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Resumen.

La analgesia multimodal consiste en emplear simultineamente, varios farmacos que
actian en diferentes niveles para conseguir la antinocicepcién, con menores dosis
ponderales de los farmacos utilizados y con un menor numero de efectos secundarios, que

se adecua al régimen ambulatorio.

Objetivos. Comparar si existe eficacia y seguridad con la administracion de analgesia
multimodal preventiva en pacientes en edad infantil sometidos a amigdalectomia. La
hipotesis alterna refiere que hay diferencia entre la aplicacion de dexametasona con
ketorolaco y la infiltracion periamigdalina de ropivacaina, contra un grupo en donde se
excluye la dexametasona, pero persiste el ketorolaco y la ropivacaina en infiltracion

periamigdalina.

Material y método. Se realizd un Ensayo Clinico Controlado. El estudio tuvo
aleatorizacion simple y doble cegamiento. Se calculdé el tamafio de la muestra
probabilistico para dos proporciones. El grupo de estudio fue para los pacientes que
recibieron; dexametasona .200 mg/kg mas ketorolaco 1 mg/kg en infusion antes de iniciar
la intervencion quirurgica y ropivacaina al 7.5% en infiltracion periamigdalina. El grupo
control solo recibid ketorolaco 1 mg/kg de peso en infusion y la infiltracion
periamigdalina de ropivacaina al 3.5%. Se aplicé como instrumento de medicion la Escala
del Dolor de Facies de Wong Baker. Se analizaron variables de eficacia y seguridad con
analisis paramétrico (T para grupos independientes, T Pareada, Anova de Medidas
Repetidas), en tres fases del estudio y no paramétrico (U de Mann Whitney, Rangos
Sefialados de Wilcoxon, y Prueba de Friedman), considerado como estadisticamente

significativo P< 0.05.

Resultados. Se estudiaron una poblacion infantil de 40 pacientes (N=40), distribuidos en
grupos de 20 pacientes cada uno. Todos los pacientes fueron valorados como ASA I; los

valores antropométricos no refieren diferencias significativas.

El comportamiento hemodinamico se analizo mediante T para grupos independientes para
conocer el efecto entre los grupos. Se reportaron diferencias significativas en la tension

arterial diastolica en la fase 2 (P=0.001) que fue al finalizar el procedimiento anestésico-
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quirurgico y en la SatPO2 oxigeno en la fase 3 (P=0.033), que es la etapa de la pre alta
de la unidad. En el ANOVA de medidas repetidas se observa en el grupo de estudio,
diferencias estadisticamente significanticas entre la fase I y la fase III (P= 0.06). En la
SatPO?2 se observa diferencias estadisticamente significativas para ambos grupos entre las
fases I, II, IIT (P= 0.001). La puntuacion de EVA del dolor, analizado con variables
dicotomicas, muestra diferencia estadisticamente significativas X?= P= 0.035. Las
variables ordinales muestran en el andlisis por Prueba Exacta de Fisher muestra en la
medicion a las 3 horas del postoperatorio, diferencias estadisticamente significativas (P=
0.001). En el analisis de sumacion de puntos (promedios), analizados por U de Mann-
Whitney se observa diferencias estadisticamente significativas, en ambos cortes: al salir
del quir6fano y a las tres horas posteriores (P= 0.038 y P= 0. 001). En los tres analisis

estadisticos se muestra un menor puntaje de dolor en el grupo dexametasona.

Conclusiones. Los objetivos y la hipdtesis alterna propuesta fueron cubiertos. Existe
evidencia de una asociacion estadisticamente significativa P< 0.05, entre la
administracién de dexametasona y la disminucion del puntaje del dolor y la presencia de

nauseas y vomito.

Palabras clave: dolor, amigdalectomia, analgesia multimodal, ropivacaina.



Summary.

Multimodal analgesia consists of simultaneously using several drugs that act at different
levels to achieve antinociception, with lower weight doses of the drugs used and with a

lower number of side effects, which is adapted to the outpatient regimen.

Goals. To compare whether there is efficacy and safety with the administration of
preventive multimodal analgesia in pediatric patients undergoing tonsillectomy. The
alternative hypothesis refers to a difference between the application of dexamethasone
with ketorolac and the peritonsillar infiltration of ropivacaine, against a group in which
dexamethasone is excluded, but ketorolac and ropivacaine persist in peritonsillar

infiltration.

Material and method. A Controlled Clinical Trial was carried out. The study was single
and double-blind randomized. The probabilistic sample size was calculated for two
proportions. The study group was for patients who received; dexamethasone .200 mg / kg
plus ketorolac 1 mg / kg in infusion before starting surgery and ropivacaine 7.5% in
peritonsillar infiltration. The control group only received ketorolac 1 mg / kg in infusion
and the peritonsillar infiltration of ropivacaine 3.5%. The Wong Baker Facies Pain Scale
was applied as a measurement instrument. Efficacy and safety variables were analyzed
with parametric analysis (T for independent groups, Paired T, Repeated Measures
ANOVA), in three phases of the study and non-parametric (Mann-Whitney U, Wilcoxon

Marked Ranges, and Friedman test), considered as statistically significant P <0.05.

Results. A child population of 40 patients (N = 40), distributed in groups of 20 patients
each, were studied. All patients were assessed as ASA I; anthropometric values do not

refer to significant differences.

The hemodynamic behavior was analyzed using T for independent groups to know the
effect between the groups. Significant differences were reported in diastolic blood
pressure in phase 2 (P = 0.001) which was at the end of the anesthetic-surgical procedure
and in oxygen SatPO2 in phase 3 (P =0.033), which is the pre-discharge stage of the unit.
In the ANOVA of repeated measures, statistically significant differences between phase I

and phase III are observed in the study group (P = 0.06). In the SatPO2 statistically
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significant differences are observed for both groups between phases I, II, III (P = 0.001).
The pain VAS score, analyzed with dichotomous variables, shows a statistically
significant difference X?> = P = 0.035. The ordinal variables show in the analysis by
Fisher's Exact Test sample in the measurement at 3 hours postoperatively, statistically
significant differences (P = 0.001). In the analysis of summation of points (averages),
analyzed by Mann-Whitney U, statistically significant differences are observed in both
cuts: upon leaving the operating room and three hours later (P = 0.038 and P = 0. 001). In

the three statistical analyzes, a lower pain score is shown in the dexamethasone group.

Conclusions. The objectives and the proposed alternative hypothesis were covered. There
is evidence of a statistically significant association, P <0.05, between the administration

of dexamethasone and a decrease in pain score and the presence of nausea and vomiting.

Key words: pain, tonsillectomy, multimodal analgesia, ropivacaine.
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Antecedentes.

Generales.

La fisiopatologia del dolor postoperatorio estd asociado a una cadena de eventos, como
respuesta a estimulos nocivos que activan los nociceptores, en donde participan
neuromediadores y neuromoduladores de las vias de conduccion y centros integradores del
dolor. Las fibras nociceptoras son la A-delta y las C; las A- delta son fibras mieliticas de
conduccion rdpida activadas por receptores térmicos, mecanotérmicos y mecanorreceptores
de alto umbral. Las fibras C son amielinicas de conduccién lenta y con una menor
receptividad. Las fibras C representan la mayoria de nociceptores periféricos y la mayoria de

ellas son neuronas polimodales, que actuan ante estimulos mecanicos, térmicos y quimicos
1

En los que respecta a los receptores somato-sensoriales especializados, estos tienen mayor
presencia en el organismo; tienen umbrales de alta reacciéon —umbral acto de activacion-, y
descarga persistente a estimulos supra- umbrales sin adaptacion; estos se relacionan con
cambios receptivos, pequefios y terminales, de fibras nerviosas aferentes pequefias. Las
neuronas aferentes primarias hacen sinapsis con las neuronas aferentes secundarias en el asta
dorsal de la médula espinal y transportan impulsos a los centros superiores a través de
espinotaldmicas y espinorreticulares contralaterales, las dos vias principales del dolor
ascendente. Existen multiples proyecciones adicionales para la corteza cerebral y otros
centros superiores. El procesamiento central de los impulsos conduce a la experiencia del

dolor 2.

La analgesia multimodal consiste en emplear simultdneamente, varios farmacos que actian
en diferentes niveles para conseguir la antinocicepcion, bloqueando mediadores tisulares,
mecanismos espinales de nocicepcion, modificando la transmision supra espinal y activando
la inhibicion descendente. Esta combinacion de farmacos actia por diferentes mecanismos

de accién y produce un efecto sinérgico, aditivo.
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Aumenta su poder o potencia analgésica y mejora su biodisponibilidad (dosis administrada
de un farmaco alcanza su efecto terapéutico). Se reconoce que la analgesia temprana cubre
principalmente dos funciones; a) evitar el sufrimiento innecesario y la cascada de cambios
hemodinamicos y homeostaticos, que provoca en el organismo la estimulacién aguda; y b)
evitar la posible cronicidad del dolor y prevenir las complicaciones derivadas de la excesiva
y prolongada inhibicién psicomotora, que puede ser motivo de un rapido y progresivo

deterioro de la funcion.

En la analgesia, el concepto de balance adecuado entre efectividad y seguridad es primordial,
y la calidad del tratamiento aplicado se mide segun los resultados de confort conseguido, este
mismo se evalta teniendo en cuenta la combinacion entre eficacia analgésica y la ausencia o

minima presencia de efectos secundarios .

La presencia de dolor en el postoperatorio, determina la estancia del paciente en una unidad
hospitalaria. Se han propuesto alternativas para el manejo del dolor postoperatorio, sin
embargo algunas de ellas no son aplicables al paciente considerado ambulatorio, en virtud de
la prolongacion de los efectos de farmacos cuya vida media es prolongada y se hacen
acompanar de reacciones adversas como la ndusea y vomito. Una de las propuestas
terapéuticas para el control del dolor postoperatorio, es la aplicacion de mencionada analgesia

multimodal.

