasificacion de Cormack-Lehane, tiempo quirdrgico, tiempo anestésico y la
puntuacion de la EVA en los tiempos establecidos (posanestésico inmediato, a los
60 min y a las 24 h del posanestésico)

La evaluacion del dolor se tomaro a través de una escala subjetiva conocida como
escala numérica visual analoga (EVA) de 10 puntos en el area de recuperacion, con
explicacion previa al paciente por el investigador principal, colaborador y residente
de tercer afio de la especialidad de anestesiologia.

Finalmente, se realiz6 la recoleccion final de los datos observados y la informacion
recolectada se integré en una base de datos estadistica electronica en hojas de
calculo destinadas para este proyecto de investigacion, realizando el analisis de
estos y emitiendo las conclusiones.

Andlisis Estadistico: Para el analisis estadistico se utilizaron frecuencias y
proporciones para las variables cualitativas, medidas de tendencia central para las
cuantitativas, prueba de normalidad de Kolmogorov-Smirnov. Andlisis bivariado
mediante la aplicacibn de prueba ANOVA, prueba t de studen muestras
independientes, prueba Chi cuadrada y prueba de Wilcoxon. Para todos los casos

con p <0.05 para determinar significancia estadistica.



RESULTADOS.

Fueron incluidos 88 pacientes que cumplieron los criterios de seleccion, la edad

promedio fue de 52.2+14.5 afios; con minimo de 23 afios y maximo de 84 afios; la

mayoria eran de sexo mujer con 79.5% (70 casos) y hombre 20.5% (18 casos).

Fueron divididos en 2 grupos, 44 casos para administracion de Sulfato de Mg y 44

casos con Dexametasona. No se demuestra diferencias estadisticamente

significativas en edad y sexo entre grupos. Ver tabla 1.

TABLA 1. Comparacion entre edad y sexo entre grupos

N Media Desviacion estandar Minimo Maximo valor p
Sulfato Mg 44 52.9 15.2 23 84
Dexametasona | 44 51.6 14.0 29 79 p=0.684
Total 88 52.2 14.6 23 84
MEDICAMENTO APLICADO
Sulfato Mg Dexametasona Total valor p
Mujer  Frecuencia 36 (81.8%) 34 (77.3%) | 70 (79.5%)
Sexo Hombre Frecuencia p=0.597

8 (18.2%)

10 (22.7%)

18 (20.5%)

Se registraron 8 diferentes cirugias, la cirugia por tiroidectomia total (45.5%) y

paratiroidectomia total (36.4%) son las mas frecuentes. Acumulando estas dos el

81.9% (72 casos). Ver grafico 1.
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Grafico 1. Frecuencia del Tipo de Cirugia
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Respecto a la via aérea dificil, evaluada con base en la clasificacion Cormack-
Lehane solo fue detectada en 6.8% (6 casos) y la evaluacion preanestésica
registrada en el expediente con el Sistema de clasificacion de la American Society
of Anesthesiologists (ASA) para estimar el riesgo se identifico que la mayoria
(96.6%) estaba en clase Il y el resto (3.4%) clase Il. Sin existir diferencias
estadisticamente significativas entre grupos de medicamento.

Al aplicar la clasificacién de extension cervical, el 93.2% (82 casos) se encuentran

en clase 1y 2. Ver tabla 2.

Tabla 2. Clasificacion extension cervical

Porcentaje
Frecuencia Porcentaje acumulado
1 47 53.4 53.4
2 35 39.8 93.2
3 5.7 98.9
4 1 1.1 100.0
Total 88 100.0
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La concentracion plasmatica de fentanilo se resume en la tabla 3. En su mayoria se

encontré entre 3 y 4 nanogramos/mililitro (97.8%). Con un promedio de 3.36+0.34;

minimo de 2 y méaximo de 5.

Tabla 3. Concentracidon Plasméatica de Fentanilo

Unidad en
Nanogramos/mililitro , . Porcentaje
Frecuencia Porcentaje acumulado
Concentracion 2 1 11 1.1
plasméatica de 3
Fentanilo 54 61.4 62.5
4 32 36.4 98.9
5 1 1.1 100.0
Total 88 100.0

El promedio del tiempo quirdrgico en minutos fue de 129.3+37.6; con minimo de 70

minutos y maximo de 240 minutos. Y el tiempo anestésico promedio fue de

161.4+£40.4 minutos; minimo de 100 minutos y maximo de 280 minutos. Sin

encontrar diferencias estadisticas entre grupos de medicamento p>0.05.

Las frecuencias de EVA registradas en TO, se muestran en la grafica 2, sin

demostrar diferencias estadisticamente significativas, se aprecia que con sulfato de

Mg son registradas con puntajes menores entre 0 y 2.

Grafico 2. Comparacion de Frecuencias de EVA en
TO entre Grupo de Medicamentos
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Misma tendencia se aprecia en T1, con puntajes de EVA menores entre 0y 2, para

sulfato de Mg. Ver gréfico 2.
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Grafico 3. Comparacioén de Frecuencias de EVA en
T1 entre Grupo de Medicamentos
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Y por ultimo en T24 dicha tendencia persiste en registrar puntajes bajos entre Oy 1,
para sulfato de Mg. Ver gréfico 3.

Grafico 4. Comparacion de Frecuencias de EVA en
T24 entre Grupo de Medicamentos
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La tabla 4, resume el analisis estadistico de las variables de estudio por cada grupo
de medicamento, es de notar que a excepcion de TO para sulfato de Mg, todas las
mediciones muestran diferencias estadisticamente significativas p<0.05, es decir
que ambos tratamientos son favorables en la disminucion de la odinofagia
postoperatoria en cirugia de cabeza y cuello. Con una disminucién en porcentaje en
T1 de 65.7% y 73.3% para sulfato de Mg y dexametasona respectivamente, asi
como en T24 de 73.3% y 66.2% respectivamente.
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Tabla 4. Resumen Descriptivo de Variables Dependiente por Grupo de Medicamento

Estadisticos descriptivos Sulfato de Mg

Percentiles
Desviacion Percentil Percentil 50

N | Media estandar Minimo | Maximo 25 (Mediana) 75°| % diferencia valor p
TO (posquirargico)

441 16 15 0 6 0 1 2 | T0#T1= | -8.6 | p=0.412
T1 (1 hora
postquirdrgico) 441 15 15 0 5 0 1 2 TO0#T24= | -65.7 | p=0.000
T24 (24 hrs
postquirdrgico) 441 05 0.8 0 3 0 0 1

T1#£T24= | -62.5 | p=0.000
Estadisticos descriptivos Dexametasona
Percentiles
Desviacién Percentil Percentil 50

N | Media estandar Minimo | Maximo 25 (Mediana) 75°| % diferencia valor p
TO (posquirdrgico)

441 20 1.6 0 5 0 2 3 | T0#T1= | -20.9 | p=0.029
T1 (1 hora
postquirdrgico) 441 15 1.6 0 6 0 1 3 TO0#T24= | -73.3 | p=0.000
T24 (24 hrs
postquirdrgico) 44| 0.5 0.9 0 4 0 0 1

T1#£T24= | -66.2 | p=0.000

Asimismo, al comparar dichas diferencias entre grupos, no se demuestra diferencia

estadisticamente significativa en ninguna de las 3 mediciones (T0, T1y T24) p<0.05,

es decir que ambos medicamentos mostraron eficacia en el manejo de la odinofagia

postoperatoria.
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Tabla 5. Comparacion entre Diferencias de Variables y Grupos de Medicamento

Percentiles
Desviacion Percentil Percentil 50

Grupos N | Media estandar Minimo | Maximo 25 (Mediana) 75° | valor p

- sufatoMg 44| 14 117 2 2 1 0 1
Diferencia entre TO p=0.229

yT1 Dexametasona | ,, | 4 1.15 -3 3 0 0 1

Sulfato M

o wetoMe 1aa| 105 1.24 1 4 0 1 2

Diferencia entre TO p=0.176
T24 o

y Dexametasona | ,, | ; 45 1.50 2 5 0 1 3

. SufatoMg {441 o1 1.05 0 4 0 1 2
Diferencia entre T1 p=0.632

y T24 Dexametasona 44| 1.02 1.32 2 5 0 1 2
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DISCUSION.