Para tal fin, se pueden usar opioides, AINEs y anestésicos locales, produciendo una accion
sinérgica, con dosis totales menores de analgésicos y con menores efectos secundarios. Los
medicamentos analgésicos no esteroideos (AINEs), que se sugieren para asociarlos con otros
medicamentos, presentan varios mecanismos entre los que se distinguen la disminucion

periférica y central de prostaglandinas.

Los AINEs Inhiben la ciclooxigenasa (enzimas COX-! y COX-?), enzimas muy similares en
cuanto a su estructura, pero muy diferentes en cuanto a su sitio de acciéon. La COX-! estan

involucradas en la homeostasis; en la COX-? se involucran las vias del dolor e inflamacion
4

La infiltracion de la herida inhibe la transmision desde los tejidos lesionados y reduce la

inflamacion neurogénica, por bloqueo del reflejo axonal y simpético eferente.
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De tal forma que esta técnica se puede conjuntar con la utilizaciéon de AINEs y con opioides
que producen una analgesia mas efectiva que cuando son utilizadas estas vias de

administracion de forma individual.

Aréchiga-Ornelas y su grupo de colaboradores °

, comentan lo siguiente: la analgesia
multimodal produce un 6ptimo alivio del dolor por multiples vias, la combinacion de técnicas
analgésicas y farmacos, poseen un efecto sinérgico y/o efecto aditivo con decremento del
requerimiento para una medicacion individual y de aqui una disminucion de los efectos
adversos. Agregan estos mismos autores, que la analgesia multimodal est4d enfocada para el
control del dolor agudo postoperatorio, al facilitar la rehabilitacion del paciente. Los
abordajes multimodales combinados con protocolos de recuperacion acelerada, pueden

reducir el tiempo de estancia hospitalaria.

Otros autores ®, comparten estos conceptos y refieren que la analgesia multimodal consiste
en emplear simultdneamente, varios farmacos que actiian en diferentes niveles para conseguir
la antinocicepcion, bloqueando mediadores tisulares, mecanismos espinales de nocicepcion,

modificando la transmision supraespinal y activando la inhibicién descendente.

Para lograr este objetivo se describe en otro estudio 7, la importancia de tener en

consideracion bases para el manejo farmacoldgico del dolor como son: a) seleccionar el
farmaco y la via apropiada; b) realizar una adecuada titulacion del fArmaco; c) pautar el
intervalo de dosis de acuerdo a la duracion del medicamento; d) prevenir el dolor persistente,
dejando indicadas las dosis de rescate; e) anticipar, prevenir y tratar los efectos secundarios;
f) usar farmacos adyuvantes adecuados cuando estén indicados; g) establecer respuesta al

tratamiento a intervalos regulares, utilizando las escalas de medicion del dolor.

Este mismo autor " agrega que los objetivos primordiales de la analgesia preventiva son: 1)
evitar la sensibilizacion central y periférica producida por la lesion quirtrgica; 2) disminuir

la hiperactividad de los nociceptores; y 3) evitar la amplificaciéon del mensaje nociceptivo.

8

Labrada y colaboradores °, realizan un estudio comparativo cuasiexperimental, en 120

pacientes que fueron intervenidos de apendicetomia y divide esta poblacion en cuatro grupos.
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El primer grupo es el control; al grupo II le administra metamizol magnésico como unico
medicamento; el grupo III le administran la combinacion de metamizol + diclofenaco, y en
el grupo 1V, le administra bupivacaina al 0.25% mediante infiltracion, mas los dos farmacos
utilizados en el grupo III. Los resultados demuestran que la calidad de la analgesia fue
superior para los pacientes del grupo IV con diferencias estadisticas significativas (P=0.001)
y atribuyen este resultado a la utilizacion del anestésico local, mas los otros farmacos

mencionados, lo que integran en su conjunto la analgesia multimodal.

Antecedentes especificos.

Siguiendo el supuesto de analgesia multimodal, se ha considerado la utilizacion de
ketorolaco, el cual es un medicamento que tiene propiedades antiinflamatorias, con gran
efecto analgésico, que se puede equiparar a la Meperidina e incluso a la morfina, con un
, . , ;. % . . ,
efecto techo terapéutico. Se une a las proteinas plasmaticas en un 99 y se elimina por via
renal como farmaco activo y metabolitos. Sus principales efectos adversos son las dispepsias
y nauseas; debe de utilizarse con precaucion en pacientes con antecedentes de hemorragia

digestiva °.

Se ha publicado en un Metandlisis que el ketorolaco administrado de forma sistémica en dosis
unica como complemento eficaz en los regimenes multimodales para reducir el dolor
postoperatorio. La mejora de la analgesia postoperatoria lograda con ketorolaco también se
acompaind de una reduccion nauseas y vomito postoperatorio. La dosis de 60 mg, ofrece
beneficios significativos, pero existe una falta de evidencia actual de que las dosis de 30 mg,

ofrezca beneficios significativos sobre los resultados del dolor postoperatorio. '°

Los esteroides tienen propiedades antiinflamatorias primordialmente, por la inhibicién
conjunta de la ciclooxigenasa y lipooxigenasa. La dexametasona inhibe la sintesis de
prostaglandinas y la recapturacion de serotonina, por lo que se ha reportado que su
administracion tiene un efecto antiinflamatorio y antiemético —nausea y vomito-, favorable

en el postoperatorio .
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En un estudio de investigacion (cuasiexperimental) realizado por Valdivia- Sanchez, y su
grupo de trabajo '2, reportaron que la dexametasona administrada a dosis estandar de 8 mg —
dosis tUnica- en pacientes adultos, con valoracion de ASA (Sociedad Americana de
Anestesiologia), de I a I1I, disminuyo el dolor en pacientes postoperados de cirugia abdominal
y por consiguiente el consumo de analgésicos; sin embargo se presentd nauseas en dos
pacientes en el grupo de pacientes que recibieron dexametasona y cinco del grupo control.

Los autores no le atribuyeron otros efectos secundarios al grupo de estudio.

En otro estudio con estructura de ensayo clinico controlado, se analizaron dos grupos de
pacientes intervenidos de amigdalectomia con caracteristicas similares. Al grupo de estudio
se le administro6 dexametasona -0.100 mg/kilogramo de peso- antes de iniciar la cirugia y
posteriormente a las 8 y 16 horas respectivamente; con un refuerzo analgésico con metamizol
20 mg/kg. El grupo control se le administro solucién isotonica al 0.9” y el mismo refuerzo
analgésico. Los resultados demostraron valores favorables en el control del dolor para el
grupo de estudio en las primeras 2 horas y el siguiente corte a las 24 horas, con diferencias

estadisticamente significativas —Chi-Cuadrada (p=0.01) '°.

Otro reporte con caracteristicas de ensayo clinico controlado !4, muestran el efecto de

analgesia postoperatoria con la utilizacion de dexametasona, aplicando en el grupo de estudio
dosis de .200 mg/kg, y en el grupo placebo (agua destilada). Los resultados arrojan lo
siguiente: en la evaluacion de la Escala Visual Anéloga a las 6 horas del postoperatorio,
reporta un puntaje para el grupo de estudio fue de 0 para el 46% de los casos, y para el grupo

control; 0 en el 13" de los casos, con diferencias estadisticamente significativas (P=0.013).

A las 24 horas en el grupo de estudio se reportd una valoracion de 0 en el 73” de los casos, y
en grupo control calificacion de 0 en el 53.3” de los casos, con diferencias estadisticamente

significativas (P=0.001)

Otros investigadores '°, se percataron que con el uso de dexametasona a diferentes dosis en
pacientes sometidos a amigdalectomia, existe riesgo de hemorragia en los 10 dias posteriores
a la intervencion quirurgica. Reportan en un ensayo clinico controlado, presencia de sangrado

postoperatorio en 22 nifios (10.6”).
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El 68” de estos pacientes presento sangrado después de 24 horas del postoperatorio; dos nifios
(4”) que recibieron placebo presentaron sangrado postoperatorio, comparado con seis (117);
dos (47) y 12 (24”) de los grupos que recibieron dexametasona, en dosis de .050; 0.150 y
0.500 miligramos respectivamente, con diferencias estadisticamente significativas (P=

0.003).

La utilizacion de la dexametasona se toma en consideracion en el componente de la analgesia
multimodal, por lo que se debe integrar el resto de agentes farmacologicos cuyo efecto es en

diferente sitio de accion, como lo son los anestésicos locales.

El bloqueo neural con infiltracion de la herida quirargica, con un anestésico de efecto
prolongado y sin efectos cardiotdoxicos como lo es la ropivacaina, prolonga el efecto
analgésico por un espacio suficiente, que puede cubrir el tiempo de estancia del paciente en
la unidad quirurgica ambulatoria. Este resultado favorece el confort del paciente y su pronta

externacion.

La infiltracion puede controlar el dolor al inhibir los estimulos nociceptivos en el receptor
periférico, sin alcanzar cubrir las necesidades para control del dolor visceral. La ropivacaina
es un anestésico local con una larga duracion de accion, cuya estructura esta relacionada con
la bupivacaina y con propiedades farmacocinéticas y farmacodindmicas semejantes, con la
ventaja de no producir cardiotoxicidad y que garantiza una duracion de accion analgésica

superior a la de la bupivacaina.

Para evaluar la eficacia y seguridad en el postoperatorio de la ropivacaina, se publicd un
estudio con disefio cuasiexperimental, se integraron dos grupos al estudio. Al de estudio se le
administro por infiltracion ropivacaina al 2", y se incluyo en el tratamiento ketorolaco 30
mg. El grupo control solo se administré ketorolaco 30 mg. La calificacion de dolor fue mas
alta para el grupo control (30 pacientes: 96.8”) por lo que se le administro dosis de rescate.
El grupo de estudio recibi6é dosis de rescate en 8 pacientes (16.3%), con diferencias
significativas (P=.001). El estudio consigna que si existe utilidad con el uso de ropivacaina

en la analgesia postoperatoria '°

17

Otro estudio con estructura metodoldgica de ensayo clinico controlado '/, refuerza la

descripcion de la utilidad de la ropivacaina en el contexto analgésico postoperatorio.
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En éste estudio se analizaron dos grupos: se aprecia que el grupo de estudio recibid infiltracion
local de ropivacaina mas la inclusion de ketorolaco .5 mg/kg y de tramadol .5 mg/kg. El grupo
control, infiltracion de agua destilada, mas los dos medicamento descritos aplicados al grupol,
30 minutos antes de la incision quirtirgica. El andlisis estadistico X? para el dolor, exhibe
diferencias estadisticamente significativas, con los siguientes resultados: a las dos horas (P=
.021); a las 12 horas (P= 0.001); a las 24 horas (P= 0.001). Con mayor consumo de

medicamentos de rescate para el grupo control.