La odinofagia postintubacion en el periodo postquirdrgico la cual es secundaria
principalmente al trauma en la mucosa de las vias respiratorias superiores, continda
siendo un problema clinico importante, el cual causa angustia e incomodidad al
paciente. A pesar del esfuerzo realizado durante el perioperatorio para intentar
disminuir la incidencia de esta complicacion, la cual se ha reportado entre el 20 y
40% (1,2), principalmente en los pacientes sometidos a cirugias de cabezay cuello,
las cuales son consideradas con una incidencia significativamente mayor de
odinofagia postoperatoria y siendo estas un factor de riesgo independiente para

odinofagia dentro las primeras 24 h postoperatorias (9,10).

En el estudio realizado por Singh NP et al. en 12,276 pacientes sometidos a cirugia,
la odinofagia en el postoperatorio fue la segunda complicacion mas frecuente sélo
después de las nauseas y vomito postoperatorio. (1,2) Aunque ha sido considerada
esta complicacion como menor y en la mayoria de los casos tiende a mejorar dentro
de las primeras 48 horas, se ha reportado que la presencia de odinofagia
postoperatoria después de la anestesia contribuye a la insatisfaccion de los
pacientes con el procedimiento anestésico y ademas retrasa la recuperacion de sus
funciones normales principalmente comer y beber liquidos (2,4).

Por lo que se han descrito diversas estrategias farmacoldgicas y no farmacoldgicas
para la prevencion de la odinofagia posterior a la anestesia general, entre ellas el
uso de sulfato de magnesio y de la dexametasona. (4) En 2015 el estudio realizado
por Houman Et al, encontré6 que el uso de enjuague faringeo con sulfato de
magnesio mejord el puntaje de EVA en la odinofagia y ademas que el efecto
analgésico persistia durante mas tiempo, obteniendo un mejor resultado en el
periodo postquirdrgico, asi como una mayor satisfaccion del paciente y un retorno

mas rapido de sus funciones normales. (11, 12)

Comparado con lo mostrado en el trabajo realizado en 2016 por El-Boghdadly K y
cols, en donde la incidencia de la odinofagia aumentaba con la duracion del
procedimiento quirdrgico mayor a sesenta minutos (2), en nuestro estudio obtuvimos

un promedio de tiempo quirdrgico en minutos de 129.3+37.6 con minimo de
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duracion de 70 minutos y maximo de 240 minutos y el tiempo anestésico promedio
fue de 161.4+40.4 minutos; minimo de 100 minutos y maximo de 280 minutos; de
acuerdo con estos datos obtenidos no encontramos un aumentos estadisticamente
significativos en la intensidad del dolor evaluada con EVA a las 0, 1 y 24 horas de

odinofagia postintubacién, asociada al tiempo de cirugia y anestesia.

En lo observado en nuestro estudio, el uso de estrategias farmacoldgicas como el
enjuague faringeo utilizando sulfato de magnesio y la dexametasona intravenosa,
15 minutos previos a la intubacion, son eficaces en la prevencion de la odinofagia
posterior a la intubacion traqueal, lo cual reduce la intensidad del dolor en la escala
visual analoga con puntuaciones menores a 3, con una disminucion en el
postquirargico inmediato de 65.7% y 73.3% para sulfato de Mg y para
dexametasona respectivamente, asi como a las 24 h postquirargicas de 73.3% y
66.2% respectivamente, mostrando que ambos farmacos son eficaces en el manejo
de la odinofagia postoperatoria. Lo cual es concordante con el estudio realizado por
Kuriyama A, et a en 2019 en el cual se presentd una menor incidencia de odinofagia
en el postoperatorio, con el uso topico de sulfato de magnesio, al ingreso a la unidad

de cuidado postoperatorios y a las 24 h del posquirargico. (7)

Otra aproximacion para considerar en posibles estudios a futuro es el uso de
diferentes dispositivos para el abordaje de la via aérea como el video laringoscopio
o la medicién de la presion del manguito del tubo endotraqueal, la cual afecta la
perfusion capilar de la mucosa traqueal cuando esta supera los 30 mmHg y causa
isquemia e inflamacién en el tejido cuando es mayor a los 45 mmHg (4), con el
objetivo de contar con diversas estrategias ademas de las farmacoldgicas para
lograr una disminucion en la incidencia de la odinofagia postoperatoria y con esto
una mejor calidad en la recuperacion de los pacientes sometidos a procedimientos

bajo anestesia general.
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CONCLUSION.

El uso del enjuague faringeo con sulfato de magnesio se puede considerar como
una estrategia alternativa al uso de esteroides para la disminucion de la odinofagia
postoperatoria en pacientes a quienes se les realizan cirugias de cabeza y cuello.
Se demostro que el enjuague faringeo presenta una eficacia de al menos un 63 %
comparada con la dexametasona intravenosa en la disminucion de la odinofagia
postoperatoria, en el postquirdrgico inmediato y a las 24 h, reflejado en el puntaje
de EVA, aumentando la calidad de la recuperacion al presentar menores molestias
durante las primeras 24 horas del postquirargico. Ademdas, tomando como
consideracion que el tipo de pacientes en nuestro hospital, con mudltiples
enfermedades concomitantes pueden verse beneficiados con el uso de otras
estrategias analgésicas que presentan buenos resultados y con la consecuente

disminucién del uso de esteroides.
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ANEXOS.

3

\D

IM$ Carta de consentimiento informado para participacion en protocolos de

SEGURIDAD ¥ SOLIDARIDAD SOCIAL

Nombre del estudio:

Patrocinador externo
(si aplica):

Lugar y fecha:

Ndmero de registro
institucional:

Justificacion y objetivo
del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y
molestias:

Posibles beneficios
que recibira al

participar en el estudio:

Informacion sobre
resultados y
alternativas de
tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y
confidencialidad:

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

investigacion (adultos)

Eficacia del enjuague faringeo con sulfato de magnesio comparado con dexametasona
intravenosa en la disminucién de la odinofagia postoperatoria en cirugia de cabeza y cuello

No aplica

México, Ciudad de México

Pendiente

El dolor de garganta en el postoperatorio es frecuente y esta asociado con otros malestares
como tos, dificultad para pasar saliva o alimentos, dificultad para hablar o voz ronca, con una
aparicion reportada del dolor de garganta del 20 al 40% después de la cirugia. Actualmente el
uso del magnesio como tratamiento para el dolor ha mostrado una gran mejoria. Por lo que se
ha propuesto su uso para la disminucién del dolor de garganta postoperatorio aportando un
mejor resultado después de la cirugia, con una mayor satisfaccion del paciente y un retorno mas
rapido a sus funciones normales.

La eleccién del medicamento sera al azar, teniendo la misma oportunidad de que le pueda tocar
uno u otro medicamento, sin que esto afecte a la cirugia o la anestesia. Posteriormente se
solicitara al paciente realizar gargaras con sulfato de magnesio o se administrara dexametasona
por via intravenosa 15 minutos previos a la cirugia. Al término de la cirugia se realizar4 una
evaluacion mediante unas preguntas para ver el grado de malestar en la garganta,
posteriormente se volvera a evaluar en la primera hora y en la segunda hora después de la
cirugia. Los resultados no tienen ningun efecto sobre la cirugia que se realizara.

Al tratarse de un cuestionario hablado, la aplicacién de esta no le provocara ninguna molestia.

Al realizar las gargaras de sulfato de magnesio puede presentar reacciones alérgicas en la
mucosa oral (enrojecimiento, comezon) o sabor desagradable. Que son muy poco probables y
se cuenta con equipo y materiales para atenderse inmediatamente

Al realizar la administracion del medicamento a través de una vena, la dexametasona puede
presentar reacciones alérgicas (salpullido, enrojecimiento, ronchas, hinchazén de mucosa
faringea), asi como dolor de cabeza, mareo o nauseas. Que son muy poco probables y se
cuenta con equipo y materiales para atenderse inmediatamente.