En estudios de investigacion clinica en donde se compard el efecto analgésico por infiltracion
de la bupivacaina vs ropivacaina, se demostro la utilizacion de menos analgésico de rescate
durante las primeras 24 horas del postoperatorio para el grupo de ropivacaina. Se observo en
los resultados que el grupo bupivacaina requirié menos dosis de ketorolaco en las primeras
cuatro horas del postoperatorio. Se concluye que la ropivacaina a la misma concentracion, es

menos potente que la bupivacaina y produce bloqueos sensitivos de menor duracion. '®

En otro estudio de corte comparativo!®, en una poblacién de infantes operados de
amigdalectomia, se administrd la ropivacaina sola o en unién con clonidina y en el grupo

control se administré cloruro de sodio isotonico al 0.9%.

La infiltracion de las soluciones de estudio fue en la fosa amigdalina. Los resultados muestran
una disminucion del dolor y del consumo de analgésicos en el grupo de ropivacaina asociada
a clonidina. Los autores determinan la infiltracion de ropivacaina y clonidina, disminuye el
dolor postoperatorio y el consumo de opioides y el paciente se puede reintegrar a sus

actividades de forma temprana.

Algunos autores comentan que a pesar del uso de la analgesia multimodal, no siempre la
analgesia resulta suficiente, por lo que se ha considerado la utilizacion de catéteres perineurales
e incisionales de forma ambulatoria. Ellos refieren que las técnicas son efectivas, factibles y
seguras en pacientes seleccionados, siempre que exista la infraestructura de apoyo y

seguimiento necesaria °.
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El éxito de la recuperacion adecuada del paciente ambulatorio depende en gran medida de la
eficacia en el manejo del dolor postoperatorio y el control de los efectos adversos anexos como
nausea y el vomito. Un mal manejo del dolor puede ocasionar una prolongacion de la estancia

hospitalaria o reingreso hospitalario, con un incremento en los gastos administrativos.
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1. Justificacion.

La Unidad de Cirugia Ambulatoria de los Servicios de Salud de Nayarit, cuenta con 4
quirdfanos, 6 camillas en la sala de recuperacion y 7 camas para ingresar y dar de alta a los
pacientes. Esta Unidad da cobertura al 80” de los hospitales generales de los SSN, a través

del Seguro Popular.

Se realizan intervenciones quirtrgicas de la especialidad de Otorrinolaringologia (OTR), en

un promedio de 24 cirugias (amigdalectomia), por mes.

El ofrecer con analgesia preventiva multimodal, una mayor eficacia y seguridad, se reducira
el tiempo de estancia hospitalaria, reduccion o abolicion del dolor, reduccién o ausencia de
efectos secundarios, reduccion de reingresos hospitalarios, asi como minimizar los costos por
atencion en el servicio, sin necesidad de ocupar un espacio en la hospitalizacion, y

reintegracion mas rapida a su vida cotidiana familiar.
Planteamiento del problema.

La analgesia multimodal consiste en emplear simultdneamente, varios farmacos que actiian
en diferentes niveles para conseguir la antinocicepcion, bloqueando mediadores tisulares,
mecanismos espinales de nocicepcion, modificando la transmision supra espinal y activando
la inhibicion descendente. Tiene como objetivo primordial, alcanzar un alto nivel de
analgesia, con menores dosis ponderales de los farmacos utilizados y el menor niimero de
efectos secundarios, al administrarse antes del inicio de la intervencion quirdrgica. Se
propone la utilizacién de combinar dos o mas medicamentos o estrategias de tratamiento del

dolor, que sobresalga la accion analgésica y reducir los efectos adversos.

Esta estrategia contempla la utilizacion de bloqueo neural con anestésicos locales --local o
regional-, sumados al uso de antiinflamatorios y de AINEs. Se plantea la inclusion de un

tercer farmaco que es la dexametasona.

Su efecto antiinflamatorio produce una accién aditivo- analgésico, ademas de actuar

inhibiendo la recapturacion de serotonina —efecto antiemético postoperatorio- .
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El tratamiento multimodal del dolor propuesto por la Organizacion Mundial de la Salud esté
establecido en el 2°. Escalon que corresponde al dolor postoperatorio moderado. Se precisa
incluir lo descrito en el 1°" escalon en donde aparece el manejo del dolor postoperatorio leve,
el cual es tratado con analgésicos no esteroideos y anestésicos locales y se sugiere incluir un
agente narcotico en dosis intermitentes. Nuestra poblacion de estudio son pacientes
postoperados de amigdalectomia bajo régimen ambulatorio, lo que contraindica formalmente
la utilizaciéon de agentes narcoticos por su efecto prolongado que retarda la externacion

hospitalaria.

Se ha observado en la préctica clinica, que al no planear con anticipacion la terapéutica del
control del dolor, conlleva a la utilizacidon de varios tfarmacos, que repercute en la morbilidad
y en el retardo en la externacion hospitalaria del paciente. La propuesta de solucion, es
implementar la estrategia de analgesia multimodal preventiva en pacientes intervenidos

quirurgicamente de amigdalectomia.

Ante estos antecedentes, nos formulamos la siguiente pregunta:

JCudl es la eficacia y seguridad en la analgesia con ketorolaco, mas dexametasona e
infiltracion de ropivacaina, en comparacion con ketorolaco mds ropivacaina en una

poblacion infantil sometidos a amigdalectomia?
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Hipotesis.
Ho.

La administracion de analgesia multimodal preventiva en donde se incluye
dexametasona, presenta diferencias en eficacia y seguridad con el grupo control al

disminuir el dolor, el consumo de analgésicos y los efectos secundarios.
Ha.

La analgesia multimodal preventiva con la inclusion de dexametasona no representa

diferencias en eficacia y seguridad con el grupo control, siendo estas al azar.

Objetivos
General.

Comparar si existe eficacia y seguridad con la administraciéon de analgesia
multimodal preventiva con inclusiéon dexametasona en pacientes sometidos a

amigdalectomia.
Objetivos especificos.

e Comparar la eficacia analgésica entre ambos grupos.

e Comparar la eficacia en el comportamiento hemodindmico entre y dentro de
ambos grupos: frecuencia, cardiaca, tension arterial y saturacion de oxigeno.

e Comparar las variables de seguridad —nausea y vomito-.

e Determinar el consumo de analgésicos entre ambos grupos.
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Material y método.

Diseiio del estudio.

Se trata de un estudio con estructura de Ensayo Clinico Aleatorizado.

Por su objetivo

Comparativo

Por su maniobra

Causa- Efecto

Por la asignacién de la maniobra Experimental
Por la asignacion de la intervencion Aleatorizado
Por la temporalidad Longitudinal
Por la direccionalidad Prospectivo
Por la obtencion de la informacion Prolectivo
Por la ubicacién del estudio Unicéntrico

Por la ceguedad de la evaluacion de la maniobra

Doble ciego

Por el tipo de poblacién

Homodémico

Maniobra.

Analgesia multimodal preventiva (Estudio) —»

Sujetos (A)

Resultados +

\nalgesia multimodal preventiva (Control) —  Resultados +
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Tipo de estudio.
Ensayo Clinico Controlado.
Ubicacion espacio- temporal.

Este estudio de investigacion clinica se realizo en la Unidad de Cirugia Ambulatoria de los

Servicios de Salud de Nayarit. Tepic, Nayarit; de mayo del 2020 a junio 2021
Poblacion fuente.

Todos los pacientes en edad escolar de la especialidad de OTR que ingresen a la Unidad de

Cirugia Ambulatoria (UCA) de los Servicios de Salud de Nayarit (SSN).
Poblacion elegible.

Pacientes en edad escolar que cubran los criterios de inclusion y sean programados para

amigdalectomia en el periodo de estudio.
Poblacion participante.

Se incluirdn de acuerdo al calculo probabilistico del tamafio de la muestra a 43 pacientes del
grupo de estudio y 43 pacientes del grupo control, durante el periodo de estudio, que acepten

participar y cumplan sin contraindicaciones los criterios de inclusion.

Criterios de seleccion.
Criterios de Inclusion:

% Pacientes con Estado Fisico ASA I-IL

¢ Con edad comprendida entre 6 y 13 afios.

¢ Cirugia electiva de la especialidad de Otorrinolaringologia: Amigdalectomias y/o
amigdalectomia con adenoidectomia.

¢ Estudios de laboratorio basicos en rangos de normalidad; Biometria Hematica,
Pruebas de Tendencia Hemorragica.

¢ Familiar o responsable del infante que acepten firmar el consentimiento informado.
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Criterios de exclusion.
¢ Pacientes que rechacen el procedimiento del estudio.
Criterios de eliminacion.

¢ Pacientes que presenten algun incidente durante el transoperatorio o en
postoperatorio, o por reingreso a quirdéfano por sangrado.

% Pacientes que por error se les administro otro tipo de analgésico.

Tamafo de la muestra
Sera un tamafio de la muestra probabilistica, mediante el siguiente procedimiento:

Tamafio de la muestra para dos proporciones:

(Zo V29 (1-9o)- ZBVY (- T+ T (1- 9 = fe- %)
Proporcion observada +1.96 con limite de confianza al 95”, multiplicado por el error

estandar.

Zo=0.05 (1.96)
Zp=0.02 (-0.85)
Potencia del 80%
Grupo control 20% dolor postoperatorio

Se espera mejorar un 15 a 20% con la administracién de la adicion de dexametasona, al
compuesto de ropivacaina 7.5% en infiltracion periamigdalina y ketorolaco en infusion 1

mg/kg de peso
Operacion:

(1.96)\2 x 0.20 (1- 0.20) - (-0.85) V0.40 (1-0.40)/ 0.40- 0.20
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0.99169027 - 0.32255232 = 1.3142426 ~ 0.2 = (6.57121298)* = 43.18

43 pacientes por cada grupo.

Definicion conceptual y operacional de las variables.

Variables de medicion.

e Variables dependientes: dolor, variables hemodinamicas.

e Variables de eficacia: (comportamiento hemodinamico,) (intensidad de dolor)

Signos vitales estables en un rango de normalidad, Remision del dolor.

e Variables de seguridad: presencia de nausea y vomito.

Variable

Tipo de
variable

Definicion
conceptual

Definicion
operacional

Instrumento de
medicion

Frecuencia RS EtIEE

cardiaca

De eficacia

Dependiente
Cuantitativa.
De eficacia

Presion
arterial
sistolica

Dependiente
Cuantitativa
De eficacia.

Presion
arterial
diastolica

Cuantitativa.

es el registro
continuo de la
actividad
eléctrica del
corazon

Es el registro
sistematizado
que reporta la
presion mas
elevada
expulsada por la
sistole
ventricular
contra la pared
arterial.

Fuerza de
contraccion
izquierda que
esta en relacion

Rango de latidos
cardiacos por
minuto que
determinan su
estado en tiempo
real.

Presion que
depende del
volumen eyectado
de la viscosidad
sanguinea y de las
resistencias que
tiene que vencer.
Con la aplicacion
de un brazalete en
el tercio medio del
brazo derecho y/o
izquierdo, cuyo
registro parecera
en el monitor que
esta programado
cada 5 minutos.

Presion arterial
cuando el corazon

Valores Escala de
asignados Medicion
Bradicardia Escala de
< 60 latidos Relacion de
por minuto. proporcion
Taquicardia

>de 120

latidos por

minuto.

Se mide en

milimetro de

mercurio. Escala de
Presion alta Relacion o

se considera de

>de 140 Proporcion
mmHg;

presion baja

<120 mmHg

Su medicion
es en mmHg.
Se considera
baja cuando

Escala de
Relacion o

Monitor de trazo
electrocardiografico.

Monitor que registra
los valores de la
presion arterial, con
intervalos
programados cada 5
minutos.

Monitor que registra
los valores de la
presion arterial de
una forma no
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Saturacion
de oxigeno

Dependiente
Cuantitativa.
De eficacia

Determinacion
de niveles en
porcentaje
optimo de la
cantidad de
sangre que se
encuentra
oxigenada

Porcentaje de Su medicion
oxigeno que esta es en
saturando el porcentaje y

torrente sanguineo  los valores
y con determinados  aceptables

los valores por son en un

registro periférico.  rango de
95% a 100%

Se coloca un dedal

que tiene un

transductor de dos

piezas un emisor
de luz y una foto-
detectora, que
registra en la
pantalla el
porcentaje de
oxigeno en la
sangre, con rango
de valores
considerados como
normales de 90 a
97%, en el paciente
con anestesia
general se alcanza
el 100%.

Monitor que reporta
valores de la

Escala de oximetria

Relacion o

de

Proporcion
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Dependiente.
Cualitativa. De
Seguridad

Nausea

Vomito

Independiente.
Cuantitativa

Estimulo
quiruargico que
produce
estimulacién
neurovegetativa

Contenido de
masa corporal
que depende de
edad y la talla

liberacion de
neurotransmisores
como la serotonina

Se identifica
mediante pregunta
directa al paciente
; existe (1), no
existe (0)

masa expuesta en
kilogramos en peso
real

Bascula que mide

gramos y
kilogramos

N Cuestionario
identificacion

es con

presencia o

ausencia

Se identifica Cuestionario
por
kilogramos de

peso.

Numérica

Independiente
Cualitativa

Concurrente

Caracteristicas
un sujeto que
determina su
concision;
masculino o
femenino.

hace una diferencia
morfologica:
hombre 0 mujer

hombre o
mujer

Categorica

Cuestionario
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Definicion conceptual de analgesia postoperatoria.

Definiciones conceptuales.

Analgesia multimodal preventiva: administracion de varios analgésicos que actuan por

diferentes vias antes de iniciar la intervencion quirurgica.

Infusién de medicamentos. Administracion de farmacos en dilucion de solucidn salina

isotonica al 0.9” por via endovenosa.

Anestésico local. Farmaco que actua sobre receptores nociceptivos periféricos y produce

un grado de anestesia/analgesia.

AINEs: Analgésicos esteroideos que actiian bloqueando la enzima COX!? la cual

sintetiza prostaglandinas a partir del acido araquidénico.

Dexametasona: medicamento antiinflamatorio y con propiedades antieméticas, que actia

por inhibicién de la sintesis de prostaglandinas e impide la recaptacion de serotonina,

bloqueando los estimulos aferentes de la zona gatillo quimiorreceptora.

Definiciones operacionales.

Escala Visual Anéloga (Facies Wong- Parker). Escala con graduacion del 0 al 10, en

donde 0 es sin dolor; 2 a 3 dolor leve; 4 a 5 dolor moderado; 6 a 7 dolor severo; 8 a 9

dolor muy severo; y 10 maximo dolor.

Valoracion de Aldrete postoperatoria: Valoracion de 5 parametros que contempla dos

puntos cada uno, se hace una sumatoria de 10 puntos y la calificacion que mas se acerca

a esta cifra, refleja una mejor recuperacion anestésica.

Valoracion de Aldrete para cirugia mayor ambulatoria: calificaciéon que contempla 10

parametros con dos puntos cada uno, que hacen un total de 20 puntos. Estos describen las
fases de recuperacion de diversos aparatos y sistemas. La puntuacion que se considera

apta para externacion hospitalaria es 18 puntos o mas.
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Estrategia de trabajo.

Poblacion de estudio
que acude a la UCA-
SSN

Seleccion de la
muestra.
Pacientes de cirugia
de
Amigdalectomia

|

Calculo de muestra
probabilistica

N= 86

Grupo Estudio
=43

=43

Grupo Control

(GE)

Dexametasona.

No Dexametasona

(GC)

Variables de

Eficacia y seguridad

Resultados
Discusion

Conclusiones
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Da inicio el estudio desde la consulta pre- anestésica, en donde el paciente es evaluado y se
le informa en que consiste el procedimiento. Se le solicita al paciente o al familiar

responsable la autorizacion y firma del formato de consentimiento informado. (Anexo 1).

El muestreo de los pacientes serd mediante un procedimiento de aleatorizacién por sorteo,
mediante el siguiente procedimiento: se elaboran sobres (opacos), que se mantendran
sellados, en donde se sefiala a que grupo va a pertenecer cada paciente. Se realizan bloques
de 20 sobres que contienen 10 que pertenecen al grupo control, y 10 al grupo de estudio. Al
finalizar este bloque, se crea otro bloque de 20 sobres siguiendo la misma dinamica, y asi
sucesivamente hasta cubrir el tamafio de la muestra. Participaran los pacientes que cubran

todos los puntos senalados en los criterios de inclusion
El procedimiento de doble cegado serd el siguiente;

a) la asignacion de los pacientes a los grupos correspondientes se hara de la forma
aleatoria el dia de la intervencidn quirtrgica, se tomara un sobre en donde indica a
que grupo va a pertenecer el paciente. Esto es supervisado por una enfermera.

b) lapreparacion de los medicamentos de ambos grupos, lo realiza la misma enfermera,
quien entregara la solucidon preparada al anestesidlogo; €l desconoce a qué grupo
pertenece el paciente y que medicamentos esta utilizando para la analgesia. El
paciente también desconoce a qué grupo pertenece.

¢) Lainformacion de esta seleccion se guarda en el mismo sobre, con la informacion de
los generales de cada paciente, estos sobres solo serdn abiertos al finalizar cada

bloque.

Técnica anestésica. Se utilizd6 como técnica anestésica estandar para ambos grupos, la
modalidad de anestesia general balanceada, que consiste en: Sevoflurano —gas anestésico a
demanda- + Oxigeno y agentes anestésicos como propofol, fentanyl y bromuro de vecuronio

como relajante neuromuscular.

Los agentes anestésicos fueron calculados a dosis ponderal —peso actual-. Para la emersion

de la anestesia se utilizara neostigmina + atropina a dosis ponderal.
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La monitorizacién transoperatoria fue tipo II= Frecuencia Cardiaca, Tension Arterial no
invasiva, Saturacion Periférica de Oxigeno (SatPOz). Se administraron los medicamentos
contemplados en el proyecto de analgesia multimodal preventiva; esto es después de la

intubacion orotraqueal del paciente y es antes de iniciar la intervencion quirargica:

Grupo de estudio: Ketorolaco 1mg/kg + dexametasona a razon de .200 mg/kg. Estos

farmacos se administran en infusion, en sol isotonica al 0.9” -20 ml-. El anestésico local;

% 5 ml (37.5 mg) + lidocaina c/epinefrina al 2” 2 ml (40 mg), se infiltra

Ropivacaina al 7.5
en la base de las amigdalas (fosa amigdalina), antes de iniciar la seccion quirurgica, la cual

se realizd con técnica de asa fria.

Grupo control. Ketorolaco a dosis de 1 mg/kg de peso, en solucion isoténica al 0.9% -20 ml-
. El mismo anestésico local infiltrado en la fosa amigdalina; ropivacaina al 7.5% (5 ml), y 2

ml de lidocaina con epinefrina al 2%.

Se hacen tres mediciones de las variables hemodindmicas que son al inicio de la intervencion
quirargica (F1); al finalizar la intervencion quirdrgica (F2); y una tercera medicion (F3),

que sera antes de la externacion del paciente.

Al salir el paciente del quir6fano e ingresar a la sala de recuperacion postanestesia se aplico
la valoracion del dolor mediante la Escala Visual Numérica Analoga, Escala de Facies Wong-
Baker (Anexo 2). Se considera presencia de dolor postoperatorio en adultos > 3 puntos- en
la Escala numérica. A las 3 horas posteriores se hara una nueva medicion. Se contemplaron
variables categoricas (presencia/ ausencia de dolor), ordinales (1=leve; 2= moderado, y 3=

severo), ademds de suma de puntos (promedios) para comparar grupos.