Con la aplicacion de estos medicamentos se espera la disminucion del dolor de garganta
causado por la intubaciéon durante la anestesia general, permitiendo mayor comodidad y
satisfaccién después de la cirugia.

Los resultados obtenidos de esta investigacion podra consultarlos en el momento que lo desee,
al ponerse en contacto con el responsable de la investigacion.

Usted es libre de abandonar el estudio, si en algin momento asi lo decide

Sus datos seran completamente confidenciales, en todo momento serd guardada la
confidencialidad de sus datos, ademas, al momento de la publicacion de los resultados, en
ningln momento se dara a conocer su identidad.
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Declaracién de consentimiento:

Después de heber leido y habiéndoseme explicado todas mis dudas acerca de este estudio:

I:I No acepto participar en el estudio.
Si acepto participar y que se tome la muestra solo para este estudio.

na | Si acepto participar y que se tome la muestra para este estudios y estudios futuros, conservando su sangre.
hasta por afos tras lo cual se destruird la misma.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podréa dirigirse a:

Investigadora o
Investigador
Responsable:

Colaboradores:

Benjamin Guzman Chévez.

Médico de Base y Jefe del Servicio de Anestesia del Hospital de Especialidades “Dr. Antonio
Fraga Mouret” del Centro Médico Nacional “La Raza”

Seris y Zaachila s/n. Col. La Raza, Delegaciéon Azcapotzalco. CP 55710, México. D.F.

Tel: 57245900 Ext: 23075 Correo electrénico: guzben87@yahoo.co

Dr. Josué Manuel Ramirez Aldama

Médico de Base del Servicio de Anestesia del Hospital de Especialidades “Dr. Antonio Fraga
Mouret” del Centro Médico Nacional “La Raza”

Seris y Zaachila s/n. Col. La Raza, Delegacion Azcapotzalco.

CP 55710, México. D.F.Tel: 57245900 Ext: 23075y 23076

Correo electronico: josueyoda@hotmail.com

Dr. Erick Miguel Hernandez Galindo

Médico Residente de Tercer Afio de Anestesiologia del Servicio de Anestesia del Hospital de
Especialidades “Dr. Antonio Fraga Mouret” del Centro Médico Nacional “La Raza”

Seris y Zaachila s/n. Col. La Raza, Delegacion Azcapotzalco.

CP 55710, México. D.F. Tel: 57245900 Ext: 23075

Correo electrénico: erickhg24@hotmail.com

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podré dirigirse a: Comité Local de Etica de
Investigacion en Salud del CNIC del IMSS: Seris y Zaachila S/N Colonia la Raza, México, D.F., CP: 02990. Teléfono (55)
57 245900 extension 23008.

Nombre y firma del participante Nombre y firma de quien obtiene el

consentimiento

Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccion, relacién y firma Nombre, direccion, relacién y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de
investigacion, sin omitir informacion relevante del estudio.

Clave: 2810-009-013
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Anexo 2 (Instrumento de recoleccion de datos)

“EFICACIA DEL ENJUAGUE FARINGEO CON SULFATO DE MAGNESIO

COMPARADO CON DEXAMETASONA INTRAVENOSA EN LA DISMINUCION DE

LA ODINOFAGIA POSTOPERATORIA EN CIRUGIA DE CABEZA Y CUELLO ”

Nombre:
Edad: . Sexo: . NSS:
Cirugia:
Medicamento aplicado:
Dexametasona | Sulfato de
magnesio

Via aérea dificil:

Presente | Ausente

ASA

| Il [l v |V

Concentracion de fentanilo (ng/ml):
Cormack-Lehane:

Tiempo quirdrgico:

Tiempo anestésico:

Escalas del dolor

- — A
e — j— I —
l | | | | | | | | |
) 1 2 3 4 5 6 7 8 e 10
| | | J
LEVE MODERADA INTENSA

Escala visual anédloga (EVA)

e Ingreso a UCPA:
e Primera hora:
e 24 horas:

Dr. Erick Miguel Hernandez Galindo Residente de Anestesiologia.
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Anexo 3 (Hoja de Eventos Adversos)
= Direccion de Prestaciones Médicas [ N
MEXI C O Unidad de Educacion, Investigacion y Politicas de Salud
Coordinacion de Investigacion en Salud @

Informe de eventos adversos (efectos/reacciones) presentados en pacientes
incluidos en protocolos de investigaciéon que tienen relacion con la industria
farmacéutica

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

La (el) que suscribe Benjamin Guzman Chavez en calidad de Investigador(a) Responsable
del protocolo de investigacién con titulo: “EFICACIA DEL ENJUAGUE FARINGEO CON
SULFATO DE MAGNESIO COMPARADO CON DEXAMETASONA INTRAVENOSA EN LA
DISMINUCION DE LA ODINOFAGIA POSTOPERATORIA EN CIRUGIA DE CABEZA Y
CUELLO ” y con numero de registro que fue aprobado el
y se esta desarrollando en “Hospital de Especialidades “Dr. Antonio
Fraga Mouret” del Centro Médico Nacional “la Raza”.

Informo que he revisado cada uno de los eventos adversos (efectos/reacciones) que se han
presentado en los pacientes que he incluido en el protocolo de investigacion y que a
continuacion describo:

Fecha No de Descripcion Desenlace Clasificacion de la Tipo de reporte
casos de la sospecha: cierta o Inicial/seguimiento
reaccion probable

Favor de marcar con una X una de las dos opciones y, en su caso, explicar los motivos:

Después de efectuar un analisis de los mismos, declaro que ninguno de los efectos descritos
previamente obliga a suspender o cancelar el protocolo de investigacién
Se ha suspendido el protocolo de investigacion por los siguientes motivos:

En caso de no haber suspendido el protocolo, enuncie las medidas que se tomaran para
detectar en forma temprana o evitar la aparicion de nuevos eventos adversos:

Lista de los documentos que se anexan a este informe:

Clave: 2800-009-023
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CARTA DE AUTORIA
Ciudad de México a 24 de Mayo 2023

Al firmar el presente reconocimiento de autoria, estoy de acuerdo con la tesis enviada para su revision al
Comité de Investigacion (CIS) (3501) y al Comité de Etica en Investigacion (CEIl) (35018), de la Unidad
Médica de Alta Especialidad UMAE Hospital de Especialidades “Dr. Antonio Fraga Mouret” del Centro
Médico Nacional La Raza. Respondo por la autoria propia y acepto la de los demas investigadores, mujeres
y hombres, por haber contribuido sustancialmente en la revision y en la elaboraciéon del proyecto de
investigacion con titulo EFICACIA DEL ENJUAGUE FARINGEO CON SULFATO DE MAGNESIO
COMPARADO CON DEXAMETASONA INTRAVENOSA EN LA DISMINUCION DE LA ODINOFAGIA
POSTOPERATORIA EN CIRUGIA DE CABEZA Y CUELLO

y ndmero de registro  Recordando que el investigador principal: “Sera directamente responsable de los
aspectos cientificos y éticos de la investigacion propuesta. Art.13 y 14, asi como en los Art. 100, 109,111,

y 112. De la Ley General de Salud en México. Y de someter al Cl y al CEl la solicitud de evaluacion.

Orden de | Nombre Completo Matricula ORCID Firma
Autoria
1 Josué Manuel Ramirez 99368701
Aldama
2 Hernandez Galindo Erick 97369752
Miguel

Este reconocimiento de autoria se llevé a cabo en el dia 24 de Mayo del afio 2023

Asesor de proyecto de Investigacion
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CARTA DE NO CONFLICTO DE INTERES

Ciudad de México a 24 de Mayo 2023
Conflicto de interés: Cualquier circunstancia o situacion en la que el juicio profesional o
la integridad de las acciones de un individuo o de la institucion respecto a un interés
primario se ve indebidamente afectado por un interés secundario, los cuales pueden ser
financieros o personales, como el reconocimiento profesional, académico, concesiones o
privilegios a terceros (ONU).
Nombre del proyecto de investigacion: EFICACIA DEL ENJUAGUE FARINGEO CON SULFATO
DE MAGNESIO COMPARADO CON DEXAMETASONA INTRAVENOSA EN LA DISMINUCION DE LA
ODINOFAGIA POSTOPERATORIA EN CIRUGIA DE CABEZA Y CUELLO

Numero de Registro:

Responda a las preguntas concernientes a usted y a sus “familiares directos”. Este
formato pretende identificar y abordar los conflictos de intereses, existentes y potenciales.