Se administr6 como medida de rescate metamizol IV a razén de 20 mg/kg. Se administrd
ademas, ondansetron (.150 mg/kg), a los pacientes con nausea y/o vomito. Los datos del
estudio y el registro de las variables aparecen en la hoja de recoleccion de datos —hoja de
flujo-, que se utilizara para cada paciente (Anexo 4).

La estancia del postoperatorio fue en la sala de recuperacion — 3 horas posteriores a su ingreso
a esta sala-, el paciente estard en continua vigilancia por el personal de enfermeria y del

anestesiologo responsable del estudio.
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Se administré6 como medicacién coadyuvante en el transoperatorio etamsilato a razon de 250
mg la primera dosis, y la segunda dosis sera en el momento del alta de la unidad —por
prescripcion quirurgica-. Posteriormente el paciente fue dado de alta de la sala de

recuperacion, se valoré mediante el método de Aldrete -10 puntos-

El paciente ingresa a la sala de preparacion en donde permanecio con la misma vigilancia -
60 minutos-, hasta su externacion de la Unidad de Cirugia Ambulatoria, que fue posterior a
la deglucion de solucion helada. Se registraron los pardmetros hemodinamicos y los puntos
que aparecen en la escala de valoracion de Aldrete modificado, para cirugia mayor

ambulatoria -20 puntos-, con un minimo de 18 para autorizar el alta (Anexo 3).

Se entregd al familiar responsable las indicaciones postoperatorias por escrito, las cuales
debera seguir en su domicilio, asi como la receta, en donde se prescribe analgésicos,
antiinflamatorios y un antibiotico si el caso asi lo requiere. Se indica ademas que tiene cita
abierta a urgencias del Hospital General de Tepic- SSN-, en caso de aparezca algiin sintoma

de los que refiere el documento (Anexo 4).
Analisis estadistico.

Las variables hemodindmicas en donde estan consideradas la frecuencia cardiaca, la presion
arterial sistolica, la presion arterial diastdlica y la saturacion periférica de oxigeno, se
analizaron mediante, T para grupos independientes, o con U de Mann Whitney, para conocer

el comportamiento entre los dos grupos, en cada una de las tres fases de estudio.

Para conocer el comportamiento de estas mismas variables dentro de los grupos se realizo

con ANOVA de medidas repetidas, o con Analisis de Friedman.

Para determinar si existen diferencias en cada grupo, se analizaron dos fases que son la Fase
Inicial (F1), con la Fase 3 (F3), que es en momento de externacion del paciente; para esto se

aplico como indice estadistico T Pareada o en Rangos Sefialados de Wilcoxon.

Variable dependiente-eficacia-: Dolor. Se incluyeron los siguientes indices estadisticos para

su analisis:
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Tabla de Contingencia de 2 x 2. Variable no- paramétrica; con escala categorica y de tipo
dicotomica (presencia/ ausencia), aplicando andlisis de proporciones (Chi- Cuadrada X?).
Para medida nominal (dolor leve, moderada o severa) Chi- Cuadrada X2, p<0.05 como
significativo (Anexo 6). Se considero la posibilidad de utilizar Prueba Exacta de Fisher en
los casos de que lo esperado sea <2. Para analizar la suma de los puntos de EVA de cada
grupo y analizar los promedios, se utilizara T para grupos independientes. Para las variables
de seguridad -nausea y vomito-, que son variables categoricas- dicotomicas, se aplicara

analisis de proporciones; Chi- Cuadrada X2.

Variables de confusion. La aplicacion de otro tipo de analgésicos en la sala de recuperacion,
por el personal de enfermeria, que puede modificar la valoracion de la escala de Wong-

Baker.
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Consideraciones éticas.

Al paciente se le propone la alternativa de que se le administre tres medicamentos; dos de
ellos en infusidn continua y otro por infiltracion, antes de iniciar la intervencion quirurgica,
para controlar el dolor en el postoperatorio mediato e inmediato. Se le comenta al paciente,
que a este procedimiento se le llama analgesia multimodal preventiva, la cual se utiliza para

evitar que el paciente experimente dolor posterior a la intervencion quirtirgica.

La ventaja de esta técnica sobre la aplicacion de medicamentos en el momento que
experimenta dolor el paciente, es evitar que el dolor que se presenta ya en la fase del
postoperatorio sea mas intenso, de dificil control y que requiere de mayores dosis de

analgésicos para su control y con efectos secundarios adversos.

Se le explica al paciente que la presencia de dolor moderado a severo se acompafia de
impotencia funcional, asi como de nauseas y vomito, lo cual es un impedimento formal para
que el paciente sea externado de la unidad hospitalaria. Los farmacos que seran administrados
en esta poblacion de estudio, han sido evaluados en sus diferentes fases de investigacion y la
COFEPRIS ha autorizado su uso en humanos. Las dosis de ellos se hardn de acuerdo a la
dosis ponderal y la prescripcion que refiere la industria farmacéutica para disminuir los

efectos secundarios.

Posterior a la administracion de estos medicamentos, el paciente se mantendra bajo vigilancia
hemodindmica durante todo el postoperatorio, con la administracion de medidas y
medicamentos coadyuvantes si asi se requiere y sera externado de la unidad, solo si cumple
con el puntaje que indica la valoracion de Aldrete para cirugia mayor ambulatoria (anexo 2),
que precisa que solo con una calificacion no menor a 18 puntos el paciente se dara de alta a

su domicilio.

El paciente que egresa de la unidad, continuara su medicacion analgésica por via oral, la cual
se haréd en su domicilio, anexando una hoja con indicaciones postoperatorias que debera de

seguir.
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Recursos e infraestructura.

Recursos.

Humanos.

La Unidad de cirugia ambulatoria de los Servicios de Salud de Nayarit cuenta con
personal se anestesiologia, de otorrinolaringologia y personal de enfermeria capacitado,
para la aplicacion del presente proyecto. Participa 1 anestesidlogo, 1 otorrinolaringolo y
una enfermera —encargada de la preparacion de los medicamentos y del proceso de

aleatorizacion-.

Materiales.

La Unidad de Cirugia Ambulatoria de los SSN, cuenta con la infraestructura tecnologica
en los quir6fanos, asi como monitores para la vigilancia del paciente, en la sala de

preparacion y sala de recuperacion anestésica.

Financieros.

En la Unidad de Cirugia Ambulatoria se cuenta con los medicamentos descritos en el
proyecto, los cuales pertenecen al cuadro basico. El paciente no tendré que cubrir algin
pago; con esto se garantiza la gratuidad de la maniobra de estudio, tal como lo establece
el inciso 5.7 de la NOM-012-SSA-2012, para la ejecucion de proyectos de investigacion
para la salud en seres humanos. No existe conflicto de intereses, con alguna empresa

farmacéutica.
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Cronograma de actividades.

2020-2021

Actividad febrer | marz | abril | may | junio | julio | agost | septi | octubr | novie | Dicie | Enero
0 0 0 0 emb |e mbre | mbre |y

re febrer
02021

Recoleccion X

Bibliografia

Elaboracion

y
presentacio

n

Protocolo.

Realizacion

Trabajo.

Analisis de

Resultados.

Trabajo

Concluido.
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Instrumento de recoleccion de datos. 1)

Antecedentes de

010101 3 8 T £

Diagnostico

0 LT 03 1o o P

IO AN o B Ve Ly o) (o W

Medicamentos administrados en el transoperatorio:

1. 3.-

2. 4.-

Incidentes tranSOPEIraAtOTIOS. .. ..ueut ettt et et et et ettt e te e e areenneennenas
Postoperatorio.

Dolor (EVA) Escala Wong Parker

e Variables dicotomicas:  presencia ( ) ausencia. Al salir del quiréfano ( ) alas3
horas siguientes ()

e Variables ordinales: leve( ) moderado ( ) severo ( )
Al salir del quir6éfano () alas 3 horas siguientes ()

e Puntaje de dolor: al salir del quir6fano ( ) alas 3 horas siguientes ( )
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Analgésicos administrados de rescate: si( ) no( ) 2)

Nausea: presente  ( ) ausente ( )

Vomito: presente ( ) ausente ( )

Tratamiento:

Medicamentos antieméticos: terapia complementaria:

Valoracion de ALDRETE postoperatorio -10 puntos-:
Sala de preparacion: pre- alta.

Sintomatologia:

Medicamentos administrados:

Deglucion: éxito( ) fracaso( )

Valoracion de ALDRETE -20 puntos-:

Cuadro para analisis de T para grupos independientes y/o U de Mann Whitney.

ANOVA medidas repetidas y o analisis de Friedman.

Variable Inicio Intervencién Final Intervencion Egreso Unidad

Quirurgica (F1) quirirgica (F2) hospitalaria (F3)

Frecuencia Cardiaca

(latidos X minuto)

Tension Arterial sistolica

(mmHg)

Tension Arterial

diastolica. (mmHg)

Saturacion Arterial de

Oxigeno (SaTPOy). (%)
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Cuadro para analisis de T Pareada

()

Variable

Fase inicial ( F1)

Fase Final (F3)

Frecuencia Cardiaca

(latidos por minuto)

Tension Arterial Sistolica

(mmHg)

Tension Arterial Diastolica

( mmHg )

(%)

Saturacion Periférica de Oxigeno.

Cuadro de contingencia para Chi- Cuadrada (X?).

Dicotomica: para dolor, nauseas y vomito

Dolor

Grupo dexametasona Grupo control

Total

Ausencia

Presencia

Total

(4)
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Dolor variables ordinales.

Dolor

Grupo dexametasona

Grupo control

Total

Leve

Moderado

Severo

Total

Comentario final.
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Resultados.

Se estudiaron un total de 20 pacientes por grupo (N=40), con asignacion aleatorizada, que

cumplieron los criterios de inclusion. Los resultados parciales de este estudio son los

siguientes: todos los pacientes fueron catalogados como ASA I. Variables antropométricas

estan representadas en el Cuadro No.l1 en promedios y desviacion estandar, en donde no se

aprecia significancia estadistica.

Estudio Control Valor de P
Edad 9.60 +3.01 11+ 2.38 0.126 *
Peso 32.44+6.42 36.2+ 6.97 0.081 **
Talla 1.38+0.10 1.43+0.11 0.126 **

Cuadro No. 1. Variables antropométricas. T para grupos Independientes

(Promedios y desviacion estandar) P> 0.05

*U de Mann Whitney

**T para grupos independientes

Los resultados de genero se representan en la figura No 1, en barras con los siguientes

resultados: grupo de estudio: 10 pacientes masculinos (507°), 10 pacientes femeninos (50%).

En el grupo de estudio se reporta: 11 pacientes masculinos (55%), 9 pacientes del sexo

femenino (45").
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EDAD

15

10

ESTUDIO CONTROL

B MASCULINO m FEMENINO

Figura No.1. Edad en ambos grupos.

La evaluacion de las variables paramétricas entre los grupos en donde se contempla el andlisis
hemodindmico, se expresan en el Cuadro No.2 en media aritmética y desviacion estdndar. Se
aplico T para poblaciones independientes, en las tres fases de estudio. Se observo diferencias
significativas en la fase 2 de la presion arterial sistolica, con un registro de menores valores
para el grupo control. También se observaron diferencias significativas en los valores de la
saturacion periférica de oxigeno en la fase 3 para el grupo de estudio; a pesar de este registro,

los valores no representan datos de alarma en la saturacion de oxigeno.
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Fase 1 Fase 2 Fase 3
Variable Estudio  Control Estudio Control Estudio Control | Valor P
Frecuencia | 88+ 82.8+ 96.4 + 89.1+ 903+ 94.7+ 1: 0.328
Cardiaca  19.8 12 19.10 7.7 9.9 12 2:0.170
3:0.213
Presion 110.20 112.05 109.85 106.20 108.70 109.50 1: 0.603
Arterial +1039  +11.8 +8.59 +5.93 +5.44 +7.83 2:0.484
Sistolica 3:0.710
Presion 67.80 62.15 67.25 56.10 72.10 67.45 1: 0.102
Arterial +13.05 +7.56 +10.06 +5.32 +9.95 +12.41 2:0.001*
Diastélica 3:0.199
Saturacion | 97.15 96.85 98.95 98.90 95.55 96.95 1: 0.504
de Oxigeno | +1.18 +1.59 +0.68 +0.30 +2.06 +1.93 2:0.778
3:0.033*

Cuadro No. 2. Variables hemodinamicas (Promedio y Desviacion Estandar). P<0.05

T para grupos Independientes. *Significacion estadistica

En el analisis de T pareada, en donde se compard la fase 1 que corresponde a la fase inicial

contra la fase 3 que corresponde a la fase final y en el momento del alta del paciente. Las

diferencias significativas se observan en las variables de la frecuencia cardiaca del (grupo

control) y de la Saturacion Periférica de Oxigeno del grupo de estudio; esta tltima tiene el

comportamiento que se observa en analisis de la prueba de T, en donde la actividad

adrenérgica tiene mayor exigencia que es cuando se realiza el procedimiento de externacion

hospitalaria. Estos valores del grupo de estudio, se encuentran representados en el Cuadro

No.3.
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Variable Fase 1 Fase 3 Valor de T Valor de P
Frecuencia 82.85+12.10 94.70+ 11.9 -4.280 0.001
cardiaca

Tension Arterial 110.20+ 10.39 108.7 +5.44 0.789 0.440
Sistélica

Tension Arterial 67.80 £ 13.05 72.10 £9.95 Z=-1.924 0.054 *
Diastolica

Saturacion 97.15+1.18 95.5+2.06 Z=-2.610 0.009*
Periférica de

Oxigeno

Cuadro No. 3. Variables hemodinamicas Grupo de Estudio. T Pareada. P< 0.05

Valores en media aritmética y desviacion estandar.

*Rangos Seialados de Wilcoxon.

El grupo control analizado también por T Pareada presenta como resultados lo siguientes: se

observa diferencias significativas en la frecuencia cardiaca y en la tension arterial diastolica;

a pesar de ello, estos valores no alcanzan relevancia clinica. Cuadro No.4

Variable Fase 1 Fase 3 Valor de T Valor de P
Frecuencia 82.85+11.9 94.7+11.8 -4.280 0.001
cardiaca

Tension Arterial 112.05+11.87 109.50 +£7.83 0.735 0.471
Sistélica

Tensién Arterial 62.15 + 7.56 67.45 £ 12.40 -2.592 0.018
Diastolica

Saturacion 96.85 +1.59 96.95 +1.93 7=-233 0.816 *

Periférica de

Oxigeno

Cuadro No. 4. Variables hemodinamicas Grupo Control. T Pareada. P<0.05

Valores en media aritmética y desviacion estandar.

*Rangos Seialados de Wilcoxon.
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ANOVA de medidas repetidas —Grupo de estudio-.

Se aplico ademas para estas variables hemodindmicas para conocer el comportamiento dentro
de cada grupo; ANOVA de medidas repetidas y los resultados se muestran en el Cuadro No.5,

y se describe a continuacion.

La frecuencia cardiaca en el grupo de estudio se observa que de acuerdo al analisis de

Bonferroni, no existen diferencias significativas en la evaluacion por parejas.

La tension arterial sistolica presenta diferencias significativas en la evaluacion por parejas en
la fase 2 con la 3, como resultado de ser las dos fases que requieren mayor demanda al estrés

quirurgico.

La tension arterial diastélica muestra que en la fase de inicio y en el final, existen diferencias

significativas, -1 grupo 1 y el grupo 3.

La saturacion periférica de oxigeno describe diferencias estadisticamente significativas en
analisis de Bonferroni en los grupos 1 con 2 y 3 y 2 con 3. Las pequefas fluctuaciones durante
toda la fase de estudio, no tiene repercusiones clinicas, toda vez que en ninguna de las fases

se observo desaturacion de oxigeno con valores menores a 90,

Variable Parejas Valor de P

Frecuencia Cardiaca 1 con?2 .167
1con3 1.000

2 con 3 128

Tension Arterial Sistolica 2 con3 .006
Tension Arterial Diastélica 1 con 3 .006
Saturacion Periférica de 1 con?2 .001
Oxigeno 1 con3 .019

2 con 3 .001

Cuadro No.5. Analisis de Anova de medidas repetidas.

—Bonferroni-. Grupo de estudio. P<0.05
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Grupo Control ANOVA de medidas repetidas.

El grupo control, reporta los siguientes resultados, los cuales esta exhibidos en el Cuadro

No.6.

Frecuencia Cardiaca: Existen diferencias significativas en las parejas 1 con 2 y con la 3.
Tension Arterial Sistolica: existen diferencias significativas entre las parejas 1 con y 2 con
3. Tension Arterial Diastolica: existen diferencias significativas entre parejas 1 con 2 y 2 con

3.

Saturacion Periférica de Oxigeno: en estos resultados la distribucion de los valores no
cubrieron el supuesto de normalidad analizada por Kolmogorov- Smirnov, su valor fue menor
a .05, por tal razon se aplico Andlisis de Friedman, en donde se encontrd que existen

diferencias significativas (.001), en el comportamiento dentro de los grupos.

Variable Parejas Valor de P
Frecuencia Cardiaca 1 con 2 .047
1 con 3 .001
Tension Arterial Sistolica 1 con?2 .001
2con3 .001
Tension Arterial Diastolica 1 con 2 .023
3 con 2 .001

Saturacion Periférica de

Oxigeno .001*

Cuadro No.6. Analisis de Anova de Medidas Repetidas.
-Bonferroni-. Grupo Control.

* Analisis de Friedman. P < 0.05
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Para los resultados del dolor el cual fue identificado con variables dicotomicas — ausente o
presente-, se aplico el analisis estadistico Chi- Cuadrada (X?). Se observa en Significacion
asintotica (bilateral) P= 0.035, que representa diferencias significativas, y refiere que las
variables tienen un grado de asociacion. Estos valores se expresan en un Cuadro de

contingencia de 2 x 2. Cuadro No.7.

Dolor Dexametasona S/ dexametasona Total

Ausente 20 16 36
Presente 0 4 4
Total 20 20 40

Cuadro No.7. Cuadro de contingencia —Dolor-, variables dicotomicas.

Existen diferencias significativas. P .035- P< 0.05
El otro anélisis de dolor fue analizado mediante Prueba Exacta de Fisher (Corresponde a la
Prueba Exacta de Fisher, mas del 50% casillas son menores de 2). Ahi se exhiben las
variables ordinales —leve, moderado o severo-. Se aprecia que en la medicion del
postoperatorio, no existen diferencias estadisticamente significativas entre los dos grupos.
Existe predominio del dolor leve en el grupo de estudio y en el grupo control se aprecia la

presencia de dolor moderado y severo. Cuadro No.8

Dolor Dexametasona S/ dexametasona Total
Leve 20 16 36
Moderado 0 2 2
Severo 0 2 2
Total 20 20 40

Cuadro No. 8. Cuadro de Contingencia (X*) —Dolor postoperatorio-
(Variables ordinales). Prueba Exacta de Fisher

No existen diferencias significativas P=0.108 — P> 0.05
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A las tres horas del postoperatorio se observa que el grupo control presenta dos pacientes con

dolor moderado, existen diferencias significativas P= 0.001- P<0.05. Cuadro No.9.

Dolor Dexametasona S/ dexametasona Total
Leve 20 18 36
Moderado 0 2 2
Severo 0 0 2
Total 20 20 40

Cuadro No. 9. Cuadro de Contingencia — Dolor a las tres horas-.

Existen diferencias significativas P=0 .001 — P<0.05.