Tengo algun conflicto de interés que reportar Sl

Si tiene algun conflicto, especifique cudl

x| X|0 Z2

Relacion directa con la Investigadora o Investigador o sus
colaboradores

Relacion profesional directa con los derechohabientes que participan X
en el estudio
Algo que afecte su objetividad o independencia en el desempefio de X

su funciéon

Si usted contestd afirmativamente a cualquiera de las preguntas formuladas arriba, por
favor proporcione los detalles: Declaro bajo protesta de decir verdad que la informacion
sefialada es correcta.

En caso de incumplimiento de lo estipulado en el presente documento, me someto a las
sanciones contenidas en Ley Rgderal de Responsabilidad de los Servidores Publicos, el
Cédigo de Conducta del Servi Publico del IMSS y las que de acuerdo a la falta
apliquen

JOSUE MANJKL, RAMIREZ ALDAMA

Firma
Asesor de proyecto de Investigacion
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Carta de confidencialidad de datos.

Ciudad de México a 24 de Mayo 2023

Manifiesto que, como JOSUE MANUEL RAMIREZ ALDAMA no tengo interés personal,
laboral, profesional, familiar o de negocios que puedan afectar el desempefio independiente e
imparcial en emitir una opinion en los protocolos de investigacion que me designen.

Conste por el presente documento que Yo: __ JOSUE MANUEL RAMIREZ

ALDAMA en mi caracter médico especialista anestesidlogo que como

consecuencia de la labor que desempefio en UMAE Hospital de Especialidades Dr. Antonio Fraga Mouret
CMN La Raza, participaré como Asesor del proyecto de investigacion de nombre “EFICACIA DEL
ENJUAGUE FARINGEO CON SULFATO DE MAGNESIO COMPARADO CON DEXAMETASONA
INTRAVENOSA EN LA DISMINUCION DE LA ODINOFAGIA POSTOPERATORIA EN CIRUGIA DE
CABEZA Y CUELLO”. y N° de folio teniendo acceso al o (los) protocolos de investigacion que se
realizara en el Instituto Mexicano del Seguro Social, a través de SIRELCIS con mi ID y contrasefia personal
e intransferible.

Me comprometo indefinidamente a:

Mantener la reserva y confidencialidad de dicha informacion.

No divulgar a terceras personas fisicas o morales el contenido de la informacion.

No usar la informacion directa o indirectamente en beneficio propio o de terceros, excepto
para cumplir a cabalidad mis funciones relacionadas al cargo que desempefio.

No revelar total ni parcialmente a ningun tercero la informacién obtenida como
consecuencia directa o indirecta de las conversaciones a que haya habido lugar.

No enviar a terceros, archivos que contengan la informacion precisada del CEl o
establecimiento a través de correo electronico u otros medios a los que tenga acceso, sin
la autorizacion respectiva.

Fomentar el comportamiento ético en los becarios a asesorar en proyectos de
investigacion.

Revisar con las herramientas electronicas existentes la ausencia de plagio en la tesis a
asesorar.

En general, guardar reserva y confidencialidad de los asuntos que lleguen a mi
conocimiento con motivo del trabajo que desempefio y en especifico a la informacién
precisada.

En caso de incumplimiento de lo estipulado en el presente documento, me someto a las
sanciones contenidas en Ley {ederal de Responsabilidad de los Servidores Publicos, el
Cddigo de Conducta del Servi§gr Publico del IMSS y las que de acuerdo a la falta
apliquen.

JOSUE MA EL RAMIREZ ALDAMA
sesor de tesis
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