Para contabilizar el puntaje de la EVA por grupos, en la fase postoperatoria, se determino el
promedio y se aplicé como indice estadistico de T para grupos independientes; sin embargo
la distribucion de los valores no fue normal (se rechazo el supuesto de normalidad). Por esta
razon se aplica U de Mann Whitney, y se observa diferencias significativas P=0.038, lo cual
determina que existe una puntuacion mas baja de dolor entre los grupos y se puede suponer
que el grupo de estudio refiere mayor analgesia. En la medicion a las 3 horas, se detecta
diferencias estadisticamente significativas P= 0.001; la puntuacion del dolor es menor en el

grupo de estudio.

En el Cuadro No 10, se expresan los resultados del puntaje de dolor con diferencias
estadisticamente significativas. Se exhibe los valores del tiempo anestésico quirdrgico en
cada grupo, el donde se observan diferencias significativas (P= 0.046). Se incluye en este
cuadro el analisis de la medicacion de rescate en ambos grupos, se identifican que no existen

diferencias estadisticamente significativas (P=0.106).
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Variable Grupo de Estudio Grupo Control Valor de P

Dolor.
Postoperatorio 2.00 £ 0.00 2.60+1.31 0.038 *
A las 3 horas 1.00 + 0.00 2.15+ 0.36 0.001%*

Medicacion de
rescate. No.
Pacientes. 0 4 0.106 **

Tiempo Anestésico/

Quirurgico
49.25+9.34 43.70 £ 7.57 046 ***

Cuadro Nol0. Variables Dolor por puntos, medicamentos de rescate y tiempo anestésico-
quirargico. P> 0.05

* U de Mann Whitney. Diferencias significativas P< 0.05

** Prueba Exacta de Fisher P> 0.05

*** T para Grupos independientes P< 0.05

Variables de seguridad.

Las variables no- paramétricas —nausea y vomito, se exhiben en cuadros de contingencia. Se

describen los resultados en los cuadros de contingencia, nimeros 11 y 12 respectivamente.

Se identifica que los pacientes que obtuvieron mayor calificacion en la escala Visual Analoga
del dolor, o la presencia de dolor, son los que presentaron nduseas y vomito. En la variable

de nauseas no existe presencia de diferencias estadisticamente significativas (P=0.075).

En los registros de vomito analizados mediante Prueba exacta d Fisher, no existen diferencias
estadisticamente significativas (P= 0.231). En el grupo de estudio no estuvo presente, esto
puede ser resultado del efecto antiemético de la dexametasona, al inhibir la liberacion de la

serotonina.
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Nausea Dexametasona S/ dexametasona Total
Ausente 20 16 36
Presente 0 4 4
Total 20 20 40
Cuadro No. 11. Cuadro de Contingencia 2 x 2. Nauseas.

Prueba Exacta de Fisher 0.231- P> 0.05.

No existen diferencias significativas
Vomito Dexametasona S/ dexametasona Total
Ausente 20 16 36
Presente 0 4 4
Total 20 20 40

Cuadro No.12. Cuadro de Contingencia. Vomito. Prueba Exacta de Fisher

No existen diferencias significativas P=0.106 — P> 0.05

Durante todo el estudio, no se presentaron efectos adversos que prolongaran la estancia

hospitalaria (régimen ambulatorio). Todos los pacientes tuvieron una permanencia de tres

horas, antes del alta de la Unidad Hospitalaria.
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Discusion.

La analgesia multimodal preventiva ha superado a la terapia habitual —un solo farmaco-, toda
vez que reporta beneficios en el postoperatorio, los cuales se pueden manifestar en un control
de estimulos nociceptivos, en la disminucion de efectos colaterales —nausea y vomito-, y que
con una administracion menor de las dosis de los farmacos involucrados en la terapia,

favorece la recuperacion y acorta la estancia hospitalaria 21222324,

La administracion de dexametasona en el perioperatorio como adyuvante a la analgesia, ya
sea como agente Unico o en terapia multimodal, ha generado informacién controversial en
cuanto a sus resultados. En un ensayo clinico controlado se evalia la administracion de
dexametasona como agente Uinico y en una sola dosis (0.500 mg/kg). Reportaron que en el
grupo de estudio las variables; dolor, nausea y vomito, se presentaron un menor porcentaje
de morbilidades, estos registros no alcanzan la significacion estadistica; dolor (P= 0.9),

nausea (P= 0. 95); vomito (P=0.5)?*

Se consigna en un Metanalisis el impacto de la dexametasona perioperatoria en la analgesia
postoperatoria y efectos secundarios. Se refiere que en 19 estudios analizados en donde
estaban incluidos 2040 pacientes; reportan que el puntaje de la Escala Visual Anéloga del
dolor era mucho més baja, para el grupo de pacientes a los cuales se les administro
dexametasona a las 2 horas del postoperatorio con significacion estadistica (P= 0.005) . En
este mismo Metanalisis se observo un comportamiento parecido en 28 estudios (3781
pacientes), a las 24 hs de administrado el medicamento con diferencias significativas (P=

0.001); con dosis de rescate con menor porcentaje para el grupo de dexametasona (P=0.004)
26

En nuestro estudio identificamos que con la valoracion de la escala andloga visual de Wong-
Baker (variables categdricas), hubo diferencias significativas (P= 0.035) , el puntaje de esta
escala fue menor para el grupo de estudio (dexametasona), por lo cual concuerda con lo
reportado en el Metandlisis de 19 estudios con 2040 pacientes postoperados y con el otro

bloque de pacientes de 3781 pacientes 26,
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27 quienes

Estos comentarios también son compartidos por Bangalore y colaboradores
describen en un ensayo clinico controlado en una poblacion de 100 pacientes, que la
administracién de dexametasona a dosis de .500 mg por kilogramo de peso, administrado a
tres grupos en diferentes etapas del perioperatorio, mostro diferencias significativas en el
puntaje del dolor, contra el grupo control en cuatro cortes en el estudio (30 minutos; 6 horas;

12 hs y 24 hs; con P=0.015; P=0.001; P= 0.001; P=0.001, respectivamente).

Estos autores refieren las caracteristicas que representan la eficacia y seguridad de la
dexametasona; en estos estudios no sefialan datos significativos de morbilidad y si la
versatilidad del esteroide para ser administrado en varias fases del perioperatorio. En nuestro
estudio, administramos la dexametasona a menores dosis (200 microgramos por kilogramo
de peso dosis unica), de las descritas en los estudios presentados (.500 microgramos por
kilogramo de peso); esto fue en una fase preoperatoria que fue antes de iniciar el
procedimiento anestésico- quirurgico, cubriendo el concepto que cataloga a la analgesia
preventiva. Nuestros reportes avalan que existe disminucion del dolor con la administracion

de dexametasona adjunta a otros medicamentos que actiian por diferente via.

En una tesis de posgrado de la Especialidad de Anestesiologia 2%, en una poblacion infantil
sometidos a amigdalectomia. Se compara la infiltracién de ropivacaina mas dexametasona
versus el grupo control que se aplica solucion salina isotdnica; la infiltracion se practicd en
el pilar amigdalino, polo superior e inferior. En los resultados de la variable del dolor, no
existen diferencias significativas en ambos grupos (P= .381) en el grupo de ropivacaina, y

para el grupo control (P=.166).

Nuestra poblacion de estudio fue mayor (N= 40), utilizamos el mismo anestésico local pero
sin mezclarlo con el esteroide 8. Administramos en los dos grupos el mismo analgésico a la
misma dosis (ketorolaco 1 mg/kg), antes de la intervencion quirurgica; se agrego a la infusion
dexametasona en el grupo de estudio. A la infiltracion de ropivacaina que fue en ambos

grupos, se le anexo lidocaina con epinefrina.
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El comportamiento fue diferente; identificamos que en la variable de dolor la cual fue
analizada mediante Chi Cuadrada para variables categoricas, diferencias estadisticamente
significativas P=0.035. En las variables ordinales a las 3 horas del postoperatorio, se aprecia
diferencias estadisticamente significativas (Prueba Exacta de Fisher), con puntaje de la escala
visual andloga menor para el grupo de estudio (dexametasona): P=0. 001. En los resultados
de la suma de puntos y obteniendo promedio de cada grupo, se analizé por U de Mann
Whitney; ubicamos diferencias estadisticamente significativas, en el registro del
postoperatorio y a las tres horas del mismo P=0.038 — P= 0,001, respectivamente. Es decir
de acuerdo a estos resultados logramos obtener mejor resultado para el grupo que ademas de

la infiltraciéon mencionada y el Aines de incluyo a la dexametasona.

Existe informacion publicada en donde se anexa al anestésico local para infiltracion, otro
agente con caracteristicas similares. Se incluye a la lidocaina con epinefrina al 2%; cuya

finalidad es ofrecer vasoconstriccion en los vasos circundantes a los pilares amigdalinos.

En un estudio cuasiexperimental se compar6 el efecto de la infiltracion de lidocaina con
epinefrina al 2”, en el lecho de una amigdala y el grupo control fue para la amigdala no
infiltrada —esto se realizd en cada paciente estudiado-. Sus hallazgos muestran diferencias
estadisticamente significativas en las variables de sangrado y dolor (P=0.001 para ambas);
con valores mayores en la puntuacion de la EVA, y con mayor registro de sangrado para el

grupo control. %,

En nuestro estudio contemplamos la infiltracion de los lechos amigdalinos, con las
consideraciones del efecto vasoconstrictor de la lidocaina con epinefrina; esto se realiz6 en
ambas amigdalas para ambos grupos. Se utilizé la mezcla de ropivacaina al 7.5% + lidocaina
con epinefrina 2 ml. No fue un objetivo del estudio analizar el sangrado transoperatorio, pero

un ningun paciente de ambos grupos se presentod sangrado mayor a 20 mililitros.

La morbilidad que existe en esta entidad quirurgica que nos ocupa, es un causal de prolongar
la estancia hospitalaria. Se ha publicado la presencia de nduseas y vomito, y se ha propuesto

alternativas de manejo utilizando medicacion antiemética.

53



A la dexametasona se le atribuyen, este tipo de propiedades antieméticas por su accion en la
inhibicion de liberacion de serotonina e inclusive se le ha comparado con otros farmacos
como el ondansetron y el droperidol, que es neuroléptico, alfa, agonista con propiedades

antiemeéticas.

En un ensayo clinico controlado se administro terapia preventiva antiemética en infantes
sometidos a amigdalectomia. Se integraron tres grupos; grupo control (solucidon salina
hipertonica), grupo droperidol (.010 mg/kg); grupo ondansetron (.150 mg/kg. Describen en
el estudio, diferencias significativas en la presencia de nauseas y vomito postoperatorio: 40”,
34” y 8", respectivamente (P=0.001). En la variable vomito postoperatorio: 28", 23", y 47
respectivamente (P=0.001), con mayor porcentaje de medicamentos de rescate para el grupo

droperidol 3.

En un ensayo clinico controlado, se analizé el efecto de la dexametasona como terapia
antiemética; se administré una dosis de .500 mg/kilogramo de peso, contra el grupo control
que utilizo como placebo soluciéon salina isotonica al 0.9”. Los resultados recabados
muestran una disminucién de la presencia de vomitos tempranos y tardios, con diferencias

3

estadisticamente significativas (P= 0.01); (P=0.001) para el grupo de estudio *'. En otro

estudio similar 32

, se comentan diferencias estadisticamente significativas para el grupo
dexametasona, en el las variables, nauseas, vomito y rescate antiemético, con los siguientes

valores: P=0.006; P=0.014 y P=0.008.

Los reportes de nuestro estudio concuerdan con estos estudios *'*2. La morbilidad disminuyo
principalmente en el grupo de estudio con dosis menores de dexametasona (.200 mg/kg), que
los publicados en los trabajos mencionados * 312 Las nauseas no aparecieron en el grupo
de estudio; en el grupo control se presentd en cuatro pacientes; sin diferencias
estadisticamente significativas (P=0.072). EIl comportamiento de la variable del vomito
postoperatorio se presentd en cuatro pacientes del grupo control y en ningun paciente del
grupo dexametasona, sin diferencias estadisticamente significativas (P= 0.106). Las
variables hemodinamicas del grupo de estudio y el control en los resultados de la
comparacion de fase [ y Fase 3, las diferencias significativas p<0.05, no mostraron relevancia

clinica y pueden ser atribuidas al estado emocional previo al egreso hospitalario.
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Estas son dos fases de mayor actividad adrenérgica; la fase I por el incremento adrenérgico
ocasionado por las maniobras de laringoscopia, y la fase 3, existe una liberacion adrenérgica
que se ocasiona al momento de movilizar al paciente y retirar el apoyo suplementario de

oxigeno.

Desde el punto de vista de la asistencia clinica- quirurgica, estos resultados nos muestran
que puede tener utilidad el uso de dexametasona aunado a la terapia de analgesia multimodal,
toda vez que tiene una accion aditiva en conjuncion con los anestésicos locales y los AINEs.
Controla el dolor y la morbimortalidad postoperatoria. Apoya este argumento lo hallado en
el grupo de estudio, el cual no presento dolor con un puntaje menor a 5 (leve) a diferencia
del grupo control en donde se presentaron dos pacientes con dolor moderado y 2 pacientes
dolor intenso. El resultado concreto de las variables estudiadas nos sefiala, que la conjuncion
de estos tres medicamentos genera una analgesia perioperatoria tal, que se integra

adecuadamente a la terapia del régimen ambulatorio.
Conclusiones.

En este ensayo clinico controlado, doble ciego, con muestra probabilistica de 40
pacientes, encontramos que la eficacia analgésica postoperatoria fue mayor en el grupo de
intervencion con la dexametasona que en el grupo control p<0.05.

En grupo de intervencion los efectos adversos de nausea y vomito fueron menores, pero
no alcanzaron significancia estadistica p>0.05.

En la comparacion de las variables hemodindmicas entre el grupo de estudio y el control,
no hubo diferencias significativas, en frecuencia cardiaca, TA, solamente en saturacion de
oxigeno sin relevancia clinica.

Ante estas evidencias consideramos que se cumplio la hipotesis alterna, que manifiesta que
existen diferencias entre los dos grupos de estudio. Se puede afirmar que existe evidencia de
una asociacion estadisticamente significativa P< 0.05, entre la administracion de

dexametasona y la disminucion del puntaje del dolor.
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Anexos.

Anexo 1. Formato de consentimiento informado.

Lugar y fecha.

Por medio de la presente estoy aceptando participar en el proyecto de investigacion clinica intitulado:
Estudio comparativo de Eficacia y seguridad de la Analgesia Multimodal Preventiva en el

control del dolor en pacientes intervenidos de amigdalectomia. Estoy en el entendido de que
recibiré vigilancia médica durante toda la fase del tratamiento de mi hijo hasta el alta de la unidad y
que en caso de alguna complicacion en mi domicilio, acudiré a urgencias del Hospital General de
Tepic. Este estudio se realizara en la Unidad de Cirugia Ambulatoria de los Servicios de Salud de
Nayarit. Se me ha explicado que el objetivo de este estudio, es el determinar la eficacia y seguridad
de analgésicos y antiinflamatorios en la modalidad de analgesia preventiva —es decir; prevenir
mediante medicamentos antes de la cirugia, para evitar la presencia de dolor después de realizada-,

que favorecera la recuperacion y externacion de la unidad como paciente ambulatorio.

Estoy enterado que nuestra participacion consistird en la autorizacion y firma de consentimiento
informado. Se me ha informado ampliamente sobre los riesgos —analgesia no suficiente para controlar
el dolor- y beneficios inherentes al procedimiento —ausencia de dolor en el postoperatorio-, y al
tratamiento del postoperatorio mediato. El investigador se ha comprometido en darme informacién
oportuna sobre el procedimiento que pudiera ofrecer ventajas en la recuperacion postoperatoria, asi
como a responder cualquier pregunta y aclarar cualquier duda que le platee de acuerdo a los

procedimientos que se llevan a cabo.

Entiendo que conservo el derecho de rechazar o de retirar mi autorizacion del estudio en el momento
que lo considere conveniente, sin que ello afecte la atencion médica a mi hijo que recibo de la Unidad

de Cirugia Ambulatoria-SSN.

Nombre y firma del familiar Nombre y firma del investigador
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Anexo 2. Escala Visual Analoga del Dolor —Facies Wong- Baker
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Escala visual analdgica Facies Wong Baker
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Anexo 3. Escala de Aldrete. Cirugia Mayor Ambulatoria. Alta con 18 puntos.

indice Descripcion Score 5 min. 10 min. 20 min. 30 min.
Actividad Mueve 4 2
extremidades.
Mueve 2 1
extremidades.
No mueve ninguna
extremidad. 0
Respiracion Respira profundo, 2
tose libremente.
Disnea con 1
limitacion al toser.
Apnea.
0
Circulacion TA<20% basal 2
pre- anestésico.
TA <21 al 49% del 1
nivel pre-
anestésico.
TA <50% del nivel | 0
pre- anestési
Conciencia Completamente 2
despierto.
Responde al ser 1
llamado.
No responde. 0
Saturacion Mantiene >92% en 2
aire.
Necesita O2 para 1
mantener 90%.
$a02 <90% aun
inhalando O2. 0
Apésito Seco y limpio 2
Mojado sin 1
avanzar.
Aumentando el
0
sangrado.
Dolor Sin dolor. 2
Dolor moderado,
analgésicos P.O 1
Dolor severo
requiere
analgésicos
parenterales 0
Deambula Puede pararse y 2
caminar.
Vértigo cuando se 1
levanta.
Mareo en posicion
supina.
Ayuno Puede beber 2
liquidos.
Nausea. 1
Nausea y vomito. 0
Gasto urinario | Haorinado 2
No puede orinar sin
molestia. 1
No ha orinado, muy
incémodo. 0

TOTAL
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Anexo 4. Hoja de indicaciones para el paciente.
Es normal:

e Mal olor de boca

e Dolor d oidos entre 5° y 8° dia de postoperatorio.

e Fiebre no mayor de 38.5° y no mas de tres dias

e Dolor al pasar liquidos y alimentos.

e La dieta puede ser blanda y nieve.

e No comer cosas duras ni calientes —pan tostado, bolillo, tacos dorados, etc.)
e Aseo bucal normal

e No hacer gargaras.
No es normal:

e Fiebre mayor de 38.5°.

e En caso de lo anterior acudir inmediatamente al servicio de urgencias del
Hospital General de Tepic, cuentan con otorrinolaringélogo de lunes a domingo.

e Acudir a su cita indicada y tomar solamente los medicamentos indicados por su

médico tratante.
Receta:

e Motrin suspension infantil 10 ml cada 8 hs por 7 dias.
e Amoxicilina /Acido Clavulonico 400 mg suspension; S ml cada 12 horas por 7
dias.

e (ita en dos semanas.

Se indica al paciente y al familiar responsable, que existe pase abierto a la sala de urgencia
del hospital general de Tepic, si presenta alguna sintomatologia como la que se describe en

el documento mencionado.
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Anexo 5- 6. Tipo y escalas de medicion

Variables Paramétricas Escala Tipo Valores
Frecuencia Cardiaca Dimensional Continua 50- 130 latidos/minuto
(latidos X minuto)

Tensién Arterial Sistélica | Dimensional Continua 100- 140 mmHg
(mmHg)

Tension Arterial | Dimensional Continua 40290 mmHg
Diastélica (mmHg)

Saturacion Periférica de | Dimensional Continua 90- 99%

02 (%)

Temperatura (Grados | Dimensional Continua 36-37.50C
Centigrados)

Variable de eficacia no- paramétricas

(Dolor) dicotémica

Variable predictiva

Dolor Grupo estudio Grupo Total
Control

Exito a) b)

Fracaso c) d)

Total




Variable de seguridad (nausea, vomito). Dicotomica

Nausea Grupo estudio Grupo Control Total
Exito a) b)

Fracaso c) d)

Total

Variable de seguridad (Vomito)

Vomito Grupo estudio Grupo Control Total
Exito a) b)

Fracaso c) d)

Total

Variables de eficacia —paramétricas-.
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